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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Bosatria
mepolizumab

W dniu 28 lipca 2009 r. firma Glaxo Group Limited oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Bosatria stosowanego w leczeniu dorostych pacjentow z zespotem hipereozynofilowym

w celu zmniejszenia lub wyeliminowania potrzeby stosowania kortykosteroidow i obnizenia liczby
eozynofilow we krwi.

Co to jest Bosatria?
Preparat Bosatria to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Zawiera
substancj¢ czynna mepolizumab.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Bosatria?

Preparat Bosatria miat by¢ stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z zespotem
hipereozynofilowym. Jest to choroba, w ktorej eozynofile (rodzaj krwinek biatych) zaczynaja
namnazac si¢ w sposob niekontrolowany, gromadza si¢ w tkankach wielu narzadéw i moga prowadzic¢
do zniszczenia narzadéw, takich jak serce, watroba i ptuca. Lek Bosatria miat by¢ stosowany

u pacjentow, u ktorych stwierdzono brak genu o nazwie ,,gen fuzyjny FIP1L1-PDGRF”, w celu
zmniejszenia lub wyeliminowania potrzeby stosowania kortykosteroidow (steroidéw stosowanych

w leczeniu tej choroby) i obnizenia liczby eozynofilow we krwi.

W dniu 29 lipca 2004 r. preparat Bosatria zostat oznaczony jako sierocy produkt leczniczy (lek
stosowany w rzadkich chorobach) w leczeniu zespotu hipereozynofilowego.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Bosatria?

Substancja czynna preparatu Bosatria, mepolizumab, jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciato monoklonalne to przeciwciato (rodzaj biatka), ktore zostato ,,zaprogramowane” tak, aby
rozpoznawac specyficzng strukture (zwana antygenem) wystepujaca w organizmie i wigzac si¢ z nia.
Mepolizumab zostat ,,zaprogramowany”, tak aby wiazac si¢ z przekaznikowa substancja chemiczna
o nazwie interleukina 5 (IL-5), ktéra bierze udziat w procesie namnazania eozynofilow. Poprzez
wiazanie z IL-5 mepolizumab mial zmniejsza¢ gromadzenie si¢ eozynofilow we krwi i w ten sposdb
znosi¢ objawy u pacjentdw z zespotem hiperecozynofilowym.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firm¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Bosatria zbadano w modelach
eksperymentalnych. W jednym badaniu gléwnym z udziatem 85 dorostych pacjentow z zespotem
hipercozynofilowym poroéwnano preparat Bosatria z placebo (leczenie obojetne). U wszystkich
pacjentow stwierdzono brak genu fuzyjnego FIP1L1-PDGREF, i stosowano leczenie prednizonem
(kortykosteroid), ktore pomagalo w stabilizacji objawow choroby. Podczas badania pacjenci
otrzymywali preparat Bosatria lub placebo, a ilo§¢ stosowanego prednizonu byta stopniowo
zmniejszana. Gtowna miara skuteczno$ci stanowita liczba pacjentow, u ktorych mozliwe byto
obnizenie dobowej dawki prednizonu do 10 mg lub mniej na okres 8 tygodni.
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Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostal wycofany przez firm¢ w 180. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiazane.

Ocena nowego wniosku zajmuje zwykle CHMP do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w 120. dniu), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostate pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na wydanie decyzji w sprawie tej opinii.

Jakie zalecenie wydal wéwczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosil zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi
firmy na pytania CHMP, i wstgpna opinia wskazywala, Ze preparat Bosatria nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu zespotu hipereozynofilowego u dorostych pacjentow, u ktorych stwierdzono
brak genu fuzyjnego FIP1L1-PDGRF, w celu zmniejszenia lub wyeliminowania potrzeby stosowania
kortykosteroidow i obnizenia liczby eozynofilow we krwi.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Zdaniem CHMP w badaniu gtéwnym nie wykazano dostatecznie, ze preparat Bosatria skutecznie
zmniejsza potrzebg stosowania kortykosteroidow. CHMP zglosit rowniez zastrzezenia, ze
zastosowana przez firmg¢ metoda ilo§ciowej oceny roznych postaci substancji czynnej w leku nie byla
wlasciwa. Dlatego tez w momencie wycofania wedtug CHMP korzysci zwiazane ze stosowaniem
preparatu Bosatria nie przewazaty nad ryzykiem w leczeniu zespotu hipereozynofilowego u dorostych
pacjentoéw, u ktorych stwierdzono brak genu fuzyjnego FIP1L1-PDGRF, w celu zmniejszenia lub
wyeliminowania potrzeby stosowania kortykosteroidow i obnizenia liczby eozynofilow we krwi.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sg skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych/programach
wspolczucia z uzyciem preparatu Bosatria?

Firma poinformowata CHMP, ze preparat Bosatria bedzie nadal dostepny dla pacjentow bioracych
udziat w otwartej fazie przedtuzenia badania i programach wspotczucia. W przypadku uczestnictwa
w badaniach klinicznych lub programie wspotczucia i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych dotyczace preparatu Bosatria
znajduje sig tutaj.
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