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intrebari si raspunsuri privind retragerea cererii de introducere pe piata
pentru
Bosatria
mepolizumab

La 28 iulie 2009, Glaxo Group Limited a instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de introducere pe piatad
pentru Bosatria, pentru tratamentul adultilor cu sindrom hipereozinofilic pentru reducerea sau
eliminarea necesitatii tratamentului cu corticosteroizi §i pentru reducerea numarului de eozinofile
sanguine.

Ce este Bosatria?
Bosatria este o pulbere pentru solutie perfuzabila (perfuzie intravenoasa). Medicamentul contine
substanta activd mepolizumab.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Bosatria?

Bosatria ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul adultilor cu sindrom hipereozinofilic. Aceasta
este o boald 1n care numarul eozinofilelor (un tip de celule sanguine) creste foarte mult, acestea
acumulandu-se in tesuturile mai multor organe, putand cauza deteriorari ale unor organe precum
inima, ficatul si plamanii. Bosatria ar fi trebuit s se utilizeze la pacientii care nu au o gena numita
»gena de fuziune FIP1L1-PDGRF” pentru a reduce sau elimina necesitatea ca pacientii sa urmeze un
tratament pe baza de corticosteroizi (steroizi utilizati pentru tratarea bolii) §i pentru a reduce nivelul de
eozinofile din sange.

Bosatria a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rar intalnite) la 29 iulie
2004 pentru tratamentul sindromului hipereozinofilic.

Cum ar trebui sa actioneze Bosatria?

Substanta activa din Bosatria, mepolizumab, este un anticorp monoclonal. Un anticorp monoclonal
este un anticorp (un tip de proteind) conceput pentru a recunoaste si a se fixa pe o anumita structura
(numita antigen) din organism. Mepolizumab a fost conceput pentru a se fixa pe un mesager chimic
numit interleukind 5 (IL-5), care are un rol in cresterea eozinofilelor. Prin fixarea de IL-5,
mepolizumabul ar fi trebuit sa reducd acumularea de eozinofile in sange, ameliorand astfel simptomele
pacientilor cu sindrom hipereozinofilic.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Bosatria au fost mai intai testate pe modele experimentale, Tnainte de a fi studiate pe pacienti
umani. Intr-un studiu principal la care au participat 85 de adulti cu sindrom hipereozinofilic, Bosatria a
fost comparat cu placebo (un preparat inactiv). Toti pacientii nu aveau gena de fuziune FIP1L1-
PDGREF si tuturor li se administra tratamentul cu prednison (un corticosteroid) pentru stabilizarea
simptomelor. in timpul studiului, pacientilor li s-a administrat fie Bosatria, fie placebo, in timp ce
cantitatea de prednison administrata era redusa treptat. Principala masura a eficacitatii a fost numarul
de pacienti carora li se putea reduce doza zilnica de prednison la 10 mg sau mai putin pe o perioada de
opt saptamani.
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in ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Societatea a retras cererea in ziua 180 din perioada de evaluare. Dupa evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor societatii la o lista de Intrebari, mai ramasesera cateva chestiuni nerezolvate.

In mod normal, pentru evaluarea unei cereri noi, CHMP are nevoie de maximum 210 zile. Pe baza
revizuirii documentatiei initiale, CHMP intocmeste o listd cu intrebari in ziua 120, care este transmisa
societdtii. De indata ce societatea raspunde la intrebari, CHMP le analizeaza si, inainte de a formula un
aviz, poate adresa Intrebari suplimentare in ziua 180. Dupa adoptarea avizului CHMP, Comisia
Europeand emite, de regula, o decizie cu privire la acest aviz in termen de doua luni.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul
retrageri cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Bosatria nu putea fi aprobat pentru tratamentul adultilor cu sindrom hipereozinofilic fara gena
de fuziune FIP1L1-PDGREF, pentru reducerea sau eliminarea necesitatii tratamentului cu
corticosteroizi §i pentru reducerea numarului de eozinofile sanguine.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

In opinia CHMP, studiul principal nu a oferit suficiente probe pentru a demonstra eficacitatea Bosatria
in reducerea necesitatii tratamentului cu corticosteroizi. CHMP era, de asemenea, ingrijorat ca metoda
utilizatd de societate pentru cuantificarea diferitor forme ale substantei active in medicament nu era
adecvata. Prin urmare, la momentul retragerii cererii, CHMP era de parere ca beneficiile Bosatria nu
erau mai mari decat riscurile acestuia in tratamentul adultilor cu sindrom hipereozinofilic care nu au
gena de fuziune FIP1L1-PDGRF pentru a reduce sau elimina necesitatea tratamentului cu
corticosteroizi si pentru a reduce numarul de eozinofile sanguine.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteaza EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice/in programe
de uz compasional care utilizeaza Bosatria?

Societatea a informat CHMP cé Bosatria va continua sa fie disponibil pentru pacientii care participa la
studiul extins cu medicatie cunoscuti si la programele de uz compasional. Daca sunteti inclus intr-un
studiu clinic sau intr-un program de uz compasional si aveti nevoie de mai multe informatii referitoare
la tratamentul pe care 1l urmati, adresati-vd medicului dumneavoastra curant.

Rezumatul avizului Comitetului pentru produse medicamentoase orfane pentru Bosatria este disponibil
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www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/bosatria/H-1069-WL.pdf
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/029204en.pdf

