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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre liek
Bosatria

mepolizumab

Dna 28. jula 2009 spolocnost’ Glaxo Group Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh pre liek Bosatria
na lie¢bu dospelych s hypereozinofilnym syndrémom s cielom znizit’ alebo odstranit’ potrebu
kortikosteroidnej liecby a znizit mnozstvo eozinofilov v krvi.

Co je liek Bosatria?
Liek Bosatria je praSok, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (kvapka do zily). Liek obsahuje uc¢innu
latku mepolizumab.

Aké bolo predpokladané pouZitie liecku Bosatria?

Liek Bosatria sa mal pouzivat na liecbu dospelych s hypereozinofilnym syndromom. Ide o ochorenie,
pri ktorom eozinofily (typ bielych krviniek) zac¢inaji nekontrolovane rast’, hromadia sa v tkanivach
mnohych organov a mézu zapri¢init’ poskodenie organov, ako je srdce, pecen a pluca. Liek Bosatria
sa mal pouzivat’ v pripade pacientov, ktorym chyba gén, ktory sa nazyva gén fuzie FIP1L1-PDGREF,

s cielom znizit’ alebo odstranit’ potrebu lieCit’ pacientov kortikosteroidmi (steroidy, ktoré sa pouzivaju
na lie¢bu tohto ochorenia) a znizit’ hladiny eozinofilov v krvi.

Liek Bosatria bol 29. jula 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych ochoreniach) na lie€bu hypereozinofilného syndromu.

Akym sposobom by mal liek Bosatria ucinkovat’?

Utinn4 latka lieku Bosatria, mepolizumab, je monoklonalna protilatka. Monoklonalna protilatka je
protilatka (typ proteinu) vytvorena tak, aby dokazala rozoznat’ Specifickl Struktiru (nazyvant
antigén), ktora sa nachadza v tele, a naviazat’ sa na nu. Mepolizumab je vytvoreny tak, aby sa naviazal
na chemicky mesendzer s nazvom interleukin 5 (IL-5), ktory sa podiel’a na raste eozinofilov.
Naviazanim sa na IL-5 mal mepolizumab znizit hromadenie eozinofilov v krvi, a tak zmiernit’
symptomy pacientov s hypereozinofilnym syndromom.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok lieku Bosatria sa najprv skumal na pokusnych modeloch a potom na Pud’och. V jednej hlavnej
studii zahfnajucej 85 dospelych s hypereozinofilnym syndromom sa liek Bosatria porovnaval

s placebom (zdanlivy liek). VSetkym pacientom chybal gén fuzie FIP1L1-PDGREF a liecili sa lickom
prednison (kortikosteroid), ktory pomohol stabilizovat’ ich symptomy. Pacienti pocas Studie dostavali
bud’ lick Bosatria alebo placebo a sucasne sa znizovalo mnozstvo prednisonu, ktory dostavali.
Hlavnou mierou ucinnosti bol pocet pacientov, ktorym bolo mozné znizit' dennt davku prednisonu na
10 mg alebo menej pocas obdobia dsmich tyzdnov.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spolocnost’ stiahla Ziadost’ na 180. den od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil odpovede
spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.
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Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti Iehotu 210 dni na postudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskumania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolocnosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskiima

a pred vydanim stanoviska polozi spolocnosti pripadné d’alsie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycCajne 2 mesiace, kym Eurdpska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti urc¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Bosatria nemoze byt’
schvaleny na liecbu dospelych s hypereozinofilnym syndromom, ktorym chyba gén fuzie FIP1L1-
PDGREF, aby sa znizila alebo odstranila potreba kortikosteroidnej lie¢by a aby sa znizil pocet
eozinofilov v krvi.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP zastéval nazor, ze hlavna studia neposkytla dostato¢ny dékaz, ktory by preukazal
ucinnost’ lieku Bosatria pri znizovani potreby kortikosteroidnej lieCby. Vybor CHMP mal tiez
vyhrady, Ze metdda, ktort spoloCnost’ pouzila na kvantifikaciu réznych foriem t¢innej latky v lieku,
nie je vhodna. Vybor CHMP bol preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti toho nazoru, ze prinos lieku Bosatria
nie je vac¢si ako riziké spojené s jeho pouzivanim pri liecCbe dospelych s hypereozinofilnym
syndromom, ktorym chyba gén fuzie FIP1L1-PDGREF, aby sa znizila alebo odstranila potreba
kortikosteroidnej liecby a aby sa znizil pocet eozinofilov v krvi.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujtci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zuc¢astiiuji na klinickych skuskach
lieku Bosatria alebo programoch na pouZitie lieku Bosatria v naliehavych situaciach?
Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze liek Bosatria bude nad’alej dostupny pre pacientov
zapojenych do otvorenej Studie na ucely rozsirenia a programov na pouzitie licku v naliehavych
pripadoch. Ak ste vSak ticastnikom klinickej Stiidie alebo programu na pouzitie lieku v nalichavych
pripadoch a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho osetrujuceho lekara.

Sthrn stanoviska vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Bosatria sa nachadza tu.
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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

