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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Masican (masitinib)
Vysledek prezkoumani

Dne 21. listopadu 2013 Vybor pro humanni Iécivé pfipravky (CHMP) pfijal zaporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Masican uréeného k [é¢bé maligniho gastrointestinalniho stromalniho
tumoru (GIST) a doporucdil registraci tohoto pFipravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost
AB Science.

Zadatel pozédal o prezkouméni stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil ddvody tohoto pozadavku,
opétovné prezkoumal své plvodni stanovisko a dne 20. bfezna 2014 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Masican?

Masican je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku masitinib. K dispozici mél byt
ve formé tablet.

K cemu mél byt pripravek Masican pouzivan?

Pfipravek Masican mél byt pouzivan k 1éCbé gastrointestinalniho stromalniho tumoru (GIST),
nadorového onemocnéni zaludku a stfeva, u dospélych, u nichz nelze nador odstranit chirurgicky nebo
u nichz se nador rozsifil a zhorsSuje i pres IéCbu imatinibem, jinym IéCivem uzivanym k |éCbé tohoto
nadorového onemocnéni.

PFipravek Masican byl dne 21. prosince 2004 oznacen jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*
pro Ié¢bu maligniho nadoru GIST. Dalsi informace naleznete zde.

Jak by mél pripravek Masican plisobit?

Léciva latka v pfipravku Masican, masitinib, je inhibitor tyrosinkindzy. To znamena, Ze blokuje urcité
enzymy znamé jako tyrosinkinazy. Tyto enzymy se nachazeji v nékterych receptorech na povrchu
nadorovych bunék, véetné receptorl, které se Gcastni stimulace nekontrolovatelného déleni bunék.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8668 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000201.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Blokovanim téchto receptorl by mohl pfipravek Masican pomoci kontrolovat déleni bunék a tak
zpomalit rdst zhoubného nadoru.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel ptedlozil vysledky hlavni studie se 44 pacienty s nddorem GIST, ktery nebylo moZné odstranit
chirurgicky nebo ktery se rozsifil a byl rezistentni na 1é¢bu imatinibem. Studie zahrnovala skupinu
pacientd Ié¢enych ptipravkem Masican a skupinu Ié€enou sunitinibem, jinym Ié¢ivem ze stejné t¥idy.
Jednalo se o ,studii faze 11“, explorativni studii, jejimz cilem bylo zjistit, zda 1éCivy pripravek stoji za
dal3i zkoumani. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba preziti bez progrese onemocnéni (jak dlouho
pacienti Zili, aniz by doslo ke zhorSeni onemocnéni).

Jaké byly hlavni ddvody, které vedly vybor CHMP k zamitnuti registrace?

V dobé pocatecniho hodnoceni byl vybor CHMP znepokojen tim, Ze studie neni urena k porovnani
pripravku Masican se sunitinibem a Ze jeji vysledky lze jen obtizné interpretovat. I kdyz se zdalo, ze
skupina pacient( lIé¢enych pfipravkem Masican Zila déle neZ pacienti Ié¢eni sunitinibem, nelze vylouéit
moznost, e §lo o ndhodné zjiéténi, protoze se jednalo o explorativni studii a chybély dalsi podptirné
dlkazy. Vybor proto dospél k zavéru, Ze na prokazani piinosu pFipravku Masican neni k dispozici
dostatek tdajd.

Vybor CHMP byl rovnéz znepokojen tim, ze Udaje o bezpecnosti byly dostupné pouze u nékolika
pacientl |é¢enych pripravkem Masican v navrhované davce, coz neumoziiuje fadné zhodnotit nezadouci
ucinky lécivého pripravku. Nakonec se objevily také obavy ohledné kontroly kvality l1éCivého pfipravku
bé&hem vyroby, které vedly k pochybnostem ohledné necistot, jimZz mohou byt pacienti vystaveni.

I kdyz bezpecnost IéCivého pFipravku nevzbuzovala vyznamné obavy, vybor mél béhem pirezkoumani
stale zavazné pochybnosti o pfinosu lécivého pfipravku. Navic stale vyvstavaly problémy souvisejici
s kontrolou kvality béhem vyroby. Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze pfinosy pripravku Masican
neprevysuji jeho rizika, a trval na svém predchozim doporuceni registraci tohoto 1éCivého pripravku
zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programi, v nichz je pripravek Masican podavan v ramci
Iééby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfripravek Masican podavan
v ramci 1é¢éby z humannich dlvodd, a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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