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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Masipro (masitinibum)
Vysledek prezkoumani

Dne 18. kvétna 2017 pfijal Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pripravku Masipro uréeného k lé¢bé systémové mastocytdzy a doporudil registraci
tohoto pFipravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost AB Science.

Zadatel pozadal o prezkoumani plvodniho stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil dGvody této
7adosti, prezkoumal plvodni stanovisko a dne 14. zafi 2017 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Masipro?
Masipro je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku masitinib. Mél byt k dispozici ve formé tablet.
K ¢emu mél byt pripravek Masipro pouzivan?

PFipravek Masipro mél byt pouzivan k lécbé dospélych se systémovou mastocytézou, coz je
onemocnéni, pfi némz je v kizi, kostech a rliznych télnich orgénech pfili§ mnoho mastocytt (typu
bilych krvinek), co? zplsobuje ptiznaky, jako je svédéni kize, ndvaly horka, palpitace, mdloby, bolest
kosti, inava, zvraceni, prijem a deprese.

Pripravek Masipro byl oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni* dne 16. listopadu 2004
a mél byt uréen k 1é¢bé mastocytdzy. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde.

Jak pripravek Masipro plsobi?

Léciva latka v pripravku Masipro, masitinib, je ,inhibitor tyrosinkinazy". To znamena, Ze blokuje
enzymy znamé jako tyrosinkinazy, které se mohou nachazet v nékterych receptorech mastocytd,
vletné téch, které se podileji na stimulaci ristu a déleni bunék. Pfedpoklada se, Ze blokadou téchto
enzymU pFipravek Masipro pomaha zpomalovat rist mastocytd.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil Gdaje z hlavni studie zahrnujici 135 pacientl se systémovou mastocytézou, ktefi méli
zavazné priznaky véetné nejméné jednoho z téchto Ctyf: svédéni, navaly horka, deprese a Gnava. Tato
studie porovnavala pfipravek Masipro s placebem (neucinnym pfipravkem). Hlavnim méfitkem
G&innosti bylo zlep3eni kteréhokoliv z t&chto &ty ptiznakl b&hem prvnich 24 tydnd 1é¢by.

Jaké byly hlavni diivody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP mél pochybnosti ohledné spolehlivosti vysledkd studie, protoze rutinni inspekce spravné
klinické praxe na pracovistich studie odhalila zdvazné nedostatky ve zplsobu, jimZ byla studie vedena.
V pribéhu studie navic doslo k vyznamné&jsim zmé&ndm v jejim planu, coz ztiZilo interpretaci vysledkd.
Konecné byly omezené i Gdaje o bezpecnosti lécivého pripravku a existovaly obavy ohledné
nezadoucich G¢inkd lé¢ivého pfipravku, véetné neutropenie (nizkych hladin bilych krvinek) a $kodlivych
G¢inkd na kGzZi a jatra, které byly podstatné zejména z toho ddvodu, Ze 1é¢ivy piipravek se mél uzivat
dlouhodobé.

Vybor CHMP tudiz zastaval nazor, Ze pfinosy pripravku Masipro nepfevysuji jeho rizika, a doporucil
registraci zamitnout.

Zamitnuti vybor CHMP potvrdil i po pfezkoumani.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programi, v nichz je pfipravek Masipro podavan
v ramci lécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spoleé¢nost informovala vybor CHMP, Ze toto zamitnuti nemd zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii nebo do program, v nichz je pFipravek Masipro podavan
v rémci 1é¢by z huménnich divoda.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Masipro podavan v ramci
Ié¢by z humannich divodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na lékare, ktery
vam pfipravek podava.
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