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Kérdések és valaszok

A Masican-ra (maszitinib) vonatkoz6 forgalomba hozatali
engedely elutasitasa
A felulvizsgélat eredménye

2013. november 21-én az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) negativ
véleményt fogadott el, amelyben a malignus gasztrointesztinalis stromalis tumorban (GIST) szenvedd
betegek kezelésére szant Masican gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély elutasitasat
javasolta. Az engedélyt kérelmez6 vallalat az AB Science volt.

A kérelmez6 a vélemény fellilvizsgalatat kérte. E kérelem indoklasanak vizsgalatat kovetéen a CHMP
felulvizsgalta eredeti véleményét, és 2014. marcius 20-an megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer az Masican?

A Masican egy rakellenes gyogyszer, amely hatéanyagként masztinibet tartalmaz. Tabletta formajaban
tervezték forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Masican-t?

A Masican-t a gyomor és a bélrendszer egy daganattipusa, a gasztrointesztinalis stromalis tumor
(GIST) kezelésére szantak feln6tteknél, akiknél a tumort nem lehet mtétileg eltavolitani vagy
tovabbterjedt, és egy masik, ezen daganattipus kezelésére alkalmazott gyogyszerrel, az imatinibbal
torténd kezelés ellenére progredial.

A Masican 2004. december 21-én a malignus GIST tekintetében ,ritka betegségek gyogyszere” (ritka
betegségekben hasznalatos gydgyszer) mindsitést kapott. Tovabbi informacidk itt talalhatok.
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Masican-tol?

A Masican hatéanyaga, a maszitinib egy tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja az
Ugynevezett tirozin-kindz enzimeket. Ezek az enzimek a daganatos sejtek felszinén elhelyezked6 egyes
receptorokban talalhatok. Ide tartoznak azok a receptorok, amelyek a sejtek kontrollalatlan
osztédasanak stimuldladsaban vesznek részt. Ezen receptorok gatlasa altal a Masican elGsegitheti a
sejtosztédas kontrollalasat, és ezért lelassithatja a rak novekedését.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez0 egy f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyben 44, GIST-ben szenved6 beteg vett
részt, akiknél a tumort nem lehetett mitéti Uton eltavolitani vagy tovabbterjedt és rezisztens volt az
imatinib kezelésre. A vizsgalatban a betegek egyik csoportja Masican-t, egy masik csoportja egy
masik, ugyanabba az osztalyba tartozé gyoégyszert, szunitinibet kapott. A vizsgalat egy ,,11-es fazisu
vizsgalat”, egy feltaro jellegli vizsgdlat volt, amelyet arra terveztek, hogy megallapitsak, hogy a
gyogyszer érdemes-e tovabbi tanulmanyozasra. A hatékonysag f6 mértéke a progresszidmentes tulélés
(meddig élt a beteg a betegség sulyosbodasa nélkul) volt.

Melyek voltak a CHMP fobb aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A kezdeti értékelés idején a CHMP aggalyosnak tartotta, hogy a vizsgalatot nem arra tervezték, hogy
Osszehasonlitsa a Masican-t a szunitinibbel, és hogy nehéz volt értelmezni az eredményeket. Habar
ugy tlint, hogy a Masican-nal kezelt betegek csoportja tovabb élt, mint a szunitinibbel kezelt betegek,
annak lehet6sége, hogy ez véletlen egybeesés, nem volt kizarhato a vizsgalat feltaro jellege és az
egyéb, alatamaszté bizonyitékok hianya miatt. Ezért a bizottsag arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
nem volt elégséges adat a Masican el6nyeinek igazolasara.

A CHMP amiatt is aggalyat fejezte ki, hogy a javasolt dozisban csupan néhany Masican-nal kezelt beteg
vonatkozasaban alltak rendelkezésre biztonsadgossagi adatok, és ez nem tette lehetdévé a gyogyszer
mellékhatdsainak megfelel6 értékelését. Végul aggalyok mertltek fel a gydgyszer gyartas soran
torténd mindségellendrzésével kapcsolatosan, amely bizonytalansagokat eredményezett a
szennyez6anyagok tekintetében, amelyeknek a betegek ki lennének téve.

A felUlvizsgalat soran, bar a gyogyszer biztonsagossaga kevésbé volt aggalyos, a bizottsagnak mégis
sulyos aggodalmai voltak a gydgyszer el6nyeit illetéen. Tovabba a gyartas soran torténd
minGségellendrzéssel kapcsolatos problémak tovabbra is fennalltak. Ezért a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Masican elényei nem haladjak meg a kockazatokat, és fenntartotta
korabbi ajanlasat, miszerint a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét meg kell tagadni.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti kezelési
programokban?

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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