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Kérdések és valaszok

A Masipro-ra (maszitinib) vonatkozo forgalombahozatali
engedeély elutasitasa
A felulvizsgélat eredménye

2017. majus 18-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben a szisztémas masztocitozis kezelésére szant Masipro-ra vonatkozé
forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta. Az engedélyt kérelmez6 vallalat az AB Science volt.

A véllalat az eredeti vélemény fellilvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kovetden a
CHMP felilvizsgalta a véleményt, és 2017. szeptember 14-én megerdsitette a forgalombahozatali
engedély iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer a Masipro?

A Masipro egy masztinib nevl hatéanyagot tartalmazoé gyégyszer. Tabletta formajaban tervezték
forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak az Masipro-t?

A Masipro-t felnGttek szisztémas masztocitdzisanak kezelésére szantak, amely egy olyan betegség,
amelyben tul sok hizésejt (a fehérvérsejtek egyik fajtaja) van jelen a bérben, csontokban és szamos
szervben, és olyan tinetekhez vezet, mint a birviszketés, héhulldmok, szivdobogasérzés, ajulas,
csontfajdalom, faradtsag, hanyas, hasmenés és depresszid.

A Masipro 2004. november 16-an a masztocitdzis vonatkozasaban ,ritka betegségek gyégyszere”
(orphan drug) mindsitést kapott. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrol tovabbi informacid itt
taldlhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Masipro?

A Masipro hatéanyaga, a masztinib egy tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja a tirozin-
kindzoknak nevezett enzimeket, amelyek megtalalhatdk a hizésejtek néhany receptoraban, tébbek
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kozott azokban, amelyek szerepet jatszanak a sejt ndvekedésének és osztddasanak serkentésében.
Ugy gondoljak, hogy a Masipro ezeknek az enzimeknek a gatlasaval segit visszafogni a hizosejtek
novekedését.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmezd egy f6 vizsgalatbdl szarmazoé adatokat nyujtott be, amelybe 135, szisztémas
masztocitézisban szenvedd, olyan beteget vontak be, akiknél stlyos mellékhatasok jelentkeztek,
koztik az alabbi négybdl legaldbb egy jelen volt: viszketés, héhulldmok, depresszié és faradtsag. A
vizsgalatokban a Masipro-t placebéval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. A f6
hatékonysagi mutatd a négy tiinet barmelyikében a kezelés elsé 24 hete alatt bekévetkezd javulas
volt.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP részér6l aggalyok meriltek fel a vizsgalat eredményeinek megbizhatdésagara vonatkozoéan,
mert a vizsgalati helyek helyes klinikai gyakorlat (GCP) szempontjabdl tértént rutin ellenérzése soran
sulyos hianyossagokra derlt fény a vizsgalat végzésének maodja tekintetében. Tovabba a vizsgalat
alatt jelent6sen mddositottak a vizsgalati terven, ami megneheziti az eredmények értékelését. Végul a
gyogyszer biztonsagossagarol sz6l6 adatok korlatozottak voltak, illetve aggalyok meriltek fel a
gyogyszer mellékhatasait, tobbek kézott a neutropéniat (a fehérvérsejtek alacsony szama), valamint a
bort és a majat érintd karos hatasokat illetéen, ami azért volt klilondsen jelentés, mert a gydgyszert
hosszu tavu alkalmazasra szantak.

Ezért a CHMP azon a véleményen volt, hogy a Masipro el6nyei nem haladjak meg a kockazatokat, és a
forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

A CHMP elutasitasat a fellilvizsgalat utan megerdsitették.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
klinikai vizsgalatokban engedélyezés elotti alkalmazasi programokban
vesznek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kévetkezmény a klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés elbtti alkalmazasi programban részt vevo betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciéra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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