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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Masican (mazitinibo) rinkodaros
leidimag,

Pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo rezultatai

2013 m. lapkri¢io 21 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémeé neigiama
nuomong, kurioje rekomendavo nesuteikti piktybinio virskinimo trakto stromos naviko (VTSN) gydymui
skirto vaistinio preparato Masican rinkodaros leidimo. ParaiSkg gauti rinkodaros leidima, pateiké
bendrové ,AB Science".

Pareiskéjas pateiké praSyma pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone. Apsvarstes Sio praSymo
priezastis, CHMP pakartotinai iSnagrinéjo pirmine nuomone ir 2014 m. kovo 20 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Masican?

Masican — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mazitinibo. Jj buvo numatyta
tiekti tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Masican?

Masican buvo numatyta gydyti virskinimo trakto stromos navika (VTSN) (skrandzio ir Zzarnyno vézj),
diagnozuotg suaugusiesiems, kuriy véZio negalima pasalinti chirurginiu blGdu arba kuriy vézys isplito ir
biklé blogéja nepaisant gydymo imatinibu — kitu vaistu nuo Sios formos vézio.

2004 m. gruodzio 21 d. Masican buvo priskirtas prie retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
piktybiniam VTSN gydyti. Daugiau informacijos rasite Cia.

Kokio tikimasi Masican veikimo?

Veiklioji Masican medziaga mazitinibas yra tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina tam
tikrus fermentus, vadinamus tirozino kinazemis. éiq fermenty yra kai kuriuose véziniy lasteliy
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pavirsiuje esanciuose receptoriuose, jskaitant receptorius, kurie skatina lasteles nekontroliuojamai
dalytis. Slopindamas Siuos receptorius, Masican gali padéti kontroliuoti lgsteliy dalijimasi ir taip
sulétinti vézio augima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké su 44 pacientais, kuriems buvo diagnozuotas VTSN, kurio nebuvo galima pasalinti
chirurginiu blidu arba kuris buvo isplites ir atsparus gydymui imatinibu, atlikto pagrindinio tyrimo
rezultatus. Tyrime dalyvavo grupé pacienty, kurie buvo gydomi Masican, ir viena grupé pacientuy, kurie
buvo gydomi sunitinibu — kitu tos pacios klasés vaistu. Tai buvo II fazés zvalgomasis tyrimas, kurio
tikslas buvo nustatyti, ar verta vykdyti tolesnius Sio vaisto tyrimus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis
buvo iSgyvenamumas ligai neprogresavus (pacienty gyvenimo trukmée iki pasunkéjant ligai).

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo
nesuteikti rinkodaros leidimo?

Atliekant pirminj vertinima, CHMP iSkilo abejoniy dél tyrimo modelio tinkamumo Masican palyginimui
su sunitinibu ir sunkumy, kuriy kyla vertinant Sio tyrimo rezultatus. Nors pacientai, kurie buvo gydomi
Masican, gyveno ilgiau, nei sunitinibu gydyti pacientai, dél Zvalgomojo tyrimo pobldzio ir nesant kity
patvirtinanciy jrodymuy, negalima atmesti galimybés, kad tokius rezultatus lémé atsitiktinumas. Todél
komitetas padaré iSvada, kad duomeny nepakanka Masican naudai pavirtinti.

Taip pat CHMP abejoniy kélé tai, kad buvo pateikti tik keliy pasitlyta Masican doze gydyty pacienty
saugumo duomenys, o tai, jo nuomone, neleido tinkamai jvertinti vaisto sukeliamo Salutinio poveikio.
Galiausiai, CHMP suabejojo dél vaisto kokybés kontrolés gamybos proceso metu ir dél to iSkilo
neaiskumy dél priemaisy, kuriy galéty patekti | paciento organizma.

Nors pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo procediiros metu vaisto saugumas kélé maziau
abejoniy, komitetas vis dar turéjo dideliy abejoniy del vaisto teikiamos naudos. Be to, vis dar nebuvo
iSsprestos problemos, susijusios su kokybés kontrole gamybos proceso metu. Todél CHMP priéjo prie
iSvados, kad Masican nauda néra didesné uz jo keliamag rizikg ir nepakeité savo ankstesnés
rekomendacijos nesuteikti Sio vaisto rinkodaros leidimo.

Kokios sio atsisakymo suteikti rinkodaros leidima pasekmés pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba naudojimo labdaros
programose?

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités j Jus gydantj gydytoja.
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