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Jautajumi un atbildes

Masipro (masitinibs) registracijas apliecibas atteikums
Atkartotas parskatisanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2017. gada 18. maija pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Masipro, kas paredzétas sistémiskas mastocitozes
arstésanai. Uznémums, kas iesniedza registracijas apliecibas pieteikumu, ir AB Science.

Uznémums pieprasija sakotnéja atzinuma atkartotu parskatiSsanu. P&c Sis prasibas pamatojuma
izvértéSanas CHMP atkartoti parskatija atzinumu un 2017. gada 14. septembri apstiprinaja atteikumu
izsniegt registracijas apliecibu.

Kas ir Masipro?
Masipro ir zales, kas satur aktivo vielu masitinibu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas tablesu veida.
Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Masipro?

Masipro bija paredzéts lietot, lai pieaugusajiem arstétu sistémisku mastocitozi, slimibu, kuras gadijuma
ada, kaulos un dazados organos ir parak daudz tuklo sdnu (tas ir balto asinsStinu veids) un kas izraisa
tadus simptomus ka adas niezi, karstuma vilnus, palpitacijas (sirdsklauves), gibsanu, sapes kaulos,
nogurumu, vem3anu, caureju un depresiju.

2004. gada 16. novembri Masipro apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu mastocitozi.
Sikaka informacija par zalu apzZimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama 3eit.

Ka Masipro darbojas?

Masipro aktiva viela masitinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimé€, ka ta bloké enzimus, ko sauc
par tirozinkindzém un kas var bt sastopami daZos tuklo Stnu receptoros, tostarp tajos, kas iesaistiti
So Sinu augsanas un daliSanas procesa. Bija ieceréts, ka, blokéjot Sos enzimus, Masipro palidzés
paléninat tuklo Slinu attistibu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 135 pacienti ar sistémisku
mastocitozi un smagiem simptomiem, tostarp vismaz vienu no Siem Cetriem simptomiem: nieze,
karstuma vilni, depresija un nogurums. P&tijuma Masipro tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju).
Galvenais efektivitates raditajs bija jebkura ST simptoma mazinasanas pirmo 24 arstésSanas nedélu
laika.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

CHMP bija baZas par pétijuma rezultatu uzticamibu, jo, veicot parasto LKP (labas kliniskas prakses)
parbaudi pétijuma centros, tika konstatétas nopietnas nepilnibas pétijuma veiksanas procesa. Turklat
pétljuma laika tika bitiski mainits pétijuma planojums, un tas sarezgija rezultatu interpretésanu.
Visbeidzot, dati par zaJu droSumu bija ierobeZoti, un bija bazas par zalu blakusparadibam, tostarp
neitropéniju (zemu balto asinssiinu skaitu) un kaitigu ietekmi uz adu un aknam, kas ir 1pasi nozimigi,
jo Sis zales bija paredzétas ilgstosai lietosanai.

Tapéc CHMP uzskatija, ka Masipro ieguvums neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica neizsniegt So
zalu registracijas apliecibu.

CHMP atteikums tika apstiprinats ari péc atkartotas parskatisanas.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai zalu lidzcietigas lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka Sis lemums neietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.

Ja jas pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas jums to izraksta.
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