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Pytania i odpowiedzi

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla produktu Masican (masytynib)
Wynik ponownej oceny

W dniu 21 listopada 2013 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przyjat
negatywng opinie, w ktérej zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego Masican, przeznaczonego do leczenia ztosliwego nowotworu podscieliskowego
przewodu pokarmowego (ang. malignant gastrointestinal stromal tumour, GIST). Firma, ktéra
wnioskowata o wydanie pozwolenia, jest AB Science.

Whnioskodawca zwrocit sie o ponowng ocene tej opinii. Po rozwazeniu podstaw do tego wniosku CHMP
przeprowadzit ponowng ocene pierwszej opinii i w dniu 20 marca 2014 r. potwierdzit odmowe wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Masican?

Produkt Masican to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng masytynib. Miat on by¢
dostepny w postaci tabletek.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Masican?

Lek Masican miat by¢ stosowany w leczeniu nowotworu podscieliskowego przewodu pokarmowego
(GIST) — raka zotadka i jelit u 0séb dorostych, ktérego nie mozna usuna¢ chirurgicznie lub ktéry
rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata, a stan chorego pogarsza sie pomimo leczenia imatynibem,
innym lekiem stosowanym w leczeniu tego nowotworu.

W dniu 21 grudnia 2004 r. lek Masican uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich chorobach)
stosowany w leczeniu ztosliwych GIST. Wiecej informacji znajduje sie tutaj.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Masican?

Substancja czynna leku Masican, masytynib, jest inhibitorem kinaz tyrozynowych. Oznacza to, ze
blokuje ona aktywnos$¢ pewnych enzymoéw zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te wystepujg w
niektorych receptorach znajdujacych sie na powierzchni komérek nowotworowych, w tym receptorach
bioracych udziat w stymulacji komdérek do niekontrolowanych podziatéw. Blokujac dziatanie tych
receptorow, lek Masican mégtby pomagacé w odzyskaniu kontroli nad podziatami komérkowymi i w ten
sposéb spowalniaé wzrost raka.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedstawit wyniki badania gtéwnego z udziatem 44 pacjentéow z GIST, ktérego nie
mozna byto usung¢ chirurgicznie lub ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata i byt oporny na
leczenie imatynibem. Badanie objeto grupe pacjentow leczonych produktem Masican i jedng grupe
pacjentéw leczonych sunitynibem, innym lekiem z tej samej grupy. Byto to badanie fazy 11, badanie
rozpoznawcze majace na celu sprawdzenie, czy warto dalej bada¢ lek. Gtéwna miarg skutecznosci
leczenia byt czas przezycia bez postepu choroby (okres, w ktérym pacjenci zyli bez nasilenia sie
objawdéw choroby).

Jakie byly gtowne watpliwosci CHMP, ktdore doprowadzity do odmowy?

W czasie wstepnej oceny CHMP byt zaniepokojony faktem, ze badanie nie zostato opracowane w
sposéb umozliwiajacy poréwnanie leku Masican z sunitynibem i ze trudno byto zinterpretowad jego
wyniki. Cho¢ w grupie pacjentéw leczonych produktem Masican czas przezycia wydawat sie dtuzszy niz
w grupie pacjentéw leczonych sunitynibem, nie mozna wykluczy¢, ze byt to wynik przypadkowy z
uwagi na rozpoznawczy charakter badania oraz brak innych dowodéw potwierdzajacych te obserwacje.
W zwigzku z tym Komitet stwierdzit, ze brak jest wystarczajacej ilosci danych do stwierdzenia korzysci
ze stosowania leku Masican.

CHMP wyrazit rowniez obawe dotyczacg danych o bezpieczenstwie stosowania leku, ktéore byty dostepne
wytacznie w odniesieniu do kilku pacjentow leczonych produktem Masican w proponowanej dawce, co
uniemozliwito wtasciwg ocene dziatan niepozadanych leku. Istniaty réwniez obawy dotyczace kontroli
jakosci leku podczas jego produkcji, co doprowadzito do pojawienia sie watpliwosci dotyczacych
zanieczyszczen, na ktére byliby narazeni pacjenci.

Podczas ponownej oceny, mimo ze w mniejszym stopniu skupiata sie ona na bezpieczenstwie
stosowania leku, Komitet nadal miat powazne zastrzezenia dotyczace korzysci z jego stosowania.
Dodatkowo istniaty wcigz nierozstrzygniete problemy zwigzane z kontrolg jakosci podczas produkcji
leku. W zwigzku z tym CHMP stwierdzit, ze korzysci ze stosowania leku Masican nie przewyzszajq,
ryzyka, i utrzymat wczesniejsze zalecenie dotyczace odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie tego
leku do obrotu.

Jakie s3 skutki tej odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Uczestnicy badan klinicznych lub programéw ,leczenia ostatniej szansy”, ktérzy potrzebuja wiecej
informacji na temat przyjmowanego leczenia, powinni skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
leczenie.
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