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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru
Masican (masitinib)
Rezultatul reexaminarii

La 21 noiembrie 2013, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul Masican, destinat
tratamentului tumorilor stromale gastrointestinale (GIST) maligne. Compania care a solicitat
autorizatia este AB Science.

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul autorizatiei de introducere pe piata la 20 martie 2014.

Ce este Masican?

Masican este un medicament anticanceros care contine substanta activa masitinib. Medicamentul urma
sa fie disponibil sub forma de comprimate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Masican?

Masican ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul tumorilor stromale gastrointestinale (GIST), o
forma de cancer al stomacului si intestinelor, la adultii al caror cancer nu a putut fi indepartat
chirurgical sau care s-a extins si se agrava in ciuda tratamentului cu imatinib, un alt medicament
utilizat pentru tratarea acestei forme de cancer.

Masican a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data de
21 decembrie 2004, pentru tratamentul GIST maligne. Pentru informatii suplimentare, vezi aici.

Cum ar trebui sa actioneze Masican?

Substanta activa din Masican, masitinibul, este un inhibitor al tirozin-kinazei. Aceasta inseamna ca
blocheaza anumite enzime numite tirozin-kinaze. Aceste enzime se afla la nivelul unor receptori de pe

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8668 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000201.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

suprafata celulelor canceroase, inclusiv la nivelul receptorilor implicati in stimularea inmultirii
necontrolate a celulelor. Prin blocarea acestor receptori, Masican poate ajuta la controlarea inmultirii
celulare si poate incetini astfel dezvoltarea cancerului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat rezultatele unui studiu principal la 44 de pacienti cu GIST care nu a putut fi
indepartat chirurgical sau care s-a extins si a fost rezistent la tratamentul cu imatinib. Studiul a inclus
un grup de pacienti tratati cu Masican si un grup tratat cu sunitinib, un alt medicament din aceeasi
clasa. Acesta a fost un studiu explorator, ,de faza I1”, conceput pentru a vedea daca un medicament
merita a fi investigat in continuare. Principalul indicator al eficacitatii a fost supravietuirea fara
progresia bolii (intervalul de timp in care pacientii au supravietuit fara ca boala sa se agraveze).

Care au fost principalele motive de inhgrijorare ale CHMP care au condus la
refuz?

La momentul evaluarii initiale, CHMP a fost preocupat de faptul ca studiul nu a fost conceput pentru a
compara Masican cu sunitinib si ca rezultatele erau dificil de interpretat. Cu toate ca grupul de pacienti
tratati cu Masican au parut a trai mai mult decat cei tratati cu sunitinib, din cauza naturii exploratorii a
studiului si a lipsei dovezilor de sustinere nu a putut fi exclusa posibilitatea ca aceasta sa fi fost o
constatare datorata hazardului. Prin urmare, comitetul a concluzionat ca datele au fost insuficiente
pentru a stabili beneficiile Masican.

De asemenea, CHMP a fost preocupat de faptul ca datele privind siguranta au fost disponibile numai
pentru cativa dintre pacientii tratati cu Masican la doza propusa3, iar acest lucru nu a permis o evaluare
corespunzatoare a efectelor secundare ale medicamentului. Tn final, au existat motive de ingrijorare cu
privire la controlul de calitate al medicamentului in timpul fabricatiei, ceea ce a condus la o serie de
incertitudini cu privire la impuritatile la care ar fi expusi pacientii.

Tn cursul reexaminarii, desi siguranta medicamentului a reprezentat intr-o mai micd mdsurad un motiv
de ingrijorare, comitetul a exprimat totusi motive de ingrijorare cu privire la beneficiile
medicamentului. In plus, au persistat probleme nerezolvate in legaturd cu controlul de calitate in
timpul fabricatiei acestuia. Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile Masican nu depaseau
riscurile asociate si a mentinut recomandarea anterioara de refuzare a autorizatiei de introducere pe
piata pentru acest medicament.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza
medicamentul.
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