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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Masipro
(masitinib)
Rezultatul reexaminarii

La 18 mai 2017, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Masipro, destinat
tratamentului mastocitozei sistemice. Compania care a solicitat autorizatia este AB Science.

Compania a cerut reexaminarea avizului initial. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul si a confirmat refuzul autorizatiei de punere pe piata la 14 septembrie 2017.

Ce este Masipro?

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

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Masipro?

Masipro ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul adultilor cu mastocitoza sistemica, o boala in
care se acumuleaza un numar prea mare de celule mastocitare (un tip de leucocite) in piele, oase si
diferite organe ale corpului, cauzand simptome precum mancarime la nivelul pielii, bufeuri, palpitatii,
lesin, dureri osoase, oboseala, varsaturi, diaree si depresie.

Masipro a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) pentru mastocitoza
la data de 16 noiembrie 2004. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt
disponibile aici.

Cum actioneaza Masipro?

Substanta activa din Masipro, masitinibul, este un inhibitor al tirozin kinazei. Aceasta inseamna ca
blocheaza enzimele cunoscute sub denumirea de tirozin kinaze, care se gasesc in unii receptori din
celulele mastocitare, inclusiv in receptorii implicati in stimularea cresterii si diviziunii celulare. Se
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considera ca, prin blocarea acestor enzime, Masipro contribuie la incetinirea dezvoltarii celulelor
mastocitare.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat date obtinute dintr-un studiu principal, care a cuprins un total de 135 de
pacienti cu mastocitoza sistemica ce prezentau simptome severe, inclusiv cel putin unul dintre
urmatoarele patru: mancérime, bufeuri, depresie si oboseald. In cadrul studiului, Masipro a fost
comparat cu placebo (un preparat inactiv). Principalul indicator al eficacitatii s-a bazat pe ameliorarea
oricaruia dintre aceste patru simptome in decursul celor 24 de saptamani de tratament.

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

CHMP avea unele motive de ingrijorare legate de fiabilitatea rezultatelor studiului, deoarece o inspectie
de rutind a BPC (bunele practici clinice) la locurile de desfasurare a studiului a relevat nereguli grave
legate de modul in care fusese realizat acesta. In plus, structura studiului a suferit modificdri majore in
timp ce acesta se afla in derulare, ceea ce a facut dificila interpretarea rezultatelor. Nu in ultimul rand,
datele cu privire la siguranta medicamentului au fost limitate si au existat motive de ingrijorare legate
de reactiile adverse la medicament, care includ neutropenie (valori scazute ale leucocitelor) si efecte
nocive asupra pielii si a ficatului, acest lucru fiind relevant in special deoarece medicamentul urma sa
fie folosit pe termen lung.

Prin urmare, in opinia CHMP, beneficiile Masipro nu depaseau riscurile asociate, motiv pentru care s-a
recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Refuzul CHMP a fost confirmat dupa reexaminare.

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

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional.

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

Refuzul autorizatiei de punere pe piaté pentru Masipro (masitinib)
EMA/599464/2017 Pagina 2/2



	Ce este Masipro?
	Pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze Masipro?
	Cum acționează Masipro?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	Care au fost principalele motive de îngrijorare ale CHMP care au condus la refuz?
	Care sunt consecințele acestui refuz pentru pacienții implicați în studii clinice sau în programe de uz compasional?

