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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Masipro
(masitinib)
Vysledok opatovného preskimania

Dna 18. maja 2017 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajlce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Masipro, ktory je ureny na lieCbu
systémovej mastocytézy. O povolenie poziadala spolo¢nost AB Science.

Spoloénost poziadala o opatovné preskimanie pévodného stanoviska. Po zvazeni odévodnenia tejto
Ziadosti vybor CHMP opéatovne preskumal stanovisko a 14. septembra 2017 potvrdil zamietnutie
povolenia na uvedenie na trh.

Co je liek Masipro?
Masipro je liek, ktory obsahuje G¢innd latku masitinib. Mal byt dostupny vo forme tabliet.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Masipro?

Liek Masipro mal byt pouzivany na lie¢bu dospelych so systémovou mastocytézou, ochorenim, pri
ktorom je v koZi, kostiach a r6znych telesnych organoch prili§ vela mastocytov (typu bielych krviniek),
¢o spbsobuje priznaky, ako je napriklad svrbenie koze, navaly hortdavy, palpitacie, odpadnutie, bolest
kosti, Unava, vracanie, hnacka a depresia.

Liek Masipro bol 16. novembra 2004 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych ochoreniach) na liecbu mastocytdzy. Viac informacii o tomto vzacnom ochoreni najdete tu.

Akym sposobom liek Masipro Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Masipro, masitinib, je inhibitor tyrozinkinazy. To znamend, Ze blokuje enzymy znédme
ako tyrozinkinazy, ktoré sa mézu nachadzat v niektorych receptoroch mastocytov vratane tych, ktoré
sa podielaju na stimulacii rastu a deleni buniek. Predpoklada sa, Ze blokadou tychto enzymov pripravok
Masipro pomaha spomalovat rast mastocytov.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Ziadatel predloZil Udaje z hlavnej $tudie zahffiajlcej 135 pacientov so systémovou mastocytozou, ktori
mali zavazné priznaky zahffiajlce aspon jeden z tychto Styroch: svrbenie, navaly hortcavy, depresia
a Unava. V studii sa porovnaval liek Masipro s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnhym meradlom
ucinnosti bolo zlepSenie ktoréhokolvek z tychto Styroch priznakov pocas prvych 24 tyzdnov liecby.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP mal pochybnosti tykajlce sa spolahlivosti vysledkov Studie, pretoze rutinné indpekcie
spravnej klinickej praxe na mieste Studie odhalili zavazné nedostatky v spd6sobe, akym bola Stadia
vedena. V priebehu stadie navyse doslo k vyznamnejsim zmenam v jej plane, ¢o stazovalo
interpretéaciu vysledkov. Napokon boli obmedzené aj Gdaje o bezpecnosti lieku a existovali obavy
tykajuce sa vedlajsich Gcinkov lieku, vratane neutropénie (nizkej hladiny bielych krviniek) a $kodlivych
uéinkov na kozu a pecen, ktoré boli délezité najma preto, lebo liek sa mal uzivat dlhodobo.

Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze prinosy lieku Masipro neprevy3uju jeho rizika, a odporudil
zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Po opatovnom preskumani sa potvrdilo zamietnutie vyborom CHMP.

Aké su dosledky tohto zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, ze zamietnutie nema zZiadne dbsledky pre pacientov, ktori sa
zUcastnuju klinickych skusani alebo programov na pouZzitie lieku Masipro v naliehavych pripadoch.

Ak sa zucastnujete na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujliceho lekara.
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