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Fragor och svar

Avslag pa ansdkan om beviljande av godkannande for
forsaljning av Masican (masitinib)
Resultat av fornyad prévning

Den 21 november 2013 antog kommittén for humanlédkemedel, CHMP, ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Masican, avsett
for behandling av malign gastrointestinal stromacellstumor (GIST). Féretaget som ansékte om
godkannandet ar AB Science.

Den sdkande begéarde fornyad prévning av yttrandet. Efter att ha beaktat skélen till begaran
omprovade CHMP det ursprungliga yttrandet och bekraftade den 20 mars 2014 sin rekommendation
att avsla ansokan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Masican?

Masican ar ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen masitinib. Det skulle finnas
som tabletter.

Vad skulle Masican anvandas for?

Masican skulle anvandas for att behandla gastrointestinal stromacellstumér (GIST), en cancer i magen
och inalvorna, hos vuxna vars cancer inte kan tas bort kirurgiskt eller som har spridit sig och forvarras
trots behandling med imatinib, ett annat lakemedel som anvénds for att behandla denna cancer.

Masican klassificerades den 21 december 2004 som sarlakemedel (ett lakemedel som anvéands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av malign GIST. Fér mer information, se héar.

Hur var det tankt att Masican skulle verka?

Den aktiva substansen i Masican, masitinib, &r en tyrosinkinashammare. Det innebar att den blockerar
vissa enzym som kallas tyrosinkinaser. Dessa enzym finns i vissa receptorer pa cancercellernas yta,
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inrdknat receptorerna som medverkar till att stimulera cellerna att dela sig okontrollerat. Genom att
blockera dessa proteiner skulle Masican kunna hjalpa till att kontrollera celldelningen, sa att cancern
vaxer langsammare.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Sokanden lade fram resultaten av huvudstudien pa 44 patienter med GIST som inte kunde tas bort
kirurgiskt eller som hade spridit sig och var resistent mot behandling med imatinib. | studien ingick en
grupp patienter som behandlades med Masican och en grupp som behandlades med sunitinib, ett
annat lakemedel i samma klass. Studien var en “fas ll-studie”, en utforskande studie som utformats
for att ta reda pa om ett lakemedel bor undersokas vidare. Huvudmattet pa effekt var progressionsfri
overlevnad (hur lange patienterna levde utan att sjukdomen férvarrades).

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ans6kan?

Vid tiden for den ursprungliga utvarderingen hyste CHMP farhagor éver att studien inte var utformad
for att jamfora Masican med sunitinib och att det var svart att tolka resultaten. Trots att gruppen av
patienter som behandlades med Masican verkade leva langre &n de som behandlades med sunitinib
gick det inte att utesluta att detta kunde vara ett slumpartat fynd da studien var av utforskande slag
och andra understddjande beldgg saknades. Darfor drog kommittén slutsatsen att det saknades
tillrackliga uppgifter for att faststalla nyttan med Masican.

CHMP hyste aven farhagor 6ver att det bara fanns sikerhetsdata for ett fatal patienter som behandlats
med Masican vid den foreslagna dosen och detta medgav inte en ordentlig utvardering av lakemedlets
biverkningar. Slutligen fanns det farhagor 6ver kvalitetskontrollen av lakemedlet under tillverkningen,
vilket ledde till osékerhet 6ver de féroreningar som patienterna skulle utséattas for.

Aven om lakemedlets sékerhet var ett mindre problem ifrdgasatte kommittén dnda lakemedlets nytta
under den fornyade prévningen. Dessutom fanns det fortfarande kvarstaende problem kring
kvalitetskontrollen under tillverkningen. Darfér drog CHMP slutsatsen att nyttan med Masican inte var
storre an riskerna och kvarholl sin tidigare rekommendation att avsla ansékan om godkannande for
forsaljning av lakemedlet.

Vilka foljder far avslaget for patienter i kliniska provningar eller i program
for anvandning av humanitara skal (*‘compassionate use')?

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och vill f& mer information
om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig ldkemedlet.
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