EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/207380/2018 Rev. 2
EMEA/H/C/004398
1. ¢ervna 2018

Zamitnuti registrace pripravku Alsitek (masitinib)

Dne 18. dubna 2018 pfijal Vybor pro humanni |éCivé pripravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace IéCivého pfipravku Alsitek ur¢eného k 1é¢bé amyotrofické lateraini sklerézy a doporucil
registraci tohoto pfipravku zamitnout.

Zadost o registraci podala spole¢nost AB Science. Spole¢nost pozadala o pfezkoumani stanoviska,
pozdé€ji vSak svou zZadost stahla.

Co je Alsitek?
Alsitek je lécivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku masitinib. Mél byt k dispozici ve formé tablet.
K ¢emu mél byt pripravek Alsitek pouzivan?

Pripravek Alsitek mél byt pouzivan k I1é¢bé amyotrofické lateraini sklerézy. Amyotroficka lateralni
sklerdza je progresivni onemocnéni nervového systému, kdy se funkce nervovych bunék v mozku

a mise, které ovladaji volni pohyby, postupné zhor$uje a zplsobuje ztratu svalové funkce a paralyzu
(ochrnuti). Pripravek Alsitek mél byt uzivan v kombinaci s riluzolem, dalSim IéCivym pfFipravkem k lécbé
amyotrofické lateralni sklerézy.

Pripravek Alsitek byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacnad onemocnéni* dne 29. srpna 2016.
Pripravek mél byt urcen k l1é¢bé amyotrofické lateralni sklerézy. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde.

Jak pripravek Alsitek ptlisobi?

PFedpoklada se, Ze pripravek Alsitek plsobi prostfednictvim omezeni aktivity mikroglii, hlavnich
imunitnich (obrannych) bunék v mozku, a mastocytl, co? je typ bilych krvinek. Mikroglie a mastocyty
mohou hrat roli pfi zanétu a poskozeni nervi u pacientl s amyotrofickou laterdini sklerézou. O¢ekava
se, Ze snizenim jejich aktivity 1é&ivy pFipravek zmirni zanét a poskozeni nervd, ¢imz u pacienta zpomali
zhorsovani priznakd.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 394 pacientl s amyotrofickou lateralni
sklerozou, u kterych byl pripravek Alsitek porovnavan s placebem (neucinnym pripravkem), pficemz
oba pripravky byly podavany spolu s riluzolem. V této studii byla hlavnim méfitkem ucinnosti zména
v pfiznacich u pacient po 48 tydnech 1éEby, kterd byla hodnocena pomoci standardni stupnice pro
amyotrofickou lateralni skler6zu.

Jaké byly hlavni dlivody, na jejichz zakladé vybor CHMP registraci zamitl?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze hlavni studie u pacientd s amyotrofickou lateralni sklerézou
neprokazala ucinnost pripravku Alsitek z hlediska zpomaleni progrese onemocnéni. Pfestoze byl

u skupiny pacientl, jejichz onemocnéni se zhor$ovalo normalni rychlosti ve srovnani s t&€mi, jejichz
onemocnéni se zhorsovalo rychle, zaznamenan pfiznivy Ucinek na pfiznaky, vybor CHMP usoudil, ze
tento zpUsob klasifikace pacientl je svévolny a nezohledfiuje klinickou praxi. Navic nebyl divod, pro¢
by lé¢ivy ptipravek Gcginkoval u jedné skupiny pacientl a u ostatnich nikoliv.

Inspekce dvou mist, kde byla studie provadé&na, kromé toho prokazala nedostatky ve zptsobu
provadéni studie, coz zpochybfiuje integritu Gdajl.

V neposledni fadé byl vybor znepokojen tim, jakym zplsobem byly zpracovéany Gdaje pacientd, ktefi
lé¢bu ukondili predéasné, coz mohlo mit za nasledek zkresleni vysledkl ve prospéch pripravku Alsitek.

Vybor CHMP proto dospél k zavéru, Ze studie neposkytla spolehlivé dlikazy o piinosech piipravku
Alsitek, a doporudil registraci tohoto pripravku zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zafazené do
klinickych studii nebo do programi, v nichz je pripravek Alsitek podavan

v ramci lécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze zamitnuti registrace nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi
jsou zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichz je pFipravek Alsitek podavan v ramci [é¢by
z humannich d@vodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Alsitek podavan v ramci
Ié¢by z humannich divodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na lékare, ktery
vam pfipravek podava.
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