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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Masiviera (masitinib)
Vysledek prezkoumani

Dne 23. ledna 2014 pfijal Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) zaporné stanovisko ve véci
registrace léCivého pripravku Masiviera uréeného k l1é¢bé pokrocilého inoperabilniho karcinomu
pankreatu a doporudil registraci tohoto pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost AB
Science.

Zadatel pozadal o prezkoumani stanoviska. Vybor CHMP poté, co posoudil ddivody tohoto pozadavku,
pfezkoumal své plvodni stanovisko a dne 22. kvétna 2014 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Masiviera?

Masiviera je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku masitinib. K dispozici mél byt
ve formé tablet.

K cemu mél byt pripravek Masiviera pouzivan?

Pripravek Masiviera mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych s nddorovym onemocnénim pankreatu
(slinivky bFigni, jednoho z organd travici soustavy), které se $ifi do okoli nebo metastazuje ($ifi se do
jinych casti téla), neni operabilni (neni u n&j vhodné chirurgické reseni) a je spojeno s alesporn mirnou
bolesti. Mél se pouzivat v kombinaci s jinym protinddorovym lé¢ivem, gemcitabinem.

Pripravek Masitinib byl dne 28. fijna 2009 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®
k l1éCbé karcinomu pankreatu. Dalsi informace naleznete zde.

Jak by mél pripravek Masiviera ptlisobit?

Léciva latka v pripravku Masiviera, masitinib, je inhibitor tyrosinkinazy. To znamena, Ze blokuje urcité
enzymy znamé jako tyrosinkinazy. Tyto enzymy se nachazeji v nékterych receptorech na povrchu
nadorovych bunék, véetné receptorl, které se Ucastni stimulace nekontrolovatelného buné&&ného
déleni. Blokddou téchto receptord by mohl pFipravek Masiviera pomoci kontrolovat déleni bunék, a tak
zpomalit rlst zhoubného nadoru.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky ptipravku Masiviera byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spole&nost pFedlozila vysledky jedné hlavni studie zahrnujici 353 pacientl s pokrocilym nebo
metastazujicim karcinomem pankreatu. Pfipravek Masiviera byl porovnavan s placebem (lé¢bou
neucinnym pfipravkem) pfi pridani k 1é¢bé gemcitabinem. Hlavnim meéritkem Ucinnosti byla doba, po
kterou pacienti s onemocné&nim pfezili. Spole¢nost rovnéz predlozila rizné podplrné analyzy

a informace z podplrné studie.

Jaké byly hlavni diivody, které vedly vybor CHMP k zamitnuti registrace?

V dobé pocatecniho hodnoceni vybor CHMP uvedl, ze vysledky hlavni studie s pfipravkem Masiviera
neprokazaly G&innost v celé skupiné pacientd s pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem
pankreatu. I kdyZ spole¢nost predloZila analyzy naznacujici piinos u podskupiny pacientl s urcitymi
genetickymi zmé&nami souvisejicimi s agresivnéjsi chorobou a u podskupiny pacientl s bolesti, studie
nebyla navrzena tak, aby ukazala pfinos u téchto mensich skupin, a vybor dospél k nazoru, Ze

k prokazani tohoto pfinosu je nutna dalsi studie. Kromé toho byl pfipravek Masiviera spojen

s vyznamnou toxicitou. Dale se vybor CHMP obaval o kvalitu pfipravku, zejména o necistoty, kterym
by pacienti mohli byt vystaveni, a zda by komercni Sarze 1éCivého pripravku mély stejnou kvalitu jako
Sarze pouzité ve studiich.

Béhem prezkoumani vybor CHMP opét prostudoval Udaje od spolecnosti, véetné navrhu na podminénou
registraci u omezené skupiny pacientd, a poradil se také se skupinou odbornikl na Ié&bu karcinomu
pankreatu. Vybor potvrdil sviij ndzor, Ze G¢innost pfipravku Masiviera u karcinomu pankreatu nebyla
dostatec¢né prokazana. Navic nebyly jesté vyfeSeny nékteré obavy ohledné kvality léCivého pripravku.
Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze pFinosy pripravku Masiviera neprevysuji jeho rizika, a zachoval
své predchozi doporuceni registraci tohoto léCivého pripravku zamitnout.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zaFazené do
klinickych studii nebo do programti, v nichz je pFipravek Masiviera podavan
v ramci lécby z humannich divodid (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spoleénost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zaFazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichZ je pFipravek Masiviera podavan v ramci |é&by
z humannich ddvoda.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Masiviera podavan
v ramci |é¢by z huménnich dlivodd, a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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