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Zamitnuti registrace pripravku Masitinib AB Science
(masitinib-mesylat)

Prezkoumani potvrdilo zamitnuti registrace.

Po pfezkoumani svého plvodniho stanoviska potvrdila Evropska agentura pro |é¢ivé pFipravky své
doporuceni zamitnout registraci pfipravku Masitinib AB Science, coz je |éCivy pFipravek urceny k lécbé
amyotrofické lateralni sklerdzy.

Agentura vydala své stanovisko po pFezkoumani dne 17. fijna 2024. Své plvodni stanovisko vydala
dne 27. ervna 2024. Zadost o registraci pripravku Masitinib AB Science podala spole¢nost AB Science.

Co je pripravek Masitinib AB Science a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Masitinib AB Science byl vyvinut jako léCivy pfipravek k IéCbé dospélych s amyotrofickou
lateralni skler6zou. Byl urcen k pouziti v kombinaci s riluzolem (jinym IéCivym pfipravkem k lécbé
amyotrofické lateralni sklerdzy). Amyotroficka lateralni sklerdza je progresivni onemocnéni nervového
systému, kdy se funkce nervovych bunék v mozku a mise, které ovladaji volni pohyby, postupné
zhorduje, coZ zplsobuje ztratu funkce svald a paralyzu (ochrnuti).

Pripravek Masitinib AB Science obsahuje IéCivou latku masitinib-mesylat a mél byt dostupny ve formeé
tablet.

Pripravek Masitinib AB Science byl dne 29. srpna 2016 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna
onemocnéni* k [écbé amyotrofické lateralni sklerézy. DalSi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161722.
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Jak prFipravek Masitinib AB Science plisobi?

Léciva latka v pripravku Masitinib AB Science, masitinib-mesylat, je inhibitor proteinkinazy. To
znamena, Ze blokuje specifické enzymy zndmé jako proteinkinazy. Blokovani t&chto enzymd ovliviiuje
¢innost urcitych bunék imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla), které se podileji na
zanétlivém procesu. Ocekavalo se, Ze blokovanim téchto enzyml masitinib-mesylat zmirni zanét

a ochrani nervové buriky pred poskozenim, ¢imz zpomali zhor$ovani priznakl amyotrofické laterdini
sklerdzy.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 394 dospélych s amyotrofickou
lateralni sklerézou. Pacientim byl podavan bud pfipravek Masitinib AB Science, nebo placebo
(neGginny pfipravek), a to dvakrat denné po dobu 48 tydnd. Vsichni pacienti uZivali rovnéz riluzol.
Hlavnim méFitkem Gé&innosti byla zména skére ALSFRS-R v pribé&hu 48 tydnd, co? je méFitko priznakl
amyotrofické lateralni sklerdzy, které ovliviiuji kazdodenni Zivot pacientd.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

V dobé vychoziho hodnoceni agentura dospéla k zavéru, ze (daje ze studie nejsou spolehlivé, nebot
zjisténi inspekci spravné klinické praxe koordinovanych agenturou EMA a dal$imi regula¢nimi organy
identifikovala problémy s provadénim studie, které spolecnost nemohla dostatecné vyresit. Kromé toho
nebylo mozné presvédcivé prokazat prinosy pripravku Masitinib AB Science - studie totiz nezjistila
zadny rozdil mezi timto lé¢ivym pFipravkem a placebem, pokud jde o hlavni méfitko Ucinnosti

u celkové populace ve studii, a vykazovala nékolik metodickych probléma.

Tyto obavy po pfezkoumani pfedlozenych udajl a po konzultaci skupiny odbornik( v oblasti neurologie,
jakoZ i zéstupcl pacientl, pretrvavaly. Pri pfijimani koneéného rozhodnuti vzala agentura v Gvahu také
informace sdilené organizacemi pacientl (tzv. intervence tietich stran).

Agentura proto trva na svém stanovisku, Ze pfinosy pripravku Masitinib AB Science neprevysuji jeho

rizika, a doporudila jeho registraci zamitnout.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e zamitnuti registrace nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Masitinib AB Science.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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