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Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Alsitek
(masitinib)

La 18 aprilie 2018, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Alsitek, destinat
tratamentului sclerozei laterale amiotrofice (SLA).

Compania care a solicitat autorizatia este AB Science. Aceasta a solicitat o reexaminare a avizului, dar
ulterior si-a retras cererea.

Ce este Alsitek?

Alsitek este un medicament care contine substanta activa masitinib. Medicamentul urma sa fie
disponibil sub forma de comprimate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Alsitek?

Alsitek ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea sclerozei laterale amiotrofice (SLA). SLA este o boala
progresiva a sistemului nervos, in care celulele nervoase din creier si din maduva spinarii care
controleaza miscarea voluntara se deterioreaza treptat, cauzand pierderea functiei musculare si
paralizie. Alsitek urma sa fie utilizat in asociere cu riluzol, un alt medicament pentru SLA.

Alsitek a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat Tn boli rare) pentru tratamentul
SLA la 29 august 2016. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament orfan sunt
disponibile aici.

Cum actioneaza Alsitek?

Se considera ca Alsitek actioneaza reducand activitatea microgliilor, principalele celule imunitare (de
aparare) ale creierului, si a mastocitelor, un tip de globule albe din sange. Microgliile si mastocitele ar
putea avea un rol in inflamarea si deteriorarea nervilor la pacientii cu SLA. Reducand activitatea lor, se
preconizeaza ca medicamentul reduce inflamarea si deteriorarea nervilor, incetinind astfel agravarea
simptomelor pacientului.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Solicitantul a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 394 de pacienti cu SLA, in
care Alsitek a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv), ambele fiind administrate Tn asociere cu
riluzol. Principala masura a eficacitatii a fost modificarea simptomelor pacientilor dupa 48 de saptamani
de tratament, evaluata cu ajutorul unei scale standard pentru SLA.

Care au fost principalele motive de inhgrijorare ale CHMP care au condus la
refuz?

CHMP a concluzionat ca studiul principal efectuat la pacienti cu SLA nu a demonstrat ca Alsitek este
eficace in incetinirea progresiei bolii. Desi la grupul de pacienti la care boala se agrava intr-un ritm
normal s-a observat un efect pozitiv asupra simptomelor, spre deosebire de cei la care boala se agrava
rapid, CHMP a considerat ca aceasta modalitate de clasificare a pacientilor este arbitrara si nu reflecta
practica clinicd. In plus, nu existd niciun motiv pentru care medicamentul s& dea rezultate la un grup
de pacienti, iar la altii nu.

Mai mult, Tn urma unei inspectii la doua dintre locurile de desfasurare a studiului s-au constatat
deficiente in modul de realizare a acestuia, ceea ce a pus sub semnul intrebarii integritatea datelor.

In sfarsit, comitetul a avut motive de ingrijorare cu privire la modul in care au fost gestionate datele
obtinute de la pacientii care s-au retras de la tratament, acesta putand sa fi inclinat rezultatele in
favoarea Alsitek.

Prin urmare, CHMP a considerat ca studiul nu a furnizat dovezi de incredere cu privire la beneficiile
Alsitek si a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional.

Daca participati la un studiu clinic sau la un program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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