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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Masican (masitinibi)
myyntilupahakemuksen epdaminen
Uudelleentarkastelun tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 21. marraskuuta 2013 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epdamista ladkevalmisteelta Masican, joka oli tarkoitettu pahanlaatuisten
ruuansulatuskanavan stroomatuumorien (GIST) hoitoon. Myyntilupaa hakenut yhtié on AB Science.

Hakija pyysi lausunnon uudelleentarkastelua. Tutkittuaan uudelleentarkastelupyynnén perusteet
ladkevalmistekomitea tarkasteli alkuperaista lausuntoa uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epddmisen
20. maaliskuuta 2014.

Mita Masican on?
Masican on sydpaladke, jonka vaikuttava aine on masitinibi. Sita oli maara olla saatavana tabletteina.
Mihin Masicania oli tarkoitus kayttaa?

Masicanilla oli tarkoitus hoitaa mahan ja suolen GIST-kasvaimia aikuisilla, joiden kasvainta ei voida
poistaa leikkauksella tai joiden sydpa on levinnyt muualle elimistdén, kun sairaus pahenee, vaikka
potilas saa taman sydvan hoitoon tarkoitettua laaketta nimelta imatinibi.

Masican maaritettiin pahanlaatuisten GIST-kasvaimien hoitoon tarkoitetuksi harvinaislaakkeeksi
(harvinaisen sairauden hoitoon tarkoitettu ladke) 21. joulukuuta 2004. Lisatietoja on tassa.

Miten Masicanin odotettiin vaikuttavan?

Masicanin vaikuttava aine masitinibi on tyrosiinikinaasin estija. Se tarkoittaa, etta se estda
tyrosiinikinaasientsyymien toimintaa. Naita entsyymeja on tietyissa syodpasolujen pinnalla olevissa
reseptoreissa, kuten reseptoreissa, jotka stimuloivat soluja jakautumaan hallitsemattomasti. Estamalla
naita reseptoreita Masican saattaa hillitd solujen jakautumista ja hidastaa siten sydvan kasvua.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti tulokset paatutkimuksesta, johon osallistui 44 GIST-potilasta, joiden kasvainta ei voitu
poistaa leikkauksella tai se oli levinnyt ja joiden kasvain oli resistentti imatinibille. Tutkimuksessa oli
ryhma potilaita, jotka saivat Masican-hoitoa, ja ryhma potilaita, jotka saivat sunitinibia, joka on toinen
samaan luokkaan kuuluva laake. Kyseessa oli vaiheen 1l tutkimus. Se oli kokeellinen tutkimus, jonka
tarkoituksena oli selvittad, kannattaako ladketta tutkia lisda. Tehon paamittari oli etenemisvapaa
elinaika (sen ajan pituus, jonka potilaat elivat ilman sairauden pahenemista).

Mitk&a olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitean huolenaiheena oli alkuperaisen arvioinnin aikana se, ettd tutkimusta ei ollut
suunniteltu Masicanin ja sunitinibin vertailua varten ja tulosten tulkinta oli vaikeaa. Vaikka Masican-
hoitoa saaneet potilaat nayttivat elavan pidempadn kuin sunitinibia saaneet potilaat, |[6yddksen
sattumanvaraisuutta ei voitu sulkea pois, koska tutkimus oli luonteeltaan kokeellinen ja koska muita
tatd tukevia todisteita ei ollut. Siksi lddkevalmistekomitea totesi, etta Masicanin hyotyjen
osoittamiseen ei ollut riittavasti tietoa.

Ladkevalmistekomitea piti huolestuttavana myds sita, ettd turvallisuustietoja oli vain muutamasta
potilaasta, jotka olivat saaneet ehdotetun annoksen Masican-hoitoa, joten ladkkeen haittavaikutuksia
ei voitu arvioida asianmukaisesti. Lopuksi laakkeen laadunvalvontaan valmistuksen aikana liittyi
huolenaiheita, joten ei ollut selvyytta siita, mille epdpuhtauksille potilaat altistuisivat.

Vaikka laakkeen turvallisuutta ei pidetty kovin huolestuttavana uudelleentarkastelussa,
ladkevalmistekomitealla oli yh& suuria huolenaiheita ladkkeen hy6dyista. Lisaksi valmistuksenaikaiseen
laadunvalvontaan liittyvia ongelmia oli yha ratkaisematta. N&in ollen ladkevalmistekomitea paatti, etta
Masicanin hyddyt eivat olleet sen riskeja suuremmat, ja toisti aiemman suosituksensa myyntiluvan
epaamisesta.

Mita seurauksia myyntiluvan epaamisesta on kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttéohjelmassa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi,
ota yhteytta hoitavaan laakariin.

Ladkevalmisteen Masican (masitinibi) myyntilupahakemuksen epaaminen
EMA/167920/2014 Sivu 2/2



	Mitä Masican on?
	Mihin Masicania oli tarkoitus käyttää?
	Miten Masicanin odotettiin vaikuttavan?
	Mitä asiakirjoja yhtiö on esittänyt lääkevirastolle hakemuksensa tueksi?
	Mitkä olivat lääkevalmistekomitean tärkeimmät epäämiseen johtaneet huolenaiheet?
	Mitä seurauksia myyntiluvan epäämisestä on kliinisiin tutkimuksiin tai erityiskäyttöohjelmiin osallistuville potilaille?

