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Az Alsitek-re (maszitinib) vonatkozo6 forgalomba hozatali
engedeély elutasitasa

2018. aprilis 18-an az emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben az amiotroéfias lateralszklerézis (ALS) kezelésére szant Alsitek-re vonatkozo
forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta.

Az engedélyért folyamodo vallalat az AB Science volt. A vallalat kérelmezte a vélemény
fellilvizsgalatat, majd kés6bb visszavonta a kérelmet.

Milyen tipusu gyogyszer az Alsitek?

Az Alsitek egy maszitinib nev(i hatéanyagot tartalmazé gyégyszer. Tabletta formajaban tervezték
forgalmazni.

Milyen alkalmazsara szantak az Alsitek-et?

Az Alsitek-et amiotréfias lateralszklerézis (ALS) kezelésére szantak. Az ALS az idegrendszer egyre
stilyosbod6 betegsége, amelyben az agy és a gerincvel$ akaratlagos mozgasért felelGs idegsejtjei
fokozatosan elpusztulnak, ami az izomfunkciok elvesztéséhez és bénulashoz vezet. Az Alsitek-et
riluzollal, egy az ALS kezelésére szolgalé masik gyogyszerrel egyutt tervezték alkalmazni.

Az Alsitek-et 2016. augusztus 29-én az ALS tekintetében ,ritka betegségek elleni gyégyszerré”
minGsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacio itt taldlhatd itt.

Hogyan fejti ki hatasat az Alsitek?

Az Alsitek feltételezhet6en a mikroglidk — az agy f6 immun (védekez0) sejtjei — és a hizésejtek —egy
fehérvérsejt tipus — aktivitasanak cstkkentésén keresztil hat. A mikrogliak és a hizésejtek szerepet
jatszhatnak az ALS-ben szenvedé betegek idegeinek gyulladésaban és sériilésében. Aktivitasuk
csokkentésén keresztil a gyogyszer varhatdéan csokkenti az idegek gyulladasat és sérilését, ezaltal
lassitja a beteg tlineteinek rosszabbodasat.
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Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 egy f6 tanulmany eredményét mutatta be, amely 394 ALS-ben szenvedd beteg
részvételével késziilt, és az Alsitek-et placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitotta 6ssze,
mindkett6t riluzollal egyltt alkalmazva. A f6 hatékonysagi mutatd ebben a vizsgalatban a betegek
tlneteiben 48 hét utan észlelhetd valtozas volt, amelyet ALS esetén hasznalatos, szabvanyos skala
segitségével értékeltek.

Melyek voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek az elutasitashoz vezettek?

A CHMP kovetkeztetése az volt, hogy az ALS-ben szenvedd betegekkel végzett f6 vizsgalat nem
mutatta ki az Alsitek hatékonysagat a betegség sulyosbodasanak lassitasaban. Bar pozitiv hatas volt
megfigyelhetd azoknal a betegeknél, akiknél a betegség normalis mértékl sulyosbodast mutatott
azokhoz a betegekhez képest, akiknél gyorsabb volt az allapotromlas, a CHMP allaspontja szerint a
indokolhatd, hogy a gyégyszer miért lenne hatasos a betegek egy csoportjaban és hatastalan egy
masik csoportban.

Ezen tul a vizsgalati helyek koziil kettének az ellendrzése soran hianyossagokra dertlt fény a kutatas
lefolytatasat illetéen, ami kétségbe vonja az adatok integritasat.

Végul a bizottsag aggodalmat fejezte ki a vizsgalatbdl kilép6 betegek adatai kezelésének maodjat
illetéen, ami a kutatads eredményeit az Alsitek javara torzithatta.

Ezért a CHMP azon a véleményen volt, hogy a vizsgalat nem nyujtott elég bizonyitékot az Alsitek
el6nyeit illetéen, és a forgalomba hozatali engedély elutasitasat javasolta.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti alkalmazasi programokban
vesznek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincs kévetkezmény a klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés el6tti alkalmazasi programban részt vevd betegekre nézve.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés el6tti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informaciéra van szliksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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