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A Masitinib AB Science (maszitinib meszilat)
forgalombahozatali engedélyének elutasitasa

A fellilvizsgalat megeroésiti az elutasitast

Eredeti véleményének felllvizsgalatat kovetéen az Eurdpai Gyogyszerligynokség megerisitette az
amiotrofias laberalszlerdzis (ALS) kezelésére szant Masitinib AB Science-re vonatkozo
forgalombahozatali engedély elutasitasara irdnyuld ajanlasat.

Az Ugyndkség 2024. oktdber 17-én adta ki a felilvizsgalatot kévetd véleményét. Az Ugynokség az
eredeti véleményét 2024. junius 27-én adta ki. A Masitinib AB Science engedélyezését kérelmezs
vallalat az AB Science.

Milyen tipusi gyogyszer a Masitinib AB Science és milyen alkalmazasra
szantak?

A Masitinib AB Science-et ALS-ben szenvedé feln6ttek kezelésére fejlesztették ki. A gyogyszert
riluzollal (az ALS kezelésére alkalmazott masik gyogyszer) kombinacidban tervezték alkalmazni. Az
ALS az idegrendszer egyre sulyosbodd betegsége, amelyben az agy és a gerincvel6 akaratlagos
mozgasért felelGs idegseijtjei fokozatosan elpusztulnak, ami az izomfunkcié elvesztéséhez és
bénuldshoz vezet.

A Masitinib AB Science hatéanyaga a maszitinib meszilat, és tabletta formajaban allt volna
rendelkezésre.

A Masitinib AB Science-et 2016. augusztus 29-én az ALS kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161722.
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Hogyan fejti ki hatasat a Masitinib AB Science?

A Masitinib AB Science hatdanyaga, a maszitinib meszilat egy protein-kindz inhibitor. Ez azt jelenti,
hogy gatolja a protein-kinaz nevil enzimek mlk&édését. Ezeknek az enzimeknek a gatlasa befolyasolja
az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) bizonyos, a gyulladasban szerepet
jatszo sejtjeinek mikodését. Ezen enzimek gatldsa révén a maszitinib meszilattdl azt vartak, hogy
csokkenti a gyulladast és megvédi az idegsejteket a karosodastol, ezaltal lelassitja az ALS tluneteinek
sulyosbodasat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyben 394, ALS-ben szenvedd felnétt vett
részt. A betegek 48 héten keresztlil naponta kétszer Masitinib AB Science-et vagy placebét (hatéanyag
nélkuli kezelést) kaptak. Valamennyi beteg riluzolt is kapott. A hatasossag f6 mutatdja a betegek
mindennapi életét befolydsold ALS-tlinetek mutatdjédnak, az ALSFRS-R pontszamnak 48 hét alatt
bekoOvetkezett valtozasa volt.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak fo okai?

A kezdeti értékelés idején az Ugyndkség gy itélte meg, hogy a vizsgalati adatok nem voltak
megbizhatdak, mivel az EMA és mas szabalyozd hatdsagok altal koordinalt, a helyes klinikai
gyakorlatra (GCP) vonatkozé ellen6rzések megallapitdsai olyan problémakat tartak fel a vizsgalat
elvégzésével kapcsolatban, amelyeket a vallalat nem tudott kielégitéen kezelni. Ezenfellil a Masitinib
AB Science el6nyeit nem lehetett meggy6z6en igazolni; a vizsgalatban nem talaltak kialonbséget a
gyogyszer és a placebo kozott a teljes vizsgalati populacié tekintetében a hatdsossag f6 mutatojaban,
és szamos modszertani probléma mertlt fel.

Ezek az aggalyok nem valtoztak a szolgaltatott adatok felllvizsgalatat és egy neuroldgiai szakértdi
csoporttal, valamint a betegek képviselGivel folytatott konzultaciét kovetéen. A végso dontés
meghozatalakor az Ugynokség figyelembe vette a betegképviseleti szervezetek altal megosztott
informacidkat is (Ugynevezett harmadik fél beavatkozasai).

Ezért az Ugyndkség fenntartotta azt a véleményét, hogy a Masitinib AB Science el6nyei nem haladtak

meg a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A véllalat tdjékoztatta az Ugynokséget, hogy az elutasitdsnak a Masitinib AB Science-szel végzett
klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevo betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet8en tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.

A Masitinib AB Science (maszitinib meszilat) forgalombahozatali engedélyének
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