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Atsisakymas suteikti Alsitek (mazitinibo) registracijos
pazymejimg

2018 m. balandzio 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduoja nesuteikti vaistinio preparato Alsitek, skirto Soninés amiotrofinés
sklerozés gydymui, registracijos pazymeéjimo.

ParaiSka gauti registracijos pazyméjimag pateiké bendrové ,, AB Science". Bendrové buvo paprasiusi
pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone, bet véliau atsi€émé savo prasyma.

Kas yra Alsitek?

Alsitek — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mazitinibo. Sj vaista buvo numatyta tiekti
tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Alsitek?

Alsitek buvo numatyta gydyti $onine amiotrofine skleroze (SAS). SAS yra progresuojanti nervy
sistemos liga, kuria sergant galvos ir stuburo smegeny nervinés lastelés, kurios kontroliuoja valingus
judesius, laipsniskai degeneruoja, dél to silpnéja raumeny funkcija ir iSsivysto paralyzius. Alsitek buvo
numatyta vartoti kartu su riluzolu — kitu vaistu nuo SAS.

Pagal SAS gydymo indikacijg Alsitek 2016 m. rugpjicio 29 d. buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams
rasite Cia.

Kaip veikia Alsitek?

Manoma, kad veikdamas Alsitek slopina mikroglijos (pagrindiniy galvos smegeny imuninés (gynybos)
sistemos lasteliy) ir putliyjy lasteliy (tam tikros risies baltyjy kraujo lasteliy) aktyvuma. Mikroglija ir
putliosios lastelés galimai dalyvauja uzdegiminiame procese ir pazeidziant SAS serganciy pacienty
nervus. Slopindamas jy aktyvuma, Sis vaistas turéty slopinti uzdegima ir mazinti nervy pazeidimus,
taip sulétindamas pacientui pasireiskianciy simptomy progresavima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 394 SAS sergantys pacientai,
rezultatus; atliekant $j tyrima, Alsitek buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu), juos vartojant kartu
su riluzolu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientams pasireiSkianciy simptomy pokytis po 48
gydymo savaiciy, vertinamas pagal standartine SAS vertinimo skale.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
registracijos pazymeéjima?

CHMP priéjo prie iSvados, kad pagrindiniu tyrimu, kuriame dalyvavo SAS sergantys pacientai,
nepavyko jrodyti, kad Alsitek yra veiksmingas siekiant sulétinti ligos progresavima. Nors tyrimo metu
buvo nustatytas teigiamas poveikis simptomams tam tikroje grupeje pacienty, kuriy liga progresavo
iprastu greiciu, palyginti su pacientais, kuriy liga progresavo sparciai, CHMP laikési nuomoneés, toks
pacienty skirstymas yra arbitriSkas ir neatspindi klinikinés praktikos. Be to, nenustatyta priezasties, dél
kurios vaistas turety buti veiksmingas gydant vieng pacienty grupe, bet neveiksmingas gydant kitus
pacientus.

Be kita ko, patikrinus du tyrimo centrus, buvo nustatyta tyrimo eigos trikumuy, kurie sukélé abejoniy,
dél duomeny patikimumo.

Galiausiai komitetui abejoniy sukélé tai, kad buvo apdoroti i$ tyrimo pasitraukusiy pacienty duomenys;
manoma, kad tai galéjo lemti Alsitek palankius tyrimo rezultatus.

Todél CHMP laikési nuomonés, kad Sis tyrimas nesuteiké patikimy Alsitek naudg patvirtinanciy

duomeny, ir rekomendavo nesuteikti registracijos pazyméjimo.

Kokiy pasekmiy Sis atsisakymas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Atsisakymas suteikti Alsitek (mazitinibo) registracijos pazyméjima,
EMA/207380/2018 Puslapis 2/2



	Kas yra Alsitek?
	Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Alsitek?
	Kaip veikia Alsitek?
	Kokius dokumentus bendrovė pateikė kartu su paraiška?
	Kokios buvo pagrindinės CHMP abejonės, dėl kurių atsisakyta suteikti registracijos pažymėjimą?
	Kokių pasekmių šis atsisakymas turės pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

