EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2017 m. rugsejo 15 d.
EMA/599464/2017
EMEA/H/C/004159

Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Masipro (mazitinibo) registracijos
pazymejimg
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo proceduros rezultatai

2017 m. geguzés 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priemé neigiama
nuomoneg, kurioje rekomenduoja nesuteikti vaistinio preparato Masipro, skirto sisteminés mastocitozés
gydymui, registracijos pazymeéjimo. ParaiSkg gauti registracijos pazymejima pateiké bendrové ,AB
Science*.

Bendrové pateiké prasyma pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone. Apsvarstes priezastis, kuriomis
pagristas Sis prasymas, CHMP pakartotinai apsvarsté priimtg nuomone ir 2017 m. rugséjo 14 d.
patvirtino savo rekomendacijg nesuteikti registracijos pazyméjimo.

Kas yra Masipro?

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

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Masipro?

Masipro buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius sistemine mastocitoze — liga, kuria sergant
odoje, kauluose ir jvairiuose organuose susitelkia pernelyg daug putliyjy lasteliy (tam tikros risies
baltujy kraujo kineliy), kurios sukelia tokius simptomus, kaip odos niezéjimas, karscio bangos,
palpitacijos, alpulys, kauly skausmas, nuovargis, vémimas, pykinimas ir depresija.

Pagal mastocitozés gydymo indikacijg Masipro 2004 m. lapkricio 16 d. buvo priskirtas retyjy vaisty
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy
vaisty kategorijai rasite Cia.
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Kaip veikia Masipro?

Veiklioji Masipro medziaga mazitinibas yra tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina
fermentus, vadinamus tirozino kinazemis, kuriy yra kai kuriuose putliujy Iasteliy receptoriuose,
iskaitant tuos fermentus, kurie skatina Igsteliy augima ir dalijimasi. Manoma, kad slopindamas Siuos
fermentus, Masipro padeda sulétinti putliyjy lasteliy augima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

PareiSkéjas pateiké duomenis, surinktus atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 135 sistemine
mastocitoze sergantys pacientai, kuriems pasireiské sunkis Sios ligos simptomai, jskaitant vieng is Siy
keturiy — niezéjimas, karscio bangos, depresija ir nuovargis. Atliekant sj tyrimg, Masipro buvo
lyginamas su placebu (netikru vaistu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pagristas kurio nors is
Siy keturiy simptomy palengvéjimu per pirmas 24 gydymo savaites.

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

CHMP iskilo abejoniy dél tyrimo rezultaty patikimumo, nes atlikus jprastinj atitikties gerosios klinikinés
praktikos reikalavimams patikrinima jstaigose, kuriose buvo atliekamas Sis tyrimas, nustatyta rimty
pazeidimy, susijusiy su tuo, kaip tyrimas buvo atliekamas. Be to, tuo metu, kai buvo atliekamas
tyrimas, buvo padaryta esminiy tyrimo modelio pakeitimu, dél kuriy Sio tyrimo rezultatus buvo sunku
ivertinti. Galiausiai, duomeny apie vaisto saugumg buvo nedaug ir iskilo abejoniy dél vaisto sukeliamy
Salutiniy reiskiniy, jskaitant neutropenijg (sumazéjusj baltujy kraujo kiineliy kiekj) ir zalingg poveikj
odai ir kepenims, kurie buvo svarbis dél to, kad §j vaistg buvo numatyta vartoti ilgq laika.

Dél Siy priezasCiy CHMP laikési nuomonés, kad Masipro nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo nesuteikti $io vaistinio preparato registracijos pazymejimo.

Pakartotinai iSnagrinéjes priimta nuomone, CHMP patvirtino savo rekomendacijg nesuteikti registracijos

pazyméjimo.

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

Bendrové 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.
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