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Atsisakymas suteikti Masitinib AB Science (mazitinibo
mesilato) registracijos pazyméjimg

Po pakartotinio nagrinéjimo patvirtinta nepalanki nuomoné

Pakartotinai iSnagrinéjusi savo pirmine nuomone, Europos vaisty agentiira patvirtino rekomendacijq
nesuteikti vaisto Masitinib AB Science, skirto Soninés amiotrofinés sklerozés (SAS) gydymui,
registracijos pazyméjima.

Savo nuomone Agentidra paskelbé po 2024 m. spalio 17 d. vykusio pakartotinio nagrinéjimo. Savo
pirmine nuomone Agentiira buvo paskelbusi 2024 m. birzelio 27 d. ParaiSkg gauti Masitinib AB Science
registracijos pazyméjimg pateiké bendroveé ,AB Science".

Kas yra Masitinib AB Science ir kam jis buvo skirtas?

Masitinib AB Science buvo sukurtas kaip SAS sergantiems suaugusiesiems gydyti skirtas vaistas. Jj
buvo numatyta vartoti kartu su riluzolu (kitu vaistu nuo SAS). SAS yra progresuojanti nervy sistemos
liga, kuria sergant galvos ir stuburo smegeny_nervinés lastelés, kontroliuojancios valingus judesius,
laipsniSkai degeneruoja, dél to silpnéja raumeny funkcija ir iSsivysto paralyZius.

Masitinib AB Science sudétyje yra veikliosios medziagos mazitinibo mesilato ir jis turéjo bdti tiekiamas
tableciy forma.

2016 m. rugpjtcio 29 d. Masitinib AB Science priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai pagal SAS gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima retujy
vaisty kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161722.
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Kaip veikia Masitinib AB Science?

Veiklioji Masitinib AB Science medziaga mazitinibo mesilatas yra baltymo kinazés inhibitorius. Tai
reiSkia, kad jis slopina tam tikrus fermentus, vadinamus baltymy kinazémis. Siy fermenty slopinimas
veikia tam tikry imuninés sistemos (natidralios organizmo apsaugos) Igsteliy, dalyvaujanciy uzdegime,
aktyvuma. Buvo tikimasi, kad slopindamas Siuos fermentus, mazitinibo mesilatas sumazins uzdegima_ ir
apsaugos nervy lasteles nuo pazeidimo, taip sulétindamas ALS simptomy 0mé&jima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateike pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 394 SAS sergantys suaugusieji, rezultatus.
Pacientai vartojo Masitinib AB Science arba placebg (preparatg be veikliosios medziagos) du kartus per
parq 48 savaites. Visi pacientai taip pat vartojo riluzolg. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
ALSFRS-R balo — SAS simptomy, turindiy jtakos kasdieniam pacienty gyvenimui, matas - pokytis per
48 savaites.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazymeéjimo?

Atlikdama pirminj vertinimg Agentura laikési nuomonés, kad tyrimo duomenys buvo nepatikimi, nes
EMA ir kity reguliavimo institucijy koordinuojamy gerosios klinikinés praktikos (GKP) patikrinimy
iSvadose buvo nustatyta tyrimo eigos triikumuy, kuriy bendrové negaléjo tinkamai iSspresti. Be to,
nebuvo jtikinamai jrodyta Masitinib AB Science nauda; atlikus tyrima, nenustatyta jokiy vaisto ir
placebo skirtumy pagal pagrindinj veiksmingumo bendrai tyrimo populiacijai rodiklj, be to, tyrimas
turéjo keleta metodologiniy trakumuy.

IS naujo iSnagrinéjus pateiktus duomenis ir pasikonsultavus su neurologijos eksperty grupe bei
pacienty atstovais, Sie susirtipinimg keliantys klausimai liko. Priimdama galutinj sprendimg Agentira
taip pat atsizvelgé | informacija, kuria dalijasi pacienty organizacijos (vadinamasis treciujy, Saliy
isitraukimas).

Todél agentiira nepakeité savo nuomonés, kad Masitinib AB Science nauda néra didesné uz jo keliamg

rizikg, ir rekomendavo nesuteikti jo registracijos pazyméjimo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems Masitinib AB
Science klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.
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