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Alsitek (masitinibs) registracijas apliecibas atteikums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2018. gada 18. aprili pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Alsitek, kas paredzétas amiotrofas lateralas sklerozes
(ALS) arstésanai.

Uznémums, kas iesniedza redistracijas apliecibas pieteikumu, ir AB Science. Tas pieprasija atkartoti
izvértét atzinumu, bet vélak atsauca savu prasibu.

Kas ir Alsitek?
Alsitek ir zales, kas satur aktivo vielu masitinibu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas tableSu veida.
Kadam nolukam bija paredzets lietot Alsitek?

Alsitek bija paredzéts lietot amiotrofas lateralas sklerozes (ALS) arstésanai. ALS ir progreséjosa nervu
sistémas slimiba, kuras gadijuma pakapeniski novajinas galvas un muguras smadzenu nervu Snas,
kas kontrolé apzinatas kustibas, ta izraisot muskulu darbibas zudumu un paralizi. Alsitek bija paredzéts
lietot kopa ar riluzolu, citam zalém ALS arstésanai.

2016. gada 29. augusta Alsitek apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, lai arstétu ALS. Sikaka
informacija par zalu apziméjumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir pieejama 3eit.

Ka Alsitek darbojas?

Tiek uzskatits, ka Alsitek darbojas, samazinot galvas smadzenu galveno imiansinu (aizsargsinu)
mikrogliju un balto asins SGnu paveida tuklo Stinu aktivitati. Mikroglijas un tuklas Stinas ir nozimigas
nervu iekaisuma un bojajumu procesa ALS pacientiem. Paredzams, ka, samazinot So Slinu aktivitati,
zales mazinas nervu iekaisumu un bojajumus un tadéjadi paléninas pacienta simptomu
pasliktinasanas.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 394 ALS pacienti
un Alsitek tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), abos gadijumos lietojot kopa ar riluzolu.
Galvenais efektivitates kritérijs bija pacientu simptomu izmainas péc 48 nedélas ilgas arstésanas,
vertéjot pec ALS standarta skalas.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

CHMP secinaja, ka pamatpétijuma ar ALS pacientiem netika pieradita Alsitek efektivitate slimibas
progresésanas paléninasana. Lai gan pacientu grupai, kam slimibas stavoklis pasliktindjas normala
atruma, tika novéerota labvéliga ietekme uz simptomiem, salidzinot ar pacientiem, kuriem slimibas
stavoklis pasliktinajas strauji, CHMP uzskatija, ka Sada pacientu klasificEsana bija apzinata un
neatspogulo klinisko praksi. Nebija ari neviena pamatojuma, kapéc $is zales iedarbojas vienai pacientu
grupai, bet neiedarbojas citam grupam.

Turklat divu pétijuma centru inspekcija tika konstatéti trikumi pétijuma izpildg, kas radija Saubas par
datu integritati.

Visbeidzot komitejai bija iebildumi pret veidu, ka tika apstradati dati par pacientiem, kuri izstajas no
pétijuma, jo tas varétu neobjektivi atspogulot rezultatus Alsitek laba.

Tade| CHMP uzskatija, ka Sis pétijums nesniedz pietiekamus pieradijumus par Alsitek ieguvumiem, un

ieteica neizsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kadas sekas Sis atteikums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka Sis Iemums neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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