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Jautajumi un atbildes

Masican (mazitiniba) redistracijas apliecibas atteikums
ParskatiSanas iznakums

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2013. gada 21. novembri pienéma negativu atzinumu,
iesakot atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Masican, kas paredzétas |laundabiga kunga-
zarnu trakta stromas audz&ja (GIST) arstéSanai. Redistracijas pieteikuma iesniedzéjs ir uznémums AB
Science.

Pieteikuma iesniedz€éjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvért&jusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP
VElreiz parskatija savu sakotnéjo atzinumu un 2014. gada 20. marta apstiprinaja redistracijas
apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Masican?

Masican ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu mazitinibu. Bija paredzéts, ka tas bis pieejamas
tablesu veida.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Masican?

Masican bija paredzéts lietot, lai arstétu kunga-zarnu trakta stromas audz&ju, kundga un zarnu vézi,
pieaugusajiem, kam vézi nav iesp&jams izoperét vai kam tas ir izplatijies un progresg, neraugoties uz
arstésanu ar imatinibu, citam zalém, kuras lieto ST véza arstésanai.

2004. gada 21. decembri Masican tika atzitas par zalém retu slimibu arstésanai, kas paredzétas
laundabiga kunga-zarnu trakta stromas audzéja arstéSanai. Sikaka informacija pieejama 3eit.

Kada ir paredzama Masican iedarbiba?

Masivet aktiva viela mazitinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimég, ka Sis zales bloké specifiskus
enzimus, ko déve par tirozinkinazem. Sie enzimi ir atrodami daZos receptoros uz véza Siinu virsmas,
tai skaita receptoros, kas ir iesaistiti Stinu nekontrolétas daliSanas stimuléSana. Blok&jot Sos
receptorus, Masican varétu palidzét kontrolét Stinu dalisanos un tadéjadi paléninat véza augsanu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedz€éjs iesniedza 44 pacientiem ar neoperéjamu vai izplatitu un pret arstésanu ar
imatinibu rezistentu kunga-zarnu trakta stromas audzéju veikta pamatpétijuma rezultatus. Petljuma
piedalijas ar Masican arstétu pacientu grupa un viena ar sunitinibu, citam tas pasas grupas zalém,
arst&tu pacientu grupa. Sis bija 2. fazes pétniecisks p&tijums, kura mérkis bija noskaidrot, vai ar zalém
ir vérts veikt turpmakus pétijumus. Galvenais iedarbiguma raditajs bija dzivildze bez slimibas
progresésanas (cik ilgi pacienti dzivoja bez slimibas gaitas pasliktinasanas).

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

Sakotnéjas novértésanas laika CHMP bija bazas, ka pétijums nebija planots ta, lai salidzinatu Masican
ar sunitinibu un ka rezultati ir grati interpretéjami. Lai gan ar Masican arstétas grupas pacienti dzivoja
ilgak neka ar sunitinibu arstétie pacienti, pétijuma pétnieciska rakstura dé] un tadel, ka nav citu
atbalstosu pieradijumu, nevar izslégt iespé&ju, ka ST ir nejausa atrade. Tadé] Komiteja secinaja, ka nav
pietiekami datu, lai pieraditu Masican ieguvumus.

CHMP izteica bazas ari par to, ka droSuma dati bija pieejami tikai par daZiem ar ierosinato Masican
devu arstétiem pacientiem un tas nelava pilnvértigi novértét zalu blakusparadibas. Bija bazas par zalu
kvalitates kontroli razoSanas laika, kas radija neskaidribas par piemaisijumiem, kuru iedarbibai varétu
tikt paklauti pacienti.

Lai gan atkartotas parskatiSanas laika zalu droSums radija mazak bazu, Komitejai aizvien bija bitiskas
bazas par zalu ieguvumiem. Tapat aizvien nebija atrisinatas ar kvalitates kontroli raZzoSanas laika
saistitas problémas. Tadel CHMP secinaja, ka Masican ieguvumi neattaisno risku, un saglabaja
iepriekséjo ieteikumu atteikt zalu registracijas apliecibas izsniegSanu.

Kadas sekas Sis atteikums radis pacientiem, kas piedalas kliniskos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

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