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Jautajumi un atbildes

Masiviera (mazitiniba) registracijas apliecibas atteikums
Atkartotas izveértéSanas iznakums

2014. gada 23. janvan Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Masiviera, kas paredzétas progreséjosa neoperéjama
aizkunga dziedzera véza arstésanai. Registracijas pieteikumu iesniedza uznémums AB Science.

Pieteikuma iesniedzéjs lidza atkartoti izveértét atzinumu. Péc $a liguma pamatojuma izvértéSanas
CHMP atkartoti izskatija savu sakotné€jo atzinumu un 2014. gada 22. maija apstiprinaja atteikumu
izsniegt regdistracijas apliecibu.

Kas ir Masiviera?

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

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Masiviera?

Masiviera bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir lokali progreséjoss vai metastatisks
(izplatijies uz citam kermena dalam), nerezec&jams (neoperéjams) aizkunga dziedzera (gremosanas
sistémas organa) vézis, kas izraisa vismaz mérenas sapes. Sis zales bija paredzéts lietot kombinacija
ar citam pretvéza zalém - gemcitabinu.

2009. gada 28. oktobri mazitinibam pieskira retu slimibu arstésanai paredzétu zalu statusu aizkunga
dziedzera véza arstésanai. Sikaka informacija pieejama 3eit.

Kada ir Masiviera paredzama iedarbiba?

Masiviera aktiva viela, mazitinibs, ir tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimeg, ka ta bloké noteiktus
fermentus, ko dévé par tirozinkinazém. Sie fermenti var bit daZos receptoros uz $nu virsmas, tostarp
receptoros, kas ir iesaistiti véza Stinu nekontrolétas daliSanas stimulésana. Bloké&jot Sos receptorus,
Masiviera varétu palidzét kontrolét Stinu daliSanos un tadéjadi paléninat véza augsanu.
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Kadus datus uznémums iesniedza si pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Masiviera ietekmi vispirms parbaudija eksperimentalos mode]os.

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 353 pacienti ar progreséjosu
vai metastatisku aizkunga dziedzera vézi. Masiviera salidzindja ar placebo (nelstu arstésanas Ilidzekli),
pievienojot arstéSanai ar gemcitabinu. Galvenais efektivitates raditajs bija Sis slimibas pacientu
dzivildze. Uznémums iesniedza ari dazadas atbalstoSas analizes un informaciju, kas iegiita atbalstosa
pétijuma.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] apstiprinats atteikums?

Sakotnéjas novértésanas laika CHMP néma véra, ka Masiviera pamatpétijuma rezultati neliecinaja par
efektivitati visparéja pacientu ar progreséjosu vai metastatisku aizkunga dziedzera vézi, grupa. Lai gan
uznémums iesniedza analizes, kas liecinaja, ka pacientiem ar noteiktam genétiskam parmainam, kas
saistitas ar agresivaku slimibu, un pacientiem ar sapém bija ieguvums, pétijums nebija planots ta, lai
pieraditu ieguvumu Sajas mazakajas grupas, un Komiteja uzskatija, ka, lai pieraditu $adu ieguvumu,
bltu javeic papildu pétijums. Turklat Masiviera bija saistits ar nozimigu toksicitati. CHMP bija bazas ari
par zalu kvalitati, 1pasi par piemaisijumiem, kuru iedarbibai pacienti varétu bat paklauti, un par to, vai
zalu tirdzniecibai paredzetajam sérijam bis tada pati kvalitate ka pétijumos izmantotajam sérijam.

Atkartotas izvértéSanas laika CHMP vélreiz izskatija uznémumam iesniegtos datus, tai skaita
ierosinajumu veikt redistraciju ar nosacijumiem ierobezotai pacientu grupai, ka ari konsultéjas ar
aizkunga dziedzera véza arstésana pieredz&éjusu ekspertu grupu. Komiteja apstiprinaja savu atzinumu,
ka Masiviera efektivitate aizkunga dziedzera véza gadijuma nav pietiekami pieradita. Turklat vél nebija
novérstas dazas bazas par zalu kvalitati. Tadé] CHMP secinaja, ka Masiviera ieguvumi neparsniedz So
zalu radito risku, un saglabaja spéka iepriekséjo ieteikumu, ka jaatsaka zalu registracijas apliecibas
izsniegSana.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kuri piedalas kliniskos
petijumos vai zalu lidzcietigas lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri piedalas kliniskos pétijumos vai zalu
lidzcietigas lietoSanas programmas.

Ja JUs piedalaties kliniska pétijuma vai zalu lidzcietigas lietoSanas programma un Jums nepiecieSams
vairak informacijas par Jlsu arstéSanu, sazinieties ar arstu, kur$ Jums to nodrosina.
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