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Masitinib AB Science (masitiniba mesilats) registracijas
apliecibas atteikums

Atteikums apstiprinats péc atkartotas parskatisanas

P&c sakotnéja atzinuma atkartotas parskatiSanas Eiropas Zalu agentira apstiprinaja savu ieteikumu
atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu zalém Masitinib AB Science, zalém, kas paredzétas
amiotrofiskas lateralas sklerozes (ALS) arstésanai.

Adentira izdeva atzinumu péc atkartotas parskatiSanas 2024. gada 17. oktobri. Sakotné&jo atzinumu

Science, ir AB Science.

Kas ir Masitinib AB Science un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Masitinib AB Science tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar ALS. Tas bija paredzéts lietot
kombinacija ar riluzolu (citam zalem ALS arstésanai). ALS ir nervu sistémas slimiba, kuras gadijuma
pakapeniski novajinas galvas un muguras smadzenu nervu Sitinas, kas kontrolé apzinatas kustibas, un
tad€jadi izraisa muskulu darbibas zudumu un paralizi.

Masitinib AB Science satur aktivo vielu mazitiniba mesilatu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis
pieejamas tabletés.

Masitinib AB Science 2016. gada 29. augusta ALS arstéSanai tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161722.

Ka Masitinib AB Science darbojas?

Masitinib AB Science aktiva viela mazitiniba mesilats ir proteina-kinazes inhibitors. Tas nozimég, ka tas
bloké specifiskus fermentus, ko dévé par proteina kinazém. So fermentu bloké$ana ietekmé dazu
iekaisuma iesaistito iminsistémas siinu (organisma dabiskas aizsargsistémas) aktivitati. Bija
paredzéts, ka, blok&jot Sos fermentus, mazitiniba mesilats mazinas iekaisumu un aizsargas nervu
slinas no bojajumiem, tad&jadi paléninot ALS simptomu pasliktinadSanos.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 394 pieaugusie ar ALS. Pacienti
sanéma Masitinib AB Science vai placebo (fiktivu arstésanu) divas reizes diena 48 nedélas. Visi pacienti
sanéma ari riluzolu. Galvenais efektivitates raditajs bija izmainas 48 ned€lu laika ALSFRS-R skala, kas
ir ALS simptomu meérs, kas ietekmé pacientu ikdienas dzivi.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Sakotnéjas novértésanas laika agentidra uzskatija, ka pétijuma dati nav ticami, jo EMA un citu
regulativo iestazu koordinétajos labas kliniskas prakses (LKP) parbauzu konstat&jumos bija
identificétas problémas saistiba ar pétijuma veikSanu, kuras uznémums nevaréja pietiekami novérst.
Turklat Masitinib AB Science ieguvumus nevaréja parliecinosi pieradit; pétijuma netika konstatéta
atskiriba starp zalém un placebo galvenaja efektivitates mérijuma visai pétijuma grupai, un tam bija
vairakas metodologiskas problémas.

Sis bazas nemainijas péc iesniegto datu atkartotas izvértésanas un péc apspriesanas ar neirologijas
ekspertu grupu, ka ari pacientu parstavjiem. Pienemot galigo IEmumu, Adentlira ari apsvéra pacientu
organizaciju kopigoto informaciju (ta sauktie treSo personu intervences pasakumi).

Tadél agentilra palika pie sava atzinuma, ka Masitinib AB Science sniegtie ieguvumi neatsver to radito
risku, un ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?
Uznémums informé&ja agentlru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Masitinib AB
Science kliniskajos pétijumos.

Ja jls pasreiz piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsulté&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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