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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Alsitek
(masitinib)

Fit-18 ta’ April 2018, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li fiha rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Alsitek, mahsub ghall-kura ta' sklerosi laterali amijotrofika (ALS).

Il-kumpanija li applikat ghal awtorizzazzjoni hija AB Science. Hija talbet ezaminazzjoni mill-gdid tal-
opinjoni izda wara rtirat it-talba taghha.

X’inhu Alsitek?
Alsitek huwa medicina li fiha s-sustanza attiva masitinib. Dan kellu jigi bhala pilloli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Alsitek?

Alsitek kien mistenni li jintuza biex jikkura sklerosi laterali amijotrofika (ALS). L-ALS hija marda
progressiva tas-sistema nervuza, fejn i¢-¢elluli tan-nervituri fil-mohh u fil-korda spinali li jikkontrollaw
il-moviment volontarju jiddeterjoraw gradwalment, u jikkawzaw telfien tal-funzjoni tal-muskoli u
paralizi. Alsitek kellu jintuza flimkien ma’ riluzole, medicina ohra ghall-ALS.

Alsitek kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fid-29 ta’ Awissu 2016,
ghall-kura tal-ALS. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab hawn

Kif jahdem Alsitek?

Alsitek huwa mahsub li jahdem billi jnaggas |-attivita ta’ microglia, i¢-celluli immuni (difizi) ewlenin tal-
mohh, u celloli mast, tip ta' celluli bojod tad-demm. Microglia u ¢-celloli mast jista' jkollhom rwol fl-
inffammazzjoni u I-hsara lin-nervituri f'pazjenti bl-ALS. Billi thagqas l-attivita taghhom, il-medicina hija
mistennija li tnaqqas I-inffammazzjoni u I-hsara lin-nervituri, u b'hekk tnaqqas l-aggravament tas-
sintomi tal-pazjent.
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X'ipprezentat il-kumpanija biex tissostanzja |-applikazzjoni taghha?

L-applikant ipprezenta r-rizultati ta’ studju ewlieni li involva 394 pazjent bl-ALS, fejn Alsitek tgabbel
ma' placebo (kura finta), it-tnejn jittiehdu flimkien ma’ riluzole. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla
fis-sintomi tal-pazjenti wara 48 gimgha ta’ kura, ivvalutata bl-uzu ta’ skala standard ghall-ALS.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

Is-CHMP ikkonkluda li I-istudju ewlieni f'pazjenti bl-ALS ma weriex li Alsitek huwa effettiv biex inagqgas
il-progressjoni tal-marda. Ghalkemm gie osservat effett pozittiv fuq is-sintomi fil-grupp ta’ pazjenti li I-
marda taghhom aggravat b'rata normali meta mgabbla ma' dawk li I-marda taghhom aggravat malajr,
is-CHMP ikkunsidra li dan il-mod ta’ klassifikazzjoni tal-pazjenti kien arbitrarju u ma rriflettiex il-
prattika klinika. Barra minn hekk, ma kienx hemm raguni ghaliex il-medic¢ina ghandha tahdem fi grupp
ta’ pazjenti u mhux f'ohrajn.

Barra minn hekk, spezzjoni f'zewq siti ta’ studju wriet nuqggasijiet fil-mod kif sar I-istudju, li gajmet
dubji dwar l-integrita tad-data.

Fl-ahharnett, il-Kumitat kien imhasseb dwar il-mod kif id-data minn pazjenti li rtiraw mill-kura giet
ittrattata, li setghet ippregudikat ir-rizultati favur Alsitek.

Ghalhekk, is-CHMP kien tal-fehma li I-istudju ma pprovdiex evidenza affidabbli dwar il-benefi¢cji ta’

Alsitek u rrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tigi rifjutata.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan ir-rifjut ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i jew li geghdin fi programmi ta’ uzu b’kompassjoni.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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