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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul acordarii autorizatiei de introducere pe piata
pentru Masiviera (masitinib)
Rezultatul reexaminarii

La 23 ianuarie 2014, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul Masiviera, destinat
pentru tratamentul cancerului pancreatic avansat neoperabil. Compania care a solicitat autorizatia este

AB Science.
Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul autorizatiei de introducere pe piata la 22 mai 2014.

Ce este Masiviera?

Masiviera este un medicament impotriva cancerului care contine substanta activd masitinib. Acesta
urma sa fie disponibil sub forma de comprimate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Masiviera?

Masiviera ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer al pancreasului (un
organ al sistemului digestiv), care este avansat local sau metastazat (s-a raspandit in alte parti ale
corpului), neoperabil (nu poate fi indepartat chirurgical) si este insotit de durere cel putin moderata.
Urma sa fie utilizat in asociere cu alt medicament impotriva cancerului, gemcitabina.

Masitinib a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament folosit Tn bolile rare) la 28 octombrie

2009 pentru tratamentul cancerului pancreatic. Pentru mai multe informatii, a se vedea aici.

Cum ar trebui sa actioneze Masiviera?

Substanta activa din Masiviera, masitinibul, este un inhibitor de tirozin-kinaza. Aceasta inseamna ca
blocheaza anumite enzime numite tirozin-kinase. Aceste enzime se Tntalnesc Tn unii receptori de pe
suprafata celulelor, inclusiv in receptorii care sunt implicati in stimularea diviziunii necontrolate a
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celulelor canceroase. Prin blocarea acestor receptori, Masiviera ar putea ajuta la controlarea diviziunii
celulare si, astfel, la Tncetinirea extinderii cancerului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Efectele Masiviera au fost testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la subiecti umani.

Compania a prezentat rezultate dintr-un singur studiu principal la care au participat 353 de pacienti cu
cancer pancreatic avansat sau metastazat. Masiviera a fost comparat cu placebo (un tratament inactiv)
ca adjuvant la tratamentul cu gemcitabina. Principala masura a eficacitatii a fost durata supravietuirii
pacientilor cu aceasta boala. De asemenea, compania a prezentat diverse analize justificative si
informatii dintr-un studiu de sustinere.

Care au fost principalele motive de inhgrijorare ale CHMP care au condus la
refuz?

In momentul evalurii initiale, CHMP a observat ca rezultatele studiului principal cu Masiviera nu au
demonstrat eficacitate in cadrul grupului total de pacienti cu cancer pancreatic avansat sau metastazat.
Desi compania a prezentat analize care sugereaza ca a existat un beneficiu la un subgrup de pacienti
cu anumite modificari genetice asociate cu o boala mai agresiva si la un subgrup de pacienti cu durere,
studiul nu a fost conceput sa demonstreze un beneficiu la aceste grupuri mai mici, iar comitetul a
considerat c3 ar fi necesar un alt studiu pentru a demonstra un astfel de beneficiu. In plus, Masiviera a
fost asociat cu toxicitate semnificativa. De asemenea, CHMP avea motive de ingrijorare legate de
calitatea produsului, Tn special cu privire la impuritatile la care ar putea fi expusi pacientii, si se intreba
daca loturile comerciale de medicament vor avea aceeasi calitate ca cele utilizate pentru studii.

In timpul reexamin&rii, CHMP a analizat din nou datele primite de la companie, incluzand o propunere
de autorizatie conditionata la un grup limitata de pacienti, si a consultat, de asemenea, un grup de
experti in tratamentul cancerului pancreatic. Comitetul si-a confirmat avizul potrivit caruia eficacitatea
Masiviera nu a fost suficient demonstrata in cancerul pancreatic. Tn plus, unele motive de ingrijorare
legate de calitatea medicamentului nu au fost inca inlaturate. Prin urmare, CHMP a concluzionat ca
beneficiile Masiviera nu sunt mai mari decét riscurile asociate si si-a mentinut recomandarea anterioara
ca autorizatia de introducere pe piata pentru acest medicament sa fie refuzata.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice sau Tn programe de uz compasional?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii din studiile clinice sau programele
de uz compasional.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest
medicament.
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