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Refuzul autorizarii de punere pe piata pentru Masitinib AB
Science (mesilat de masitinib)

Reexaminarea confirma refuzul

In urma reexaminarii avizului sau initial, Agentia Europeana pentru Medicamente a confirmat
recomandarea de refuz al autorizarii de punere pe piata pentru medicamentul Masitinib AB Science, un
medicament destinat tratamentului sclerozei laterale amiotrofice (SLA).

Agentia a emis avizul dupa reexaminarea din 17 octombrie 2024. Agentia emisese avizul initial la
27 iunie 2024. Compania care a solicitat autorizatia pentru Masitinib AB Science este AB Science.

Ce este Masitinib AB Science si pentru ce era destinat?

Masitinib AB Science a fost elaborat ca medicament pentru tratarea adultilor cu SLA. Era destinat a fi
utilizat in asociere cu riluzol (alt medicament pentru SLA). SLA este o boala progresiva a sistemului
nervos, in care celulele nervoase din creier si din maduva spinarii care controleaza miscarea voluntara
se deterioreaza treptat, cauzand pierderea functiei musculare si paralizie.

Masitinib AB Science contine substanta activa mesilat de masitinib si urma sa fie disponibil sub forma
de comprimate.

Masitinib AB Science a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la data
de 29 august 2016 pentru tratamentul SLA. Informatii suplimentare privind desemnarea ca
medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161722.

Cum actioneaza Masitinib AB Science?

Substanta activa din Masitinib AB Science, mesilatul de masitinib, este un inhibitor de proteinkinaza.
Aceasta inseamna ca blocheaza anumite enzime, numite kinaze proteice. Blocarea acestor enzime
afecteaza activitatea anumitor celule ale sistemului imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului) implicate in inflamatie. Prin blocarea acestor enzime, mesilatul de masitinib ar fi trebuit
sa reduca inflamatia si sa protejeze celulele nervoase impotriva deteriorarii, incetinind astfel agravarea
simptomelor SLA.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 394 de adulti cu SLA.
Pacientilor li s-a administrat Masitinib AB Science sau placebo (un preparat inactiv) de doua ori pe zi,
timp de 48 de saptamani. Toti pacientii au primit si riluzol. Principala masura a eficacitatii a fost
modificarea timp de 48 de saptamani a scorului ALSFRS-R, o masura a simptomelor SLA care afecteaza
viata zilnica a pacientilor.

Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizarii de punere pe
piata?

La momentul evaluarii initiale, agentia a considerat ca datele studiului nu erau fiabile, intrucat
constatarile inspectiilor privind bunele practici clinice (BPC) coordonate de EMA si de alte autoritati de
reglementare identificasera probleme legate de desfasurarea studiului care nu puteau fi abordate
suficient de companie. In plus, beneficiile Masitinib AB Science nu au putut fi demonstrate in mod
convingator; studiul nu a constatat nicio diferenta intre medicament si placebo in ceea ce priveste
principala masura a eficacitatii pentru populatia totala a studiului si avea mai multe probleme
metodologice.

Aceste motive de ingrijorare nu s-au schimbat dupa reexaminarea datelor furnizate si in urma
consultarii unui grup de experti in neurologie, precum si a reprezentantilor pacientilor. Pentru a ajunge
la decizia finald, agentia a luat in considerare si informatiile comunicate de organizatiile pacientilor
(asa-numitele interventii ale tertilor).

Prin urmare, agentia si-a mentinut avizul conform caruia beneficiile Masitinib AB Science nu depasesc
riscurile asociate si a recomandat refuzul autorizarii de punere pe piata.

Refuzul afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Masitinib
AB Science.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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