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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Alsitek
(masitinib)

Dna 18. aprila 2018 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko, v ktorom
sa odporuca zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Alsitek, ktory je uréeny na lie¢bu portch
amytrofickej lateralnej sklerézy (ALS).

O povolenie poziadala spolo¢nost AB Science. Spoloénost poZiadala o opatovné preskimanie
stanoviska, ale neskér svoju Ziadost stiahla.

Co je Alsitek?
Alsitek je liek, ktory obsahuje G&inn( latku masitinib. Liek mal byt dostupny vo forme tabliet.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Alsitek?

Liek Alsitek sa mal pouzivat na lieébu amyotrofickej lateralnej sklerdzy (ALS). ALS je progresivne
ochorenie nervového systému, pri ktorom nervové bunky v mozgu a mieche, ktoré riadia mimovolny
pohyb, postupne degeneruju, ¢o spésobuje stratu svalovej funkcie a paralyzu. Liek Alsitek sa mal
pouzivat v kombinacii s dal$im liekom na ALS, riluzolom.

Liek Alsitek bol 29. augusta 2016 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach) na liecbu ALS. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na zriedkavé
choroby sa nachadza tu.

Akym sposobom liek Alsitek Gucinkuje?

Predpoklada sa, ze liek Alsitek Ucinkuje tak, ze znizuje aktivitu mikroglii, hlavnych imunitnych
(obrannych) buniek v mozgu, a mastocytov, druhu bielych krviniek. Mikroglie a mastocyty sa mdzu
podielat na zapale a poskodeni nervov u pacientov s ALS. Predpoklada sa, Ze zniZzenim ich aktivity liek
znizuje zapal a poskodenie nervov, ¢o spomali zhorSovanie priznakov pacienta.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Ziadatel predlozil vysledky jednej hlavnej stidie zahfriajlcej 394 pacientov s ALS, v ktorej sa liek
Alsitek porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), pri¢om sa oba uzivali spolu s riluzolom. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bola zmena priznakov u pacientov po 48 tyzdnoch, ktora sa hodnotila pomocou
Standardnej stupnice pre ALS.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v hlavnej studii sa u pacientov s ALS nepreukazalo, ze liek Alsitek je
ucinny pri spomaleni progresie ochorenia. Hoci sa pozoroval pozitivny Ucinok na priznaky v skupine
pacientov, u ktorych sa ochorenie zhor$ovalo normalnou rychlostou v porovnani s pacientmi, u ktorych
sa ochorenie zhorSovalo rychlo, vybor CHMP usudil, Ze tento spdsob klasifikacie pacientov je svojvolny
a neodzrkadluje klinick( prax. Takisto neexistoval Ziadny dévod, preco by mal liek Géinkovat v jednej
skupine pacientov a v inych skupinach nie.

Okrem toho, pri kontrole na dvoch pracoviskach studie sa preukazali nedostatky v spdsobe vedenia
Studie, ¢o spochybnuje integritu udajov.

Vybor mal nakoniec vyhrady v suvislosti so spracovanim Udajov od pacientov, ktori odstupili od liecby,
¢o mohlo ovplyvnit vysledky v prospech lieku Alsitek.

Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze $tidia neposkytuje spolahlivé dékazy o prinosoch lieku Alsitek
a odporudil zamietnut povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké su dosledky tohto zamietnutia pre pacientov, ktori sa ziicastiuja na
klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze zamietnutie nema Ziadne dAsledky pre pacientov, ktori sa
zUcastriuju na klinickych skasaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.

Ak sa zucastnujete na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho o3etrujiceho lekéara.
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