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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Masican (masitinib)
Vysledok opatovného preskimania

Dna 21. novembra 2013 prijal vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Masican urceny na lieCbu maligneho
gastrointestindlneho stromalneho tumoru (GIST). Spolo¢nost, ktord poziadala o povolenie, je AB
Science.

Ziadatel poZiadal o opatovné preskimanie stanoviska. Po zvazeni podkladov k tejto Ziadosti vybor
CHMP opatovne preskimal pévodné stanovisko a 20. marca 2014 potvrdil zamietnutie povolenia
na uvedenie na trh.

€o je liek Masican?

Masican je protirakovinovy liek, ktory obsahuje G¢inni latku masitinib. Liek mal byt k dispozicii
vo forme tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Masican?

Liek Masican sa mal pouzivat na lie¢bu gastrointestindlneho stromalneho tumoru (GIST), ¢o je
karcindm zalUdka a ¢reva u dospelych, ktory sa nemdze odstranit chirurgicky alebo ktory sa rozsiril
a zhorsuje sa napriek liecbe imatinibom, dalSim liekom pouzivanym na lie¢bu tohto karcindmu.

Liek Masican bol 21. decembra 2004 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia na liecbu maligneho
ochorenia GIST. Viac informacii sa nachadza tu.

v

Akym spdsobom by mal liek Masican Gé&inkovat?

Ucinna latka lieku Masican, masitinib, je inhibitor tyrozinkindzy. To znamena, Ze blokuje urcité enzymy
znadme ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa modzu nachadzat v niektorych receptoroch na povrchu
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rakovinovych buniek vratane receptorov, ktoré sa podielaju na stimulacii nekontrolovaného delenia
buniek. Zablokovanych tychto receptorov by liek Masican mohol poméct pri kontrole bunkového
delenia, a tym spomalit rast karcindmu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ziadatel predlozil vysledky hlavnej $tudie, ktorej sa zG¢astnilo 44 pacientov s tumorom GIST, ktory

sa nemohol odstranit chirurgicky alebo ktory sa rozsiril a bol rezistentny voci lie¢be imatinibom. Studia
zahfnala skupinu pacientov lieCenych liekom Masican a skupinu pacientov liecenych sunitinibom,
dalsim liekom z rovnakej triedy. Bola to stadia fazy 11, ¢ize prieskumna $tadia, ktorej cielom bolo zistit,
¢i sa ma pokracovat v daldom skdmani lieku. Hlavnym meradlom Géinnosti bolo preZite bez progresie
(Cas, pocas ktorého sa ochorenie pacientov nezhorsilo).

Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k odporaéaniu zamietnut povolenie
na uvedenie na trh?

V Case povodného hodnotenia mal vybor CHMP vyhrady, Ze studia nebola ur¢ena na porovnanie lieku
Masican so sunitinibom a ze bolo tazké interpretovat vysledky. Aj ked' sa zdd, Ze skupina pacientov
lie¢enych liekom Masican Zije dlhSie ako skupina pacientov lie¢enych sunitinibom, moznost, Ze je

to nahodné zistenie, sa nemohla vylicit vzhfadom na prieskumnd povahu $tidie a vzhladom

na nepritomnost dalsich podpornych dékazov. Vybor preto dospel k zaveru, Ze Gdaje na stanovenie
prinosov lieku Masican nie su dostatoc¢né.

Vybor CHMP mal tiez vyhrady, ze bezpecnostné udaje boli k dispozicii len pre malo pacientov lieCenych
liekom Masican v navrhnutej davke, ¢o neumoznilo nalezité vyhodnotenie vedlajsich ucinkov lieku.
Napokon boli vznesené vyhrady tykajuce sa kontroly kvality lieku pocas vyroby, ¢o viedlo

k nejasnostiam v sUvislosti s necistotami, ktorym by pacienti mohli byt vystaveni.

Hoci s bezpeénostou lieku boli spojené mensie vyhrady, vybor mal podas opatovného preskiimania
stale zavazné vyhrady tykajlce sa prinosov lieku. Okrem toho stale neboli vyrieSené problémy
tykajuce sa kontroly kvality pocas vyroby. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Masican
neprevysuju jeho rizika a trval na predchadzajucom odporucani, aby bolo povolenie na uvedenie na trh
zamietnuté.

Aké su dobsledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zGcastiuja na
klinickych skusaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Ak ste Ucastnikom klinického skisSania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informécii o svojej liecbe, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.
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