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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Masiviera (masitinib)
Vysledok opatovného preskumania

Dria 23. januara 2014 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Masiviera urceny na liecbu pokrocilého
neoperovatelného karcindmu pankreasu. Spolo¢nost, ktord poZiadala o povolenie, je AB Science.

Ziadatel poZiadal o opatovné preskimanie stanoviska. Po zvazeni podkladov k tejto Ziadosti vybor
CHMP opatovne preskiimal pévodné stanovisko a 22. maja 2014 potvrdil zamietnutie povolenia na
uvedenie na trh.

€o je liek Masiviera?

Masiviera je protirakovinovy liek, ktory obsahuje G&innu latku masitinib. Liek mal byt dostupny vo
forme tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Masiviera?

Liek Masiviera sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s karcinbmom pankreasu (orgénu traviaceho
systému), ktory je lokalne pokrocily alebo metastaticky (rozsiril sa do dalsich casti tela),
neresekovatelny (nevhodny na operéaciu) a je sprevadzany aspon stredne zavaznou bolestou. Liek sa
mal pouzivat v kombindacii s dal$im protirakovinovym liekom gemcitabinom.

Liek Masiviera bol 28. oktdébra 2009 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri
zriedkavych chorobach) na lie¢bu rakoviny pankreasu. Dalsie informéacie st uvedené tu.

v

Akym spdsobom by mal liek Masiviera G¢inkovat?

Ucinna latka lieku Masiviera, masitinib, je inhibitor tyrozinkindz. To znamena, Ze blokuje niektoré
enzymy zname ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa mbzu nachadzat v niektorych receptoroch na
povrchu buniek vratane receptorov, ktoré sa podielaju na stimulacii nekontrolovaného delenia

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8668 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000703.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

rakovinovych buniek. Zablokovanim tychto receptorov by liek Masiviera mohol poméct pri kontrole
bunkového delenia, a tak spomalit rast rakoviny.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

U¢inok lieku Masiviera sa najprv skiimal na pokusnych modeloch, a potom na ludoch.

Spoloénost predlozila vysledky jednej hlavnej $tldie, ktorej sa z(castnilo 353 pacientov s pokrodilym
alebo metastatickym karcindmom pankreasu. Liek Masiviera sa porovnaval s placebom (zdanlivym
liekom) ako dopliiujuca liecba k liecbe gemcitabinom. Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as prezitia
pacientov bez ochorenia. Spolo¢nost predlozila tieZ rézne podporné analyzy a informacie z podpornej
Studie.

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

V ¢ase povodného hodnotenia vybor CHMP poznamenal, Ze vysledky hlavnej studie skiimajtcej liek
Masiviera nepreukazali u¢innost v celkovej skupine pacientov s pokrocilym alebo metastatickym
karcindbmom pankreasu. Aj ked spolo¢nost predlozila analyzy, z ktorych vyplyva, Ze liek bol prinosom
pre podskupinu pacientov s urcitymi genetickymi zmenami suvisiacimi s agresivnejSim ochorenim

a v podskupine pacientov s bolestou, ciefom $tidie nebolo preukazat prinos v tychto mensich
skupinach a vybor usudil, Ze na preukazanie takéhoto prinosu je potrebna dalsia Studia. Liek Masiviera
bol okrem toho spojeny s vyznamnou toxicitou. Vybor CHMP mal tiez vyhrady v suvislosti s kvalitou
lieku, najmé pokial' ide o nedistoty, ktorym by pacienti mohli byt vystaveni, a v suvislosti s tym, ¢i
komeréné Sarze lieku budl mat rovnaku kvalitu ako $arze pouzité v Stadiach.

Pocas opatovného preskimania vybor CHMP znova preskimal Udaje od spoloc¢nosti vratane navrhu na
povolenie s podmienkou v obmedzenej skupine pacientov a konzultoval tiez so skupinou odbornikov na
lie¢bu rakoviny pankreasu. Vybor potvrdil svoje stanovisko, Zze Géinnost lieku Masiviera pri karcinéme
pankreasu sa dostatoCne nepreukdzala. Ostali tiez nevyrieSené niektoré vyhrady tykajluce sa kvality
lieku. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Masiviera neprevysuju rizika spojené s jeho
pouzivanim a vybor trva na svojom predchadzajucom odporucani, Zze povolenie na uvedenie na trh ma
byt zamietnuté.

Aké si dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skusaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v sGéasnosti z(¢astriuju na klinickych
skuSaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch nevyplyvaju Ziadne
dbsledky.

Ak ste Ucastnikom klinického skuUsania alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujliceho lekara.

Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Masiviera (masitinib)
EMA/298222/2014 Strana 2/2



	Čo je liek Masiviera?
	Aké bolo predpokladané použitie lieku Masiviera?
	Akým spôsobom by mal liek Masiviera účinkovať?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	Aké hlavné výhrady viedli výbor CHMP k odporúčaniu zamietnuť povolenie na uvedenie na trh?
	Aké sú dôsledky zamietnutia pre pacientov, ktorí sa zúčastňujú na klinických skúšaniach lieku alebo na programoch na použitie lieku v naliehavých prípadoch?

