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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Masitinib AB Science (masitinib mesilat)

Opatovnym preskimanim sa potvrdilo zamietnutie

Po opatovnom preskimani svojho pévodného stanoviska Eurépska agentura pre lieky potvrdila svoje
odporucanie zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Masitinib AB Science, ¢o je liek uréeny na
liecbu amyotrofickej lateralnej sklerdézy (ALS).

Agentura vydala svoje stanovisko po opdatovnom preskimani 17. oktédbra 2024. POvodné stanovisko
agentura vydala 27. juna 2024. Spolo¢nost, ktord poZiadala o povolenie lieku Masitinib AB Science, je
AB Science.

€o je liek Masitinib AB Science a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Masitinib AB Science bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s ALS. Liek bol uréeny na pouzitie v
kombinacii s riluzolom (inym liekom na ALS). ALS je progresivne ochorenie nervového systému,

pri ktorom nervové bunky v mozgu a mieche, ktoré riadia mimovolny pohyb, postupne degeneruju, ¢o
spOsobuje stratu svalovej funkcie a paralyzu.

Liek Masitinib AB Science obsahuje lie¢ivo masitinib mesilat a mal byt dostupny vo forme tabliet.

Liek Masitinib AB Science bol 29. augusta 2016 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory
sa pouziva pri zriedkavych chorobach) na liecbu ALS. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na
zriedkavé choroby sa nachadza na webovom sidle agentury: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161722.

Akym sposobom liek Masitinib AB Science uUcinkuje?

Liecivo lieku Masitinib AB Science, masitinib mesilat, je inhibitor proteinkindzy. To znamena, Ze blokuje
Specifické enzymy zname ako proteinové kinazy. Zablokovanie tychto enzymov ovplyvinuje aktivitu
urcitych buniek imunitného systému (prirodzenej obrany tela), ktoré sa podielaju na zapale.
Predpoklada sa, ze zablokovanim tychto enzymov masitinib mesilat znizuje zapal a chrani nervové
bunky pred poskodenim, ¢im sa spomaluje zhorSovanie priznakov ALS.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky hlavnej $tadie, na ktorej sa ztcastnilo 394 dospelych pacientov s ALS.
Pacientom sa podaval liek Masitinib AB Science alebo placebo (zdanlivy liek) dvakrat denne pocas 48

tyzdnov. Vsetci pacienti dostavali aj riluzol. Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena skére ALSFRS-R
za 48 tyzdnov, Co je miera symptémov ALS, ktoré ovplyviiuju kazdodenny zivot pacientov.

Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

Vo svojom prvom hodnoteni agentlra usudila, Ze Udaje zo Studie nie su spolahlivé, kedZe zistenia z
inSpekcii spravnej klinickej praxe (GCP) koordinovanych agentdrou EMA a inymi regulaénymi organmi
odhalili problémy s vykonavanim $tudie, ktoré spolo¢nost nemohla dostato¢ne vyriesit. Okrem toho
prinosy lieku Masitinib AB Science nebolo mozné presveddivo preukazat; v $tudii sa nezistil Ziadny
rozdiel medzi liekom a placebom v hlavnom merani Gcinnosti pre celkovl populaciu Studie a v studii sa
vyskytlo niekolko metodickych problémov.

Tieto vyhrady sa nezmenili po opatovnom preskiimani poskytnutych Udajov a po konzultacii so
skupinou odbornikov v neuroldgii, ako aj so zastupcami pacientov. Pri dosahovani kone¢ného
rozhodnutia agentura vzala do Uvahy aj informacie, ktoré poskytli organizacie pacientov (tzv. zasahy
tretich stran).

Agentlra preto trva na svojom stanovisku, Ze prinosy lieku Masitinib AB Science neprevysuju jeho

rizikd, a odporada zamietnut povolenie na uvedenie na trh.

Ma zamietnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastinuju na
klinickych skiasaniach?

Spoloc¢nost informovala agentlru, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Masitinib AB Science, ktori sa
zucastiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste v8ak Ucastnikom klinického skUsania a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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