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Fragor och svar

Avslag pa anstkan om beviljande av godkannande for
forsaljning av Masiviera (masitinib)
Resultat av fornyad prévning

Den 23 januari 2014 antog kommittén for humanlakemedel, CHMP, ett negativt stéllningstagande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av lakemedlet Masiviera, avsett
for behandling av avancerad inoperabel pankreascancer. Féretaget som ansbkte om godkannandet ar
AB Science.

Den sdkande begérde fornyad provning av stallningstagandet. Efter att ha beaktat skalen till begéran
omprovade CHMP det ursprungliga stallningstagandet och bekraftade den 22 maj 2014 sin
rekommendation att avsla ansokan om godkannande for forsaljning.

Vad ar Masiviera?

Masiviera ar ett lakemedel mot cancer som innehéaller den aktiva substansen masitinib. Det skulle
finnas som tabletter.

Vad skulle Masiviera anvandas for?

Masiviera skulle anvandas for att behandla vuxna med cancer i pankreas (bukspottkdrteln, ett organ i
matsmaéltningssystemet) som ar lokalt avancerad eller metastaserande (har spridit sig till andra delar
av kroppen), icke-resecerbar (inte lamplig for kirurgi) och atfoljs av atminstone mattlig smarta. Det
skulle anvandas i kombination med ett annat ldakemedel mot cancer, gemcitabin.

Masitinib klassificerades den 28 oktober 2009 som ett sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid
sallsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid behandling av pankreascancer. F6r mer information, se
har.

Hur var det tankt att Masiviera skulle verka?

Den aktiva substansen i Masiviera, masitinib, &r en tyrosinkinashd&mmare. Det innebar att den
blockerar vissa enzym som kallas tyrosinkinaser. Dessa enzym finns i vissa receptorer pa cellernas yta,
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inraknat receptorerna som medverkar till att stimulera cancercellerna att dela sig okontrollerat. Genom
att blockera dessa proteiner skulle Masiviera kunna hjalpa till att kontrollera celldelningen, sa att
cancern vaxer langsammare.

Vad har foretaget lamnat till stod for sin ansokan?

Effekterna av Masiviera provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Foretaget lamnade in resultaten fran en huvudstudie p& 353 patients med avancerad eller
metastaserande pankreascancer. Masiviera jamfordes med placebo (en overksam behandling) som ett
tillagg till behandling med gemcitabin. Huvudmattet pa effekt var hur lange patienterna éverlevde med
sin sjukdom. Foretaget lamnade aven in olika understodjande analyser och information fran en
understddjande studie.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera avslag av ansokan?

Under den ursprungliga utvarderingen noterade CHMP att resultaten av huvudstudien med Masiviera
inte visade pa effektivitet i den évergripande gruppen av patienter med avancerad eller
metastaserande pankreascancer. Aven om foretaget lade fram analyser som tydde pa att det fanns en
nytta i undergruppen av patienter med vissa genetiska forandringar forknippade med en mer aggressiv
sjukdom, samt i en i undergrupp av patienter med smarta, var inte studien utformad for att visa pa
nytta i dessa mindre grupper, och kommittén fann att ytterligare studier skulle behovas for att pavisa
en sddan nytta. Dessutom var Masiviera forknippat med avsevard toxicitet. Vidare hyste CHMP
farhagor 6ver produktens kvalitet, sarskilt 6ver de féroreningar som patienterna kan utsattas for och
huruvida kommersiella satser av lakemedlet skulle halla samma kvalitet som de som anvands for
studierna.

Under den fornyade provningen undersckte CHMP ater uppgifterna fran foretaget, inraknat ett forslag
for ett villkorat godkannande i en begransad patientgrupp, och radfragade aven en grupp experter pa
behandling av pankreascancer. Kommittén bekraftade sitt stallningstagande att Masivieras effektivitet
inte hade pavisats tillrackligt vid pankreascancer. Dessutom kvarstod fortfarande vissa farhagor éver
lakemedlets kvalitet. Darfor drog CHMP slutsatsen att nyttan med Masiviera inte var storre an riskerna
och kvarholl sin tidigare rekommendation att avsla ansokan om godkannande for forsaljning av
lakemedlet.

Vilka foljder far avslaget for patienter i kliniska provningar eller i program
for anvandning av humanitara skal ("'compassionate use')?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program.

Om du deltar i en klinisk prévning eller ett s.k. compassionate use-program och vill fA mer information
om din behandling kan du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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