EMA suosittelee masitinibin ehdollisen myyntiluvan
hakemista ALS:n hoitoon

Euroopan ladkeviraston (EMA) nimeamat esittelijat ovat suositelleet, etta AB
Science SA:n yhdistelmé&hoito "masitinibi ja rilutsoli" aikuisten amyotrofista
lateraaliskleroosia (ALS) sairastavien hoidossa haettaisiin ehdollista
myyntilupaa.

AB Science on erikoistunut kehittdmaén ja markkinoimaan proteiinikinaasi-
inhibiittoreita (PKI), jotka ovat kohdennettujen proteiinien luokka, joka on
kriittinen signaalinvalitysreiteille soluissa. Lad&ke on kehittdnyt oman
molekyyliryhman, ja yhtidn lyijyyhdiste masitinibi on jo rekisterdity
elainladketieteelliseen kayttédn Euroopassa ja Yhdysvalloissa.

Yhtié suorittaa parhaillaan 12 vaiheen 3 Kliinistd tutkimusta ihmisilla useiden
sairauksiin, mukaan lukien etenevat sairaudet, kuten ALS:n, hoitoon.

Masitinibi on uusi, suun kautta annettava tyrosiinikinaasi-estaja, joka
kohdistuu sydttésoluihin ja makrofageihin, immuniteetin avainsoluihin,
estamalla rajoitettua maaraa kinaaseja. Masitinibilla on ainutlaatuinen
vaikutusmekanismi, jota voidaan kehittaa sdypahoidoissa,
tulehdussairauksissa ja joissakin keskushermoston sairauksissa.

Hakupyyntd perustuu kliinisen tutkimuksen 2/3 kliiniseen tutkimukseen
AB10015. Lehdistétiedotteen mukaan se nayttaa lupaavia tuloksia sen
ennalta maaritetyn ensisijaisen paatepisteen suhteen valiarvioinnissa ja sen
prekliinisissa tiedoissa masitinibistd ALS:n suhteen.

Kolmessa toukokuussa pidetyssd hakemusta edeltavassa kokouksessa
tarkasteltiin hoidon vaikutuksen kliinistd merkitysta. suunnitella EMA:n ALS-
kliinisia tutkimuksia koskevien ohjeiden mukainen; puolueellisuuden
puuttuminen; haittatapahtumien esiintymistiheyteen perustuva
turvallisuusprofiili; hoidon vaikutusten I&hentyminen toissijaisiin analyyseihin,
mukaan lukien eldmanlaatu. Myés tietojen saatavuuden tila tarkasteltiin;
herkkyysanalyysien johdonmukaisuus ensisijaisen analyysin kanssa; EMA:n
edellisen GIST-arvioinnin aikana esittdmien valmistusprosessia koskevien
vastalauseiden ratkaiseminen ja masitinibin vaikutusmekanismin uskottavuus
ALS:ssa.

Yhtién odotetaan jattdvan ehdollisen myyntiluvan masitinibille yndessa
rilutsolin kanssa aikuisten ALS-potilaiden hoitoon vuoden 2016 kolmannen
neljanneksen loppuun mennessa.



