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Paris, 11 juillet 2016, 17h45 

 
 

La FDA approuve le premier usage compassionnel du masitinib 
dans la sclérose latérale amyotrophique 

 
 

 
 
AB Science SA (NYSE Euronext - FR0010557264 - AB), société pharmaceutique spécialisée dans la 
recherche, le développement et la commercialisation d’inhibiteurs de protéines kinases (IPK), annonce que 
la FDA a approuvé la demande de nouveau médicament expérimental (Investigational New Drug 
Application, IND) pour un usage compassionnel individuel du masitinib chez un patient atteint de sclérose 
latérale amyotrophique (SLA). 
 
La FDA a reçu la première demande d'utilisation nominative à titre compassionnel du masitinib dans la SLA, 
et a accepté cette demande après avoir revu le document d'information soumis par AB Science sur la base 
des résultats de l’analyse intérimaire de l’étude de phase 2/3 en cours du masitinib dans la SLA. 
 
"L’usage compassionnel" est l'utilisation d'un médicament expérimental en dehors d'un essai clinique pour 
traiter un patient souffrant d'une maladie grave ou une maladie potentiellement mortelle ou encore une 
maladie pour laquelle il n’existe pas d’autres traitements alternatifs comparables ou satisfaisants. 
 
L'accès aux traitements expérimentaux est demandé par un médecin et nécessite l'examen et l'autorisation 
de la FDA, ainsi que la permission du fabricant du médicament. 
 
AB Science a indiqué être prêt à accepter autant de demandes compassionnelle que possible dans la SLA  
jusqu'à ce qu'une étude clinique soit initiée avec le masitinib aux Etats-Unis ou jusqu'à l’enregistrement du 
produit. 
 
 
À propos du masitinib 
Le masitinib est un nouvel inhibiteur de tyrosine kinase, administré par voie orale, qui cible les mastocytes et les 
macrophages, cellules essentielles de l’immunité, par l’inhibition d’un nombre limité de kinases. En raison de son 
mode d’action unique, le masitinib peut être développé dans un grand nombre de pathologies, en oncologie, dans les 
maladies inflammatoires, et certaines maladies du système nerveux central. En oncologie, par son activité 
d’immunothérapie, le masitinib peut avoir un effet sur la survie, seul ou en association avec la chimiothérapie. Par son 
activité sur le mastocyte et les cellules microgiales et donc par son effet inhibiteur sur l’activation du processus 
inflammatoire, le masitinib peut avoir un effet sur les symptômes associés à certaines pathologies inflammatoires et 
du système nerveux central. 
 
À propos d’AB Science  
Fondée en 2001, AB Science est une société pharmaceutique spécialisée dans la recherche, le développement, et la 
commercialisation d'inhibiteurs de protéines kinases (IPK), une classe de protéines ciblées dont l’action est 
déterminante dans la signalisation cellulaire. Nos programmes ciblent des pathologies à fort besoin médical, souvent 
mortelles avec un faible taux de survie, rares, ou résistantes à une première ligne de traitement, dans les cancers, les 
maladies inflammatoires et les maladies du système nerveux central, en santé humaine et animale. 
AB Science a développé en propre un portefeuille d’inhibiteurs de protéines kinases (IPK), une nouvelle classe de 
molécules ciblées dont l’action consiste à modifier les voies de signalisation intracellulaire. La molécule phare d’AB 
Science, le masitinib, a déjà fait l’objet d’un enregistrement en médecine vétérinaire en Europe et aux États-Unis et 
est développée dans douze phases 3 chez l’homme, dans le GIST en 1

er
 ligne et en 2

nd
 ligne de traitement, le 

mélanome métastatique exprimant la mutation c-Kit JM, le myélome multiple, le lymphome T, le cancer colorectal 
métastatique, le cancer de la prostate métastatique, le cancer du pancréas, l’asthme sévère résistant à la 
corticostérone en prise orale, la maladie d’Alzheimer, la sclérose en plaques dans ses formes progressives, et la 
sclérose latérale amyotrophique. La société a son siège à Paris et est cotée sur Euronext Paris (Ticker : AB) 
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Plus d’informations sur la société sur le site internet : www.ab-science.com  
Le présent document contient des informations prospectives. Aucune garantie ne peut être donnée quant à la 
réalisation de ces prévisions qui sont soumises à des risques dont ceux décrits dans les documents déposés par la 
Société auprès de l’Autorité des marchés financiers, à l’évolution de la conjoncture économique, des marchés 
financiers et des marchés sur lesquels AB Science est présente. 
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