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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Aplidin (plitidepsin)

Spolecnost PharmaMar stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Aplidin ur¢eného
k |é¢bé mnohocetného myelomu.

Spole¢nost svou zadost stahla dne 23. &ervence 2025 v pribéhu prezkoumani.

Co je pripravek Aplidin a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Aplidin byl vyvinut jako lécivy pfipravek k [é¢bé dospélych s mnohocetnym myelomem
(nadorovym onemocnénim kostni diené), ktefi jiz podstoupili alespon tfi predchozi protindadorové 1é¢by
(v€etné IéCby bortezomibem a dale bud’ lenalidomidem, nebo thalidomidem). Pfipravek Aplidin se mél
pouzivat v kombinaci s dexamethasonem (jinym lécivem pouZzivanym k l1é¢bé mnohocetného
myelomu).

Pripravek Aplidin obsahuje léCivou latku plitidepsin. Mél byt k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla
pro pfipravu infuzniho roztoku (kapacky) do zily.

Pripravek Aplidin byl dne 16. listopadu 2004 oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni*.
Pripravek mél byt urcen k Ié¢bé mnohocetného myelomu. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strédnkach agentury.

Jak pripravek Aplidin pasobi?

Léciva latka pripravku Aplidin, plitidepsin, blokuje bilkovinu zvanou eEF1A2. eEF1A2 se podili na
rozpadu nespravné slozenych bilkovin, které jsou toxické pro myelomové buriky. Blokovanim eEF1A2
zplsobuje plitidepsin hromadéni téchto bilkovin v bufikdch mnohocetného myelomu, co? je poskozuje
a nakonec vede k jejich odumfeni.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?
Spole¢nost pFedlozila vysledky jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 255 pacientd

s mnohocetnym myelomem, ktefi byli Ié¢eni alespon 3 dalSimi protinadorovymi IéCivymi pfipravky. V
této studii byl pripravek Aplidin v kombinaci s dexamethasonem porovnavan s dexamethasonem
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podavanym samostatné a hlavnim méritkem ucinnosti bylo preziti bez progrese onemocnéni (jak
dlouho pacienti zili, aniz by doslo ke zhorseni jejich onemocnéni).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a Evropska agentura pro |écivé pripravky doporucila registraci zamitnout.
Spolecnost pozadala o prezkoumani doporuceni agentury, Zadost vSak stahla jesté pred ukoncenim
prezkoumani.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury agentura v dobé&
stazeni zadosti doporudila zamitnout registraci pripravku Aplidin k [éCbé mnohocetného myelomu.

Agentura byla znepokojena tim, Ze Udaje z hlavni studie prokazaly pouze mirné prodlouzeni doby
(pFiblizné o jeden mésic), po kterou pacienti uzivajici pripravek Aplidin zili, aniz by doslo ke zhorseni
jejich onemocnéni, ve srovnani s pacienty lé¢enymi samotnym dexamethasonem. Navic nebylo
dostatec¢né prokazano zlepseni celkového preziti (celkové doby, po kterou pacienti zili). Pokud jde o
bezpecnost, v souvislosti s kombinaci pripravku Aplidin a dexamethasonu byly zavazné nezadouci
ucinky hldseny castéji nez u dexamethasonu podavaného samostatné.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze jeji rozhodnuti
bylo zalozeno na zméné jeji marketingové strategie.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, e zamitnuti registrace neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Aplidin. Pokud jste zafazeni do klinické studie a potrebujete
ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na svého Iékafe v rdmci klinické studie.
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