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Mulgiloa taotluse tagasivotmise teave: Aligopa
(kopanlisiib)

Bayer AG vottis tagasi Aligopa mudgiloa taotluse. Ravim oli ndidustatud varem ravitud marginaaltsooni
limfoomiga (MZL) (vere valgeliblede B-limfotsiiltide ehk B-rakkude vahk) tdiskasvanud patsientide
raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 20. detsembril 2021.

Mis on Aliqopa ja milleks kavatseti seda kasutada?

Aligopa toodtati valja ravimina MZL-iga taiskasvanute raviks. Seda kavatseti kasutada koos
rituksimaabiga (samuti vahiravim) varem ravitud MZLi korral v0i ainuravimina taiskasvanutel, kes on
varem saanud vdahemalt kaks eelnevat ravi.

Aligopa sisaldab toimeainena kopanlisiibi ja seda kavatseti manustada veeniinfusioonina.

Aligopa nimetati 24. augustil 2018 MZLi ravi naidustusel harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse
harvaesinevate haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on ameti veebilehel:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064.

Kuidas Aligopa toimib?

Aligopa toimeaine kopanlisiib blokeerib eeldatavasti enstiimi PI3K toime. PI3K osaleb leukotsiitide
kasvus ja ellujgamises ning on MZL-iga patsientidel nende rakkude suhtes liiga aktiivhe. Selle enstimi
maoju blokeerides pdhjustab kopanlisiib eeldatavasti vahirakkude surma, aeglustades seega MZLi
progresseerumist voi peatades selle.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas kahe pohiuuringu tulemused, milles vaadeldi Aliqgopa efektiivsust indolentse mitte-
Hodgkini Iimfoomiga (iNHL) patsientidel, kelle thel alariihmal oli MZL. Esimeses uuringus vorreldi
Aligopat platseeboga (naiv ravim) mdlema votmisel koos rituksimaabiga 95 varem ravitud MZLiga
patsiendil, ja uuriti, kui kaua patsiendid elasid ilma haiguse slivenemiseta (progresseerumiseta
elumus). Teises uuringus hinnati Aliqopa toimet ainsa ravimina 23 MZL-iga patsiendil, kes olid saanud
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vahemalt kaks eelnevat ravi. Uuringus ei vorreldud Aligopat muu raviga ja efektiivsuse pdhinaitaja
nende patsientide osakaal, kellel tekkis ravivastus (osaline voi taielik).

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
klisimuste loendile vastanud.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analllsile, ndgi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Aligopa kasutamist varem ravitud MZLi raviks
ainuravimina (monoteraapia) ei ole voimalik heaks kiita.

oli

Eelkdige nagi amet pohjust ettevaatlikkuseks seoses monoteraapia uuringu llesehitusega ja tostatas

klsimusi tulemuste usaldusvaarsuse kohta vordlusravimi puudumise tottu. Amet leidis, et MZL-iga

patsientide arv monoteraapia uuringus oli liiga vaike, et teha jareldusi ravimi kasulikkuse ja ohutuse

kohta mudgiloa taotluse tagasivotmise ajal.

Seetdttu ei saanud amet taotluse tagasivétmise ajal teha jareldusi Aligopa efektiivsuse kohta MZLi
ravis ning oli arvamusel, et Aliqopa kasulikkus monoteraapias ei ole suurem kui sellega kaasnevad
riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et otsus pdhines vajadusel oodata &ra tdiendavad anallilisid/andmed, et tdpsemalt
iseloomustada kasulikkust ja riske, eriti kombinatsioonravi korral.

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Aliqopa kliinilistes

uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise uuringu arstiga.
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