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MlUgiloa taotluse tagasivotmise teave: Aplidin
(plitidepsiin)

PharmaMar vottis tagasi ravimi Aplidin miiigiloa taotluse. Ravim oli ndidustatud hulgimieloomi raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi taaslabivaatamise ajal 23. juulil 2025.

Mis on Aplidin ja milleks kavatseti seda kasutada?

Aplidin tootati valja ravimina hulgimiieloomiga (teatud luuldivahk) taiskasvanute raviks, keda on
varem ravitud vahemalt kolme véhiravimiga (nditeks bortesomiibiga ja kas lenalidomiidi v&i
talidomiidiga). Aplidini kavatseti kasutada koos deksametasooniga (samuti hulgimieloomi raviks
kasutatav ravim).

Aplidin sisaldab toimeainet plitidepsiini. Seda kavatseti turustada infusioonilahuse (veeni tilgutatava
lahuse) pulbri ja lahustina.

Aplidin nimetati 16. novembril 2004 hulgimueloomi harvikravimiks (ravim, mida kasutatakse
harvaesinevate haiguste korral). Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on ameti veebilehel.

Kuidas Aplidin toimib?

Aplidini toimeaine plitidepsiin blokeerib valgu eEF1A2. eEF1A2 aitab lagundada valesti pakitud valke,
mis on mieloomirakkudele toksilised. eEF1A2 blokeerimisega pdhjustab plitidepsiin nende valkude
kogunemise hulgimiieloomi rakkudesse - see kahjustab rakke ja I6puks havitab need.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused lGhest pohiuuringust, milles osales 255 hulgimieloomiga patsienti, keda oli
ravitud vdhemalt 3 muu vahiravimiga. Selles uuringus vorreldi Aplidini ja deksametasooni
kombinatsioonravi deksametasooni ainuraviga ning efektiivsuse pdhinditaja oli progresseerumiseta
elumus (kui kaua patsiendid elasid ilma haiguse siivenemiseta).
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Hindamine oli Idppenud ja Euroopa Ravimiamet oli soovitanud mitgiloa andmisest keelduda. Ettevote
oli taotlenud ameti soovituse taaslabivaatamist, kuid vottis taotluse tagasi enne taaslabivaatamise

ISppu.
Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile ja ettevotte vastustele ameti esitatud kiisimustele, soovitas
amet taotluse tagasivotmise ajal keelduda andmast Aplidini mitgiluba hugimieloomi ravi ndidustusel.

Amet pidas probleemiks, et pdhiuuringu andmete kohaselt suurenes Aplidinit saanud patsientidel
progresseerumiseta elumus (kui kaua patsiendid elasid ilma haiguse siivenemiseta) ainult veidi,
ligikaudu Uks kuu, vorreldes patsientidega, keda raviti ainult deksametasooniga. Peale selle ei
toendatud piisavalt lldise elumuse parenemist. Seoses ohutusega margiti, et Aplidini ja
deksametasooni kombinatsioonravi korral teatati rasketest kdrvalnahtudest sagedamini kui
deksametasooni ainuravi korral.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et otsus pdhines turundusstrateegia muudatusel.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

EttevOte teatas ametile, et taotluse tagasivétmine ei md&juta Aplidini kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente. Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, radkige kliinilise
uuringu arstiga.
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