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Aligopa-valmistetta (kopanlisibi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Bayer AG peruutti Aligopa-valmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Aligopa oli maara kayttaa
sellaisten aikuispotilaiden hoitoon, joilla on aiemmin hoidettu marginaalivyé6hykkeen lymfooma (MZL).
Se on B-lymfosyyteiksi tai B-soluiksi kutsuttujen veren valkosolujen sy6pa.

Yhti6é peruutti hakemuksen 20. joulukuuta 2021.

Mita Aliqgopa on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Aligopa kehitettiin marginaalivydhykkeen lymfooman hoitoon aikuisilla. Sita oli tarkoitus kayttaa
rituksimabiin (erds toinen sydpalaake) yhdistettyna sellaisten marginaalivy6hykkeen lymfoomaa
sairastavien potilaiden hoidossa, joiden sairautta on hoidettu aiemmin, tai yksindan aikuispotilailla,
jotka ovat saaneet aiemmin vdhintdan kahta hoitoa.

Aligopa-valmisteen vaikuttava aine on kopanlisibi. Valmiste oli tarkoitus antaa infuusiona (tiputuksena)
laskimoon.

Ladke nimettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisten sairauksien hoidossa kaytettdva laake) 24. elokuuta
2018 marginaalivyéhykkeen lymfooman hoitoa varten. Lisdtietoja harvinaisladkkeeksi nimedamisesta on
viraston verkkosivustolla: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3182064.

Miten Aliqopa vaikuttaa?

Ladkkeen vaikuttavan aineen kopanlisibin odotetaan estavan PI3K-nimisen entsyymin vaikutusta. PI3K
osallistuu valkosolujen kasvuun ja elossapysymiseen. Marginaalivyohykkeen lymfoomaa sairastavilla
potilailla se on ndissa soluissa yliaktiivinen. Kopanlisibi kohdistuu kyseiseen entsyymiin ja estdaa sen
vaikutuksen. Nadin sen odotetaan aiheuttavan sydpasolujen kuoleman, mika hidastaa
marginaalivybhykkeen lymfooman etenemista tai pysayttaa sen.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset kahdesta paatutkimuksesta. Niissa Aligopa-valmisteen tehoa tarkasteltiin
hidaskasvuista non-Hodgkin-lymfoomaa (iNHL) sairastavilla potilailla ja ndiden potilaiden
marginaalivydhykkeen lymfoomaa sairastavalla alaryhmalla. Ensimmaisessa tutkimuksessa Aliqopa-
valmistetta verrattiin lumelddkkeeseen. Valmisteet otettiin rituksimabiin yhdistettyna. Tutkimukseen
osallistui 95 potilasta, joilla oli aiemmin hoidettu marginaalivyéhykkeen lymfooma, ja siina
tarkasteltiin, kuinka kauan potilaat elivat ilman sairauden pahenemista (etenemattomyysaika).
Toisessa tutkimuksessa arvioitiin yksindan kaytetyn Aligopa-valmisteen tehoa 23 potilaalla, jotka
sairastivat marginaalivy6hykkeen lymfoomaa ja jotka olivat saaneet véhintdan kahta aiempaa hoitoa.
Tassa tutkimuksessa Aligopa-valmistetta ei verrattu mihinkaan muuhun hoitoon, ja tehon paaasiallinen
mitta oli niiden potilaiden osuus, joilla havaittiin hoitovaste (osittainen tai taydellinen).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan lddkevirasto oli arvioinut yhtién toimittamat tiedot ja
laatinut yhtiélle kysymyksia. Yhti6 ei ollut vastannut kysymysluetteloon, kun hakemus peruutettiin.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksella eraisiin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Aliqopa-valmistetta ei olisi
voitu hyvaksya aiemmin hoidetun marginaalivyéhykkeen lymfooman yksiladkehoitoon.

Virasto suhtautui varauksellisesti erityisesti yksiladkehoitoa koskevan tutkimuksen asetelmaan.
Vertailuvalmisteen puuttuminen heratti niin ikdan kysymyksia tulosten luotettavuudesta. Hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana virasto katsoi, etta yksilaakehoitotutkimuksessa marginaalivyéhykkeen
lymfoomaa sairastavien potilaiden maara oli liian pieni, jotta sen perusteella voitaisiin tehda
johtopaatoksia ladkkeen hyoddyista ja turvallisuudesta.

Siksi virasto ei hakemuksen peruuttamisen ajankohtana voinut tehda paatelmia Aligopa-valmisteen
tehosta marginaalivy6hykkeen lymfooman hoidossa. N&in ollen virasto katsoi, etta Aliqopa-
valmisteesta yksilaakehoidossa saatava hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti¢ ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta paatos
perustuu tarpeeseen odottaa lisdanalyyseja/lisatietoja, jotta etenkin yhdistelmahoidon hyddyt ja riskit
voidaan maarittaa tarkemmin.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettd peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia Aligopa-valmistetta koskeviin
kliinisiin tutkimuksiin osallistuville potilaille.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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