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Aplidinia (plitidepsiini) koskevan myyntilupahakemuksen
peruuttaminen

PharmaMar peruutti multippelin myelooman hoitoon tarkoitettua Aplidin-ladkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Yritys peruutti hakemuksen uudelleenarvioinnin aikana 23. heinakuuta 2025.

Mita Aplidin on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Aplidin kehitettiin 1adkkeeksi, jolla hoidetaan multippelia myeloomaa (luuytimen sydpa) sairastavia
aikuisia, joille on aiemmin annettu vahintdan kolme sydpdhoitoa (mukaan lukien bortetsomibi ja joko
lenalidomidi tai talidomidi). Aplidinia oli maara kayttda yhdessa deksametasonin (toisen multippelin
myelooman hoitoon tarkoitetun ladkkeen) kanssa.

Aplidinin vaikuttava aine on plitidepsiini. Sita oli maara olla saatavana kuiva-aineena ja liuoksena,
joista valmistetaan liuos infuusiota (laskimonsisaista tiputusta) varten.

Aplidin maariteltiin multippelin myelooman hoitoon tarkoitetuksi harvinaisladkkeeksi (harvinaisen
sairauden hoitoon tarkoitettu ladke) 16. marraskuuta 2004. Lisatietoja harvinaisladkkeeksi
nimeamisesta on viraston verkkosivuilla.

Miten Aplidin vaikuttaa?

Aplidinin vaikuttava aine, plitidepsiini, estdad eEF1A2-nimisen proteiinin toimintaa. Se osallistuu
myeloomasoluille myrkyllisten, vaarin laskostuneiden proteiinien hajottamiseen. Estamallad eEF1A2-
proteiinin toimintaa plitidepsiini aiheuttaa naiden proteiinien kertymisen multippelissa myeloomassa
soluihin, jolloin ne vaurioituvat ja lopulta kuolevat.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset yhdesta paatutkimuksesta, johon osallistui 255 multippelia myeloomaa sairastavaa
potilasta, joita oli hoidettu vahintaan kolmella muulla syopadladakkeelld. Tassa tutkimuksessa Aplidinin ja
deksametasonin yhdistelmaa verrattiin pelkkaan deksametasoniin. Tehon paaasiallisena mittana oli
etenemattdmyysaika (se, miten pitkaan potilaat elivdt ilman sairauden pahenemista).
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Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Arviointi oli saatu pdatdkseen, ja Euroopan lddkevirasto oli suositellut myyntiluvan epaamista.
Ladkeyhtio oli pyytanyt viraston suosituksen uudelleenarviointia, mutta se peruutti hakemuksen ennen
uudelleenarvioinnin paattymista.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella virasto oli
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana suositellut, ettd Aplidinin myyntilupahakemus multippelin
myelooman hoitoon evataan.

Virasto oli huolissaan siitd, etta paatutkimuksen tiedot osoittivat Aplidinia saaneiden potilaiden
etenemattdmyysajan pidentyneen vain vahan, noin yhden kuukauden, verrattuna niihin potilaisiin,
joita hoidettiin pelkastaan deksametasonilla. Lisaksi kokonaiseloonjaamisen parantumista (miten
pitkdan potilaat elivat kaikkineen) ei ollut osoitettu riittavasti. Turvallisuuden osalta Aplidinin ja
deksametasonin yhdistelmdsta ilmoitettiin enemman vakavia haittavaikutuksia kuin pelkasta
deksametasonista.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti¢ ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta paatos
perustuu sen markkinointistrategian muutokseen.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettd peruuttamisesta ei ole seurauksia Aplidin-valmisteen kliinisiin tutkimuksiin
osallistuville potilaille. Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi,
keskustele asiasta kliinisen tutkimuksen laakarin kanssa.
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