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Az Aligopa-ra (kopanliszib) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Bayer AG visszavonta a korabban kezelt marginalis zéna limfémaban (MZL), a B-limfocitaknak vagy
B-sejteknek nevezett fehérvérsejttipus daganatos betegségében szenvedd feln6tt betegek kezelésére
szant Aligopa-ra vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2021. oktober 20-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer az Aliqopa és milyen alkalmazasra szantak?

Az Aligopa-t MZL-ben szenvedé felnbttek kezelésére fejlesztették ki. Kordabban mar kezelt MZL esetén
rituximabbal (egy masik daganatellenes kezelés) kombinacidban, illetve korabban legalabb két
terapidban részesllt felnétteknél 6nmagaban vald alkalmazasra szantak.

Az Aligopa hatdéanyaga a kopanliszib, és vénaba adott infuziéként alkalmaztak volna.

Ezt a gydgyszert 2018. augusztus 24-én az MZL kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni gydgyszerré”
mindsitették. A ritka betegség elleni gydgyszerré mindsitésrél tovabbi informacié az Ugyndkség
weboldalan taldlhatd: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3182064.

Hogyan fejti ki hatasat az Aliqopa?

A gydgyszer hatéanyaga, a kopanliszib, varhatéan a PI3K nev(i enzim hatdsat gatolja. A PI3K szerepet
jatszik a fehérvérsejtek novekedésében és tulélésében, és az MZL-ben szenved6 betegeknél
tulmdikodik ezekben a sejtekben. Az enzim célbavétele és hatdsanak gatlasa révén a kopanliszib
vérhatdan a daganatos sejtek pusztuldsat okozza, ezaltal késlelteti vagy leédllitja az MZL progresszidjat.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyekben az Aligopa hatdsossagat indolens non-
Hodgkin limfémaban (iNHL) szenvedd betegeknél tanulmanyoztak, akiknek egy alcsoportja MZL-ben
szenvedett. Az els6 vizsgalatban az Aliqgopa-t placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak
0ssze, mindkett6t rituximabbal kombinalva, 95, korabban MZL-lel kezelt betegnél, és azt vizsgaltak
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meg, hogy mennyi ideig éltek a betegek a betegségiik stlyosbodasa nélkiil (progressziomentes
tulélés). A masodik vizsgalat az Aligopa 6nmagaban kifejtett hatésat értékelte 23, MZL-ben szenved6
betegnél, akik kordbban legaldabb két terapidban részesliltek. Ebben a vizsgalatban az Aligopa-t nem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel, és a hatasossag fé6 mutatdja azon betegek aranya volt, akik
reagaltak (részleges vagy teljes valaszt adtak) a kezelésre.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott informacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az Aligopa alkalmazasa nem engedélyezhet6 a korabban
mar kezelt MZL monoterapias kezelésére.

Az Ugynékségnek kiildnésen a monoterapias vizsgalat kialakitasaval kapcsolatban voltak aggalyai, és
az 6sszehasonlitd készitmény hidnya miatt kérdéseket vetett fel az eredmények megalapozottsagaval
kapcsolatban. Az Ugynokség gy vélte, hogy a monoterapias vizsgalatban az MZL-ben szenvedd
betegek szama tul korlatozott volt ahhoz, hogy a visszavonas idépontjaban kdvetkeztetéseket lehessen
levonni a gydgyszer elényeire és biztonsagossagara vonatkozdan.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynékség nem tudott kdvetkeztetéseket levonni az Aliqopa MZL
kezelésében mutatott hatékonysagara vonatkozdan, és az volt a véleménye, hogy a monoterapia
esetében az Aligopa el6nyei nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy a déntés
az elényoOk és a kockazatok tovabbi jellemzését eredményez6 tovabbi elemzések/adatok bevarasanak
szlikségességén alapult, kiilondsen a kombinacids kezelés vonatkozasaban.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak az Aligopa-val végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a kezelGorvosaval.
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