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Az Aplidin-re (plitidepszin) vonatkozo6 forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A PharmaMar visszavonta az Aplidin mieldma multiplex kezelésére vonatkozé forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmét.

A vallalat 2025. julius 23-an vonta vissza a kérelmet egy felllvizsgalat soran.

Milyen tipusi gyodgyszer az Aplidin és milyen alkalmazasra szantak?

Az Aplidin-t olyan mieléma multiplexben (csontvelédaganat) szenvedos felnéttek kezelésére
fejlesztették ki, akik legaldbb harom korabbi daganatellenes kezelésben részesiiltek (beleértve a
bortezomibot és a lenalidomidot vagy a talidomidot). Az Aplidin alkalmazésat dexametazonnal (egy
masik mieléma multiplex kezelésére alkalmazott gydgyszer) kombinalva tervezték.

Az Aplidin hatéanyaga a plitidepszin. Oldatos influzid készitésére szolgald por és olddszer formajaban
kivanték forgalomba hozni.

Az Aplidin 2004. november 16-an a mielédma multiplex kezelése tekintetében ,ritka betegség elleni
gyogyszer” min0sitést kapott. A ritka betegség elleni gydgyszerré minésitésrdl tovabbi informacid itt
talalhatd.

Hogyan fejti ki hatasat az Aplidin?

Az Aplidin hatéanyaga, a plitidepszin az eEF1A2 nev(i fehérje mikodését gatolja. Az eEF1A2 a
mieldmasejtek szamara toxikus hatasu, rosszul 6sszehajtogatott fehérjék lebontasaban vesz részt. Az
eEF1A2 gatlasa kovetkeztében a plitidepszin hataséra ezen fehérjék felhalmozodnak a mieléma
multiplexes sejtekben, karositjak és végul elpusztitjdk azokat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit mutatta be, amelyben 255 olyan, mieldma multiplexben
szenvedl beteg vett részt, akiket korabban mar legalabb harom mas daganatellenes gyogyszerrel
kezeltek. Ebben a vizsgalatban az Aplidin és dexametazon kombinaciéjat énmagaban alkalmazott
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dexametazonnal hasonlitottak 6ssze, és a hatasossag fé6 mutatdja a progressziomentes tulélés volt
(meddig éltek a betegek a betegség sulyosbodasa nélkiil).

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

Az értékelés befejez6dott, és az Eurdpai Gyogyszerligyntkség a forgalombahozatali engedély
elutasitasat javasolta. A vallalat az Ugyndkség ajanlasanak felllvizsgalatat kérte, ez a feliilvizsgalat
azonban még nem fejezddott be, amikor a vallalat visszavonta a kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjdban az adatok és a vallalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok
attekintése alapjan az Ugynékség a mieléma multiplex kezelésére szant Aplidin-re vonatkozd
forgalombahozatali engedély kiadasanak elutasitasat javasolta.

Az Ugynékség aggalyat fejezte ki amiatt, hogy a f6 vizsgalatbdl szarmazd adatok az Aplidin-nel kezelt
betegeknél a betegség sulyosbodasa nélkil eltelt idonek csak mérsékelten, korilbelil egy honappal
torténd novekedését mutattak ki az 6nmagaban alkalmazott dexametazonnal kezelt betegekhez
képest. Tovabba, az Osszesitett tulélés javuldsdnak (meddig éltek a betegek 6sszességében)
bizonyitdsa nem volt megfeleld. A biztonsagossagot tekintve, sulyos mellékhatasokat gyakrabban
jelentettek az Aplidin és a dexametazon kombinacié esetén, mint a dexametazon 6nmagaban torténd
alkalmazasa soran.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy déntése
a forgalombahozatali stratégia valtozadsan alapult.

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

A vdllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy az elutasitdsnak az Aplidin-nel végzett klinikai
vizsgélatokban jelenleg részt vevs betegekre nézve nincsenek kévetkezményei. Ha On ilyen klinikai
vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van sziiksége, vegye fel a
kapcsolatot kezelGorvosaval.

Az Aplidin-re (plitidepszin) vonatkozo forgalombahozatali engedély irdnti kérelem
visszavonasa
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