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Paraiskos gauti Aligopa (kopanlisibo) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Bayer AG" atsiémeé savo paraiSkg gauti Aliqopa, skirto gydyti suaugusius pacientus, kurie
jau buvo gydomi nuo marginalinés zonos limfomos (MZL) - baltyjy kraujo lgsteliy, vadinamy
B limfocitais arba B lastelémis, véziu, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2021 m. gruodzio 20 d.

Kas yra Aliqopa ir kokiais atvejais jji buvo nhumatyta vartoti?

Aligopa - tai vaistas, kuriuo buvo numatyta gydyti MZL sergancius suaugusiuosius. Jj buvo numatyta
skirti kartu su rituksimabu (kitu vaistu nuo vézio) anksciau nuo MZL gydytiems pacientams arba
vieng - suaugusiesiems, kuriems anksciau taikyti bent du gydymo badai.

Aligopa sudétyje yra veikliosios medziagos kopanlisibo ir jj buvo numatyta vartoti infuzijos btdu (lasinti
i venq).

2018 m. rugpjtcio 24 d. Sis vaistas priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal MZL gydymo indikacijq. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
rasite Agentdros tinklalapyje adresu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3182064.

Kaip veikia Aliqopa?

Manoma, kad veiklioji Sio vaisto medziaga kopanlisibas slopina fermento PI3K poveikj. PI3K atlieka tam
tikrg vaidmenj baltyjy kraujo Igsteliy augimo ir iSgyvenimo procesuose, o sergant MZL jis tampa
pernelyg aktyvus Siose lagstelése. Manoma, kad veikdamas $j fermenta ir slopindamas jo poveiki,
kopanlisibas sukelia véziniy lasteliy zatj ir taip sulétina arba sustabdo MZL progresavima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké dviejy pagrindiniy tyrimuy, kuriuos atliekant buvo vertinamas Aligopa veiksmingumas
gydant neskausminga ne Hodzkino limfoma (nNHL) sergancius pacientus, kuriy daliai buvo
diagnozuota MZL, rezultatus. Atliekant pirma tyrima su 95 anksciau nuo MZL gydytais pacientais,
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Aligopa poveikis buvo lyginamas su placebo (netikro vaisto) poveikiu, juos abu skiriant kartu su
rituksimabu, ir buvo vertinama, kiek laiko pacientai gyveno iki ligai pradedant progresuoti (iSgyvenimo
trukmé ligai neprogresuojant). Atliekant antrg tyrimg, buvo vertinamas Aliqopa poveikis 23 MZL
sergantiems pacientams, kuriems anksciau buvo taikyti bent du gydymo badai. Sio tyrimo metu
Aligopa nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ir pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriems pasireiSké atsakas | gydyma (dalinis arba visiskas atsakas), dalis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacija ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsi€mimo metu bendrové nebuvo atsakiusi |
pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta turima informacija, paraiskos atsiémimo metu Agentira dar turéjo abejoniy ir
buvo priémusi negalutine nuomone, kad Aligopa negali biti registruotas anksciau gydytos MZL
monoterapijai.

Visy pirma Agenturai kilo abejoniy dél monoterapijos tyrimo modelio, o nesant palyginamojo vaisto ji
iSkelé klausimy dél tyrimo rezultaty patikimumo. Agentdra laikési nuomoneés, kad atliekant
monoterapijos tyrima, MZL serganciy pacienty skaicius buvo pernelyg mazas, kad paraiskos atsiémimo
metu blty galima padaryti kokias nors iSvadas dél vaisto naudos ir saugumo.

Todél paraiSkos atsiémimo metu Agentiira negaléjo padaryti iSvady dél Aligopa veiksmingumo gydant

MZL ir laikési nuomoneés, kad Aligopa nauda taikant monoterapijg néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsi€mimg, bendrové nurodé, kad Sis sprendimas
buvo priimtas atsizvelgiant | poreikj sulaukti papildomy analiziy rezultaty ir (arba) duomenuy, kad baty
galima iSsamiau jvertinti Sio vaisto naudaq ir rizikg, ypac¢ gydant vaisty deriniu.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Aligopa.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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