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Paraiskos gauti Aplidin (plitidepsino) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,,PharmaMar" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Aplidin registracijos pazymeéjima pagal
dauginés mielomos gydymo indikacija.

Bendrové paraiskg atsiemé 2025 m. liepos 23 d. pakartotinio nagrinéjimo procediros metu.

Kas yra Aplidin ir kokiais atvejais jji buvo numatyta vartoti?

Aplidin buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti daugine mieloma (kauly Ciulpy véziu) sergancius
suaugusiuosius, kuriems anksciau taikytas gydymas bent trimis vaistais nuo vézio (jskaitant
bortezomibg ir arba lenalidomida, arba talidomida). Aplidin buvo numatyta skirti kartu su
deksametazonu (kitu vaistu, kuriuo gydoma dauginé mieloma).

Aplidin sudétyje yra veikliosios medziagos plitidepsino. Vaistg buvo numatyta tiekti milteliy ir tirpiklio,
i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Pagal dauginés mielomos gydymo indikacija Aplidin 2004 m. lapkri¢io 16 d. buvo priskirtas retyjy
vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg
retyjy vaisty kategorijai rasite Agenturos tinklalapyje.

Kaip veikia Aplidin?

Veiklioji Aplidin medziaga plitidepsinas slopina baltymg, vadinamg eEF1A2. eEF1A2 dalyvauja skaidant
neteisingai susilanksciusius baltymus, kurie yra toksiski mielomos lasteléms. Plitidepsinui slopinant
eEF1A2, Sie baltymai kaupiasi dauginés mielomos pazeistose lastelése, taip jas pazeisdami ir galiausiai
sukeldami jy zatj.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 255 daugine mieloma sergantys
pacientai, kurie buvo gydyti bent trimis kitais vaistais nuo vézio, rezultatus. Atliekant $j tyrimg, kartu
su deksametazonu vartojamas Aplidin buvo lyginamas su vienu deksametazonu, o pagrindinis
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veiksmingumo rodiklis buvo iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant (kiek laiko pacientai gyveno, kol
jy liga nepasunkejo).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Uzbaigus vertinimg, Europos vaisty agentira rekomendavo neisduoti registracijos pazyméjimo.
Bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti Agentiiros rekomendacijg, taciau atsiémeé paraiska, kai Sis
pakartotinis nagrinéjimas dar nebuvo uzbaigtas.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | Agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu Agentiira rekomendavo neregistruoti Aplidin dauginés mielomos gydymui.

Agenturai susirupinima kélé tai, kad pagrindinio tyrimo duomenys patvirtino tik nedidelj Aplidin gydyty
pacienty iSgyvenimo trukmeés ligai neprogresuojant pailgéjima - ligai neprogresuojant, jie gyveno tik
mazdaug vienu ménesiu ilgiau, nei gydyti vienu deksametazonu. Be to, buvo pateikta nepakankamai
bendros iSgyvenimo trukmés (kiek laiko pacientai gyveno is$ viso) pailgéjima patvirtinanciy duomeny.
Kalbant apie Aplidin sauguma, palyginti su vienu deksametazonu, vartojant Aplidin ir deksametazono
derinj, dazniau buvo praneSama apie Salutinj poveikj.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, jog sprendimas priimtas
dél pasikeitusios bendrovés rinkodaros strategijos.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad paraiSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Aplidin klinikiniuose tyrimuose. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate
gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.
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