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Aligopa (kopanlisiba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Bayer AG atsauca savu registracijas apliecibas pieteikumu zalém Aligopa, kas paredzétas pieaugusu
pacientu arstéSanai péc marginalas zonas limfomas (MZL), kas ir balto asins Stinu, kuras déve par
B limfocitiem vai B Stinam, veida vézis, iepriekSéjas arstésanas.

Uznémums pieteikumu atsauca 2021. gada 20. decembri.

Kas ir Aligopa, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Aligopa tika izstradatas ka zales MZL arstésanai pieauguSajiem. Tas bija paredzétas lietoSanai
kombinacija ar rituksimabu (citam pretvéza zalem) ieprieks arstétiem MZL pacientiem vai atseviski
pieaugusajiem, kuri ieprieks sanémusi vismaz divas ieprieks€jas terapijas.

Aligopa satur aktivo vielu kopanlisibu un bija paredzétas ievadiSanai inflizijas veida (pa pilienam) véna.

Sis zales 2018. gada 24. augusta tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arsté$anai, lai arstétu MZL.
Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama
agentiras timekla vietné: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3182064.

Ka Aligopa darbojas?

Paredzams, ka So zalu aktiva viela kopanlisibs bloké par PI3K dévéta enzima darbibu. PI3K ir nozime
balto asins Stinu augsana un izdzivosana, un pacientiem ar MZL tas Sajas Stnas ir parmérigi aktivs.
Iedarbojoties uz So enzimu un blokéjot ta iedarbibu, paredzams, ka kopanlisibs izraisis véza Sinu
bojaeju, tadéjadi aizkavéjot vai apturot MZL progresésanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pamatpétijumiem, vértéjot Aligopa efektivitati pacientiem ar
indolentu ne-HodZkina limfomu (iNHL), kuru apaksgrupa bija MZL pacienti. Pirmaja pétijuma salidzinaja
Aligopa ar placebo (fiktivu arstésanu), abos gadijumos lietojot kombinacija ar rituksimabu 95 pacientiem
ar ieprieks arstétu MZL, un vért&ja, cik ilgi pacienti nodzivoja bez slimibas progresésanas (dzivildzi bez
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slimibas progresésanas). Otraja pétijuma vértéja Aligopa iedarbibu atseviski 23 MZL pacientiem, kuri bija
sanémusi vismaz divas iepriekSéjas terapijas. éajé pétijuma nesalidzinaja Aligopa ar citam zalém un
galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu ipatsvars, kuriem bija atbildes reakcija uz arstésanu
(daleja vai pilniga atbildes reakcija).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz
jautajumiem.

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz pieejamas informacijas parskatu, atsaukSanas bridi agentirai bija iebildumi un
agentilra tobrid provizoriski atzina, ka nevar apstiprinat Aligopa ieprieks arstétas MZL monoterapija.

Adgentirai jo Tpasi bija bazas par monoterapijas pétijuma planojumu un radas jautajumi par rezultatu
uzticamibu, jo nebija salidzinajuma zalu. Adentlira uzskatija, ka MZL pacientu skaits monoterapijas
pétijuma ir bijis parak ierobezots, lai izdaritu secinajumus par zalu ieguvumiem un droSumu atsauksanas
bridi.

Tapéc atsauksanas bridi adentlira nespéja izdarit secinajumus par Aligopa efektivitati MZL arstésana,

un ta uzskatija, ka Aligopa sniegtie ieguvumi monoterapijas gadijuma neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informéja agentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka lEmuma
pamata ir vajadziba sagaidit papildu analizes/datus, lai sikak raksturotu ieguvumus un riskus, jo Tpasi
attieciba uz kombinétu arstésanu.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Aligopa kliniskajos
pétijumos.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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