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Aplidin (plitidepsins) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

PharmaMar atsauca registracijas apliecibas pieteikumu zalém Aplidin multiplas mielomas arstésanai.

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

Aplidin tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu smadzenu
vézi), kuri ir sanémusi vismaz tris iepriek$&jas pretvéza terapijas (tostarp bortezomibu un vai nu
lenalidomidu, vai talidomidu). Aplidin bija paredzéts lietot kombinacija ar deksametazonu (citam zalém
multiplas mielomas arstésanai).

infhziju Skiduma pagatavosanai ievadisanai (pilienveida) véna.

2004. gada 16. novembri Aplidin tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss
multiplas mielomas arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama Adentdras timekla vietné:

Ka Aplidin darbojas?

Aplidin aktiva viela plitidepsins bloké proteinu, ko dévé par eEF1A2. eEF1A2 ir iesaistits nepareizi
saliktu proteinu noardiSana, kas ir toksiski mielomas stinam. Bloké&jot eEF1A2, plitidepsins izraisa So
proteinu uzkrasanos multiplas mielomas Siinas, bojajot tas un galu gala izraisot to bojaeju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 255 multiplas mielomas
pacienti, kuri bija arst&ti ar vismaz 3 citam pretvéza zalém. Saja pétijuma Aplidin un deksametazonu
salidzinaja ar deksametazonu atseviski, un galvenais efektivitates raditajs bija dzivildze bez slimibas
progresésanas (cik ilgi pacienti dzivoja bez slimibas progresésanas).

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-04-245

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un Eiropas Zalu adentiira ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu.
Uznémums bija pieprasijis parskatit Agentiras ieteikumu, bet tas atsauca pieteikumu, pirms bija
pabeigta ST parskatisana.

Kads tolaik bija Agentiiras ieteikums?

Pamatojoties uz parskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adentliras jautajumiem, atsaukSanas
bridi Agentira bija ieteikusi atteikt Aplidin redistracijas apliecibu multiplas mielomas arstésanai.

Adentira bija nobazijusies par to, ka dati no pamatpétijuma uzradija tikai nelielu pieaugumu -
aptuveni vienu ménesi - laika, kad pacienti, kuri lietoja Aplidin, nodzivoja bez slimibas progresésanas,
salidzinot ar pacientiem, kurus arst€ja tikai ar deksametazonu. Turklat netika pietiekami pieradita
visparéjas dzivildzes (cik ilgi pacienti kopuma nodzivoja) uzlabosanas. Attieciba uz droSumu, lietojot
Aplidin un deksametazona kombinaciju, par smagam blakusparadibam zinoja biezak neka tad, ja
lietoja tikai deksametazonu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka ta IeEmuma
pamata ir izmainas tirdzniecibas stratégija.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?
Uznémums informé&ja Adentiliru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Aplidin kliniskajos pétijumos, tas

neietekmés. Ja jls paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
arstésanu, konsult&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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