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Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suqg ta’ Aplidin (plitidepsin)

PharmaMar irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ Aplidin ghat-
trattament ta’ mijeloma multipla.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-23 ta’ Lulju 2025 matul ezaminazzjoni mill-gdid.

X’inhu Aplidin u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Aplidin gie zviluppat bhala medicina ghat-trattament ta’ adulti b’'mijeloma multipla (kancer tal-
mudullun) li jkunu récevew mill-ingas tliet trattamenti precedenti kontra I-kancer (inkluz bortezomib u
lenalidomide jew thalidomide). Aplidin kellu jintuza flimkien ma’ dexamethasone (medicina ohra li
tintuza ghat-trattament ta’ majeloma multipla).

Aplidin fih is-sustanza attiva plitidepsin. Dan kellu jigi bhala trab u solvent sabiex jithalltu f'soluzzjoni
ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Aplidin kien ikklassifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fis-
16 ta’ Novembru 2004 ghat-trattament ta’ mijeloma multipla. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni
jista’ jinstab fuq is-sit web tal-Adenzija:

Kif jahdem Aplidin?

Is-sustanza attiva f’Aplidin, plitidepsin, timblokka proteina msejha eEF1A2 hija involuta fit-tkissir ta’
proteini mitwija hazin, li huma tossic¢i ghac-celloli tal-mijeloma. Billi timblokka eEF1A2, plitidepsin
tikkawza I-akkumulazzjoni ta’ dawn il-proteini fi¢c-celloli tal-majeloma multipla, taghmlilhom il-hsara u
finalment twassal ghall-mewt taghhom.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappoggja l-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li involva 255 pazjent b’'majeloma multipla li gew
ittrattati b'tal-ingas 3 medicini ohra kontra I-kancer. F'dan I-istudju, Aplidin flimkien ma’
dexamethasone tqabbel ma’ dexamethasone wahdu, u I-kejl ewlieni tal-effettivita kien is-sopravivenza
minghajr progressjoni (kemm ghexu I-pazjenti minghajr ma aggravat il-marda taghhom).
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni kienet intemmet u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Il-kumpanija kienet talbet li jsir ezami mill-gdid tar-
rakkomandazzjoni tal-Agenzija, izda rtirat I-applikazzjoni gabel ma ntemm dan I-ezami mill-gdid.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tad-data u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien tal-
irtirar, I-Agenzija kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Aplidin
ghat-trattament ta’ mijeloma multipla.

L-Agenzija kienet imhassba ghaliex id-data mill-istudju ewlieni wriet biss zieda modesta ta’ madwar
xahar fiz-zmien li I-pazjenti li nghataw Aplidin ghexu minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar, meta mgabbla ma’ dawk ittrattati b’'dexamethasone biss. Barra minn hekk, it-titjib fis-
sopravivenza globali (kemm ghexu I-pazjenti globalment) ma ntweriex bizzejjed. Fir-rigward tas-
sigurta, gew irrappurtati effetti sekondarji severi aktar ta’ spiss bil-kombinazzjoni ta’ Aplidin u
dexamethasone milli b’'dexamethasone wahdu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li tinnotifika lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li d-decizjoni
taghha kienet ibbazata fuq bidla fl-istrategija tal-kummercjalizzazzjoni taghha.

Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klini¢i ta’
Aplidin. Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament
tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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