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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Aplidin (plitydepsyna)

Firma PharmaMar wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Aplidin, ktéry miat by¢
stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Firma wycofata wniosek 23 lipca 2025 r. w trakcie ponownej oceny.

Co to jest produkt Aplidin i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Aplidin opracowano jako lek stosowany w leczeniu 0sdb dorostych ze szpiczakiem mnogim (rodzajem
raka szpiku kostnego), ktérzy otrzymali wczesniej co najmniej trzy terapie przeciwnowotworowe (w
tym bortezomib oraz albo lenalidomid, albo talidomid). Aplidin miat by¢ stosowany w skojarzeniu z
deksametazonem (innym lekiem stosowanym w leczeniu szpiczaka mnogiego).

Substancjg czynng zawartg w leku Aplidin jest plitydepsyna. Lek miat by¢ dostepny w postaci proszku i
rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuzji dozylnej (kroplowki).

W dniu 16 listopada 2004 r. lek Aplidin uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu szpiczaka mnogiego. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na

stronie Agenciji.
Jak dziata produkt Aplidin?

Substancja czynna leku Aplidin, plitydepsyna, blokuje biatko o nazwie eEF1A2. eEF1A2 uczestniczy w
rozktadzie niewtasciwie zwinietych biatek, ktére sg toksyczne dla komoérek szpiczaka. Blokujgc eEF1A2,
plitydepsyna powoduje gromadzenie tych biatek w komdrkach szpiczaka mnogiego, co prowadzi do ich
uszkodzenia, a ostatecznie obumierania.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania giéwnego przeprowadzonego z udziatem 255 pacjentéw ze
szpiczakiem mnogim, ktorzy byli wczesniej leczeni co najmniej 3 innymi lekami
przeciwnowotworowymi. W badaniu tym lek Aplidin z deksametazonem poréwnywano z
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deksametazonem w monoterapii, a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto przezycie wolne od
progresji (dtugos¢ zycia pacjentow bez nasilenia choroby).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena wniosku zostata zakonczona, a Europejska Agencja Lekéw zalecita odmowe przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Firma wystgpita o ponowng ocene zalecenia Agencji, ale
wycofata wniosek przed jej zakoriczeniem.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja, na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na
pytania Agencji, zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Aplidin w
leczeniu szpiczaka mnogiego.

Agencja obawiata sie, ze dane z badania gtéwnego wykazaty jedynie niewielkie wydtuzenie (o okoto
miesigc) czasu przezycia bez nasilenia choroby u pacjentédw stosujacych Aplidin w poréwnaniu z
osobami leczonymi samym deksametazonem. Ponadto nie wykazano w sposob wystarczajacy poprawy
w zakresie przezycia catkowitego (ogdlnej dtugosci zycia pacjentéw). Odnosnie do bezpieczenstwa, w
przypadku skojarzenia leku Aplidin z deksametazonem ciezkie dziatania niepozadane zgtaszano czesciej
niz w przypadku samego deksametazonu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze jej decyzja
zostata podjeta z uwagi na zmiane strategii marketingowej.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéow dla pacjentéw obecnie bioracych udziat

w badaniach klinicznych z uzyciem leku Aplidin. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych
i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym badanie kliniczne.
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