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Retirada do pedido de autorizacao de introducao no
mercado de Aplidin (plitidepsina)

A PharmaMar retirou o seu pedido de autorizacdo de introdugao no mercado do Aplidin para o
tratamento do mieloma multiplo.

A empresa retirou o pedido em 23 de julho de 2025, no ambito de um reexame.

O que é o Aplidin e qual a utilizagao prevista?

O Aplidin foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com mieloma multiplo
(um cancro da medula éssea) que receberam pelo menos trés tratamentos anteriores contra o cancro
(incluindo bortezomib e lenalidomida ou talidomida). O Aplidin iria ser utilizado em associacdo com
dexametasona (outro medicamento utilizado no tratamento do mieloma multiplo).

O Aplidin contém a substéancia ativa plitidepsina. O medicamento iria ser disponibilizado na forma de
um pd e de um solvente para a preparacdo de uma solugdo para perfusdo (administragdo gota a gota)
numa veia.

O Aplidin foi designado medicamento 6rfao (medicamento utilizado em doencas raras) em 16 de
novembro de 2004 para o tratamento do mieloma multiplo. Pode obter informacgGes adicionais sobre a
designacdo de medicamento 4érfao no sitio Web da Agéncia.

Como funciona o Aplidin?

A substancia ativa do Aplidin, a plitidepsina, bloqueia uma proteina denominada eEF1A2. A eEF1A2
esta envolvida na degradacdo das proteinas mal dobradas, que sdo toxicas para as células do mieloma.
Ao bloquear a eEF1A2, a plitidepsina provoca a acumulagao destas proteinas nas células do mieloma
multiplo, danificando-as e, em ultima instancia, conduzindo a sua morte.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que incluiu 255 doentes com mieloma
multiplo que tinham sido tratados com, pelo menos, 3 outros medicamentos contra o cancro. Neste
estudo, a associacao de Aplidin e dexametasona foi comparada com a dexametasona isoladamente e o
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principal parametro de eficacia foi a sobrevivéncia livre de progressao (durante quanto tempo os
doentes viveram sem agravamento da doenga).

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

A avaliacdo estava concluida e a Agéncia Europeia de Medicamentos tinha recomendado a recusa da
autorizacao de introducdo no mercado. A empresa tinha solicitado um reexame da recomendacgao da
Agéncia, mas retirou o pedido antes de este reexame estar concluido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e da resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha recomendado a recusa da concessdo de uma autorizacdo de introdugdo no
mercado para o Aplidin para o tratamento do mieloma multiplo.

A Agéncia tinha reservas pelo facto de os dados do estudo principal demonstrarem apenas um
aumento modesto de cerca de um més no tempo em que os doentes que receberam Aplidin viveram
sem agravamento da doenca, em comparagao com os doentes tratados apenas com dexametasona.
Além disso, a melhoria da sobrevivéncia global (durante quanto tempo os doentes viveram) ndo foi
suficientemente demonstrada. Relativamente a seguranca, foram notificados efeitos secundarios
graves mais frequentemente com a associacao de Aplidin e dexametasona do que com a
dexametasona isoladamente.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizagdo, a empresa declarou que a sua
decisdo se baseava numa alteracdo da sua estratégia de comercializagao.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Aplidin. Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informagao
adicional sobre o tratamento, fale com o médico do ensaio clinico.
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