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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Aligopa (copanlisib)

Bayer AG si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Aligopa pentru tratamentul
pacientilor adulti cu limfom de zona marginala tratat anterior (MZL), un tip de cancer al globulelor albe
numite limfocite B sau celule B.

Compania si-a retras cererea la data de 20 decembrie 2021.

Ce este Aliqopa si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Aligopa a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea adultilor cu MZL. Era destinat utilizarii in
asociere cu rituximab (alt tratament impotriva cancerului) pentru MZL tratat anterior sau in
monoterapie la adultii carora li s-au administrat anterior cel putin doua tratamente.

Aligopa contine substanta activa copanlisib si urma sa fie administrat sub forma de perfuzie
intravenoasa (picurare in vena).

Acest medicament a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data
de 24 august 2018 pentru tratarea MZL. Informatii suplimentare privind desemnarea ca medicament
orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3182064.

Cum actioneaza Aliqopa?

Se considera ca substanta activa din acest medicament, copanlisibul, blocheaza efectele unei enzime
numite PI3K. PI3K joaca un rol in cresterea si supravietuirea globulelor albe si este hiperactiva in
aceste celule la pacientii cu MZL. Tintind aceasta enzima si blocandu-i efectele, se preconizeaza ca
copanlisibul cauzeaza moartea celulelor canceroase, intarziind sau oprind astfel evolutia MZL.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii principale care au analizat eficacitatea Aliqopa la
pacientii cu limfom non-Hodgkin indolent (LNHi), dintre care un subgrup avea MZL. Primul studiu a
comparat Aliqopa cu placebo (un preparat inactiv), ambele administrate in asociere cu rituximab, la 95
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de pacienti cu MZL tratat anterior, si a analizat cat timp au trait pacientii fara ca boala sa se agraveze
(supravietuire fara progresia bolii). Al doilea studiu a evaluat efectul Aliqopa in monoterapie la 23 de
pacienti cu MZL cdrora li s-au administrat anterior cel putin doud tratamente. In acest studiu, Aliqopa
nu a fost comparat cu niciun alt tratament, iar principala masura a eficacitatii a fost procentul de
pacienti care au raspuns la tratament (raspuns partial sau complet).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase documentatia
prezentatd de companie si formulase o listd de intrebdri pentru aceasta. In momentul retragerii cererii,
compania nu raspunsese inca la lista de intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor disponibile, in momentul retragerii, agentia avea motive de ingrijorare si
a dat un aviz provizoriu, potrivit caruia Aligopa nu putea fi autorizat pentru tratamentul in monoterapie
al MZL tratat anterior.

in special, agentia si-a exprimat ingrijorarea cu privire la proiectarea studiului privind monoterapia si a
ridicat semne de intrebare cu privire la fiabilitatea rezultatelor din cauza lipsei unui element de
comparatie. Agentia a apreciat ca numarul de pacienti cu MZL din studiul privind monoterapia a fost
prea limitat pentru a trage concluzii cu privire la beneficiile si siguranta medicamentului la momentul
retragerii.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, agentia nu era in masura sa traga concluzii cu privire la
eficacitatea Aliqopa in tratarea MZL, iar in opinia sa, beneficiile Aligopa in monoterapie nu depaseau
riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca decizia s-a bazat pe necesitatea de a astepta analize/date suplimentare pentru a
caracteriza mai bine beneficiile si riscurile, in special in cazul tratamentului asociat.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Aligopa.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului clinic respectiv.
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