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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Aplidin (plitidepsina)

PharmaMar si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Aplidin pentru tratamentul
mielomului multiplu.

Compania si-a retras cererea la 23 iulie 2025 in cursul unei reexaminari.

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

Aplidin a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea adultilor cu mielom multiplu (un tip de cancer al
maduvei osoase) carora li s-au administrat cel putin trei tratamente anterioare impotriva cancerului (si
anume bortezomib si lenalidomida sau thalidomida). Aplidin urma sa se utilizeze in asociere cu
dexametazona (alt medicament utilizat pentru tratarea mielomului multiplu).

Aplidin contine substanta activa plitidepsina. Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de pulbere
si solvent din care se prepara o solutie pentru perfuzie (picurare) intravenoasa (in vena).

Aplidin a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in bolile rare) la data de
16 noiembrie 2004 pentru tratamentul mielomului multiplu. Informatii suplimentare privind
desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei.

Cum actioneaza Aplidin?

Substanta activa din Aplidin, plitidepsina, blocheaza o proteind numita eEF1A2, implicata in
descompunerea proteinelor pliate gresit, care sunt toxice pentru celulele mielomului. Prin blocarea
proteinei eEF1A2, plitidepsina duce la acumularea acestor proteine in celulele mielomului multiplu,
lezadnd aceste celule si in final provocandu-le moartea.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 255 de pacienti cu mielom
multiplu care fusesera tratati anterior cu cel putin alte trei medicamente impotriva cancerului. In acest
studiu, combinatia de Aplidin plus dexametazona a fost comparata cu dexametazona in monoterapie,
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iar principala masura a eficacitatii a fost supravietuirea fara progresia bolii (durata de viata a
pacientilor fara agravarea bolii).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar Agentia Europeana pentru Medicamente recomandase refuzul autorizatiei
de punere pe piata. Compania solicitase o reexaminare a recomandarii agentiei, dar si-a retras cererea
inainte de incheierea acestei reexaminari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia recomandase refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Aplidin pentru tratamentul
mielomului multiplu.

Agentia era ingrijorata de faptul ca datele din studiul principal au aratat doar o crestere modesta a
timpului In care pacientii tratati cu Aplidin au trait fara ca boala sa se agraveze, cu aproximativ o luna
mai mult decat cei tratati cu dexametazon& in monoterapie. in plus, imbunitétirea supravietuirii
globale (durata totald de viatd a pacientilor) nu era doveditd suficient. In ceea ce priveste siguranta, in
cazul combinatiei de Aplidin si dexametazona au fost raportate reactii adverse severe mai frecvent
decat in cazul dexametazonei in monoterapie.

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 sa s-a bazat pe o schimbare a strategiei sale de comercializare.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Aplidin.
Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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