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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Aligopa (kopanlisib)

Spolo¢nost Bayer AG stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Aligopa na lie¢bu uz
lieCenych dospelych pacientov s lymfomom marginalnej zény (MZL), rakovinou typu bielych krviniek
nazyvanych B-lymfocyty alebo B-bunky.

Spoloénost stiahla Ziadost 20. decembra 2021.

Co je liek Aliqopa a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Aligopa bol vyvinuty na lie¢bu dospelych s MZL. Mal sa pouzivat v kombinacii s rituximabom (inym
liekom proti rakovine) u pacientov s MZL, ktori uz boli v minulosti lieceni, alebo v monoterapii
u dospelych pacientov, ktori v minulosti absolvovali aspon dve predchadzajlce liecby.

Liek Aligopa obsahuje lie¢ivo kopanlisib a mal sa podavat vo forme infGzie (na kvapkanie) do Zily.

Tento liek bol 24. augusta 2018 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby (liek, ktory sa pouZziva pri
zriedkavych chorobach) na lieCbu ochorenia MZL. Viac informacii o oznacovani liekov ako lieky na
zriedkavé choroby sa nachadza na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064.

Akym sposobom liek Aliqopa ucinkuje?

Predpoklada sa, Ze lie€ivo tohto lieku, kopanlisib, blokuje Ucinky enzymu nazyvaného PI3K. PI3K
zohrava ulohu pri raste a prezivani bielych krviniek a u pacientov s MZL je v tychto bunkach nadmerne
aktivny. Predpoklada sa, Ze cielenym blokovanim tohto enzymu a jeho Gcinku kopanlisib sp6sobuje
smrt rakovinovych buniek, ¢im sa oddaluje alebo zastavuje progresiu MZL.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predloZila vysledky z dvoch hlavnych $tudii, v ktorych sa skiimala Géinnost lieku Aliqopa

u pacientov s indolentnym non-Hodgkinovym lymfémom (iNHL), z ktorych podskupina mala MZL. V
prvej Studii sa porovnaval liek Aligopa s placebom (zdanlivym liekom), pricom obidva sa uzivali v
kombinacii s rituximabom, u 95 pacientov s MZL, ktori boli v minulosti lieceni, a skimalo sa, ako dlho
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pacienti Zili bez zhorSenia ochorenia (prezitie bez progresie). V druhej studii sa hodnotil ucinok lieku
Aligopa podavaného samostatne u 23 pacientov s MZL, ktori absolvovali aspon dve predchadzajlce
lieCby. V tejto Studii sa liek Aligopa neporovnaval so ziadnou inou liecbou a hlavnym meradlom ucinnosti
bol podiel pacientov, u ktorych sa prejavila odpoved' na liecbu (Ciasto¢na alebo Uplna odpoved).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informéacie predloZené
spolo¢nostou a pripravila pre spolo¢nost otdzky. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti este
neodpovedala na zoznam otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania dostupnych informacii mala agentlira v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady
a dospela k predbeznému stanovisku, ze liek Aliqgopa neméze byt povoleny na monoterapiu predtym
lieceného MZL.

Agentlra mala vyhrady najma k dizajnu Studie s monoterapiou a vzniesla otazky o spolahlivosti
vysledkov vzhladom na absenciu porovnavacieho lieku. Agentura usudila, Ze pocet pacientov s MZL v
$tadii s monoterapiou bol prili$ obmedzeny na to, aby bolo mozné vyvodit zavery o prinosoch a
bezpecnosti lieku v Case stiahnutia ziadosti.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti nebola schopna vyvodit zavery o Géinnosti lieku Aligopa pri
lieCcbe MZL a jej stanoviskom bolo, Ze prinosy lieku Aligopa v monoterapii neprevysuju jeho rizika.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze rozhodnutie vyplyva z
potreby pockat na dalie analyzy/Gdaje, aby sa podrobnejsie charakterizovali prinosy a rizikd, najma v
pripade kombinovanej liecby.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Aliqopa, ktori sa v sti¢asnosti
zUcastfiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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