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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Aplidin (plitidepsin)

Spoloénost PharmaMar stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Aplidin na trh na lie¢bu
mnohopocetného myelému.

Spoloénost stiahla svoju ziadost 23. jula 2025 pocas opatovného preskiimania.

Co je liek Aplidin a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Aplidin bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s mnohopocetnym myelédmom (rakovina kostnej
drene), ktori v minulosti dostali aspon tri protirakovinové terapie (vratane bortezomibu a bud’
lenalidomidu, alebo talidomidu). Liek Aplidin sa mal pouzivat v kombinacii s dexametazénom (dal$im
liekom pouzivanym na liecCbu mnohopocetného myelému).

Liek Aplidin obsahuje liecivo plitidepsin. Liek mal byt dostupny vo forme prasku a rozpustadla
na pripravu infuzneho roztoku (na kvapkanie) do zily.

Liek Aplidin bol 16. novembra 2004 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych ochoreniach) na lie¢cbu mnohopocetného myeldému. Viac informécii o oznaceni lieku za
liek na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovej stranke agentury.

Akym sposobom liek Aplidin GcCinkuje?

Liecivo lieku Aplidin, plitidepsin, blokuje protein nazyvany eEF1A2. Protein eEF1A2 sa podiela

na rozklade nespravne zlozenych proteinov, ktoré st pre myelémové bunky toxické. Zablokovanim
proteinu eEF1A2 plitidepsin spdsobi hromadenie tychto proteinov v bunkach mnohopocetného
myeldmu, ¢o ich poskodi a nakoniec vedie k ich smrti.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju zZiadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky jednej hlavnej stidie zahffiajlcej 255 pacientov s mnohopodetnym
myelémom, ktori boli lieceni aspor tromi dalsimi protirakovinovymi liekmi. V tejto Studii sa porovnaval
liek Aplidin plus dexametazén s dexametazénom podavanym v monoterapii a hlavhym meradlom
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ucinnosti bolo prezitie bez progresie (obdobie, poCas ktorého pacienti prezili bez zhorSovania
ochorenia).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie
na trh. Spoloénost poziadala o opdtovné preskimanie odporucania agentury, ale pred ukonéenim tohto
opatovného preskimania stiahla svoju Ziadost.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zdklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otédzky agentury odporucila agentura v Case
stiahnutia Ziadosti zamietnut povolenie na uvedenie lieku Aplidin na trh na lie¢bu mnohopodéetného
myelému.

Agentlra mala vyhrady k tomu, Ze na zaklade Udajov z hlavnej studie sa preukazalo len mierne
prediZenie ¢asu bez zhoréovania ochorenia priblizne o jeden mesiac u pacientov uZivajtcich liek Aplidin
v porovnani s pacientmi liecenymi len dexametazénom. Okrem toho sa dostato¢ne nepreukazalo
zlepSenie celkového prezitia (obdobie, pocas ktorého pacienti Zili bez zhorSovania ochorenia). Pokial
ide o bezpecnost, zadvazné vedlajsie Ucinky boli hldsené Castejsie pri pouziti kombinacie lieku Aplidin

a dexametazdnu nez pri pouziti dexametazénu podavaného v monoterapii.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze pri svojom rozhodnuti
vychadzala zo zmeny marketingovej stratégie.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiuja na
klinickych skdasaniach?

Spoloénost agentlru informovala, Ze pre pacientov, ktori sa zu¢astfiujui na klinickych skasaniach lieku
Aplidin, nevyplyvaju ziadne désledky. Ak sa zucastfiujete na klinickom skdsani a potrebujete viac
informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho osetrujliceho lekara.
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