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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Aligopa (copanlisib)

Spolecnost Bayer AG stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Aligqopa urcéeného
k 16¢bé& dospélych pacientl s diive [é¢enym lymfomem marginalni zény (MZL), coz je naddorové
onemocnéni urcitého typu bilych krvinek zvanych B-lymfocyty nebo B-buriky.

Spolecnost svou zadost stahla dne 20. prosince 2021.

Co je pripravek Aliqopa a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Aligopa byl vyvinut jako IéCivy pfipravek k |é¢bé dospélych s MZL. Mél se pouzivat
v kombinaci s rituximabem (dalsi protinddorovou Ié¢bou) u dfive Ié¢eného MZL nebo samostatné
u dospélych, ktefi jiz podstoupili alespon dvé predchozi |éCby.

Pripravek Aligopa obsahuje IéCivou latku copanlisib a mél byt podavan ve formé infuze (kapani) do zily.

Tento IéCivy pripravek byl oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni® dne 24. srpna 2018.
Pripravek mél byt urcen k Ié¢bé MZL. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064.

Jak pripravek Aligopa pisobi?

Ocekava se, ze |éciva latka v tomto pfipravku, copanlisib, blokuje G¢inky enzymu zvaného PI3K. PI3K
hraje roli p¥i rlistu a preziti bilych krvinek a u pacientl s MZL je v téchto burkdch nadmé&rné aktivni.
Tim, Ze se copanlisib zamé&fuje na tento enzym a blokuje jeho Gcinky, o¢ekava se, ze zplsobi zanik
nadorovych bunék, ¢imz zpomali nebo zastavi progresi MZL.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky dvou hlavnich studii, které zkoumaly Ucinnost pfipravku Aligopa

u pacientd s indolentnim non-Hodgkinovym lymfomem (iNHL), z nichZ podskupina mé&la MZL. Prvni
studie porovnavala pfipravek Aligopa s placebem (neucinnym pfipravkem) pfi uzivani v kombinaci

s rituximabem u 95 pacientd s dfive |é¢enym MZL a zkoumala, jak dlouho pacienti Zili, aniz by u nich
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doslo ke zhorseni onemocnéni (preziti bez progrese onemocnéni). Druha studie hodnotila Gcinek
pfipravku Aligopa podavaného samostatné u 23 pacientl s MZL, ktefi jiz podstoupili alespofi dvé
predchozi [éCby. V této studii nebyl pfipravek Aligopa srovnavan s zadnou jinou lécbou a hlavnim
méfitkem Gcinnosti byl podil pacientd, u kterych byla zaznamendna odpovéd na lé¢bu (Easte¢na nebo
Uplna odpovéd).
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky
spolec¢nosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych informaci méla agentura v dobé stazeni Zadosti pochybnosti a jeji
prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Aliqgopa nemlze byt schvélen k monoterapii dive lé¢eného
MZL.

Agentura méla zejména obavy ohledné navrhu studie monoterapie a kvili nedostatku komparatoru
vznesla otazky ohledné robustnosti vysledkl. Agentura usoudila, Ze pocet pacientl s MZL ve studii
monoterapie je ptili§ omezeny na to, aby bylo mozné vyvodit zavéry ohledné& pFinosl a bezpeénosti
|éCivého pripravku v dobé stazeni zadosti.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti nebyla schopna vyvodit zavéry o Ucinnosti pfipravku Aliqopa
v |éCbé MZL a zastdvala nazor, ze pfinosy pripravku Aligopa v monoterapii neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze rozhodnuti je
zaloZzeno na potrebé vyckat na dalsi analyzy/udaje, které blize charakterizuji pfinosy a rizika, zejména
v pfipadé kombinované lécby.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pripravkem Aliqopa.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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