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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacidén de Aligopa (copanlisib)

Bayer AG retird su solicitud de autorizacién de comercializacion de Aligopa para el tratamiento de
pacientes adultos con linfoma de la zona marginal (LZM) tratado previamente, un cancer de un tipo de
glébulos blancos Ilamados linfocitos B o células B.

La empresa retird la solicitud el 20 de diciembre de 2021.

éQué es Aliqopa y a qué uso estaba destinado?

Aligopa se desarrollé6 como un medicamento para tratar a adultos con LZM. Estaba destinado a utilizarse
en combinacion con rituximab (otro tratamiento contra el cancer) para el LZM tratado previamente o en
monoterapia en adultos que habian recibido anteriormente al menos dos terapias previas.

Aligopa contiene el principio activo copanlisib e iba a administrarse en forma de perfusién (goteo) en
una vena.

Este medicamento fue designado «medicamento huérfano» (es decir, un medicamento utilizado en
enfermedades raras) el 24 de agosto de 2018 para el tratamiento del LZM. Puede encontrarse mas
informacién sobre la designacion de medicamento huérfano en la pagina web de la Agencia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064.

éComo actia Aliqopa?

Se espera que el principio activo de este medicamento, el copanlisib, bloquee los efectos de una
enzima llamada PI3K. La enzima PI3K interviene en el crecimiento y la supervivencia de los glébulos
blancos y presenta una sobreactividad en estas células en los pacientes con LZM. Al dirigirse
especificamente a esta enzima y bloquear sus efectos, se espera que el copanlisib provoque la muerte
de las células cancerosas, retrasando o interrumpiendo asi la progresion del LZM.
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éQué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa presentd resultados de dos estudios principales que examinaron la eficacia de Aliqopa en
pacientes con linfoma no Hodgkin indolente (LNHi), de los cuales un subgrupo tenia LZM. En el primer
estudio se compard Aligopa con un placebo (un tratamiento ficticio), ambos tomados en combinacion
con rituximab, en 95 pacientes con LZM tratados previamente y se observé cuanto tiempo vivian los
pacientes sin que su enfermedad empeorase (supervivencia libre de progresion). En el segundo estudio
se evaluo el efecto de Aligopa en monoterapia en 23 pacientes con LZM que habian recibido al menos
dos terapias previas. En este estudio Aligopa no se compard con ningun otro tratamiento y el criterio
principal de valoracién de la eficacia fue la proporcidén de pacientes que mostraron una respuesta al
tratamiento (respuesta parcial o completa).

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
documentacion inicial presentada por la empresa y formulado una lista de preguntas. La empresa no
habia respondido aun a las preguntas en el momento de la retirada.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la informacién disponible, en el momento de la retirada la Agencia tenia reservas vy,
provisionalmente, consideraba que Aligopa no hubiera podido aprobarse para el tratamiento en
monoterapia del LZM tratado previamente.

En particular, la Agencia tenia reservas sobre el disefio del estudio en monoterapia y planted preguntas
sobre la solidez de los resultados debido a la falta de un comparador. La Agencia considerd que el
numero de pacientes con LZM en el estudio en monoterapia era demasiado limitado para extraer
conclusiones sobre los beneficios y la seguridad del medicamento en el momento de la retirada.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, la Agencia no podia extraer conclusiones sobre la
eficacia de Aligopa en el tratamiento del LZM y consideraba que los beneficios de Aligopa en
monoterapia no superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declard que la
decisién se basaba en la necesidad de esperar a recibir mas analisis/datos para describir mejor los
beneficios y los riesgos, en particular para el tratamiento combinado.

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa informd a la Agencia que no hay consecuencias para los pacientes que participan en
ensayos clinicos con Aliqopa.

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacién adicional acerca de su tratamiento, hable
con el médico responsable del ensayo clinico.
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