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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Aligopa (copanlisib)

Bayer AG irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Aliqopa ghall-kura
ta’ pazjenti adulti b’linfoma taz-zona marginali (MZL) li kienet giet ikkurata fil-passat, kancer ta’ tip ta’
celloli bojod tad-demm imsejha linfociti B jew celloli B.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-20 ta’ Dicembru 2021.

X’inhu Aliqopa u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Aligopa gie zviluppat bhala medicina biex tikkura adulti b’MZL. Kien mahsub li jintuza flimkien ma’
rituximab (kura ohra kontra I-kancer) ghal MZL li kienet giet ikkurata fil-passat jew wahdu f'adulti li fil-
passat kienu réevew mill-ingas zewg terapiji precedenti.

Aligopa fih is-sustanza attiva copanlisib u kellu jinghata bhala infuzjoni (dripp) gol-vina.

Din il-medicina giet ikklassifikata bhala ‘medic¢ina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fl-24 ta’ Awwissu
2018 ghall-kura ta” MZL. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tista’ tinstab fuq is-sit web
tal-Agenzija: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064.

Kif jahdem Aliqopa?

Is-sustanza attiva f'din il-medicina, il-copanlisib, hija mistennija li timblokka |-effetti ta’ enzima msejha
PI3K. PI3K ghandha rwol fit-tkabbir u fis-sopravivenza tac-celloli bojod tad-demm u hija attiva zzejjed
f'dawn i¢-celloli f'pazjenti b’'MZL. Billi timmira din I-enzima u timblokka |-effetti taghha, il-copanlisib
hija mistennija li tikkawza |-mewt tac¢-celloli tal-kancer, u b’hekk tittardja jew twaqqaf il-progressjoni
ta’ MZL.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn zewg studji ewlenin li harsu lejn I-effikacja ta’ Aligopa f'pazjenti
b’linfoma mhux ta’ Hodgkin indolenti (iNHL), li subsett minnhom kellu MZL. L-ewwel studju gabbel
Aligopa ma’ pla¢ebo (kura finta), it-tnejn li huma ttiehdu flimkien ma’ rituximab, f'95 pazjent b’MZL li
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kienet giet ikkurata fil-passat u hares lejn kemm ghexu I-pazjenti minghajr ma I-marda taghhom
marret ghall-aghar (sopravivenza minghajr progressjoni). It-tieni studju evalwa |l-effett ta’ Aliqgopa
wahdu fi 23 pazjent b’MZL li kienu rcevew mill-ingas zewq terapiji pre¢edenti. F'dan I|-istudju Aligopa
ma tqgabbilx ma’ xi kura ohra u |-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li wrew rispons
ghall-kura (rispons parzjali jew shih).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini evalwat I-informazzjoni mill-
kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghal-lista ta’
mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'irrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tal-informazzjoni disponibbli, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kellha thassib u |-
opinjoni provvizorja taghha kienet li Aligopa ma setax jigi awtorizzat ghall-kura ta’ monoterapija ta’
MZL li kienet giet ikkurata fil-passat.

B'mod partikolari, I-Agenzija kellha thassib dwar it-tfassil tal-istudju ta’ monoterapija u gajmet
mistogsijiet dwar ir-robustezza tar-rizultati minhabba n-nuqgas ta’ komparatur. L-Agenzija kkunsidrat
li n-numru ta’ pazjenti b’MZL fl-istudju ta’ monoterapija kien limitat wisq biex jinstiltu konkluzjonijiet
dwar il-benefi¢éji u s-sigurta tal-medicina fiz-zmien tal-irtirar.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija ma setghetx tasal ghal konkluzjonijiet dwar |-effikac¢ja ta’
Aligopa fil-kura tal-MZL u l-opinjoni taghha kienet li I-benefi¢cji ta” Aliqopa fl-ambjent tal-monoterapija
ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |i d-
decizjoni kienet ibbazata fuq il-htiega li tistenna aktar analizi/data sabiex jigu kkaratterizzati
ulterjorment il-beneficcji u r-riskji, b'mod partikolari ghall-kura ta’ kombinazzjoni.

Dan l-irtirar jaffettwa I-pazjenti fi provi klinic¢i?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li huma ghaddejjin
minn provi klinic¢i b’Aligopa.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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