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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Aligopa (kopanlisib)

Firma Bayer AG wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Aligopa, ktéry miat by¢
stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z uprzednio leczonym chioniakiem strefy brzeznej (MZL),
czyli Ztosliwym nowotworem biatych krwinek zwanych limfocytami B lub komérkami B.

Firma wycofata wniosek w dniu 20 grudnia 2021 r.

Co to jest lek Aliqopa i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Aligopa opracowano jako lek przeznaczony do stosowania w leczeniu oséb dorostych z MZL. Miat
by¢ stosowany w skojarzeniu z rytuksymabem (innym lekiem przeciwnowotworowym) w przypadku
leczonego wczesniej MZL lub w monoterapii u 0sdb dorostych, u ktérych wczesniej podjeto co najmniej
dwie préby leczenia.

Lek Aligopa zawiera substancje czynng kopanlisib i miat by¢ podawany we wlewie dozylnym (kropléwce).

W dniu 24 sierpnia 2018 r. lek ten uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu MZL. Wiecej informacji na temat uznania za lek sierocy mozna znalez¢ na stronie internetowej
Agencji: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064.

Jak dziata produkt Aliqopa?

Zaktada sig, ze substancja czynna tego leku, kopanlisib, hamuje dziatanie enzymu o nazwie PI3K. PI3K
odgrywa pewng role w procesach wzrostu i przezycia biatych krwinek, a ponadto wykazuje nadmierng
aktywnos¢ w tych komodrkach u pacjentéw z MZL. Przewiduje sie, ze w wyniku wptywu na ten enzym i
zahamowania jego dziatania kopanlisib spowoduje $mier¢ komorek nowotworowych, tym samym
opdzniajac lub zatrzymujac postep MZL.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki dwdch badan gtéwnych oceniajacych skutecznosé leku Aligopa u pacjentow z
indolentnym chtoniakiem nieziarniczym (iNHL), wsrdd ktdérych znajduje sie podgrupa chorych z MZL. W
pierwszym badaniu lek Aligopa porownywano z placebo (leczenie pozorowane), przy czym oba

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-medicine
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/orphan-designation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064

produkty podawano w skojarzeniu z rytuksymabem, u 95 pacjentéw z leczonym wczesniej MZL i
oceniano czas przezycia pacjentow bez pogorszenia choroby (czas przezycia bez progresji choroby). W
drugim badaniu oceniano wptyw leku stosowania Aligopa w monoterapii u 23 pacjentéow z MZL, u
ktérych wczesniej podjeto co najmniej dwie préby leczenia. W tym badaniu leku Aligopa nie
poréwnywano z zadnym innym leczeniem, a gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek
pacjentéw, ktérzy wykazali odpowiedz na leczenie (odpowiedzZ czesciowa lub catkowitq).

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekéw oceny dokumentacji
przedtozonej przez firme i sformutowaniu list pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita zastrzezenia na podstawie przegladu dostepnych
danych i wstepna opinia wskazywata, ze lek Aligopa nie moze by¢ zatwierdzony do stosowania w
monoterapii w leczonym wczesniej MZL.

W szczegdlnosci Agencja zglosita zastrzezenia dotyczace planu badania z zastosowaniem monoterapii i
podata w watpliwos¢ wiarygodnos¢ wynikéw ze wzgledu na brak produktu porownawczego. Agencja
uznata, ze liczba pacjentéw z MZL w badaniu z zastosowaniem monoterapii byta zbyt ograniczona, aby
mozna byto wyciggna¢ wnioski na temat korzysci i bezpieczenstwa stosowania leku w chwili wycofania
whniosku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku Agencja nie byta w stanie wyciggna¢ wnioskéw
dotyczacych skutecznosci leku Aligopa w leczeniu MZL, a jej zdaniem korzysci ze stosowania leku w
monoterapii nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze taka decyzje
podjeto ze wzgledu na konieczno$¢ oczekiwania na dalsze analizy/dane w celu doktadniejszego
okreslenia korzysci i ryzyka, zwtaszcza w przypadku terapii skojarzonej.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z zastosowaniem leku Aligopa.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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