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Aterkallande av ansdkan om godkannande for férsaljning
av Aligopa (kopanlisib)

Bayer AG aterkallade sin ansékan om godk&nnande for forséljning av Aligopa som var avsett for
behandling av vuxna patienter med tidigare behandlat marginalzonslymfom (MZL), en cancer i en typ
av vita blodkroppar som kallas B-lymfocyter eller B-celler.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 20 december 2021.

Vad ar Aliqopa och vad skulle det anvdandas for?

Aligopa togs fram som ett [dkemedel for att behandla vuxna med MZL. Det skulle anvandas i
kombination med rituximab (en annan cancerbehandling) for tidigare behandlad MZL eller som enda
ldkemedel till vuxna som tidigare fatt minst tva tidigare behandlingar.

Aligopa innehaller den aktiva substansen kopanlisib och skulle ges som infusion (dropp) i en ven.

Detta lakemedel klassificerades den 24 augusti 2018 som ett sarldkemedel (ett lakemedel som
anvands vid sdllsynta sjukdomar) avsett att anvandas vid MZL. Mer information om klassificeringen
som sarldkemedel finns pa myndighetens webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3182064.

Hur verkar Aliqopa?

Den aktiva substansen i detta lakemedel, kopanlisib, férvantas blockera effekterna av ett enzym som
kallas PI3K. PI3K spelar en roll fér de vita blodkropparnas tillvaxt och éverlevnad och ar dveraktiv i
dessa blodkroppar hos patienter med MZL. Genom att kopanlisib riktar in sig pa detta enzym och
blockerar dess effekter férvantas cancercellerna do, vilket fordrojer eller forhindrar utvecklingen av
MZL.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat fran tvd huvudstudier som undersdkte Aliqopas effekt hos patienter med
indolent non-Hodgkins lymfom (iNHL), hos vilka en undergrupp hade MZL. I den forsta studien
jamférdes Aliqgopa med placebo (en overksam behandling), dar bada togs i kombination med
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rituximab, hos 95 patienter med tidigare behandlad MZL. Vidare undersdkte man hur lange patienterna
levde utan att deras sjukdom forvarrades (progressionsfri dverlevnad). I den andra studien
utvarderades effekten av Aliqopa som enda ldkemedel hos 23 patienter med MZL som hade fatt minst
tva tidigare behandlingar. I denna studie jamférdes inte Aligopa med ndgon annan behandling och
huvudeffektmattet var andelen patienter som uppvisade ett svar pd behandlingen (partiellt eller
fullstandigt svar).

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten hade utvdrderat informationen
fran foretaget och forberett fragor till foretaget. Vid tidpunkten for aterkallandet hade féretaget annu
inte besvarat fragelistan.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av den tillgéngliga informationen hyste myndigheten vid tidpunkten for aterkallandet
vissa betédnkligheter och ansdg preliminért att Aliqopa inte skulle ha kunnat godkannas fér monoterapi
vid tidigare behandlad MZL.

I synnerhet hyste myndigheten beténkligheter om utformningen av monoterapistudien och ifrdgasatte
resultatens robusthet pa grund av avsaknaden av ett jamférelselakemedel. Myndigheten ansag att
antalet patienter med MZL i monoterapistudien var for begransat for att man skulle kunna dra
slutsatser om ldkemedlets nytta och sakerhet vid tidpunkten for aterkallandet.

Vid tidpunkten fér aterkallandet kunde myndigheten darfér inte dra nagra slutsatser om Aliqopas effekt

vid behandling av MZL och ansdg att nyttan med Aliqopa vid monoterapi inte dvervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansoékan aterkallas uppgav féretaget att beslutet byggde p3 att
ytterligare analyser/data behdvde invantas for att narmare karakterisera nyttan och riskerna, sarskilt
vad galler kombinationsbehandlingen.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Aligopa.

Om du deltar i en klinisk préovning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska provningen.

Aterkallande av ansékan om godkannande for férsaljning av Aligopa (kopanlisib)
EMA/38839/2022 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-aliqopa_en.pdf

	Vad är Aliqopa och vad skulle det användas för?
	Hur verkar Aliqopa?
	Vad har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan?
	Hur långt hade utvärderingen kommit när ansökan drogs tillbaka?
	Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?
	Vilka skäl angav företaget till att dra tillbaka sin ansökan?
	Påverkar detta återkallande patienter som deltar i kliniska prövningar?

