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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Nidlegy (bifikafusp alfa/ onfekafusp alfa)

Spolecnost Philogen S.p.A. stahla zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Nidlegy pro 1é¢bu
melanomu, coz je typ kozniho nadoru.

Spolecnost svou zadost stahla dne 24. ¢ervna 2025.

Co je pripravek Nidlegy a k ¢emu mél byt pouzivan?

Pripravek Nidlegy byl vyvinut jako léCivy pfipravek k pouziti u dospélych k Ié¢bé melanomu, ktery lze
odstranit chirurgicky (je resekabilni) a ktery se rozsifil do okolnich tkani (je lokalné pokrodily).
Pripravek Nidlegy mél byt pouzivan jako predbézna Iécba ke zmenseni nadoru pied operaci
(neoadjuvantni 1écba).

Pripravek Nidlegy obsahuje Iécivé latky bifikafusp alfa a onfekafusp alfa. Mél byt k dispozici ve formé
injek¢niho roztoku.

Jak pripravek Nidlegy pdsobi?

Oc&ekavalo se, ze G&inné latky v pFipravku Nidlegy, bifikafusp alfa a onfekafusp alfa, budou pUsobit tak,
ze zvySi schopnost imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla) napadnout nador.

Bifikafusp alfa se sklada z interleukinu-2 (IL-2), pfirozené se vyskytujiciho proteinu, ktery aktivuje
urcité bunky imunitniho systému, jez mohou rozpoznat a napadnout nadorové buriky. Bifikafusp alfa je
vazan na protein L19, coz je dalsi protein, ktery mél umoznit, aby Iécivy pfipravek cilil na nddorové
buriky, a nikoli na zdravou tkan. Onfekafusp alfa se sklada z tumor nekrotizujiciho faktoru (TNF), ktery
narusuje krevni zasobovani nadoru a je rovnéz vazan na protein L19.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila idaje z hlavni studie, které se zucastnilo 256 dospélych s melanomem, ktery
bylo mozné odstranit chirurgicky a ktery se rozsifil do okolnich tkani. Studie porovnavala pacienty,

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, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

kterym byl pfed operaci podavan pripravek Nidlegy, s pacienty, kterym pfed operaci podavan nebyl.
Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla doba, po kterou pacienti prezivali bez navratu onemocnéni.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky posoudila informace piredlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. V dobé stazeni Zadosti nebyla posledni sada otazek
spolecnosti zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji méla agentura v dobé staZeni 2adosti urité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Nidlegy nemdze byt schvélen k 1é¢b& melanomu.

Agentura méla za to, Ze poskytnuté Udaje nejsou dostatecné k prokazani toho, Ze vyroba a kvalita
IéCivého pripravku splnuje védecké a regulacni standardy pozadované pro schvaleni.

Agentura méla rovné? obavy ohledné& G¢innosti pfipravku Nidlegy, a to z dGvodu koncepce a provedeni
hlavni studie. Ty zahrnovaly nejistoty ohledné hlavniho méFitka ucinnosti v hlavni studii, protoze studie
nezohledniovala pacienty, kterym byl podavan pripravek Nidlegy, ale ktefi nakonec nepodstoupili
operaci nebo u kterych se po |écbé stale vyskytovaly znamky nadorového onemocnéni.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze spolecnost dostatec¢né nevyvratila jeji

pochybnosti a ze pfinosy pripravku Nidlegy nebylo mozné prokazat.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze ve zbyvajicim
Case, ktery je pro Fizeni k dispozici, pravdépodobné nebude schopna predlozit idaje potfebné
k vyreseni obav agentury ohledné kvality a ucinnosti Ié¢ivého pripravku.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Nidlegy.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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