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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Nurzigma (pridopidin)

Spolecnost Prilenia Therapeutics B.V. stahla svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Nurzigma, coz je léCivy pripravek urceny k Ié¢bé dospélych s Huntingtonovou chorobou.

Spolecnost svou zadost stahla dne 7. listopadu 2025.
Co je pripravek Nurzigma a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Nurzigma byl vyvinut jako léCivy pfipravek k IéCbé dospélych s Huntingtonovou chorobou.
Huntingtonova choroba je dédi¢né onemocnéni, které se v prib&hu ¢asu zhorsuje a zplsobuje
odumirdni mozkovych bunék. To vede k problémtdm s pohybem, kognitivnimi schopnostmi (vnimanim,
povédomim, myslenim a Usudkem) a dusevnim zdravim.

Béhem posuzovani spolecnost navrhla omezit indikaci na dospélé s Huntingtonovou chorobou v ¢asném
stadiu, ktefi nejsou [éCeni antidopaminergnimi IéCivymi pFipravky. Tyto IéCivé pripravky se bézné
pouZivaji u pacientd s Huntingtonovou chorobou k 1é&bé& chorey (3kubavych a mimovolnich pohyb()

a behavioralnich pfiznak( (nap¥. agrese).

Pripravek Nurzigma obsahuje IéCivou latku pridopidin a mél byt dostupny ve formé tvrdych tobolek.

Pripravek Nurzigma byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni® dne 20. ¢ervna 2005.
Pripravek mél byt urcen k |é¢bé Huntingtonovy choroby. Dalsi informace o tomto vzécném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-05-288.

Jak pFipravek Nurzigma plsobi?

Léciva latka v pripravku Nurzigma, pridopidin, aktivuje bilkovinu zvanou receptor sigma-1 (S1R). S1R
se nachazi uvniti bunék a podili se na bunécnych procesech, které pfispivaji ke zdravi a preziti
nervovych bunék. Ocekavalo se, ze aktivaci S1R pridopidin zmirni bunécné procesy, které se podileji
na poskozeni nervovych bunék a Huntingtonové chorobé.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 499 dospélych ve véku od 25 let
s Huntingtonovou chorobou v ¢asném stadiu. Pacientiim v této studii byl podavan bud’ ptipravek
Nurzigma, nebo placebo (neucinny pfipravek). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla zména skére celkové
funkéni kapacity (TFC) po 65 tydnech 1é¢by. Skére TFC hodnoti, jak dobfe dokaze osoba

s onemocnénim postihujicim nervovy systém vykonavat kazdodenni Ukoly a ¢innosti. Spole¢nost
rovnéz predloZila vysledky analyz podskupiny 208 pacientl z hlavni studie, konkrétn& dospélych

s Huntingtonovou chorobou v ¢asném stadiu, ktefi nebyli IéCeni antidopaminergnimi léCivymi
pripravky. Spole¢nost navic predloZila vysledky tii podplrnych studii u dospélych s Huntingtonovou
chorobou.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Pocatecni hodnoceni bylo dokonceno v Cervenci 2025 a Evropska agentura pro IéCivé pripravky
doporucila registraci zamitnout. Spole¢nost poté pozadala o pfezkoumani doporuceni agentury, svou
zadost vsak stahla jesté pred jeho ukoncenim.

Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace?

V poc&ateénim hodnoceni agentura dospéla k zavéru, ze hlavni studie a podplrné studie neposkytly
dlikazy o tom, Ze pripravek Nurzigma je u pacientl s Huntingtonovou chorobou v ¢asném stadiu
G¢inny. Agentura konstatovala, Zze platnost a relevantnost vysledkd analyz podskupiny pacient(
(dospélych s Huntingtonovou chorobou v ¢asném stadiu, ktefi nebyli Ié¢eni antidopaminergnimi
I&éCivymi pFipravky) z hlavni studie nebyly prokazany.

Agentura byla proto toho nazoru, Ze Gcinnost pfipravku Nurzigma nebyla prokazana. Prestoze
spole¢nost pozadala o podminénou registraci pfipravku, pfripravek nespliioval kritéria pro udéleni
tohoto typu registrace. Agentura proto doporucila podminénou registraci zamitnout.
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Jaké divody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze zadost stahuje,
protoze k plnému vyreseni otazek Vyboru pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) agentury je zapotfebi
shromazdit dalsi klinické udaje.

Jaké jsou disledky stazeni Zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii nebo do programli, v nichz je pfipravek Nurzigma podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichz je pripravek Nurzigma podavan v ramci [é¢by
z humannich dlvoda.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek Nurzigma podavan
v rémci 1é¢by z humannich divodd, a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé&, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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