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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Nidlegy
(bifikafusp alfa/onfekafusp alfa)

Philogen S.p.A. har trukket sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Nidlegy til behandling af
melanom, en type hudkraeft, tilbage.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 24. juni 2025.

Hvad er Nidlegy, og hvad forventedes det anvendt til?

Nidlegy blev udviklet som et laegemiddel til brug hos voksne til behandling af melanom, der kan fjernes
ved operation (er resektabelt), og som har spredt sig til naerliggende veaev (er lokalt fremskredent).
Nidlegy var tiltaenkt som en indledende behandling med det formal at skrumpe kraeften inden
operation (neoadjuverende behandling).

Nidlegy indeholder de aktive stoffer bifikafusp alfa og onfekafusp alfa. Det skulle vaere tilgaengeligt
som en injektionsvaeske, oplgsning.

Hvordan virker Nidlegy?

De aktive stoffer i Nidlegy, bifikafusp alfa og onfekafusp alfa, forventedes at virke ved at gge
immunforsvarets evne til at angribe kraeften.

Bifikafusp alfa bestar af interleukin-2 (IL-2), et naturligt forekommende protein, der aktiverer visse
hvide blodlegemer, der kan genkende og angribe kraeftceller. Bifikafusp alfa er bundet til L19, et andet
protein, der forventedes at ggre det muligt for laegemidlet at angribe kraeftceller og ikke sundt veaev.
Onfekafusp alfa bestar af tumornekrosefaktor (TNF), der afbryder blodforsyningen til tumoren, og er
0gsa bundet til L19.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde data fra et hovedstudie blandt 256 voksne med melanom, der kunne fjernes
ved operation og havde spredt sig til naerliggende vaev. Studiet sammenlignede patienter, der fik
Nidlegy inden operation, med patienter, der ikke fik Nidlegy inden operation. Virkningen blev
hovedsageligt bedgmt pa, hvor lang tid patienterne levede, uden at kraeften kom tilbage.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter Det Europaeiske Laegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet lister med spgrgsmal.
Virksomheden havde ikke svaret pd den sidste spgrgsmalsrunde, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pd daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde
agenturet haft visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Nidlegy ikke kunne vaere
blevet godkendt til behandling af melanom.

Agenturet vurderede, at de fremlagte data ikke var tilstraekkelige til at pavise, at fremstillingen og
kvaliteten af leegemidlet opfyldte de videnskabelige og lovgivnhingsmaessige standarder, der kraeves for
godkendelse.

Agenturet havde ogsd betaenkeligheder vedrgrende effekten af Nidlegy pa grund af udformningen og
gennemfgrelsen af hovedstudiet. Dette omfattede usikkerhed omkring det primaere effektmal i
hovedstudiet, da det ikke tog hgjde for patienter, der fik Nidlegy, men som ikke gennemgik operation,
eller som stadig havde tegn pa kraeft efter behandlingen.

Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke fuldt
ud havde afhjulpet agenturets beteenkeligheder, og at fordelene ved Nidlegy ikke var blevet pdvist.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den
sandsynligvis ikke ville kunne fremlaegge de data, der var ngdvendige for at imgdegd agenturets
beteenkeligheder vedrgrende leegemidlets kvalitet og virkning inden for den resterende tid, der var til
radighed for proceduren.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraakningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ingen konsekvenser er for patienter, der deltager i
kliniske forsgg med Nidlegy.

Hvis du deltager i et klinisk forsgg og har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du
kontakte den lzege, der behandler dig.
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