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Ravimi Nidlegy (alfabifikafusp/alfaonfekafusp) muutgiloa
taotluse tagasivotmine

Philogen S.p.A. vottis tagasi ravimi Nidlegy mudgiloa taotluse. Ravim oli ndidustatud melanoomi,
teatud tlldpi nahavahi raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 24. juunil 2025.

Mis on Nidlegy ja milleks kavatseti seda kasutada?

Nidlegy tooétati valja ravimina, millega ravitakse taiskasvanutel kirurgiliselt eemaldatavat melanoomi,
mis on levinud ldhikudedesse (lokaalselt kaugelearenenud). Nidlegyit kavatseti kasutada eelravina, et
vahendada vahkkasvaja suurust enne operatsiooni (neoadjuvantravi).

Nidlegy sisaldab toimeaineid alfabifikafusp ja alfaonfekafusp. Nidlegyt kavatseti turustada
slistelahusena.

Kuidas Nidlegy toimib?

Eeldati, et Nidlegy toimeained alfabifikafusp ja alfaonfekafusp suurendavad immuunsiisteemi
(organismi loodusliku kaitsemehhanismi) voimet riinnata vahki.

Alfabifikafusp koosneb looduslikult esinevast valgust interleukiin-2-st (IL-2), mis aktiveerib teatud
leukotstitdid (vere valgelibled), mis suudavad vahirakke ara tunda ja riinnata. Alfabifikafusp on seotud
L19-ga, mis on samuti valk, mis eeldatavasti vGimaldab ravimil riinnata vahirakke ja mitteterveid
kudesid. Alfaonfekafusp koosneb tuumorinekroositegurist (TNF), mis hairib kasvaja verevarustust, ja
on samuti seotud L19-ga.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas andmed pohiuuringust, milles osales 256 taiskasvanut, kellel oli kirurgiliselt eemaldatav
melanoom, mis oli levinud I&dhikudedesse. Uuringus vorreldi patsiente, kes said Nidlegyt enne
operatsiooni, patsientidega, kes ei saanud Nidlegyt enne operatsiooni. Efektiivsuse pohinditaja oli
patsientide elumus ilma vahi taastekketa.
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
viimastele klisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analllsile, ndgi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et Nidlegy kasutamist melanoomi raviks ei ole voimalik
heaks kiita.

Amet leidis, et esitatud andmed ei olnud piisavad tdendamaks, et ravimi tootmine ja kvaliteet vastavad
heakskiiduks ndutavatele teaduslikele ja regulatiivsetele standarditele.

Amet pidas pohiuuringu Ulesehituse ja labiviimise tottu probleemseks ka Nidlegy efektiivsust. Need
holmasid maaramatusi seoses pohiuuringu efektiivsuse pdhinaitajaga, sest uuringus ei arvestatud

patsientidega, kes said Nidlegyt, kuid keda I16puks ei opereeritud voi kellel jatkusid vahisimptomid
parast ravi.

Seetottu oli amet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevote ei olnud ameti
ettevaatlikkuse pdhjusi piisavalt késitlenud ja Nidlegy kasulikkus ei olnud tdendatud.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et tdendoliselt ei suuda ta menetluses ettendhtud téhtaja jooksul esitada ndutud andmeid,
millega lahendada ameti tdstatatud ravimi kvaliteedi ja efektiivsuse probleeme.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas Euroopa Ravimiametile, et taotluse tagasivétmine ei mdjuta praegu Nidlegy kliinilistes
uuringutes osalevaid patsiente.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.
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