EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2025. julius 25.
EMA/CHMP/242757/2025
EMEA/H/C/5651

A Nidlegy-re (bifikafusp-alfa/onfekafusp-alfa) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Philogen S.p.A. visszavonta a melandma - a bOrrak egyik tipusa — kezelésére szant Nidlegy-re
vonatkozo forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2025. janius 24-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Nidlegy és milyen alkalmazasra szantak?

A Nidlegy-t felnétteknél alkalmazandd gydgyszerként fejlesztették ki olyan melandma kezelésére,
amely mUtéti aton eltavolithatd (reszekalhatd), és atterjedt a kérnyez6 szovetekre (lokalisan
el6rehaladott). A Nidlegy-t el6zetes kezelésként (neoadjuvans kezelés) alkalmaztak volna a daganat
méretének csokkentésére a mitét eldtt.

A Nidlegy hatéanyaga a bifikafusp-alfa és az onfekafusp-alfa. Oldatos injekcidként kivantak forgalomba
hozni.

Hogyan fejti ki hatasat a Nidlegy?

A Nidlegy hatdanyagaitdl, a bifikafusp-alfatdl és az onfekafusp-alfatol azt vartak, hogy az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) daganatot megtamado képességének
novelésével fejtik ki a hatasukat.

A bifikafusp-alfa interleukin-2-bdl (IL-2), egy természetesen el6forduld fehérjébdl all, amely aktival
bizonyos fehérvérsejteket, amelyek képesek felismerni és megtamadni a daganatsejteket. A bifikafusp-
alfa egy maésik fehérjéhez, az L19-hez kapcsolddik, amitdl azt vartak, hogy képessé teszi a gydgyszert
arra, hogy a daganatsejteket célozza meg, és ne az egészséges szOveteket. Az onfekafusp-alfa
tumornekrozis faktorbdl (TNF) all, amely megzavarja a daganat vérellatasat, és szintén az L19-hez
kapcsolddik.
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Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat adatait nyUjtotta be, amelyben 256, m(itéti Uton eltavolithatd és a kornyezé
szOvetekre atterjedt melandmaban szenvedos feln6tt vett részt. A vizsgalatban a m(itét elétt Nidlegy-
vel kezelt betegeket hasonlitottédk 0ssze azokkal, akik a m(itét el6tt nem kaptak Nidlegy-t. A
hatasossag fé6 mutatdja az az idétartam volt, ameddig a betegek a daganat kitGjulasa nélkil éltek.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gyogyszerligyntkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban
még nem valaszolt az utolsé kérdéssorra.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérdl néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Nidlegy alkalmazasa nem engedélyezhetdé a melandma
kezelésére.

Az Ugynékség Ugy itélte meg, hogy a benyujtott adatok nem elegendbek annak igazoladsara, hogy a
gyogyszer gyartasa és minésége megfelel a jovahagyashoz sziikséges tudomanyos és szabalyozasi
el6irasoknak.

Az Ugynékségnek a f6 vizsgalat elrendezése és elvégzése miatt a Nidlegy hatdsossagaval kapcsolatban
is voltak aggalyai. Ezek kozé tartoztak a f6 vizsgalatban a hatdsossag f6 mutatéjaval kapcsolatos
bizonytalansagok, mivel az nem vette figyelembe azokat a betegeket, akik Nidlegy-t kaptak, de végul
nem estek at m(itéten, vagy a kezelés utan tovabbra is daganatos betegség jeleit mutattak.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugynokség véleménye az volt, hogy a vallalat nem kezelte teljes
mértékben az aggalyait, és a Nidlegy elénye nem igazolédott.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy nem
valdszinli, hogy az eljarasra rendelkezésre all6 fennmaradd idén beliil be tudjék nyujtani az Ugynékség
altal a gydgyszer mindségével és hatdasossagaval kapcsolatban megfogalmazott aggalyok kezeléséhez
szlikséges adatokat.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Nidlegy-vel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.

A Nidlegy-re (bifikafusp-alfa/onfekafusp-alfa) vonatkozo6 forgalombahozatali engedély
irdnti kérelem visszavondsa
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