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Paraiskos gauti Nidlegy (bifikafuspo alfa / onfekafuspo
alfa) registracijos pazymejima atsiémimas

Bendrové ,Philogen S.p.A." atsiémé savo paraisSka gauti vaisto Nidlegy, skirto melanomos (tam tikros
rasies odos vézio) gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. birzelio 24 d.

Kas yra Nidlegy ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Nidlegy buvo kuriamas kaip vaistas, skirtas suaugusiyjy melanomai, kurig galima pasalinti chirurginiu
bldu (rezekuojama) ir kuri yra iSplitusi | gretimus audinius (lokaliai iSplitusi), gydyti. Nidlegy buvo
numatyta skirti taikant pirminj gydyma, siekiant sumazinti vézinio darinio dydij prie$ operacijg
(neoadjuvantinis gydymas).

Nidlegy sudétyje yra veikliyjy medziagy bifikafuspo alfa ir onfekafuspo alfa. Jj buvo numatyta tiekti
injekcinio tirpalo forma.

Kaip veikia Nidlegy?

Tikétasi, kad Nidlegy veikliosios medziagos bifikafuspas alfa ir onfekafuspas alfa sustiprins imuninés
(natdralios organizmo apsaugos) sistemos gebéjima kovoti su véziu.

Bifikafuspas alfa sudarytas is interleukino-2 (IL-2) - natdralaus baltymo, kuris suaktyvina tam tikras
baltgsias kraujo lasteles, kurios gali atpazinti vézines lgsteles ir jas ,atakuoti®. Bifikafuspas alfa yra
sujungtas su L19 - kitu baltymu, kuris, kaip tikétasi, turéty veikti vézines lasteles, o ne sveikus
audinius. Onfekafuspas alfa sudarytas iS naviko nekrozeés faktoriaus (NNF), kuris sutrikdo kraujotaka |
navikg ir taip pat yra sujungtas su L19.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké pagrindinio tyrimo su 256 suaugusiaisiais, kuriems buvo diagnozuota melanoma,
kurig buvo galima pasalinti chirurginiu badu ir kuri buvo iSplitusi | gretimus audinius, duomenis.
Atliekant $j tyrimg, pacientai, pries operacijg gydyti Nidlegy, buvo lyginami su pacientais, kurie pries
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operacijg nevartojo Sio vaisto. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty gyvenimo trukmé iki
atsinaujinant véziui.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi |
paskutinj kartg pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Nidlegy negali biti registruojamas melanomos gydymui.

Agentira laikési nuomonés, kad pateikty duomeny nepakanka siekiant jrodyti, kad vaisto gamyba ir
kokybé atitinka patvirtinimui batinus mokslinius ir teisés aktuose nustatytus standartus.

Agentirai taip pat iSkilo abejoniy dél Nidlegy veiksmingumo, atsiZzvelgiant | pagrindinio tyrimo modelj ir
eigq. Be kita ko, buvo suabejota del pagrindinio veiksmingumo rodiklio, naudoto atliekant pagrindinj
tyrima, nes | duomeny analize nebuvo jtraukti pacientai, kurie vartojo Nidlegy, bet kuriems galiausiai
nebuvo atlikta operacija arba kuriems po gydymo vis dar buvo nustatyta vézio pozymiy.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad bendrové neissprendé visy komitetui
nerima kélusiy klausimy ir kad Nidlegy nauda nejrodyta.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentlirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, jog mazai tikétina, kad
ji galés pateikti duomenis, kuriy reikia Agentiros abejoneéms dél vaisto kokybés ir veiksmingumo
iSsklaidyti per likusj Sios procediros laika.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Nidlegy klinikiniuose tyrimuose.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma
gydyma, pasitarkite su klinikinio tyrimo gydytoju.
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