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Paraiskos gauti Nurzigma (pridopidino) registracijos
pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Prilenia Therapeutics B.V." atsiémé savo paraiska gauti vaisto Nurzigma, skirto Hantingtono
liga sergantiems suaugusiesiems gydyti, registracijos pazymeéjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. lapkricio 7 d.

Kas yra Nurzigma ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Nurzigma buvo sukurtas Hantingtono liga sergantiems suaugusiesiems gydyti. Hantingtono liga yra
paveldima. Laikui bégant ji paiiméja ir sukelia galvos smegeny lgsteliy zdtj. Tai sukelia judéjimo,
kognityvinés funkcijos (suvokimo, sgmoningumo, mastymo ir nuomonés) ir psichikos sveikatos
problemuy.

Vertinimo metu bendrové pasiulé apriboti indikacijg, numatant galimybe vaistg vartoti tik tiems
ankstyvaja Hantingtono liga sergantiems suaugusiesiems, kurie néra gydomi antidopaminerginiais
vaistais. Sie vaistai paprastai skiriami Hantingtono liga sergantiems pacientams choréjai
(trikciojantiems ir nevalingiems judesiams) ir elgesio simptomams (pvz., agresijai) gydyti.

Nurzigma sudétyje yra veikliosios medziagos pridopidino ir jj buvo numatyta tiekti kietyjy kapsuliy
forma.

2005 m. birzelio 20 d. Nurzigma buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai pagal Hantingtono ligos gydymo indikacija. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrima
retyjy vaisty kategorijai rasite agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-05-288.

Kaip veikia Nurzigma?

Nurzigma veiklioji medziaga pridopidinas aktyvina baltyma, vadinama sigma-1 receptoriumi (S1R).
S1R randamas lasteliy viduje ir dalyvauja lasteliy procesuose, kurie lemia nerviniy lasteliy sveikata ir
iSgyvenima. Aktyvavus S1R, buvo tikimasi, kad pridopidinas pagerins Igsteliy procesus, susijusius su
nerviniy lasteliy pazeidimu ir Hantingtono liga.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-05-288

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 499 ankstyvaja Hantingtono liga sergantys

25 mety ir vyresni suaugusieji, rezultatus. Tyrime dalyvavusiems pacientams buvo skiriamas Nurzigma
arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo bendro
funkcinio pajégumo (BFP) balo pokytis po 65 gydymo savaiciy. Pagal BFP skale vertinama, kaip nervy
sistemag pazeidziancia liga sergantis asmuo gali atlikti kasdienes uzduotis ir veiksmus. Bendrové taip
pat pateiké pagrindinio tyrimo ankstyvosios stadijos Hantingtono liga serganciy 208 suaugusiyjy
pogrupio, kurie nebuvo gydomi antidopaminerginiais vaistais, analizés rezultatus. Be to, bendrove
pateiké 3 papildomy tyrimy, kuriuose dalyvavo Hantingtono liga sergantys suaugusieji, rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Pirminis vertinimas uzbaigtas 2025 m. liepos mén., pagal kurj Europos vaisty agentiira rekomendavo
nesuteikti Sio vaisto registracijos pazyméjimo. Tada bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti
Agentiros pateiktg rekomendacija, bet atsiémé paraiska, kai Si pakartotinio nagrinéjimo procedira dar
nebuvo uzbaigta.

Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota neisduoti
registracijos pazyméjimo?

Pirminio vertinimo metu Agentira laikési nuomones, kad pagrindiniame tyrime ir patvirtinamuosiuose
tyrimuose nepateikta jrodymy, kad Nurzigma yra veiksmingas ankstyvaja Hantingtono liga
sergantiems pacientams. Agentira atkreipé démesj j tai, kad pagrindinio tyrimo pacienty (ankstyvosios
stadijos Hantingtono liga serganciy suaugusiyju, kurie nebuvo gydomi antidopaminerginiais vaistais)
pogrupyje atlikty analiziy rezultaty pagristumas ir aktualumas nebuvo jrodytas.

Todél Agentira laikési nuomoneés, kad Nurzigma veiksmingumas nejrodytas. Nors bendrovée pateiké
paraiSkg dél salyginés registracijos, vaistas neatitiko Sios riiSies registracijos pazyméjimo suteikimo
kriterijy. Todél Agentlira rekomendavo nesuteikti sglyginés registracijos pazyméjimo.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentdrai pranesta apie paraiSkos atsi€mimg, bendrové nurodé, kad paraiska atsiimta
dél to, kad reikia surinkti papildomuy klinikiniy duomenuy, kuriais blty galima visapusiskai atsakyti |
Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) iskeltus klausimus.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Sis atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems
Nurzigma klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-nurzigma_en.pdf
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