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Nidlegy (alfa bifikafuspa/alfa onfekafuspa) registracijas
pieteikuma atsauksSana

Philogen S.p.A. atsauca Nidlegy redistracijas pieteikumu. Sis zales izmanto adas véza veida
melanomas arstésanai.

Kas ir Nidlegy un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Nidlegy tika izstradatas ka zales, ko lieto pieaugusajiem, lai arstétu melanomu, ko var izoperét (kas ir
rezecéjama) un kas ir izplatijusies uz tuvuma esosiem audiem (lokali progreséjosa). Nidlegy bija
paredzéts lietot ka sakotné&jo terapiju, lai pirms operacijas samazinatu véza izméru (neoadjuvanta
terapija).

Nidlegy satur aktivas vielas alfa bifikafuspu un alfa onfekafuspu. Bija paredzéets, ka tas bus pieejamas
ka skidums injekcijam.

Ka Nidlegy darbojas?

Bija paredzéets, ka Nidlegy aktivas vielas alfa bifikafusps un alfa onfekafusps darbosies, palielinot
imdnsistémas (organisma dabiskas aizsargsistémas) sp€ju uzbrukt vézim.

Alfa bifikafusps sastav no interleikina-2 (IL-2) — dabigas olbaltumvielas, kas aktivizé noteiktas baltas
asins Sdnas, kuras var atpazit véza sSiinas un uzbrukt tam. Alfa bifikafusps ir saistits ar L19, kas ir vél
viena olbaltumviela, kura, ka tika paredzéts, laus zalém iedarboties uz véza stinam, nevis uz veseliem
audiem. Alfa onfekafusps sastav no audzéja nekrozes faktora (tumour necrosis factor; TNF), kas traucé
asins piegadi audz€jam, un tas ari ir saistits ar L19.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 256 pieaugusie, kuriem bija melanoma,
ko var€ja izoperét un kas bija izplatTjusies uz tuvuma esosiem audiem. P&tljuma salidzindja pacientus,
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kuri pirms operacijas sanéma Nidlegy, ar pacientiem, kuri pirms operacijas nebija sanémusi Nidlegy.
Galvenais efektivitates raditajs bija laiks, ko pacienti nodzivoja bez véza recidiva.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Atsauksanas bridi uznémums nebija sniedzis atbildes uz pédgja
posma jautajumiem.

Kads tolaik bija agenturas ieteikums?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi adentirai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Nidlegy nevar redistrét melanomas arstésanai.

Adentira uzskatija, ka iesniegtie dati nav pietiekami, lai pieraditu, ka zalu raZzoSana un kvalitate atbilst
apstiprinasanai nepiecieSamajiem zinatniskajiem un normativajiem standartiem.

Nemot véra pamatpétijuma planojumu un norisi, agentlrai bija ari bazas par Nidlegy efektivitati. Tas
ietvéra neskaidribas par galveno efektivitates raditaju pamatpétijuma, jo taja netika nemti véra
pacienti, kuri sanéma Nidlegy, bet kuriem galu gala netika veikta operacija vai kuriem péc arstéSanas
joprojam bija véza pazimes.

Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka uznémums nav pilniba novérsis tas bazas un Nidlegy
sniegto ieguvumu nav iesp&jams pieradit.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atlikusaja
procedirai pieejamaja laika, visticamak, nespés sniegt datus, kas nepiecieSami, lai kliedétu agentiras
bazas par zalu kvalitati un efektivitati.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka tas neietekmés pacientus, kuri paslaik piedalas Nidlegy kliniskajos
pétijumos.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,
konsult&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.
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