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Nurzigma (pridopidina) redistracijas apliecibas pieteikuma
atsaukSana

Prilenia Therapeutics B.V. atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Nurzigma, kas paredzétas
pieauguso ar Hantingtona slimibu arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 7. novembrl.

Kas ir Nurzigma, un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Nurzigma tika izstradatas ka zales pieauguso ar Hantingtona slimibu arstésanai. Hantingtona slimiba ir
iedzimta slimiba, kas laika gaita progresé un izraisa smadzenu Siinu bojaeju. Tas rada problémas ar
kustibam, kognitivam funkcijam (uztveri, apzinu, domasanu un spriestsp&ju) un garigo veselibu.

Novértésanas laika uznémums ierosinaja ierobezot indikaciju, attiecinot to tikai uz pieaugusajiem ar
agrinu Hantingtona slimibu, kuri netiek arstéti ar antidopaminergiskam zalém. Sis zales parasti lieto
pacientiem ar Hantingtona slimibu, lai arstétu horeju (straujas un neapzinatas kustibas) un uzvedibas
simptomus (piemé&ram, agresiju).

Nurzigma satur aktivo vielu pridopidinu, un bija paredzéts, ka tas bls pieejamas ka cietas kapsulas.

Hantingtona slimibas arstésanai. Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-05-288.

Ka Nurzigma darbojas?

Nurzigma aktiva viela pridopidins aktivize proteinu, ko déve par sigma-1 receptoru (S1R). S1R atrodas
SUinas un ir iesaistits Sinu procesos, kas veicina nervu sinu veselibu un izdzivosanu. Bija paredzéts,
ka, aktiviz€jot S1R, pridopidins uzlabos Slinu procesus, kas ir saistiti ar nervu Stinu bojajumiem un
Hantingtona slimibu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 499 pieaugusie vecuma no
25 gadiem ar agrinu Hantingtona slimibu. Pétijuma pacienti sanéma vai nu Nurzigma, vai placebo
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(fiktiva arstésana). Galvenais iedarbiguma raditajs bija kopé&jas funkcionalas spé&jas (TFC) raditaja
izmainas péc 65 arstésanas nedélam. TFC raditdjs méra, cik labi persona ar slimibu, kas ietekmé& nervu
sistému, var veikt ikdienas uzdevumus un darbibas. Uznémums ari iesniedza analizu rezultatus no
pamatpétijuma apaksgrupas, kura bija 208 pacienti, proti, pieaugusie ar agrinu Hantingtona slimibu,
kuri netika arstéti ar antidopaminergiskam zalém. Turklat uznémums iesniedza rezultatus no trim
atbalsta pétijumiem ar pieaugusajiem ar Hantingtona slimibu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

registracijas apliecibas izsniegSanu. Uznémums pieprasija Agentiras ieteikuma atkartotu izvértésanu,
tacu tad tas atsauca pieteikumu, pirms S atkartota izvértéSana bija pabeigta.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Sakotnéjas novértésanas laika agentidra uzskatija, ka pamatpétijums un atbalsta pétijumi nesniedza
pieradijumus par Nurzigma efektivitati pacientiem ar agrinu Hantingtona slimibu. Adentiira noradija, ka
nav pieradita pamatpétijuma pacientu apaksgrupas (pieaugusie ar agrinu Hantingtona slimibu, kuri nav
arstéti ar antidopaminergiskam zalém) analizu rezultatu pamatotiba un atbilstiba.

Tapéc agentira uzskatija, ka nav pieradita Nurzigma efektivitate. Lai gan uznémums iesniedza
pieteikumu registracijas apliecibas ar nosacijumiem sanemsanai, zales neatbilda sada veida
registracijas apliecibas pieskirSanas kritérijiem. Tapeéc adgentira ieteica atteikt redistracijas apliecibu ar
nosacijumiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka atsaukSana
ir pamatota ar nepiecieSamibu ievakt papildu kliniskos datus, lai pilniba atbildétu uz agentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) uzdotajiem jautajumiem.

Vai Sis atsaukums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja agentdru, ka atteikums neietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas ar Nurzigma.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par savu arstésanu, jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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