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Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq ta’ Nidlegy (bifikafusp alfa/ onfekafusp alfa)

Philogen S.p.A. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Nidlegy
ghat-trattament tal-melanoma, tip ta’ kancer tal-gilda.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-24 ta’ Gunju 2025.

X'inhu Nidlegy u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Nidlegy gie zviluppat bhala medicina li ghandha tintuza fl-adulti ghat-trattament tal-melanoma li tista’
titnehha permezz ta’ kirurgija (risetabbli) u li nfirxet ghal tessuti fil-grib (avvanzata lokalment). Nidlegy
kien mahsub biex jintuza bhala trattament preliminari biex i¢ekken il-kancer gabel il-kirurgija
(trattament neoagguvanti).

Nidlegy fih is-sustanzi attivi bifikafusp alfa u onfekafusp alfa. Dan kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-
injezzjoni.

Kif jahdem Nidlegy?

Is-sustanzi attivi f'Nidlegy, il-bifikafusp alfa u I-onfekafusp alfa, kienu mistennija li jahdmu billi jzidu I-
kapacita tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) li tattakka I-kancer.

Il-bifikafusp alfa tikkonsisti f'interlewkina-2 (IL-2), proteina li ssehh b’mod naturali li tattiva certi celloli
bojod tad-demm li jistghu jirrikonoxxu u jattakkaw ic-celloli tal-kancer. Il-bifikafusp alfa hija marbuta
ma’ L19, proteina ohra li kienet mistennija tippermetti li I-medicina jkollha fil-mira celloli tal-kancer u
mhux tessut b’sahhtu. L-onfekafusp alfa tikkonsisti f'fattur tan-nekrozi tat-tumur (TNF) li jfixkel il-
provvista tad-demm lejn it-tumur, u huwa marbut ukoll ma’ L19.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni li involva 256 adult b’'melanoma li tista’ titnehha
b’kirurgija u li kienet infirxet ghal tessuti fil-gqrib. L-istudju qabbel lill-pazjenti li nghataw Nidlegy qabel
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il-kirurgija ma’ dawk li ma nghatawx Nidlegy gabel il-kirurgija. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien I-
ammont ta’ zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma rega’ fegg il-kancer.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet ghadha ma
wegbitx ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?
Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni
provvizorja taghha kienet |i Nidlegy ma setax jigi awtorizzat ghat-trattament tal-melanoma.

L-Agenzija gieset li d-data pprovduta ma kinitx bizzejjed biex turi li I-manifattura u I-kwalita tal-
medicina kienu jissodisfaw I-istandards xjentifici u regolatorji mehtiega ghall-approvazzjoni.

L-Agenzija kellha wkoll thassib dwar |-effikac¢ja ta’ Nidlegy minhabba t-tfassil u t-twettiq tal-istudju
ewlieni. Dawn kienu jinkludu in¢ertezzi dwar il-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudju ewlieni, peress li ma
kkunsidrax pazjenti li nghataw Nidlegy izda eventwalment ma saritilhomx kirurgija jew li xorta kellhom
sinjali ta’ kancer wara t-trattament.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx indirizzat
kompletament it-thassib taghha u I-benefi¢cji ta’ Nidlegy ma setghux jigu stabbiliti.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li
x'aktarx ma kinitx kapaci tipprovdi d-data mehtiega biex tindirizza t-thassib tal-Agenzija dwar il-
kwalita u I-effikac¢ja tal-medicina fiz-zmien li kien fadal disponibbli ghall-pro¢edura.

Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I|-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Nidlegy.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek,
tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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