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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Nurzigma (pridopidine)

Prilenia Therapeutics B.V. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Nurzigma, medi¢ina mahsuba ghat-trattament ta’ adulti bil-marda ta’ Huntington.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fis-7 ta’ Novembru 2025.
X’inhu Nurzigma u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Nurzigma gie zviluppat bhala medicina ghat-trattament ta’ adulti bil-marda ta’ Huntington. Il-marda ta’
Huntington hija kundizzjoni ereditarja li taggrava maz-zmien u tikkawza |I-mewt tac-celloli tal-mohh.
Dan iwassal ghal problemi fil-moviment, konjizzjoni (percezzjoni, koxjenza, hsieb u gudizzju) u sahha
mentali.

Matul il-valutazzjoni, il-kumpanija pproponiet li tillimita I-indikazzjoni ghal adulti bil-marda bikrija ta’
Huntington |i ma jigux ittrattati b’'medicini antidopaminergici. Dawn il-medicini jintuzaw b’mod komuni
f'pazjenti bil-marda ta’ Huntington ghat-trattament ta’ korea (movimenti f'dagga u involontarji) u
sintomi fl-imgiba (bhal aggressjoni).

Nurzigma fih is-sustanza attiva pridopidine u kellu jigi bhala kapsuli ibsin.

Nurzigma kien ikklassifikat bhala “medic¢ina orfni” (medic¢ina li tintuza f'mard rari) fl-20 ta’ Gunju 2005
ghat-trattament tal-marda ta’ Huntington. Aktar taghrif dwar il-klassifikazzjoni orfni jista’ jinstab fuq
is-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-05-288.

Kif jahdem Nurzigma?

Is-sustanza attiva f'Nurzigma, il-pridopidine, tattiva proteina msejha ricettur sigma-1 (S1R). S1R
jinsab gewwa c¢-celloli u huwa involut fi processi ¢ellulari li jikkontribwixxu ghas-sahha u s-
sopravivenza tac-celloli tan-nervituri. Permezz tal-attivazzjoni ta’ S1R, il-pridopidine kienet mistennija
li ttejjeb il-processi cellulari li huma involuti fil-hsara fi¢-celloli tan-nervituri u I-marda ta’ Huntington.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni li kien jinvolvi 499 adult minn 25 sena 'l fuq li
kellhom il-marda bikrija ta’ Huntington. Il-pazjenti fl-istudju nghataw jew Nurzigma jew placebo
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(trattament fint). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-puntegg tal-kapacita funzjonali totali (TFC)
wara 65 gimgha ta’ trattament. Il-puntedgg tat-TFC ikejjel kemm persuna b’marda li taffettwa s-sistema
nervuza tista’ twettaq il-kompiti u I-attivitajiet ta’ kuljum. Il-kumpanija pprezentat ukoll rizultati minn
analizi f'sottogrupp ta’ 208 pazjenti mill-istudju ewlieni, jigifieri adulti bil-marda bikrija ta’ Huntington li
ma kinux gew ittrattati b’'medicini antidopaminergici. Barra minn hekk, il-kumpanija pprezentat rizultati
minn 3 studju ta’ appogg f'adulti bil-marda ta’ Huntington.

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

L-evalwazzjoni inizjali tlestiet f'Lulju 2025 meta |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat li tigi
rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suqg. Il-kumpanija mbaghad talbet li jsir ezami mill-gdid tar-
rakkomandazzjoni tal-Agenzija, izda rtirat |-applikazzjoni gabel ma ntemm dan |-ezami mill-gdid.

X'kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

Fiz-zmien tal-evalwazzjoni inizjali, I-Agenzija kkunsidrat li I-istudju ewlieni u I-istudji ta’ appogg naqgsu
milli jipprovdu evidenza li Nurzigma huwa effettiv f'pazjenti bil-marda bikrija ta’ Huntington. L-Agenzija
osservat li I-validita u r-rilevanza tar-rizultati tal-analizi fis-sottogrupp ta’ pazjenti (adulti bil-marda
bikrija ta’ Huntington li ma gewx ittrattati b’'medicini antidopaminergici) mill-istudju ewlieni ma
ntwerewx.

Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-effikacja ta’ Nurzigma ma kinitx intweriet. Ghalkemm il-
kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tqeghid fis-suq, il-medi¢ina ma ssodisfatx
il-kriterji ghall-ghoti ta’ dan it-tip ta’ awtorizzazzjoni. B'rizultat ta’ dan, |I-Agenzija rrakkomandat li tigi
rrifjutata I-awtorizzazzjoni kundizzjonali ghat-tgeghid fis-sug.

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 I-irtirar
kien ibbazat fuq il-htiega li tingabar data klinika addizzjonali biex jigu indirizzati bis-shih il-mistogsijiet
imgajma mill-kumitat tal-medicini ghall-uzu mill-bniedem (CHMP) tal-Agenzija.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni b’Nurzigma.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kompassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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