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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Nidlegy (bifikafusp alfa / onfekafusp alfa)

Firma Philogen S.p.A. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Nidlegy, ktory miat by¢
stosowany w leczeniu czerniaka — rodzaju nowotworu skory.

Firma wycofata wniosek 24 czerwca 2025 r.

Co to jest produkt Nidlegy i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Nidlegy opracowano jako lek do stosowania u 0séb dorostych w leczeniu czerniaka, ktédry mogt byc
leczony chirurgicznie (operacyjny) i rozprzestrzenit sie na pobliskie tkanki (miejscowo zaawansowany).
Lek Nidlegy miat by¢ stosowany jako leczenie wstepne w celu zmniejszenia nowotworu przed
zabiegiem operacyjnym (leczenie neoadjuwantowe).

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Nidlegy sg bifikafusp alfa i onfekafusp alfa. Lek miat by¢
dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan.

Jak dziata produkt Nidlegy?

Oczekiwano, ze substancje czynne zawarte w leku Nidlegy, bifikafusp alfa i onfekafusp alfa, beda
dziata¢ przez zwiekszanie zdolnosci uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego
organizmu) do atakowania nowotworu.

Bifikafusp alfa sktada sie z interleukiny 2 (IL-2), naturalnie wystepujacego biatka, aktywujacego pewne
biate krwinki, ktére mogg rozpoznawac i atakowac¢ komérki nowotworowe. Bifikafusp alfa jest zwigzany
z L19, innym biatkiem, ktére miato umozliwic¢ lekowi dziatanie nacelowane na komorki nowotworowe,

a nie na zdrowe tkanki. Onfekafusp alfa sktada sie z czynnika martwicy guza (TNF), ktéry zaktéca
doptyw krwi do guza, i jest rowniez potaczony z L19.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z badania gtéwnego z udziatem 256 o0sob dorostych z czerniakiem, ktéry mogt
by¢ usuniety chirurgicznie i rozprzestrzenit sie na pobliskie tkanki. W badaniu poréwnywano pacjentéw,
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ktérzy otrzymali leczenie przedoperacyjne lekiem Nidlegy, z pacjentami, ktérzy nie otrzymali leczenia
przedoperacyjnego lekiem Nidlegy. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia
pacjentéw bez nawrotu nowotworu.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekédw oceny informacji
przedtozonych przez firme i przygotowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na ostatnig serie pytan.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i wstepna opinia wskazywata, ze produkt Nidlegy nie moze byc¢ zatwierdzony w leczeniu czerniaka.

Agencja uznata, ze dostarczone dane nie byly wystarczajace do wykazania, ze wytwarzanie i jakos¢
leku spetniaty standardy naukowe i regulacyjne wymagane do dopuszczenia leku do obrotu.

Agencja miata réwniez watpliwosci co do skutecznosci produktu Nidlegy z powodu projektu

i przeprowadzenia badania gtéwnego. Obejmowaty one gtdwne kryterium oceny skutecznosci

w badaniu gtéwnym, poniewaz nie uwzgledniono w nim pacjentéw, ktorzy otrzymali produkt Nidlegy,
ale ostatecznie nie przeszli operacji, lub u ktoérych po leczeniu wcigz wystepowaty objawy nowotworu.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji firma nie wyjasnita w petni zastrzezen
i nie mozna byto okresli¢ korzysci ze stosowania produktu Nidlegy.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze jest mato
prawdopodobne, aby byta w stanie dostarczy¢ danych wymaganych do rozwiania watpliwosci Agencji
co do jakosci i skutecznosci leku w pozostatym czasie dostepnym na przeprowadzenie procedury.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem produktu Nidlegy.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania dokfadniejszych informacji
o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie kliniczne.
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