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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Nidlegy (bifikafusp alfa/ onfekafusp alfa)

A Philogen S.p.A. retirou o seu pedido de autorizagao de introdugdo no mercado de Nidlegy para o
tratamento do melanoma, um tipo de cancro da pele.

A empresa retirou o pedido a 24 de junho de 2025.

O que é Nidlegy e qual a utilizacdo prevista?

Nidlegy foi desenvolvido como um medicamento para ser utilizado em adultos no tratamento do
melanoma que pode ser removido por cirurgia (ressecavel) e que se espalhou para os tecidos
adjacentes (localmente avangado). Nidlegy destinava-se a ser utilizado como tratamento preliminar
para reduzir o tamanho do cancro antes da cirurgia (tratamento neoadjuvante).

Nidlegy contém as substancias ativas bifikafusp alfa e onfekafusp alfa. O medicamento iria ser
disponibilizado na forma de solugdo injetavel.

Como funciona Nidlegy?

Esperava-se que as substancias ativas de Nidlegy, o bifikafusp alfa e o onfekafusp alfa, atuassem
aumentando a capacidade do sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) para atacar o
cancro.

O bifikafusp alfa consiste na interleucina-2 (IL-2), uma proteina que ocorre naturalmente e que ativa
determinados glébulos brancos capazes de reconhecer e atacar células cancerigenas. O bifikafusp alfa
estd ligado a L19, outra proteina que deveria permitir que o medicamento tivesse como alvo as células
cancerigenas e ndo o tecido saudavel. O onfekafusp alfa consiste no fator de necrose tumoral (TNF),
que perturba o fornecimento de sangue ao tumor, e também esta ligado a L19.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou dados de um estudo principal que incluiu 256 adultos com melanoma que podia
ser removido por cirurgia e que se tinha espalhado para os tecidos adjacentes. O estudo comparou
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doentes que receberam Nidlegy antes da cirurgia com doentes que ndo receberam Nidlegy antes da
cirurgia. O principal parametro de eficacia foi o tempo que os doentes viveram sem que o cancro
regressasse.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado a documentagdo
fornecida pela empresa e formulado perguntas a empresa. A empresa nao tinha ainda respondido a
ultima ronda de perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questbes, sendo de
parecer que Nidlegy ndo podia ser aprovado para o tratamento do melanoma.

A Agéncia considerou que os dados fornecidos ndo eram suficientes para demonstrar que o fabrico e a
gualidade do medicamento cumpriam as normas cientificas e regulamentares exigidas para a
aprovacgao.

A Agéncia também manifestou preocupagdes quanto a eficacia de Nidlegy devido a questées
relacionadas com a concecdo e a realizacdo do estudo principal. Estas incluiam incertezas sobre o
principal parametro de eficacia do estudo principal, uma vez que ndo tinha em conta os doentes que
receberam Nidlegy mas que acabaram por ndo ser submetidos a cirurgia ou que ainda tinham sinais de
cancro apos o tratamento.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa nao tinha abordado

totalmente as questdes colocadas e que o beneficio de Nidlegy ndo tinha sido demonstrado.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que era pouco
provavel que conseguisse fornecer os dados necessarios para dar resposta as preocupagoes da Agéncia
guanto a qualidade e a eficacia do medicamento dentro do prazo ainda disponivel para o
procedimento.

Esta retirada afeta os doentes incluidos em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com Nidlegy.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.
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