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Retirada do pedido de Autorizacao de Introdugcao no
Mercado para Nurzigma (pridopidina)

A Prilenia Therapeutics B.V. retirou o seu pedido de Autorizacdao de Introducao no Mercado para
Nurzigma, um medicamento destinado ao tratamento de adultos com doenga de Huntinton.

A empresa retirou o pedido em 7 de novembro de 2025.
O que é o Nurzigma e qual a utilizacao prevista?

O Nurzigma foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento de adultos com a doenga de
Huntinton. A doenca de Huntinton é uma doenca hereditaria que se agrava com o tempo e provoca a
morte das células cerebrais. Isto leva a problemas de movimento, cognicdo (percecdo, consciéncia,
pensamento e julgamento) e salde mental.

Durante a avaliacdo, a empresa prop0s restringir a indicagdo a adultos com doenca precoce de
Huntington que ndo sejam tratados com medicamentos antidopaminérgicos. Estes medicamentos sdo
frequentemente utilizados em doentes com doenga de Huntinton para tratar a coreia (movimentos
subitos e involuntarios) e os sintomas comportamentais (como a agressao).

O Nurzigma contém a substancia ativa pridopidina e deveria estar disponivel na forma de capsulas
duras.

O Nurzigma foi designado medicamento érfao (medicamento utilizado em doengas raras) em 20 de
junho de 2005 para o tratamento da doenga de Huntinton. Pode obter informagdes adicionais sobre a
designacdo de medicamento 6rfdo no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-05-288.

Como funciona o Nurzigma?

A substancia ativa do Nurzigma, a pridopidina, ativa uma proteina denominada recetor sigma-1 (S1R).
O S1R encontra-se no interior das células e esta envolvido em processos celulares que contribuem
para a saude e a sobrevivéncia das células nervosas. Ao ativar a S1R, esperava-se que a pridoidina
melhorasse os processos celulares envolvidos na lesdo das células nervosas e na doenca de Huntinton.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que incluiu 499 adultos com idade igual ou
superior a 25 anos com doenga precoce de Huntington. Os doentes do estudo receberam o Nurzigma
ou um placebo (tratamento simulado). O principal parametro de eficacia foi a alteragdo da pontuacdo
da capacidade funcional total (TFC) apds 65 semanas de tratamento. A pontuacdo TFC mede até que
ponto uma pessoa com uma doenca que afeta o sistema nervoso pode desempenhar tarefas e
atividades didrias. A empresa também apresentou resultados de andlises num subgrupo de 208
doentes do estudo principal, nomeadamente adultos com doenga precoce de Huntington que ndo foram
tratados com medicamentos antidopaminérgicos. Além disso, a empresa apresentou os resultados de

3 estudos de suporte realizados em adultos com a doenga de Huntinton.

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

A avaliagdo inicial terminou em julho de 2025, quando a Agéncia Europeia de Medicamentos
recomendou a recusa da autorizacao de introdugdo no mercado. Em seguida, a empresa solicitou um
reexame da recomendacdo da Agéncia, mas retirou o pedido antes de este reexame estar concluido.

Quais foram as principais razoes para a recusa da Autorizacao de
Introducao no Mercado?

No momento da avaliagdo inicial, a Agéncia considerou que o estudo principal e os estudos de suporte
nao tinham apresentado provas de que o Nurzigma fosse eficaz em doentes com a doenca de
Huntinton precoce. A Agéncia observou que a validade e a pertinéncia dos resultados das analises no
subgrupo de doentes (adultos com doenca precoce de Huntington que ndo foram tratados com
medicamentos antidopaminérgicos) do estudo principal ndo foram demonstradas.

Por conseguinte, a Agéncia considerou que a eficacia de Nurzigma nao tinha sido demonstrada.
Embora a empresa tenha solicitado uma autorizacdo de introducdo no mercado condicional, o
medicamento ndo cumpria os critérios para a concessdo deste tipo de autorizagdo. Consequentemente,
a Agéncia recomendou a recusa da autorizacdo de introdugdo no mercado condicional.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que a retirada se baseava
na necessidade de recolher dados clinicos adicionais para responder plenamente as questdes
suscitadas pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos ou programas de uso compassivo em curso?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos ou em programas de uso compassivo com o Nurzigma.

Se estiver incluido num ensaio clinico ou num programa de uso compassivo e necessitar de informagao
adicional sobre o tratamento, fale com o médico do ensaio clinico.
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