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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Nurzigma (pridopidina)

Prilenia Therapeutics B.V. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Nurzigma, un
medicament destinat tratamentului adultilor cu boala Huntington.

Compania si-a retras cererea la 7 noiembrie 2025.

Ce este Nurzigma si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Nurzigma a fost dezvoltat ca medicament pentru tratamentul adultilor cu boala Huntington. Boala
Huntington este o afectiune ereditara care cu timpul se agraveaza si cauzeaza moartea celulelor
cerebrale. Acest lucru duce la probleme de miscare, cognitie (perceptie, constiintd, gandire si
discernamant) si sanatate mintala.

In cursul evaludrii, compania a propus restrictionarea indicatiei la adultii cu boala Huntington cu debut
precoce care nu sunt tratati cu medicamente antidopaminergice. Aceste medicamente se utilizeaza in

general la pacientii cu boala Huntington pentru a trata coreea (miscari spasmodice si involuntare) si a
simptomelor comportamentale (de exemplu agresivitatea).

Nurzigma contine substanta activa pridopidina si urma sa fie disponibil sub forma de capsule.

Nurzigma a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament folosit in boli rare) la data de

20 iunie 2005 pentru tratamentul bolii Huntington. Informatii suplimentare privind desemnarea ca
medicament orfan sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-05-288.

Cum actioneaza Nurzigma?

Substanta activa din Nurzigma, pridopidina, activeaza o proteina numita receptor sigma-1 (S1R). S1R
se gaseste in interiorul celulelor si este implicat in procese celulare care contribuie la sanatatea si
supravietuirea celulelor nervoase. Prin activarea S1R, pridopidina ar fi trebuit sa imbunatateasca
procesele celulare implicate in deteriorarea celulelor nervoase si in boala Huntington.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a cuprins 499 de adulti cu varsta de cel
putin 25 de ani cu boala Huntington precoce. Pacientilor din studiu li s-a administrat fie Nurzigma, fie
placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii a fost schimbarea scorului capacitatii
functionale totale (TFC) dupa 65 de saptamani de tratament. Scorul TFC masoara cat de bine poate
indeplini sarcinile si activitatile zilnice o persoana cu o boala care afecteaza sistemul nervos. Compania
a prezentat si rezultatele analizelor efectuate pe un subgrup de 208 pacienti din studiul principal, si
anume adulti cu boald Huntington timpurie care nu erau tratati cu medicamente antidopaminergice. In
plus, compania a prezentat rezultatele a 3 studii de sustinere efectuate la adulti cu boala Huntington.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea initiala s-a incheiat in iulie 2025, cand Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat
refuzul autorizatiei de punere pe piata. Compania a solicitat apoi o reexaminare a recomandarii
agentiei, dar si-a retras cererea inainte de incheierea acestei reexaminari.

Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizatiei de punere pe
piata?

La momentul evaluarii initiale, agentia a considerat ca studiul principal si studiile de sustinere nu au
furnizat dovezi care sa demonstreze ca Nurzigma este eficace la pacientii cu boald Huntington cu debut
precoce. Agentia a remarcat ca validitatea si relevanta rezultatelor analizelor pe subgrupul de pacienti
(adulti cu boala Huntington cu debut precoce care nu erau tratati cu medicamente antidopaminergice)
din studiul principal nu au fost demonstrate.

Prin urmare, agentia a considerat ca eficacitatea Nurzigma nu a fost demonstrata. Desi compania a
solicitat o autorizatie de punere pe piata conditionata, medicamentul nu indeplinea criteriile de
acordare a acestui tip de autorizatie. Prin urmare, agentia a recomandat refuzarea autorizatiei de
punere pe piata conditionata.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
retragerea s-a bazat pe nevoia de a culege date clinice suplimentare pentru a raspunde pe deplin la
intrebarile adresate de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional cu Nurzigma.

Daca participati la un studiu clinic sau program de uz compasional si aveti nevoie de informatii
suplimentare despre tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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