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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Nidlegy (bifikafusp alfa/onfekafusp alfa)

Spoloénost Philogen S.p.A. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Nidlegy na
liecbu melanému, druhu rakoviny koze.

Spoloénost stiahla Ziadost 24. juna 2025.

Co je liek Nidlegy a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Nidlegy bol vyvinuty ako liek na pouzitie u dospelych na lie¢bu melanému, ktory sa da odstranit
chirurgicky (resekovatelny) a rozsiril sa do okolitych tkaniv (lokalne pokrocily). Liek Nidlegy sa mal
pouzivat ako pripravna lie¢ba na zmensenie rakoviny pred operaciou (neoadjuvantna lie¢ba).

Liek Nidlegy obsahuje lieciva bifikafusp alfa a onfekafusp alfa. Liek mal byt dostupny vo forme
injekéného roztoku.
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Akym sposobom liek Nidlegy Gcinkuje?

Ocdakavalo sa, Ze lieciva v lieku Nidlegy, bifikafusp alfa a onfekafusp alfa, bud( pésobit tak, Ze zvysia
schopnost imunitného systému (prirodzenej obranyschopnosti organizmu) napadnut rakovinu.

Bifikafusp alfa pozostava z interleukinu-2 (IL-2), prirodzene sa vyskytujuceho proteinu, ktory aktivuje
urdité biele krvinky, ktoré dokazu rozpoznat a napadnut rakovinové bunky. Bifikafusp alfa je spojeny s
dalsim proteinom L19, ktory mal umoznit, aby sa liek zacielil na rakovinové bunky a nie na zdravé
tkanivo. Onfekafusp alfa sa sklada z tumor nekrotizujliceho faktora (TNF), ktory narusa krvné
zasobovanie nadoru a je tiez spojeny s proteinom L19.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila Gdaje z hlavnej Studie zahfiajucej 256 dospelych s melanémom, ktory sa dal
odstranit chirurgicky a rozsiril sa do okolitych tkaniv. V $tldii sa porovnavali pacienti, ktori pred
operaciou dostavali liek Nidlegy, s pacientmi, ktori pred operaciou liek Nidlegy nedostavali. Hlavnym
meradlom G¢innosti bola dizka Zivota pacientov bez navratu rakoviny.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuté po tom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentlra v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, ze liek Nidlegy neméze byt povoleny na lie¢cbu melandému.

Agentura usudila, Ze predloZzené Gdaje nie su dostatocné na preukazanie toho, ze vyroba a kvalita lieku
spifiaju vedecké a regulaéné normy pozadované na schvalenie.

Agentura mala tiez vyhrady tykajluce sa ucinnosti lieku Nidlegy z dévodu dizajnu a vedenia hlavnej
studie. Medzi ne patrili neistoty tykajlce sa hlavného meradla Ucinnosti v hlavnej studii, kedZe sa v nej
nebrali do Uvahy pacienti, ktori dostavali liek Nidlegy, ale nakoniec nepodstupili operaciu, alebo u
ktorych sa po liecbe stale vyskytovali priznaky rakoviny.

Agentura preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze spolo¢nost Uplne nevyriesila jej vyhrady a
Ze prinos lieku Nidlegy nemohol byt stanoveny.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze pravdepodobne
nebude schopnd poskytnlt Gdaje potrebné na vyriedenie vyhrad agentlry tykajlcich sa kvality a
ucinnosti lieku v zostavajlucom cCase, ktory je k dispozicii na konanie.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiuja na
klinickych skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Nidlegy, ktori sa v si¢asnosti
zUcastfiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujlceho lekara.
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