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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Nurzigma (pridopidin)

Spolo¢nost Prilenia Therapeutics B.V. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Nurzigma, ktory je urceny na lieCbu dospelych s Huntingtonovou chorobou.

Spolocnost stiahla svoju ziadost 7. novembra 2025.
€o je liek Nurzigma a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Liek Nurzigma bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s Huntingtonovou chorobou. Huntingtonova
choroba je dedi¢né ochorenie, ktoré sa v priebehu ¢asu zhorsuje a spdsobuje odumieranie mozgovych
buniek. To vedie k problémom s pohybom, kognitivnymi schopnostami (vnimanie, informovanost,
myslenie a Usudok) a dusevnym zdravim.

Podas posudzovania spolo¢nost navrhla obmedzit indikaciu pre dospelych so véasnou Huntingtonovou
chorobou, ktori nie su lieCeni antidopaminergickymi liekmi. Tieto lieky sa bezne pouzivaju u pacientov
s Huntingtonovou chorobou na lie¢bu chorey (trhavych a mimovolnych pohybov) a behaviordlnych
symptémov (ako je agresivita).

Liek Nurzigma obsahuje lie¢ivo pridopidin a mal byt dostupny vo forme tvrdych kapsul.

Liek Nurzigma bol 20. juna 2005 oznaceny ako liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouZiva pri
zriedkavych chorobach) na lieCbu Huntingtonovej choroby. Viac informécii o oznacovani liekov za lieky
na ojedinelé ochorenia sa nachadza na webovom sidle agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-05-288.

Akym sposobom liek Nurzigma acinkuje?

Liecivo lieku Nurzigma, pridopidin, aktivuje protein nazyvany receptor sigma-1 (S1R). S1R sa
nachadza v bunkach a podiela sa na bunkovych procesoch, ktoré prispievaju k zdraviu a prezitiu
nervovych buniek. Predpoklada sa, Ze aktivovanim S1R pridopidin zlepsi bunkové procesy, ktoré sa
podielaju na poskodeni nervovych buniek a Huntingtonovej chorobe.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloé¢nost predlozila vysledky hlavnej studie, na ktorej sa ztc¢astnilo 499 dospelych vo veku od 25
rokov so v€asnou Huntingtonovou chorobou. Pacienti v studii dostavali bud’ liek Nurzigma alebo
placebo (zdanlivy liek). Hlavnym meradlom Gc¢innosti bola zmena v skére celkovej funkénej kapacity
(TTC) po 65 tyzdrioch lieCby. Pomocou skére TFC sa meria, do akej miery mdze osoba s ochorenim,
ktoré postihuje nervovy systém, vykonavat kazdodenné Glohy a &innosti. Spolo¢nost predlozila aj
vysledky analyz v podskupine 208 pacientov z hlavnej studie, konkrétne dospelych so véasnou
Huntingtonovou chorobou, ktori neboli lie¢eni antidopaminergickymi liekmi. Spoloénost okrem toho
predlozila vysledky z troch podpornych Studii u dospelych s Huntingtonovou chorobou.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Pociato¢né hodnotenie sa skoncilo v juli 2025, ked' Eurdpska agentira pre lieky odporucila zamietnut
povolenie na uvedenie na trh. Spoloénost preto poziadala o opatovné preskimanie odportdéania
agentury, ale pred ukondéenim tohto opatovného preskimania svoju ziadost stiahla.

Aké boli hlavné dévody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

V Case pociato¢ného hodnotenia agentura usudila, Ze hlavna studia a podporné studie neposkytli
dokazy o ucinnosti lieku Nurzigma u pacientov so v€asnou Huntingtonovou chorobou. Agentuira
poznamenala, Zze sa nepreukazala platnost a relevantnost vysledkov analyz v podskupine pacientov
(dospeli so véasnou Huntingtonovou chorobou, ktori neboli lie¢eni antidopaminergickymi liekmi) z
hlavnej studie.

Agentura preto dospela k nazoru, Ze Gcinnost lieku Nurzigma nebola preukazana. Hoci spolo¢nost
poziadala o povolenie na uvedenie na trh s podmienkou, liek nespirial kritérid na udelenie tohto typu
povolenia. Agentlra preto odporucila zamietnut povolenie na uvedenie na trh s podmienkou.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stahuje
z dévodu potreby zhromazdit dalSie klinické daje, aby mohla v plnej miere riesit otazky, ktoré polozil
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, ze zamietnutie nema ziadne ddsledky pre pacientov, ktori sa
zucastriuju na klinickych skusaniach lieku Nurzigma alebo na programoch na jeho pouzitie
v naliehavych pripadoch.

Ak sa zUcastnujete na klinickom skdsani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho o$etrujiceho lekara.
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