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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Nurzigma (pridopidin)

Podjetje Prilenia Therapeutics B.V. je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Nurzigma, namenjenim zdravljenju odraslih s Huntingtonovo boleznijo.

Podjetje je vlogo umaknilo 7. novembra 2025.
Kaj je zdravilo Nurzigma in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Nurzigma je bilo razvito kot zdravilo za zdravljenje odraslih s Huntingtonovo boleznijo.
Huntingtonova bolezen je dedna bolezen, ki se sCasoma poslabSuje in povzroca odmrtje mozganskih
celic. To povzroca tezave z gibanjem, kognitivnimi sposobnostmi (zaznavanje, pozornost, mmiselni
procesi in presoja) ter dusevnim zdravjem.

Med ocenjevanjem je podjetje predlagalo omejitev indikacije na odrasle z zgodnjo Huntingtonovo
boleznijo, ki se ne zdravijo z antidopaminergi¢nimi zdravili. Ta se pogosto uporabljajo pri bolnikih s
Huntingtonovo boleznijo za zdravljenje horee (nenadnih in neprostovoljnih gibov) in vedenjskih
simptomov (kot je agresivnost).

Zdravilo Nurzigma vsebuje ucinkovino pridopidin in naj bi bilo na voljo v obliki trdih kapsul.

Zdravilo Nurzigma je bilo 20. junija 2005 dolo¢eno kot ,.zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih
bolezni) za zdravljenje Huntingtonove bolezni. Ve¢ informacij o dolocitvi zdravila sirote je voljo na
spletiS¢u agencije: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-05-288.

Kako zdravilo Nurzigma deluje?

Ucinkovina v zdravilu Nurzigma, pridopidin, aktivira beljakovino, imenovano receptor sigma-1 (S1R).
Beljakovina S1R je prisotna v celicah in je vkljuena v celi¢ne procese, ki prispevajo k zdravju in
prezivetju zivCnih celic. Z aktivacijo S1R naj bi pridopidin izboljsal celicne procese, ki so povezani s
poskodbami ziv¢nih celic in Huntingtonovo boleznijo.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Podjetje je predstavilo rezultate glavne studije, v katero je bilo vklju¢enih 499 odraslih, starejsih od
25 let, z zgodnjo Huntingtonovo boleznijo. Bolniki v Studiji so prejemali zdravilo Nurzigma ali placebo
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(zdravilo brez ucinkovine). Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba ocene skupne funkcionalne
zmogljivosti (TFC) po 65 tednih zdravljenja. Z oceno TFC se meri, kako dobro lahko oseba z boleznijo,
ki vpliva na zivCni sistem, opravlja vsakodnevne naloge in dejavnosti. Podjetje je predstavilo tudi
rezultate analiz v podskupini 208 bolnikov iz glavne Studije, in sicer odraslih z zgodnjo Huntingtonovo
boleznijo, ki niso bili zdravljeni z antidopaminergic¢nimi zdravili. Poleg tega je predstavilo rezultate treh
podpornih studij pri odraslih s Huntingtonovo boleznijo.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Prvotno ocenjevanje je bilo konc¢ano julija 2025, ko je Evropska agencija za zdravila priporocila
zavrnitev vloge za pridobitev dovoljenja za promet. Podjetje je zahtevalo ponovno proucitev priporocila
agencije, vendar je vlogo umaknilo, preden je bila ponovna presoja zakljucena.

Kateri so bili glavni razlogi za zavrnitev vioge za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom?

Agencija je v Casu prvotnega ocenjevanja menila, da glavna Studija in podporne Studije niso zagotovile
dokazov, da je zdravilo Nurzigma ucinkovito pri bolnikih z zgodnjo Huntingtonovo boleznijo. Ugotovila
je tudi, da veljavnost in ustreznost rezultatov analiz v podskupini bolnikov (odraslih z zgodnjo
Huntingtonovo boleznijo, ki niso bili zdravljeni z antidopaminergi¢nimi zdravili) iz glavne Studije nista
bili dokazani.

Zato je menila, da ucinkovitost zdravila Nurzigma ni bila dokazana. Podjetje je zaprosilo za pogojno
dovoljenje za promet, vendar zdravilo ni izpolnjevalo meril za izdajo te vrste dovoljenja. Zato je
agencija priporocila zavrnitev izdaje pogojnega dovoljenja za promet.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da mora zbrati dodatne
klini¢cne podatke, da bi lahko v celoti odgovorilo vprasanja, ki jih je zastavil Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Podjetje je agencijo obvestilo, da zavrnitev nima posledic za bolnike, ki so vkljuceni v klini¢na
preskusanja ali programe socutne uporabe zdravila Nurzigma.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskudanje ali program socutne uporabe in potrebujete ve¢ informacij o
zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki sodeluje v klinicnem preskusanju.
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