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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Nidlegy (bifikafusp alfa/onfekafusp alfa)

Philogen S.p.A. 3terkallade sin ansékan om godkénnande for forsaljning av Nidlegy som var avsett for
behandling av melanom, en typ av hudcancer.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 24 juni 2025.

Vad ar Nidlegy och vad skulle det anvandas for?

Nidlegy togs fram som ett lakemedel som skulle ges till vuxna for att behandla melanom som kan
avlagsnas med kirurgi (resektabelt) och har spridit sig till nérliggande vavnad (lokalt avancerat).
Nidlegy var avsett att anvdandas som férbehandling for att krympa cancern fére operation (neoadjuvant
behandling).

Nidlegy innehdller de aktiva substanserna bifikafusp alfa och onfekafusp alfa. Det skulle finnas som
injektionsvatska, 16sning.

Hur verkar Nidlegy?

De aktiva substanserna i Nidlegy, bifikafusp alfa och onfekafusp alfa skulle verka genom att 6ka
immunsystemets férm%ga att angripa cancern.

Bifikafusp alfa bestar av interleukin-2 (IL-2), ett naturligt forekommande protein som aktiverar vissa
vita blodkroppar som kan kanna igen och angripa cancerceller. Bifikafusp alfa ar kopplat till L19, ett
annat protein som skulle géra det méjligt for lakemedlet att angripa cancerceller och inte frisk vavnad.
Onfekafusp alfa bestar av tumérnekrosfaktor (TNF) som stdr blodtillférseln till tuméren, och ar ocksa
kopplad till L19.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Foretaget lade fram data fran en huvudstudie p& 256 vuxna med melanom som kunde avldgsnas med
kirurgi och hade spridit sig till narliggande vavnad. I studien jamférdes patienter som fick Nidlegy fore
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operation med patienter som inte fick Nidlegy fore operation. Huvudeffektmattet var hur lange
patienterna levde utan att cancern kom tillbaka.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten(EMA) hade utvdrderat
informationen frén foretaget och sammanstéllt en frégelista. Vid tidpunkten for dterkallandet hade
foretaget &nnu inte besvarat den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten foér aterkallandet vissa
betankligheter och ansdg preliminart att Nidlegy inte skulle ha kunnat godk&nnas for behandling av
melanom.

EMA ansag att de inldmnade uppgifterna inte var tillrackliga for att visa att tillverkningen av
lakemedlet och ldkemedlets kvalitet uppfyllde de vetenskapliga normer och tillsynsstandarder som
kravs for godkannande.

EMA hyste ocksa betankligheter gallande Nidlegys effekt pa grund av huvudstudiens utformning och
genomfdrande. Detta inbegrep bland annat en osédkerhet kring huvudeffektmattet i huvudstudien,
eftersom det inte beaktade patienter som fick Nidlegy men i slutéandan inte genomgick operation eller
som fortfarande hade tecken pa cancer efter behandlingen.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfér EMA att foretaget inte hade bemétt dess betankligheter

till fullo och att nyttan med Nidlegy inte kunde pavisas.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till EMA om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det var osannolikt att man skulle
kunna [dmna in de uppgifter som kravs for att bemdéta EMA:s betdnkligheter gdllande lakemedlets
kvalitet och effekt inom ramen for forfarandets tidsfrist.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade EMA om att aterkallandet inte far nagra foljder for patienter som deltar i kliniska
provningar med Nidlegy.

Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Aterkallande av ansékan om godkannande for férsaljning av Nidlegy (bifikafusp
alfa/onfekafusp alfa)
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