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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
(parsaklisib)

Spolecnost Incyte Biosciences Distribution B.V. stahla Zzaddost o vydani rozhodnuti o registraci svého
Iécivého pripravku Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. uréeného k [é¢bé lymfomu
marginalni zény, coz je typ nddorového onemocnéni bilych krvinek.

Spolecnost svou zadost stahla dne 27. ¢ervna 2022.

Co je Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. a k cemu mél byt
pouzivan?

Pripravek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. byl vyvinut jako lécivy pFipravek k [é¢bé
dospélych s lymfomem marginalni zény, coz je nadorové onemocnéni urcitého typu bilych krvinek
zvanych B-lymfocyty nebo B-buriky. U tohoto onemocnéni se abnormalni B-lymfocyty mnozi pfilis
rychle a Ziji ptili§ dlouho. Tento Ié&ivy ptipravek mél byt pouZivan samostatné u pacientt, u kterych po
nejméné jedné predchozi protinddorové [é¢bé doslo k ndvratu nadorového onemocnéni nebo ktefi na
tuto predchozilécbu nereagovali.

Pripravek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. obsahuje lécivou latku parsaklisib a mél byt
dostupny ve formé tablet.

Pripravek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. byl dne 25. ¢ervence 2019 oznacen jako
J1éCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni® k 1é¢bé lymfomu marginaini zény. Dalsi informace o tomto
vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185.

Jak pripravek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. plisobi?

Parsaklisib blokuje G¢inky enzymu zvaného fosfatidylinositol-3-kindza, ktery hraje roli pfi rlstu bilych
krvinek a jejich pFeziti. Tento enzym je u pacientd s lymfomem marginalni zdny nadmérné aktivni.
Predpokladalo se, Ze jeho blokovanim parsaklisib zplsobuje odumirdni nddorovych bunék, ¢mz
dochazi k oddaleni nebo zastaveni zhorSovani onemocnéni.

Official address Domenico Scarattilaan 6 ¢ 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000  Anagency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila vysledky hlavni studie, ktera hodnotila Ucinek pripravku podavaného samostatné
u 100 pacientl s lymfomem marginalni zény, u kterych po nejméné jedné predchozi protinddorové
|Ié¢bé doslo k navratu nddorového onemocnéni nebo ktefi na tuto predchozilécbu nereagovali. V této
studii nebyl pfipravek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. srovnavan s zadnou jinou lécbou
a hlavnim méfitkem G&innosti byl podil pacientd, u kterych byla zaznamenana odpovéd na lé¢bu
(Castecna nebo uplna).

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Z&dost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
pfredloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolec¢nost. V dobé stazeni Zadosti nebyly tyto
otazky spolecnosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdajd mé&la agentura v dobé staZeni zadosti uréité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nemUze
byt schvalen.

Agentura méla urcité pochybnosti, mimo jiné tykajici se skutecnosti, Ze v hlavni studii nebyl pouzit
zadny srovnavaci léCivy pripravek, chybély urcité idaje o tom, jak télo lécivy pripravek zpracovava,

a rezim davkovani nebyl dostateéné oddvodnén. Vzhledem k tomu, Ze spoleénost pozadala

o podminénou registraci pripravku, agentura rovnéz konstatovala, ze spolecnost neprokazala, ze l1écivy
pripravek prinasi vyhody oproti stavajicim Ié¢bam. V neposledni fadé rovnéz vyvstaly urcité otazky
tykajici se vyrobniho procesu a kvality I&éCivého pFipravku.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze prinosy pripravku Parsaclisib Incyte
Biosciences Distribution B.V. neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze neni schopna
uspokojivé vyvratit pochybnosti agentury, zejména pokud jde o navrh studie a proveditelnost dalSich
studii.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spole&nost informovala agenturu, 7e stazeni zadosti neméa zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution
B.V.

Pokud jste zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své Ié¢bé&, obratte se na
svého lékare v ramci klinické studie.
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