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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. (parsaclisib)

Incyte Biosciences Distribution B.V. har tilbagetrukket ansggningen om markedsfgringstilladelse for
laegemidlet Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. til behandling af marginalzonelymfom, der
er en kraeftform i de hvide blodlegemer.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 27. juni 2022.

Hvad er Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V., og hvad
forventedes det anvendt til?

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. blev udviklet som et laegemiddel til behandling af
voksne med marginalzonelymfom (MZL), som er en kraeftform i en type hvide blodlegemer, der kaldes
B-lymfocytter eller B-celler. Ved denne sygdom formerer unormale B-lymfocytter sig for hurtigt og
lever for leenge. Laegemidlet skulle kun anvendes hos patienter, hvis kraeft var vendttilbage eller som
ikke havde responderet pd mindst én tidligere kraeftbehandling.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. indeholder det aktive stof parsaclisib og skulle
markedsfgres som tabletter.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme"
den 25. juli 2019 til behandling af marginalzonelymfom. Yderligere oplysninger om udpegelsen til
lz2gemiddel til sjaeldne sygdomme findes pa agenturets websted under:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Hvordan virker Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

Parsaclisib blokerer virkningen af enzymet fosfatidylinositol-3-kinase, der medvirker ved de hvide
blodlegemers vaekst og overlevelse. Dette enzym er overaktivt hos patienter med
marginalzonelymfom. Ved at blokere enzymet forventedes det, at parsaclisib ville dreebe kraeftcellerne,
og dermed forsinke eller standse sygdommens fremadskriden.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af et hovedstudie, der undersggte virkningen af laegemidlet som
enebehandling hos 100 patienter, hvis marginalzonelymfom var vendt tilbage efter mindst én tidligere
kreeftbehandling, eller som ikke havde responderet pd denne behandling. I dette studie blev
lz2gemidlet ikke sammenlignet med andre behandlinger, og virkningen blev hovedsageligt bedgmt pa
den andel af patienterne, hos hvem behandlingen virkede (delvis eller fuldstaendig respons).

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaeiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
information, som virksomheden oprindeligt havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden.
Virksomheden havde ikke besvaret spgrgsmélene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen havde agenturet visse
betenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
ikke kunne vaere blevet godkendt.

Agenturet havde visse betaenkeligheder, herunder at der ikke var noget sammenligningspreeparati
hovedstudiet, at der manglede nogle data om, hvordan kroppen behandler lzegemidlet, og at
doseringsplanen ikke var tilstraekkeligt begrundet. Da virksomheden havde ansggt om en betinget
markedsfgringstilladelse, bemaerkede agenturet desuden, at virksomheden ikke havde pdvist, at
lz2gemidlet havde fordele i forhold til eksisterende behandlinger. Endelig var der nogle spgrgsmal
vedrgrende fremstillingsprocessen og leegemidlets kvalitet.

Derfor var agenturet pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraakningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den ikke varii
stand til at imgdekomme agenturets betaenkeligheder p3 tilfredsstillende vis, nemlig med hensyn til
studiets udformning og muligheden for at gennemfgre yderligere studier.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den laeege, der behandler dig.
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