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Ladkevalmisteen Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. (parsaklisibi) myyntilupahakemuksen
peruuttaminen

Incyte Biosciences Distribution B.V. peruutti Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. -
ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Ladke oli tarkoitettu marginaalivy6hykkeen
lymfooman (veren valkosolujen sydpa) hoitoon.

Yhtié peruutti hakemuksen 27. kesdkuuta 2022.

Mita Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. on ja mihin sita oli
tarkoitus kayttaa?

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.-valmistetta kehitettiin aikuisten marginaalivydhykkeen
lymfooman (MZL) hoitoon. Kyseessd on B-lymfosyyteiksi tai B-soluiksi kutsuttujen valkosolujen syopa.
Poikkeavat B-lymfosyytit monistuvat sairaudessa liian nopeasti ja elavat liian pitkaan. Laaketta oli
tarkoitus kayttaa yksindan potilailla, joiden sydpa oli uusiutunut tai se ei ollut reagoinut véhintaan
yhteen aikaisempaan sydpahoitoon.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V:n vaikuttava aine on parsaklisibi, ja sitéd oli maara olla
saatavana tabletteina.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nimettiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten sairauksien
hoidossa kaytettava ladke) 25. heindkuuta 2019 MZL:n hoitoon. Lisétietoja harvinaislaakkeeksi
nimedamisestd on viraston verkkosivuilla: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3192185

Miten Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. vaikuttaa?

Parsaklisibi estaa fosfatidyylinositoli-3-kinaasi-nimisen entsyymin vaikutuksia. Téma entsyymi edistaa
valkosolujen kasvua ja eloonjaantia. MZL-potilailla entsyymi on yliaktiivinen. Estamalla sen toimintaa
parsaklisibin odotettiin aiheuttavan sydpasolujen kuoleman ja viivastyttdvan sairauden etenemista tai
pysayttavan sen.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6é toimitti tulokset paatutkimuksesta, jossa arvioitiin ladkkeen vaikutusta yksinaan kaytettyna 100
MZL-potilaalla, joiden sairaus oli uusiutunut vahintdan yhden aikaisemman sydpahoidon jalkeen tai
joihin aiempi sydpahoito ei ollut tehonnut. Tassa tutkimuksessa ldakevalmistetta ei verrattu mihinkaan
muuhun hoitoon, ja tehon pdaasiallinen mitta oli niiden potilaiden osuus, joilla havaittiin hoitovaste
(osittainen tai taydellinen).

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jdlkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut laakeyhtién alkuvaiheessa
toimittamat tiedot ja laatinut kysymyksia yhtidlle. Yhtid ei ollut viela vastannut kysymyksiin, kun se
peruutti hakemuksen.

Mika oli laakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, etta Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. -valmisteelle ei olisi voitu mydntaa myyntilupaa.

Virastolla oli joitakin huolenaiheita, kuten se, ettd paatutkimuksessa ei ollut vertailuladkettd, ja etta
jotkin tiedot siita, miten keho kasittelee ladkettd, puuttuivat ja ettei annostusohjelmaa ollut perusteltu
riittdvasti. Koska yhtid oli hakenut ehdollista myyntilupaa, virasto pani myds merkille, ettei yhtié ollut
osoittanut, etta ldakevalmisteen hyddyt olisivat suuremmat kuin kaytéssa olevissa hoidoissa. Lisaksi
lddkkeen valmistusprosessiin ja laatuun liittyi joitakin kysymyksia.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, etta Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. -valmisteesta saatava hyoty ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessdan, jossa yhtid ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettei se pystynyt
kasittelemaan tyydyttavalla tavalla viraston huolenaiheita, jotka koskevat tutkimussuunnitelmaa ja
lisdtutkimusten toteutettavuutta.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, ettd peruuttamisesta ei ole mitdan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. -valmistetta koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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