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A Parsaclisib Incyte Biosciences Distion B.V. (parzaklizib)
forgalomba hozatali engedélye iranti kérelem
visszavonasa

Az Incyte Biosciences Distribution B.V. visszavonta a fehérvérsejtek daganatos betegségének, a
marginalis zéna limfdémanak a kezelésére szant gydgyszer, a Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution
B.V. forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmet.

A vallalat 2022. junius 27-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyogyszer Parsaclisib Incyte Biosciences Distion B.V., és
milyen betegségek kezelésére szantak?

A Parsaclisib Incyte Biosciences Distion B.V.-t felnéttek marginalis zéna limfémajanak (MZL), a B-
limfocitdaknak vagy B-sejteknek nevezett fehérvérsejt-tipus daganatos betegségének kezelésére
fejlesztették ki. Ezen betegség esetében a rendellenes limfocitak tul gyorsan szaporodnak és tul sokaig
élnek. A gyégyszert bnmagaban torténd alkalmazdsra szantdk azoknal a betegeknél, akiknek a
daganata kidGjult vagy nem reagalt legalabb egy korabbi daganatellenes kezelésre.

A Parsaclisib Incyte Biosciences Distion B.V. hatdanyaga a parzaclizib, és tabletta formajaban lett volna
kaphato.

A Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.-t 2019. julius 25-én az MZL kezelése tekintetében
JTitka betegség elleni gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. A ritka betegség gyogyszerekénti
mindsitésrdl tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Hogyan fejti ki hatasat a Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

A parzaklizib a foszfatidilinozitol-3-kindznak nevezett enzim hatasait gatolja, ami a fehérvérsejtek
névekedésében és tulélésében jatszik szerepet. Ez az enzim MZL-ben szenvedd betegeknél tulmikadik.
Azt vartak, hogy ezen enzim gatldsa révén a parzaklizib a daganatsejtek pusztuldsat okozza, ezaltal
késlelteti vagy ledllitja a betegség progresszidjat.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyben az 6nmagaban alkalmazott gydgyszer
hatasat értékelték 100, MZL-ben szenvedd betegnél, akiknek a betegsége kidjult legaldbb egy korabbi
daganetellenes kezelés utan, vagy nem reagalt a kezelésre. Ebben a vizsgalatban a gyégyszert nem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel, és a hatasossag f6 mutatdja azon betegek aranya volt, akik
reagaltak a kezelésre (részleges vagy teljes valasz).

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurépai Gydgyszeriigyndokség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg beny(jtott informacidkat, és 0sszeallitott egy kérdéslistat a vallalat szdmara. A véllalat
a visszavonas idépontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id8pontjaban az adatok attekintése alapjan az Ugyndkség részérdl néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nem
engedélyezhetd.

Az Ugyndkség részérél néhany aggaly meriilt fel, beleértve azt a tényt, hogy a f6 vizsgalatban nem
alkalmaztak 6sszehasonlitdé készitményt, hidnyoztak egyes adatok arrél, hogyan dolgozza fel a
szervezet a gyogyszert, és az adagolasi rend indokldsa nem volt elégséges. Mivel a vallalat feltételes
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott be, az Ugyndkség azt is megallapitotta, hogy a
vallalat nem igazolta, hogy a gydgyszer el6ny6s lenne a meglévs kezelésekhez képest. Végul néhany
kérdés mertilt fel a gyartasi folyamattal és a gydgyszer minéségével kapcsolatban.

Ezért a visszavonas idépontjaban az Ugyndkség véleménye az volt, hogy a Parsaclisib Incyte
Biosciences Distribution B.V. el6nyei nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy nem tud
kielégits valaszt adni az Ugynékség aggélyaira, nevezetesen a vizsgalat elrendezésével és a tovabbi
vizsgalatok kivitelezhet6ségével kapcsolatban.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy a visszavonasnak a Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V.-vel végzett klinikai vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek
kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelésétilletéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatban részt vevo kezel6orvosaval.
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