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ParaiSkos gauti Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution
B.V. (parsaklisibo) registracijos pazymeéjimg atsiémimas

Bendrové ,Incyte Biosciences Distribution B.V." atsiémé paraiskg gauti vaisto Parsaclisib Incyte
Biosciences Distribution B.V., skirto marginalinés zonos limfomos (baltyjy kraujo lasteliy vézio)
gydymui, registracijos pazymejima.

Bendrové paraiSkg atsiémeé 2022 m. birzelio 27 d.

Kas yra Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. ir kokiais atvejais
buvo numatyta jj vartoti?

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti
suaugusiuosius, sergancius marginalinés zonos limfoma (MZL) - baltyjy kraujo lasteliy, vadinamy,

B limfocitais arba B Igstelémis, véziu. Sergant Sia liga, pakite B limfocitai pernelyg greitai dauginasi ir
gyvuoja per ilgai. Vaistg buvo numatyta skirti vieng pacientams, kuriems vézys atsinaujino arba
ankstesnis gydymas bent vienu vaistu nuo vézio buvo neveiksmingas.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. sudétyje yra veikliosios medziagos parsaklisibo; jj buvo
numatyta tiekti tableciy forma.

2019 m. liepos 25 d. Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. buvo priskirtas retyjy vaisty,
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai pagal MZL gydymo indikacija. Daugiau informacijos
apie vaisty priskyrima retyjy vaisty kategorijai rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Kaip veikia Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

Parsaklisibas slopina fermento, vadinamo fosfatidilinozitol-3-kinaze, kuris padeda baltosioms kraujo
lgsteléms augti ir iSgyventi, poveikj. MZL serganciy pacienty organizme Sis fermentas yra pernelyg
aktyvus. Tikétasi, kad jj slopindamas parsaklisibas sukels véziniy lasteliy zitj ir taip pristabdys arba
sustabdys ligos progresavima.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateike pagrindinio tyrimo, kuriame buvo vertinamas vaisto, vartojamo vieno, poveikis

100 MZL serganciy pacienty, kuriy liga atsinaujino po bent vieno ankstesnio vézio gydymo arba kuriy,
gydymas Siuo vaistu buvo neveiksmingas, rezultatus. Atliekant Sj tyrimg vaistas nebuvo lyginamas su
jokiu kitu vaistu; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems pasireiské dalinis arba
visiSkas atsakas | gydyma, dalis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira buvo jvertinusi bendrovés pateikta pirmine informacijq
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové nebuvo atsakiusi | Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perziarétais duomenimis, paraiSkos atsi€mimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priemusi negaluting nuomone, kad Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. negali bati
registruojamas.

Agentura turéjo tam tikry abejoniy, jskaitant del to, kad pagrindiniame tyrime nebuvo naudojamas
palyginamasis vaistas, triko tam tikry duomeny dél to, kaip vaistas jsisavinamas organizme, ir vaisto
dozavimo rezimg pagrindzianciy duomeny. Kadangi bendrové pateiké paraiska gauti salyginj
registracijos pazymejimaq, Agentiira taip pat atkreipé démesj| tai, kad bendrové nejrodé¢, jog jos
vaistas yra pranasesnis uz esamas gydymo priemones. Galiausiai, iskilo tam tikry klausimy dél vaisto
gamybos proceso ir kokybés.

Todeél paraiSkos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. nauda néra didesné uz jo keliama rizikg.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentiirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendroveé nurodé, kad ji negali tinkamai
iSspresti Agentirai abejoniy sukélusiy klausimy, t. y. dél tyrimo modelio ir galimybiy atlikti tolesnius
tyrimus.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendroveé pranesé Agentlrai, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir vartojantiems Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution
B.V.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, kreipkités | JUsy klinikinio tyrimo gydytoja.
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