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Registracijas apliecibas pieteikuma atsauksana zalém
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
(parsaklisibs)

Incyte Biosciences Distribution B.V. atsauca zalu Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
registracijas apliecibas pieteikumu marginalas zonas limfomas — balto asins $inu véZza — arstésanai.

Kas ir Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. un kadam nolukam
tas bija paredzets lietot?

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar
marginalas zonas limfomu (MZL)- balto asins stinu, ko dévé par B limfocitiem vai B sGnam, vézi. Sis
slimibas gadijuma patologiskie B limfociti parak atri vairojas un dzivo parak ilgi. Sis zales bija
paredzéts lietot vienas pasas pacientiem, kuriem vézis bija recidivéjis vai nebija readé&jis uz vismaz
vienu iepriekSéju pretvéza terapiju.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. satur aktivo vielu parsaklisibu, un bija paredzéts, ka Sis
zales bius pieejamas tabletés.

slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss MZL arstésanai. Sikaka informacija par retu slimibu
arstésSanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama agentiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Ka Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. darbojas ?

Parsaklisibs bloké enzima, ko déveé par fosfatidilinozitolu-3-kinazi un kam ir nozime balto asins siinu
aug$ana un izdzivosana, iedarbibu. Sis enzims ir parmérigi aktivs pacientiem ar MZL. Bija paredzéts,
ka, blok&jot to, parsaklisibs izraisis véza Slinu bojaeju, tadéjadi aizkavéjot vai apturot slimibas
progresésanu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura novértéja zalu iedarbibu atseviski 100 MZL
pacientiem, kuri bija atgriezusies vai nebija reagéjusi uz vismaz vienu iepriekséju pretvéza terapiju.
éajé pétljuma Sis zales nesalidzinaja ar citam zalém un galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
Tpatsvars, kuriem bija atbildes reakcija uz arstésanu (daléja vai pilniga atbildes reakcija).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautdjumus uznémumam. Pieteikuma atsaukSanas bridi uzpémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija agenturas ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi agentdrai bija dazi iebildumi, un agentira
tobrid provizoriski atzina, ka Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nevaréja apstiprinat.

Adentlrai bija dazi iebildumi, tostarp tas, ka pamatpétijuma netika izmantots salidzinajuma lidzeklis,
trika dazu datu par zalu parstradi organisma un devu shémai nebija pietiekama pamatojuma. Ta ka
uznémums bija iesniedzis pieteikumu redistracijas apliecibas ar nosacijumiem sanemsanai, Agentira
arl noradija, ka uznémums nav pieradijis, ka ta zalém ir priekSrocibas salidzinajuma ar esosajiem
arstéSanas veidiem. Visbeidzot, bija dazi jautajumi par razosSanas procesu un zalu kvalitati.

Tapéc atsauksanas bridi adentiira uzskatija, ka Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. sniegtie
ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulgé, kura uznémums informé&ja agentdru par pieteikuma atsaukSanu, tas pazinoja, ka nespéj
pienacigi kliedét agentiiras bazas, proti, par pétijuma planu un turpmaku pétijumu veikSanas
iespéjamibu.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums informé&ja Adentlru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Parsaclisib Incyte
Biosciences Distribution B.V. kliniskajos p&tijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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