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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. (parsaclisib)

Incyte Biosciences Distribution B.V. irtirat |-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-
medic¢ina taghha, Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V., ghall-kura ta’ limfoma taz-zona
marginali, kancer ta¢-c¢elloli bojod tad-demm.

Il-kumpanija rtirat |I-applikazzjoni fis-27 ta’ Gunju 2022.

X’inhu Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. u ghal xiex kien
mistenni li jintuza?

Paraclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. gie zviluppat bhala medicina sabiex tikkura adulti
b’limfoma taz-zona marginali (MZL), kancer ta’ tip ta’ cellola bajda tad-demm imsejha limfociti B jew
celloli B. F'din il-marda, il-limfociti B anormali jimmultiplikaw malajr wisq u jghixu ghal zmien twil wisq.
II-medic¢ina kienet mahsuba biex tintuza wahedha f'pazjenti li I-kanc¢er taghhom rega’ fegg jew li ma
rrispondiex ghal tal-inqas kura wahda precedenti kontra I-kancer.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. fih is-sustanza attiva parsaclisib u kellu jigi bhala pilloli.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. gie kklassifikat bhala “medic¢ina orfni” (medicina li
tintuza f'mard rari) fil-25 ta’ Lulju 2019 ghall-kura ta’ MZL. Aktar informazzjoni dwar il-klassifikazzjoni
orfni tista’ tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Kif jahdem Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

Il-parsaclisib timblokka I-effetti ta’ enzima msejha fosfatidilinositol-3-kinazi li ghandha rwol fit-tkabbir
u fis-sopravivenza tac-celloli bojod tad-demm. Din I-enzima hija attiva zzejjed f'pazjenti b’'MZL. Billi
timblukkaha, il-parsaclisib kienet mistennija li tikkawza I-mewt tac-celloli tal-kancer, u b'hekk tittardja,
jew twaqgaf il-progressjoni tal-marda.
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X'dokumentazzjoni pprezentatil-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprovdiet rizultati minn studju ewlieni li evalwa |-effett tal-medi¢ina wahedha f'100
pazjent b'MZL li kienet regghet fegget wara, jew li ma kinux irrispondew ghal, mill-ingas kura wahda
precedenti kontra I-kancer. F'dan l-istudju, il-medicina ma tgabblitx ma’ xi kura ohra u I-kejl ewlieni
tal-effikac¢ja kien il-proporzjon ta’ pazjenti li wrew rispons ghall-kura (rispons parzjali jew shih).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li [-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u kienet ifformulat lista ta’ mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet
ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib, u l-opinjoni
provvizorja taghha kienet li Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. ma setax jigi awtorizzat.

L-Agenzija kellha xi thassib, inkluz il-fatt li ma kien hemm |-ebda komparatur fl-istudju ewlieni, xi data
dwar kifil-gisem jipprocessa I-medicina kienet niegqsa, u ma kienx hemm bizzejjed gustifikazzjoni
ghall-iskeda tad-dozagg. Peress li I-kumpanija kienet applikat ghal awtorizzazzjoni kkundizzjonata
ghat-tgeghid fis-suq, I-Agenzija nnotat ukoll li I-kumpanija ma kinitx uriet li I-medi¢ina taghha ghandha
vantaggi fuq kuri ezistenti. Fl-ahhar nett, kien hemm xi mistogsijiet dwar il-proc¢ess ta’ manifattura u |-
kwalita tal-medicina.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-Agenzija kienet tal-opinjoni li I-benefi¢cji ta’ Parsaclisib Incyte
Biosciences Distribution B.V. ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li
ma setghetx tindirizza b’mod sodisfacenti t-thassib tal-Agenzija, jigifieri dwar it-tfassil tal-istudju u I-
fattibbilta li jitwettqu aktar studji.

X’inhuma I-konsegwenzi ta’ dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klini¢i bl-uzu
ta’ Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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