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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Parsalisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
(parsaclisib)

Firma Incyte Biosciences Distribution B.V. wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu leku Parsaclisib
Incyte Biosciences Distribution B.V. stosowanego w leczeniu chtoniaka strefy brzeznej, nowotworu
biatych krwinek.

Firma wycofata wniosek w dniu 27 czerwca 2022 r.

Co to jest Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. i w jakim celu
miat by¢ stosowany?

Lek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. opracowano jako lek do leczenia oséb dorostych z
chtoniakiem strefy brzeznej - nowotworem rodzaju biatych krwinek zwanych limfocytami B lub
komorkami B. W przebiegu tej choroby nieprawidtowe limfocyty B namnazaja sie zbyt szybko i zyjg
zbyt dtugo. Lek miat by¢ stosowany w monoterapii u pacjentéw, u ktérych doszto do nawrotu
nowotworu lub u ktérych nie wystgpita odpowiedz na co najmniej jedno wczesniejsze leczenie
przeciwnowotworowe.

Lek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. zawiera substancje czynng parsalisib i miat by¢
dostepny w postaci tabletek.

W dniu 25 lipca 2019 r. lek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. uznano za lek sierocy (lek
stosowany w rzadkich chorobach) w leczeniu chtoniaka strefy brzeznej. Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie Agencji:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Jak dziata lek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

Parsaclisib blokuje dziatanie enzymu zwanego kinaza fosfatydyloinozytolu 3, ktéry odgrywa role we
wzroscie i przetrwaniu biatych krwinek. Enzym ten wykazuje nadmierng aktywnos$¢ u pacjentéw z
chtoniakiem strefy brzeznej. Oczekiwano, ze poprzez jego zablokowanie parsaclisib spowoduje
obumarcie komérek nowotworowych, tym samym opdzniajac lub zatrzymujgc postep choroby.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego, w ktérym oceniano dziatanie samego leku u 100
pacjentdw z chtoniakiem strefy brzeznej, u ktdrych nastgpit nawrdét choroby lub u ktérych nie wystgpita
odpowiedz na co najmniej jedno wczesniejsze leczenie przeciwnowotworowe. W tym badaniu produktu
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nie poréwnywano z zadnym innym leczeniem, a
gtdbwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, ktdérzy wykazali odpowiedz na leczenie
(odpowiedz czesciowaq lub catkowitq).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekdw oceny dokumentacji wstepnej
przedtozonej przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nie moze by¢
zatwierdzony.

Agencja miata pewne zastrzezenia, w tym fakt, ze w badaniu gtéwnym nie byto zadnego leku
poréwnawczego, brakowato niektérych danych dotyczacych przetwarzania leku w organizmie, a
schemat dawkowania nie byt wystarczajgco uzasadniony. Poniewaz firma ztozyta wniosek o warunkowe
dopuszczenie do obrotu, Agencja zauwazyta réwniez, ze firma nie wykazata przewagi swojego leku w
stosunku do istniejacych metod leczenia. Na koniec kilka pytan dotyczyto procesu wytwarzania i jakosci
leku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze nie jest w
stanie w zadowalajacy sposdb rozwiaé¢ obaw Agencji, tj. dotyczacych projektu badania i mozliwosci
przeprowadzenia dalszych badan.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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