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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Kinselby (resminostat)

Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Kinselby przeznaczonego do leczenia ziarniniaka grzybiastego oraz zespotu Sézary’ego — dwdch
rzadkich nowotwordw krwinek biatych przebiegajacych z zajeciem skory.

Agencja wydata opinie w dniu 22 maja 2025 r. Firma ubiegajaca sie o dopuszczenie do obrotu, 4SC AG,
moze zwroci¢ sie o ponowne rozpatrzenie opinii w ciggu 15 dni od jej otrzymania.

Co to jest produkt Kinselby i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Kinselby jest lekiem opracowanym do stosowania w leczeniu zaawansowanych stadiéw ziarniniaka
grzybiastego oraz zespotu Sézary’ego — dwoch nowotworow wywodzacych sie z krwinek biatych
nazywanych limfocytami T, w przebiegu ktérych dochodzi do powstawania zmian i narosli na skorze.
Lek byt przeznaczony do stosowania u 0s6b, u ktérych choroba byta stabilna po zastosowaniu leczenia
uktadowego (dziatajacego na caty organizm) lub napromieniania skory.

Lek Kinselby zawiera substancje czynng resminostat i miat by¢ dostepny w postaci tabletek.
Jak dziata produkt Kinselby?

Substancja czynna leku Kinselby, resminostat, jest inhibitorem deacetylazy histonowej (HDAC).
Oznacza to, ze blokuje on aktywnos$¢ deacetylaz histonowych — enzymow, ktére mogq wiaczac

i wylaczac¢ geny oraz odgrywac role w rozwoju nowotworu. Blokujgc aktywnosé tych enzyméw, lek miat
pomédc wiaczy¢ geny, ktére hamujg wzrost komdrek nowotworowych, a wytaczy¢ te, ktére go
stymuluja.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtéwnego z udziatem 201 pacjentéw z zaawansowanymi stadiami
ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sézary’ego, ktére byly pod kontrolg po zastosowaniu innych
terapii. Pacjenci w badaniu przyjmowali lek Kinselby albo placebo (leczenie pozorowane), a gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia bez nasilenia choroby.
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Jakie byly gtowne powody odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji zauwazyt, ze
badanie gtdwne nie dostarczyto wystarczajacych dowoddw na skutecznosc¢ leku Kinselby u pacjentéw
ze stabilnym ziarniniakiem grzybiastym badz zespotem Sézary’ego. Stwierdzono pewne problemy
zwigzane ze sposobem przeprowadzenia badania, w zwigzku z czym nie mozna byto polegaé na danych
dotyczacych czasu przezycia pacjentow bez nasilenia choroby. Ponadto badanie nie wykazato
skutecznosci leku Kinselby pod wzgledem innych wskaznikdéw, takich jak poprawa catkowitego czasu
przezycia.

Dlatego tez zdaniem Agencji korzysci ze stosowania leku Kinselby nie przewyzszaty ryzyka i Agencja
zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwajg obecnie zadne badania kliniczne ani programy leczenia
ostatniej szansy z zastosowaniem produktu Kinselby.

Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Kinselby
(resminostat)
EMA/176131/2025 Strona 2/2



	Co to jest produkt Kinselby i w jakim celu miał być stosowany?
	Jak działa produkt Kinselby?
	Jaką dokumentację przedstawiła firma na poparcie wniosku?
	Jakie były główne powody odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?
	Jakie są skutki odmowy dla pacjentów uczestniczących w badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

