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Retirada do pedido de Autorizagao de Introducao no
Mercado para Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution
B.V. (parsaclisib)

A Incyte Biosciences Distribution B.V. retirou o pedido de autorizacao de introdugdao no mercado do seu
medicamento, o Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V., para o tratamento do linfoma de zona
marginal, um cancro dos glébulos brancos.

A empresa retirou o pedido em 27 de junho de 2022.

O que é o Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. e qual a utilizacao
prevista?

O Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. foi desenvolvido como um medicamento para o
tratamento de adultos com linfoma de zona marginal (MZL), um cancro de um tipo de gldébulos brancos
denominados linfécitos B ou células B. Nesta doenga, os linfécitos B anormais multiplicam-se com
demasiada rapidez e vivem durante muito tempo. O medicamento destinava-se a ser utilizado em
monoterapia (medicamento Unico) em doentes cujo cancro tivesse reaparecido ou ndo respondesse a,
pelo menos, um tratamento anterior contra o cancro.

O Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. contém a substancia ativa parsaclisib e iria ser
disponibilizado na forma de comprimidos.

O Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. foi designado medicamento érfdo (medicamento
utilizado em doengas raras) em 25 de julho de 2019 para o tratamento da MZL. Pode obter
informacdes adicionais sobre a designacdo de medicamento 6rfao no sitio Internet da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Como funciona o Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

O parsaclisib bloqueia os efeitos de uma enzima denominada fosfatidilinositol-3-quinase, que
desempenha um papel no crescimento e na sobrevivéncia dos glébulos brancos. Esta enzima é
hiperativa em doentes com MZL. Ao bloquea-la, esperava-se que o parsaclisib causasse a morte das
células cancerosas, atrasando ou interrompendo, desse modo, a progressdo da doenga.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de um estudo principal que avaliou o efeito do medicamento em
monoterapia em 100 doentes com MZL que tinham regressado apds, ou ndo tinham respondido, a pelo
menos um tratamento anterior contra o cancro. Neste estudo, o parsaclisib nao foi comparado com
qualquer outro tratamento e o principal parametro de eficacia foi a percentagem de doentes que
apresentaram uma resposta ao tratamento (resposta parcial ou completa).

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informagdes
iniciais fornecidas pela empresa e formulado perguntas para a empresa. A empresa nao tinha ainda
respondido as perguntas quando retirou o pedido.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados, no momento da retirada, a Agéncia tinha algumas questdes, sendo de
parecer que o Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. ndo podia ser autorizado.

A Agéncia tinha algumas preocupacoes, incluindo o facto de ndo existir um comparador no estudo
principal, faltarem alguns dados sobre a forma como o organismo processa o medicamento e nao
existir justificacdo suficiente para o regime posoldgico. Uma vez que a empresa tinha apresentado um
pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado condicional, a Agéncia observou igualmente que a
empresa ndo tinha demonstrado que o seu medicamento tem vantagens em relagao aos tratamentos
existentes. Por Ultimo, foram colocadas algumas questdes sobre o processo de fabrico e a qualidade do
medicamento.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que os beneficios do Parsaclisib
Incyte Biosciences Distribution B.V. ndo eram superiores aos seus riscos.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido de autorizacdo, a empresa declarou que nao
estava em condicOes de responder de forma satisfatéria as preocupacgdes da Agéncia, nomeadamente
no que se refere a concecgdo do estudo e a viabilidade da realizacao de estudos adicionais.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informacdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.
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