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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
(parsaclisib)

Incyte Biosciences Distribution B.V. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru
medicamentul sdu, Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V., pentru tratamentul limfomului de
zona marginald, un cancer al globulelor albe.

Compania si-a retras cererea la 27 iunie 2022.

Ce este Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. si pentru ce ar fi
trebuit sa se utilizeze?

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. a fost elaborat ca medicament pentru tratarea adultilor
cu limfom de zona marginala (LZM), un cancer al unui tip de globule albe numite limfocite B sau celule
B. In aceasta boald, limfocitele B anormale se multiplicd prea repede si trdiesc prea mult.
Medicamentul a fost conceput pentru a fi utilizat in monoterapie la pacientii la care cancerul recidivase
sau nu raspunsese la cel putin un tratament anterior impotriva cancerului.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. contine substanta activa parsaclisib si urma sa fie
disponibil sub forma de comprimate.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. a fost desemnat ,medicament orfan” (un medicament
folosit in boli rare) la data de 25 iulie 2019, pentru tratamentul LZM. Informatii suplimentare privind
desemnarea ca medicament orfan sunt disponibile pe site-ul CHMP:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Cum actioneaza Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

Parsaclisibul blocheaza efectele unei enzime numite fosfatidilinositol 3-kinaza, care are un rol in
dezvoltarea si supravietuirea globulelor albe. Aceasta enzima este hiperactiva la pacientii cu LZM. Prin
blocarea acesteia, parsaclisibul ar fi trebuit sa cauzeze moartea celulelor canceroase, intarziind sau
oprind astfel progresia bolii.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal care a evaluat efectul medicamentului in
monoterapie la 100 de pacienti cu LZM care recidivase sau nu raspunsese la cel putin un tratament
anterior impotriva cancerului. in acest studiu, medicamentul nu a fost comparat cu niciun alt
tratament, iar principala masura a eficacitatii a fost proportia pacientilor care au prezentat un raspuns
la tratament (raspuns partial sau complet).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase documentatia initiale
prezentatd de companie si formulase intrebari pentru aceasta. In momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat un
aviz provizoriu potrivit caruia Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. nu putea fi aprobat.

CHMP avea unele motive de ingrijorare, printre care faptul ca nu exista un comparator in studiul
principal, unele date cu privire la modul in care organismul proceseaza medicamentul lipseau si nu
exista o justificare suficienta pentru regimul de dozaj. intrucat compania solicitase o autorizatie de
punere pe piata conditionata, CHMP a observat, de asemenea, ca compania nu a demonstrat ca
medicamentul sdu prezintd avantaje fatd de tratamentele existente. In cele din urma, au existat o
serie de intrebari privind procesul de fabricatie si calitatea medicamentului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. nu depaseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca nu poate sa raspunda in mod satisfacator motivelor de ingrijorare ale CHMP, si anume cele
legate de structura studiului si de fezabilitatea efectudrii de studii suplimentare.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studii clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Parsaclisib
Incyte Biosciences Distribution B.V.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului clinic.
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