EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22.jul 2022
EMA/641196/2022
EMEA/H/C/005893

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
(parsaclisib)

Spoloénost Incyte Biosciences Distribution B.V. stiahla Ziadost o povolenie na uvedenie svojho lieku
Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. na trh na lieCbu lymfému margindlnej zény, rakoviny
bielych krviniek.

Spolocnost stiahla svoju ziadost 27. juna 2022.

Co je liek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. a na ¢o sa mal
pouzivat?

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. bol vyvinuty ako liek na liecbu dospelych s lymfémom
marginalnej zény (MZL), Co je rakoviny typu bielych krviniek nazyvanych B-lymfocyty alebo B-bunky.
Pri tomto ochoreni sa abnormalne B-lymfocyty mnozia prili$ rychlo a ziju prilis dlho. Liek sa mal
pouzivat samostatne u pacientov, ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala aspon na jednu
predchadzajucu protirakovinovu liecbu.

Liek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. obsahuje lie¢ivo parsaclisib a mal byt dostupny vo
forme tabliet.

Liek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. bol 25. jlla 2019 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia na lie¢bu MZL. Dal$ie informdcie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadza
na webovej stranke agentury: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3192185

Akym sposobom liek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
ucinkuje?

Parsaclisib blokuje UCinky enzymu nazyvaného fosfatidylinozitol-3-kinaza, ktory zohrava ulohu pri raste
a prezivani bielych krviniek. Tento enzym je nadmerne aktivny u pacientov s MZL. Predpoklada sa, ze
zablokovanim tohto enzymu parsaclisib spdsobi smrt rakovinovych buniek, &m oddiali alebo zastavi
progresiu ochorenia.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky z hlavnej Stadie, v ktorej sa hodnotil G¢inok lieku v monoterapii u

100 pacientov s MZL, ktorym sa ochorenie vratilo alebo neodpovedalo najmenej na jednu
predchadzajucu protirakovinovu lie¢bu. V tejto Studii sa liek neporovnaval so ziadnou inou lieCbou a
hlavnym meradlom Gcinnosti bol podiel pacientov, u ktorych sa prejavila odpoved na lie¢bu (Ciasto¢na
alebo Uplna odpoved).

V akej faze hodnoteniabola Ziadost v éase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurépska agenttra pre lieky vyhodnotila pdvodné informécie, ktoré
spolo¢nost predlozila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spoloénost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti eSte neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie agentury?

Na zaklade preskimania idajov mala agentira v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, Zze liek Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. neméze byt
povoleny.

Agentira mala urcité vyhrady vratane skutocnosti, Ze v hlavnej studii nebol porovnavaci liek, ze
chybali urcité Udaje o tom, ako telo spraclva liek, a pre rezim davkovania nebolo dostato¢né
oddvodnenie. KedZe spoloénost poziadala o podmieneéné povolenie na uvedenie na trh, agentira tiez
poznamenala, ze spolo¢nost nepreukazala, ze jej liek ma vyhody v porovnani s existujdcimi terapiami.
Nakoniec sa vyskytli urcité otazky tykajuce sa vyrobného procesu a kvality lieku.

Agentlra preto v Case stiahnutia zZiadosti zastdvala nazor, ze prinosy lieku Parsaclisib Incyte
Biosciences Distribution B.V. neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spoloénost uviedla, Ze nedokaze uspokojivo
vyriesit vyhrady agentiry, najmé pokial ide o ndvrh $tidie a uskutoénitelnost vykonania daldich $tudii.

Ma stiahnutie Zziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastiujua na klinickych
skGsaniach?

Spolo¢nost informovala agentdru, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Parsaclisib Incyte Biosciences
Distribution B.V. nevyplyvajl ziadne désledky.

Ak ste v8ak G¢astnikom klinického skii$ania a potrebujete viac informacii o svojej lie€be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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