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Aterkallande av ansékan om godk&nnande for forsaljning
av Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.
(parsaklisib)

Incyte Biosciences Distribution B.V. dterkallade sin ansékan om godk&nnande for forséljning av sitt
lakemedel, Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V., fér behandling av marginalzonslymfom, en
cancer i de vita blodkropparna.

Féretaget aterkallade sin ansékan den 27 juni 2022.

Vad ar Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. och vad skulle det
anvandas for?

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. togs fram som ett ldkemedel fér behandling av vuxna
med marginalzonslymfom (MZL), en canceri en typ av vita blodkroppar som kallas B-lymfocyter eller
B-celler. Vid denna sjukdom férokar sig onormala B-lymfocyter for snabbt och lever fér lange.
Lakemedlet var avsett att ges som enda lakemedel till patienter vars cancer hade kommit tillbaka eller
som inte svarat pd minst en tidigare cancerbehandling.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. innehdller den aktiva substansen parsaklisib och skulle
finnas som tabletter.

Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. klassificerades den 25 juli 2019 som ett sarlakemedel
(ett ldkemedel som anvands vid sédllsynta sjukdomar) avsett att anvéndas vid behandling av MZL. Mer
information om klassificeringen som sarldkemedel finns pd EMA:s webbplats:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3192185

Hur verkar Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.?

Parsaklisib blockerar effekterna av ett enzym som kallas fosfatidylinositol-3-kinas, som medverkar till
de vita blodkropparnas tillvaxt och éverlevnad. Detta enzym &r 6veraktivt hos patienter med MZL.
Genom att blockera enzymet férvantades parsaklisib orsaka cancercellernas déd, och dérmed férdrdja
eller stoppa sjukdomsutvecklingen.
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Vad har foretaget Ilamnat in som stod for sin ansokan?

Féretaget lamnade in resultaten fr@n en huvudstudie dér man utvarderade likemedlets effekt dd det
anvandes som enda lakemedel hos 100 patienter med MZL som hade kommit tillbaka efter minst en
tidigare cancerbehandling, eller som inte svarade pa en sddan behandling. I denna studie jamfordes
inte lakemedlet med ndgon annan behandling och huvudeffektmattet var andelen patienter som
uppvisade ett svar pd behandlingen (partiellt eller fullsténdigt svar).

Hur Idngt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderatden
ursprungliga informationen fran féretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten fér
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aterkallandet hade féretaget dnnu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste myndigheten vid tidpunkten for dterkallandet
vissa betankligheter och ansdg preliminart att Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V. inte
skulle ha kunnat godkannas.

Myndigheten hyste vissa betankligheter, bland annat om att det inte fanns ndgot jamférelseldkemedel i
huvudstudien, att det saknades vissa data om hur Idkemedlet tas upp i kroppen samt att det inte fanns
tillréacklig motivering for doseringsschemat. Eftersom féretaget hade ansdkt om villkorligt godkannande
for forsaljning noterade myndigheten ocksa att foretaget inte hade visat att ldkemedlet har fordelar
jamfort med befintliga behandlingar. Slutligen stalldes vissa fragor om tillverkningsprocessen och
ldakemedlets kvalitet.

Vid tidpunkten fér 8terkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Parsaclisib Incyte
Biosciences Distribution B.V. inte évervagde riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansdkan aterkallas uppgav foretaget att det inte p3 ett
tillfredsstéllande s&tt kunde bemdéta myndighetens beténkligheter, dvs. angdende studiens utformning
och mdjligheten att genomfdra ytterligare studier.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska préovningar?

Féretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra féljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Parsaclisib Incyte Biosciences Distribution B.V.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.
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