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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Febseltiq (infigratinib)

Spolecnost Birex Pharmaceuticals Ltd stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Febseltiq uréeného k 1é¢bé& cholangiokarcinomu (nddorového onemocnéni Zlu¢ovoda).

Spolecnost svou zadost stahla dne 11. fijna 2022.

Co je pripravek Febseltiq a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Febseltiq byl vyvinut jako IéCivy pfipravek k 1é¢bé dospélych s cholangiokarcinomem
v pfipadech, kdy nadorové buriky maji na svém povrchu abnormalini formu receptoru (cile) zvaného
FGFR.

Pripravek byl urcen pro jiz dfive |éCené dospélé, jejichz nddorové onemocnéni nebylo mozné
chirurgicky odstranit a bylo pokrocilé nebo se rozsifilo do jinych ¢asti téla.

Pripravek Febseltiq obsahuje IéCivou latku infigratinib a mél byt dostupny ve formé tobolek k uziti Usty.

Jak pripravek Febseltiq plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Febseltig, infigratinib, patii do skupiny Ié¢ivych pfipravkl nazyvanych
inhibitory proteinkinazy. Plsobi tak, ze blokuje plsobeni receptord FGFR. Na povrchu nadorovych
bunék se nachazeji abnormalni receptory FGFR, které se podileji na rlstu nadoru a jeho &iteni.
PFredpoklada se, ze blokovanim jejich plisobeni ptipravek Febseltiq omezuje rdst a $ifeni nadoru.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky studie, do které bylo zafazeno 108 pacientl, ktefi trpéli
cholangiokarcinomem s abnormalnimi formami FGFR a ktefi dfive podstoupili chemoterapii zaloZzenou
na platiné. Studie se zaméFila na podil pacientd, u nichZ doslo po |é¢bé& pfipravkem Febseltiq ke
zmenseni nadoru. VSichni pacienti uzivali pripravek Febseltiq a tento pripravek nebyl porovnavan

s zadnou jinou IécCbou.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky posoudila vychozi dokumentaci
predloZzenou spolecnosti a vypracovala otazky pro spolecnost. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto
otazky spolec¢nosti zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych (daji méla agentura v dobé staZeni 2adosti urcité pochybnosti
a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Febseltiq nemlize byt schvélen k 1é¢bé
cholangiokarcinomu.

Agentura uvedla, Ze spoleCnost stale jesté musi prokazat, ze prinosy IécCivého pripravku prevysuji jeho
rizika. Nebyl k dispozici dostatek dikazl o Uspé&$nosti plisobeni piipravku proti nddortim. Vyskytla se
Fada zavaznych nezadoucich U&ink{ a objevily se pochybnosti ohledné& zplsobu, jak lé&ivy pFipravek
prochazi télem a je v ném metabolizovan.

Jelikoz spolecnost usilovala o udéleni podminéné registrace, agentura poznamenala, Ze pozadavky pro
udéleni takovéto registrace nebyly splnény. Agentura rovnéz vznesla urcité otazky tykajici se
vyrobniho procesu IéCivého pFipravku.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti zastavala nazor, Ze pfinosy pripravku Febseltiq nepfevysuji jeho
rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze se rozhodla
ukoncit vyvoj IéCivého pripravku poté, co prehodnotila svou regulacni a obchodni strategii.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spolecnost informovala agenturu, Ze probihajici klinicka studie tohoto IéCivého pripravku bude
ukoncena. Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé,
obratte se na svého lékafe v ramci klinické studie.
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