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Ricknahme des Antrags auf Genehmigung fur das
Inverkehrbringen flr Febseltiq (Infigratinib)

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd hat ihren Antrag auf Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von
Febseltiq fur die Behandlung von Cholangiokarzinom (Krebs der Gallenwege) zuriickgenommen.

Das Unternehmen nahm den Antrag am 11. Oktober 2022 zur(ck.

Was ist Febseltiq und wofiir sollte es angewendet werden?

Febseltig wurde als Arzneimittel zur Behandlung von Erwachsenen mit Cholangiokarzinom (Krebs der
Gallenwege) entwickelt, wenn die Krebszellen auf ihrer Oberfldche eine abnorme Form eines Rezeptors
(Ziels) aufweisen, der als FGFR bezeichnet wird.

Es war flr zuvor behandelte Erwachsene bestimmt, deren Krebs nicht operativ entfernt werden konnte
und fortgeschritten war oder sich auf andere Kdrperteile ausgebreitet hatte.

Febseltiqg enthalt den Wirkstoff Infigratinib und sollte als Kapseln zum Einnehmen erhaltlich sein.

Wie wirkt Febseltiq?

Der Wirkstoff in Febseltiq, Infigratinib, gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Proteinkinase-
Inhibitoren bezeichnet werden. Er wirkt, indem er die Aktivitat von FGFR hemmt. Anomale FGFR
befinden sich auf der Oberflache von Krebszellen und sind am Wachstum und an der Ausbreitung des
Krebses beteiligt. Es wird davon ausgegangen, dass Febseltiq durch die Hemmung der Aktivitat dieser
Rezeptoren das Wachstum und die Ausbreitung des Krebses verringert.

Welche Unterlagen hat das Unternehmen zur Stiitzung seines Antrags
vorgelegt?

Das Unternehmen legte Ergebnisse aus einer Studie vor, an der 108 Patienten teilnahmen, die
Cholangiokarzinom mit anormalen FGFR-Formen hatten und zuvor eine platinbasierte Chemotherapie
erhalten hatten. In der Studie wurde der prozentuale Anteil der Patienten untersucht, deren Tumor
nach der Behandlung mit Febseltiq schrumpfte. Alle Patienten nahmen Febseltiq ein, und das
Arzneimittel wurde nicht mit anderen Arzneimitteln verglichen.
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In welchem Stadium der Beurteilung befand sich der Antrag zum Zeitpunkt
der Riicknahme?

Der Antrag wurde zuriickgenommen, nachdem die Europaische Arzneimittel-Agentur die anfanglich von
dem Unternehmen eingereichten Unterlagen ausgewertet und eine Liste von Fragen formuliert hatte.
Das Unternehmen hatte zum Zeitpunkt der Riicknahme die Fragen noch nicht beantwortet.

Wie lautete die Empfehlung der Agentur zu diesem Zeitpunkt?

Aufgrund der gepriften Daten bestanden seitens der Agentur zum Zeitpunkt der Riicknahme gewisse
Bedenken. Die Agentur war der vorlaufigen Ansicht, dass Febseltiq flir die Behandlung von
Cholangiokarzinom nicht hatte zugelassen werden kénnen.

Die Agentur stellte fest, dass das Unternehmen nach wie vor nachweisen musste, dass der Nutzen des
Arzneimittels gegenilber den Risiken Uberwiegt. Es gab keine ausreichenden Belege daflir, dass es gut
gegen Tumoren wirkt, es gab eine Reihe schwerer Nebenwirkungen und es gab Fragen dariber, wie
das Arzneimittel durch den Kérper gelangt und im Korper verstoffwechselt wird.

Da das Unternehmen eine Zulassung unter ,Besonderen Bedingungen" beantragte, stellte die Agentur
fest, dass die Anforderungen fiir eine solche Zulassung nicht erfillt waren. SchlieBlich hatte die
Agentur auch einige Fragen zum Herstellungsprozess des Arzneimittels.

Zum Zeitpunkt der Ricknahme war die Agentur daher der Ansicht, dass der Nutzen von Febseltiq
gegenliber den Risiken nicht Gberwiegt.

Aus welchen Griinden hat das Unternehmen den Antrag zuriickgenommen?

In dem Schreiben, in dem das Unternehmen die Agentur Uber die Riicknahme des Antrags informiert,
erklarte es, dass es beschlossen hat, die Entwicklung des Arzneimittels einzustellen, nachdem es seine
Regulierungs- und Geschaftsstrategie neu bewertet hatte.

Hat die Riicknahme Konsequenzen fiir Patienten, die derzeit an klinischen
Studien teilnehmen?

Das Unternehmen teilte der Agentur mit, dass die laufende klinische Studie zu diesem Arzneimittel
eingestellt wird. Sollten Sie an einer klinischen Studie teilnehmen und weitere Informationen zu Ihrer
Behandlung bendétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Studienarzt.
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