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MlUlgiloa taotluse tagasivotmise teave: Febseltiq
(infigratiniib)

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd vottis tagasi ravimi Febseltiq milgiloa taotluse. Ravim oli
nadidustatud kolangiokartsinoomi (sapiteedevahi) raviks.

Ettevote vottis taotluse tagasi 11. oktoobril 2022.

Mis on Febseltiq ja milleks kavatseti seda kasutada?

Febseltiq tdotati valja ravimina taiskasvanute raviks, kellel on kolangiokartsinoom (sapiteedevahk), kui
selle vahirakkude pinnal on FGF-retseptori (FGFR; sihtmark) ebanormaalne vorm.

See oli ette nahtud varem ravitud taiskasvanutele, kellel vahki ei saanud kirurgiliselt eemaldada ja
kellel vahk oli kaugelearenenud vai siiretega (levinud organismis ka mujale).

Febseltiq sisaldab toimeainena infigratiniibi ja seda kavatseti turustada suukaudsete kapslitena.

Kuidas Febseltiq toimib?

Febseltigi toimeaine infigratiniib kuulub proteiini kinaasi inhibiitorite ravimirihma. See blokeerib FGF-
retseptorite aktiivsuse. Ebanormaalseid FGF-retseptoreid leidub vahirakkude pinnal ning need osalevad
vahi kasvus ja levikus. Nende toime blokeerimisega vahendab Febseltiq eeldatavasti vahi kasvu ja
levikut.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused uuringust, milles osales 108 patsienti, kellel oli kolangiokartsinoom koos
FGFRi ebanormaalsete vormidega ning kes olid varem saanud plaatinapdhist keemiaravi. Uuringus
jalgiti nende patsientide protsenti, kellel kasvaja vdhenes pérast ravi Febseltigiga. K&ik patsiendid
votsid Febseltiqgit ja ravimit ei vorreldud Ghegi muu raviga.
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Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esialgselt esitatud
teavet ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise ajaks
neile kiisimustele veel vastanud.

Mis oli sel ajal ameti soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analllsile, ndgi amet taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Febseltiq kasutamist kolangiokartsinoomi raviks
ei ole vdimalik heaks kiita.

Amet markis, et ettevote peab veel tdendama, et ravimi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid. Puudusid piisavad tdendid, et ravim on kasvajate korral hasti toimiv, esines mitu rasket
korvalndhtu ning tekkis kiisimus, kuidas ravim labib organismi ja metaboliseerub organismis.

Et ettevote taotles mitgiluba tingimusliku heakskiidu alusel, markis amet, et sellise miilgiloa andmise
tingimused ei ole taidetud. Ametil oli ka klisimusi ravimi tootmisprotsessi kohta.

Seetottu oli amet milgiloa taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et Febseltiqi kasulikkus ei ole
suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et otsustas |Opetada ravimi arendamise parast selle regulatiiv- ja aristrateegia
Umberhindamist.

Kas tagasivotmine mojutab praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevote teatas ametile, et ravimi kliiniline uuring I6petatakse. Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja
vajate ravi kohta lisateavet, raakige kliinilise uuringu arstiga.
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