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Febseltig-laakevalmistetta (infigratinibi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd peruutti myyntilupahakemuksensa, joka koski kolangiokarsinooman
(sappitiesydvan) hoitoon tarkoitettua Febseltig-ladkevalmistetta.

Yhtié peruutti hakemuksen 11. lokakuuta 2022.

Mita Febseltiq on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Febseltig kehitettiin Iddkkeeksi, jolla oli maara hoitaa kolangiokarsinoomaa (sappitiesy6paad) sairastavia
aikuisia, joiden sydpdsolujen pinnalla esiintyy poikkeavia FGFR-reseptoreita (kohteita).

Se oli tarkoitettu aiemmin hoitoa saaneille aikuisille, joiden sy6paa ei voitu poistaa kirurgisesti ja joilla
syobpa oli edennyt tai levinnyt kehon muihin osiin.

Febseltigin vaikuttava aine on infigratinibi, ja sita oli maara olla saatavana suun kautta otettavina
kapseleina.

Miten Febseltiq vaikuttaa?

Febseltigin vaikuttava aine, infigratinibi, kuuluu proteiinikinaasin estdjien ladkeryhmadn. Se vaikuttaa
salpaamalla FGFR-reseptorien toimintaa. Poikkeavat FGFR-reseptorit, joita esiintyy sy6pasolujen
pinnalla, osallistuvat sy6pakasvaimen kasvuun ja sydvan leviamiseen. Estdmalla niiden toimintaa
Febseltigin odotetaan vdahentavan sydvan kasvua ja leviamista.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset tutkimuksesta, johon osallistui 108 kolangiokarsinoomaa sairastavaa potilasta,
joilla oli poikkeavia FGFR-reseptoreita ja jotka olivat aiemmin saaneet platinapohjaista
solunsalpaajahoitoa. Tutkimuksessa tarkasteltiin niiden potilaiden prosenttiosuutta, joiden kasvain
pieneni Febseltig-hoidon jalkeen. Kaikki potilaat saivat Febseltigia, eikd ladkettd verrattu mihinkaan
muuhun hoitoon.
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Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ldakevirasto oli arvioinut ldaakeyhtién alkuvaiheessa
toimittamat tiedot ja laatinut kysymyksia yhtiolle. Yhtio ei ollut viela vastannut kysymyksiin, kun se
peruutti hakemuksen.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Virasto suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin
hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettd Febseltiqgia ei olisi voitu
hyvaksya kolangiokarsinooman hoitoon.

Virasto totesi, etta yhtién on vield osoitettava, etta lddkkeen hyoty on sen riskeja suurempi. Nayttda
siitd, etta ladke tehoaa hyvin kasvaimiin, on lilan vdahan. Lisaksi on esiintynyt vakavia haittavaikutuksia
eika ollut selvaa, miten ladke kulkeutuu ja metaboloituu elimistossa.

Koska yhtid haki ehdollista myyntilupaa, virasto katsoi, etteivat myyntiluvan ehdot tayttyneet. Lisaksi
virastolla oli joitakin kysymyksia laakkeen valmistusprosessista.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Febseltig-valmisteesta saatava hyoty
ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettd se on
paattanyt lopettaa lddkkeen kehittdmisen arvioituaan uudelleen saantely- ja liiketoimintastrategiansa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta meneillaan oleva tata laakettd koskeva kliininen tutkimus lopetetaan. Jos
olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen laakariin.
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