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A Febseltig-re (infigratinib) vonatkozo forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd visszavonta a kolangiokarcindma (az epevezetékek daganatos
betegsége) kezelésére szant Febseltig-re vonatkozd forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2022. oktober 11-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Febseltiq és milyen alkalmazasra szantak?

A Febseltig-et kolangiokarcinomaban (az epevezetékek daganatos megbetegedésében) szenvedd
felnbttek kezelésére fejlesztették ki olyan esetekben, amikor a daganatos sejtek felszinén talalhatd,
Ugynevezett FGFR-receptorok (célreceptorok) rendellenesek.

Olyan, korabban mar kezelt feln6tteknek szantak, akiknek a daganata m(téti iton nem volt
eltavolithato, vagy el6rehaladott volt, vagy a szervezet mas részeire is atterjedt.

A Febseltiq hatéanyaga az infigratinib, és szajon at szedendd kapszulak formajaban allt volna
rendelkezésre.

Hogyan fejti ki hatasat a Febseltiq?

A Febseltiq hatdéanyaga, az infigratinib a ,protein-kinaz gatléknak” nevezett gydgyszercsoportba
tartozik. Hatasat az FGFR-ek aktivitasanak gatlasa altal fejti ki. A daganatos sejtek felszinén
rendellenes FGFR-ek taldlhatdk, amelyek szerepet jatszanak a daganat névekedésében és
terjedésében. Az FGFR-ek aktivitdsanak gatlasa révén a Febseltiq varhatéan csokkenti a daganat
novekedését és terjedését.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy, 108 olyan kolangiokarcindmaban szenvedd beteg bevonasaval végzett vizsgalat
eredményeit nyujtotta be, akiknél az FGFR-receptorok rendellenesek voltak, és akik korabban
platinaalapu kemoterapiaban részesliiltek. A vizsgalatban azoknak a betegeknek a szézalékos aranyat
tanulmanyoztak, akiknél a daganat mérete a Febseltig-kezelés utan csdkkent. A vizsgalatban részt
vevd valamennyi beteg Febseltig-et kapott, és a gydgyszert nem hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal eredetileg benyujtott informaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas
id6épontjaban még nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjadban az adatok attekintése alapjan az Ugynékség részérél néhany aggaly meriilt
fel, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Febseltiq alkalmazasa nem engedélyezhetd a
kolangiokarcinoma kezelésére.

Az Ugynbkség megallapitotta, hogy a vallalatnak még bizonyitania kell, hogy a gydgyszer
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat. Nem allt rendelkezésre elegendd bizonyiték arra
vonatkozoan, hogy a gydgyszer hatasos a daganatok esetében, emellett szdamos sulyos mellékhatas
fordult el6, és kérdések mertiltek fel azzal kapcsolatban, hogy a gyogyszer hogyan halad at a
szervezeten és hogyan metabolizalddik.

Mivel a vallalat feltételes forgalombahozatali engedély irdnti kérelmet nyujtott be, az Ugyndkség
megallapitotta, hogy az ilyen engedélyre vonatkozé kovetelmények nem teljesiltek. Végezetll az
Ugynokség részérdl a gydgyszer gyartasi folyamataval kapcsolatban is meriiltek fel kérdések.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugyndkség meglatasa szerint a Febseltiq el6nyei nem haladtak

meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynoékséget a kérelem visszavondsardl értesitd levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy

TV

mellett dontott.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tédjékoztatta az Ugynékséget, hogy a gydgyszerrel kapcsolatos, folyamatban 1évé klinikai
vizsgdlatot leadllitjadk. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt és kezelését illetéen tovabbi
informacidéra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval.
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