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Paraiskos gauti Febseltig (infigratinibo) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd" atsiémé savo paraiskg gauti vaisto Febseltiq, skirto
cholangiokarcinomos (tulzies lataky vézio) gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2022 m. spalio 11 d.

Kas yra Febseltiq ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Febseltiq buvo sukurtas kaip vaistas, kuriuo gydomi cholangiokarcinoma (tulzies lataky véziu), kai
veéziniy lasteliy pavirsiuje yra pakitusios formos receptoriy (taikiniy), vadinamy FAFR, sergantys
suaugusieji.

Sis vaistas buvo skirtas anks¢iau gydytiems suaugusiesiems, kuriems vézio negalima pasalinti
chirurginiu bddu ir vézys yra progresaves arba iSplites | kitas kiino dalis.

Febseltiq sudétyje yra veikliosios medziagos infigratinibo ir jj buvo numatyta tiekti geriamujy kapsuliy
forma.

Kaip veikia Febseltiq?

Veiklioji Febseltig medziaga infigratinibas priskiriamas vaisty, vadinamuy proteino kinazés inhibitoriais,
grupei. Jis slopina FAFR veikima. Pakite FAFR aptinkami véziniy lasteliy pavirSiuje ir yra susije su vézio
augimu ir plitimu. Manoma, kad slopindamas jy veikimg Febseltiq sulétina vézio augimag ir plitima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké tyrimo, kuriame dalyvavo 108 pacientai, sergantys cholangiokarcinoma su pakitusios
formos FAFR ir kuriems anksciau buvo taikytas gydymas chemoterapija platinos pagrindu, rezultatus.
Tyrimo metu buvo vertinama, kokia yra procentiné dalis pacienty, kuriems po gydymo Febseltiq
navikas sumazéjo. Visi pacientai vartojo Febseltiq, ir vaistas nebuvo lyginamas su kitais vaistais.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agenttira buvo jvertinusi bendrovés pateiktg pirmine informacija
ir parengusi bendrovei skirtus klausimus. Paraiskos atsiémimo metu bendrové nebuvo atsakiusi j Siuos
klausimus.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu Agentiira dar turéjo abejoniy ir buvo
priémusi negalutine nuomone, kad Febseltiq negali biti registruojamas cholangiokarcinomos gydymui.

Agentira atkreipé démes;j j tai, kad bendrové dar turi jrodyti, kad vaisto nauda yra didesné uz jo
keliama rizikg. Nepakako duomeny jrodyti, kad Sis vaistas gerai veikia navikus, taip pat nustatyta
jvairiy sunkiy Salutiniy reiskiniy ir iskilo klausimy, kaip vaistas jsisavinamas organizme ir kaip jis jame
metabolizuojamas.

Kadangi bendrové sieké gauti salyginj registracijos pazymejima, Agentira atkreipé démesj, kad nebuvo
laikomasi tokiam registracijos pazyméjimui taikomy reikalavimy. Galiausiai Agentirai taip pat iSkilo
klausimy dél Sio vaisto gamybos proceso.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Febseltiq teikiama nauda néra
didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaiSke, kuriuo Agentlrai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, kad pakartotinai
jvertinusi savo reguliavimo ir veiklos strategijg nusprendé nutraukti vaisto gamyba.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad Siuo metu atliekamas Sio vaisto klinikinis tyrimas bus nutrauktas. Jei
dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomag gydyma,
pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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