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Febseltig (infigratiniba) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd atsauca redistracijas apliecibas pieteikumu zalém Febseltig
holangiokarcinomas (Zultsvadu véza) arstésanai.

Uznémums atsauca pieteikumu 2019. gada 11. oktobri.

Kas ir Febseltiq, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Febseltiq tika izstradatas ka zales, lai arstétu pieaugusos ar holangiokarcinomu (zultsvadu vézi), kad
uz véza sunu virsmas ir patologiska receptora (mérka) forma, ko dévé par fibroblastu augsanas faktora
receptoriem (FGFR).

Tas bija paredzétas ieprieks arstétiem pieaugusajiem, kuriem vézi nebija iespé&jams izoperét un tas bija
progresé€jis vai izplatijies uz citam kermena dajam.

Febseltiq satur aktivo vielu infigratinibu, un bija paredzéts, ka Sis zales biis pieejamas iekskigi
lietojamu kapsulu veida.

Ka Febseltiq darbojas?

Febseltig aktiva viela infigratinibs pieder zalu grupai, ko dévé par proteinkinazes inhibitoriem. Tas
darbojas, blok&jot FGFR aktivitati. Patologiskus FGFR konstaté uz véza Stinu virsmas, un tie ir iesaistiti
VE&Za augsana un izplatiba. Paredzams, ka, blok&jot to darbibu, Febseltig samazinas véza augsanu un
izplatisanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pétijuma ar 108 pacientiem, kuriem bija holangiokarcinoma ar
patologiskam FGFR formam un kuri ieprieks bija sanémusi platinu saturosu kimijterapiju. Pétijuma
VEértéja to pacientu procentualo daudzumu, kuriem audzéjs péc arstésanas ar Febseltiq bija
samazinajies. Visi pacienti lietoja Febseltiq, un Sis zales netika salidzinatas ne ar vienu citu terapiju.
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Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegto
informaciju un sagatavojusi jautajumus uznémumam. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél
nebija sniedzis atbildes uz jautajumiem.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi Agentdrai bija dazi iebildumi, un agentdra
tobrid provizoriski atzina, ka Febseltiqg nevar tikt apstiprinatas holangiokarcinomas arstésanai.

Adentira noradija, ka uznémumam joprojam ir japierada, ka zalu ieguvumi parsniedz to radito risku.
Nebija pietiekamu pieradijumu, ka tas labi darbojas pret audzé&jiem, bija vairakas smagas
blakusparadibas un bija jautajumi par to, ka zales iet caur organismu un taja metaboliz&jas.

Ta ka uznémums ltdza izsniegt registracijas apliecibu ar nosacijumiem, agentiira néma véra, ka Sadas
registracijas prasibas nav izpilditas. Visbeidzot, agentirai bija ari dazi jautajumi par zalu razoSanas
procesu.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Febseltiq sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja agentidru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir nolémis
partraukt zalu izstradi péc tam, kad bija atkartoti izvért€jis zalu regulativo un uznémejdarbibas
stratégiju.

Vai Sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?

Uznémums informé&ja adentiru, ka paslaik notiekosais kliniskais pétijums ar Sim zalém tiks partraukts.
Ja jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pé&tijuma arstam.
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