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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Febseltiq (infigratinib)

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq ta’ Febseltiq ghat-trattament ta’ kolangokarcinoma (kancer tal-kanali tal-bila).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fil-11 ta’ Ottubru 2022.

X’inhu Febseltiq u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Febseltiq gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-trattament ta’ adulti b’kolangokarc¢inoma (kancer tal-kanali
tal-bila) meta ¢-celloli tal-kancer ikollhom forma anormali ta’ ricettur (fil-mira) imsejjah FGFR fuq il-
wicc taghhom.

Kien mahsub ghal adulti li kienu gew ittrattati gabel li I-kan¢er taghhom ma setax jitnehha b’kirurgija u
kien avvanzat jew kien infirex ghal partijiet ohra tal-gisem.

Febseltiq fih is-sustanza attiva infigratinib u kellu jigi bhala kapsuli li jittiehdu mill-halq.

Kif jahdem Febseltiq?

Is-sustanza attiva f'’Febseltiq, I-infigratinib, tappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ini msejha inibituri tal-
proteina kinazi. Din tahdem billi timblokka I-attivita tal-FGFRs. FGFRs anormali jinstabu fuq il-wi¢¢ tac-
celloli tal-kancer u huma involuti fit-tkabbir u fit-tifrix tal-kancer. Billi jimblokka I-attivita taghhom,
Febseltig huwa mistenni li jnagqas it-tkabbir u t-tixrid tal-kancer.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju li involva 108 pazjenti li kellhom kolangokarcinoma
b’forom anormali ta’ FGFR u li gabel kienu récevew kimoterapija bbazata fuq il-platinu. L-istudju hares
lejn il-percentwal ta’ pazjenti li t-tumur taghhom c¢kien wara t-trattament b’Febseltiq. Il-pazjenti kollha
hadu Febselitiq u I-medicina ma tqgabblet mal-ebda trattament iehor.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
inizjali mill-kumpanija u kienet ifformulat lista ta’ mistogsijiet ghall-kumpanija. Il-kumpanija kienet
ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet fiz-zmien tal-irtirar.

Xi rrakkomandat I-Agenzija dak iz-zmien?

Fugq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, |-Agenzija kellha xi thassib u |-opinjoni
provvizorja taghha kienet |i Febseltiq ma setax jigi awtorizzat ghat-trattament ta’ kolangokarc¢inoma.

L-Agenzija nnotat li I-kumpanija xorta kellha bzonn turi li I-benefic¢ji tal-medicina jeghlbu r-riskji
taghha. Ma kienx hemm bizzejjed evidenza li tahdem sew kontra t-tumuri, kien hemm ghadd ta’ effetti
sekondarji severi u kien hemm mistogsijiet dwar kif il-medicina tghaddi u tigi metabolizzata fil-gisem.

Peress li I-kumpanija kienet ged tfittex awtorizzazzjoni kkundizzjonata ghat-tqeghid fis-suq, |1-Agenzija
nnotat li r-rekwiziti ghal awtorizzazzjoni bhal din ma gewx issodisfati. Fl-ahhar nett, I-Agenzija kellha
wkoll xi mistogsijiet dwar il-process ta’ manifattura tal-medicina.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I1-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-beneficcji ta’ Febseltiq ma kinux
jeghlbu r-riskji tieghu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet |li kienet
iddecidiet li twaqqaf I-izvilupp tal-medic¢ina wara li kienet ivvalutat mill-gdid I-istrategija regolatorja u
tan-negozju taghha.

Dan l-irtirar jaffettwa l-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li I-prova klinika li ghaddejja b’din il-medicina se titwaqqgaf. Jekk inti
ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek, tkellem mat-
tabib tal-prova klinika tieghek.
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