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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Febseltiq (infigratynib)

Firma Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Febseltiq, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu raka drog zétciowych (raka przewoddw zoétciowych).

Firma wycofata wniosek w dniu 11 pazdziernika 2022 r.

Co to jest Febseltiq i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Febseltiq opracowano jako lek stosowany w leczeniu os6b dorostych z rakiem drég zoétciowych (rakiem
przewodow zétciowych), gdy na powierzchni komérek nowotworowych wystepuje nieprawidtowa forma
receptora (celu) o nazwie FGFR.

Lek byt przeznaczony dla wczesniej leczonych oséb dorostych, u ktérych nowotworu nie mozna byto
usung¢ chirurgicznie, a miat on posta¢ zaawansowana, lub u ktérych nowotwor rozprzestrzenit sie do
innych czesci ciata.

Lek Febseltiq zawiera substancje czynng infigratynib i miat by¢ dostepny w postaci kapsutek do
przyjmowania doustnego.

Jak dziata produkt Febseltiq?

Substancja czynna leku Febseltiq, infigratynib, nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami kinazy
biatkowej. Jego dziatanie polega na blokowaniu aktywnosci FGFR. Na powierzchni komérek
nowotworowych wykrywa sie nieprawidtowe FGFR, ktdre biorg udziat we wzroscie i rozprzestrzenianiu
sie nowotworu. Oczekuje sie, ze poprzez blokowanie ich aktywnosci lek Febseltiq ograniczy wzrost i
rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania z udziatem 108 pacjentdw chorujgcych na raka drog zétciowych z
nieprawidtowymi formami FGFR, ktdrzy wczesniej otrzymywali chemioterapie opartg na platynie. W
badaniu oceniano odsetek pacjentéw, u ktérych guz zmniejszyt sie po leczeniu produktem Febseltiq.
Wszyscy pacjenci przyjmowali lek Febseltiq, a leku nie porownywano z zadnym innym leczeniem.
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Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejskg Agencje Lekdw oceny informacji wstepnej
przedtozonej przez firme i przygotowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem
odpowiedzi na pytania.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wycofania wniosku Agencja zgtosita pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Febseltiq nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu raka drég
z6fciowych.

Agencja zauwazyla, ze firma nadal musi wykazac, ze korzysci ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko.
Nie byto wystarczajacych dowoddéw na to, ze produkt dobrze dziata w leczeniu guzow, wystgpito kilka
ciezkich dziatan niepozadanych i pojawity sie pytania o to, w jaki sposéb lek przechodzi przez organizm
i jest w nim metabolizowany.

Poniewaz firma wnioskowata o warunkowe dopuszczenie do obrotu, Agencja zauwazyfa, ze wymagania
dotyczace takiego dopuszczenia nie zostaty spetnione. Ponadto Agencja miata rowniez pewne pytania
dotyczace procesu wytwarzania leku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu
Febseltiq nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim piSmie powiadamiajgacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze podjeta decyzje
0 zaprzestaniu prac nad lekiem po dokonaniu ponownej oceny strategii regulacyjnej i biznesowej.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze prowadzone obecnie badanie kliniczne z zastosowaniem tego leku
zostanie przerwane. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania
doktadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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