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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Febseltig (infigratinib)

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Febseltiq
pentru tratamentul colangiocarcinomului (cancer al cdilor biliare).

Compania si-a retras cererea la 11 octombrie 2022.

Ce este Febseltiq si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Febseltiq a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea adultilor cu colangiocarcinom (cancer al cailor
biliare), cand celulele canceroase au o forma anormald a unui receptor (tinta) numit FGFR de pe
suprafata lor.

Medicamentul era destinat adultilor tratati anterior la care cancerul nu putea fi indepartat pe cale
chirurgicala si era in stadiu avansat sau se raspandise la alte parti ale organismului.

Febseltiq contine substanta activa infigratinib si urma sa fie disponibil sub forma de capsule cu
administrare orala.

Cum actioneaza Febseltiq?

Substanta activa din Febseltiqg, infigratinibul, face parte din clasa de medicamente numite inhibitori de
proteinkinaze si actioneaza prin blocarea activitatii receptorilor FGFR. Receptorii FGFR anormali se
gasesc pe suprafata celulelor canceroase si sunt implicati in dezvoltarea si raspandirea cancerului. Se
preconizeaza ca, prin blocarea activitatii lor, Febseltiqg va reduce dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu care a cuprins 108 pacienti cu colangiocarcinom cu forme
anormale ale receptorilor FGFR si care facusera anterior chimioterapie pe baza de platina. Studiul a
urmarit procentul de pacienti la care tumoarea s-a micsorat dupa tratamentul cu Febseltiq. Tuturor
pacientilor li s-a administrat Febseltiq, iar medicamentul nu a fost comparat cu niciun alt tratament.
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile initiale
prezentate de companie si formulase intrebdri pentru aceasta. in momentul retragerii cererii, compania
nu raspunsese inca la intrebari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Febseltig nu putea fi aprobat pentru tratamentul
colangiocarcinomului.

Agentia a remarcat ca era inca necesar ca compania sa demonstreze ca beneficiile medicamentului
sunt mai mari decat riscurile asociate. Nu existau dovezi suficiente cda medicamentul este eficient
fmpotriva tumorilor, existau o serie de reactii adverse severe si erau intrebari cu privire la modul in
care medicamentul este eliminat si metabolizat de organism.

Intrucat compania dorea s obtind o autorizatie de punere pe piatd conditionats, agentia a remarcat c&
nu au fost indeplinite cerintele pentru o astfel de autorizatie. in cele din urm3, agentia a avut, de
asemenea, unele intrebari referitoare la procesul de fabricatie a medicamentului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Febseltiq nu depaseau
riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca a
decis sa opreasca dezvoltarea medicamentului dupa ce si-a reevaluat strategia de reglementare si de
comerciala.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca studiul clinic aflat in derulare cu acest medicament va fi oprit. Daca
participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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