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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Febseltiqg (infigratinib)

Spoloénost Birex Pharmaceuticals Ltd stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Febseltiq, ktory bol uréeny na liecbu cholangiokarcinédmu (rakoviny zl¢ovodov).

Spolocénost stiahla svoju Ziadost 11. oktdbra 2022.

Co je liek Febseltiq a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Febseltig bol vyvinuty na liecbu dospelych s cholangiokarcindmom (rakovinou zl¢ovodov), ked’
maju rakovinové bunky na svojom povrchu abnormalnu formu receptora (ciela) nazyvaného FGFR.

Liek bol urceny pre dospelych ktori boli v minulosti lieCeni a ktorych karcindm nebolo mozné
chirurgicky odstranit a bol pokrocily alebo sa rozsiril do dalSich ¢asti tela.

Liek Febseltiq obsahuje liecivo infigratinib a mal byt dostupny vo forme kapsul na uzivanie Ustami.
Akym sposobom liek Febseltiq ucinkuje?

Liecivo lieku Febseltiq, infigratinib, patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory proteinkinazy.
Ucinkuje tak, Ze blokuje aktivitu FGFR. Abnormalne FGFR sa nach&dzaju na povrchu rakovinovych
buniek a podielaju sa na raste a Sireni rakoviny. Predpoklada sa, Ze zablokovanim ich aktivity liek
Febseltiq zmierni rast a Sirenie rakoviny.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila vysledky Studie zahffiajlicej 108 pacientov, ktori mali cholangiokarciném

s abnormalnymi formami FGFR a predtym dostavali chemoterapiu na baze platiny. V studii sa skiumalo
percento pacientov, ktorych nador sa zmensil po liecbe liekom Febseltiq. VSetci pacienti uzivali liek
Febseltiq a liek sa neporovnaval so ziadnou inou lie¢bou.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentira pre lieky vyhodnotila pévodné informacie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala zoznam otdzok pre spolo¢nost. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia
Ziadosti este neodpovedala na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov mala agentlra v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospela
k predbeznému stanovisku, ze liek Febseltiq nembze byt povoleny na lie¢bu cholangiokarcindmu.

Agentlira poznamenala, Ze spolo¢nost stale musi preukazat, Ze prinosy lieku prevysuju jeho rizika.
Neexistovali dostatocné dokazy o tom, Ze liek dobre Ucinkuje proti nddorom, vyskytlo sa viacero
zavaznych vedlajsich ucinkov a vyskytli sa otazky, ako liek prechadza telom a ako sa v tele
metabolizuje.

KedZe spolo¢nost poziadala o podmienecné povolenie na uvedenie na trh, agentira poznamenala, ze
poziadavky na takéto povolenie nie su splnené. Agentlra mala napokon tiez urcité otazky tykajluce sa
vyrobného postupu lieku.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze prinosy lieku Febseltiq neprevysuju jeho
rizika.
Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze sa rozhodla zastavit
vyvoj lieku po tom, ako prehodnotila svoju regula¢ni a obchodnu stratégiu.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze prebiehajlice klinické skdsanie s tymto liekom sa zastavi. Ak ste
Gcastnikom klinického skisania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho
oSetrujuceho lekara.
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