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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Febseltiq (infigratinib)

Druzba Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. je umaknila vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Febseltiq, namenjenim zdravljenju holangiokarcinoma (raka zol¢evodov).

Druzba je vlogo umaknila 11. oktobra 2022.

Kaj je zdravilo Febseltiq in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Febseltiq so razvili kot zdravilo za zdravljenje odraslih s holangiokarcinomom (rakom
zol¢evodov), pri katerih imajo rakave celice na povrsini nenormalno obliko receptorja (prijemalisca),
imenovanega FGFR.

Namenjeno je bilo predhodno zdraviljenim odraslim bolnikom, pri katerih raka ni bilo mogoce odstraniti
s kirurskim posegom in je napredoval ali se razsiril na druge dele telesa.

Zdravilo Febseltiq vsebuje ucinkovino infigratinib in naj bi bilo na voljo v obliki kapsul, ki se jemljejo
peroralno.

Kako zdravilo Febseltiq deluje?

Ucinkovina v zdravilu Febseltiqg, infigratinib, spada v skupino zdravil, ki se imenujejo zaviralci protein
kinaze. Deluje tako, da zavira delovanje FGFR. Nenormalni receptorji FGRF so prisotni na povrsini
rakavih celic ter sodelujejo pri rasti in Sirjenju raka. Zdravilo Febseltiq naj bi z zaviranjem njihovega
delovanja zmanjsalo rast in Sirjenje raka.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predstavila rezultate sStudije, v katero je bilo vklju¢enih 108 bolnikov, ki so imeli
holangiokarcinom z nenormalnimi oblikami FGFR in so predhodno prejemali kemoterapijo na osnovi
platine. V Studiji so proucevali delez bolnikov, pri katerih se je tumor po zdravljenju z zdravilom
Febseltiq zmanjsal. Vsi bolniki so prejemali zdravilo Febseltiq, vendar ga niso primerjali z nobenim
drugim zdravilom.
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Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je odbor CHMP Ze ocenil zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila
druzba, in oblikoval seznam vprasanj. Druzba ob umiku vioge Se ni odgovorila na zastavljena
vprasanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?

Agencija je na podlagi pregleda podatkov ob umiku vloge izrazila dolo¢ene zadrzke in je zaasno
menila, da zdravila Febseltiq ni mogoce odobriti za zdravljenje holangiokarcinoma.

Izpostavila je, da mora druzba Se vedno dokazati, da koristi zdravila odtehtajo z njim povezana
tveganja. Dokazov, da deluje proti tumorjem, ni bilo dovolj, obstajajo stevilni resni nezeleni ucinki,
pojavila pa so se tudi vprasanja o tem, kako zdravilo prehaja v telo in se v njem presnavlja.

Druzba je zaprosila za pogojno dovoljenje za promet, vendar je agencija ugotovila, da zahteve za
taksno dovoljenje niso bile izpolnjene. Imela je tudi nekaj vprasanj o proizvodnem postopku za to
zdravilo.

Zato je agencija ob umiku vloge menila, da koristi zdravila Febseltiq ne odtehtajo z njim povezanih
tveganj.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Druzba je v dopisu, s katerim je agencijo obvestila o umiku vloge, navedla, da se je odlocila prenehati
razvijati zdravilo po tem, ko je ponovno ocenila regulativno in poslovno strategijo v zvezi z njim.

Kaksne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih?

Druzba je agencijo obvestila, da bo potekajoce klini¢no preskusanje s tem zdravilom ustavljeno. Ce ste
vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete vec informacij o zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki
sodeluje v klinicnem preskusanju.
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