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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Febseltiq (infigratinib)

Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd dterkallade sin ansékan om godk&nnande for forsaljning av Febseltiq
for behandling av kolangiokarcinom (gallvéagscancer).

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 11 oktober 2022.

Vad ar Febseltiq och vad skulle det anvandas for?

Febseltig togs fram som ett Idkemedel for behandling av vuxna med kolangiokarcinom (gallvagscancer)
nar receptorn FGFR, en malsubstans som finns pa cancercellernas yta, har en onormal form.

Det var avsett for tidigare behandlade vuxna vars cancer inte kunde opereras bort och som var langt
framskriden eller hade spridit sig till andra delar av kroppen.

Febseltiq innehaller den aktiva substansen infigratinib och skulle finnas som kapslar som skulle tas
genom munnen.

Hur verkar Febseltiq?

Den aktiva substansen i Febseltiq, infigratinib, tillhor lakemedelsgruppen proteinkinashammare. Den
verkar genom att blockera aktiviteten hos FGFR. P& cancercellernas yta finns onormala FGFR som &r
inblandade i cancerns tillvaxt och spridning. Genom att blockera deras aktivitet forvantas Febseltiq
minska cancerns tillvaxt och spridning.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat fran en studie pd 108 patienter som hade kolangiokarcinom med onormala
former av FGFR och som tidigare hade fatt platinabaserad kemoterapi. I studien tittade man pa
andelen patienter vars tumor krympte efter behandling med Febseltiq. Samtliga patienter tog Febseltiq
och lakemedlet jamfordes inte med ndgon annan behandling.
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Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Ansotkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat den
ursprungliga informationen fran foretaget och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for
dterkallandet hade féretaget &nnu inte besvarat fragorna.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste EMA vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansdg preliminart att Febseltiq inte skulle ha kunnat godkénnas fér behandling av
kolangiokarcinom.

EMA konstaterade att foretaget fortfarande behévde visa att nyttan med lakemedlet &r stérre @n
riskerna. Beldggen var otillréckliga for att pavisa att lakemedlet &r effektivt mot tumdrer. Dessutom
sags ett antal allvarliga biverkningar och det uppstod frdgor kring hur ldkemedlet passerar genom och
metaboliseras i kroppen.

Féretaget ville fa ett villkorligt godkénnande fér férsaljning, men myndigheten kom fram till att kraven
for ett sddant godkannande inte uppfylldes. Slutligen hade myndigheten &ven fragor géllande
tillverkningsprocessen for lakemedlet.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att nyttan med Febseltiq inte 6vervigde
riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det beslutat att avbryta
utvecklingsprocessen for ldkemedlet efter att det omprovat sin reglerings- och affdarsstrategi.

Paverkar detta aterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget informerade myndigheten om att den pagdende kliniska prévningen med detta lakemedel
kommer att avbrytas. Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din
behandling kan du kontakta Iékaren i den kliniska prévningen.
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