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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Faldaprevir Boehringer Ingelheim (faldaprevir)

Dne 10. ¢ervna 2014 spole¢nost Boehringer Ingelheim International GmbH oficidlné oznamila Vyboru
pro humanni léCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o vydani rozhodnuti
o registraci pfipravku Faldaprevir Boehringer Ingelheim uréeného k 1é¢bé hepatitidy C.

Co je Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim je antivirovy IéCivy pFipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku
faldaprevir. Mél byt dostupny ve formé tobolek (120 mg).

K ¢emu mél byt pripravek Faldaprevir Boehringer Ingelheim pouzivan?

Pripravek Faldaprevir Boehringer Ingelheim mél byt pouzivan k Ié¢bé chronické (dlouhodobé)
hepatitidy C (infekéniho onemocnéni, které postihuje jatra, zplisobeného virem hepatitidy C)

u dospélych. Mél byt pouzivan v kombinaci s dalsimi léCivymi pfipravky. Existuje nékolik variant
(genotypl) viru hepatitidy C. Pfipravek Faldaprevir Boehringer Ingelheim mél byt pouzivan proti
genotypu 1.

Jak by mél pripravek Faldaprevir Boehringer Ingelheim plsobit?

Léciva latka v pripravku Faldaprevir Boehringer Ingelheim, faldaprevir, blokuje ve viru hepatitidy C
plsobeni enzymu zvaného ,serinova protedza NS3/4A", ktery je zasadni pro mnoZeni viru. To
zabrafiuje mnozeni viru hepatitidy C a infekci novych bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predlozila idaje obsahujici vysledky tfi hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno 1 705
pacientd s chronickou hepatitidou C, v nichz byl faldaprevir porovnavan s placebem (lé&bou neGéinnym
piipravkem) po pridani k dal$im dvéma Ié&ivym piipravkim proti hepatitidé C, peginterferonu

a ribavirinu. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, jejichz krevni testy nevykazovaly zndmky
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viru hepatitidy C 12 tydn{ po ukondeni l1é¢by. Ctvrta studie, do niZ bylo zafazeno 308 pacientd,
zkoumala Ucinnost 1é&by pripravkem Faldaprevir Boehringer Ingelheim u pacientt, kteFi byli infikovani
také virem HIV.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci pfedlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti

a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pripravek Faldaprevir Boehringer Ingelheim nemuize byt schvélen
k 16¢bé& hepatitidy C. Vybor mél obavy ohledné vychozich materiall pouzivanych pfi vyrobé Ié&ivé latky.
Vysledky testl tobolek uchovavanych v podminkach mimo chladni¢ku navic ukazaly, Ze tobolky se
nerozpousdtdji ocekavanym zplsobem, coZ by mohlo ovlivnit uvolfiovani 1é&ivé latky z tobolky.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nézor, Zze vzhledem k pochybnostem ohledné kvality
pfinosy pripravku Faldaprevir Boehringer Ingelheim neprevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Ve svém dopise, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout Zadost,
spolec¢nost uvedla, Ze vzhledem k tomu, Ze od prvniho podani zadosti se objevilo nékolik novych
lé¢ebnych postupl pro hepatitidu C, u tohoto Ié¢ivého pFipravku jiz neexistuje nenaplnénd Iééebna
potfeba.

Dopis ohledné stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa 2adné disledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Faldaprevir Boehringer Ingelheim
podavan. Zbyvajici klinické studie by mély skoncit dle planu do c¢ervence 2014.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své [é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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