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Spegrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfaringstilladelse for Faldaprevir Boehringer
Ingelheim (faldaprevir)

Den 10. juni 2014 meddelte Boehringer Ingelheim International GmbH officielt til Udvalget for
Leegemidler til Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning tilbage om
markedsfgringstilladelse for Faldaprevir Boehringer Ingelheim til behandling af hepatitis C.

Hvad er Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim er et lsiegemiddel mod virus (et antiviralt lsegemiddel), der
indeholder det aktive stof faldaprevir. Det var meningen, at det skulle leveres som kapsler (120 mg).

Hvad forventedes Faldaprevir Boehringer Ingelheim anvendt til?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim forventedes anvendt til behandling af langvarig (kronisk) hepatitis C
hos voksne. Hepatitis C er en smitsom virussygdom, der angriber leveren og er forarsaget af hepatitis
C-virus. Det skulle have veeret brugt i kombination af andre leegemidler. Der findes flere varianter
(genotyper) af hepatitis C-virus: Det var meningen, at Faldaprevir Boehringer Ingelheim skulle
anvendes mod genotype 1.

Hvordan forventes Faldaprevir Boehringer Ingelheim at virke?

Det aktive stof i Faldaprevir Boehringer Ingelheim, faldaprevir, blokerer virkningen af enzymet NS3/4A
serinprotease i hepatitis C-virusset. Enzymet er ngdvendigt for virussets formering. Derved bliver
hepatitis C-virusset ude af stand til at formere sig og inficere nye celler.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af tre hovedundersggelser med 1 705 patienter med kronisk
hepatitis C. Faldaprevir blev her sammenlignet med virkningslgs behandling (placebo) som
tilleegsbehandling til to andre lsegemidler mod hepatitis C, peginterferon og ribavirin. Behandlingens
virkning blev hovedsagelig bedgmt pa den andel af patienterne, hvis blodprgver ikke viste tegn pa
hepatitis C-virus 12 uger efter afslutningen af behandlingen. En fjerde undersggelse med 308 patienter
vedrgrte virkningerne af behandlingen med Faldaprevir Boehringer Ingelheim hos patienter, der
desuden var smittet med hiv.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
farst havde indsendt, og stillet en raekke spgrgsmal. Virksomheden havde endnu ikke besvaret
spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af de oplysninger, der foreld pa tidspunktet for tilbagetraekningen,
havde CHMP visse betaenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Faldaprevir Boehringer
Ingelheim ikke kunne veere blevet godkendt til behandling af hepatitis C. Udvalgets beteenkeligheder
vedrgrte de udgangsmaterialer, der blev anvendt til at fremstille det aktive indholdsstof. Desuden viste
testen af kapsler, der ikke var blevet opbevaret kgligt, at de ikke blev oplgst som forventet. Dette kan
have betydning for frigivelsen af det aktive stof fra kapslen.

Derfor var CHMP op til tidspunktet for tilbagetrsekningen af den opfattelse, at fordelene ved Faldaprevir
Boehringer Ingelheim ikke opvejede risiciene pa grund af betaenkeligheder vedrgrende kvaliteten.

Hvilken begrundelse gav virksomheden for tilbagetreekningen af
ansggningen?

I det brev, hvori virksomheden underrettede agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen, anfgrte
virksomheden, at der efter den oprindelige indsendelse af ansggningen var fremkommet flere nye
midler mod hepatitis C. Der var derfor ikke leengere et uopfyldt behov for et sddant lsegemiddel.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at tilbagetraekningen ikke har konsekvenser for patienter, som i
gjeblikket deltager i kliniske undersggelser med Faldaprevir Boehringer Ingelheim. De resterende
kliniske undersggelser forventes afsluttet som planlagt i juli 2014.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse med Faldaprevir Boehringer Ingelheim og har behov for
yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den leege, der giver dig behandlingen.
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