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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave: Faldaprevir
Boehringer Ingelheim (faldapreviir)

Boehringer Ingelheim International GmbH teatas 10. juunil 2014 ametlikult inimravimite komiteele
oma soovist votta tagasi ravimi Faldaprevir Boehringer Ingelheim muugiloa taotlus. Ravim oli
naidustatud C-hepatiidi raviks.

Mis on Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim on viirusevastane ravim, mis sisaldab toimeainena faldapreviiri.
Ravimit kavatseti turustada kapslitena (120 mg).

Milleks kavatseti Faldaprevir Boehringer Ingelheimi kasutada?

Faldaprevir Boehringer Ingelheimi kavatseti kasutada kroonilise (pikaajalise) C-hepatiidi (C-hepatiidi
viiruse pdhjustatud nakkuslik maksahaigus) raviks taiskasvanud patsientidel. Seda kavatseti kasutada
koos teiste ravimitega. C-hepatiidi viirusel on mitu varianti (genotutpi), Faldaprevir Boehringer
Ingelheimi kavatseti kasutada 1. genotutbi korral.

Milline on Faldaprevir Boehringer Ingelheimi eeldatav toime?

Faldaprevir Boehringer Ingelheimi toimeaine faldapreviir blokeerib C-hepatiidi viiruse paljunemisel
osaleva ensuumi NS3/4A seriinproteaasi. See peatab C-hepatiidi viiruse paljunemise ja uute rakkude
nakatumise.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

EttevOte esitas andmed, sealhulgas tulemused kolmest pdhiuuringust, milles osales 1705 kroonilise C-
hepatiidiga patsienti, kus vérreldi faldapreviiri platseeboga (naiv ravim) kasutamisel koos C-hepatiidi
ravimitega peginterferooni ja ribaviriiniga. Efektiivsuse pdhinditaja oli nende patsientide arv, kelle
veres puudus 12 nadalat pérast ravi I16ppu C-hepatiidi viirus. Neljandas uuringus, kus osales 308
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patsienti, uuriti Faldaprevir Boehringer Ingelheimi ravi m&ju patsientidel, kellel oli Uhtlasi HIV-
infektsioon.

Mis jargus oli muugiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus véeti tagasi parast seda, kui inimravimite komitee oli hinnanud ettevodtte esialgselt esitatud
dokumente ja koostanud ettevdttele vastamiseks kiisimused. Ettevote ei olnud taotluse tagasivotmise
ajaks neile kiisimustele veel vastanud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anallisile, nagi inimravimite komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjust
ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel seisukohal, et ravimi Faldaprevir Boehringer Ingelheim kasutamist C-
hepatiidi raviks ei ole véimalik heaks kiita. Komitee nagi probleeme seoses toimeaine valmistamiseks
kasutatavate lahteainetega. Lisaks naitasid testid kapslitega, mida ei hoitud jahedas kohas, et kapslid
ei lahustu nagu eeldati. See vdib mdjutada toimeaine vabanemist kapslist.

Seetdttu oli inimravimite komitee muugiloa taotluse tagasivétmise ajani arvamusel, et
kvaliteediprobleemide t6ttu ei ole ravimi Faldaprevir Boehringer Ingelheim kasulikkus suurem kui
sellega kaasnevad riskid.

Mis pOhjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Kirjas, milles ettevfte teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivftmisest, markis ettevote, et
kuna parast taotluse esialgset esitamist on turule tulnud mitu uut C-hepatiidi ravimit, ei ole sellise
ravimi jaoks enam meditsiinilist vajadust.

Mulgiloa taotluse tagasivétmise kiri on avaldatud siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes osalevaid
patsiente?

Ettevbte teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta praegu Faldaprevir
Boehringer Ingelheimi kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente. Ulejaanud kliinilised uuringud
kavatseti plaaniparaselt Idpetada 2014. aasta juuliks.

Kui osalete ravimi Kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, pddrduge palun arsti poole,
kes teile ravi maaras.
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