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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Faldaprevir Boehringer Ingelheim
(faldapreviiri) myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Boehringer Ingelheim ilmoitti 10. kesdkuuta 2014 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa hepatiitti C:n hoitoon tarkoitettua Faldaprevir Boehringer Ingelheim -
ladkevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Faldaprevir Boehringer Ingelheim on?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim on virusldéke, jonka vaikuttava aine on faldapreviiri. Sita oli maara
olla saatavana kapseleina (120 mg).

Mihin Faldaprevir Boehringer Ingelheimia oli tarkoitus kayttaa?

Faldaprevir Boehringer Ingelheimilla oli maara hoitaa aikuispotilaita, joilla on krooninen (pitkaaikainen)
hepatiitti C (hepatiitti C -viruksen aiheuttama infektiotauti, joka vaikuttaa maksaan). Sita oli tarkoitus
kayttad yhdessa muiden laddkkeiden kanssa. Hepatiitti C -viruksesta on olemassa useita muunnoksia
(genotyyppejd): Faldaprevir Boehringer Ingelheimilla oli tarkoitus hoitaa genotyyppi 1:n aiheuttamaa
infektiota.

Miten Faldaprevir Boehringer Ingelheimin odotettiin vaikuttavan?

Faldaprevir Boehringer Ingelheimin vaikuttava aine, faldapreviiri, estda hepatiitti C -viruksessa olevan
NS3/4A seriiniproteaasi -nimisen entsyymin toiminnan. Ta&ma entsyymi on viruksen monistumisen
kannalta tarkea. Tama estaa hepatiitti C -virusta monistumasta ja infektoimasta uusia soluja.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtio esitti tietoja ja tulokset kolmesta paatutkimuksesta, joihin osallistui 1 705 kroonista hepatiitti
C:ta sairastavaa potilasta. Tutkimuksissa faldapreviiria verrattiin lumeladkkeeseen, kun sita kaytettiin
kahden muun hepatiitti C -ladkkeen, peginterferonin ja ribaviriinin, kanssa. Tehokkuuden
padaasiallisena mittana oli niiden potilaiden maara, joiden verikokeista ei voitu havaita hepatiitti C -
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virusta 12 viikon kuluttua hoidon paattymisestéa. Neljannessé tutkimuksessa, jossa oli 308 potilasta,
tutkittiin Faldaprevir Boehringer Ingelheimilla annetun hoidon vaikutuksia potilailla, joilla oli myds HIV-
infektio.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jélkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidn aluksi toimittamat
asiakirjat ja laatinut kysymysluettelon. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin kysymyksiin hakemuksen
peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli laakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin
seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettei Faldaprevir
Boehringer Ingelheimia olisi voitu hyvéksya hepatiitti C:n hoitoon. Komitean huolenaiheet liittyivat
vaikuttavan aineen valmistuksessa kaytettyihin lahtoaineisiin. Lisaksi tulokset testeista, joilla tutkittiin
muualla kuin jadkaapissa sailytettyja kapseleita, osoittivat, etteivat ne liuenneet odotuksenmukaisesti,
miké& voi vaikuttaa vaikuttavan aineen vapautumiseen kapselista.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettéd Faldaprevir
Boehringer Ingelheimista saatava hyoty ei ole sen riskeja suurempi laatuun liittyvien huolenaiheiden
Vuoksi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhtio ilmoitti virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se totesi, ettd koska hepatiitti
C:n hoitoon on tullut saataville monia uusia ladkkeitd hakemuksen toimittamisen jalkeen, tallaiselle
laakkeelle ei ollut enaa varsinaista tarvetta.

Yhtidn kirje, jossa se ilmoittaa hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin kokeisiin
osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitddn seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Faldaprevir Boehringer Ingelheimia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin. Loput kliiniset
tutkimukset oli maéra saada paatokseen suunnitelman mukaisesti heindkuuhun 2014 mennessa.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytta laakariin.
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