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Kérdések és valaszok

A Faldaprevir Boehringer Ingelheim-ra (faldaprevir)
vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
visszavonasa

2014. junius 10-én a Boehringer Ingelheim International GmbH hivatalosan értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a hepatitisz C
kezelésére szant Faldaprevir Boehringer Ingelheim forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

A Faldaprevir Boehringer Ingelheim olyan antiviralis gydgyszer, amely hatéanyagként faldaprevirt
tartalmaz. Kapszula (120 mg) formajaban tervezték forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Faldaprevir Boehringer Ingelheim-ot?

A Faldaprevir Boehringer Ingelheim-ot krénikus (tartésan fennallo) hepatitisz C-ben (olyan fert6z6
betegség, amely a majat tdmadja meg, és a hepatitisz C virus okozza) szenvedd felnGttek kezelésére
szantak. Mas gyogyszerekkel kombinalva tervezték alkalmazni. A hepatitisz C virusnak szamos
valtozata (genotipusa) létezik: a Faldaprevir Boehringer Ingelheim-ot az 1. genotipus ellen tervezték
alkalmazni.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Faldaprevir Boehringer Ingelheim-to6l?

A Faldaprevir Boehringer Ingelheim hatéanyaga, a faldaprevir gatolja az igynevezett ,,NS3/4A szerin-
proteaz” enzim aktivitasat a hepatitisz C virusban, amely nélkilézhetetlen a virus szaporodasahoz. Ez
megallitja a hepatitisz C virus sokszorozodasat és az Ujabb sejtek fertozését.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 adatokat nyujtott be, koztiik harom f6 vizsgalat eredményeit, amelyekben 1705, krénikus
hepatitisz C-ben szenvedd beteg vett részt, és a faldaprevirt placeboval (hatéanyag nélkili kezelés)
hasonlitottak dssze két masik, hepatitisz C-ellenes gyoégyszer, peginterferon és ribavirin
kiegészitéseként. A hatékonysag mértéke azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél 12 héttel a
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kezelés befejezését kovetden a vérvizsgalat nem mutatott ki hepatitisz C virusra utalo jelet. Egy 308
beteg részvételével végzett, negyedik vizsgalatban a Faldaprevir Boehringer Ingelheim kezelés hatasait
olyan betegeknél vizsgaltak, akik HIV fert6zottek is voltak.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciét, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még nem
vélaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Faldaprevir Boehringer Ingelheim alkalmazasa nem
engedélyezhet6 a hepatitisz C kezelésére. A bizottsagnak aggalyai meriltek fel a hatdéanyag
gyartasahoz felhasznalt kezdévegylletek kapcsan. Tovabba a nem h(itott korilmények kozott tarolt
kapszulakon végzett tesztek eredményei azt mutattédk, hogy azok nem a vartnak megfelel6éen oldddtak
fel, ami befolyasolhatja a hatéanyag felszabadulasat a kapszulabal.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye szerint a Faldaprevir Boehringer Ingelheim
elényei a minGséggel kapcsolatos aggalyok miatt nem haladtédk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynokséget a kérelem visszavonasardl értesit6 levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy mivel a
kérelem els6 benyujtasa 6ta szamos Uj kezelés kerllt forgalomba a hepatitisz C ellen, mar nem all fenn
kielégitetlen orvosi igény egy ilyen gydgyszer irant.

A visszavonasrol szo6l6 levél itt talalhato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Faldaprevir Boehringer Ingelheim-mal
végzett klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevo betegekre nézve nincsenek kovetkezményei. A
megmarado klinikai vizsgalatok varhatéan a terv szerint, 2014 jaliusaban fejez6dnek be.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illet6en tovabbi informaciora van sziksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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