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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Faldaprevir Boehringer Ingelheim
(faldapreviro) rinkodaros leidimg atsiémimas

2014 m. birzelio 10 d. bendrové ,Boehringer Ingelheim International GmbH" oficialiai praneseé
Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti parai$kg gauti
Faldaprevir Boehringer Ingelheim, skirto hepatito C gydymui, rinkodaros leidima.

Kas yra Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim — tai antivirusinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
faldapreviro. Jj buvo numatyta tiekti kapsuliy (120 mg) forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius létiniu (ilgalaikiu)
hepatitu C (hepatito C viruso sukeliama infekcine liga, kuri paZeidZia kepenis). Jj buvo numatyta vartoti
kartu su kitais vaistais. Yra kelios hepatito C viruso riSys (genotipai): Faldaprevir Boehringer
Ingelheim buvo numatyta vartoti nuo 1 genotipo viruso.

Kokio tikimasi Faldaprevir Boehringer Ingelheim veikimo?

Veiklioji Faldaprevir Boehringer Ingelheim medziaga faldapreviras stabdo hepatito C viruse esancio
fermento, vadinamo NS3/4A serino proteaze, kuris itin svarbus, kad virusas galéty daugintis, veikima.
Tai neleidzia hepatito C virusams daugintis ir uzkrésti naujy_lasteliy.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrove pateiké duomenis, jskaitant trijy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1 705 létiniu hepatitu
C sergantys pacientai, rezultatus; Siuose tyrimuose faldapreviras buvo lyginamas su placebu (netikru
vaistu), juos vartojant kartu su dviem kitais vaistais nuo hepatito C — peginterferonu ir ribavirinu.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje, praéjus 12 savaiciy nuo gydymo
pabaigos, nerasta hepatito C viruso pozymiy, skaicius. Ketvirtame tyrime, kuriame dalyvavo 308
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pacientai, buvo tiriamas gydymo Faldaprevir Boehringer Ingelheim poveikis pacientams, kurie taip pat
buvo infekuoti ZIV.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Si paraigka atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir
parenges klausimy sarasq. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Faldaprevir Boehringer Ingelheim negali biti registruotas hepatito C
gydymui. Komitetas turéjo abejoniy dél veikliosios medziagos gamyboje naudojamy pradiniy
medziagy. Be to, ne Saldytuve laikyty kapsuliy bandymai parodé, kad jos netirpsta taip, kaip tikétasi, o
tai gali turéti jtakos veikliosios medziagos atpalaidavimui i$ kapsulés.

Todél pries atsiimant paraiSkg CHMP laikési nuomonés, kad dél abejoniy Faldaprevir Boehringer
Ingelheim kokybe jo nauda nelaikytina didesne uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentdrai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, kad kadangi po
paraiskos pateikimo pirmag kartg rinkoje atsirado keli nauji vaistai nuo hepatito C, nepatenkinto
medicininio tokio vaisto poreikio jau nebéra.

LaiSka dél paraiskos atsiemimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendroveé pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés pasekmiy Siuo metu klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose vartojamas Faldaprevir Boehringer Ingelheim, dalyvaujantiems pacientams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomag
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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