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Jautajumi un atbildes

Zalu Faldaprevir Boehringer Ingelheim (faldaprevira)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana

paredzeto zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt zalu Faldaprevir Boehringer Ingelheim
registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto C hepatita arst&sanai.

Kas ir Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim ir pretvirusu zales, kas satur aktivo vielu faldapreviru. Bija
paredzéts, ka tas bis pieejamas (120 mg) kapsulu veida.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim bija paredzéts lietot, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir hronisks
(ilgstoss) C hepatits (infekcijas slimiba, kas skar aknas un ko izraisa C hepatita viruss). Sis zales bija
paredzéts lietot kombinacija ar citam zalém. Ir vairaki C hepatita virusa varianti (genotipi): Faldaprevir
Boehringer Ingelheim bija paredzéts lietot pret 1. genotipa virusu.

Kada ir paredzama Faldaprevir Boehringer Ingelheim iedarbiba?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim aktiva viela faldaprevirs bloké C hepatita virusa enzima, ko dévé par
NS3/4A serina proteazi, darbibu. Sis enzims ir nozimigs virusa vairosanas procesa. Tas aptur C
hepatita virusa vairoSanos un jaunu Sinu inficésanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus, kas ietver tris pamatpétijumu, kuros piedalijusies 1705 pacienti ar
hronisku C hepatitu, rezultatus. Sajos pé&tijumos faldapreviru salidzindja ar placebo (neistu arsté$anas
lidzekli), pievienojot diviem citiem C hepatita arstésanas lidzekliem - peginterferonam un ribavirinam.
Galvenais efektivitates raditajs bija tadu pacientu skaits, kuriem asins analizés 12 nedélas péc
arstésanas beigam nekonstatéja nekadas C hepatita virusa pazimes. Ceturta petijuma, kura piedalijas
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308 pacienti, pétija arstéSanas ar Faldaprevir Boehringer Ingelheim ietekmi uz pacientiem, kuriem bija
ari HIV infekcija.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsaukSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Faldaprevir Boehringer Ingelheim nevaréja apstiprinat C hepatita arstésanai. Komitejai bija
bazas par izejmaterialiem, kadus izmanto aktivas vielas razosanai. Turklat parbauzu rezultati
kapsulam, kas glabatas arpus ledusskapja, liecinaja, ka tas neskist, ka paredzéts, kas varétu ietekmét
aktivas vielas izdaliSanos no kapsulas.

Tadé| pieteikuma atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka ta ka ir bazas par kvalitati, Faldaprevir
Boehringer Ingelheim sniegtie ieguvumi neattaisno So zalu radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstule, kura uznémums informé agentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka ta ka péc
pieteikuma pirmas iesniegSanas ir kluvusi pieejami vairaki jauni C hepatita arstéSanas lidzekli, Sis zales
vairs nebija nepiecieSamas neapmierinatai mediciniskai vajadzibai.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik ir ieklauti Faldaprevir
Boehringer Ingelheim kliniskos pé&tijumos vai zalu lidzcietigas lietoSanas programmas. Atlikusos
kliniskos pétijumus bija paredzéts pabeigt ka planots, lidz 2014. gada julijam.

Ja JUs paSreiz piedalaties kliniskaja p&tljuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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