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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczacego
produktu Faldaprevir Boehringer Ingelheim (faldaprewir)

W dniu 10 czerwca 2014 r. firma Boehringer Ingelheim International GmbH oficjalnie powiadomita
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Faldaprevir Boehringer Ingelheim, ktdry miat by¢
stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C.

Co to jest lek Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim to lek przeciwwirusowy zawierajacy substancje czynna faldaprewir.
Miat on by¢ dostepny w postaci kapsutek (120 mg).

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Lek miat by¢ stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym (dtugotrwatym) wirusowym
zapaleniem watroby typu C (chorobg zakazng atakujaca watrobe, wywotywang przez wirus zapalenia
watroby typu C). Byt przeznaczony do uzytku w skojarzeniu z innymi lekami. Istnieje kilka odmian
(genotypdw) wirusa zapalenia watroby typu C; lek Faldaprevir Boehringer Ingelheim miat by¢
stosowany przeciwko genotypowi 1.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Substancja czynna leku Faldaprevir Boehringer Ingelheim, faldaprewir, blokuje dziatanie enzymu
wirusa zapalenia watroby typu C zwanego , proteazg serynowg NS3/4A", ktdry jest niezbedny do
namnazania sie wirusa. Powoduje to zatrzymanie namnazania sie wirusa zapalenia watroby typu C oraz
zakazania nowych komorek.
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Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Firma przedstawita dane obejmujace wyniki z trzech badan gtéwnych z udziatem 1705 pacjentow z
przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C, w ktérych poréwnano faldaprewir z placebo
(leczenie pozorowane) przy podawaniu w skojarzeniu z dwoma innymi lekami przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu C — peginterferonem i rybawiryna. Gtdwng miarg skutecznosci leczenia byta
liczba pacjentéw, u ktérych badania krwi nie wykazaty obecnosci wirusa zapalenia watroby typu C

12 tygodni po zakonczeniu leczenia. W czwartym badaniu z udziatem 308 pacjentéw zbadano
skutecznosc¢ leczenia produktem Faldeprevir Boehringer Ingelheim pacjentéw zakazonych réwniez
wirusem HIV.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Na podstawie wykonanego przegladu danych w chwili wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Faldaprevir Boehringer Ingelheim nie moze by¢ zatwierdzony
do stosowania w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C. Komitet miat watpliwosci dotyczace
materiatdw wyjsciowych wykorzystanych do produkcji substancji czynnej. Ponadto wyniki badan
dotyczacych kapsutek przechowywanych w warunkach niechtodniczych wykazaty, ze nie rozpuszczajq
sie one w oczekiwany sposob, co mogto mie¢ wptyw na uwalnianie substancji czynnej z kapsutki.

W zwigzku z tym do momentu wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze korzysci ze stosowania produktu

Faldaprevir Boehringer Ingelheim nie przewyzszaty ryzyka z uwagi na obawy dotyczace jakosci.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczyta, ze z uwagi na fakt, iz od
momentu pierwszego ztozenia wniosku pojawito sie klika nowych opcji leczenia wirusowego zapalenia
watroby typu C, nie ma juz zapotrzebowania na leczenie z uzyciem tego produktu.

Pismo powiadamiajgce o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentéow biorgcych obecnie udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Faldaprevir Boehringer Ingelheim. Pozostate badania kliniczne
miaty zakonczy¢ sie zgodnie z harmonogramem do lipca 2014 r.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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