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Perguntas e respostas

Retirada do pedido de Autorizacao de Introdugcéao no
Mercado para Faldaprevir Boehringer Ingelheim
(faldaprevir)

Em 10 de junho de 2014, a Boehringer Ingelheim International GmbH notificou oficialmente o Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de Autorizacdo de
Introducdo no Mercado para o medicamento Faldaprevir Boehringer Ingelheim, para o tratamento da
hepatite C.

O que € o Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

O Faldaprevir Boehringer Ingelheim é um medicamento antivirico que contém a substancia ativa
faldaprevir. O medicamento iria ser disponibilizado sob a forma de capsulas (120 mg).

Qual a utilizacado prevista para o Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Previa-se que o Faldaprevir Boehringer Ingelheim fosse utilizado no tratamento de adultos com
hepatite C (uma doenca infecciosa que afeta o figado, causada pelo virus da hepatite C) crdnica (de
longa duracgéo). Deveria ser utilizado em associa¢cdo com outros medicamentos. Existem diversas
variedades (gendtipos) do virus da hepatite C: pretendia-se que o Faldaprevir Boehringer Ingelheim
fosse utilizado contra o gendtipo 1.

Como deveria funcionar o Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

A substancia ativa do Faldaprevir Boehringer Ingelheim, o faldaprevir, bloqueia a acdo de uma enzima
chamada «protease serinica NS3/4A» no virus da hepatite C, a qual é essencial para a multiplicacdo do
virus. Este bloqueio impede que o virus da hepatite C se multiplique e infete novas células.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou dados que incluiram os resultados de trés estudos principais que incluiram 1705
doentes com hepatite C crénica, nos quais o faldaprevir foi comparado com um placebo (tratamento
simulado) quando associado a dois outros medicamentos para a hepatite C, o peginterferéo e a
ribavirina. O principal par@metro de eficacia foi o nimero de doentes cujas analises ao sangue nao
apresentavam qualquer sinal de virus da hepatite C doze semanas ap6s o fim do tratamento. Um
quarto estudo que incluiu 308 doentes analisou os efeitos do tratamento com o Faldaprevir Boehringer
Ingelheim em doentes igualmente infetados pelo VIH.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de o CHMP ter avaliado a documentacéo inicial fornecida pela empresa e
formulado uma lista de perguntas. A empresa nao tinha ainda respondido as perguntas quando retirou
0 pedido.

Qual era a recomendacao do CHMP no momento da retirada?

Com base na andlise dos dados, no momento da retirada, o CHMP tinha algumas questdes, sendo de
parecer que o Faldaprevir Boehringer Ingelheim para o tratamento da hepatite C ndo podia ser
aprovado. As questdes do Comité prendiam-se com as matérias-primas utilizadas no fabrico da
substancia ativa. Além disso, os resultados de testes realizados em capsulas armazenadas em
condi¢des ndo refrigeradas demonstraram que estas ndo se dissolviam conforme esperado, o que
poderia afetar a libertacdo da substancia ativa da capsula.

Por conseguinte, no momento da retirada, o CHMP considerava que, devido as questdes relacionadas
com a qualidade, os beneficios do Faldaprevir Boehringer Ingelheim ndo eram superiores aos seus
riscos.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que, considerando
a disponibilizacdo de varios novos tratamentos para a hepatite C desde a primeira apresentacdo do
pedido, deixara de existir uma necessidade médica nao satisfeita para um tal medicamento.

A carta de retirada estéa disponivel aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em
ensaios clinicos em curso?

A empresa informou o CHMP de que néo existem consequéncias para os doentes atualmente incluidos
em ensaios clinicos com o Faldaprevir Boehringer Ingelheim. Previa-se que os restantes ensaios
clinicos fossem concluidos, segundo o calendario, até julho de 2014.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacéo adicional sobre o tratamento,
contacte o médico que lhe receitou o Faldaprevir Boehringer Ingelheim.
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