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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Faldaprevir Boehringer Ingelheim (faldaprevir)

La data de 10 iunie 2014, Boehringer Ingelheim International GmbH a informat oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe
piatd pentru Faldaprevir Boehringer Ingelheim, pentru tratamentul hepatitei C.

Ce este Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim este un medicament antiviral care contine substanta activa
faldaprevir. Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de capsule (120 mg).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul hepatitei C cronice (de
lunga duratd) la adulti (o boald infectioasa care afecteaza ficatul, produsa de virusul hepatitic C).
Medicamentul urma sa se utilizeze in asociere cu alte medicamente. Exista mai multe varietati
(genotipuri) de virus hepatitic C: Faldaprevir Boehringer Ingelheim era destinat utilizarii impotriva
genotipului 1.

Cum ar trebui sa actioneze Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Substanta activa din Faldaprevir Boehringer Ingelheim, faldaprevirul, blocheaza activitatea unei enzime
numite ,serin-proteaza NS3/4A” din virusul hepatitic C, care este esentiala pentru multiplicarea
virusului. Aceasta opreste multiplicarea virusului hepatitic C si infectarea de noi celule.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date care au cuprins rezultatele obtinute din trei studii principale, care au
implicat 1 705 pacienti cu hepatitd C cronica, in care faldaprevir a fost comparat cu placebo (un
preparat inactiv) cand aceste substante au fost luate in asociere cu alte doua medicamente impotriva
hepatitei C, peginterferon si ribavirina. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de pacienti ale
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caror analize de sange nu au mai evidentiat semne de virus hepatitic C la 12 saptamani dupa
incheierea tratamentului. Un al patrulea studiu, care a implicat 308 pacienti, a examinat efectele
tratamentului cu Faldeprevir Boehringer Ingelheim la pacientii care erau, de asemenea, infectati cu
virusul HIV.

Tn ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei initiale prezentate de
companie si formulase o listd de intreb&ri. In momentul retragerii cererii, compania nu oferise inc
raspunsurile la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
emis un aviz provizoriu potrivit caruia Faldaprevir Boehringer Ingelheim nu putea fi aprobat pentru
tratamentul hepatitei C. Comitetul avea motive de ingrijorare privind materiile prime utilizate in
fabricatia substantei active. In plus, rezultatele testelor efectuate pe capsulele péstrate in alte conditii
decat la frigider au indicat ca acestea nu se dizolvau asa cum era preconizat, fapt care putea afecta
eliberarea substantei active din capsula.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, din cauza motivelor de ingrijorare privind
calitatea, beneficiile Faldaprevir Boehringer Ingelheim nu depdseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

Tn scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania afirma c&, intrucat
mai multe tratamente noi impotriva hepatitei C devenisera disponibile dupa depunerea primei cereri de
autorizare de introducere pe piata, nu mai exista necesitatea medicald nesatisfacuta pentru un astfel
de medicament.

Scrisoarea de retragere este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice cu
Faldaprevir Boehringer Ingelheim. Studiile clinice ramase ar fi trebuit sa fie incheiate conform
termenului planificat pana in luna iulie 2014.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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