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Vprasanja in odgovori

Umik vlioge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Faldaprevir Boehringer Ingelheim (faldaprevir)

Druzba Boehringer Ingelheim International GmbH je dne 10. junija 2014 uradno obvestila Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za
promet z zdravilom Faldaprevir Boehringer Ingelheim, namenjenim zdravljenju hepatitisa C.

Kaj je zdravilo Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim je protivirusno zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino faldaprevir.
Na voljo naj bi bilo v obliki kapsul (120 mg).

Za kaj naj bi se zdravilo Faldaprevir Boehringer Ingelheim uporabljalo?

Zdravilo Faldaprevir Boehringer Ingelheim naj bi se uporabljalo za zdravljenje odraslih s kroni¢nim
(dolgotrajnim) hepatitisom C (infekcijsko boleznijo, ki jo povzroca virus hepatitisa C in ki prizadene
jetra). Uporabljalo naj bi se v kombinaciji z drugimi zdravili. Obstaja vec vrst (genotipov) virusa
hepatitisa C: zdravilo Faldaprevir Boehringer Ingelheim naj bi se uporabljalo proti genotipu 1.

Kako naj bi zdravilo Faldaprevir Boehringer Ingelheim delovalo?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Faldaprevir Boehringer Ingelheim, faldaprevir, zavira delovanje encima
v virusu hepatitisa C, imenovanega ,serinska proteaza NS3/4A", ki ima klju¢no vlogo pri
razmnozevanju virusa. S tem prepreci, da bi se virus hepatitisa C razmnozeval in okuZil nove celice.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predloZila podatke, med katerimi so bili tudi rezultati treh glavnih studij, v katere so vkljucili
1 705 bolnikov s kroni¢nim hepatitisom C in v katerih so primerjali faldaprevir in placebo (zdravilo brez
zdravilne ucinkovine), ki so ju dodajali dvema drugima zdraviloma za hepatitis C, peginterferonu in
ribavirinu. Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, pri katerih preiskave krvi 12 tednov po
koncanem zdravljenju niso pokazale nobenih znakov virusa hepatitisa C. V Cetrti Studiji, v katero so
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vkljucili 308 bolnikov, so proucili ucinke zdravljenja z zdravilom Faldaprevir Boehringer Ingelheim pri
bolnikih, ki so bili okuZeni tudi z virusom HIV.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili potem, ko je CHMP ocenil zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila druzba, in
oblikoval seznam vprasanj. Druzba v ¢asu umika Se ni odgovorila na zastavljena vprasanja.

Kak3no je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov je CHMP v ¢asu umika izrazil dolo¢ene zadrzke in je zacasno menil, da
zdravila Faldaprevir Boehringer Ingelheim ni mogoce odobriti za zdravljenje hepatitisa C. Odbor je imel
pomisleke glede vhodnih snovi, ki so bile uporabljene za izdelavo zdravilne ucinkovine. Poleg tega so
rezultati preskusov na kapsulah, ki niso bile hranjene v hladilniku, pokazali, da se kapsule niso
raztopile v skladu s pricakovanji, kar bi lahko vplivalo na spros¢anje zdravilne ucinkovine iz nje.

Zato je CHMP v ¢asu umika menil, da zaradi pomislekov glede kakovosti koristi zdravila Faldaprevir
Boehringer Ingelheim ne odtehtajo z njim povezanih tveganj.

Kaks3ni so bili razlogi druzbe za umik vlioge?

Druzba je v dopisu, s katerim agencijo obvesca o umiku vloge, navedla, da je od prvotne predlozitve
vloge bilo danih na voljo vec novih zdravil za hepatitis C, tako da je potreba po tovrstnem zdravilu
izpolnjena.

Dopis o umiku je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Druzba je obvestila odbor CHMP, da umik nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih zdravila Faldaprevir Boehringer Ingelheim. Preostala klini¢na preskusanja naj bi
se zakljucila do julija 2014, kot je bilo predvideno.

Ce ste vkljuceni v klini¢no preskuganje in potrebujete ved informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.
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