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Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Faldaprevir Boehringer Ingelheim
(faldaprevir)

El 10 de junio de 2014, Boehringer Ingelheim International GmbH notificd oficialmente al Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizaciéon de
comercializacion de Faldaprevir Boehringer Ingelheim para el tratamiento de la hepatitis C.

¢Qué es Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim es un medicamento antivirico que contiene el principio activo
faldaprevir. Se pensaba comercializarlo en forma de capsulas (120 mg).

SA qué uso estaba destinado Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Se pensaba utilizar Faldaprevir Boehringer Ingelheim para el tratamiento en adultos de la hepatitis C
(una enfermedad infecciosa que afecta al higado, causada por el virus de la hepatitis C) crénica (de
larga duracion). Debia utilizarse en combinacion con otros medicamentos. Se conocen diversas
variantes (genotipos) del virus de la hepatitis C: Faldaprevir Boehringer Ingelheim estaba destinado a
utilizarse contra el genotipo 1.

¢,Como estaba previsto que actuase Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

El principio activo de Faldaprevir Boehringer Ingelheim, faldaprevir, bloquea la actividad de una enzima
denominada «serina proteasa NS3/4A» del virus de la hepatitis C, que es esencial para la
multiplicacion del virus. Esto impide que el virus de la hepatitis C se multiplique e infecte a nuevas
células.
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¢ Qué documentacion presentd la empresa en apoyo de su solicitud?

La empresa present6 datos que incluian los resultados de tres estudios fundamentales en los que
participaron 1.705 pacientes con hepatitis C crénica, en los cuales se comparo6 faldaprevir con placebo
(un tratamiento simulado) cuando se afiadian a otros dos medicamentos para la hepatitis C:
peginterferdn y ribavirina. La medida principal de la eficacia fue el nUmero de pacientes en cuyos
analisis de sangre no se detecté ningun signo del virus de la hepatitis C 12 semanas después de
finalizado el tratamiento. Un cuarto estudio con 308 pacientes examind los efectos del tratamiento con
Faldeprevir Boehringer Ingelheim en pacientes que ademas estaban infectados con el VIH.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que el CHMP hubiera evaluado la documentacion inicial presentada
por la empresa y formulado una lista de preguntas. La empresa aun no habia respondido a las
preguntas en el momento de la retirada.

¢ Qué recomendaba el CHMP en ese momento?

Basandose en la revision de los datos, en el momento de la retirada, el CHMP tenia reservas y,
provisionalmente, consideraba que Faldaprevir Boehringer Ingelheim no hubiera podido aprobarse para
el tratamiento de la hepatitis C. EI Comité tenia reservas con respecto a los materiales de partida
utilizados para la fabricacion del principio activo. Ademas, los resultados de los ensayos con las
capsulas almacenadas sin refrigerar mostraron que estas no se disolvian como hubiera sido de esperar,
lo cual podria afectar a la liberaciéon del principio activo.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que, debido a los problemas de
calidad, los beneficios de Faldaprevir Boehringer Ingelheim no superaban a los riesgos.

¢Cudles fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito de retirada de la solicitud remitido a la Agencia, la empresa declaraba que, desde que se
presento la solicitud por primera vez, se dispone de varios tratamientos nuevos para la hepatitis C, por
lo que ya no existen necesidades médicas no cubiertas para un medicamento como este.

La carta de retirada esta disponible aqui.

¢ Qué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La empresa inform6 al CHMP que no habia consecuencias para los pacientes que actualmente
participan en ensayos clinicos con Faldaprevir Boehringer Ingelheim. Se espera que los ensayos
clinicos que aun estan en curso finalicen en la fecha prevista (julio de 2014).

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa informacion adicional acerca de su tratamiento,
péngase en contacto con el médico que le administra el medicamento.
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