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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Faldaprevir Boehringer Ingelheim (faldaprevir)

Dna 10. juna 2014 spolo¢nost Boehringer Ingelheim International GmbH oficidlne oznéamila Vyboru
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie na
trh pre liek Faldaprevir Boehringer Ingelheim, ktory sa mal pouzivat na liecbu hepatitidy C.

Co je liek Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Faldaprevir Boehringer Ingelheim je antivirusovy liek, ktory obsahuje G¢innu latku faldaprevir. Liek mal
byt dostupny vo forme kapsul (120 mg).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Faldaprevir Boehringer Ingelheim?

Liek Faldaprevir Boehringer Ingelheim sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s chronickou
(dlhotrvajlcou) hepatitidou C (infekénym ochorenim, ktoré postihuje pecen a je zapri¢inené virusom
hepatitidy C). Liek sa mal pouzivat v kombindcii s dalsimi liekmi. Existuje niekolko druhov (genotypov)
virusu hepatitidy C: liek Faldaprevir Boehringer Ingelheim sa mal pouzivat proti genotypu 1.

Akym spdsobom by mal liek Faldaprevir Boehringer Ingelheim Géinkovat?

U¢inna latka lieku Faldaprevir Boehringer Ingelheim, faldaprevir, blokuje pdsobenie enzymu s ndzvom
NS3/4A-serinova proteaza, ktory sa nachadza vo viruse hepatitidy C a je dblezity pre mnozenie virusu.
To zastavuje mnoZenie virusu hepatitidy C a infikovanie novych buniek.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila Udaje vratane vysledkov troch hlavnych $tudii zahffiajacich 1 705 pacientov

s chronickou hepatitidou C, v ktorych sa faldaprevir porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), ked’
bol pridany k dalsim dvom liekom proti hepatitide C, k peginterferénu a ribavirinu. Hlavnym meradlom
ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych krvné testy nepreukazali Ziadny priznak virusu hepatitidy C 12

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



tyzdiiov po skonceni liecby. Stvrta $tidia zahffiajica 308 pacientov skimala tcinok lie¢by liekom
Faldeprevir Boehringer Ingelheim u pacientov, ktori mali tiez infekciu zapricinenu virusom HIV.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ¢o vybor CHMP vyhodnotil pévodnii dokumentaciu, ktord spolo¢nost
predlozila, a sformuloval zoznam otdzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala
na otazky.

Aké bolo v tom case odporicanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel

k predbeznému stanovisku, ze liek Faldaprevir Boehringer Ingelheim neméze byt povoleny na lie¢bu
hepatitidy C. Vybor mal vyhrady ohladom vychodiskovych latok pouzitych na vyrobu Gcinnej latky.
Okrem toho, vysledky testov na kapsulach, ktoré neboli uchovavané v chladnicke, preukazali, ze
kapsuly sa nerozpustaju podla o¢akavania, ¢o by mohlo ovplyvnit uvolfiovanie Uéinnej latky z kapsuly.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze vzhladom na vyhrady ohlfadom kvality,
prinos lieku Faldaprevir Boehringer Ingelheim neprevySuje jeho rizika.

Aké dévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost v liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti uviedla, ze vzhladom na to, Ze po podani
Ziadosti bolo spristupnenych niekolko novych terapii na hepatitidu C, v pripade tohto lieku uz
neexistuje nenaplnena liecebna potreba.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Zziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdsaniach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v sGéasnosti z(¢astriuju na klinickych
skuSaniach lieku Faldaprevir Boehringer Ingelheim, nevyplyvaju ziadne dbésledky. Predpoklada sa, ze
ostatné klinické skusania budl dokoncené podla planu do jula 2014.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického sklSania a potrebujete viac informaécii o svojej lie¢be, obratte sa
na svojho oSetrujuceho lekara.
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