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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Cokiera (dasabuvir/ombitasvir/paritaprevir/ritonavir)

Dne 3. srpna 2016 spolec¢nost AbbVie Ltd oficidlné oznamila Vyboru pro humanni 1écivé pripravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku Cokiera
urceného k Ié¢bé chronické hepatitidy C.

Co je Cokiera?

Cokiera je antivirovy lécCivy pripravek, které obsahuje IéCivé latky dasabuvir, ombitasvir, paritaprevir
a ritonavir. Mél byt k dispozici ve formé tablet.

K cemu mél byt pripravek Cokiera pouzivan?

Pripravek Cokiera mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych s chronickou (dlouhodobou) hepatitidou C.
Hepatitida C je infekce jater, kterou vyvolava virus hepatitidy C.

Jak by mél pripravek Cokiera plisobit?

VsSechny Ctyfi IéCivé latky v pripravku Cokiera jsou jiz dostupné v registrovanych |éCivych pfipravcich
pro lé¢bu chronické hepatitidy C. O¢ekavalo se, 7e zkombinovani latek do jediné tablety by pacienttim
zjednodusilo uzivani jejich 1écivého pripravku.

Léc&ivé latky v pFipravku Cokiera plsobi rlznymi zplsoby. Dasabuvir blokuje plsobeni enzymu zvaného
~RNA polymeraza NS5B zavisla na RNA" ve viru hepatitidy C, ktery tento virus potfebuje ke svému
mnozeni. Ombitasvir blokuje plisobeni bilkoviny ve viru hepatitidy C zvané ,NS5A" a paritaprevir
blokuje plsobeni jiné bilkoviny s ndzvem ,NS3/4A". Virus obé tyto bilkoviny potfebuje ke svému
mnozeni. Ritonavir, ¢tvrta IéCiva latka, zpomaluje odstrafiovani paritapreviru z téla prostiednictvim
zablokovani enzymu zvaného CYP3A, ktery paritaprevir rozklada. Ritonavir sém o sob& nema na virus
hepatitidy C antivirovy Gcinek.
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Lécivé latky v pripravku Cokiera jsou G&inné proti genotypim 1a a 1b viru hepatitidy C.
Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, ze vSechny IéCivé latky v pfipravku Cokiera jiz byly obsazeny v registrovanych
IéCivych pFipravcich, spolecnost predlozila vysledky studii, aby bylo mozné urcit, zda jsou |écivé latky
z pripravku Cokiera ,bioekvivalentni® s registrovanymi [éCivymi pFipravky. Lécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle. Spolecnost rovnéz predlozila
vysledky matematické analyzy (vyuZivajici matematické modelovani a simulaci) pro odhad hladiny
lé¢ivych latek a Géinnosti lé¢ivého pFipravku pti odstrafiovani viru z krve za rliznych okolnosti.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZzenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. V dobé stazeni Zadosti nebyla tato posledni sada otazek spolecnosti jesté
zodpovézena.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Cokiera nemize byt schvélen k 1é&bé chronické
hepatitidy C u dospélych.

Vybor CHMP usoudil, Ze pfedlozené Gdaje nalezité neprokazaly, jakym zplsobem velikost jidel
ovliviiuje vstiebavani 1é¢ivych latek z pripravku Cokiera, a tudiz jak dobre pripravek Cokiera pUsobi.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nadzor, ze spole¢nost neposkytla dostatek Gdajd na
podporu své zadosti o registraci pripravku Cokiera.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, uvedla,
Ze ji stahuje ze strategickych obchodnich dlivod{ tykajicich se tohoto konkrétniho pFipravku.

Tento dopis je k dispozici zde.
Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych

studii nebo do programi, v nichz je pripravek Cokiera podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodli (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucasné dobé neprobihaji zadné klinické studie pfipravku
Cokiera ani programy, v nichZ by tento pfipravek byl podavan v rémci |é¢by z humannich dvodd.
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