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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Cokiera
(dasabuvir/ombitasvir/paritaprevir/ritonavir)

Den 3. august 2016 meddelte AbbVie Ltd. officielt Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP), at
virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse tilbage for Cokiera til
behandling af kronisk hepatitis C.

Hvad er Cokiera?

Cokiera er et antiviralt leegemiddel, der indeholder de aktive stoffer dasabuvir, ombitasvir, paritaprevir
og ritonavir. Det var hensigten, at det skulle markedsfgres som tabletter.

Hvad forventedes Cokiera anvendt til?

Cokiera forventedes anvendt til behandling af voksne med kronisk (langvarig) hepatitis C, der er en
leverinfektion, som forarsages af hepatitis C-virus.

Hvordan forventes Cokiera at virke?

Alle fire aktive stoffer i Cokiera er allerede tilgeengelige i godkendte lsegemidler til behandling af
kronisk hepatitis C. Det var forventet, at kombinationen af stofferne i en enkelt tablet ville ggre det
lettere for patienterne at tage deres medicin.

De aktive stoffer i Cokiera virker pa forskellig made: Dasabuvir virker ved at blokere virkningen af et
enzym i hepatitis C-virusset kaldet "NS5B RNA-afhaengig polymerase"”, der er et enzym, som virusset
behgver for at kunne formere sig. Ombitasvir virker ved at blokere virkningen af hepatitis C-virussets
protein "NS5A", mens paritaprevir blokerer virkningen af et andet protein, "NS3/4A". Begge proteiner
er ngdvendige for virussets formering. Ritonavir, det fjerde aktive stof, virker ved at seenke den
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hastighed, hvormed paritaprevir fijernes fra kroppen, idet det blokerer det sdkaldte CYP3A-enzym, som
nedbryder paritaprevir. Ritonavir har i sig selv ikke nogen antiviral effekt p& hepatitis C-virusset.

De aktive stoffer i Cokiera virker mod hepatitis C-virus genotype 1la og 1b.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Da alle de aktive stoffer i Cokiera allerede er indeholdt i godkendte lsegemidler, fremlagde
virksomheden resultaterne fra undersggelser til bekreeftelse af, at de aktive stoffer i Cokiera er
"biosekvivalente" med de godkendte laegemidler. Laegemidler er bioaekvivalente, nar de danner den
samme meengde af det aktive stof i kroppen. Virksomheden fremlagde ogsa resultaterne af en
matematisk beregning (modellering og simulering) til forudsigelse af niveauerne af de aktive stoffer og
lsegemidlets virkning, hvad angar fjernelse af virusset fra blodet under forskellige omsteendigheder.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
havde fremlagt, og udarbejdet en liste med spgrgsmal. Virksomheden havde endnu ikke besvaret den
sidste raekke spgrgsmal, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde
CHMP visse betsenkeligheder og var af den forelgbige opfattelse, at Cokiera ikke kunne veere blevet
godkendt til behandling af kronisk hepatitis C hos voksne.

CHMP vurderede, at de fremlagte data ikke i tilstraekkelig grad viste, hvordan stgrrelsen af maltider
pavirker optagelsen i kroppen af de aktive stoffer i Cokiera, og dermed hvor godt Cokiera virker.

Derfor var CHMP pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke havde
fremlagt tilstraekkelige oplysninger til at underbygge ansggningen om Cokiera.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

| sit brev til agenturet om tilbagetreekningen af ansggningen anforte virksomheden, at
tilbagetraekningen skyldtes strategiske forretningsmaessige arsager relateret til dette specifikke
leegemiddel.

Brevet om tilbagetraekningen kan ses her.
Hvilke konsekvenser har tilbagetreekningen for patienter, der deltager i

kliniske undersggelser med Cokiera eller i programmer for anvendelse af
Cokiera med seerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har til CHMP oplyst, at der aktuelt ikke gennemfgres kliniske undersggelser eller
programmer for anvendelse af Cokiera med seaerlig udleveringstilladelse.
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