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Kérdések és valaszok

A Cokiera-ra (daszabuvir / ombitaszvir / paritaprevir /
ritonavir) vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem visszavonasa

2016. augusztus 3-an az AbbVie Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a kronikus hepatitisz C kezelésére szant
Cokiera-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Cokiera?

A Cokiera egy antivirdlis gyogyszer, amely daszabuvir, ombitaszvir, paritaprevir és ritonavir
hatéanyagokat tartalmaz. Tabletta formajaban tervezték forgalmazni.

Milyen alkalmazasra szantak a Cokiera-t?

A Cokiera-t krénikus (tartésan fennallé) hepatitisz C-ben szenvedo6 felnéttek kezelésére szantak. A
hepatitisz C a maj fert6z6 betegsége, amelyet a hepatitisz C virus okoz.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Cokiera-tol?

A Cokiera-ban talalhat6é négy hatéanyag mindegyike mar rendelkezésre all engedélyezett
gyogyszerekben a krénikus hepatitisz C kezelésére. Azt vartak, hogy a hatéanyagok kombinacidja
egyetlen tablettaban egyszer(ibbé teszi a betegek szamara a gyogyszer szedését.

A Cokiera-ban taldlhaté hatéanyagok eltéré6 mddokon hatnak. A daszabuvir gatolja a hepatitisz C
virusban az ,,NS5B RNS-dependens polimeraz” nevl enzim aktivitdsat, amelyre a virusnak szliksége
van a szaporodasahoz. Az ombitaszvir gatolja a hepatitisz C virusban az Gigynevezett ,NS5A” fehérje
mUkodését, a paritaprevir pedig egy masik fehérje, az ugynevezett ,NS3/4A"” mikodését gatolja —
mindkettére sziiksége van a virusnak a szaporodashoz. A negyedik hatdanyag, a ritonavir lelassitja a
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paritaprevir kilirilését a szervezetbdl azaltal, hogy blokkolja a CYP3A nevil enzimet, amely lebontja a
paritaprevirt. A ritonavirnak dnmagaban nincs antiviralis hatasa a hepatitisz C virusra.

A Cokiera hatéanyagai a hepatitisz C virus 1a és 1b genotipusai ellen hatasosak.
Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mivel a Cokiera valamennyi hatéanyaga mar megtalalhaté volt engedélyezett gydgyszerekben, a
vallalat vizsgalatok eredményeit nyudjtotta be annak igazolasara, hogy a Cokiera hatéanyagai
bioldgiailag egyenértékliek a jévahagyott gydgyszerekkel. Két gyodgyszer akkor bioldgiailag
egyenértékl, ha ugyanolyan hatdéanyagszintet eredményeznek a szervezetben. A vallalat tovabba
matematikai (modellez6 és szimulacids) gyakorlatok eredményeit is benyujtotta, hogy megbecsiljék a
hatéanyagok szintjét és a gydgyszer hatasossagat a virus vérbdl torténd eltavolitdsaban kialénb6zd
koralmények kozott.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozta a kérdéslistakat. A vallalat a visszavonas id6épontjaban még nem
valaszolt az utols6 kérdéssorra.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Cokiera alkalmazadsa nem engedélyezhet6 a krénikus
hepatitisz C kezelésére felnétteknél.

A CHMP Ugy vélte, hogy a benyujtott adatok nem mutattak megfeleléen, hogy az étkezések
mennyisége hogyan befolyasolja a Cokiera hatéanyagainak felszivodasat, és igy azt, hogy a Cokiera
mennyire jol hat.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP véleménye az volt, hogy a vallalat nem ko6zolt elegendd
adatot a Cokiera-ra vonatkozé kérelem alatdmasztasahoz.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonas az adott készitménnyel kapcsolatos stratégiai Gizleti okokon alapult.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt talalhato.
Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,

akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a készitménnyel kapcsolatban nincs folyamatban klinikai
vizsgalat vagy engedélyezés el6tti kezelési program.
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