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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Cokiera (dasabuviro / ombitasviro /
paritapreviro / ritonaviro) registracijos pazymeéjima
atsiemimas

2016 m. rugpjicio 3 d. bendrové ,AbbVie Ltd" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiskg gauti vaisto Cokiera, skirto Iétiniam
hepatitui C gydyti, registracijos pazymeéjima.

Kas yra Cokiera?

Cokiera — tai antivirusinis vaistas, kurio sudeétyje yra veikliyjuy medziagy dasabuviro, ombitasviro,
paritapreviro ir ritonaviro. Jj buvo numatyta tiekti tableciy forma.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Cokiera?

Cokiera buvo numatyta gydyti suaugusiuosius, sergancius létiniu (ilgalaikiu) hepatitu C. Hepatitas C —
tai hepatito C viruso sukeliama kepeny infekcija.

Kokio tikimasi Cokiera veikimo?

Visy keturiy Cokiera sudétyje esanciy veikliyjy medziagy yra jau jregistruoty vaisty nuo létinio hepatito
C sudétyje. Tikétasi, kad suderinus Sias medziagas vienoje tabletéje, pacientams bus paprasciau
vartoti jiems paskirtus vaistus.

Cokiera sudétyje esancios veikliosios medZziagos veikia skirtingai. Dasabuviras stabdo hepatito C viruse
esancio fermento, vadinamo nuo RNR priklausoma RNR polimeraze NS58, kuris bitinas tam, kad
virusas galéty daugintis, veikimg. Ombitasviras stabdo hepatito C viruse esancio baltymo, vadinamo
NS5A, veikima, o paritapreviras stabdo kito baltymo, vadinamo NS3/4A, veikima; ir NS5A, ir NS3/4A
reikia tam, kad virusai galéty daugintis. Ketvirta veiklioji medziaga ritonaviras, slopindamas
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paritaprevirg skaidantj fermentg CYP3A, sulétina paritapreviro salinima iS organizmo. Pats ritonaviras
neturi antivirusinio poveikio hepatito C virusui.

Veikliosios Cokiera medziagos veikia 1a ir 1b genotipy hepatito C virusus.
Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi visy Cokiera sudétyje esanciy veikliyjy medziagy jau yra jregistruoty vaisty sudétyje,
bendrové pateiké tyrimuy, kuriais buvo siekiama nustatyti, kad Cokiera sudétyje esancios veikliosios
medziagos yra biologiSkai ekvivalentiskos jregistruotiems vaistais, rezultatus. Vaistai yra biologiskai
ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos. Bendrové taip pat pateiké
matematinés (modeliavimo ir simuliacinés) analizés, kurios tikslas buvo skirtingomis aplinkybémis
numatyti veikliyjy medziagy koncentracijg ir vaisto veiksmingumag siekiant iSnaikinti virusus kraujyje,
rezultatus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai CHMP jau buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy,
sgrasus. ParaiSkos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | paskutinj kartg pateiktus
klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Cokiera negali bati registruotas létiniu hepatitu C serganciy,
suaugusiyjy gydymui.

CHMP laikeési nuomonés, kad pateikty duomeny nepakanka, kad buty galima tinkamai jvertinti, kaip
suvalgyto maisto kiekis veikia Cokiera sudétyje esanciy veikliyjy medziagy absorbcija, ir taip jvertinti
Cokiera veiksminguma.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad kartu su paraiska gauti Cokiera
registracijos pazyméjimg bendroveé pateiké nepakankamai duomeny.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
strateginiy su Siuo konkreciu preparatu susijusiy komerciniy priezasciy.

LaiSka dél paraisSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

jo naudojimo labdaros programos.
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