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Jautajumi un atbildes

Zalu Cokiera
(dasabuvirs/ombitasvirs/paritaprevirs/ritonavirs)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums AbbVie Ltd 2016. gada 3. augusta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu I@mumu atsaukt zaju Cokiera redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
hroniska C hepatita arstésana.

Kas ir Cokiera?

Cokiera ir pretvirusu zales, kas satur aktivas vielas dasabuviru, ombitasviru, paritapreviru un
ritonaviru. Tas bija paredzétas tablesu veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Cokiera?

Cokiera bija paredzéts lietot, lai arstétu hronisku (ilgstosu) C hepatitu pieaugusajiem. C hepatits ir
aknu slimiba, ko izraisTjusi inficESanas ar C hepatita virusu.

Kada ir paredzama Cokiera iedarbiba?

Visas Cetras Cokiera aktivas vielas jau ir pieejamas registrétu zalu formas hroniska C hepatita
arstésanai. Bija paredzéts, ka aktivo vielu apvienoSana viena tableté atvieglos pacientiem So zalu
lietoSanu.

Cokiera aktivas vielas iedarbojas dazadi: aktiva viela dasabuvirs bloké darbibu C hepatita virusa
enzimam, ko dévé par ,NS5B no RNS atkarigo polimerazi” un kurs ir nepiecieSams, lai viruss varétu
dalities; ombitasvirs bloké darbibu C hepatita virusa olbaltumvielai, ko dévé par ,NS5A”, un
paritaprevirs bloké darbibu citai olbaltumvielai, ko dévé par ,NS3/4A”. Abas Sis olbaltumvielas ir
nepiecieSamas, lai viruss varétu dalities; ceturta aktiva viela, ritonavirs, palénina paritaprevira
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izdaliSanos no organisma, blokéjot enzimu, ko dévé par ,CYP3A”, kas noarda paritapreviru.
Ritonaviram vienam pasam nav pretvirusa iedarbibas uz C hepatita virusu.

Cokiera aktivajam vielam piemit iedarbiba pret C hepatita virusa genotipu 1a un 1b.
Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka visas Cokiera aktivas vielas jau bija ieklautas registrétajas zalés, uznémums iesniedza pé&tijumu
rezultatus, lai parliecinatos, vai Cokiera aktivas vielas ir bioekvivalentas registrétajam zalém. Divas
zales ir bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni. Uznémums iesniedza
arm matematisku aprekinu (modeléSanas un simulacijas) rezultatus, lai prognozétu aktivo vielu limeni
un noteiktu, cik efektivi zales var izvadit virusu no asinim dazados apstak|os.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts, kad CHMP bija izveértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un sagatavojusi
jautajumu sarakstu. AtsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes uz pédéja posma
jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Cokiera nevaréja apstiprinat hroniska C hepatita arstésanai.

CHMP uzskatija, ka sniegtie dati nav pareizi uzradijusi, kd uznemtas partikas daudzums ietekmé
Cokiera aktivo vielu uzstikSanos, un lidz ar to ari Cokiera iedarbibu.

Tapéc atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka uznémums nav iesniedzis pietiekami daudz datu, kas
pamato Cokiera pieteikumu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstulg, kura uznémums informé&ja Adgentlru par pieteikuma atsaukSanu, tas pazinoja, ka atsauksana
saistita ar stratégiskiem uznéméjdarbibas iemesliem saistiba ar Sim zalem.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka paslaik nenotiek kliniskie p&tijumi vai lidzcietigas So zalu lietosanas
programmas.
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