EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1I-Gimgha, 16 ta' Settembru 2016
EMA/541043/2016
EMEA/H/C/0004235

Mistoqsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Cokiera (dasabuvir / ombitasvir /
paritaprevir / ritonavir)

Fit-3 ta' Awwissu 2016, AbbVie Ltd gharrfet ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu
mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tixtieq tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Cokiera, ghall-kura tal-epatite C kronika.

X’inhu Cokiera?

Cokiera huwa medicina antivirali li fiha s-sustanzi attivi dasabuvir, ombitasvir, paritaprevir and
ritonavir. Kellu jkun disponibbli bhala pilloli.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Cokiera?

Cokiera kien mistenni li jintuza ghall-kura tal-adulti b'epatite C kronika (fit-tul). L-epatite C hija
infezzjoni tal-fwied ikkawzata mll-virus tal-epatite C.

Kif huwa mistenni li jahdem Cokiera?

L-erba' sustanzi attivi f'Cokiera huma diga disponibbli f'medicini awtorizzati ghall-kura tal-epitate C
kronika. Kien mistenni li I-kombinazzjoni tas-sustanzi f'pillola wahda taghmilha aktar facli ghall-
pazjenti biex jiehdu I-medic¢ina taghhom.

Is-sustanzi attivi f'Cokiera jahdmu b’modi differenti. Dasabuvir jimblokka I-azzjoni ta’ enzima fil-virus
tal-epatite C imsejha "NS5B polimerazi dipendenti fuq RNA", li I-virus ghandu bzonn biex jimmultiplika.
Ombitasvir jimblokka I-azzjoni ta’ proteina fil-virus tal-epatite C imsejha "NS5A" u paritaprevir
jimblokka l-azzjoni ta’ proteina ohra msejha "NS3/4A", li t-tnejn li huma ghandu bzonnhom il-virus
biex jimmultiplika. Ritonavir, ir-raba’' sustanza attiva, idewwem it-tnehhija ta' paritaprevir mill-gisem
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billi jimblokka enzima msejha CYP3A li tkisser paritaprevir. Ritonavir innifisha ma ghandhiex effett
antivirali fuq il-virus tal-epatite C.

Is-sustanzi attivi f'Cokiera huma effettivi kontra I-genotipi 1a u 1b tal-virus tal-epatite C.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja lI-applikazzjoni
taghha?

Minhabba I-fatt li s-sustanzi attivi f'Cokiera kienu diga inkluzi f'medicini awtorizzati, il-kumpanija
pprezentat ir-rizultati tal-istudji sabiex tara jekk is-sustanzi attivi minn Cokiera kinux "bijoekwivalenti"
ghall-medicini awtorizzati. Il-medicini huma bijoekwivalenti meta jipproducu I-istess livelli tas-sustanza
attiva fil-gisem. Il-kumpanija pprovdiet ukoll rizultati ta' ezercizzju matematiku (mudellar u
simulazzjoni) biex tbassar il-livelli tas-sustanzi attivi u I-effettivita tal-medicina biex jitnehha |-virus
mid-demm f'Cirkostanzi differenti.

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni pprovduta mill-kumpanija u
fformula listi ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-ahhar rawnd ta’ mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?
Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni
provvizorja |li Cokiera ma setax jigi approvat ghall-kura tal-epatite C kronika fl-adulti.

Is-CHMP ikkunsidra li d-data pprovduta ma wrietx kif suppost, kif id-dags tal-ikliet jaffettwa I-
assorbiment tas-sustanzi attivi minn Cokiera u ghalhekk kif jahdem Cokiera.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-kumpanija ma kinitx ipprovdiet bizzejjed
data biex tappoggja |-applikazzjoni ghal Cokiera.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
Fl-ittra taghha li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li
I-irtirar huwa bbazat fuq ragunijiet kummercjali strategici ghal dan il-prodott specifiku.

L-ittra tal-irtirar tista' tinstab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta' uzu b'kompassjoni?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP |li ma hemm ebda prova klinika kontinwa jew programm ta' uzu ta'
kompassjoni ghal dan il-prodott specifiku.

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Cokiera
(dasabuvir / ombitasvir / paritaprevir / ritonavir)
EMA/541043/2016 Pagna 2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/09/WC500212707.pdf

	X’inhu Cokiera?
	Għalxiex kien mistenni li jintuża Cokiera?
	Kif huwa mistenni li jaħdem Cokiera?
	X’dokumentazzjoni ppreżentat il-kumpanija biex tappoġġja l-applikazzjoni tagħha?
	Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din ġiet irtirata?
	X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iż-żmien?
	X’kienu r-raġunijiet mogħtija mill-kumpanija għall-irtirar tal-applikazzjoni?
	X'inhuma l-konsegwenzi ta' dan l-irtirar għall-pazjenti fi provi kliniċi jew fi programmi ta' użu b'kompassjoni?

