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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Cokiera
(dasabuwir/ombitaswir/paritaprewir/rytonawir)

Dnia 3 sierpnia 2016 r. firma AbbVie Ltd oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Cokiera, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C.

Co to jest lek Cokiera?

Produkt Cokiera jest lekiem przeciwwirusowym zawierajagcym nastepujace substancje czynne:
dasabuwir, ombitaswir, parytaprewir i rytonawir. Lek miat by¢ dostepny w postaci tabletek.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Cokiera?

Produkt Cokiera miat by¢ stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z przewlektym (dtugotrwatym)
wirusowym zapaleniem watroby typu C. Zapalenie watroby typu C jest chorobg zakazng watroby,
wywotywang przez wirus zapalenia watroby typu C.

Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Cokiera?

Wszystkie cztery substancje czynne zawarte w leku Cokiera sg dostepne we wczesniej zatwierdzonych
lekach przeznaczonych do leczenia przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C. Oczekiwano,
ze ich skojarzenie w jednej tabletce utatwi pacjentom przyjmowanie leku.

Zawarte w produkcie Cokiera substancje czynne dziataja na rézne sposoby. Dazabuwir blokuje
dziatanie enzymu wirusa zapalenia watroby typu C o nazwie ,polimeraza RNA zalezna od RNA (NS5B)”,
ktérej wirus potrzebuje do namnazania sie. Ombitaswir blokuje dziatanie biatka wirusa zapalenia
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watroby typu C zwanego ,NS5A”, a parytaprewir blokuje dziatanie innego biatka zwanego ,,NS3/4A”.
Oba te biatka sg niezbedne do namnazania sie wirusa. Rytonawir, czwarta substancja czynna,
spowalnia usuwanie parytaprewiru z organizmu poprzez blokowanie enzymu zwanego ,,CYP3A”, ktory
rozktada parytaprewir. Sam rytonawir nie wywiera dziatania przeciwwirusowego na wirus zapalenia
watroby typu C.

Zawarte w produkcie Cokiera substancje czynne sg skuteczne przeciwko genotypom 1la i 1b wirusa
zapalenia watroby typu C.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz wszystkie substancje czynne produktu Cokiera sg zawarte w zatwierdzonych lekach, firma
przedstawita wyniki badan majacych na celu sprawdzenie, czy substancje czynne zawarte w produkcie
Cokiera sg biorownowazne w stosunku do zatwierdzonych lekoéw. Leki sg bioréwnowazne, gdy
doprowadzajq do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w organizmie. Firma
przekazata ponadto wyniki operacji matematycznej (modelowania i symulacji) majacej na celu
przewidywanie stezen substancji czynnych i skutecznosci leku w usuwaniu wirusa z krwi w réznych
okolicznosciach.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji przedtozonej przez
firme i sformutowaniu list pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na ostatnig,
serie pytan.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i wstepna
opinia wskazywata, ze produkt Cokiera nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C.

CHMP uznat, ze udostepnione dane nie wykazaty we wlasciwy sposéb wptywu wielkosci positkédw na
wchtanianie substancji czynnych zawartych w produkcie Cokiera, a wiec takze skutecznosci jego
dziatania.

W zwigzku z tym w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, iz firma nie przedtozyta danych
wystarczajacych do wykazania zasadnosci wniosku dotyczacego produktu Cokiera.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek ze strategicznych powodow biznesowych dotyczacych tego konkretnego produktu.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych ani ,programoéw leczenia
ostatniej szansy” z zastosowaniem tego konkretnego produktu.
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