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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Cokiera (dasabuvir/ombitasvir/paritaprevir/ritonavir)

Dria 3. augusta 2016 spolo¢nost AbbVie Ltd oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Cokiera na trh, ktory sa mal
pouzivat na lie¢bu chronickej hepatitidy C.

Co je liek Cokiera?

Cokiera je antivirusovy liek obsahujuci ucinné latky dasabuvir, ombitasvir, paritaprevir a ritonavir. Liek
mal byt dostupny vo forme tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Cokiera?

Liek Cokiera sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s chronickou (dlhotrvajicou) hepatitidou C.
Hepatitida C je infekcia peCene zapricinena virusom hepatitidy C.

Akym spdsobom by mal liek Cokiera Géinkovat?

Vsetky Styri ucinné latky v lieku Cokiera st uZ k dispozicii v povolenych liekoch na liecbu chronickej
hepatitidy C. Predpokladalo sa, Ze kombinacia tychto latok v jednej tablete by pacientom ulahcila
uzivanie lieku.

U¢inné Iatky lieku Cokiera u¢inkujd odlidnymi spdsobmi. Dasabuvir blokuje pdsobenie enzymu vo
viruse hepatitidy C, ktory sa nazyva NS5B RNA-dependentna polymeraza, ktoru virus potrebuje, aby sa
mohol mnozit. Ombitasvir blokuje pdsobenie proteinu vo viruse hepatitidy C, ktory sa nazyva NS5A,

a paritaprevir blokuje pdsobenie iného proteinu, ktory sa nazyva NS3/4A, pricom obidva proteiny virus
potrebuje, aby sa mohol mnozit. Stvrtd U¢inna latka, ritonavir, spomaluje vylucovanie paritapreviru

z tela tak, ze zablokuje enzym s nazvom CYP3A, ktory paritaprevir rozklada. Samotny ritonavir nema
protivirusovy Uc¢inok na virus hepatitidy C.
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Ucinné latky lieku Cokiera posobia proti genotypom virusu hepatitidy C 1a a 1b.
Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe vetky ucinné latky lieku Cokiera sa uz nachadzaju v povolenych liekoch, spoloénost predlozila
vysledky 3tudii, v ktorych sa skimalo, ¢i st ucinné latky z lieku Cokiera biologicky rovnocenné

s povolenymi liekmi. Lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny ucinnej
latky. Spolo¢nost tiez predloZila vysledky matematického cvi¢enia (modelovanie a simulacia) na
predpovedanie hladin uc¢innych latok a Ucinnosti lieku pri odstraneni virusu z krvi za réznych okolnosti.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentdcie, ktort spolo¢nost predloZila, vyborom CHMP,
ktory sformuloval zoznamy otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte neodpovedala
na poslednu sériu otazok.

Aké bolo v tom case odporidcanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, ze liek Cokiera nemdze byt povoleny na lie¢bu chronickej hepatitidy C
u dospelych.

Vybor CHMP usudil, ze predlozené Udaje dostatocne nepreukazuju, ako mnozstvo jedla ovplyviuje
absorpciu ucinnych latok z lieku Cokiera, teda do akej miery liek Cokiera posobi.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze spolo¢nost nepredlozila dostato¢né
Udaje na podporu zZiadosti pre liek Cokiera.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze Ziadost stahuje zo
strategickych obchodnych dévodov pre tento konkrétny liek.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na

klinickych skuSaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze neprebiehajl nijaké klinické skisania ani programy na pouzitie
tohto konkrétneho lieku v naliehavych pripadoch.

Stiahnutie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek Cokiera
(dasabuvir/ombitasvir/paritaprevir/ritonavir)
EMA/541043/2016 strana 2/2


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

	Čo je liek Cokiera?
	Aké bolo predpokladané použitie lieku Cokiera?
	Akým spôsobom by mal liek Cokiera účinkovať?
	Akou dokumentáciou podložila spoločnosť svoju žiadosť?
	V akej fáze hodnotenia bola žiadosť v čase stiahnutia?
	Aké bolo v tom čase odporúčanie výboru CHMP?
	Aké dôvody na stiahnutie žiadosti uviedla spoločnosť?
	Aké sú dôsledky stiahnutia žiadosti pre pacientov, ktorí sa zúčastňujú na klinických skúšaniach alebo na programoch na použitie v naliehavých prípadoch?

