EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/194712/2020
EMEA/H/C/000581

Kivexa (abacavirum / lamivudinum)
Prehled pro pripravek Kivexa a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Kivexa a k cemu se pouziva?

Pripravek Kivexa se pouziva s nejméné jednim dalSim antivirotikem k 1é¢bé dospélych a déti s télesnou
hmotnosti nejméné 25 kg infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV), coz je virus, ktery vyvolava
syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS).

Pripravek Kivexa obsahuje dvé lécivé latky: abakavir a lamivudin.
Jak se pripravek Kivexa pouziva?

Vydej pripravku Kivexa je vazan na Iékarsky predpis a mél by jej predepisovat lékar, ktery ma
zkusenosti s |écbou infekce HIV. Je dostupny ve formé tablet, pficemz jedna tableta obsahuje 600 mg
abakaviru a 300 mg lamivudinu.

Pred zahajenim IéCby abakavirem by vSichni pacienti méli podstoupit test, ktery prokaze, zda se
v jejich téle nachazi gen zvany ,HLA-B (typ 5701)". Pacienti, u nichz se tento gen vyskytuje, jsou
vystaveni vySSimu riziku alergické reakce na abakavir, pfipravek Kivexa by proto neméli uzivat.

Doporucena davka pripravku Kivexa je jedna tableta jednou denné. Pacienti, u nichz je tfeba upravit
davku abakaviru nebo lamivudinu, by méli uzivat oba Iéky samostatné.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Kivexa naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i l1ékarnika.

Jak pripravek Kivexa plisobi?

Obé I1écivé latky v pripravku Kivexa, abakavir i lamivudin, jsou nukleosidové inhibitory reverzni
transkriptazy (NRTI). Pisobi podobnym zplisobem, a sice tak, Zze blokuji &innost reverzni transkriptazy,
coz je enzym produkovany virem HIV, jenz tomuto viru umoziuje vytvaret dalsi vlastni kopie

v bunikach, které infikoval, a Sifit se tak v téle. Pfipravek Kivexa, uzivany s nejméné jednim dalSim
pripravkem k [é¢bé HIV, sniZzuje mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jej na nizké hladiné. PFipravek
Kivexa infekci HIV nelédi, ale oddaluje poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni
souvisejicich s AIDS.
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Obé I1écivé latky jsou dostupné v Evropské unii (EU) jiz od konce 90. let 20. stoleti: abakavir byl
registrovan pod nazvem Ziagen v roce 1999 a lamivudin pod nazvem Epivir v roce 1996.

Jaké prinosy pripravku Kivexa byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pFipravku Kivexa proti HIV byla prokadzéna ve tech hlavnich studiich, do kterych bylo
zarazeno celkem 1 230 pacientt. V dobé&, kdy byl piipravek Kivexa registrovan, byl abakavir schvélen
v davce 300 mg dvakrat denné. Z tohoto dlivodu studie porovnavaly abakavir uZivany v dadvce 600 mg
jednou denné a 300 mg dvakrat denné, vzdy v kombinaci s lamivudinem a jednim nebo dvéma dalsimi
antivirotiky. Hlavnim méritkem Gcinnosti byla zména hladiny HIV v krvi (tzv. virova zatéz) po 24 nebo
48 tydnech Iécby.

Ve dvou studiich byly IéCivé latky abakavir a lamivudin pouzivany jako samostatné podavané léky. Oba
rezimy davkovani abakaviru, uzivaného v kombinaci s lamivudinem a dalsimi antivirotiky, vykazaly

v rdmci snizeni virové zatéze shodnou ucinnost. V prvni studii vykazovalo nezjistitelnou virovou zatéz
(pod 50 kopii/ml) po 48 tydnech 1é¢by 66 % (253 z 384) pacientl uZivajicich abakavir jednou denné ve
srovnani s 68 % (261 z 386)pacientl, ktefi ho uZivali dvakrat denné.

Ve treti studii se pouzivala kombinovana tableta pro podavani davky jednou denné. Kombinovana
tableta uzivana jednou denné vykazala po 24 tydnech Ié¢by shodnou ucinnost v ramci snizeni virové
zatéze jako stejné léky podavané samostatné dvakrat denné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kivexa?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfFipravku Kivexa (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
precitlivélost (alergické reakce), vyrdzka, nauzea (pocit na zvraceni), zvraceni, prijem, bolest bficha,
bolest hlavy, bolest kloubl, svalové poruchy, kasel, pfiznaky nosnich potizi (napf. podrazdéni nebo
ryma), horecka, letargie (nedostatek energie), Unava, insomnie (nespavost), pocit nevolnosti, ztrata
chuti k jidlu a vypadavani viast. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd piipravku Kivexa je uveden

v pfibalové informaci.

U pacientd uzivajicich pripravek Kivexa se vyskytuji reakce z precitlivélosti, a to obvykle b&hem
prvnich 6 tydnd 1é¢by. Tyto reakce mohou ohrozovat Zivot. Riziko precitlivélosti je vy$$i u pacientd,
v jejichz téle se nachazi gen HLA--B (typ 5701). Pfiznaky témér vzdy zahrnuji horecku nebo vyrazku,
ale velmi ¢asto téz nauzeu, zvraceni, prijem, bolest bricha, dyspnoe (potize s dychanim), kasel,
letargii, pocit nevolnosti, bolest hlavy, krevni testy vykazujici zndmky poskozeni jater a bolest svalG.
Pokud se u pacienta objevi reakce z precitlivélosti, IéCba pfipravkem Kivexa by méla byt okamzité
ukoncena. Dalsi informace a Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Kivexa registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Kivexa prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Kivexa?

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Kivexa, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych pripravkid jsou tdaje o pouZivani pFipravku Kivexa pribézné sledovény.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Kivexa jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kivexa

Pripravku Kivexa bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. prosince 2004.

Dalsi informace o pfipravku Kivexa jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2020.
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