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Viekirax (ombitasvirum/paritaprevirum/ritomi@Um)
Prehled pro pripravek Viekirax a pro¢ byl pripravek regist& v EU

Co je pripravek Viekirax a k cemu se pouziva? ,é

Pripravek Viekirax je antivirotikum pouzivané v kombinaci s da@éivymi pripravky u dospélych
k 1écbé chronické (dlouhodobé) hepatitidy C, coz je infekcéni o otnéni jater zplsobené virem
hepatitidy C.

Obsahuje tfi IéCivé latky: ombitasvir, paritaprevir a ritonth.
)
Jak se pripravek Viekirax pouziva? Q\

Vydej pripravku Viekirax je vazan na lékarsky is a IéCbu by mél zahajit a dohlizet na ni |ékaF,
ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientl s chr@wu hepatitidou C.

Pripravek Viekirax je dostupny ve formé ablet obsahujicich 12,5 mg ombitasviru, 75 mg paritapreviru
a 50 mg ritonaviru. Doporucena dévﬁ@vé tablety uZivané jednou denné spolu s jidlem po dobu
8, 12 nebo 24 tydnd. Piipravek Viek%n vzdy pouziva v kombinaci s dalSimi pripravky k Iécbé

vir a ribavirinem.

chronické hepatitidy C, napf. d@

Existuje nékolik druhd (genot iru hepatitidy C, pricemz pfipravek Viekirax se doporucuje
pacientim s virem genotyp =*|b a 4. Kombinace pouzivanych lé¢ivych pfipravkl a doba trvani [é¢by
bude zaviset na genotyp hepatitidy C, kterym je pacient nakazen, na charakteru jeho jaternich
potizi, napfiklad zda tr@ézou (zjizvenim) jater nebo jeho jatra nefunguji spravné, a na tom, zda jiz
v minulosti podstgup @ bu.

Vice informaci }Ném’ pFipravku Viekirax naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare & Iéka’Qa.

Jak pripravek Viekirax pésobi?

Kazda ze ti 1é¢ivych latek obsazenych v pFipravku Viekirax plsobi jinym zptsobem: ombitasvir blokuje
ucinek bilkoviny ve viru hepatitidy C zvané ,,NS5A" a paritaprevir blokuje ucinek jiné bilkoviny

s nazvem ,NS3/4A", pficemz virus potfebuje obé tyto bilkoviny k mnoZeni. Jejich blokovanim
zabranuje 1éCivy pfipravek mnozeni viru hepatitidy C a infekci novych bunék.
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Treti 1&¢iva latka, ritonavir, neplsobi pfimo proti viru hepatitidy C, ale blokuje G¢inek enzymu zvaného
CYP3A, ktery odbourava paritaprevir. To zpomaluje odstrafiovani paritapreviru z téla, coz umoznuje,
aby paritaprevir plsobil proti viru onemocnéni déle.

Jaké prinosy pripravku Viekirax byly prokazany v pribéhu studii?

V 6 Uvodnich hlavnich studiich, do kterych bylo zaFazeno pfiblizné& 2 300 pacientl nakaZenych virem
hepatitidy C genotypy la nebo 1b, byl pfipravek Viekirax v kombinaci s dasabuvirem pfi odstrafnovani
viru z krve Ucinny. Po 12 tydnech 1é¢by (s ribavirinem nebo bez néj) virus vymizel z krve u 96 % az
100 % pacient( bez cirhézy jater. U pacientd s cirhdzou jater vedla lé&ba pFipravkem Viekirax

v kombinaci s dasabuvirem a ribavirinem po 24 tydnech 1é¢by k 93% az 100% m@earance (podilu
pacientd, u nichz virus vymizel).

V sedmé studii byli pacienti s cirh6zou jater, ale stabilni funkci jater (kompgnzovanou
cirhézou), infikovani genotypem 1b, |éCeni pFipravky Exviera a Viekirax t@ibavirinu, pricemz
u 100 % pacientt (60 ze 60) virus z krve vymizel.

V dalsi studii pfipravek Viekirax prokazal ucinnost proti genotypu &podévénf v kombinaci
s ribavirinem vedl pfipravek Viekirax po 12 tydnech k vymizem'*x
91 nakaZenych pacient(. PFi podavani pFipravku Viekirax s da@'

genotypu z krve u vSech

rem vymizel virus z krve u 91 %
. o

pacientu.

Jaka rizika jsou spojena s pi‘ipravkem‘Vieﬁ-ax?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Viekir@bmbinaci s dasabuvirem a ribavirinem (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5) jsou U nauzea (pocit nevolnosti).

Pripravek Viekirax se nesmi pouzivat u paci?e stfedné tézkou az tézkou poruchou funkce jater

a u zen, které uzivaji ethinylestradiol,vg)z je estrogen obsazeny v hormonalni antikoncepci. Rovnéz se
nesmi podavat soubézné s léCivymi pii , které mohou zvysovat nebo snizovat hladiny IéCivych
latek pFipravku Viekirax v krvi. . \

Uplny seznam nezadoucich l:l(\finkjo a hem’ pfipravku Viekirax je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl @avek Viekirax registrovan v EU?

Evropska agentura pro |égive"pripravky konstatovala, ze pripravek Viekirax je v kombinaci s jinymi
Ié¢ivymi pFipravky G&innylpfi odstrafiovani viru hepatitidy C genotypt 1a, 1b a 4, a to i u pacientd
s cirh6zou jater. %Qvéech pacientl s témito genotypy Ié¢enych v této studii byl virus z krve

odstranén. Mir ?Nﬁ byla zvI&sté vysoka u pacientd nakaZzenych genotypy 1b a 4.

| pres nékteerady zvy$eni jaternich enzym@ u pacientl Ié¢enych pFipravkem Viekirax v kombinaci
s dasabuvirem atibavirinem byly nezadouci uc¢inky u této kombinace obecné dobfe snaseny. Agentura
tedy rozhodla, Ze ptinosy pFipravku Viekirax pfevysuji jeho rizika a mdze tak byt registrovan k pouziti
v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Viekirax?

Spole¢nost, kterd pripravek Viekirax dodava na trh, provede studii u pacientd, ktefi trpé&li nddorovym
onemocnénim jater, s cilem vyhodnotit riziko ndvratu tohoto onemocnéni po 1é¢bé& pfimo plsobicimi
antivirotiky, jako je pfipravek Viekirax. Tato studie se provadi s ohledem na Udaje, které naznacuji, ze
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pacienti I1&éCeni témito 1&€Civymi pripravky, ktefi trpéli nddorovym onemocnénim jater, by mohli byt
vystaveni riziku ¢asného navratu rakoviny.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Viekirax, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Viekirax priib&Zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Viekirax jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatFeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Viekirax

\

Pripravek Viekirax obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. le @)15.

Dalsi informace k pripravku Viekirax jsou k dispozici na internetovych stngéc agentury na adrese:
t reports.

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public asse{

L 4

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2018. :&/
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