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Kivexa (abacavir/lamivudin)
En oversigt over Kivexa, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kivexa, og hvad anvendes det til?

Kivexa anvendes i kombination med mindst et andet antiviralt laeagemiddel til behandling af voksne og
bgrn pd mindst 25 kg, der er smittet med humant immundefektvirus (hiv), som er det virus, der
forarsager erhvervet immundefekt syndrom (aids).

Kivexa indeholder to aktive stoffer, abacavir og lamivudin.
Hvordan anvendes Kivexa?

Kivexa fas kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes af en laege med erfaring i behandling af
hivinfektioner. Det fas som tabletter, som hver indeholder 600 mg abacavir og 300 mg lamivudin.

Inden behandlingen med abacavir indledes, skal alle patienter undersgges for, om de har et bestemt
gen kaldet "HLA-B (type 5701)". Patienter med dette gen har gget risiko for overfglsomhed over for
abacavir og skal derfor ikke tage Kivexa.

Den anbefalede dosis af Kivexa er én tablet én gang dagligt. Patienter, som har brug for dosisjustering
af abacavir eller lamivudin, bgr tage laegemidlerne separat.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Kivexa, kan du laese indlaegssedlen eller kontakte
laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Kivexa?

De to aktive stoffer i Kivexa, abacavir og lamivudin, er nukleoside reverse transkriptasehaemmere
(NRTI'er). De virker pa ensartede mader ved at blokere aktiviteten af revers transkriptase, et enzym
frembragt af hiv, der ggr det muligt for virusset at danne kopier af sig selv i de celler, det har inficeret,
og dermed sprede sig i kroppen. Kivexa nedsaetter hivmaengden i blodet og holder den nede, nar det
tages sammen med mindst ét andet hivlaegemiddel. Kivexa helbreder ikke hivinfektion, men udseetter
den skade p& immunsystemet og udviklingen af de infektioner og sygdomme, der er forbundet med
aids.
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Begge de aktive stoffer har veaeret tilgaengelige i Den Europaeiske Union (EU) siden slutningen af
1990'erne. Abacavir har vaeret godkendt under navnet Ziagen siden 1999, og lamivudin under navnet
Epivir siden 1996.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Kivexa?

Kivexa blev pavist at veere effektivt for hiv i tre hovedstudier med i alt 1.230 patienter. P& det
tidspunkt, hvor Kivexa blev godkendt, var abacavir godkendt i en dosering pa 300 mg to gange
dagligt. I studierne sammenlignedes derfor virkningen af abacavir i en dosis pa 600 mg én gang
dagligt og i en dosis p& 300 mg to gange dagligt i kombination med lamivudin og et eller to andre
antivirale laagemidler. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt p& aendringen af indholdet af hiv i blodet
(virusbelastningen) efter 24 eller 48 ugers behandling.

To studier anvendte de aktive stoffer abacavir og lamivudin taget som separate laegemidler. Begge
doser af abacavir, taget i kombination med lamivudin og andre antivirale lsegemidler, var lige effektive
til at nedsaette virusbelastningen. I det fgrste studie kunne der hos 66 % (253 ud af 384) af de
patienter, der fik abacavir én gang dagligt, ikke konstateres nogen virusbelastning (under

50 kopier/ml) efter 48 ugers behandling sammenlignet med 68 % (261 ud af 386) af de patienter, der
fik leegemidlet to gange dagligt.

I det tredje studie blev der anvendt en kombinationstablet for den dosis, der skulle tages en gang
dagligt. Kombinationstabletten taget én gang dagligt nedsatte virusbelastningen lige sd effektivt som
laegemidlerne taget saerskilt to gange dagligt i en behandlingsperiode pa 24 uger.

Hvilke risici er der forbundet med Kivexa?

De hyppigste bivirkninger ved Kivexa (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
overfglsomhed (allergiske reaktioner), udslaet, kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, hovedpine,
ledsmerter, muskelforstyrrelser, hoste, naesesymptomer (naeseproblemer som irritation og lgbende
naese), feber, letargi (mangel pd energi), traethed, sgvnbesvaer, utilpashed, appetitlgshed og hartab.
Den fuldstaendige liste over bivirkningerne ved Kivexa fremgar af indlaegssedlen.

Der kan opsta overfglsomhedsreaktioner hos de patienter, der tager Kivexa, normalt inden for de
fgrste 6 uger af behandlingen, og de kan vaere livstruende. Risikoen for overfglsomhed er hgjere hos
patienter, der har HLA-B-genet (type 5701). Symptomerne omfatter naesten altid feber eller udslaet,
men ogsd meget ofte kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter, dyspng (vejrtraekningsbesvaer), hoste,
mangel pa energi, utilpashed, hovedpine, blodprgver med tegn pa leverskade og muskelsmerter.
Behandlingen med Kivexa afbrydes omgdende, hvis patienten far en overfglsomhedsreaktion. Den
fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Kivexa godkendt i EU?

Det Europaiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Kivexa opvejer risiciene, og at det
kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Kivexa?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Kivexa.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Kivexa Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Kivexa vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Kivexa

Kivexa fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 17. december 2004.

Yderligere information om Kivexa findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 04-2020.
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