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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Kivexa
abakavir och lamivudin

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Kivexa. Det
forklarar hur kommittén for humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéandas.

Vad ar Kivexa?

Kivexa ar ett lakemedel som innehéller tva aktiva substanser, abakavir (600 mg) och lamivudin
(300 mg). Det finns som tabletter.

Vad anvands Kivexa for?

Kivexa anvands i kombination med minst ett annat antiviralt lakemedel fér behandling av vuxna och
barn som vager minst 25 kg och som ar infekterade med humant immunbristvirus (hiv), det virus som
orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Kivexa?

Kivexa ska forskrivas av lakare med erfarenhet av att behandla hivinfektioner.

Innan behandling med abakavir paborjas ska samtliga patienter ha genomgatt ett test for att se om de
har en sarskild gen som kallas HLA-B (typ 5701). Patienter med denna gen loper 6kad risk att fa en
allergisk reaktion mot abakavir och ska darfér inte ta Kivexa.

Kivexa tas som en tablett en gadng dagligen. Det ska endast ges till patienter som vager minst 25 kilo.
Patienter som behover justera dosen av abakavir eller lamivudin ska ta lakemedlen separat.
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Hur verkar Kivexa?

Bada de aktiva substanserna i Kivexa, abakavir och lamivudin, &r omvanda transkriptashammare av
nukleosidanalog typ (NRTI). De verkar pa likartat satt genom att blockera aktiviteten hos omvant
transkriptas, ett enzym som produceras av hiv och gor att viruset kan infektera cellerna och bilda fler
virus. Kivexa i kombination med minst ett annat antiviralt lakemedel sdnker mangden hiv i blodet och
haller den pa en lag niva. Kivexa botar inte hivinfektion eller aids, men kan fordroja skador pa
immunsystemet och utveckling av infektioner och sjukdomar som har samband med aids.

Bada de aktiva substanserna har funnits i Europeiska unionen (EU) sedan slutet av 1990-talet:
abakavir har varit godkant under namnet Ziagen sedan 1999 och lamivudin har varit godkant under
namnet Epivir sedan 1996.

Hur har Kivexas effekt undersokts?

Kivexa har undersokts i tre huvudstudier som omfattade totalt 1 230 patienter. Vid den tidpunkt da
Kivexa godkandes for forsaljning var abakavir godkant i dosen 300 mg tva ganger dagligen. | studierna
jamfordes darfor abakavir i dosen 600 mg en gang dagligen och dosen 300 mg tva ganger dagligen i
kombination med lamivudin och ett eller tvad andra antivirala lakemedel. | tva studier gavs de aktiva
substanserna som separata lakemedel, medan man i den tredje studien gav den dagliga dosen som en
kombinationstablett. Det primara effektmattet var forandringen av hivnivaerna i blodet
(virusbelastningen) efter 24 eller 48 veckors behandling.

Vilken nytta har Kivexa visat vid studierna?

Bada doserna abakavir i kombination med lamivudin och andra antivirala lakemedel var lika effektiva
nar det gallde att minska virusbelastningen. | den forsta studien hade 66 procent (253 av 384) av de
patienter som behandlades med abakavir en gang dagligen en virusbelastning som understeg

50 kopior/ml efter 48 veckor, jamfort med 68 procent (261 av 386) av de patienter som tog
lakemedlet tva ganger dagligen. Kombinationstabletten som togs en gang dagligen var ocksa den lika
effektiv som de lakemedel som togs separat tva ganger dagligen nar det gallde att minska
virusbelastningen under 24 veckors behandling.

Vilka ar riskerna med Kivexa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kivexa (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
overkanslighet (allergiska reaktioner), hudutslag, illamaende, krakningar, diarré, buksmarta,
huvudvark, artralgi (ledvéark), muskelstérningar, hosta, symtom i nasan (problem med irriterad eller
rinnande nasa), feber, letargi (brist pa energi), trétthet, somnléshet (somnsvarigheter), allman
sjukdomskansla, aptitforlust samt alopeci (haravfall). En fullstandig férteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for Kivexa finns i bipacksedeln.

Overkanslighetsreaktioner upptrader hos vissa patienter som tar Kivexa, vanligen under behandlingens
forsta sex veckor, och de kan vara livshotande. Risken for dverkanslighet ar hégre hos patienter som
har genen HLA-B (typ 5701). Symtomen omfattar nastan alltid feber eller hudutslag, men det ar ocksa
mycket vanligt med illamaende, krakningar, diarré, magsmartor, dyspné (andningssvarigheter), hosta,
letargi, allman sjukdomskansla, huvudvark, tecken pa leverskador i blodet och myalgi (muskelvark).
Behandling med Kivexa ska avbrytas omedelbart om patienten uppvisar dverkanslighetsreaktioner
(allergi). Mer information och en fullstandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
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Varfor har Kivexa godkants?

CHMP fann att nyttan med Kivexa ar stérre an riskerna och rekommenderade att Kivexa skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Kivexa?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Kivexa anvands sa sakert som mojligt. |1 enlighet
med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Kivexa.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som tillverkar Kivexa kommer dessutom att tillhandahalla utbildningsmaterial till alla lakare
som forvantas forskriva lakemedlet for att 6ka medvetenheten om risken for dverkanslighetsreaktioner
och for att ge vagledning om hur det ska hanteras. Patienterna kommer ocksa att fa ett
informationskort med en sammanfattning av viktig sdkerhetsinformation om dverkanslighetsreaktioner
for lakemedilet.

Mer information om Kivexa

Den 17 december 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&nnande for forséljning av Kivexa
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Kivexa finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2016.

Kivexa
EMA/274452/2016 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000581/human_med_000878.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000581/human_med_000878.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Vad är Kivexa?
	Vad används Kivexa för?
	Hur används Kivexa?
	Hur verkar Kivexa?
	Hur har Kivexas effekt undersökts?
	Vilken nytta har Kivexa visat vid studierna?
	Vilka är riskerna med Kivexa?
	Varför har Kivexa godkänts?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Kivexa?
	Mer information om Kivexa

