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Viekirax (ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir)
Ulevaade ravimist Viekirax ja ELis mutgiloa valjastamise@ jendus

Mis on Viekirax ja milleks seda kasutatakse? e Q

Viekirax on viirusravim, mida kasutatakse kombinatsioonis muu@h@wmitega kroonilise (pikaajalise)
C-hepatiidi (C-hepatiidi viiruse p&hjustatud nakkuslik maksaWs) raviks taiskasvanutel.

Viekirax sisaldab kolme toimeainet: ombitasviiri, parita i Ja ritonaviiri.

o Vo kvrabae O
Kuidas Viekiraxi kasutatakse~ ‘\

Viekirax on retseptiravim. Ravi sellega peab alus@a jalgima kroonilise C-hepatiidiga patsientide

ravis kogenud arst. o

L 4
Viekiraxi turustatakse tablettidena, mis sisal ad 12,5 mg ombitasviiri, 75 mg paritapreviiri ja 50 mg
ritonaviiri. Soovitatav annus on kaks ta 1%ks kord 66paevas koos toiduga 8, 12 vdi 24 nadala
jooksul. Viekiraxi kasutatakse alati ko atsioonis muude kroonilise C-hepatiidi ravimitega, nt

dasabuviiri ja ribaviriiniga.

C-hepatiidi viirusel on mitu variafti (genotiilipi) ja Viekiraxi soovitatakse patsientidele, kellel on 1a, 1b

voi 4. genotlubi viirus. Kasut te ravimite kombinatsioon ja ravi kestus sdltuvad C-hepatiidi viiruse
genotllbist, millega pats*\tc:n nakatunud, ja patsiendi maksaprobleemide laadist, naiteks sellest, kas
. .

tal on maksatsirroos (mal& dekoestumine) vOi maks ei todta piisavalt hasti, ning sellest, kas
patsient on eelnevalt ravi Saanud.

. @ . . ~ . S .
Lisateavet Vleklrafl tamise kohta vt pakendi infolehest v6i konsulteeri oma arsti voi apteekriga.

Kuidas Vie)vax toimib?

Viekiraxi imeainet toimivad erinevalt: ombitasviir blokeerib C-hepatiidi viiruse valgu NS5A ja
paritapreviir valgu NS3/4A toime; viirus vajab paljunemiseks mdlemat valku. Nende valkude
blokeerimisega takistab ravim C-hepatiidi viiruse paljunemist ja uute rakkude nakatamist.

Kolmas toimeaine ritonaviir ei toimi otseselt C-hepatiidi viiruse vastu, vaid blokeerib paritapreviiri
Idhustava ensiiimi CYP3A toime. See suurendab paritapreviiri plsimist organismis ja pikendab
paritapreviiri viirusvastast toimet.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Viekiraxi kasulikkus?

Esmases kuues pohiuuringus, milles osales ligikaudu 2300 C-hepatiidi viiruse 1la v0i 1b genotllubiga
nakatunud patsienti, oli Viekiraxi ja dasabuviiri kombinatsioonravi efektiivne viiruse eemaldamisel
verest. Viirus kadus verest 12 ravinadala jarel (ribaviriiniga vdi ilma) 96—100%-I| patsientidest, kellel ei
esinenud maksa sidekoestumist. Maksa sidekoestumisega patsientidel oli parast 24-nadalast Viekiraxi,
dasabuviiri ja ribaviriini kombinatsioonravi kliirens 93—100%.

Seitsmendas uuringus votsid maksa sidekoestumisega, ent stabiilse maksatalitlusega,(kompenseeritud
tsirroos) patsiendid (genotlitip 1b) Exvierat ja Viekiraxi ilma ribaviriinita ning viirus & us verest
eemaldada kdigil patsientidel (60 patsienti 60st).

Lisauuringus tdendati, et Viekirax on efektiivne 4. genotlubi vastu: ribaviriinig@ustamisel
eemaldas Viekirax 12 ravin&dala jarel selle genotuubi kdigi 91 nakatunud p
manustamisel ainult koos dasabuviiriga eemaldati viirus 91% patsientide .

i verest. Viekiraxi

Mis riskid Viekiraxiga kaasnevad? (’ Q

Viekiraxi, dasabuviiri ja ribaviriini kombinatsioonravi kdige sage orvalndhud (vbivad esineda
enam kui 1 patsiendil 5st) on vasimus ja iiveldus.

Viekiraxi ei tohi kasutada mddduka voi raske maksakahjus @patsiendid ega naised, kes kasutavad
@stumisvastaseid vahendeid. Ravimit ei

etunudldstradiooli (6strogeeni) sisaldavaid hormonaalse':

tohi kasutada ka koos selliste ravimitega, mis v@iva urégndada voi vahendada Viekiraxi toimeainete
sisaldust veres. ‘\

Viekiraxi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirqngielik loetelu on pakendi infolehel.
.

ELis Viekiraxile valjastatud mudigi p&hjendus

Euroopa Ravimiamet maérkis, et kombipatsiGonis teiste ravimitega on Viekirax efektiivhe C-hepatiidi
viiruse 1a, 1b ja 4. genotuubi eemaldamisel organismist, sh maksa sidekoestumisega patsientidel.
Peaaegu kdigil nende genotilpid patsientidel eemaldati viirus verest. Kliirens oli eriti suur 1b ja 4.
genotllbiga nakatunud patsienti%

Kuigi Viekiraxi, dasabuviiri ja r@iriini kombinatsioonraviga esines juhtumeid, kus patsientidel
suurenes maksaensuumi \'Qaldus, olid selle kombinatsiooni kérvalndhud uldiselt hasti talutavad.
Amet otsustas, et Vieki Ksulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et ravimi kasutamise
vdib ELis heaks kiiEa.

Mis meetmeQﬁetakse, et tagada Viekiraxi ohutu ja efektiivnhe kasutamine?

Viekiraxi S@korraldab uuringu patsientidel, kellel on varem olnud maksavahk, et hinnata
maksavahiN@astumise riski pérast ravi selliste otsese toimega viirusravimitega nagu Viekirax. Seda
uuringut peetakse vajalikuks seetdttu, et andmete kohaselt vdib asjaomaste ravimitega ravitud
patsientidel, kellel on varem olnud maksavahk, olla vahi varajase tagasituleku risk.

Viekiraxi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Viekirax kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Viekiraxi
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Viekirax (ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir)
EMA/555308/2018 Lk 2/3



Muu teave Viekiraxi kohta

Viekirax on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 15. jaanuaril 2015.

Lisateave Viekiraxi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2018.
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