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Kivexa (abakaviiri/lamivudiini)
Yleisia tietoja Kivexasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Kivexa on ja mihin sitd kdaytetaan?

Kivexaa kdytetaan hankinnaista immuunivajeoireyhtymaa (AIDS) aiheuttavan
immuunikatovirusinfektion (HIV) saaneiden aikuisten ja vahintaan 25 kiloa painavien lasten hoitoon.

Kivexassa on kahta vaikuttavaa ainetta, jotka ovat abakaviiri ja lamivudiini.
Miten Kivexaa kaytetaan?

Kivexaa saa vain laakarin madrayksesta, ja sita saavat maarata laakarit, joilla on kokemusta HIV-
infektion hoidosta. Sita on saatavana tabletteina, ja yksi tabletti sisaltaa 600 mg abakaviiria ja 300 mg
lamivudiinia.

Ennen abakaviirihoidon aloittamista kaikki potilaat on testattava sen selvittdmiseksi, onko heilla geeni
nimelta HLA-B (tyyppi 5701). Tata geenia kantavilla potilailla on muita suurempi riski saada allerginen
reaktio abakaviiristd, minka vuoksi he eivdt saa kayttda Kivexaa.

Kivexan suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa. Potilaiden, joiden abakaviiri- tai
lamivudiiniannosta on muutettava, on kaytettava valmisteita erillisina lddkkeina.

Lisatietoja Kivexan kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
Miten Kivexa vaikuttaa?

Kivexan molemmat vaikuttavat aineet, abakaviiri ja lamivudiini, ovat nukleosidisia
kaanteiskopioijaentsyymin estdjia (NRTI). Ne estdvat kdaanteiskopioijaentsyymin toiminnan.
Kaanteiskopioijaentsyymi on HI-viruksen tuottama entsyymi, jonka avulla virus voi kopioitua
tartuttamissaan soluissa ja nain levita elimistéssa. Yhdessa vahintaan yhden muun HI-viruslaakkeen
kanssa otettuna Kivexa vahentaa HI-virusten maaraa veressa ja pitda maaran pienena. Kivexa ei
paranna HIV-infektiota, mutta se hidastaa immuunijarjestelman vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien
infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Molempia vaikuttavia aineita on ollut saatavana Euroopan unionissa (EU) 1990-luvun loppupuolelta
lahtien: abakaviiri sai myyntiluvan Ziagen-nimisena vuonna 1999 ja lamivudiini Epivir-nimisena vuonna
1996.
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Mita hyotya Kivexasta on havaittu tutkimuksissa?

Kivexan on osoitettu olevan tehokas HIV-infektion hoidossa kolmessa paatutkimuksessa, joihin
osallistui yhteensa 1 230 potilasta. Kivexan myyntiluvan myéntamisen aikaan abakaviirin hyvaksytty
annostus oli 300 mg kahdesti paivassa. Tutkimuksissa verrattiin abakaviiria kerran vuorokaudessa
otettavana 600 mg:n annoksena ja kahdesti vuorokaudessa otettavana 300 mg:n annoksena
yhdistettyna lamivudiiniin seka yhteen tai kahteen muuhun viruslddkkeeseen. Tehon paaasiallinen
mitta oli muutos veren HI-virusten maardssa (viruskuormassa) 24:n tai 48 hoitoviikon jalkeen.

Kahdessa tutkimuksessa vaikuttavia aineita, abakaviiria ja lamivudiinia, tutkittiin erillisind ladkkeina
otettuna. Molemmat abakaviiriannokset yhdessa lamivudiinin ja muiden virusladkkeiden kanssa
pienensivat viruskuormaa yhta tehokkaasti. Ensimmaisessa tutkimuksessa abakaviiria kerran
vuorokaudessa saaneista potilaista 66 prosentilla (253 potilasta 384:sta) viruskuorma oli alle 50
kopiota/ml 48 hoitoviikon jalkeen; tama luku ladketta kaksi kertaa vuorokaudessa ottaneilla oli 68
prosenttia (261 potilasta 386:sta).

Kolmannessa tutkimuksessa kaytettiin yhdistelmatablettia, joka otettiin kerran vuorokaudessa. Kerran
vuorokaudessa otettu yhdistelmatabletti oli yhta tehokas kuin erillisina laakkeina kahdesti
vuorokaudessa otetut laakkeet viruskuorman pienentamisessa 24 hoitoviikon aikana.

Mita riskeja Kivexaan liittyy?

Kivexan yleisimmat haittavaikutukset (joita voi aiheutua enintaan yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat
yliherkkyys (allergiset reaktiot), ihottuma, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, mahakipu, paansarky,
nivelsarky, lihasvaivat, yska, nendoireet, kuten nenan arsytys ja vuotaminen, kuume, uupumus,
vasymys, unettomuus, huonovointisuus, ruokahalun puute ja hiustenlahté. Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Kivexan haittavaikutuksista.

Yliherkkyysreaktioita esiintyy joillakin Kivexaa saavilla potilailla, yleensa ensimmaisten kuuden
hoitoviikon aikana, ja ndma reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Yliherkkyysriski on suurempi
potilailla, joilla on HLA-B-geeni (tyyppi 5701). Oireisiin kuuluu yleensa aina kuumetta tai ihottumaa,
mutta hyvin tavallisesti my6s pahoinvointia, oksentelua, ripulia, mahakipua, hengenahdistusta, yskaa,
uupumusta, huonovointisuutta, paansdrkya ja lihaskipua. Lisdksi voi olla maksavaurion merkkeja,
jotka todetaan verikokeilla. Kivexa-hoito on keskeytettava heti, jos potilas saa yliherkkyysreaktion.
Lisdtietoja ja luettelo kaikista rajoituksista on pakkausselosteessa.

Miksi Kivexa on hyvdksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, etta Kivexan hydédyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
mydntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Kivexan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Kivexan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Kivexan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Kivexasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.
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Muuta tietoa Kivexasta

Kivexa sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 17. joulukuuta 2004.

Lisaa tietoa Kivexasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 04-2020.
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