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Viekirax (ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri)
Yleistiedot Viekiraxista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Viekirax on ja mihin sita kaytetaan?

Viekirax on virusladke, jota kaytetaan muiden ladkkeiden kanssa aikuisten kroonisen (pitkaaikaisen)
hepatiitti C:n (hepatiitti C -viruksen aiheuttaman maksan infektiosairauden) hoitoon.

Se sisaltaa kolmea vaikuttavaa ainetta: ombitasviiria, paritapreviiria ja ritonaviiria.

Miten Viekiraxia kaytetaan?

Viekiraxia saa ainoastaan laakemaarayksesta. Hoidon saa aloittaa laékari, jolla on kokemusta kroonista
hepatiitti C:ta sairastavien potilaiden hoidosta, ja hanen tulee myés valvoa hoitoa.

Viekiraxia on saatavana tabletteina, jotka sisaltdvat 12,5 mg ombitasviiria, 75 mg paritapreviiria ja
50 mg ritonaviiria. Suositeltu annos on kaksi tablettia kerran vuorokaudessa ruokailun yhteydessa 8,
12 tai 24 viikon ajan. Viekiraxia kdytetdan aina muiden kroonisen hepatiitti C:n hoidossa kaytettavien
ladkkeiden, kuten dasabuviirin ja ribaviriinin, kanssa.

Hepatiitti C -viruksesta on useita muunnelmia (genotyyppejd), ja Viekiraxia suositellaan kaytettavaksi
potilaille, joilla on genotyypin 1a, 1b tai 4 virus. Kaytettava ladkeyhdistelma ja hoidon kesto
maaraytyvat potilaalle taudin aiheuttaneen hepatiitti C -viruksen genotyypin, potilaan maksaongelmien
luonteen (esimerkiksi onko potilaalla kirroosi eli maksan arpeutuminen tai eikd potilaan maksa toimi
kunnolla) ja sen mukaan, onko potilas saanut hoitoa aiemmin.

Lisatietoja Viekiraxin kéytdsta saa pakkausselosteesta, laédkarilta tai apteekista.
Miten Viekirax vaikuttaa?

Viekiraxin kolme vaikuttavaa ainetta toimivat eri tavoin: ombitasviiri estad hepatiitti C -viruksessa
olevan NS5A-nimisen proteiinin toiminnan ja paritapreviiri estda toisen, NS3/4A-nimisen proteiinin
toiminnan. Virus tarvitsee naitd kumpaakin monistuakseen. Estamalla naiden proteiinien toiminnan
ladke estada hepatiitti C -virusta monistumasta ja infektoimasta uusia soluja.
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Kolmas vaikuttava aine, ritonaviiri, ei vaikuta suoraan hepatiitti C -virukseen, vaan se estda CYP3A-
nimisen entsyymin toiminnan. Tama entsyymi hajottaa paritapreviiria. CYP3A:n estdminen hidastaa
paritapreviirin poistumista elimistdstd, jolloin se voi vaikuttaa virukseen kauemmin.

Mita hyotya Viekiraxista on havaittu tutkimuksissa?

Kuudessa ensimmaisessa paatutkimuksessa, joihin osallistui noin 2 300 potilasta, joilla oli hepatiitti C -
viruksen genotyypin la tai 1b aiheuttama infektio, Viekiraxin ja dasabuviirin yhdistelma oli tehokas
viruksen havittamisessa veresta. Virus havisi veresta 96—100 prosentilla potilaista, joiden maksa ei
ollut arpeutunut, 12 hoitoviikon jélkeen (ribaviriinin kanssa tai ilman sitd). Niilla potilailla, joiden
maksa oli arpeutunut, puhdistuma Viekirax-hoidossa dasabuviirin ja ribaviirin yhdistettyné oli 93—100
prosenttia 24 hoitoviikon jalkeen.

Seitsemannesséa tutkimuksessa potilaita, joiden maksa oli arpeutunut mutta sen toiminta oli vakaa
(kompensoitunut kirroosi) ja joilla oli genotyypin 1b infektio, hoidettiin Exvieralla ja Viekiraxilla ilman
ribaviriinia. Naista potilaista 100 prosentilla veri puhdistui viruksesta (60 potilaalla 60:sta).

Lisdtutkimus osoitti Viekiraxin olevan tehokas genotyyppi 4:84 vastaan: kun sitd annettiin ribaviirin
kanssa, Viekirax puhdisti taman genotyypin 12 viikon kuluttua kaikkien niiden 91 potilaan veresta,
joilla oli sen aiheuttama tartunta. Kun Viekiraxia annettiin dasabuviirin kanssa, virus havisi veresta 91
prosentilla potilaista.

Mita riskeja Viekiraxiin liittyy?

Viekiraxin (dasabuviirin ja ribaviriinin kanssa kaytettynd) yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa
aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle viidestd) ovat vasymys ja pahoinvointi.

Keskivaikeaa tai vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat ja etinyyliestradiolia
(hormoniehkéaisyvalmisteiden sisaltama estrogeeni) kayttavat naiset eivat saa kayttad Viekiraxia. Sita
ei saa kayttad myoskaan ladkkeiden kanssa, jotka voivat suurentaa tai pienentdé Viekiraxin
vaikuttavien aineiden pitoisuutta veressa.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Viekiraxin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Viekirax on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laéakevirasto totesi, ettd muiden ladkkeiden kanssa kaytettyna Viekirax on tehokas hepatiitti
C -viruksen genotyyppien 1a, 1b ja 4 havittamisessa verestd, myods potilailla, joiden maksa on
arpeutunut. Tutkimuksissa lahes kaikilta potilailta, joilla esiintyi naitd genotyyppeja, virus havisi
veresta. Puhdistumaosuus oli erityisen suuri potilailla, joiden infektio oli genotyyppien 1b ja 4
aiheuttama.

Tahan yhdistelmaan liittyvat sivuvaikutukset olivat yleenséa hyvin siedettyja, joskin joissakin
tapauksissa Viekiraxin, dasabuviirin ja ribaviriinin yhdistelméalld hoidettujen potilaiden
maksaentsyymiarvot kohosivat. Nain ollen virasto katsoi, etta Viekiraxin hydty on sen riskeja suurempi
ja etté sille voidaan myontda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Viekiraxin turvallinen ja tehokas kaytto?

Viekiraxia markkinoiva yhtio tekee tutkimuksen potilailla, joilla on ollut aiemmin maksasyo6pa,
maksasydvan uusiutumisriskin arvioimiseksi Viekiraxin kaltaisilla suoraan vaikuttavilla viruslaakkeilla
annettavan hoidon jalkeen. Tama tutkimus tehdaan ottaen huomioon tiedot, jotka viittaavat siihen,
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etta nailla 1aékkeilld hoidetuilla potilailla, joilla on ollut maksasydpa, voisi olla riski syévan varhaisesta
uusiutumisesta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Viekiraxin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat myés valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Viekiraxin kayttod koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Viekiraxista
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Viekiraxista

Viekirax sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 15. tammikuuta 2015.

Lisaa tietoa Viekiraxista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 08-2018.
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