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Kivexa (abakavir / lamivudin)
A Kivexa-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Kivexa és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Kivexa-t legalabb egy masik virusellenes gyogyszerrel kombinélva a szerzett immunhianyos
betegséget (AIDS) okozd human immunhiany virussal (HIV) fert6zott felnGttek és legalabb 25 kg
testsulyl gyermekek kezelésére alkalmazzak.

A Kivexa két hatdéanyagot, abakavirt és lamivudint tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Kivexa-t?

A Kivexa csak receptre kaphato, és kizarélag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
szakorvos irhatja fel. Egyenként 600 mg abakavirt és 300 mg lamivudint tartalmazé tablettak
formajaban kaphato.

Az abakavirral végzett kezelés megkezdése el6tt minden beteget meg kell vizsgalni, hogy rendelkezik-
e a ,HLA-B (5701. tipus)” nevl génnel. Az ilyen génnel rendelkez6 betegeknél nagyobb a kockazata az
abakavirral szembeni allergias reakcid kialakuldsanak, igy 6k a Kivexa-t nem szedhetik.

A Kivexa adagja naponta egyszer egy tabletta. Azoknak a betegeknek, akiknél az abakavir vagy a
lamivudin adagjanak modositasa szlikséges, a két gydgyszert kilon kell szednitlik.

A Kivexa alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Kivexa?

A Kivexa mindkét hatdéanyaga, az abakavir és a lamivudin is nukleozid reverz transzkriptaz gatlo
(NRTI). A HIV &ltal termelt reverz transzkriptdz enzim aktivitdsanak gatlasaval hasonlé mddon fejtik ki
hatasukat. Ez az enzim teszi lehet6vé a virus szamara, hogy az altala megfert6zott sejtekben
masolatokat készitsen magardl és tovabb terjedjen a szervezetben. A Kivexa legalabb egy masik HIV-
gyogyszerrel kombinalva csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. A
Kivexa nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, de késlelteti az immunrendszer kdrosodasat, valamint az
AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.
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Mindkét hatdéanyag az 1990-es évek vége éta forgalomban van az Eurdpai Uniéban (EU): az abakavirt
1999-ben Ziagen néven, a lamivudint pedig 1996-ban Epivir néven engedélyezték.

Milyen el6nyei voltak a Kivexa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Kivexa 6sszesen 1230 beteg részvételével végzett harom f6 vizsgalatban hatasosnak bizonyult a
HIV-fert6zéssel szemben. A Kivexa engedélyezésének idején az abakavir engedélyezett adagja
naponta kétszer 300 mg volt. Ezért a vizsgalatokban az abakavir naponta egyszer szedett 600 mg-os
adagjat az abakavir naponta kétszer szedett 300 mg-os adagjaval hasonlitottdk 6ssze, mindkett6t
lamivudinnal és egy vagy két masik virusellenes gyogyszerrel kombinalva. A hatdsossag f6 mutatdja a
HIV-virus vérben mért szintjének (virusterhelésnek) a valtozasa volt 24 vagy 48 hetes kezelést
kovetben.

Két vizsgdlatban klilon gyogyszerként alkalmaztak az abakavirt és a lamivudint. Az abakavir két adagja
lamivudinnal és mas virusellenes gyogyszerekkel kombinalva ugyanolyan hatékonyan csékkentette a
virusterhelést. Az els6 vizsgalatban az abakavirt naponta egyszer szed6 betegek 66%-anal (384
betegbdl 253) csokkent a virusterhelés 48 heti kezelés utan kimutathatatlan szintre (50 kdpia/ml ald),
mig a gydgyszert naponta kétszer szed6 betegeknél ez az arany 68% volt (386 betegbdl 261).

A harmadik vizsgalatban kombinalt tablettat alkalmaztak naponta egyszer. A naponta egyszer szedett
kombinalt tabletta ugyanolyan hatékonyan csdkkentette a virusterhelést 24 heti kezelés soran, mint a
naponta kétszer, kilon szedett gydgyszerek.

Milyen kockazatokkal jar a Kivexa alkalmazasa?

A Kivexa leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a tulérzékenység
(allergias reakcidk), kitutések, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom, fejfajas, izlleti fajdalmak,
izomrendellenességek, kohogés, nazalis tinetek (orrproblémak, példaul irritacio vagy orrfolyas), laz,
levertség (energiahiany), faradtsag, almatlansag, altalanos rossz kozérzet, étvagycstkkenés és a
hajhullas. A Kivexa alkalmazésaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

A Kivexa-val kezelt betegeknél rendszerint a kezelés elsé hat hetében tulérzékenységi reakcidk
fordulnak el8, amelyek életveszélyesek lehetnek. A tulérzékenység kockadzata magasabb a HLA-B
(5701. tipus) génnel rendelkezd betegek esetében. A tinetek kézott csaknem mindig el6fordul a 14z
vagy a kilités, de a hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom, nehézlégzés, kohogés, levertség,
rossz kozérzet, fejfajas, majkarosodasra utald vérvizsgalati eredmények és az izomfajdalom szintén
nagyon gyakoriak. A Kivexa-val végzett kezelést azonnal abba kell hagyni, ha a betegnél
tulérzékenységi reakcid Iép fel. Tovabbi informacid és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték a Kivexa forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Kivexa alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Kivexa biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Kivexa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatoban.
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A Kivexa alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informaciokat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Kivexa alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Kivexa-val kapcsolatos egyéb informacioé

2004. december 17-én a Kivexa az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Kivexa-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa

Az attekintés utolso aktualizalasa: 04-2020.
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