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Viekirax (ombitaszvir/paritaprevir/ritonavir)
A Viekirax nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Viekirax és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Viekirax egy antiviralis gyodgyszer, amelyet mas gyogyszerekkel kombinaciéban a krénikus (tartésan
fennalld) hepatitisz C (a maj fert6z6 betegsége, amelyet a hepatitisz C virus okoz) kezelésére
alkalmaznak feln6tteknél.

Harom hatéanyagot tartalmaz: ombitaszvirt, paritaprevirt és ritonavirt.
Hogyan kell alkalmazni a Viekirax-ot?

A Viekirax csak receptre kaphatd, és kizarélag a kronikus hepatitisz C kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti a kezelést.

A Viekirax 12,5 mg ombitaszvirt, 75 mg paritaprevirt és 50 mg ritonavirt tartalmazé tabletta
formajaban kaphat6. Az ajanlott adag két tabletta naponta egyszer, étkezés kdzben bevéve 8, 12 vagy
24 héten keresztll. A Viekirax-ot mindig mas, a kronikus hepatitisz C kezelésére alkalmazott
gyogyszerekkel, példaul daszabuvirral és ribavirinnel kombinalva alkalmazzak.

A hepatitisz C virusnak tobb fajtaja (genotipusa) létezik, és a Viekirax az 1a, 1b és 4 genotipusu
virussal rendelkez6 betegeknek ajanlott. Az alkalmazott gydgyszerek kombinacidja és a kezelés
idétartama a beteget megfert6z6 hepatitisz C virus genotipusatdél, valamint a beteg majproblémainak
természetétdl fligg, példaul, hogy szenved-e majcirrézisban (majzsugor), megfelelé-e a majmiikodése,
illetve részesult-e mér korabbi kezelésben.

Tovabbi informaciéért a Viekirax alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot, vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Viekirax?

A Viekirax harom hatdéanyaga kiilonb6z6 modon fejti ki hatasat: az ombitaszvir gatolja az Ugynevezett
~NS5A” fehérje mlkédését a hepatitisz C virusban, a paritaprevir pedig egy masik fehérje, az
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ugynevezett ,NS3/4A” miikodését gatolja — a virusnak mindkettére sziiksége van a szaporodashoz.
Ezeknek a fehérjéknek a gatlasaval a gyogyszer megakadalyozza a hepatitisz C virus szaporodasat és
az Ujabb sejtek megfert6zését.

A harmadik hatéanyagnak, a ritonavirnak nincs kézvetlen hepatitisz C virus elleni hatasa, de gatolja az
ugynevezett ,CYP3A” enzim m(ikodését, amely a paritaprevirt bontja le. Ez lelassitja a paritaprevir
kitrulését a szervezetbdl, és ezaltal lehetdvé teszi, hogy a paritaprevir hosszabb ideig hasson a virus
ellen.

Milyen elonyei voltak a Viekirax alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kezdeti hat f6 vizsgalatban, amelyekben mintegy 2300, 1a vagy 1b genotipusu hepatitisz C virussal
fert6zott beteg vett részt, a Viekirax daszabuvirral egyutt alkalmazva pozitiv hatastnak bizonyult a
virus vérbdl torténd kitrilésére. A majzsugorban nem szenved6 betegek 96—-100%-anal 12 heti
kezelést kovetben (ribavirinnel vagy anélkul) a virus kitirtlt a vérbdl. Majzsugorban szenved6
betegeknél a daszabuvirral és ribavirinnel kombinaciéban alkalmazott Viekirax-kezelés a 24. hetet
kovetéen 93—100%-0s clearance-értéket eredményezett.

A hetedik vizsgalatban 1b genotipussal fert6zott, majzsugorban szenvedd, stabil majfunkciéju
(kompenzalt cirrézis) betegeket Exviera-val és Viekirax-szal kezeltek ribavirin hozzaadasa nélkil, és a
betegek 100%-anal (60-bdl 60-nal) Urdlt ki a virus teljesen a vérbdl.

Egy tovabbi vizsgalat igazolta a Viekirax 4-es genotipussal szembeni hatékonysagat: a Viekirax
ribavirinnel torténé egylttes alkalmazasanak hatasara 12 hét utédn mind a 91 fert6z6tt beteg vérébdl
kitrult ez a genotipus. Amikor a Viekirax-ot daszabuvirral egyutt alkalmaztak, a virus a betegek 91%-
anal aralt ki a vérbdl.

Milyen kockazatokkal jar a Viekirax alkalmazasa?

A daszabuvirral és ribavirinnel kombinaciéban alkalmazott Viekirax leggyakoribb mellékhatasai (5
beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag és a hanyinger (émelygés).

A Viekirax nem alkalmazhato kézepes vagy sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél, valamint
etinilosztradiolt (a hormonalis fogamzasgatlokban talalhatd 6sztrogén) szedd néknél. Nem
alkalmazhat6 olyan gyégyszerekkel egyitt sem, amelyek emelhetik vagy csékkenthetik a Viekirax
hatbéanyagainak szintjét a vérben.

A Viekirax alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték a Viekirax forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy a Viekirax mas gyoégyszerekkel kombinaciéban
alkalmazva pozitivan hat az 1a, 1b és 4-es genotipusu hepatitisz C virusnak a vérbdl torténd
kitrulésére, beleértve a majzsugorban szenvedd betegeket. A vizsgalatokban kezelt, csaknem minden,
ezekkel a genotipusokkal fert6zott beteg vérébdl kitirlt a virus. A kitralési érték kilonésen magas volt
az 1b és 4-es genotipussal fert6zott betegek esetében.

Bar a daszabuvirral és ribavirinnel kombinalt Viekirax-szal kezelt betegeknél néhany esetben
emelkedett majenzimszintek voltak megdfigyelhetdk, az ezen kombinacié esetében tapasztalt
mellékhatasok altalaban jol toleraltak voltak. Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Viekirax
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye
az EU-ban kiadhaté.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Viekirax biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Viekirax-ot forgalmazé vallalat egy vizsgalatot fog elvégezni olyan betegekkel, akiknek korabban
majrakjuk volt, hogy értékeljék a majrak kitjulasanak kockazatat a direkt haté antiviralis szerekkel,
példaul Viekirax-szal végzett kezelést kovetben. Ezt a vizsgalatot azért végzik el, mert vannak arra
utald adatok, hogy az ilyen gyodgyszerekkel kezelt, korabban majrakban szenved6 betegeknél fennall
annak a kockazata, hogy rakbetegségiik koran kiujul.

A Viekirax biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Viekirax alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden méas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Viekirax alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Viekirax-szal kapcsolatos egyéb informacio

2015. januar 15-én a Viekirax megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt.

Tovabbi informacié a Viekirax gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhatoé:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 08-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003839/human_med_001838.jsp
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