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Viekirax (ombitasviras / paritapreviras / rito ras)
Viekirax apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

0\
Kas yra Viekirax ir kam jis vartojamas? @Q

Viekirax — tai antivirusinis vaistas, kuris kartu su kitais vaistais &mas suaugusiesiems, sergantiems
létiniu (ilgalaikiu) hepatitu C — hepatito C viruso sukeliama infek€ipe kepeny liga.

Jo sudétyje yra 3 veikliyju medziagy: ombitasviro, parita@@ir ritonaviro.

Kaip vartoti Viekirax? Q

Viekirax galima jsigyti tik pateikus recepta, o gyd@ turi pradeéti ir priziGréti gydytojas, turintis létiniu
hepatitu C serganciy pacienty gydymo patirtie%

Gaminamos Viekirax tabletés, kuriy sudétyj 12,5 mg ombitasviro, 75 mg paritapreviro ir 50 mg
ritonaviro. Rekomenduojama dozé yra d tés kartg per parg; jos vartojamos su maistu 8, 12 arba
24 savaites. Viekirax visuomet vartojan&kartu su kitais vaistais, kuriais gydomas létinis hepatitas C,
pvz., dasabuviru ir ribavirinu.

Yra kelios hepatito C viruso ris otipai) ir Viekirax rekomenduojamas 1a, 1b ir 4 genotipy virusu
uzsikrétusiems pacientams. P 0 vartojamy, vaisty derinys ir gydymo trukmeé priklauso nuo
hepatito C viruso, kuriuo jis riétes, genotipo, nuo paciento kepeny veiklos sutrikimy pobtdzio,
pvz., nuo to, ar pacientui@yséiusi kepeny cirozé (randeéjimas), ar sutrikusi jo kepeny veikla, taip pat
nuo to, ar jam ankséiatiuv aikytas gydymas.
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Kaip vei ’&}ekirax?

*

Viekirax vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

3 veikligsi iekirax medziagos veikia skirtingai: ombitasviras stabdo hepatito C viruse esancio

balt ’&dinamojo NS5A, veikima, o paritapreviras — kito baltymo, vadinamojo NS3/4A, veikima.
AA‘W inéty baltymuy virusui reikia, kad jis galéty daugintis. Blokuodamas Siuos baltymus, Viekirax
neleidzia hepatito C virusams daugintis ir uzkrésti naujy lasteliy.
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Trecia veiklioji medziaga, ritonaviras, neveikia tiesiogiai hepatito C viruso, taciau stabdo fermento,
vadinamojo CYP3A, kuris skaido paritaprevira, veikima. Slopinant CYP3A, paritapreviras léciau
Salinamas i$ organizmo, todél jis ilgiau veikia virusa.

Kokia Viekirax nauda nustatyta tyrimy metu?

Sesiuose pradiniuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo mazdaug 2 300 1a ar%notipo

hepatito C virusu uzsikrétusiy pacienty, kartu su dasabuviru vartojamas Viekirax veiks aikino
virusg pacienty kraujyje. Po 12 gydymo savaiciy hepatito C viruso nebebuvo 96-100 acienty,
kuriy kepenys nebuvo surandéjusios, kraujyje (nepriklausomai nuo to, ar pacientas jo ribaviring,

ar ne). Kalbant apie pacientus, kuriy kepenys buvo surandéjusios, pazymeétina, k@r 24 gydymo
savaites kartu su dasabuviru ir ribavirinu vartotas Viekirax iSnaikino virusg 93 0 proc. pacienty
kraujyje.

Septintame tyrime virusas i$ kraujo iSnyko 100 proc. (60 iS 60) pacient Y @genotipo infekcija,
kuriems buvo kepeny surandéjimas, bet kepeny funkcija buvo stabili ( ensuota ciroze), kai jie
vartojo Exviera ir Viekirax be ribavirino. @

Atliktas papildomas tyrimas patvirtino, kad kartu su ribavirinu vartgjamas Viekirax yra veiksmingas
gydant 4 genotipo viruso infekcija ir kad per 12 savaiciy Viekirax¥’ighaikino Sio genotipo virusag visiems
juo uzsikrétusiems pacientams (91). Viekirax vartojant su uviru, virusas iSnyko 91 proc. pacienty

kraujyje. @

Kokia rizika siejama su Viekirax vartoji@

Dazniausias kartu su dasabuviru ir ribavirinu vart%o Viekirax Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui iS 5) yra nuovargis i% as (Sleikstulys).

Viekirax negalima vartoti pacientams, turi lengvy ar sunkiy kepeny veiklos sutrikimuy, ir
moterims, vartojancioms etinilestradiolj ogeng, kurio yra hormoniniuose kontraceptikuose. Taip
pat Viekirax negalima vartoti kartu s ais, galinciais padidinti arba sumazinti Viekirax veikliujy,
medziagy koncentracijq kraujyje. @

ISsamy visy Salutinio poveikio @Qq ir apribojimy vartojant Viekirax sarasg galima rasti pakuotés

lapelyje. K

Kodél Viekirax bu\/Qgistruotas ES?

Europos vaisty ag @)aiyméjo, kad kartu su kitais vaistais vartojamas Viekirax veiksmingai
iSnaikino 1a, 1b i g.(Xruotipl,[ hepatito C virusus pacienty (jskaitant pacientus, kuriy kepenys
surandéjusios) jyje. Beveik visy Siy genotipy virusais infekuoty tyrimuose dalyvavusiy pacienty
kraujyje viru %yko. 1b ir 4 genotipo virusu uzsikrétusiy pacienty grupéje Sie rodikliai buvo itin
dideli. o %

Nors, Sj \ kartu su dasabuviru ir ribavirinu vartojusiy pacienty grupéje buvo keletas padidéjusio
kg% menty kiekio atveju, Sio vaisty derinio sukeltas Salutinis poveikis paprastai buvo gerai
tolerudyamas. Todél agentlira nusprendé, kad Viekirax nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Viekirax
vartojima?

Viekirax prekiaujanti bendrové atliks tyrima su pacientais, kurie sirgo kepeny véziu, kad galéty jvertinti
kepeny vézio atsinaujinimo rizikg po gydymo tiesioginio poveikio antivirusiniais vaistais, kaip antai
Viekirax. Sis tyrimas atliekamas gavus duomenu, kurie leidZia manyti, jog $iais vaistais gydogaiems
pacientams, kurie anksciau sirgo kepeny véziu, yra Sio vézio atsinaujinimo rizika. %

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksming@x
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziur; cialistai ir

pacientai Q
Kaip ir visy vaisty, Viekirax vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Viekirax@ nis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsau

Viekirax uzZregistruotas visoje ES 2015 m. sausio 15 d.
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Kita informacija apie Viekirax :\

Daugiau informacijos apie Viekirax rasite Agenturos tinklalapyj su: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment repor

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-08. @
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