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Viekirax (ombitasvirs/paritaprevirs/ritonavirs%
Viekirax parskats un kapéc tas ir registrétas ES /b

/
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Viekirax ir pretvirusu zales lietoSanai kombinacija ar citam zélém@érstétu pieaugusos ar hronisku
(ilgtermina) C hepatitu, kas ir hepatita C virusa izraisita akul@cijas slimiba.
Tas satur tris aktivas vielas ombitasviru, paritapreviru un @ u.

Ka lieto Viekirax? {

Kas ir Viekirax un kapec tas lieto?

Viekirax var iegadaties tikai pret recepti, un érst’"%rjéuzsék un japarrauga arstam ar pieredzi
hroniska C hepatita pacientu arstésana. ?8

Viekirax ir pieejamas ka tabletes, kas satur 1%19 ombitasvira, 75 mg paritaprevira un 50 mg
ritonavira. Ieteicama deva ir divas table ienreiz diena kopa ar uzturu 8, 12 vai 24 nedé€las. Viekirax
vienmeér tiek lietotas kombinacija ar.ci@ oniska C hepatita arstésanai paredzétam zalem,

pieméram, dasabuviru un ribavirin \
Hepatita C virusam ir vairaki vm@
virusu inficétiem pacientiem. Lie
inficeéjusa hepatita C vTrusa%otipa, pacienta aknu darbibas traucéjumu veida, pieméram, vai
pacientam ir aknu ciroze #retesanas) vai ari aknas nedarbojas pilnvértigi, un no ta, vai pacients
ieprieks ir arstéts. /\

Papildu informé%@iekirax lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

genotipi), un iesaka lietot Viekirax ar 1.a, 1.b un 4. genotipa
zalu kombinacija un arstéSanas ilgums ir atkarigi no pacientu

farmaceitam.
Ka Viekirax darbojas?

Viekirax tris aktivas vielas darbojas dazados veidos: ombitasvirs bloké hepatita C virusa
olbaltumvielas, ko déve par "NS5A”, darbibu, un paritaprevirs bloké citas olbaltumvielas, ko dévé par
“NS3/4A”, darbibu. Abas Sis olbaltumvielas ir nepiecieSamas, lai viruss varétu vairoties. Blok&jot Sis
olbaltumvielas, zales novérs hepatita C virusa vairoSanos un jaunu stnu inficésanu.
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Tresa aktiva viela, ritonavirs, nedarbojas tiesi pret hepatita C virusu, bet bloké enzimu, ko déveé par
“CYP3A" un kas saske| paritapreviru. Tad&jadi tiek paléninata paritaprevira izvade no organisma un
paritaprevirs var ilgak darboties pret virusu.

Kadi Viekirax ieguvumi atklati petijumos?

SeSos pamatpétijumos ar aptuveni 2300 pacientiem, kuri bija inficéti ar 1.a vai 1.b. genotipa hepatita
C virusu, Viekirax kombinacija ar dasabuviru efektivi izvadija virusu no asinim. Péc 12 nedélas ilgas
arstésanas (ar vai bez ribavirina) no 96 % lidz 100 % pacientu bez aknu rétosanas asinis vairs nebija
virusa. Péc 24 nedélas ilgas arstésanas ar Viekirax kombinacija ar dasabuviru un ribavirinu no 93 %
lidz 100 % pacientu ar aknu rétosanos asinis nebija virusa.

Septitaja pétijuma pacientus ar aknu rétosanos, bet stabilu aknu darbibu (ko &tu cirozi), kuriem
bija 1.b genotipa virusa infekcija, arstéja ar Exviera un Viekirax bez ribavirj 100 % pacientu (60

no 60) asinis nebija virusa. /

VEl viena pétijuma pieradija, ka Viekirax ir efektivas pret 4. genotipa@
lietojot kopa ar ribavirinu, 91 inficéta pacienta asinis nebija Sa gen&@
ar dasabuviru, 91 % pacientu asinis nebija virusa. . %

, jo péc 12 nedelam,
Trusa. Lietojot Viekirax kopa

J
Kads risks pastav, lietojot Viekirax? Q

Visbiezakas Viekirax blakusparadibas kombinacija ar dagabt¥iru un ribavirinu (kas var rasties vairak
neka 1 no 5 cilvékiem) ir nogurums un slikta disa (:elab s).

i smagiem aknu darbibas trauc&jumiem un
, kas ietilpst hormonalo kontracepcijas lidzek]|u
sastava. Viekirax nedrikst lietot ar1 kopa ar z@ kas var paaugstinat vai pazeminat aktivo vielu
[imeni asinis.

Viekirax nedrikst lietot pacientiem ar vidé&ji smagi
sievietém, kuras lieto etinilestradiolu, t. i., estrogb

Pilnu visu Viekirax blakusparadibu up i@ojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Viekirax ir registréfb\ES?

Eiropas Zalu agentira noléma,%iekirax kombinacija ar citam zalém efektivi izvada 1.a, 1.b un

4. genotipa hepatita C viru% pacienta asinim, tostarp pacientiem ar aknu rétosanos. Gandriz visiem
pétijumos arstétajiem p m ar minétajiem genotipiem virusa asinis vairs nebija. Klirensa atrums
bija Tpasi augsts ar 1. . genotipa virusiem inficétiem pacientiem.

Lai gan pacienti ,@s arstéja ar Viekirax kombinacija ar dasabuviru un ribavirinu, dazos gadijumos
bija paaugstinats enzimu limenis, blakusparadibu panesamiba, lietojot So kombinaciju, parasti
bija laba. Eiropas Zaju agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Viekirax, parsniedz So zalu radito risku,
un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Viekirax lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Viekirax, veiks pétijumu pacientiem, kuriem ieprieks ir bijis aknu vézis,
lai izvértétu aknu véza recidiva risku péc arstésanas ar tieSas darbibas pretvirusu zalém, pieméram,
Viekirax. So pétijumu veic, nemot véra datus, kas liecina, ka ar Sim zalém arstétiem pacientiem,
kuriem ir bijis aknu vézis, varétu bt aknu véza agrina recidiva risks.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Viekirax
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Viekirax lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Viekirax
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Viekirax

Viekirax 2015. gada 15. janvari sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Viekirax ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2018.08.
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