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Viekirax (ombitasvir / paritaprevir / ritonavir \
Harsa generali lejn Viekirax u ghalfejn huwa awtorizzat fl-

X'inhu Viekirax u ghal xiex jintuza? 0‘

Viekirax huwa medicina antivirali li tintuza flimkien ma’ medicini jn biex tikkura adulti b’epatite C
kronika (fit-tul), marda infettiva tal-fwied ikkawzata miII—viru@ atite C.

Fiha 3 sustanzi attivi: ombitasvir, paritaprevir u ritonaviQ
Kif jintuza Viekirax? \

Viekirax jista’ jinkiseb biss b'ricetta tat-tabib u I—@andha tinbeda u ghandha tigi mmonitorjata
minn tabib esperjenzat fl-immaniggjar ta’ pgzjentid’epatite C kronika.

Viekirax jigi bhala pilloli li fihom 12.5 mg ta’\\itasvir, 75 mg ta’ paritaprevir u 50 mg ta’ ritonavir.
Id-doza rakkomandata hija ta’ zewg pi 3Wrba kuljum, mal-ikel, ghal 8 gimghat, 12-il §imgha jew
24 gimgha. Viekirax dejjem jintuza fl% ma’ medicini ohrajn ghal epatite C kronika, bhal dasabuvir
u ribavirin.

Jezistu bosta varjetajiet (gengt 'Q/irus tal-epatite C, u Viekirax huwa rrakkomandat ghal pazjenti
bvirus ta’ genotipi 1a, 1b u,4.{l- binazzjoni ta’ medicini uzati u t-tul tal-kura tiddependi mill-
genotip tal-virus tal-epati N un ged jinfetta lill-pazjent, in-natura tal-problemi tal-fwied tal-
pazjent, perezempju jekkbvom ¢irrozi fil-fwied (Cikatrici) jew il-fwied taghhom ma jkunx ged
jahdem sew, u jekk irc'@x kura gabel.

ispizjar tieghek.

Kif jahdeéfekirax?

It—tlietﬁgzi attivi f'Viekirax jahdmu b’modi differenti: ombitasvir timblokka I-azzjoni ta’ proteina fil-
virus atite C imsejha ‘NS5A’ u |-paritaprevir timblokka |-azzjoni ta’ proteina ohra msejha
‘ @ li t-tnejn li huma ghandu bzonnhom il-virus biex jimmultiplika. Billi timblokka dawn il-
Q?inni, il-medi¢ina tipprevjeni I-virus tal-epatite C milli jimmultiplika u jinfetta celloli godda.

Ghal iktar informa@iwar I-uzu ta’ Viekirax, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
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It-tielet sustanza attiva, ritonavir, ma tagixxix direttament kontra I-virus tal-epatite C izda timblokka I-
azzjoni ta’ enzima msejha CYP3A li tkisser paritaprevir. Din tirrallenta t-tnehhija ta' paritaprevir mill-
gisem, b’hekk tippermetti lil paritaprevir biex jagixxi kontra I-virus aktar fit-tul.

X’inhuma I-benefi¢cji ta’ Viekirax li hargu mill-istudji? @

la jew 1b, Viekirax flimkien ma’ dasabuvir kien effettiv fit-tnehhija tal-virus mid-demm. 6% u
100% tal-pazjenti minghajr cikatrici tal-fwied tnehhielhom il-virus mid-demm wara 12{(1 gha ta’
kura (bi u minghajr ribivarin). F'pazjenti b’¢ikatrici tal-fwied, il-kura b’Viekirax flimk@n

ribavirin irrizultat f'rata ta’ eliminazzjoni ta’ bejn 93% u 100% wara 24 gimgha %

F'6 studji ewlenin tal-bidu li involvew madwar 2,300 pazjent infettati bil-virus tal-epatite C wnotip
e
i

" dasabuvir u

Fis-seba’ studju, pazjenti b’cikatrici fil-fwied izda b’funzjoni stabbli tal-fwied @ kompensata) li
kellhom I-infezzjoni ta’ genotip 1b gew ikkurati b’Exviera u b'Viekirax minghaj avirin u 100 % tal-
pazjenti (60 minn 60 pazjent) tnehhielhom il-virus mid-demm.

Studju addizzjonali wera li Viekirax kien effettiv kontra I-genotip 4: m!*moghti ma’ ribavirin, Viekirax
nehha dan il-genotip mid-demm tal-91 pazjent li kienu kollha infettati'sih wara 12-il gimgha. Meta
Viekirax inghata ma’ dasabuvir biss, il-virus tnehha mid-demm 89956 tal-pazjenti.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Viekirax? @

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b'Viekirax flimkien ’gbuvir u ribavirin (li jistghu jaffettwaw
aktar minn persuna 1 minn kull 5) huma gheja u dar&ir sok li se tirremetti).

Viekirax m’ghandux jintuza f'pazjenti b’indebolim@—fwied moderat sa gravi u f'nisa li jkunu ged
jiehdu ethinylestradiol, estrogenu li jinsab f’Igontr ttivi ormonali. Langas ma ghandu jintuza flimkien
ma’ medicini li jistghu jghollu jew ibaxxu I—\aktas—sustanzi attivi tieghu fid-demm.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u rflﬁtrizzjonijiet ta’ Viekirax, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Viekirax gie awtori fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall—Meciicﬁ'\Qxat li Viekirax flimkien ma’ medicini ohrajn huwa effettiv biex

inehhi |-virus tal-epatite C ta’ @tlpi la, 1b u 4, inkluz f'pazjenti b’Cikatrici tal-fwied. Kwazi I-pazjenti
kollha b’dawn il-genotipi Mfl—istudji tnehhilhom il-virus minn demmhom. Ir-rati ta’ tnehhija kienu
i infettati b’genotipi 1b u 4.

partikolarment gholjin f’:

Ghalkemm kien hem zijiet ta’ enzimi tal-fwied gholjin f'pazjenti kkurati b’Viekirax flimkien ma’
ifyl-effetti sekondarji li dehru b’din il-kombinazzjoni kienu generalment ittollerati

sew. B’hekk, I-Agengzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Viekirax huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi

awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X’mi'u@ghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Viekirax?

-k ja li tgieghed Viekirax fis-suq se taghmel studju fuq pazjenti li kellhom kancer tal-fwied

sa valwa r-riskju li jirritorna I-kancer tal-fwied wara kura b’antivirali b’azzjoni diretta bhal

&rax. Dan I-istudju ged jitwettaq fid-dawl ta’ data li tissuggerixxi li I-pazjenti kkurati b’dawn il-
Qedi(:ini li kellhom kancer tal-fwied jistghu jkunu fir-riskju li I-kan¢er taghhom jirritorna kmieni.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Viekirax.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Viekirax hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b*Viekirax huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex

tipprotegi lill-pazjenti.
Informazzjoni ohra dwar Viekirax %’
a4y

Viekirax inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-EU kollha fil-15 ta’ Jannar 2

.
Aktar informazzjoni dwar Viekirax jinstabu fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa. ind
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'08-2018.
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