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Kivexa (abakawir/lamiwudyna)
Przeglad wiedzy na temat leku Kivexa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Kivexa i w jakim celu sie go stosuje

Lek Kivexa jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi w leczeniu oséb
dorostych i dzieci o masie ciata co najmniej 25 kg zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci
(HIV), ktéry wywotuje zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Kivexa zawiera dwie substancje czynne: abakawir i lamiwudyne.

Jak stosowac lek Kivexa

Lek wydawany na recepte. Powinien go przepisywac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu zakazenia
HIV. Jest dostepny w postaci tabletek zawierajacych 600 mg abakawiru i 300 mg lamiwudyny.

Przed rozpoczeciem leczenia abakawirem kazdy pacjent powinien poddac¢ sie badaniu na obecnos¢
genu o nazwie HLA-B (typ 5701). U pacjentéw, ktérzy maja ten gen, wystepuje podwyzszone ryzyko
reakcji alergicznej na abakawir, dlatego nie powinni oni przyjmowac leku Kivexa.

Dawka leku Kivexa to jedna tabletka raz na dobe. Pacjenci wymagajacy dostosowania dawki abakawiru
lub lamiwudyny powinni przyjmowac te leki oddzielnie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Kivexa znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Kivexa

Obie substancje czynne wchodzace w skiad leku Kivexa, czyli abakawir i lamiwudyna, to nukleozydowe
inhibitory odwrotnej transkryptazy (NRTI). Ich dziatanie polega na blokowaniu aktywnosci odwrotnej
transkryptazy, enzymu, ktory jest wytwarzany przez wirusa HIV i umozliwia mu wytwarzanie wiekszej
liczby jego kopii w zakazonych przez niego komdrkach i rozprzestrzenianie sie w organizmie. Lek
Kivexa, przyjmowany w skojarzeniu z co najmniej jednym innym lekiem na HIV, zmniejsza miano
wirusa HIV we krwi i utrzymuje je na niskim poziomie. Lek Kivexa nie leczy zakazenia HIV, ale chroni
uktad odpornosciowy przed zniszczeniem oraz zapobiega rozwojowi zakazen i choréb zwigzanych z
AIDS.
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Obie substancje czynne sg dostepne w UE od konca lat 90. XX w.: abakawir dopuszczono do obrotu w
1999 r. jako lek Ziagen, a lamiwudyne — w 1996 r. jako lek Epivir.

Korzysci ze stosowania leku Kivexa wykazane w badaniach

W trzech badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 1230 pacjentéw wykazano skutecznos¢ dziatania leku
Kivexa na HIV. W chwili dopuszczenia leku Kivexa do obrotu abakawir byt dopuszczony w dawce 300
mg dwa razy na dobe. W badaniach abakawir przyjmowany w dawce 600 mg raz na dobe i 300 mg
dwa razy na dobe w skojarzeniu z lamiwudyng poréwnywano zatem z jednym lub dwoma innymi
lekami przeciwwirusowymi. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana liczby kopii wirusa HIV
we krwi (miano wirusa) po uptywie 24 albo 48 tygodni leczenia.

W dwdch badaniach substancje czynne (abakawir i lamiwudyna) byty przyjmowane jako osobne leki.
Obie dawki abakawiru, przyjmowanego w skojarzeniu z lamiwudyng i innymi lekami
przeciwwirusowymi, byly réwnie skuteczne w zmniejszaniu miana wirusa. W pierwszym badaniu u 66%
(253 z 384) pacjentow otrzymujacych abakawir raz na dobe po 48 tygodniach leczenia miano wirusa
byto niewykrywalne (wynosito ponizej 50 kopii na mililitr) w poréwnaniu z 68% (261 z 386) pacjentéw
otrzymujacych abakawir dwa razy na dobe.

W trzecim badaniu stosowano tabletke ztozong przyjmowang raz na dobe. Byta ona tak samo
skuteczna w zmniejszaniu miana wirusa w ciggu 24 tygodni leczenia jak leki przyjmowane osobno dwa
razy na dobe.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Kivexa

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Kivexa (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
0s0b) to: nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne), wysypka, nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bdl
brzucha, bdl gtowy, bol stawdw, zaburzenia miesni, kaszel, objawy ze strony nosa (problemy z nosem,
takie jak podraznienie i katar), goraczka, letarg (brak energii), zmeczenie, bezsennos¢ (problemy ze
snem), zte samopoczucie, utrata apetytu i wypadanie wtoséw. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Kivexa znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

U pacjentéw przyjmujacych lek Kivexa zazwyczaj w ciggu pierwszych 6 tygodni leczenia wystepuja,
reakcje nadwrazliwosci, ktore mogq zagrazac zyciu. Ryzyko nadwrazliwosci jest wyzsze u pacjentow z
genem HLA-B (typ 5701). Objawy niemal zawsze obejmujgq goraczke lub wysypke, ale bardzo czesto
wystepujq tez: nudnosci, wymioty, biegunka, bdl brzucha, dusznosci (trudnosci z oddychaniem),
kaszel, letarg, zte samopoczucie, bdl glowy, oznaki uszkodzenia watroby w badaniach krwi i bole
miesni. W przypadku pojawienia sie reakcji nadwrazliwosci nalezy jak najszybciej przerwac leczenie
lekiem Kivexa. Petny wykaz ograniczen, wraz z dodatkowymi informacjami, znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Kivexa w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Kivexa przewyzszaja ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Kivexa

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Kivexa w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Kivexa sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Kivexa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Kivexa

Lek Kivexa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 grudnia 2004
r.

Dalsze informacje na temat leku Kivexa znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2020.
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