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Viekirax (ombitaswir / parytaprewir / rytonawj
Przeglad wiedzy na temat leku Viekirax i uzasadnienie udzi€lgnia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

o
R
Co to jest lek Viekirax i w jakim celu sie go stosu%

Viekirax to lek przeciwwirusowy stosowany w skojarzeniu z inn@ekami w leczeniu 0so6b dorostych z
przewlektym (dtugotrwatym) wirusowym zapaleniem wa_trob)bty u C, chorobg zakazng watroby

.

wywotang przez wirusa zapalenia watroby typu C. N

Lek zawiera 3 substancje czynne: ombitaswir, parytap@ﬁr i rytonawir.

, . O
Jak stosowac lek Viekirax &

4%

Lek Viekirax wydawany jest wylgcznie na rec§?, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz
z doswiadczeniem w leczeniu pacjentow z 62 lektym wirusowym zapaleniem watroby typu C.

Lek Viekirax jest dostepny w postaci tab@;k zawierajacych 12,5 mg ombitaswiru, 75 mg
parytaprewiru i 50 mg rytonawiru. Z na dawka to dwie tabletki raz na dobe, przyjmowane z
jedzeniem przez 8, 12 lub 24 tygodfiig. Lek Viekirax stosuje sie zawsze w skojarzeniu z innymi lekami
stosowanymi w leczeniu przewg@o wirusowego zapalenia watroby typu C, takimi jak dazabuwir i
rybawiryna.

Istnieje kilka odmian (gen@/\{c’)w) wirusa zapalenia watroby typu C i lek Viekirax zaleca sie pacjentom
zakazonym wirusem o gﬁ@typie 1a, 1b lub 4. Skojarzenie lekéw i czas trwania leczenia zalezg od
genotypu wirusa zap ia watroby typu C, ktérym zakazony jest pacjent, charakteru problemoéw
dotyczacych watro p. wystepowanie marskosci (bliznowacenia) watroby lub zaburzen czynnosci
watroby, oraz o - 0, Czy u pacjenta stosowano wczesniej leczenie.

Wiecej infor /&f 0 sposobie stosowania leku Viekirax znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz Iut{@maoeuta.
Jak d,é‘éla lek Viekirax
O

Trﬁubstancje czynne leku Vekirax dziatajg na rézne sposoby: ombitaswir blokuje dziatanie biatka
Q@Jsa zapalenia watroby typu C zwanego ,NS5A”, a parytaprewir blokuje dziatanie innego biatka
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zwanego ,NS3/4A”. Oba te biatka sa niezbedne do namnazania sie wirusa. Poprzez blokowanie tych
biatek lek uniemozliwia namnazanie sie wirusa zapalenia watroby typu C oraz zakazanie nowych

komorek.
N

Trzecia substancja czynna, rytonawir, nie dziata bezposrednio na wirusa zapalenia watroby typu C
blokuje dziatanie enzymu zwanego CYP3A, ktéry rozktada parytaprewir. Hamowanie enzymu CY
spowalnia usuwanie parytaprewiru z organizmu, umozliwiajagc mu dtuzsze dziatanie przeciwk SOwi.

Korzysci ze stosowania leku Viekirax wykazane w badaniach bo

W 6 wstepnych badaniach gtéwnych z udziatem okoto 2300 pacjentow zakazonych wi,@i!em zapalenia
watroby typu C o genotypie 1a lub 1b lek Viekirax, w skojarzeniu z dazabuwirem, @za% sie skuteczny
w usuwaniu wirusa z krwi. U od 96% do 100% pacjentdéw, ktérzy nie cierpieli n iznowacenie
watroby, wirus zostat usuniety z krwi po 12 tygodniach leczenia (w skojarzen'(g rybawiryng lub w
monoterapii). U pacjentdw z bliznowaceniem watroby leczenie lekiem Viekié’\w skojarzeniu z
dazabuwirem i rybawiryng skutkowato odsetkiem pacjentéw wolnych od @usa wynoszacym od 93%
do 100% po 24 tygodniach leczenia. O’Q

W siédmym badaniu pacjentéw z bliznowaceniem watroby, lecz ze Qoilna_ czynnoscig watroby
(wyréwnana marskos¢ watroby), zakazonych wirusem o genotﬁlb, leczono lekami Exviera oraz
Viekirax bez rybawiryny i u 100% (60 z 60) pacjentow doszto suniecia wirusa z krwi.

W dodatkowym badaniu wykazano, ze lek Viekirax jest sk ,@ny przeciwko wirusowi o genotypie 4: w
przypadku podawania z rybawiryng lek Viekirax usunat s 0 tym genotypie z krwi u wszystkich 91
zakazonych nim pacjentéw po 12 tygodniach stosow . W przypadku podawania leku Viekirax z
dazabuwirem wirus zostat usuniety z krwi u 91% p ntéw.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem é/u Viekirax

Najczestsze dziatania niepozadane zwiqzar@ze stosowaniem leku Viekirax w skojarzeniu z
dazabuwirem oraz rybawiryng (mogac tgpi¢ u wiecej niz 1 na 5 pacjentéw) to uczucie zmeczenia i

nudnosci. 'Q

Leku Viekirax nie wolno stosowaé,é/acjentéw z umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby ani u kobiet przyjmuj etynyloestradiol — estrogen zawarty w hormonalnych $rodkach
antykoncepcyjnych. Nie wolpo go réwniez stosowaé w skojarzeniu z lekami, ktére moga zwiekszac lub
zmniejszac stezenie subst@ps(czynnych leku Viekirax we krwi.

Petny wykaz dziatan n&o;qdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Viekirax znajduje sie
w ulotce dla pacjentAv

Y
Podstawy de\uszczenia leku Viekirax do obrotu w UE

Europejska ncja Lekow (EMA) uznata, ze lek Viekirax stosowany w skojarzeniu z innymi lekami jest
skuteczny W usuwaniu wirusa zapalenia watroby typu C o genotypie 1a, 1b lub 4 z krwi, w tym u
pacjeoéfz bliznowaceniem watroby. U prawie wszystkich pacjentow z wirusami o tych genotypach,
|(§®‘Ch w badaniach, doszto do usuniecia wirusa z krwi. Odsetek ten byt szczegdlnie wysoki w

p adku pacjentéw z wirusem o genotypie 1b lub 4.

Q‘Ghociaz odnotowano kilka przypadkdéw wzrostu stezenia enzymow watrobowych u pacjentéw leczonych
lekiem Viekirax w skojarzeniu z dazabuwirem oraz rybawiryng, dziatania niepozadane w przypadku tej
kombinacji byty ogdinie dobrze tolerowane. W zwigzku z tym Agencja stwierdzita, ze korzysci ze
stosowania leku Viekirax przewyzszajg ryzyko i moze on zosta¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Viekirax

Firma, ktéra wprowadza lek Viekirax do obrotu, przeprowadzi badanie z udziatem pacjentéw, ktorz 0
wczesniej mieli raka watroby, aby oceni¢ ryzyko nawrotu raka watroby po leczeniu bezposrednio O

dziatajacymi lekami przeciwwirusowymi, takimi jak lek Viekirax. To badanie ma zosta¢ przepr one
w $wietle danych sugerujacych, ze pacjenci leczeni tymi lekami, ktdrzy wczesniej mieli raka v@ oby,
moga by¢ narazeni na wczesny nawrot tego nowotworu. O

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Viekirax w CharakterysQe Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci prze@tzone dla
personelu medycznego i pacjentow. Q

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Viekirax sg st é\monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Viekirax sg starannie oceniane i podej ane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

o
Inne informacje dotyczace leku Viekirax OQ

Lek Viekirax otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wq%e w catej UE od dnia 15 stycznia

2015 r. Q

Dalsze informacje na temat leku Viekirax znajduja sie na et@’le internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/EuropeﬁQbublic assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2018. O\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003839/human_med_001838.jsp

