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Viekirax (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) ,Ob
Um resumo sobre Viekirax e porque esta autorizado na.U)ﬂl

O que é Viekirax e para que é utilizado? @
Viekirax € um medicamento antiviral utilizado em associa¢do comoutros medicamentos para o

tratamento de adultos com hepatite C (uma doenga infeciosa @ado causada pelo virus da
hepatite C) crénica (de longa duragéo).

Contém trés substancias ativas: ombitasvir, paritapr?)i Qnavir.
Como se utiliza Viekirax? Q

Viekirax s6 pode ser obtido mediante receita n@a e o tratamento deve ser iniciado e monitorizado

3
por um médico com experiéncia no tratame% doentes com hepatite C cronica.

Viekirax esta disponivel na forma de con@nid s que contém 12,5 mg de ombitasvir, 75 mg de
paritaprevir e 50 mg de ritonavir. A % omendada é de dois comprimidos uma vez por dia,
tomados com alimentos durante 8, 24 semanas. Viekirax é sempre utilizado em associagdo com
outros medicamentos para a hep@ cronica, como o dasabuvir e a ribavirina.

Existem diversas variedades ipos) do virus da hepatite C e Viekirax é recomendado para doentes

infetados com os gendtipo b e 4. A associagdo dos medicamentos utilizados e a duragéo do
tratamento dependeréo otipo do virus da hepatite C com o qual o doente esta infetado, da
natureza dos problemﬂﬁticos (figado) do doente, por exemplo se sofre de cirrose hepatica
(reagéo fibroética) ﬁ\ eu figado ndo esta a funcionar adequadamente, e se recebeu ou nédo

tratamento prévi

Para mais i or@)es sobre a utilizacdo de Viekirax, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico o céutico.

Como funciona Viekirax?

As trés substancias ativas de Viekirax funcionam de modos diferentes: o ombitasvir bloqueia a a¢do de
uma proteina no virus da hepatite C chamada «NS5A» e o paritaprevir bloqueia a agdo de outra
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proteina chamada «NS3/4A», ambas necessarias para a multiplicacdo do virus. Ao bloquear estas
proteinas, o medicamento impede que o virus da hepatite C se multiplique e infete novas células.

A terceira substancia ativa, o ritonavir, ndo tem uma ac¢éo direta contra o virus da hepatite C, mas
blogueia a acdo de uma enzima chamada CYP3A que decompde o paritaprevir. Isto abranda a remocéao
do paritaprevir do organismo, 0 que permite que o paritaprevir tenha uma acdo mais duradoura contra
0 virus.

Quais os beneficios demonstrados por Viekirax durante os estudos?

Em 6 estudos principais iniciais que incluiram cerca de 2300 doentes infetados pel otipos 1a ou

1b do virus da hepatite C, Viekirax, em associagcdo com o dasabuvir, foi eficaz inacéo do virus

do sangue. Apds 12 semanas de tratamento (com ou sem ribavirina), o virus g@ﬂinado do sangue
@a@éo fibrotica

rina resultou numa taxa

de 96 % a 100 % dos doentes sem reacéo fibrotica hepatica. Em doentex
hepatica, o tratamento com Viekirax em associa¢cdo com o dasabuvir e aQ i

de depuracéo entre 93 % e 100 % ao fim de 24 semanas de tratame

Num sétimo estudo, os doentes com reacao fibrética hepatica mas%@o hepatica estavel (cirrose
compensada) com infecdo pelo genétipo 1b foram tratados com @ra em associagdo com Viekirax

sem ribavirina, tendo 100 % dos doentes (60 em 60) apreser%a eliminagéo do virus do sangue.

Um estudo adicional demonstrou que Viekirax é eficaz co 0 gendtipo 4: quando administrado com
0s os 91 doentes infetados pelo mesmo
ao fim de 12 semanas. Quando Viekirax foi administr m o dasabuvir, o virus foi eliminado do

sangue de 91 % dos doentes. Q

Quais sao os riscos associados a.\)ivrax?

a ribavirina, Viekirax eliminou este genétipo do sangué d

Os efeitos secundarios mais frequentes associad®s a Viekirax em associagdo com o dasabuvir e a
ribavirina (que podem afetar mais de 1 @ada 5 pessoas) sdo cansago e nauseas (sensacao de

€enjoo). &

Viekirax é contraindicado em doe Qm insuficiéncia hepatica moderada a grave e em mulheres que
tomam etinilestradiol, um estro id presente nos contracetivos hormonais. E igualmente
contraindicado em associacdglcom medicamentos que podem aumentar ou diminuir os niveis das

substancias ativas de Vieki no sangue.

Para a lista completa %rigﬁes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Viekirax, consul e‘\ to Informativo.

Porque est3 irax autorizado na UE?

A Agénci ia de Medicamentos concluiu que, utilizado em associa¢gdo com outros medicamentos,
Viekirax é eficaz na eliminacdo dos gendétipos 1a, 1b e 4 do virus da hepatite C, incluindo em doentes
com reacéo fibrética hepatica. Em praticamente todos os doentes com estes gendtipos tratados nos
estudos, o virus foi eliminado do sangue. A taxa de depuracgédo foi especialmente elevada nos doentes
infetados com os genoétipos 1b e 4.

Apesar de se terem observado alguns casos de enzimas hepaticas elevadas nos doentes tratados com
Viekirax em associacdo com o dasabuvir e a ribavirina, os efeitos secundéarios com esta associacao
foram, de um modo geral, bem tolerados. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos
concluiu que os beneficios de Viekirax sdo superiores aos seus riscos e o0 medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Viekirax?

A empresa que comercializa Viekirax ira realizar um estudo em doentes que tenham tido cancro do
figado para avaliar o risco de regresso do cancro do figado apds o tratamento com antivirais de acao
direta como Viekirax. Este estudo esta a ser realizado na sequéncia de dados que sugerem que 0s
doentes tratados com estes medicamentos e que tiveram anteriormente cancro do figado poderao
estar em risco de reaparecimento precoce do cancro.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igua te incluidas
recomendacgdes e precaucgdes a observar pelos profissionais de saude e pelos doe r
segura e eficaz de Viekirax.

a a utilizacdo

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de V|ek| ,Qcontmuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Viekirax séo cuids ente avaliados e s&o
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Viekirax

A 15 de janeiro de 2015, Viekirax recebeu uma Autorizagcao d ngao no Mercado, valida para
toda a UE.

Mais informacdes sobre Viekirax podem ser encontra g io da internet da Agéncia:

%Dubllc assessment reports.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em 08-2@5
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