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Viekirax (ombitasvir / paritaprevir / ritonavir
O prezentare generala a Viekirax si de ce este autorizat a medicament in

e “
*
Viekirax este un medicament antiviral care se utilizeaza in aa&e cu alte medicamente pentru

tratarea adultilor cu hepatita C cronica (de lunga durata), o a infectioasa a ficatului cauzata de
virusul hepatitei C.

Ce este Viekirax si pentru ce se utilizeaza?

Medicamentul contine trei substante active: ombitasvir, paritaprevir si ritonavir.
Cum se utilizeaza Viekirax?

Viekirax poate fi obtinut numai pe baza de“prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in ge ea terapeutica a pacientilor cu hepatita C cronica.

Viekirax este disponibil sub forma Qe rimate care contin 12,5 mg ombitasvir, 75 mg paritaprevir
si 50 mg ritonavir. Doza recomand }g e de doud comprimate, administrate o data pe zi impreuna cu
alimente, timp de 8, 12 sau 24 gptamani. Viekirax se utilizeaza intotdeauna in asociere cu alte
medicamente pentru hepatita ica, cum sunt dasabuvirul si ribavirina.

Exista mai multe varietati @ ipuri) ale virusului hepatitei C, iar Viekirax este recomandat la
pacientii infectati cu ge ile 1a, 1b si 4 ale virusului. Combinatia de medicamente utilizata si

durata tratamentului de genotipul virusului hepatitei C cu care este infectat pacientul, de natura
problemelor hepatice pe*care le are acesta, de exemplu daca are ciroza hepatica (scleroza a ficatului)
sau daca ficatul s& functioneaza corespunzator, precum si de existenta unui tratament administrat
anterior.

Pentru inf@g suplimentare cu privire la utilizarea Viekirax, cititi prospectul sau adresati-va
medicului neavoastra sau farmacistului.

Cun@c,ioneazé Viekirax?

&rei substante din Viekirax actioneaza in moduri diferite: ombitasvirul blocheaza activitatea unei
teine numite ,,NS5A” din virusul hepatitei C, iar paritaprevirul blocheaza activitatea unei alte
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proteine, numite ,,NS3/4A”, ambele fiindu-i necesare virusului pentru a se multiplica. Prin blocarea
acestor proteine, medicamentul impiedica multiplicarea virusului hepatitei C si infectarea de noi celule.

A treia substanta activa, ritonavirul, nu actioneaza direct impotriva virusului hepatitei C, insa blocheaza
activitatea unei enzime numite CYP3A, care descompune paritaprevirul. Acest lucru incetineste
eliminarea paritaprevirului din organism, ajutandu-l sa actioneze impotriva virusului o perioad

indelungata. .

Ce beneficii a prezentat Viekirax pe parcursul studiilor? K

Tn 6 studii principale initiale, care au cuprins aproximativ 2 300 de pacienti infecta&g/irusul
hepatitei C — genotipurile 1a sau 1b, Viekirax in asociere cu dasabuvir a fost efic@w eliminarea
virusului din sange. Tntre 96 % si 100 % din pacientii fira ciroza hepaticé au (u"nat virusul din sange
dupd 12 saptamani de tratament (cu sau fara ribavirind). La pacientii cu cirozaepatica, tratamentul
cu Viekirax in asociere cu dasabuvir si cu ribavirina a avut ca rezultat o r@e eliminare a virusului
cuprinsa intre 93 % si 100 % dupa 24 de saptamani de tratament. &

in al saptelea studiu au fost tratati cu Exviera si cu Viekirax, fara ribd¥igind, pacienti cu ciroza
hepatica, dar cu functie hepatica stabila (ciroza hepatica compen infectati cu genotipul 1b,
obtinandu-se eliminarea virusului din sdnge la 100 % din pacT&ti(6O de pacienti din 60).

Un studiu suplimentar a demonstrat ca Viekirax este eficac@otriva genotipului 4: administrat Tn

asociere cu ribaviring, Viekirax a eliminat acest genotip ngele tuturor celor 91 de pacienti
infectati, dupa 12 saptamani. Cand Viekirax a fost admmjstrat in asociere cu dasabuvir, virusul a fost
eliminat din sange la 91 % din pacienti. 0

Care sunt riscurile asociate cu Viel@c)

Cele mai frecvente reactii adverse asociat \CWiekirax in asociere cu dasabuvir si cu ribavirina (care
pot afecta mai mult de 1 persoana din 5 oboseala si greata.

Viekirax este contraindicat la paciefitij &y, insuficientd hepaticd moderats pan3 la severa si la femeile
care iau etinilestradiol, un estrqge C se gaseste in contraceptivele hormonale. De asemenea, este
contraindicata utilizarea sa mi&‘g e cu medicamente care pot creste sau reduce concentratiile

substantelor sale active in sa

Pentru lista completa a r @Jr adverse si a restrictiilor asociate cu Viekirax, cititi prospectul.
De ce a fost aut izat Viekirax itn UE?

Agentia Europea@ tru Medicamente a remarcat ca Viekirax in asociere cu alte medicamente este
eficace n eli al din sange a virusului hepatitei C, genotipurile 1a, 1b si 4, inclusiv la pacientii cu
ciroza hepa proape toti pacientii cu aceste genotipuri care au fost tratati in studii au eliminat

virusul @e Rata de eliminare a fost deosebit de mare la pacientii infectati cu genotipurile 1b si

xistat unele cazuri de enzime hepatice crescute la pacientii tratati cu Viekirax in asociere cu
Q)uwr si cu ribaviring, reactiile adverse asociate acestei combinatii au fost, in general, bine
lerate. Prin urmare, Agentia a hotarat ca beneficiile Viekirax sunt mai mari decat riscurile asociate si
ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Viekirax?

Compania care comercializeaza Viekirax va efectua un studiu pe pacienti care au avut cancer hepatic,
pentru a evalua riscul de recidiva a acestuia in urma tratamentului cu medicamente antivirale c

actiune directa, precum Viekirax. Acest studiu se realizeaza ca urmare a unor date care sugere L&i"?
pacientii care au avut cancer hepatic si sunt tratati cu aceste medicamente ar putea prezen%@c

de recidiva timpurie a cancerului. .

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, re andari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Viekirax, care trebuie respecte personalul
medical si de pacienti.

Reactiile adverse raportate la Viekirax sunt evaluate cu atentie si sunt luate ori asuri necesare
pentru protectia pacientilor. @

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Viekirax sunt moz@te continuu.

Alte informatii despre Viekirax %

Viekirax a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg @oriul UE la 15 ianuarie 2015.

medicine/Human medicines/European public assessment r

.
Informatii suplimentare cu privire la Viekirax sunt disponibeilzgite—ul agentiei: ema.europa.eu/Find

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima dat&,in"08-2018.
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