EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/194712/2020
EMEA/H/C/000581

Kivexa (abakavir / lamivudin)
Prehlad o lieku Kivexa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kivexa a na &o sa pouziva?

Liek Kivexa sa pouziva najmenej s jednym dalSim antivirusovym liekom na lieCbu dospelych a deti
s telesnou hmotnostou aspor 25 kg, ktori st infikovani virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), ¢o je
virus, ktory spésobuje syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Kivexa obsahuje dve lieCiva: abakavir a lamivudin.
Ako sa liek Kivexa uziva?

Vydaj lieku Kivexa je viazany na lekarsky predpis a lieébu ma predpisat lekar, ktory ma skusenosti s
lieCbou infekcie HIV. Je dostupny vo forme tabliet, pricom kazda tableta obsahuje 600 mg abakaviru a
300 mg lamivudinu.

Pred zaciatkom lie¢by abakavirom maju vSetci pacienti absolvovat test na zistenie pritomnosti génu
nazyvaného HLA-B (typ 5701). Pacienti s tymto génom su vystaveni zvySenému riziku vzniku
alergickej reakcie na abakavir, a preto nemaju uzivat liek Kivexa.

Odporucana davka lieku Kivexa je jedna tableta jedenkrat denne. Pacienti, u ktorych je potrebné
upravit davku abakaviru alebo lamivudinu, majd uzivat tieto lieky samostatne.

Viac informacii o pouzivani lieku Kivexa si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Kivexa ucinkuje?

Obidve lieciva lieku Kivexa, abakavir a lamivudin, su nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy
(NRTI). Uéinkuji podobnym spdsobom, a to tak, Ze blokujl aktivitu reverznej transkriptazy, ¢o je
enzym produkovany virusom HIV, ktory mu umozfiuje vytvarat viac svojich kopii v infikovanych
bunkach a tak sa $irit v tele. Liek Kivexa uzivany najmenej s jednym dal$im liekom proti HIV znizuje
mnozstvo virusu HIV v krvi a udrZiava ho na nizkej hladine. Liek Kivexa nelieci infekciu HIV, oddaluje
vSak poskodenie imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.
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Obidve lie¢iva st v Eurdpskej unii (EU) dostupné od konca 90. rokov 20. storocdia: pre abakavir bolo
vydané povolenie na uvedenie na trh pod ndzvom Ziagen v roku 1999 a pre lamivudin bolo vydané
povolenie na uvedenie na trh pod nazvom Epivir v roku 1996.

Aké prinosy lieku Kivexa boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych $tudiach, ktoré zahffiali celkovo 1 230 pacientov, sa preukazala Ucinnost lieku Kivexa
proti HIV. V ¢ase povolenia lieku Kivexa bol abakavir povoleny v davke 300 mg podavanej dvakrat
denne. V studiach sa preto porovnaval abakavir uzivany v davke 600 mg raz denne a v davke 300 mg
dvakrat denne, a to v kombinacii s lamivudinom a s jednym alebo dvomi dalSimi antivirusovymi liekmi.
Hlavnym meradlom Udinnosti bola zmena hladiny virusu HIV v krvi (virusova zataz) po 24 alebo 48
tyzdnioch liecby.

V dvoch studiach sa pouzivali lie¢iva, abakavir a lamivudin, ktoré sa uzivaju ako samostatné lieky.
Obidve davky abakaviru uzivané v kombinacii s lamivudinom a dalSimi antivirusovymi liekmi boli pri
znizeni virusovej zataze rovnako Gdinné. V prvej studii malo po 48 tyzdfioch lie¢by 66 % (253 z 384)
pacientov uzivajucich abakavir jedenkrat denne nezistiteln( virusovl zataz (nizsiu ako 50 képii/ml)

v porovnani so 68 % (261 z 386) pacientov, ktori liek uzivali dvakrat denne.

V tretej studii sa pouzila kombinovana tableta v pripade davky uzivanej raz denne. Kombinovana
tableta uzivand jedenkrat denne bola pri zniZeni virusovej zataze po 24 tyzdfoch lieéby rovnako G&inna
ako lieky, ktoré sa uzivali samostatne dvakrat denne.

Aké rizika sa spajaji s pouzivanim lieku Kivexa?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Kivexa (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) su precitlivenost
(alergické reakcie), vyrazka, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, hnacka, abdominalna bolest (bolest
brucha), bolest hlavy, bolest kibov, svalové poruchy, kasel, nazilne symptémy (problémy s nosom,
napriklad podrazdenie a zahlieneny nos), horucka, letargia (nedostatok energie), Unava, insomnia
(problémy so spadnkom), nevolnost, strata chute do jedla a vypadavanie vlasov. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky Kivexa sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

V pripade pacientov uzivajucich liek Kivexa sa zvycajne pocas prvych 6 tyzdnov lieCby vyskytnu reakcie
z precitlivenosti, ktoré mozu byt Zivotu nebezpecné. Riziko vyskytu precitlivenosti je vy$sie u pacientov
s génom HLA-B (typ 5701). Priznaky takmer vzdy zahfnaju horucku alebo vyrazku, ale velmi Casto
medzi ne patri aj nauzea, vracanie, hnacka, bolest brucha, dyspnoe (tazkosti pri dychani), kasel,
letargia, nevolnost, bolest hlavy, krvné testy dokazujlce priznaky poskodenia pecene v krvi a bolest
svalov. Lie¢ba liekom Kivexa sa ma okamzite zastavit, ak u pacienta déjde k reakcii z precitlivenosti.
Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kivexa povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Kivexa st vadésie ako jeho rizikd a mdze byt
povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Kivexa?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kivexa boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Kivexa sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Kivexa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kivexa

Lieku Kivexa bolo dfia 17. decembra 2004 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Kivexa sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2020
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