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Kivexa (abakavir/lamivudin)
Sammanfattning av Kivexa och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Kivexa och vad anvands det for?

Kivexa anvands tillsammans med minst ett annat antiviralt Idkemedel fér behandling av vuxna och
barn som vager minst 25 kg och som ar smittade med humant immunbristvirus (hiv), det virus som
orsakar forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Kivexa innehdller tva aktiva substanser: abakavir och lamivudin.
Hur anvands Kivexa?

Kivexa ar receptbelagt och ska skrivas ut av lakare med erfarenhet av att behandla hivinfektioner. Det
finns tillgédngligt som tabletter, som var och en innehaller 600 mg abakavir och 300 mg lamivudin.

Innan behandlingen med abakavir inleds ska alla patienter genomga ett test for att kontrollera om de
har en gen som kallas HLA-B (typ 5701). Patienter med denna gen léper ékad risk att fa en allergisk
reaktion mot abakavir och ska darfor inte ta Kivexa.

Dosen Kivexa ar en tablett en gang dagligen. Patienter som behdver justera dosen av abakavir eller
lamivudin ska ta lakemedlen var for sig.

For att fa mer information om hur du anvander Kivexa, 13s bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kivexa?

Bada de aktiva substanserna i Kivexa, abakavir och lamivudin, &r omvant transkriptashammare av
nukleosidtyp (NRTI). De verkar pd liknande s&tt genom att blockera aktiviteten hos omvant
transkriptas, ett enzym som produceras av hivviruset och som gor att viruset kan framstalla nya kopior
av sig sjalvt i de celler som det har infekterat och darmed kan spridas i kroppen. Kivexa, taget
tillsammans med minst ett annat hividkemedel, gor att mangden hivvirus i blodet minskar och haller
sig pa en I&g niva. Kivexa botar inte hivinfektionen men det skjuter upp skadorna pd immunsystemet
och utvecklingen av infektioner och sjukdomar som ar forknippade med aids.
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Bada de aktiva substanserna har funnits tillgangliga i Europeiska unionen (EU) sedan slutet av 1990-
talet: abakavir har varit godként under namnet Ziagen sedan 1999 och lamivudin har varit godkant
under namnet Epivir sedan 1996.

Vilka fordelar med Kivexa har visats i studierna?

Kivexa har visat sig ha effekt mot hiv i tre huvudstudier dar sammanlagt 1 230 patienter deltog. Vid
den tidpunkt da Kivexa godkandes var abakavir godként i dosen 300 mg tva ganger dagligen. I
studierna jamfordes darfor abakavir i dosen 600 mg en gang dagligen och dosen 300 mg tva ganger
dagligen, taget i kombination med lamivudin och ett eller tvd andra antivirala ldkemedel. Det primé&ra
effektmattet var férandringen av mangden hivvirus i blodet (virusbelastningen) efter 24 eller

48 veckors behandling.

I tva studier anvédndes de aktiva substanserna, abakavir och lamivudin, som separata lakemedel. Bada
doserna abakavir hade lika stor effekt nar det gallde att minska virusbelastningen nar de togs i
kombination med lamivudin och andra antivirala lakemedel. I den forsta studien hade 66 procent av
patienterna (253 av 384) som behandlades med abakavir en gang dagligen en virusbelastning efter
48 veckors behandling som inte var matbar (under 50 kopior/ml), medan motsvarande siffra for
patienterna som tog lakemedlet tva gdnger dagligen var 68 procent (261 av 386 patienter).

I den tredje studien anvindes en kombinationstablett som skulle tas en gdng dagligen.
Kombinationstabletten som togs en gang dagligen var lika effektiv som de Idkemedel som togs separat
tvad ganger dagligen nar det géllde att minska virusbelastningen under 24 veckors behandling.

Vilka ar riskerna med Kivexa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kivexa (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)
ar dverkanslighet (allergiska reaktioner), hudutslag, illamaende (sjukdomskansla), krdkningar, diarré,
buksmartor (mage), huvudvérk, ledvark, muskelproblem, hosta, symtom fran nasan (sdsom irritation
och rinnande nasa), feber, letargi (brist pa energi), trétthet, sémnproblem, allman sjukdomskansia,
dalig aptit och haravfall. En fullstdndig forteckning dver biverkningar av Kivexa finns i bipacksedeln.

Overkéanslighetsreaktioner fdrekommer hos patienter som tar Kivexa, vanligen under de sex forsta
behandlingsveckorna, och de kan vara livshotande. Risken fér 6verkanslighet @r hogre hos patienter
som har genen HLA-B (typ 5701). Symtomen bestar nastan alltid av feber eller hudutslag, men det &r
ocksd mycket vanligt med illamdende, krékningar, diarré, buksmartor, dyspné (andningssvarigheter),
hosta, letargi, allmén sjukdomskansla, huvudvéark, blodprover som visar tecken pd leverskador, samt
muskelvark. Behandlingen med Kivexa ska avbrytas omedelbart om patienten far en
o6verkanslighetsreaktion. Mer information och en fullstédndig férteckning éver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Kivexa godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Kivexa ar stérre an riskerna och att
Kivexa kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Kivexa?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Kivexa har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas uppgifterna om anvandningen av Kivexa kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Kivexa utvdrderas noggrant och nédvandiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Kivexa

Den 17 december 2004 beviljades Kivexa ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Kivexa finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kivexa

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2020.
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