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Viekirax (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir)
Sammanfattning av Viekirax och varfor det ar godkant |no ?U
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Viekirax ar ett antiviralt lakemedel som anvands i kombination m dra lakemedel for att behandla

Vad ar Viekirax och vad anvands det for?

vuxna med kronisk (langvarig) hepatit C, en infektionssjukdorﬁ@ern som orsakas av hepatit C-

virus. *—

Det innehdller 3 aktiva substanser: ombitasvir, paritaprewi h ritonavir.

Hur anvands Viekirax? q

Viekirax ar receptbelagt och behandling ska inleg\ ch ske under dverinseende av en ladkare med
erfarenhet av att behandla patienter med kro epatit C.

Viekirax finns som tabletter mnehalland mg ombitasvir, 75 mg paritaprevir och 50 mg ritonavir.
Rekommenderad dos ar tva tabletter g

om dagen, tillsammans med féda, under 8, 12 eller
24 veckor. Viekirax anvands alltid i natlon med andra lakemedel for kronisk hepatit C, sdsom
dasabuvir och ribavirin. &

Det finns flera varianter (geno ) av hepatit C-virus, och Viekirax rekommenderas for patienter med
virus av genotyperna la, 1b ochv4. Den anvanda lakemedelskombinationen och behandlingens langd
ar beroende av genotyrlen det hepatit C-virus som har infekterat patienten, patientens typ av
leverproblem, t.ex. om r levercirros (arrbildning) eller om levern inte fungerar som den ska, och
om de har fatt tidig behandling.

For att f& mer i f\@ﬁon om hur du anvander Viekirax, l&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apoteksperson%

Hur ver iekirax?

De 3 a@a substanserna i Viekirax verkar pa olika satt: ombitasvir blockerar verkan av ett protein i

h h&i viruset som kallas "NS5A”, och paritaprevir blockerar verkan av ett annat protein som kallas

’ 4 A”, vilka bada behovs for virusets fortplantning. Nar lakemedlet blockerar dessa proteiner
Wrar et hepatit C-viruset fran att foroka sig och infektera nya celler.
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Den tredje aktiva substansen, ritonavir, verkar inte direkt mot hepatit C-virus utan blockerar effekten
av ett enzym som kallas CYP3A som bryter ner paritaprevir. Detta gor att paritaprevir férsvinner
langsammare ur kroppen, sa att paritaprevir kan verka mot viruset under langre tid.

Vilka fordelar med Viekirax har visats i studierna? Q
QO
| sex initiala huvudstudier pa cirka 2 300 patienter som infekterats med hepatit C-virus av Xyp la
eller 1b fann man att Viekirax i kombination med dasabuvir var effektivt nér det galler t'bgﬁ?nera
viruset fran blodet. Hos mellan 96 procent och 100 procent av patienterna utan skrur;?& r.
eliminerades viruset fran blodet efter 12 veckors behandling (med eller utan ribavirig). Wos patienter
med skrumplever ledde behandling med Viekirax i kombination med dasabuvir (ZC ri irin till att
viruset eliminerades hos mellan 93 procent och 100 procent av patienterna ef(é\@ veckors

behandling.

En sjunde studie omfattade behandling av patienter med skrumplever m éﬂabil leverfunktion
(kompenserad cirros) som hade genotyp 1b-infektion. Behandling me@ra och Viekirax utan
ribavirin ledde till att viruset eliminerades fran blodet hos 100 procg{i\v atienterna (60 av 60
patienter).

*
Ytterligare en studie visade att Viekirax var effektivt mot genof : nér det gavs med ribavirin
eliminerade Viekirax denna genotyp fran blodet pa 12 vec alla 91 patienter som infekterats. Nar
Viekirax gavs med dasabuvir eliminerades viruset fran blo

O

Vilka ar riskerna med Viekirax? Q

0s 91 procent av patienterna.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Viel@ i kombination med dasabuvir och ribavirin (kan
upptréda hos fler an 1 av 5 personer) ar trbttE ch illaméaende.

Viekirax far inte ges till patienter med mat il gravt nedsatt leverfunktion och kvinnor som tar
etinylestradiol, ett 6strogen som finns i nella preventivmedel. Det far heller inte ges tillsammans
med lakemedel som kan hdja eller sarN aerna av de aktiva substanserna i Viekirax i blodet.

En fullstandig forteckning dver bi;/@,ngar och restriktioner for Viekirax finns i bipacksedeln.

Varfor ar Viekirax god@‘[ i EU?

EMA noterade att Viekir9 &ombination med andra lakemedel ar effektivt nar det galler att eliminera
hepatit C-viruset av gen%

alla patienter med d&% genotyper som behandlades i studierna forsvann viruset fran blodet.
Eliminationen va@(ilt hdg hos patienter som infekterats med genotyperna 1b och 4.

erna la, 1b och 4, inrdknat hos patienter med skrumplever. Hos nastan

Biverkningarna denna kombination tolererades i allmanhet vél, aven om det fanns vissa fall av
forhdjda Ieve@ymer hos patienter som behandlades med Viekirax i kombination med dasabuvir och
ribavirin.

fann att férdelarna med Viekirax ar stdrre an riskerna och att Viekirax kan godkannas

\./%b‘b'rs for att garantera séker och effektiv anvandning av Viekirax?

Wtaget som marknadsfor Viekirax kommer att utfora en studie pa patienter som har haft
levercancer for att utvardera risken for att levercancern aterkommer efter behandling med
direktverkande antivirala lakemedel sdsom Viekirax. Denna studie utférs mot bakgrund av data som
tyder pd att patienter som behandlas med dessa lakemedel och som har haft levercancer kan l6pa risk
for att cancern aterkommer tidigt.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Viekirax har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Viekirax kontinuerligt. %}
Biverkningar som har rapporterats for Viekirax utvarderas noggrant och nédvéandiga étgarde’r \@s r

att skydda patienterna.
QO

Mer information om Viekirax .\'\

*

Den 15 januari 2015 beviljades Viekirax ett godkannande for forsaljning som galler, la EU.

*
Mer information om Viekirax finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find /Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2018. ,’O
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