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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen (iber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen: Viekirax
wird mit oder ohne Exviera nicht fiir die Therapie von Patienten mit Child-Pough-Grad B
empfohlen

Viekirax 12,5 mg/75 mg/50 mg Filmtabletten Zulassungsnummer: EU/1/14/982/001
Wirksamer Bestandteil: Ombitasvir, Paritaprevir, Ritonavir

Zulassungsinhaber: abbvie

Viekirax wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C (CHC) bei Erwachsenen angewendet

Zusammenfassung und Empfehlungen

e Nach Markteinfiihrung wurden Falle von Leberdekompensation und Leberversagen,
einschlieBlich Lebertransplantation und Todesfalle, bei gleichzeitig mit Viekirax® und
Exviera® behandelten Patienten gemeldet.

e Die meisten Patienten mit dieser Art von schweren Verldufen zeigten vor Therapiebeginn
Anzeichen einer fortgeschrittenen oder dekompensierten Zirrhose.

e Die Anwendung von Viekirax® mit oder ohne Exviera® wird daher flir Patienten mit
mittelschweren Leberfunktionsstérungen (Child-Pugh-Grad B) nicht empfohlen und bleibt
bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen (Child-Pugh-Grad C)
kontraindiziert.
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Patienten mit Zirrhose sollten Giberwacht werden
o hinsichtlich klinischer Anzeichen und Symptome einer Leberdekompensation und
o anhand von Leberwertbestimmungen einschlieBlich des direkten Bilirubins zu
Behandlungsbeginn, in den ersten vier Wochen der Behandlung sowie bei
entsprechender klinischer Indikation auch danach.

Patienten, die Viekirax® und Exviera® einnehmen, sollten darauf hingewiesen werden,
auf friihe Anzeichen einer Leberentziindung, eines Leberversagens oder einer
Leberdekompensation zu achten und unverziiglich einen Arzt aufsuchen, falls
entsprechende Symptome auftreten.

Patienten mit mittelschwerer Leberfunktionfunktionsstérung (Child-Pugh-Grad B), die
aktuell mit Viekirax® mit oder ohne Exviera® behandelt werden, kénnen die
Behandlung nach Abwagung von Nutzen und Risiken einer solchen Weiterbehandlung
fortsetzen. Patienten, die die Behandlung fortsetzen, sind wie oben beschrieben auf
Anzeichen einer Leberdekompensation zu tiberwachen.

Die Fach- und Gebrauchsinformationen der Produkte werden entsprechend der neuen
Empfehlungen aktualisiert.

Patienten, die klinisch relevante Anzeichen einer Leberdekompensation entwickeln,
sollten die Behandlung abbrechen.

Weitere sicherheitsrelevante Informationen

Viekirax® ist in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C bei Erwachsenen indiziert.
Exviera® ist in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der chronischen
Hepatitis C bei Erwachsenen indiziert.

Die weltweit 26 nach Markteinflihrung gemeldeten Falle von Leberdekompensation und
Leberversagen bei gleichzeitig mit Viekirax® und Exviera®, mit oder ohne Ribavirin,
behandelten Patienten wurden durch ein Expertengremium unabhangiger Hepatologen
als mdglicherweise oder wahrscheinlich mit der Behandlung zusammenhangend
bewertet.

Bei 10 der 26 Falle fiihrten die schweren Verlaufe zu Lebertransplantation oder Tod und
betrafen vor allem Patienten mit Anzeichen einer fortgeschrittenen Zirrhose.

Aufgrund der fortgeschrittenen zugrundeliegenden Lebererkrankung ist die tatsachliche
Bedeutung einer antiviralen Therapie nur schwer festzustellen, ein potenzielles Risiko
kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.

Zum Zeitpunkt der Meldung dieser Falle war weltweit schatzungsweise 35.000 Patienten
Viekirax® mit oder ohne Exviera® verschrieben worden.

Die Produktinformationen von Viekirax® werden entsprechend aktualisiert.
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Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Viekirax dem
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 13.1.2016
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