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ВИКЕЙРА ПАК – 
НЕПОДДЕЛЬНАЯ  ЭФФЕКТИВНОСТЬ

 99,7% УВО у больных 
с генотипом 1b1,2,3

 Высокая эффективность, 
подтвержденная в реальной 
практике4,5,6

 Более 1500 пациентов, 
получивших лечение в РФ7

 Простой режим терапии8

 Все компоненты в одной 
упаковке9

RUHCV160439
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7.  По данным аудита фармацевтического рынка IMS Health и мониторинга тендеров Курсор за 2015-1 кв. 2016. Из расчёта 3 упаковки 

препарата Викейра Пак на 1 пациента
8.  12 недель +/- РБВ для большинства групп пациентов. 24 недели + РБВ для больных с Гт 1 после трансплантации печени  и Гт1а* с 

циррозом печени. 
* Схема применения препарата Викейра Пак в комбинации с рибавирином в течение 12 недель может быть рассмотрена для 

некоторых пациентов на основе предшествующей терапии.
9. Дасабувир; омбитасвир + паритапревир + ритонавир

Краткая инструкция по применению Викейра Пак, апрель 2016
МНН: Дасабувир; омбитасвир + паритапревир + ритонавир. Фармакотерапевтическая группа: противовирусное средство, код АТХ J05A. Лекарственная форма: набор таблеток, содержащий: Дасабувир — овальные 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой светло-коричневого цвета с гравировкой «AV2» на одной стороне, 250 мг; Омбитасвир + Паритапревир + Ритонавир — продолговатые двояковыпуклые таблетки, покрытые пленочной 
оболочкой розового цвета с гравировкой «AV1» на одной стороне, 12,5 мг + 75 мг + 50 мг. Показания к применению: хронический гепатит C генотипа 1, включая пациентов с компенсированным циррозом печени в сочетании 
с рибавирином или без него. Нет необходимости в коррекции дозы препарата Викейра Пак в зависимости от возраста, пола, массы тела, расы и этнической принадлежности. Противопоказания: гиперчувствительность к 
омбитасвиру, паритапревиру, ритонавиру, дасабувиру или любым вспомогательным веществам препарата; средняя и тяжелая степень печеночной недостаточности (классы В и С по шкале Чайлд- Пью); противопоказания к 
применению рибавирина (при совместном применении препарата Викейра Пак и рибавирина); одновременное применение с субстратами, индукторами, ингибиторами и препаратами, метаболизирующимися изоферментом 
CYP3A4, ингибиторами изофермента CYP2C8, препаратами, содержащими этинилэстрадиол, ингибиторами протеазы ВИЧ дарунавир/ритонавир и атазанавир/ритонавир в фиксированной комбинации, детский возраст до 18 
лет, дефицит лактазы, непереносимость галактозы, глюкозо-галактозная мальабсорбция. Вся информация по противопоказаниям приведена в полной инструкции по медицинскому применению. С осторожностью: совместное 
применение препарата Викейра Пак и флутиказона или других глюкокортикостероидов, которые метаболизируются с участием изофермента CYP3A4, антиаритмическими препаратами, бепридилом, дизопирамидом, флека-
инидом, лидокаином (системное введение), мексилетином, пропафеноном, эритромицином, дабигатраном, дилтиаземом, флувастатином, репаглинидом, сульфасалазином, тразодоном,  фексофенадином, деферазироксом, те-
рифлуномидом. Беременность и лактация: одновременный прием препарата Викейра Пак с рибавирином противопоказан беременным, а также мужчинам, чьи партнерши беременны. Не следует применять схему лечения с 
использованием рибавирина до тех пор, пока непосредственно перед началом терапии не будет получен отрицательный результат теста на беременность. Способ применения и дозы: Викейра Пак следует принимать внутрь 
во время еды, независимо от жирности или калорийности пищи. Перед началом терапии препаратом Викейра Пак необходимо исключить декомпенсацию функции печени на основании лабораторных и клинических признаков.
Рекомендуемая доза препарата Викейра Пак включает две таблетки омбитасвира/паритапревира/ритонавира 12,5/75/50 мг один раз в день (утром) и одну таблетку дасабувира 250 мг два раза в день (утром и вечером). 

Генотип 1а, без цирроза Викейра Пак + рибавирин 12 недель 
Генотип 1a, с циррозом Викейра Пак + рибавирин 24 недели* 
Генотип 1b, без цирроза Викейра Пак 12 недель 
Генотип 1b с циррозом Викейра Пак + рибавирин 12 недель 

Рекомендуется следовать режиму дозирования для генотипа 1а у больных с неизвестным подтипом генотипа 1 или генотипом 1 смешанного типа. 
* Схема применения препарата Викейра Пак в комбинации с рибавирином в течение 12 недель может быть рассмотрена для некоторых пациентов на основе предшествующей терапии. У пациентов после трансплантации печени 
курс терапии Викейра Пак в комбинации с рибавирином составляет 24 недели, независимо от генотипа ВГС 1 подтипа при нормальной функции печени и стадии фиброза по шкале Metavir – 2 и менее. При применении препарата 
Викейра Пак с ингибиторами кальциневрина необходима коррекция дозы ингибиторов кальциневрина. Дозы рибавирина, подбирались индивидуально и составляли от 600 мг до 800 мг в день. 
У пациентов с ко-инфекцией ВГС/ВИЧ-1 следует выполнять стандартные рекомендации по режиму терапии. Рекомендации по сопутствующей противовирусной терапии ВИЧ-1 представлены в разделе «Взаимодействие с дру-
гими лекарственными препаратами». Пропуск приема препарата: в случае пропуска приема таблетки, содержащей омбитасвир + паритапревир + ритонавир, назначенная доза может быть принята в течение 12 часов после 
запланированного времени. В случае пропуска приема таблетки, содержащей дасабувир, назначенная доза может быть принята в течение 6 часов после запланированного времени. В случае, если прошло более 12 часов 
с запланированного времени приема таблетки, содержащей омбитасвир + паритапревир + ритонавир или более 6 часов после запланированного времени приема таблетки, содержащей дасабувир, пропущенные дозы не 
принимаются, и пациент должен принять следующую дозу согласно обычному графику приема препарата.
Побочные действия: оценка безопасности основана на объединенных данных фазы 2 и 3 клинических испытаний более чем у 2600 пациентов, получавших препарат Викейра Пак с рибавирином или без него. У пациентов, 
получающих препарат Викейра Пак в сочетании с рибавирином, наиболее часто наблюдавшимися побочными реакциями (более чем у 20 % пациентов) были усталость и тошнота. Количество пациентов, полностью прекративших 
лечение из-за побочных реакций, составило 1,2 % (25/2044). 1,3 % (27/2044) пациентов прервали (с возможностью дальнейшего возобновления) лечение из-за побочных эффектов. 7,7 % (158/2044) пациентов потребовалось 
снижение дозы рибавирина вследствие возникновения побочных реакций. Профиль безопасности препарата Викейра Пак и рибавирина у пациентов с циррозом был таким же, что и у пациентов без цирроза. У пациентов в 
клиническом исследовании, получавших препарат Викейра Пак без рибавирина, единственной зафиксированной побочной реакцией был зуд. Количество пациентов, полностью прекративших лечение из-за побочных реакций, 
составило 0,3 % (2/588). 0,5 % (3/588) пациентов сделали перерывы в лечении из-за побочных реакций. Во время пострегистрационного использования препарата Викейра Пак были выявлены реакции гиперчувствительности 
(включая ангионевротический отек), декомпенсация функции печени, печеночная недостаточность. Для получения подробной информации о побочных эффектах, пожалуйста, обратитесь к полной инструкции по медицинскому 
применению. Лекарственные взаимодействия: информацию о лекарственных взаимодействиях можно найти в полной инструкции по применению. Список препаратов, противопоказанных к применению с препаратом 
Викейра Пак, указан в разделе «Противопоказания». Особые указания: в ходе клинических исследований препарата Викейра Пак с рибавирином или без рибавирина примерно в 1 % случаев наблюдалось временное повышение 
активности АЛТ более чем в 5 раз выше верхней границы нормы. Биохимические показатели печени следует измерять в течение первых 4 недель терапии и, если показатели активности АЛТ в сыворотке превышают верхнюю 
границу нормы, то необходимо повторно провести исследование и далее контролировать активность АЛТ таких пациентов. У пациентов с ко-инфекцией ВГС/ВИЧ-1, которые получают курс терапии препаратом Викейра Пак, 
следует также проводить антиретровирусную терапию, направленную на уменьшение риска развития резистентности к ингибиторам протеазы ВИЧ-1. Для пациентов с циррозом печени необходимо отслеживать появление 
клинических признаков декомпенсации функции печени, например, асцита, печеночной энцефалопатии, кровотечения из варикозно расширенных вен; лабораторные показатели функции печени, в том числе, концентрацию 
прямого билирубина, следует оценивать перед началом терапии и в течение первых 4 недель после начала лечения, а также при наличии клинических показаний отменить препарат Викейра Пак у пациентов с признаками 
декомпенсации функции печени. Не требуется коррекции дозы препарата Викейра Пак у пациентов с легкой, средней и тяжелой степенью почечной недостаточности. Влияние на способность управлять транспортными 
средствами, механизмами: пациенты должны быть проинформированы, что при применении препарата Викейра Пак в сочетании с рибавирином наблюдалось нежелательное явление усталость. Хранить при температуре 
не выше 25 °С. Срок годности: 2 года. Условия отпуска: по рецепту. Владелец регистрационного удостоверения: ООО «ЭббВи», Россия. 125171, г. Москва, Ленинградское шоссе, д. 16 А, стр. 1. Производитель: Дасабувир – 
таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 250 мг: ЭббВи Айрлэнд НЛ Б.В., Ирландия Манорхамилтон Роуд, Слайго, Ирландия; Омбитасвир + Паритапревир + Ритонавир – таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 12,5 мг + 75 
мг + 50 мг: Фурнье Лэбораториз Айрлэнд Лимитед, Ирландия, Эннгроув, Карригтвохилл, Ко. Корк, Ирландия. Фасовщик: ЭббВи Инк., США 32 Н. Вокеган Роуд, Норт Чикаго, Иллинойс 60064, США. Упаковщик и выпускающий 
контроль качества:  ЭббВи Инк., США 32 Н. Вокеган Роуд, Норт Чикаго, Иллинойс 60064, США или ЗАО «ОРТАТ», Россия, 157092, Костромская обл., Сусанинский р-н, с. Северное, мкр-н Харитоново, тел./факс (4942) 650-806.
Регистрационное удостоверение: ЛП-002965 от 21.04.2015
Полную информацию о препарате можно найти в зарегистрированной инструкции по применению препарата Викейра Пак или обратившись по адресу: 125047, г. Москва, ул. Лесная, д.7, БЦ «Белые Сады», здание «А» 
тел. +7 495 258 42 77, факс +7 495 258 42 87, e-mail: Russia.info@abbvie.com
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Klempa B.

BROAD RESERVOIR HOST RANGE OF HANTAVIRUSES UNDERLINES 
THEIR ZOONOTIC POTENTIAL

Institute of Virology, Biomedical Research Center, Slovak Academy of Sciences, 
Bratislava, Slovakia, and Institute of Medical Virology, Helmut-Ruska-Haus, 

Charité Medical School, Berlin, Germany

Hantaviruses are important human zoonotic pathogens causing a febrile illness 
with renal and/or pulmonary impairment, also called hemorrhagic fever with renal 
syndrome or hantavirus cardiopulmonary syndrome. Hantaviruses were for decades 
considered to be typical rodent-borne viruses. However, since 2007, more than 30 
new hantaviruses were described in unexpected hosts such as shrews, moles and 
most recently even bats, world-wide. 

In general, hantaviruses are very strictly associated with their natural reservoir 
hosts. This strict association is reflected also in their phylogeny; rodent-associated 
hantaviruses form three major evolutionary clades which correspond to the three 
Muridae subfamilies of their natural hosts. Important human pathogens such as 
Hantaan virus (HTNV), Seoul virus (SEOV), and Dobrava-Belgrade virus (DOBV) 
are examples of Murinae-associated hantaviruses, Puumala virus (PUUV) belongs 
to the Arvicolinae-associated hantaviruses while the American Sin Nombre virus or 
Andes virus are members of Sigmodontinae-associated hantaviruses. The novel 
non-rodent-associated hantaviruses form additional two phylogenetic groups. Inter-
estingly, recent phylogenetic studies indicate that, although overlooked, the shrew-,
mole- and bat-borne hantaviruses are in fact evolutionary older than the well-
recognized rodent-borne hantaviruses. 

The ongoing discovery of many new hantaviruses in new reservoir hosts rais-
es the questions whether these viruses can infect humans and induce disease as ro-
dent-borne hantaviruses do. These newfound hantaviruses show very high sequence 
diversity in comparison with rodent-borne viruses causing that there is no or little 
serological cross-reactivity with the ‘conventional’ hantaviruses widely used as 
antigens in diagnostics. This fact most likely explains why these viruses remained 
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undetected for such a long period of time and their human pathogenic potential is 
currently unknown. However, there are first reports suggesting that shrew-borne 
hantaviruses might be pathogenic for humans. Our recent seroepidemiological 
study utilizing antigens derived from shrew-borne hantaviruses endemic in Africa 
showed for the first time that also shrew-borne hantaviruses can infect humans.
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HANTAVIRUS DISEASE AS A GLOBALLY EMERGING HEALTH 
THREAT

Institute of Medical Virology, Helmut-Ruska-Haus, Charité Medical School, 
Berlin, Germany

Hantaviruses are considered to belong to the group of emerging viruses; this 
has mainly to do with the frequent identification of novel hantaviruses and their 
role as life-threatening human pathogens. The viruses are harbored by small mam-
mals as natural reservoirs and transmitted to humans mainly by aerosols. The dif-
ferent hantaviruses are typically carried by a specific animal reservoir each. 

After an incubation time of usually 2 – 3 weeks, the clinical picture is domi-
nated by rapid onset of high fever and “flu-like” symptoms, back/flank/abdominal 
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pain, in a next phase hypotension and occasional bleedings, and in severe cases the 
development of renal and/or cardiopulmonary failure. The pathogenesis of hanta-
virus disease is characterized by changes in blood coagulation, vasodilatation and 
disturbances in the barrier function of the capillaries, resulting in extravasion of 
blood and inflammatory processes in the affected organs. The case-fatality rate 
depends on the particular hantavirus which infected the patient (as well as on the 
standard of medical care); it can reach levels of 30-50% after infection by South 
American viruses.

In Europe, in addition to the nearly ubiquitous Puumala hantavirus, Dobrava-
Belgrade hantavirus (DOBV) plays an important role as human pathogen. In the 
Central European Russia, we have characterized large disease outbreaks caused by 
DOBV genotype Kurkino. Very recently we have discovered a novel DOBV geno-
type, Sochi, in the Black Sea region of Southern European Russia. Sochi virus in-
fections lead to moderate to severe clinical courses with case-fatality rates as high 
as 15%.

Treatment of the disease is based on clinical symptoms and occasionally in-
cludes hemodialysis, oxygenization and/or shock therapy, moreover, there are sin-
gle reports on new promising treatment options. Active immunization on the basis 
of inactivated virus preparations is used in countries like China and Korea, howev-
er, there are no licensed vaccines available in many other regions. Therefore, expo-
sition prophylaxis is the most important approach to prevent hantavirus infections. 
All these efforts focus on the prevention of contacts between humans and potential-
ly infectious small mammals or their excreta.

1. Kruger DH, Figueiredo LTM, Song JW, Klempa B: Hantaviruses – global-
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