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Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

Kaj je zdravilo Zepatier in za kaj se uporablja?

Zdravilo Zepatier je protivirusno zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok, starejsih od
12 let, ki tehtajo vsaj 30 kg, s kroni¢nim (dolgotrajnim) hepatitisom C, tj. nalezljivo boleznijo, ki
prizadene jetra in jo povzroca virus hepatitisa C.

Zdravilo Zepatier vsebuje ucinkovini elbasvir in grazoprevir.

Kako se zdravilo Zepatier uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Zepatier je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in
nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem bolnikov s kroni¢nim hepatitisom C.

Obstaja vec razlicic (genotipov) virusa hepatitisa C. Zdravilo Zepatier se priporo¢a za uporabo pri
bolnikih, okuzenih z virusom hepatitisa C genotipa 1a, 1b ali 4, ki imajo kompenzirano jetrno cirozo
(brazgotinjenje jeter, pri cemer jetra Se vedno ustrezno delujejo) ali pa ne.

Zdravilo Zepatier je na voljo v obliki tablet. Obic¢ajni odmerek je 50 mg elbasvirja in 100 mg
grazoprevirja, ki se jemlje enkrat na dan 12 tednov zapored. V nekaterih primerih je zdravljenje lahko
daljSe, zdravilo Zepatier pa se lahko uporablja skupaj z drugim zdravilom, ribavirinom.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Zepatier glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Zepatier deluje?

Ucinkovini v zdravilu Zepatier, elbasvir in grazoprevir, zavirata beljakovini, ki ju virus hepatitisa C
potrebuje za razmnozevanje. Elbasvir zavira delovanje beljakovine, imenovane ,NS5A", medtem ko
grazoprevir zavira delovanje encima, imenovanega ,proteaza NS3/4A". Zdravilo Zepatier z zaviranjem
teh beljakovin prepredi virusu hepatitisa C, da bi se razmnozeval in okuZil nove celice.

Kaksne koristi zdravila Zepatier so se pokazale v studijah?

Zdravilo Zepatier z ribavirinom ali brez njega so preucevali v osmih glavnih Studijah, ki so vkljuevale
okrog 2 000 odraslih, okuzenih z virusom hepatitisa C razlicnih genotipov, pri katerih so jetra delovala
normalno ali ustrezno. Glavno merilo ucinkovitosti v vseh Studijah je bilo Stevilo bolnikov, pri katerih

krvne preiskave 12 tednov po koncu zdravljenja niso pokazale prisotnosti virusa hepatitisa C. Skupna
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analiza rezultatov studij je pokazala, da je bil pri 96 % (301 od 312) bolnikov z virusom genotipa 1b
test prisotnosti virusa po koncu 12-tedenskega zdravljenja z zdravilom Zepatier negativen. Pri bolnikih
z virusom genotipa 1a je bil test prisotnosti virusa negativen pri 93 % (483 od 519) bolnikov, ki so se
zdravili z zdravilom Zepatier, v primerjavi s 95 % (55 od 58) bolnikov, ki so se zdravili z zdravilom
Zepatier in ribavirinom. Pri bolnikih z virusom genotipa 4 je bil test prisotnosti virusa negativen pri

94 % (61 od 65) bolnikov, ki so se zdravili z zdravilom Zepatier, v primerjavi s 100 % (8 od 8)
bolnikov, ki so se zdravili z zdravilom Zepatier in ribavirinom. Koristne ucinke so opazili tudi pri
bolnikih, okuzenih z virusom HIV, in bolnikih s kroni¢no (dolgotrajno) ledvi¢no boleznijo. Razpolozljivi
podatki pri bolnikih z virusom genotipa 3 niso bili zadostni, da bi podprli uporabo zdravila Zepatier pri
tem genotipu.Studija, izvedena pri 22 bolnikih, starej$ih od 12 let in mlajsih od 18 let, je pokazala, da
je nadin absorpcije, obdelave in odstranjevanja zdravila Zepatier iz telesa v tej starostni skupini in pri
odraslih podoben. Zdravilo Zepatier naj bi torej izkazalo podobno varnost in uinkovitost. Poleg tega je
bil v tej Studiji pri vseh 22 bolnikih test prisotnosti virusa po 12 tednih zdravljenja negativen.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Zepatier?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Zepatier (ki se lahko pojavita pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) sta
utrujenost in glavobol.

Zdravilo Zepatier se ne sme uporabljati pri bolnikih z zmerno ali mo¢no zmanjsanim delovanjem jeter
(cirozo razreda B ali C po Child-Pughu). Zdravilo Zepatier se ne sme jemati skupaj z zdravili, kot so
antibiotik rifampicin, doloCena zdravila za zdravljenje HIV in ciklosporin (ki se uporablja za
preprecevanje zavrnitve organov), ker lahko vpliva na nacin delovanja teh zdravil. Prav tako se ne sme
uporabljati skupaj s Sentjanzevko, zdravilom rastlinskega izvora (ki se uporablja pri depresiji in
tesnobnosti), ali s karbamazepinom in fenitoinom, zdraviloma za zdravljenje epilepsije, ker lahko ta
zdravila vplivajo na nacin delovanja zdravila Zepatier.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Zepatier glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Zepatier odobreno v EU?

Zdravilo Zepatier se je izkazalo za zelo ucinkovito pri odstranjevanju virusa hepatitisa C genotipov 1a,
1b in 4 iz krvi bolnikov s kompenzirano cirozo ali brez nje, vklju¢no z bolniki, hkrati okuzenimi z
virusom HIV, ali bolniki s kroni¢no ledvi¢no boleznijo. V vecini studij zdravljenja z zdravilom Zepatier
niso primerjali z drugim zdravilom ali z nezdravljenjem. To je bilo sprejemljivo, ker se kronicni virus
hepatitisa C zelo redko ozdravi brez zdravljenja in ker v ¢asu zacetka Studij druga protivirusna
zdravila, kot npr. zdravilo Zepatier, Se niso bila na voljo. Zdravilo Zepatier so bolniki dobro prenasali in
ima ugoden varnostni profil.

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Zepatier veéje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Zepatier?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Zepatier
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Zepatier stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Zepatier, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Zepatier

Za zdravilo Zepatier je bilo 22. julija 2016 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za zdravilo Zepatier so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2021.
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