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Zepatier (elbasvirum/grazoprevirum)

Co je pripravek Zepatier a k cemu se pouziva?

Zepatier je antivirovy IéCivy pfipravek pouzivany k |é¢bé dospélych a déti ve véku od 12 let s télesnou
hmotnosti alesporn 30 kg s chronickou (dlouhodobou) hepatitidou C, infekénim onemocnénim jater
zplsobenym virem hepatitidy C.

Pripravek Zepatier obsahuje 1éCivé latky elbasvir a grazoprevir.
Jak se pripravek Zepatier pouziva?

Vydej pripravku Zepatier je vazan na lékarsky predpis a Ié¢bu by mél zahdjit a sledovat Iékar, ktery
ma zkusenosti s 1é&bou pacientd s chronickou hepatitidou C.

Existuje nékolik druhll (zvanych genotypy) viru hepatitidy C. Pfipravek Zepatier se doporucuje
u pacientd infikovanych virem hepatitidy C genotypu 1a, 1b a 4 s kompenzovanou jaterni cirhézou
(zjizveni jater, nicméné jatra jsou stéle schopna dostatecné fungovat) nebo bez ni.

Pripravek Zepatier je dostupny ve formé tablet. Obvykla davka je 50 mg elbasviru a 100 mg
grazopreviru uzivanych jednou denné po dobu 12 tydn{. V nékterych pfipadech muze byt lé¢ba delsi
a pripravek Zepatier se miZe uZivat spolu s jinym Ié¢ivym pFipravkem zvanym ribavirin.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Zepatier naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Zepatier ptlisobi?

Lécivé latky obsazené v pripravku Zepatier, elbasvir a grazoprevir, blokuji dva proteiny nezbytné pro
mnozZeni viru hepatitidy C. Elbasvir blokuje plsobeni proteinu zvaného ,NS5A" a grazoprevir blokuje
enzym zvany ,protedza NS3/4A". Blokovanim téchto proteinl pFipravek Zepatier zabrafiuje mnoZeni
viru hepatitidy C a nakazeni novych bunék.

Jaké pfFinosy pripravku Zepatier byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Zepatier s ribavirinem nebo bez ribavirinu byl zkouman v osmi hlavnich studiich, které
zahrnovaly pfiblizn& 2 000 dospélych osob infikovanych virem hepatitidy C rdiznych genotypd, jejichz
jatra pracovala normalné nebo dostatecné. Ve vsech studiich byl hlavnim méritkem ucinnosti pocet
pacientd, jejichz krevni testy 12 tydnG po ukonéeni 1ééby nevykazovaly zadné zndmky viru
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hepatitidy C. Co se tyée souhrnnych vysledk(, 96 % pacientt s virovym genotypem 1b (301 pacientl
z 312) bylo 12 tydn{ po ukonéeni 1é¢by pFipravkem Zepatier testovano s negativnim vysledkem.

U pacientl s virovym genotypem 1a mélo 93 % testovanych pacientl (483 pacientl z 519) lé¢enych
pfipravkem Zepatier negativni vysledek ve srovnani s 95 % pacientd (55 pacientd z 58) lé¢enych
pripravkem Zepatier s ribavirinem. U pacientl s virovym genotypem 4 bylo 94 % testovanych pacientd
(61 pacientl z 65) lé¢enych pripravkem Zepatier negativnich ve srovnani s 100 % pacientl (8 z 8
pacientl) Ié¢enych pfipravkem Zepatier s ribavirinem. Pfinosy byly zaznamenany rovné? u pacientl
infikovanych virem HIV nebo u pacientl s chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin. Dostupné
Udaje u pacientl s virovym genotypem 3 nebyly dostate¢né a nelze jimi tedy podpofit pouzivani
pfipravku Zepatier u tohoto genotypu. Studie provedena u 22 pacientd stardich 12 let a mladsich 18 let
ukézala, Ze zpUsob vstiebavani, zpracovani a vyluovani pFipravku Zepatier z téla v této vékové
skupiné a u dospélych je podobny. Pfipravek Zepatier by mél proto vykazovat podobnou bezpecnost a
Gginnost. Navic v této studii mélo po 12 tydnech lé&by véech 22 pacientl negativni vysledek testu na
virus.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zepatier?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zepatier (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava a bolest hlavy.

Pripravek Zepatier se nesmi pouZivat u pacientl se stfedné té&Zkou nebo té&Zkou poruchou funkce jater
(cirhéza Child-Pugh tfidy B nebo C). Pfipravek Zepatier se nesmi pouzivat soucasné s léCivymi
pfipravky, jako je antibiotikum rifampicin, nékteré pfipravky proti HIV a cyklosporin (pouzivany

k prevenci odmitnuti orgdnu), protoze mize ovlivnit jejich pdsobeni. Nesmi se pouZivat sou¢asné

s rostlinnymi pripravky obsahujicimi tfezalku teckovanou (pouzivanou u deprese a Uzkosti) nebo
antiepileptiky, jako je karbamazepin a fenytoin, protoZe tyto lé&ivé pFipravky mohou ovlivnit plsobeni
pfipravku Zepatier.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Zepatier je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Zepatier registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Zepatier je vysoce G¢inny v odstrafiovani viru hepatitidy C genotyp( 1a,
1b a 4 z krve pacientl s kompenzovanou cirhézou nebo bez ni, véetné pacientd, ktefi jsou rovnéz
infikovani virem HIV nebo trpi chronickym onemocnénim ledvin. Ve vétsiné studii nebyla lé¢ba
pfipravkem Zepatier porovnavana s jinou Ié¢bou ani nebyla porovnavéna s prib&hem nemoci bez
Ié¢by. To bylo povaZovano za pfijatelné, nebot virus chronické hepatitidy C se velmi vzacné podafi
vylécit bez 1éCby a v dobé zahajeni studii nebyla jina antivirotika jako pripravek Zepatier k dispozici.
Pfipravek Zepatier mél dobrou snasenlivost s pfiznivym bezpecnostnim profilem.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky rozhodla, ze pfinosy pfipravku Zepatier prevysuji jeho rizika,
a mQze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Zepatier?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Zepatier, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Zepatier prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Zepatier jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Zepatier

PFipravku Zepatier bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. cervence 2016.

Dalsi informace o pripravku Zepatier jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2021.
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