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Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

Hvad er Zepatier, og hvad anvendes det til?

Zepatier er et antiviralt lzegemiddel (lzegemiddel mod virus), der anvendes til behandling af voksne og
bgrn fra 12-8rsalderen og p& mindst 30 kg med kronisk hepatitis C, som er en smitsom leversygdom
fordrsaget af hepatitis C-virus.

Zepatier indeholder de aktive stoffer elbasvir og grazoprevir.

Hvordan anvendes Zepatier?

Zepatier f8s kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerksaettes og overvages af en leege med erfaring i
behandling af patienter med kronisk hepatitis C.

Der findes forskellige varianter (genotyper) af hepatitis C-virusset (kaldet genotyper). Zepatier
anbefales til brug hos patienter, der er smittet med hepatitis C-virus genotype 1a, 1b og 4, med eller
uden kompenseret levercirrose (ardannelse pa leveren, men hvor leveren stadig fungerer
tilstraekkeligt).

Zepatier fas som tabletter. Den saedvanlige dosis er 50 mg elbasvir og 100 mg grazoprevir, der tages
én gang dagligt i 12 uger. I nogle tilfeelde kan behandlingen vare laengere, og Zepatier kan anvendes
sammen med et andet laegemiddel, der hedder ribavirin.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Zepatier, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Zepatier?

De aktive stoffer i Zepatier, elbasvir og grazoprevir, blokerer to proteiner, som hepatitis C-virusset skal
bruge til at formere sig. Elbasvir blokerer et protein, der hedder "NS5A", mens grazoprevir blokerer et
enzym, der hedder "NS3/4A-protease". Ved at blokere disse proteiner forhindrer Zepatier hepatitis C-
virusset i at formere sig og inficere nye celler.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Zepatier?

Zepatier med eller uden ribavirin er blevet undersggt i otte hovedstudier, der omfattede ca. 2 000
voksne med hepatitis C-virus af forskellige genotyper, hvis lever fungerede normalt eller tilstraekkeligt.
I alle studierne blev behandlingens virkning hovedsagelig bedgmt pa den andel af patienterne, hvis
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blodprgver ikke viste tegn pa hepatitis C-virus 12 uger efter afslutningen af behandlingen. Samlet set
viser studierne, at 96 % af patienterne med genotype 1b-virus (301 ud af 312) testede negative for
virusset efter 12 ugers behandling med Zepatier. For s& vidt angdr patienterne med genotype la-virus,
testede 93 % (483 ud af 519) af de patienter, der blev behandlet med Zepatier, negative sammenholdt
med 95 % (55 ud af 58) af de patienter, der blev behandlet med Zepatier + ribavirin. For sa vidt angar
patienterne med genotype 4-virus, testede 94 % (61 ud af 65) af de patienter, der blev behandlet med
Zepatier, negative sammenholdt med 100 % (8 ud af 8) af de patienter, der blev behandlet med
Zepatier + ribavirin. Der s3s 0gsd en gavnlig virkning hos patienter, der ogsa havde hiv, eller som
havde kronisk nyresygdom. De tilgaengelige data for patienter med genotype 3-virus var ikke
tilstraekkelige til at understgtte brugen af Zepatier ved denne genotype.Et studie, der omfattede 22
patienter, der var aldre end 12 8r og yngre end 18 &r, viste, at maden, hvorpa Zepatier optages i,
behandles af og udskilles fra kroppen i denne aldersgruppe og hos voksne, er tilsvarende. Zepatier
forventes derfor at vise tilsvarende sikkerhed og effektivitet. I dette studie testede alle 22 patienter
desuden negative for virusset efter 12 ugers behandling.

Hvilke risici er der forbundet med Zepatier?

De hyppigste bivirkninger ved Zepatier (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
traethed og hovedpine.

Zepatier ma ikke anvendes hos patienter med moderat eller sveert nedsat leverfunktion (Child-Pugh B-
eller C-cirrose). Zepatier ma heller ikke anvendes sammen med laegemidler som f.eks.
antibiotikummet rifampicin, visse hivlaegemidler og cyclosporin (der anvendes mod organafstgdning),
da Zepatier kan pavirke den made, disse leegemidler virker pa. Det ma heller ikke anvendes sammen
med plantelaegemidlet prikbladet perikum (mod depression og angst) eller epilepsilaegemidlerne
carbamazepin og phenytoin, da disse laegemidler kan pavirke maden, Zepatier virker pa.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Zepatier fremgér af indleegssedlen.

Hvorfor er Zepatier godkendt i EU?

Det er pavist, at Zepatier er meget effektivt til at fjerne hepatitis C-virus genotype 1a, 1b og 4 fra
blodet hos patienter med eller uden kompenseret levercirrose, herunder patienter, der ogsa er smittet
med hiv, eller som har en kronisk nyresygdom. I de fleste af studierne blev behandling med Zepatier
hverken sammenlignet med anden behandling eller ingen behandling. Det blev anset for at vaere
acceptabelt, da kronisk hepatitis C-virus meget sjeeldent kureres uden behandling, og da der pd
tidspunktet for ivaerksaettelsen af studierne ikke fandtes anden antiviral behandling af samme type
som Zepatier. Zepatier var veltolereret og havde en positiv sikkerhedsprofil.

Det Europziske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Zepatier opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Zepatier?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Zepatier.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Zepatier Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Zepatier vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Zepatier

Zepatier fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 22. juli 2016.

Yderligere information om Zepatier findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2021.
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