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Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

Milyen tipusl gydgyszer a Zepatier és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Zepatier egy virusellenes gydgyszer, amelyet felnGttek és legalabb 30 kg testsulyu, 12 éves és
id6sebb gyermekek krénikus (hosszan tartd) hepatitisz C fert6zésének kezelésére alkalmaznak. Ez a
majat érint6 fert6z6 betegség, amelyet a hepatitisz C virus okoz.

A Zepatier az elbasvir és a grazoprevir hatéanyagokat tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni a Zepatier-t?

A Zepatier csak receptre kaphato, és a kezelést a kronikus hepatitis C kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megkezdeni és felligyelni.

A hepatitis C virusnak szamos valtozata (genotipusa) ismert. A Zepatier a hepatitis C virus 1a, 1b és 4
genotipusaival fert6zott betegeknek ajanlott, kompenzalt majcirrdzis fennalldsa mellett vagy nélkil (a
maj hegesedik, de még képes a feladatat megfelelGen ellatni).

A Zepatier tabletta formajaban kaphato6. A szokasos adag 50 mg elbasvir és 100 mg grazoprevir
naponta egyszer, 12 héten keresztlil. Bizonyos esetekben a kezelés tovabb tarthat, és a Zepatier-t
egyltt alkalmazhatjak egy ribavirin nevli masik gyogyszerrel.

A Zepatier alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Zepatier?

A Zepatier hatéanyagai, az elbasvir és a grazoprevir két fehérjét gatolnak, amelyek a hepatitis C virus

szamara nélkllozhetetlenek a szaporodashoz. Az elbasvir az ,NS5A” nevl fehérje mikodését gatolja, a
grazoprevir pedig az ,NS3/4A-proteaz” nevl enzimet. Ezen fehérjék gatlasaval a Zepatier megallitja a

hepatitis C virus szaporodasat és az Uj sejtek fertdzését.

Milyen elonyei voltak a Zepatier alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zepatier-t ribavirinnel egyltt és anélkil nyolc fé vizsgalatban tanulmanyoztak korilbelll 2000,
tobbféle genotipusu hepatitis C virussal fert6zott feln6tt részvételével, akiknek a maja normalisan vagy
megfeleléen mikodétt. Mindegyik vizsgalatban a hatasossag f6 mutatdja azon betegek szama volt,
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akiknél a vérvizsgalat nem mutatott hepatitis C virusfert6zottséget 12 héttel a kezelés befejezését
kovetben. A vizsgalatok eredményeinek Gsszevonasaval az 1b genotipusu virussal fert6zott betegek
96%-a (301 beteg a 312-bdl) negativ volt a virusra 12 hetes Zepatier-kezelést kévetéen. Az 1a
genotipusu virussal fert6zott, Zepatier-rel kezelt betegek 93%-a (483 beteg az 519-bdl) volt negativ, a
Zepatier-t ribavirinnel kombinaltan szed6k kérében ezt a betegek 95%-anal (55 beteg az 58-bdl)
figyelték meg. A 4 genotipusu virussal fert6zott, Zepatier-rel kezelt betegek 94%-a (65-bél 61) volt
negativ, a Zepatier-t ribavirinnel kombinaltan szed6k korében ezt a betegek 100%-anal (8-bdl 8
beteg) figyelték meg. EI6nyds hatasrdl szamoltak be egyidejlileg HIV-vel is fert6zott vagy kronikus
(hosszu tavl) vesebetegségben szenvedbk esetében is. A 3-as genotipusu virussal fert6zott betegekkel
kapcsolatban a rendelkezésre allé adatok nem voltak elégségesek a Zepatier ezen genotipus esetén
torténd alkalmazasanak alatdémasztasadhoz.A 22, 12 évnél idésebb és 18 évnél fiatalabb beteggel
végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Zepatier felszivodasanak, feldolgozottsaganak és a szervezetbdl
valo kilirlilésének modja ebben a korcsoportban és a felnGtteknél hasonld. Ezért a Zepatier varhatéan
hasonlod biztonsagossagot és hatasossagot mutat. Tovabba ebben a vizsgalatban mind a 22 betegnél
negativ virusvizsgalati eredmény sziiletett a 12 hetes kezelést kdvetden.

Milyen kockazatokkal jar a Zepatier alkalmazasa?

A Zepatier leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag és
a fejfajas.

A Zepatier nem alkalmazhaté kézepesen vagy sulyosan csékkent majfunkcidja betegeknél (Child-Pugh
B vagy C stadiumu cirrdzis). Nem alkalmazhaté olyan gydgyszerekkel, mint a rifampicin antibiotikum,
bizonyos HIV-gydgyszerek és (a szervkilokddés megel6zésére szolgald) ciklosporin, mivel a Zepatier
befolyasolhatja ezen gydgyszerek hatasat. Nem alkalmazhatd az orbancfli névényi készitménnyel
(melyet depresszié és szorongas kezelésére alkalmaznak), vagy a karbamazepin és fenitoin
epilepsziaellenes szerekkel sem, mivel ezen gyogyszerek befolyasolhatjak a Zepatier hatasat.

A Zepatier alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhatd.

Miért engedélyezték a Zepatier forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az eredmények alapjan a Zepatier nagy hatékonysaggal tavolitja el a vérbdl az 1a, 1b és 4 genotipusu
hepatitis C virust kompenzalt cirrézisban szenvedgd, illetve nem szenvedd betegek esetében, ideértve a
HIV-vel egyidejlileg fert6zott, illetve a kronikus vesebetegségben szenved6 betegeket is. A legtébb
vizsgalatban a Zepatier-kezelést nem hasonlitottak 6ssze masik kezeléssel vagy kezeletlen csoporttal.
Ezt elfogadhatdnak itélték, mivel a kronikus hepatitis C virust nagyon ritkan gydgyitjak kezelés nélkdil,
és a vizsgalatok kezdetekor mas antiviralis gyogyszer, mint a Zepatier nem volt elérhetd. A Zepatier
jol toleralt, és kedvez6 biztonsagossagi profillal rendelkezik.

Az Eurdpai Gydégyszerigyndkség megallapitotta, hogy a Zepatier alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zepatier biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zepatier biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.
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A Zepatier alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat - hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Zepatier alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Zepatier-rel kapcsolatos egyéb informacio

2016. julius 22-én a Zepatier az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Zepatier-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 10-2021.
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