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Zepatier (elbasviras / grazopreviras)

Kas yra Zepatier ir kam jis vartojamas?

Zepatier - tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai nuo 12 mety, sveriantys ne
maziau kaip 30 kg, sergantys létiniu (ilgalaikiu) hepatitu C - hepatito C viruso sukeliama infekcine liga,
kuri pazeidzia kepenis.

Zepatier sudétyje yra veikliyjy medziagy elbasviro ir grazopreviro.

Kaip vartoti Zepatier?

Zepatier galima sigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir stebéti I&tiniu hepatitu C sergandiy
pacienty gydymo patirties turintis gydytojas.

Hepatito C virusas gali bati keliy rasiy (vadinamy genotipais). Zepatier rekomenduojama vartoti 1a, 1b
ir 4 genotipy hepatito C virusu uzsikrétusiems pacientams, kurie gali sirgti kompensuota kepeny ciroze
(kepenys surandeéjusios, bet vis dar tinkamai funkcionuoja) arba ne.

Gaminamos Zepatier tabletés. Paprastai 12 savaiciy vartojama 50 mg elbasviro ir 100 mg grazopreviro
vienkartiné paros dozé. Kai kuriais atvejais gydyma galima testi ilgiau ir Zepatier vartoti kartu su kitu
vaistu ribavirinu.

Daugiau informacijos apie Zepatier vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Zepatier?

Zepatier veikliosios medziagos elbasviras ir grazopreviras slopina du baltymus, kurie yra itin svarbis
hepatito C viruso dauginimuisi. Elbasviras slopina baltyma NS5A, o grazopreviras - fermentg NS3/4A
proteaze. Slopindamas Siuos baltymus, Zepatier neleidzia hepatito C virusui daugintis ir uzkrésti naujy,
Igsteliy.

Kokia Zepatier nauda nustatyta tyrimuose?

Vieno arba kartu su ribavirinu vartojamo Zepatier poveikis buvo tiriamas atliekant astuonis
pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo mazdaug 2 000 jvairiy genotipy hepatitu C uzsikrétusiy
pacienty, kuriy kepenys funkcionavo normaliai arba pakankamai gerai. Visuose tyrimuose pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje, praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos,
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nerasta hepatito C viruso pozymiy, skaicius. Vertinant visy Siy tyrimy rezultatus kartu, praéjus

12 savaiciy po gydymo Zepatier, viruso kraujyje nerasta 96 proc. (301 iS 312) pacienty, kurie buvo
uzsikréte 1b genotipo virusu, kraujyje. Tarp la genotipo virusu uzsikrétusiujy viruso kraujyje nerasta
93 proc. (483 is 519) Zepatier gydyty pacienty, palyginti su 95 proc. (55 iS 58) Zepatier ir ribaviring
vartojusiy pacienty. Tarp 4 genotipo virusu uzsikrétusiujy viruso kraujyje nerasta 94 proc. (61 i$ 65)
Zepatier gydyty pacienty, palyginti su 100 proc. (8 iS 8) Zepatier ir ribavirinu gydyty pacienty.
Zepatier taip pat buvo naudingas pacientams, kurie taip pat buvo uZsikréte ZIV arba sirgo létine
(ilgalaike) inksty liga. Turimy duomeny_apie 3 genotipo virusu uzsikrétusius pacientus nepakako su
Siuo genotipu susijusiai Zepatier indikacijai pagristi. Tyrimas, atliktas su 22 vyresniais nei 12 mety ir
jaunesniais nei 18 mety pacientais, parodé, kad Sioje amziaus grupéje Zepatier absorbuojamas,
apdorojamas ir pasalinamas i$ organizmo panasiai kaip suaugusiyjy grupeéje. Todél manoma, kad Siai
grupei Zepatier panasiai saugus ir veiksmingas. Be to, Siame tyrime po 12 gydymo savaiciy visiems
22 pacientams viruso nenustatyta.

Kokia rizika siejama su Zepatier vartojimu?

Dazniausi Zepatier Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nuovargis
ir galvos skausmas.

Zepatier negalima vartoti pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny funkcijos
sutrikimy, (sergantiems B ar C klasei pagal Child-Pugh klasifikacijgq priskiriama ciroze). Jo negalima
vartoti kartu su tokiais vaistais, kaip antibiotikas rifampicinas, taip pat tam tikrais vaistais nuo ZIV ir
ciklosporinu (vartojamu siekiant iSvengti persodinto organo atmetimo), nes Zepatier gali turéti jtakos
iy vaisty poveikiui. Jo taip pat negalima vartoti su jonazole (augaliniu vaistu nuo depresijos ir nerimo)
arba vaistais nuo epilepsijos, karbamazepinu ir fenitoinu, nes Sie vaistai gali turéti jtakos Zepatier
veikimui.

ISsamy visy Zepatier Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Zepatier buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Zepatier yra labai veiksmingas siekiant iSnaikinti 1a, 1b ir 4 genotipy hepatito C virusa
i$ kraujo pacienty, kurie serga arba neserga kompensuota ciroze, jskaitant pacientus, kurie taip pat
uzsikréte ZIV arba serga létine inksty liga. Daugumoje tyrimy Zepatier nebuvo lyginamas su kitu
vaistu arba vaisty nevartojimu. Nuspresta, kad tai yra priimtina, nes |étinis hepatito C virusas labai
retai gydomas be vaisty, o tuo metu, kai tyrimai buvo pradeti, kity antivirusiniy vaisty, tokiy kaip
Zepatier, rinkoje nebuvo. Zepatier buvo gerai toleruojamas ir jo saugumo charakteristikos buvo
palankios.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Zepatier nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zepatier
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zepatier
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Zepatier vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Zepatier Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Zepatier

Zepatier buvo registruotas visoje ES 2016 m. liepos 22 d.

Daugiau informacijos apie Zepatier rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-10.
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