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Zepatier (elbasvirs/grazoprevirs)

Kas ir Zepatier un kapec tas lieto?

Zepatier ir pretvirusu zales, ko lieto, lai pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma, kuri sver
vismaz 30 kg, arstétu hronisku (ilgstosu) C hepatitu — infekciozu slimibu, kas skar aknas un ko izraisa
hepatita C viruss.

Zepatier satur aktivas vielas elbasviru un grazopreviru.
Ka lieto Zepatier?

Zepatier var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
hroniska C hepatita pacientu arstésana.

Ir vairaki C hepatita virusa paveidi (genotipi). Zepatier ir ieteicams lietot pacientiem, kuri inficéti ar
C hepatita virusa 1a, 1b un 4 genotipu un kuriem ir vai nav kompenséta aknu ciroze (aknu rétosanas,
bet ar saglabatu normalu darbibu).

Zepatier ir pieejamas tableSu veida. Parasta deva ir 50 mg elbasvira un 100 mg grazoprevira vienreiz
diena 12 nedélas. Dazos gadijumos arstéSana var bt ilgaka, un Zepatier var lietot kopa ar citam
zalém, ko sauc par ribavirinu.

Papildu informaciju par Zepatier lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Zepatier darbojas?

Zepatier aktivas vielas elbasvirs un grazoprevirs bloké divas olbaltumvielas, kas ir nepiecieSamas, lai
C hepatita viruss varétu vairoties. Elbasvirs bloké proteinu, ko déve par ,NS5A”, savukart grazoprevirs
bloké enzimu, ko dévé par ,NS3/4A proteazi”. Blok&jot Sos proteinus, Zepatier aptur hepatita C virusa
vairo$anos un jaunu Sinu inficésanu.

Kadas bija Zepatier prieksrocibas sajos pétijumos?

Zales Zepatier, lietojot kopa ar ribavirinu vai bez ta, tika pétitas astonos pamatpétijumos, iesaistot
2000 ar dazadu genotipu C hepatita virusu inficétus pieaugusos, kuriem aknas darbojas normali vai
pietiekami. Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem asins
analizés 12 nedélas péc arstéSanas beigam nebija hepatita C virusa pazimju. Apkopojot visu pétijumu
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rezultatus, 96 % pacientu ar 1b genotipa virusu (301 pacients no 312) uzradija negativu virusa testa
rezultatu péc 12 nedé|u arstésanas ar Zepatier. 93 % pacientu ar 1a genotipa virusu (483 pacienti no
519), kuri arstésana sanéma Zepatier, uzradija negativu testa rezultatu, salidzinot ar 95 % pacientu
(55 pacienti no 58), kuri arstésana sanéma Zepatier kombinacija ar ribavirinu. 94 % pacientu ar

4. genotipa virusu (61 pacients no 65), kuri arstésana sanéma Zepatier, uzradija negativu testa
rezultatu, salidzinot ar 100 % pacientu (8 pacienti no 8), kuri arstéSana sanéma Zepatier kombinacija
ar ribavirinu. Tapat prieksrocibas novéroja ari ar HIV infic&tiem pacientiem vai tiem pacientiem, kuriem
bija hroniska (ilgstosa) nieru slimiba. Pieejamie dati par pacientiem ar 3 genotipa virusu nebija
pietiekami, lai pamatotu Zepatier lietoSanu ST genotipa arstéSana. Petijuma, kura piedalijas 22 pacienti,
kas vecaki par 12 gadiem un jaunaki par 18 gadiem, tika pieradits, ka Zepatier uzsiikSanas, apstrades
un izvadisanas no organisma veids Saja vecuma grupa un pieaugusajiem ir lidzigs. Tapéc paredzams,
ka Zepatier lietoSanas droSums un efektivitate bls lidziga. Turklat Saja pétijuma visiem 22 pacientiem
péc 12 arstéSanas ned&lam virusa analizés bija negativs rezultats.

Kads risks pastav, lietojot Zepatier?

VisbieZzak novérotas Zepatier blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir nogurums un
galvassapes.

Zepatier nedrikst lietot pacienti ar vidéji vai izteikti pazeminatu aknu darbibu (B vai C klases ciroze péc
Child-Pugh Kklasifikacijas). Tas nedrikst lietot kopa ar tadam zalém ka antibiotikas rifampicins, dazas
HIV arstéSana lietotas zales un ciklosporins (zales, ko lieto, lai novérstu transplantéto organu
atgriidanu), jo Zepatier var ietekmét o za|u iedarbibu. Sis zales nedrikst lietot ari kombinacija ar
arstniecibas augu divskautnu asinszali (ko lieto depresijas un nemiera gadijuma) vai ar zalém
epilepsijas arstésanai — karbamazepinu un fenitoinu, jo Sis zales var ietekmét Zepatier zalu iedarbibu.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Zepatier ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Zepatier spé&j loti efektivi izvadit 1a, 1b un 4. genotipa C hepatita virusu no pacientu
asinim ar aknu cirozi vai bez tas, tai skaita ar HIV inficétu pacientu asinim, kuriem bija hroniska nieru
slimiba. Lielakaja dala p&tijumu arstésana ar Zepatier netika salidzinata ar citam zalém vai ar to
iedarbibu iepriek$ nearstétiem pacientiem. Tas tika uzskatits par pienemamu, nemot véra to, ka
hronisks C hepatita viruss ir loti reti izarstéjams bez terapijas, un pétijumu uzsaksanas bridi citas
pretvirusu zales, pieméram, Zepatier, nebija pieejamas. Zepatier bija labi panesamas ar labvéligu
drosuma profilu.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Zepatier, parsniedz So zalu radito risku un zales

var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zepatier lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zepatier lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zepatier lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zepatier
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Zepatier

Sikaka informacija par Zepatier ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2021. gada oktobri.
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