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Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

X’inhu Zepatier u ghal xiex jintuza?

Zepatier huwa medicina antivirali uzata biex tikkura adulti u tfal minn 12-il sena 'l fuq li jiznu mill-inqas
30 kg b’epatite C kronika (fit-tul), marda infettiva li taffettwa I-fwied, ikkawzata mill-virus tal-epatite
C.

Zepatier fih is-sustanzi attivi elbasvir u grazopreuvir.
Kif jintuza Zepatier?

Zepatier jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinbeda u tigi ssorveljata minn tabib
esperjenzat fil-gestjoni ta’ pazjenti b’epatite C kronika.

Hemm bosta varjetajiet (li jissejhu genotipi) tal-virus tal-epitate C. Zepatier huwa rrakkomandat
sabiex jintuza f'pazjenti li huma infettati bil-virus tal-epitate C tal-genotip 1a, 1b u 4 li jista’ jkollhom
jew jista’ ma jkollhomx cirrozi kkumpensata tal-fwied (meta I-fwied ikollu feriti izda xorta wahda jkun
jista’ jahdem b’mod adegwat) .

Zepatier jigi bhala pilloli. Id-doza normali hija ta’ 50 mg elbasvir u ta’ 100 mg grazoprevir li tittiehed
darba kuljum ghal 12-il gimgha. F'xi kazijiet, il-kura tista’ tkun itwal u Zepatier jista’ jintuza ma’
medic¢ina ohra msejha ribavirin.

Ghal aktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Zepatier, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Zepatier?

Is-sustanzi attivi f"Zepatier, elbasvir u grazoprevir, jimblokkaw zewg proteini li huma essenzjali sabiex
il-virus tal-epatite C jimmultiplika. Elbasvir timblokka I-azzjoni ta’ proteina li tissejjah "NS5A”, waqt li

grazoprevir timblokka enzima li tissejjah “"NS3/4A protease”. Billi jimblokka dawn il-proteini, Zepatier

iwaqqaf il-virus tal-epatite C milli jimmultiplika u jinfetta celluli godda.

X'inhuma I-beneficcji ta’ Zepatier li hargu mill-istudji?

Zepatier b’ribavirin jew minghajru gie investigat fi tmien studji ewlenin li involvew madwar 2 000 adult
infettat bil-virus tal-epatite C ta’ genotipi variji, li I-fwied taghhom kien gieghed jahdem b’mod normali
jew adegwat. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li t-testijiet tad-
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demm taghhom ma wrew ebda sinjal tal-virus tal-epatite C, 12-il gimgha wara t-tmiem tal-kura. Meta
wiehed ihares lejn ir-rizultati tal-istudji flimkien, 96 % tal-pazjenti li kellhom il-virus ta’ genotip 1b
(301 minn 312-il pazjent) ittestjaw negattivi ghall-virus wara 12-il gimgha ta’ kura b’Zepatier. Ghal
pazjenti bil-virus b’genotip 1a, 93 % tal-pazjenti (483 minn 519-il pazjent) li gew ikkurati b’Zepatier
ittestjaw negattivi meta mgabbla ma’ 95 % (55 minn 58 pazjent) li kienu fug Zepatier ma’ ribavirin.
Ghal pazjenti bil-virus b’genotip 4, 94 % tal-pazjenti (61 minn 65 pazjent) |i gew ikkurati b’Zepatier
ittestjaw negattivi, meta mqgabbla ma’ 100 % (8 minn 8 pazjenti) li gew ikkurati b’Zepatier u ribavirin.
Il-benefi¢¢ju deher ukoll f'pazjenti li kienu infettati wkoll bl-HIV jew li kellhom mard kroniku (fit-tul) fil-
kliewi. Id-data disponibbli f'pazjenti bil-virus ta’ genotip 3 ma kinitx bizzejjed biex tappogga |-uzu ta’
Zepatier ghal dan il-genotip. Studju li sar fi 22 pazjent ta’ aktar minn 12-il sena u izghar minn 18-il
sena wera li I-mod kif Zepatier jigi assorbit, ipprocessat u mnehhi mill-gisem f'dan il-grupp ta’ eta u fl-
adulti huwa simili. Zepatier huwa ghalhekk mistenni li juri sigurta u effika¢ja simili. Barra minn hekk,
f'dan I-istudju, it-22 pazjent kollha ttestjaw negattivi ghall-virus wara 12-il gimgha ta’ kura.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Zepatier?

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Zepatier (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huma gheja u wgigh ta’ ras.

Zepatier ma ghandux jintuza f'pazjenti li jsofru minn indeboliment moderat jew sever fil-funzjoni tal-
fwied (cirrozi ta’ Child-Pugh klassi B jew C). Dan ma ghandux jintuza flimkien ma’ medicini bhall-
antibijotiku rifampicin, certi medicini kontra I-HIV jew ciclosporin (uzat ghall-prevenzjoni tar-rifjut tal-
organi) peress |li Zepatier jista’ jaffettwa I-mod ta’ kif jahdmu dawn il-medicini. Langas ma ghandu
jintuza mar-rimedju erbali St. John’s wort (li jintuza ghad-dipressjoni u l-ansjeta), jew mal-medicini
kontra I-epilessija, carbamazepine u phenytoin peress li dawn il-medicini jistghu jaffetwaw il-mod kif
jahdem Zepatier.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha ta’ Zepatier, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Zepatier gie awtorizzat fl-UE?

Zepatier intwera li huwa effettiv hafna biex inehhi I-virus tal-epitate C genotipi 1a, 1b u 4 mid-demm
tal-pazjenti bi jew minghajr ¢irrozi kkumpensata, inkluz pazjenti li huma infettati wkoll bl-HIV jew li
ghandhom mard kroniku tal-kliewi. F'hafna mill-istudji, il-kura b’Zepatier ma tgabblitx ma’ kura ohra
jew ma’ ebda kura. Dan tgies li huwa accettabbli peress li I-virus kroniku tal-epitate C rari hafna li jigi
kkurat minghajr kura u fiz-zmien ta’ meta nbdew I-istudji, medikazzjonijiet antivirali ohrajn bhal
Zepatier ma kinux disponibbli. Zepatier gie ttollerat tajjeb, bi profil ta’ sigurta favorevoli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Zepatier huma akbar mir-riskji tieghu u
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex zgura I-uzu sigur u effettiv ta’ Zepatier?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghal uzu sigur u effettiv ta’ Zepatier.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Zepatier hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Zepatier huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotedi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Zepatier

Zepatier ircieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-22 ta’ Lulju 2016.

Aktar informazzjoni dwar Zepatier tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'10-2021.
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