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Zepatier (elbaswir/grazoprewir)

Czym jest lek Zepatier i w jakim celu sie go stosuje

Zepatier jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu dorostych i dzieci od 12. roku zycia o
wadze co najmniej 30 kg z przewlektym (dtugotrwatym) wirusowym zapaleniem watroby typu C
(chorobg zakazng atakujacq watrobe, wywotywang przez wirus zapalenia watroby typu C).

Substancje czynne zawarte w leku elbaswir i grazoprewir.

Jak stosowac lek Zepatier

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
prowadzeniu pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C.

Istnieje kilka odmian (tzw. genotypdw) wirusa zapalenia watroby typu C. Zepatier jest zalecany do
stosowania u pacjentéw zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C o genotypach 1a, 1bi 4, u
ktorych ewentualnie stwierdzono wyréwnana marskos$¢ watroby (bliznowacenie watroby, ktdéra jednak
nadal jest w stanie dziata¢ prawidtowo).

Lek Zepatier jest dostepny w postaci tabletek. Zwyczajowa dawka leku to 50 mg elbaswiru i 100 mg
grazoprewiru przyjmowane raz na dobe przez 12 tygodni. W niektérych przypadkach leczenie moze by¢
dtuzsze i lek Zepatier mozna stosowac¢ w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie rybawiryna.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zepatier znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zepatier

Substancje czynne leku Zepatier, elbaswir i grazoprewir, blokujg dwa biatka niezbedne do namnazania
sie wirusa zapalenia watroby typu C. Elbaswir blokuje dziatanie biatka o nazwie NS5A, natomiast
grazoprewir blokuje enzym o nazwie ,proteaza NS3/4A”. Przez blokowanie tych biatek lek Zepatier
zatrzymuje namnazanie sie wirusa zapalenia watroby typu C oraz zakazanie nowych komoérek.

Korzysci ze stosowania leku Zepatier wykazane w badaniach

Lek Zepatier z rybawiryng lub bez rybawiryny oceniano w o$miu badaniach gtéwnych z udziatem okoto
2000 oso6b dorostych zakazonych réoznymi genotypami wirusa zapalenia watroby typu C, ktérych
watroba funkcjonowata normalnie lub w wystarczajgcym stopniu. Gtéwnym kryterium oceny
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skutecznosci leczenia we wszystkich trzech badaniach byta liczba pacjentow, u ktérych badania krwi
nie wykazaty obecnosci wirusa zapalenia watroby typu C 12 tygodni po zakonczeniu leczenia. Oceniajac
facznie wyniki badan, u 96% pacjentdédw zakazonych genotypem 1b wirusa (301 z 312 pacjentéw)
stwierdzono ujemny wynik badania na obecno$¢ wirusa po 12 tygodniach leczenia lekiem Zepatier. W
przypadku pacjentéw zakazonych genotypem 1a wirusa u 93% (483 z 519 pacjentow) leczonych
lekiem Zepatier stwierdzono ujemny wynik w poréwnaniu z 95% (55 z 58 pacjentéw) leczonych lekiem
Zepatier z rybawiryna. W przypadku pacjentéw zakazonych genotypem 4 wirusa u 94% (61 z 65
pacjentow) poddanych terapii lekiem Zepatier stwierdzono ujemny wynik w pordwnaniu z 100% (8 z 8
pacjentow) leczonych lekiem Zepatier i rybawiryng. Korzysci zaobserwowano réwniez u pacjentéw
zakazonych takze wirusem HIV lub cierpiacych na przewlekig (dtugotrwaty) chorobe nerek. Dostepne
dane dotyczace pacjentéw zakazonych genotypem 3 wirusa byty niewystarczajace do uzasadnienia
stosowania leku Zepatier w odniesieniu do tego genotypu. W badaniu przeprowadzonym z udziatem 22
pacjentéw w wieku powyzej 12 lat i mtodszych niz 18 lat wykazano, ze sposob wchtaniania,
przetwarzania i usuwania leku z organizmu w tej grupie wiekowej i u 0s6b dorostych jest podobny. W
zwigzku z tym oczekuje sie, ze lek Zepatier bedzie wykazywat podobne bezpieczenstwo i skutecznosé.
Ponadto w badaniu tym u wszystkich 22 pacjentéw uzyskano ujemny wynik testu na obecnos¢ wirusa
po 12 tygodniach leczenia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zepatier

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Zepatier (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 osoby na 10) to zmeczenie i bdl gtowy.

Leku Zepatier nie wolno stosowac u pacjentéw z umiarkowanym lub powaznym upos$ledzeniem
czynnosci watroby (marskos¢ watroby stopnia B lub C wedtug klasyfikacji Child-Pugh). Leku nie wolno
stosowac w skojarzeniu z takimi lekami, jak antybiotyk ryfampicyna, niektére leki stosowanymi przeciw
wirusowi HIV i cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu),
poniewaz lek Zepatier moze wptywac na sposob dziatania tych lekdéw. Leku nie wolno réwniez stosowac
z preparatem ziotowym zawierajacym dziurawiec (stosowany w leczeniu depresji i leku) lub leki
przeciwpadaczkowe - karbamazepine i fenytoine, poniewaz leki te mogg wptywaé na sposéb dziatania
leku Zepatier.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Zepatier znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zepatier w UE

Wykazano wysokg skutecznos¢ leku Zepatier w usuwaniu wirusa zapalenia watroby typu C o
genotypach 1a, 1b i 4 z krwi pacjentéw z wyréwnang lub niewyréwnana marskoscig watroby, w tym
pacjentéw zakazonych réwniez wirusem HIV lub cierpigcych na przewlekta chorobe nerek. W
wiekszosci badan leczenia lekiem Zepatier nie poréwnywano z innym leczeniem lub brakiem leczenia.
Uznano to za dopuszczalne, poniewaz zakazenie wirusem przewlektego zapalenia watroby typu C
bardzo rzadko zostaje wyleczone bez zastosowania leczenia, a w momencie rozpoczecia badan inne
leki przeciwwirusowe takie jak Zepatier nie byty dostepne. Lek Zepatier byt dobrze tolerowany i
cechowat sie korzystnym profilem bezpieczenstwa.

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Zepatier
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zepatier

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zepatier w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw dane o stosowaniu leku Zepatier sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zepatier sg starannie oceniane i podejmowane sa wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Zepatier

Lek Zepatier otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 22 lipca 2016
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Zepatier znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2021.
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