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Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

O que é Zepatier e para que é utilizado?

Zepatier € um medicamento antivirico utilizado para o tratamento de adultos e criangas com idade
superior ou igual a 12 anos de idade, com um peso minimo de 30 kg, com hepatite C crénica (de longa
duragdo), uma doenca infeciosa que afeta o figado, provocada pelo virus da hepatite C.

Zepatier contém as substancias ativas elbasvir e grazoprevir.

Como se utiliza Zepatier?

Zepatier sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e monitorizado
por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com hepatite C crénica.

Existem muitas variedades de virus da hepatite C (chamadas gendtipos). Zepatier é recomendado para
utilizagdo em doentes que estdo infetados com o virus da hepatite C de gendtipo 1a, 1b e 4 e que
podem ter ou ndo cirrose hepatica compensada (formagdo de cicatrizes no figado, mas em que o
figado ainda é capaz de funcionar adequadamente).

Zepatier esta disponivel na forma de comprimidos. A dose habitual é de 50 mg de elbasvir e 100 mg
de grazoprevir uma vez por dia, durante 12 semanas. Em alguns casos, o tratamento pode ser mais
longo e Zepatier pode ser utilizado em associacdao com outro medicamento denominado ribavirina.

Para mais informagOes sobre a utilizagdo de Zepatier, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Zepatier?

As substancias ativas de Zepatier, o elbasvir e o grazoprevir, bloqueiam duas proteinas essenciais para
a multiplicagdo do virus da hepatite C. O elbasvir bloqueia a agdo de uma proteina denominada
«NS5A» e o grazoprevir bloqueia uma enzima denominada «protease NS3/4A». Ao bloquear estas
proteinas, Zepatier impede que o virus da hepatite C se multiplique e infete novas células.

Quais os beneficios demonstrados por Zepatier durante os estudos?

Zepatier, com ou sem ribavirina, foi investigado em oito estudos principais que incluiram cerca de
2000 adultos infetados com varios gendtipos do virus da hepatite C, cujo figado estava a funcionar de
forma normal ou adequada. Em todos os estudos, o principal pardmetro de eficacia foi o nUmero de
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doentes cujas analises ao sangue ndo apresentaram sinais do virus da hepatite C 12 semanas apos o
final do tratamento. Examinando os resultados dos estudos conjuntamente, 96 % dos doentes com
genodtipo 1b do virus da hepatite C (301 em 312) apresentaram resultados negativos relativamente ao
virus apoés 12 semanas de tratamento com Zepatier. Nos doentes com gendtipo 1a do virus, 93 % dos
doentes (483 em 519) tratados com Zepatier apresentaram resultados negativos, comparativamente a
95 % (55 em 58) dos doentes tratados com Zepatier e ribavirina. Nos doentes com genétipo 4 do
virus, 94 % dos doentes (61 em 65) tratados com Zepatier apresentaram resultados negativos,
comparativamente a 100 % (8 em 8 doentes) tratados com Zepatier e ribavirina. Também foram
observados beneficios em doentes infetados pelo VIH ou que tinham doenca renal cronica (de longa
duragdo). Os dados disponiveis em doentes com gendtipo 3 do virus ndo foram suficientes para
sustentar a utilizacdo de Zepatier para este gendtipo. Um estudo realizado em 22 doentes com idade
superior a 12 anos e inferior a 18 anos de idade demonstrou que a forma como Zepatier é absorvido,
processado e eliminado do organismo nesta faixa etaria e em adultos é semelhante. Por conseguinte,
espera-se que Zepatier apresente uma seguranca e eficacia semelhantes. Além disso, neste estudo,
todos os 22 doentes apresentaram resultados negativos para o virus apds 12 semanas de tratamento.

Quais sao os riscos associados a Zepatier?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Zepatier (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao fadiga e dores de cabeca.

Zepatier esta contraindicado em doentes com funcao hepatica moderada ou fortemente reduzida
(cirrose de classe B ou C de Child-Pugh). Além disso, estéd contraindicado em associagdo com
medicamentos como o antibidtico rifampicina, certos medicamentos para o VIH e a ciclosporina
(utilizada para prevenir a rejeicdo de 6rgdos), uma vez que Zepatier pode afetar a forma como estes
medicamentos atuam. Também esta contraindicado em associacdo com o hipericdo (utilizado no
tratamento da depressdo e ansiedade) ou com os medicamentos fenitoina e carbamazepina utilizados
no tratamento da epilepsia, uma vez que estes medicamentos podem afetar a forma como Zepatier
atua.

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restrigcdes de utilizacdo de Zepatier, consulte o
Folheto Informativo.

Porque esta Zepatier autorizado na UE?

Zepatier demonstrou ser altamente eficaz na eliminagcdo dos genétipos 1a, 1b e 4 do virus da
hepatite C do sangue de doentes com ou sem cirrose compensada, incluindo doentes também
infetados pelo VIH ou com doenca renal créonica. Na maioria dos estudos, o tratamento com Zepatier
ndo foi comparado com outro tratamento ou com a auséncia de tratamento. Isto foi considerado
aceitavel uma vez que o virus da hepatite C créonica é muito raramente curado sem tratamento e, no
momento em que os estudos foram iniciados, ndo se encontravam disponiveis outros medicamentos
antiviricos como Zepatier. Zepatier foi bem tolerado, tendo apresentado um perfil de seguranga
favoravel.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Zepatier sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.
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Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Zepatier?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Zepatier.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Zepatier sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Zepatier sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Zepatier

A 22 de julho de 2016, Zepatier recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacGes sobre Zepatier podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 10-2021.
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