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Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

Ce este Zepatier si pentru ce se utilizeaza?

Zepatier este un medicament antiviral administrat pentru tratarea adultilor, adolescentilor si copiilor cu
varsta de cel putin 12 ani si cu greutatea de cel putin 30 kg, care sufera de hepatita C cronica, o boala
infectioasa de lunga durata care afecteaza ficatul, cauzata de virusul hepatic C.

Zepatier contine substantele active elbasvir si grazoprevir.

Cum se utilizeaza Zepatier?

Zepatier se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in abordarea terapeuticad a pacientilor cu hepatita C cronica.

Exista mai multe tipuri (denumite genotipuri) de virus hepatic C. Zepatier este recomandat pentru
administrarea la pacientii infectati cu genotipurile 1a, 1b si 4 ale virusului hepatic C, care pot avea sau
nu ciroza hepatica compensata (sclerozare a ficatului care nu il impiedica sa functioneze
corespunzator).

Zepatier este disponibil sub forma de comprimate. Doza obisnuitd este de 50 mg elbasvir si 100 mg
grazoprevir, administratd o dat3 pe zi, timp de 12 s&ptdmani. In unele cazuri, tratamentul poate dura
mai mult si Zepatier poate fi administrat impreuna cu un alt medicament, numit ribavirina.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Zepatier, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Zepatier?

Substantele active din Zepatier, elbasvir si grazoprevir, blocheaza doua proteine esentiale pentru
fnmultirea virusului hepatic C. Elbasvirul blocheaza actiunea unei proteine numite ,NS5A”, in timp ce
grazoprevirul blocheaza o enzima numita ,proteaza NS3/4A”. Blocand aceste proteine, Zepatier
opreste inmultirea virusului hepatic C si infectarea cu noi celule.

Ce beneficii a prezentat Zepatier pe parcursul studiilor?

Zepatier administrat cu sau fara ribaviring, a fost investigat in opt studii principale la care au participat
aproximativ 2 000 de adulti infectati cu diverse genotipuri ale virusului hepatic C si al caror ficat
functiona normal sau corespunzator. In toate studiile, principala masurd a eficacitétii a fost numarul de
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pacienti la care analizele de séange nu au indicat semne de virus hepatic C la 12 saptamani dupa
incheierea tratamentului. In urma examindrii rezultatelor cumulate ale studiilor, s-a constatat ca 96 %
din pacientii infectati cu virusul de genotip 1b (301 pacienti din 312) au avut un rezultat negativ la
testul de depistare a virusului dupd 12 s3ptdmani de tratament cu Zepatier. in cazul pacientilor
infectati cu virusul de genotip 1a, 93 % (483 de pacienti din 519) dintre cei tratati cu Zepatier au fost
testati negativ, comparativ cu 95 % (55 de pacienti din 58) dintre cei tratati cu Zepatier in asociere cu
ribavirind. In cazul pacientilor infectati cu virusul de genotip 4, 94 % (61 de pacienti din 65) dintre cei
tratati cu Zepatier au fost testati negativ, comparativ cu 100 % (8 pacienti din 8) dintre cei tratati cu
Zepatier in asociere cu ribavirind. Beneficiul a fost observat si la pacientii infectati cu virusul HIV sau
care sufereau de o boald renald cronica (o boald de rinichi de lunga duratd). Datele disponibile la
pacientii infectati cu virusul de genotip 3 nu au fost suficiente pentru a sustine utilizarea Zepatier
pentru acest genotip.Un studiu efectuat la 22 de pacienti cu varsta intre 12 ani si 18 ani a aratat ca
modul in care Zepatier este absorbit, prelucrat si eliminat din organism la aceasta grupa de varsta si la
adulti este similar. Prin urmare, se asteapta ca Zepatier sa prezinte o siguranta si o eficacitate similare.
In plus, in acest studiu toti cei 22 de pacienti au fost testati negativ pentru virus dupd 12 s&ptdmani de
tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Zepatier?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zepatier (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt oboseala si durerile de cap.

Zepatier este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica moderata pana la severa (ciroza
hepatica clasa B sau C conform clasificarii Child-Pugh). Este contraindicata administrarea sa impreuna
cu medicamente precum antibioticul rifampicina, anumite medicamente impotriva virusului HIV si
ciclosporina (folosita pentru a preveni rejetul de organ), deoarece Zepatier poate afecta modul in care
actioneaza aceste medicamente. De asemenea, este contraindicatd administrarea sa impreuna cu
sunatoarea (folosita pentru tratarea depresiei si a anxietatii) sau cu medicamentele antiepileptice
carbamazepina si fenitoind, deoarece aceste medicamente pot afecta modul in care actioneaza
Zepatier.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Zepatier, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Zepatier in UE?

Zepatier s-a dovedit a fi foarte eficace in eliminarea virusului hepatic C genotipurile 1a, 1b si 4 din
sangele pacientilor cu sau fara ciroza compensata, inclusiv al pacientilor care erau infectati si cu virusul
HIV sau care sufereau de o boald renald cronicd. In majoritatea studiilor, tratamentul cu Zepatier nu a
fost comparat cu un alt tratament sau cu absenta tratamentului. Acest lucru a fost considerat
acceptabil, deoarece infectia cronica cu virusul hepatic C se vindeca foarte rar fara tratament si, la
momentul inceperii studiilor, nu erau disponibile alte medicamente anitivirale asemanatoare cu
Zepatier. Zepatier a fost bine tolerat, avand un profil de siguranta favorabil.

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Zepatier sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zepatier?

In rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zepatier, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Zepatier sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Zepatier sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Zepatier

Zepatier a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE. la 22 iulie 2016.

Informatii suplimentare cu privire la Zepatier sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2021.
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