EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/572956/2021
EMEA/H/C/004126

Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

Co je liek Zepatier a na ¢o sa pouziva?

Zepatier je antivirusovy liek pouzivany na liecbu dospelych a deti vo veku od 12 rokov, ktori
maju chronickd (dlhotrvajucu) hepatitidu C, ¢o je infekéné ochorenie postihujuce pecen zapriinené
virusom hepatitidy C, a ktorych telesna hmotnost je minimalne 30 kg.

Liek Zepatier obsahuje lieciva elbasvir a grazoprevir.

Ako sa liek Zepatier uziva?

Vydaj lieku Zepatier je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s chronickou hepatitidou C.

Existuje niekolko typov (nazyvaju sa genotypy) virusu hepatitidy C. Liek Zepatier sa odporuca pouzivat
u pacientov infikovanych virusom hepatitidy C, genotypmi 1a, 1b a 4, ktori maju, ale nemusia mat
kompenzovanu cirh6zu pecene (zjazvenie pecene, ale pecer je stale schopna primerane pracovat).

Liek Zepatier je dostupny vo forme tabliet. Zvycajna davka je 50 mg elbasviru a 100 mg grazopreviru,
ktoré sa uzivaju jedenkrat denne pocas 12 tyzdriov. Lie¢ba mdze byt v niektorych pripadoch dlhsia
a liek Zepatier sa mdze uzivat spolu s inym liekom, ktory sa nazyva ribavirin.

Viac informacii o uzivani lieku Zepatier si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Zepatier tucinkuje?

LieCiva lieku Zepatier, elbasvir a grazoprevir, blokuju dva proteiny, ktoré sl nevyhnutné na mnozenie
virusu hepatitidy C. Elbasvir blokuje Gcinok proteinu, ktory sa nazyva NS5A, zatial Co grazoprevir
blokuje enzym nazyvany NS3/4A proteaza. Zablokovanim tychto proteinov liek Zepatier zastavuje

mnozenie virusu hepatitidy C a infikovanie novych buniek.
Aké prinosy lieku Zepatier boli preukazané v stadiach?

Liek Zepatier uzivany s ribavirinom alebo bez neho sa skiimal v 6smich hlavnych studiach s priblizne
2 000 dospelymi osobami infikovanymi r6znymi genotypmi virusu hepatitidy C, ktorych pecen
pracovala normalne alebo primerane. Hlavnym meradlom ucinnosti vo vsetkych Studiach bol pocet
pacientov, u ktorych krvné testy 12 tyzdrfiov po skonceni lieCby nepreukazali ziadnu zndmku virusu
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hepatitidy C. Zo spolocnych vysledkov studii vyplyva, Ze po 12 tyzdioch liecby liekom Zepatier malo
negativny test na virus 96 % pacientov, a to s virusovym genotypom 1b (301 z 312 pacientov). Pokial
ide o pacientov s virusovym genotypom 1a, negativny test malo 93 % pacientov (483 z 519 pacientov)
liecenych liekom Zepatier v porovnani s 95 % pacientov (55 z 58 pacientov), ktorym sa podaval liek
Zepatier spolu s ribavirinom. Pokial ide pacientov s virusovym genotypom 4, negativny test malo 94 %
pacientov (61 zo 65 pacientov) lieCenych liekom Zepatier v porovnani so 100 % pacientov (8 z 8
pacientov), ktorym sa podaval liek Zepatier spolu s ribavirinom. Prinos sa pozoroval tiez u pacientov,
ktori boli infikovani aj virusom HIV alebo ktori mali chronické (dlhodobé) ochorenie obliciek. Dostupné
Udaje u pacientov s virusovym genotypom 3 neboli dostato¢né na podporu pouzivania lieku Zepatier v
pripade tohto genotypu. V studii vykonanej u 22 pacientov vo veku od 12 do 18 rokov sa preukazalo,
Ze spOsob absorpcie, spracovania a vylucenia lieku Zepatier z tela v tejto vekovej skupine a u
dospelych je podobny. O¢akava sa preto, Ze liek Zepatier bude mat podobnu bezpeénost a Géinnost.
Navyse v tejto Studii malo po 12 tyzdnoch lie¢by negativny test na virus vSetkych 22 pacientov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zepatier?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Zepatier (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st Unava
a bolest hlavy.

Liek Zepatier sa nesmie pouzivat u pacientov so stredne alebo zavazne znizenou funkciou pe¢ene
(cirhdza triedy B alebo C podla Childa-Pugha). Liek Zepatier sa nesmie pouZivat spolu s niektorymi
liekmi, ako su napriklad antibiotikum rifampicin, urcité lieky na HIV infekciu a ciklosporin (pouziva sa
na prevenciu odmietnutia organu), lebo méze ovplyvnit spésob Gc¢inku tychto liekov. Nesmie sa
pouzivat ani s rastlinnym liekom lubovnikom bodkovanym (pouZiva sa na lie¢bu depresie a Uzkosti) ani
s liekmi na epilepsiu karbamazepinom a fenytoinom, lebo tieto lieky méZu ovplyvnit spdsob Géinku
lieku Zepatier.

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Zepatier sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Zepatier povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Zepatier je vysoko ucinny pri odstrafiovani virusu hepatitidy C genotypov 1a, 1b
a 4 z krvi pacientov s kompenzovanou cirhdzou alebo bez nej vratane pacientov, ktori sl infikovani aj
virusom HIV alebo ktori maju chronické ochorenie obliCiek. Vo vacsine studii sa lieCba liekom Zepatier
neporovnavala s inou lieCbou alebo so ziadnou lieCbou. PovaZovalo sa to za prijatelné, lebo virus
chronickej hepatitidy C sa velmi zriedkavo odstrani bez liecby a v Case zacatia Studii neboli k dispozicii
iné antivirusové lieky, ako je liek Zepatier. Liek Zepatier bol dobre znasany a mal priaznivy
bezpecnostny profil.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Zepatier si vacsie ako rizikd spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Zepatier?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Zepatier boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Zepatier sa neustale kontroluji. Vedlajsie Gcinky
hldsené pri lieku Zepatier sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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DalSie informacie o lieku Zepatier

Lieku Zepatier bolo 22. jula 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Zepatier sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2021.
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