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Zepatier (elbasvir/grazoprevir)

Vad ar Zepatier och vad anvands det for?

Zepatier &r ett antiviralt Idkemedel som anvands for att behandla vuxna och barn frédn 12 &rs alder
som vager minst 30 kg med kronisk (Iangvarig) hepatit C, en infektionssjukdom i levern som orsakas
av hepatit C-viruset.

Zepatier innehaller de aktiva substanserna elbasvir och grazoprevir.

Hur anvands Zepatier?

Zepatier ar receptbelagt och behandling ska sattas in och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
behandling av patienter med kronisk hepatit C.

Det finns flera olika varianter (sa kallade genotyper) av hepatit C-virus. Zepatier rekommenderas for
anvandning till patienter som blivit smittade med hepatit C-virusgenotyp 1a, 1b och 4 med eller utan
kompenserad levercirros (arrbildning i levern men levern kan fortfarande fungera adekvat).

Zepatier finns som tabletter. Den vanliga dosen &r 50 mg elbasvir och 100 mg grazoprevir en gdng om
dagen i 12 veckor. I vissa fall kan behandlingen vara langre och Zepatier kan anvandas tillsammans
med ett annat Iakemedel som kallas ribavirin.

For mer information om hur du anvdnder Zepatier, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zepatier?

De aktiva substanserna i Zepatier, elbasvir och grazoprevir, blockerar tva proteiner som behdvs for att
hepatit C-viruset ska fordka sig. Elbasvir blockerar verkan av ett protein som kallas NS5A, medan
grazoprevir blockerar ett enzym som kallas NS3/4A-proteas. Genom att blockera dessa proteiner
hindrar Zepatier hepatit C-viruset fran att foroka sig och infektera nya celler.

Vilken fordelar med Zepatier har visats i studierna?

Zepatier med eller utan ribavirin har undersékts i atta huvudstudier med cirka 2 000 patienter som var
infekterade med hepatit C-virus av olika genotyper och vars lever fungerade normalt eller adekvat. I
samtliga studier var huvudmattet pd effekt antalet patienter vars blodprov inte visade ndgra tecken pa
hepatit C-virus nar 12 veckor hade gatt efter slutet av behandlingen. De sammanlagda resultaten av
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studierna visade att 96 procent av patienterna med genotyp 1b-virus (301 av 312 patienter) hade
negativt testresultat fér viruset efter 12 veckors behandling med Zepatier. Fér patienter med genotyp
la-virus testades 93 procent av patienterna (483 av 519 patienter) som behandlades med Zepatier
negativt, jamfort med 95 procent (55 av 58 patienter) som fick Zepatier med ribavirin. For patienter
med genotyp 4-virus testades 94 procent av patienterna (61 av 65 patienter) som behandlades med
Zepatier negativt, jamfért med 100 procent (8 av 8 patienter) som behandlades med Zepatier och
ribavirin. Nytta sags dven hos patienter som &ven var infekterade med hiv eller hade kronisk
(I8ngvarig) njursjukdom. Tillgéngliga data fran patienter med genotyp 3-virus var inte tillrickliga for
att stodja anvandningen av Zepatier for denna genotyp. En studie som utférdes pa 22 patienter som
var éver 12 ar och under 18 ar gamla visade att Zepatier absorberas, tas upp och avldgsnas fran
kroppen pa samma sétt i denna aldersgrupp som hos vuxna. Zepatier férvantas darfor uppvisa
liknande sakerhet och effekt. Dessutom uppvisade alla 22 patienter i denna studie negativt testresultat
for viruset efter 12 veckors behandling.

Vilka ar riskerna med Zepatier?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zepatier (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)
ar trotthet och huvudvark.

Zepatier far inte ges till patienter med mattligt eller kraftigt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B
eller C-cirros). Det far inte ges tillsammans med ldkemedel som antibiotikumen rifampicin, vissa
hivlakemedel och ciklosporin (anvdnds for att férhindra organavstétning) eftersom Zepatier kan
paverka hur dessa lakemedel verkar. Det far inte heller ges tillsammans med det véxtbaserade
ldkemedlet johannesort (anvdnds mot depression och &ngest), eller epilepsildkemedlen karbamazepin
och fenytoin eftersom dessa lakemedel kan paverka hur Zepatier verkar.

En fullstandig férteckning dver biverkningar och restriktioner som rapporterats for Zepatier finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Zepatier godkdant i EU?

Zepatier har visat sig vara mycket effektivt nar det galler att eliminera hepatit C-virusgenotyp 1a, 1b
och 4 fran blodet hos patienter med eller utan kompenserad cirros, inklusive patienter som &ven &ar
infekterade med hiv eller har en kronisk njursjukdom. I de flesta av studierna jamférdes inte
behandlingen med Zepatier med nagon annan behandling eller ingen behandling. Detta ansdgs som
acceptabelt eftersom kronisk hepatit C-virus mycket sallan botas utan behandling, och vid den tidpunkt
da studierna inleddes fanns det inga andra antivirala ldkemedel som Zepatier att tillgd. Zepatier
tolererades val med en férdelaktig sdkerhetsprofil.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Zepatier ar storre an riskerna och

att Zepatier kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Zepatier?

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta fér sdker och
effektiv anvéndning av Zepatier har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Zepatier kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Zepatier utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienter.
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Mer information om Zepatier

Den 22 juli 2016 beviljades Zepatier ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Zepatier finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zepatier.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2021.
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