Alates 1. jaanuarist 2021 laienes MSD ravimi Zepatier (elbasviir + grasopreviir)
soodustingimustel valjakirjutamise kord: C-hepatiidi 1. ja 4. genotiilibi korral on
niilid 100% soodustatud ka ravi fibroosiastmete FO ja F1 puhul.

Zepatier (elbasviir + grasopreviir) tbl 50 mg+100 mg N28 véljakirjutamise digus on infektsionistil ja
gastroenteroloogil (B18.2) 1. ja 4. genotlilibi kroonilise progresseeruva C-viirushepatiidi raviks
fibroosiastmete FO-F4 korral.

Téapne info C-hepatiidi ravimite véljakirjutamise tingimuste kohta on leitav SIIT.

Zepatier (elbasviir/grasopreviir) on ndidustatud kroonilise C-hepatiidi (genotttibi 1 ja 4) raviks
tdiskasvanutel ning sobib C-hepatiidi ravimiseks ravinaiivsetele ehk varem ravimata patsientidele,
ravikogenud patsientidele (ebadnnestunud eelnev ravi interferooni [IFN] vGi alfa-peginterferooniga
[peg-IFN] koos ribaviriiniga [RBV] vdi ilma v3i eelneva ravi talumatus), HCV/HIV kaasnakkuse ning
opioid-antagonist teraapia korral.2

Soovitatavad raviskeemid ja ravi kestused?: Uks tablett iiks kord 66pdevas 12 nidalat kdikidel G1b
patsientidel ning Gla ja G4 patsiendidel, kelle HCV RNA tase on < 800 000 RU/ml.

G1la patsientidel, kelle ravieelne HCV RNA tase on > 800 000 RU/ml ja/v&i kellel esinevad spetsiifilised
NS5A poliimorfismid, mis pohjustavad elbasviiri aktiivsuse vahemalt 5-kordse vahenemise, kaaluda
raviskeemi 16 nadalat pluss ribaviriin. G4 patsientidel, kelle ravieelne HCV RNA tase on > 800 000
IU/ml, kaaluda raviskeemi 16 nidalat pluss ribaviriin, et minimeerida riski ravi ebadnnestumiseks.

Ravimi doosi ei ole vaja korrigeerida patsientidel, kes manustavad prootonpumba inhibiitoreid, H2
blokaatoreid voi antatsiide; kerge, m&dduka voi raske neerukahjustusega patsientidel (sh
hemodialiilsi vGi peritoneaaldiallilisi saavad patsiendid); tsirroosita voi tsirroosiga (Child-Pugh A)
patsientidel; G1b k&ikidel ja G1a ning G4 enamusel patsientidel puudub vajadus ribaviriini lisamiseks
raviskeemi sdltumata eelnevast ravist voi maksafibroosi astmest.

Vastuniidustused® Ulitundlikkus toimeainete vdi abiainete suhtes. M&ddukas v&i raske
maksakahjustus (Child-Pugh B vdi C). Manustamine koos orgaanilise anioontransporter pollipeptiidi
1B (OATP1B) inhibiitoritega nagu rifampitsiin, atasanaviir, darunaviir, lopinaviir, sakvinaviir,
tipranaviir, kobitsistaat voi tsliklosporiin. Manustamine koos tstitokroom P450 3A (CYP3A) voi P-
glikoproteiini (P-gp) indutseerijatega nagu efavirens, feniitoiin, karbamasepiin, bosentaan, etraviriin,
modafiniil vGi naistepuna Grt (Hypericum perforatum).

Erihoiatused?: Maksafunktsiooni laboratoorsed analiiiisid tuleb teha enne ravi alustamist, 8.
ravinddalal ja vastavalt kliinilisele naidustusele. Patsientidel, kes saavad 16-nadalast ravi, tuleb
maksafunktsiooni anallisid teha lisaks 12. ravinadalal. Patsiente tuleb juhendada, et nad peaksid
viivitamatult ndu oma arstiga, kui neil tekib vasimus, ndrkus, isutus, iiveldus ja oksendamine, ikterus
vOi rooja varvuse muutus. Ravi [6petamist tuleb kaaluda, kui on kinnitatud ALATi aktiivsuse tdus
rohkem kui 10 korda lle normivahemiku tlempiiri. Ravimi kasutamine tuleb I6petada juhul, kui ALATi
aktiivsuse suurenemisegakaasnevad maksapdletiku nahud voi simptomid véi konjugeeritud
bilirubiini, alkaalse fosfataasi voi rahvusvahelise normaliseeritud suhte (INR) tdus. Koostoimed teiste
ravimitega: Zepatier’i (elbasviir/grasopreviir) manustamine koos OATP1B inhibiitoritega on
vastunaidustatud, sest voib markimisvaarselt suurendada grasopreviiri plasmakontsentratsioone.
Zepatier’i (elbasviir/grasopreviir) manustamine koos CYP3A v&i P-gp indutseerijatega on
vastundidustatud, sest voib oluliselt vahendada elbasviiri ja grasopreviiri plasmakontsentratsioone,


https://www.haigekassa.ee/sites/default/files/Ravimid/teavitus%2001.01.21_l%C3%B5plik.pdf

mis vdib viia ravitoime vdhenemiseni. Zepatier'ii (elbasviir/grasopreviir) kasutamisel koos tugevate
CYP3A inhibiitoritega suurenevad elbasviiri ja grasopreviiri kontsentratsioonid ning
koosmanustamine ei ole soovitatav. Samaaegne HCV/HBV (B-hepatiidi viirus) infektsioon: Ravi ajal
vOi parast ravi otsese toimega viirusvastaste ainetega on teatatud B-hepatiidi viiruse (HBV)
reaktivatsiooni juhtudest; moned neist [dppesid surmaga. Enne ravi alustamist tuleb kdigil
patsientidel teostada HBV sBeluuring. HBV/HCV koinfektsiooniga patsientidel on HBV reaktivatsiooni
risk. Seetdttu tuleb neid jalgida ja ravida vastavalt kehtivatele ravijuhenditele.

Zepatier (elbasviir + grasopreviir) on retseptiravim.

Enne ravimi valjakirjutamist tutvuge palun taieliku ravimi omaduste kokkuvdttega.

Maudgiloa hoidja: Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39; 2031 BN Haarlem; Holland
Mudgiloa hoidja kohalik esindaja:
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T:+372 614 4200

www.msd.ee

Viited: 1. Eesti Haigekassa soodusravimite ja piirhindade muudatused alates 1. jaanuarist 2021,
haigekassa.ee; 2. Zepatier (elbasviir/grasopreviir) ravimi omaduste kokkuvdte, ravimiamet.ee

V Kaesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdaiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada
uut ohutusteavet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist vGimalikest kdrvaltoimetest.
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