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Edurant (rilpivirin)
Pfehled pro pripravek Edurant a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Edurant a k cemu se pouziva?

Edurant je léCivy pripravek proti HIV, ktery patfi do tfidy zvané nenukleosidové inhibitory reverzni
transkriptazy (NNRTI). Pouziva se v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky proti HIV k |é¢bé infekce
virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych a déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti
nejméné 14 kg. HIV-1 je virus, ktery zplsobuje syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pripravek Edurant se pouziva pouze u osob s infekci virem HIV-1, ktery nevykazuje zadné mutace,
0 nichZ je zndmo, Ze zplsobuji rezistenci na léky proti NNRTI, a u osob, jejichz hladina viru HIV v krvi
(virova zatéz) nepresahuje 100 000 kopii HIV-1 RNA/mI.

Pripravek Edurant obsahuje Iécivou latku rilpivirin.
Jak se pripravek Edurant pouziva?

Vydej pripravku Edurant je vazan na lékarsky predpis a IéCbu by mél zahadjit |ékar, ktery ma zkusenosti
s léCbou infekce HIV.

Pripravek Edurant je k dispozici ve formé tablet, které se polykaji celé, a ve formé dispergovatelnych
(rozpustnych) tablet a uziva se jednou denné spolu s jidlem. Dispergovatelné tablety by se mély pied
uzitim rozpustit ve vodé a jsou urceny pro déti s télesnou hmotnosti nejméné 14 kg, ale nizsi nez

25 kg. Davka zavisi na télesné hmotnosti ditéte.

Je-li pfipravek Edurant uzivan v kombinaci s rifabutinem (antibiotikem k l1é¢bé urcitych bakterialnich
infekci), 1ékar zvysi jeho davku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Edurant naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Edurant pdsobi?

Léciva latka v pfipravku Edurant, rilpivirin, blokuje ¢innost reverzni transkriptazy, coz je enzym
(bilkovina) produkovany virem HIV-1, ktery mu umoziiuje vytvaret v infikovanych burnkach dalsi viry.
Blokovanim tohoto enzymu pripravek Edurant uzivany v kombinaci s jinymi léCivymi pfipravky proti
HIV snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jeho hodnoty na nizké hladiné.
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Jaké pFinosy pripravku Edurant byly prokazany v pribéhu studii?
Dospéli

Pfipravek Edurant byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 368 dosud
neléenych dospélych s infekci HIV-1. V prvni studii byl pfipravek Edurant porovnavan s jinym NNRTI
zvanym efavirenz, pficemz oba |écivé pripravky byly podavany v kombinaci s jinymi IéCivymi pripravky
proti HIV zvanymi tenofovir disoproxil a emtricitabin. Ve druhé studii byl pfipravek Edurant porovnavan
s efavirenzem, pficemz oba lécivé pripravky byly podavany v kombinaci s tenofovirem disoproxilem a
emtricitabinem nebo dvéma dalsimi nukleosidovymi nebo nukleotidovymi inhibitory reverzni
transkriptazy (jinymi IéCivymi pFipravky proti HIV-1).

V obou studiich bylo hlavni méFitko Gcinnosti zalozeno na snizeni virové zatéze. Za pacienty reagujici
na lécbu byli povaZzovani pacienti, ktefi po 48 tydnech IéCby vykazovali virovou zatéz mensi nez 50
kopii RNA viru HIV-1/ml. Ve studiich bylo zjisténo, ze pfi uzivani v kombinaci s jinymi antiretrovirovymi
IéCivymi pripravky byl pripravek Edurant pfi snizovani hladiny HIV-1 u dospélych stejné ucinny jako
srovndvaci |é¢ivy ptipravek. Z vysledkd téchto dvou studii vyplynulo, Ze po jednom roce lé¢by
reagovalo na 1é&bu 84 % pacientd uZivajicich pFipravek Edurant oproti 82 % pacientl uZivajicich
efavirenz.

Déti

Pripravek Edurant byl zkouman v jedné studii, do které bylo zafazeno 36 dosud nelécenych
dospivajicich (ve véku od 12 do 18 let) s infekci HIV-1 a 18 dosud nelécenych déti s infekci HIV-1 ve
véku od 6 do 11 let a s télesnou hmotnosti nejméné 17 kg. Pfipravek Edurant byl podavan v kombinaci
s jinymi [é¢ivymi pripravky proti HIV a nebyl porovnavan s zéadnou jinou lé¢bou. Ze studie vyplynulo,
Ze pripravek Edurant byl Gcinny u déti i dospivajicich, pficemzZ po 48 tydnech lécby na IéCbu reagovalo
priblizné 72 % pacientl (vykazovali virovou zatéZ niz&i nez 50 kopii RNA viru HIV-1/ml).

Do dalsi studie bylo zarazeno 26 déti ve véku od 2 do 11 let s télesnou hmotnosti nejméné 10 kg
vykazujicich virovou zatéz nizsi nez 50 kopii RNA HIV-1/ml (virologicky suprimovani pacienti). V této
studii byl pfipravek Edurant podavan spolu s jinymi léCivymi pfipravky proti HIV a nebyl porovnavan
s zadnou jinou lé¢bou. Po 48 tydnech zlstéavala virova zatéz u véech déti na snizené Grovni.

Z Gdajl rovnéz vyplynulo, Zze hladiny pfipravku Edurant v krvi byly u déti s t&lesnou hmotnosti
nejméné 14 kg podobné hladinam pozorovanym u dospélych a dospivajicich, a proto se ocekava, ze i
jeho udinnost bude u téchto déti podobna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Edurant?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Edurant je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Edurant (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, nespavost, zavraté, nauzea (pocit na zvraceni) a zvySené hladiny celkového
cholesterolu, cholesterolu s lipoproteiny o nizké hustoté (LDL), pankreatické amylazy (enzymu, ktery
produkuje slinivka bFigni a ktery odbourava krob na cukry) a transamindz (jaternich enzym).

Pfipravek Edurant se nesmi uzivat spolu s nasledujicimi IéCivy, protoze mohou vést ke snizeni hladiny
rilpivirinu v krvi a tim ke snizeni Gcinnosti pfipravku Edurant:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (IéCiva na zachvaty),
e rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory protonové pumpy
pouzivané ke snizeni mnozstvi zaludecni kyseliny),
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e systémovy dexamethason (steroidni protizanétlivy a imunosupresivni |éCivy pFipravek) s vyjimkou
jednorazové davky,

e tfezalka teckovana (rostlinné antidepresivni I&Civo).
Na zakladé ceho byl pripravek Edurant registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Edurant podavany v kombinaci s dalSimi |éCivymi pripravky proti HIV je
stejné ucinny jako NNRTI, ktery se v dobé schvalovani nejvice pouzival pfi [éCbé prvni linie u dospélych
s infekci HIV-1. Evropska agentura pro léCivé pripravky konstatovala, ze pfipravek Edurant v ¢asnych
fazich Ié¢by zplsobuje méné neZadoucich G&inkd nez uvedeny NNRTI a je tfeba ho uZivat pouze jednou
denné. Bylo rovnéz prokazano, Ze pfipravek Edurant je Ucinny u déti ve véku od 2 do 18 let s télesnou
hmotnosti nejméné 14 kg.

Agentura rovnéZ konstatovala, Ze u pacientl s vysokou virovou zatézi (nad 100 000 kopii RNA viru
HIV-1/ml) se mGze vyvinout rezistence viru HIV-1 v{¢&i rilpivirinu. Agentura proto dospéla k zavéru, ze
prinosy pripravku Edurant u osob s virovou zatézi HIV-1 do 100 000 kopii/ml pfevysuji jeho rizika, a
mdZe tak byt v EU registrovan pro pouziti u této skupiny osob.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Edurant?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Edurant, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Edurant pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Edurant jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Edurant

Pfipravku Edurant bylo udéleno rozhodnuti o registraci v celé EU dne 28. listopadu 2011.

Dalsi informace o pripravku Edurant jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v MM-2024.
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