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Edurant (rilpiviriini)
Yleistiedot Edurantista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mitad Edurant on ja mihin sita kaytetdaan?

Edurant on HIV-ladke, joka kuuluu ei-nukleosidirakenteisten kaanteiskopioijaentsyymin estdjien
(NNRTI) luokkaan. Sitd kaytetdan yhdessa muiden HIV-lddkkeiden kanssa tyypin 1
immuunikatoviruksen (HIV-1) aiheuttaman infektion hoitoon aikuisilla ja vahintaan 2-vuotiailla lapsilla,
joiden paino on vahintaan 14 kg. HIV-1-virus aiheuttaa hankinnaisen immuunikato-oireyhtyman
(AIDS).

Edurantia kdytetaan vain henkil6illa, joilla on HIV-1-infektio, jossa ei ole mutaatioita, joiden tiedetaan
aiheuttavan vastustuskykya NNRTI-laakkeille, ja joiden veren HIV-pitoisuus (viruskuorma) ei ole yli
100 000 HIV-1:n RNA-kopiota/ml.

Edurantin vaikuttava aine on rilpiviriini.

Miten Edurantia kdytetaan?

Edurantia saa ainoastaan ladkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on
kokemusta HIV-infektion hoitamisesta.

Edurantia on saatavana kokonaisina nieltévina tabletteina ja dispergoituvina (liukenevina) tabletteina,
ja se otetaan kerran vuorokaudessa aterian yhteydessa. Dispergoituvat tabletit sekoitetaan veteen
ennen niiden ottamista. Ne on tarkoitettu vahintaan 14 kg mutta alle 25 kg painaville lapsille. Annos
maaraytyy lapsen painon mukaan.

Laakari suurentaa Edurant-annosta, jos ladketta otetaan yhdessa rifabutiinin (tiettyjen bakteeri-
infektioiden hoitoon tarkoitetun antibiootin) kanssa.

Lisatietoja Edurantin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Edurant vaikuttaa?

Edurantin vaikuttava aine, rilpiviriini, estaa kaanteiskopioijaentsyymin toimintaa. Kyseessa on HIV-1-
viruksen tuottama entsyymi (proteiini), jonka avulla virus voi lisadntya infektoimissaan soluissa.
Estdmalla tédman entsyymin toimintaa Edurant muiden HIV-ladkkeiden kanssa otettuna vahentaa HI-
viruksen maaraa veressa ja pitaa sen vahaisena.
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Mita hyotya Edurantista on havaittu tutkimuksissa?

Aikuiset

Edurantia on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 1 368 HIV-1-infektiota sairastavaa
aikuista, jotka eivéat olleet saaneet sairauteensa hoitoa aiemmin. Ensimmaisessa tutkimuksessa
Edurantia verrattiin toiseen NNRTI-lddkkeeseen, efavirentsiin. Molempia ladkkeita annettiin yhdessa
tenofoviiridisoproksiilin ja emtrisitabiinin kanssa, jotka ovat muita HIV-laakkeitd. Toisessa
tutkimuksessa Edurantia verrattiin efavirentsiin, kun molempia ladakkeitd annettiin yhdessa
tenofoviiridisoproksiilin ja emtrisitabiinin tai kahden muun nukleosidi- tai nukleotidirakenteisen
kaanteiskopioijaentsyymin estdjan (muita HIV-1-laakkeitd) kanssa.

Molemmissa tutkimuksissa tehon pddasiallisena mittana oli viruskuorman pienentyminen. Hoitovaste
katsottiin saavutetun, kun potilaan viruskuorma laski alle 50:een HIV-1:n RNA-kopioon millilitrassa 48
viikon hoidon jalkeen. Tutkimuksissa todettiin, ettd kun Edurantia kaytettiin yhdessa muiden
antiretroviraalisten |ddkkeiden kanssa, se oli yhta tehokas kuin vertailulddke HIV1-viruksen
pitoisuuden vahentamisessa aikuisilla. Naiden kahden tutkimuksen tulokset osoittivat, etta

84 prosentilla Edurantia kayttaneista potilaista saavutettiin hoitovaste yhden vuoden hoidon jalkeen,
kun vastaava osuus efavirentsia kayttaneilla potilailla oli 82 prosenttia.

Lapset

Edurantista tehtiin tutkimus, johon osallistui 36 aiemmin hoitamatonta (12-18-vuotiasta) nuorta, joilla
oli HIV-1-infektio, ja 18 aiemmin hoitamatonta 6-11-vuotiasta lasta, jotka painoivat vahintaan 17 kg
ja joilla oli HIV-1-infektio. Edurantia annettiin yhdessa muiden HIV-ladkkeiden kanssa, eika sita
verrattu toiseen hoitoon. Tutkimuksessa todettiin, ettd Edurant oli tehokas lapsilla ja nuorilla, sillda noin
72 prosenttia potilaista vastasi hoitoon (viruskuorma alle 50 HIV-1:n RNA-kopiota/ml) 48 viikon hoidon
jalkeen.

Toiseen tutkimukseen osallistui 26 idltdan 2-11-vuotiasta lasta, jotka painoivat vahintdan 10 kg ja
joiden viruskuorma oli alle 50 HIV-1:n RNA-kopiota/ml (virologinen suppressio). Tassa tutkimuksessa
Edurantia annettiin yhdessa muiden HIV-laakkeiden kanssa, eika sitd verrattu toiseen hoitoon. 48
viikon kuluttua viruskuorma pysyi matalana kaikilla lapsilla.

Tiedot osoittivat myd@s, ettéd Edurantin pitoisuus veressa vahintdan 14 kg painavilla lapsilla oli
samanlainen kuin aikuisilla ja nuorilla, minkd vuoksi sen tehon odotetaan olevan sama nailla lapsilla.

Mita riskeja Edurantiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Edurantin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Edurantin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestad) ovat paansarky, unettomuus, huimaus, pahoinvointi sekd kokonaiskolesterolin, LDL-
kolesterolin, haima-amylaasin (haiman tuottama entsyymi, joka hajottaa tarkkelyksen sokereiksi) ja
transaminaasien (maksaentsyymien) pitoisuuksien kohoaminen.

Edurantia ei saa kdyttaa seuraavien ladkevalmisteiden kanssa, silld ne saattavat johtaa alentuneeseen
rilpiviriinin pitoisuuteen veressa ja sita kautta alentaa Edurantin tehoa:

e karbamatsepiini, okskarbatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini (epilepsialaakkeitd)
e rifampisiini, rifapentiini (antibiootteja)

e omepratsoli, esomepratsoli, lansopratsoli, pantopratsoli, rabepratsoli (mahahappoa vahentavia
protonipumpun estadjid)
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e systeeminen deksametasoni (steroidi, tulehduslaake ja immunosuppressiivinen laake), paitsi jos
sitd kaytetaan kerta-annoshoitona

e madkikuisma (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon).
Miksi Edurant on hyviaksytty EU:ssa?

Edurant yhdessa muiden HIV-ladkkeiden kanssa osoittautui yhta tehokkaaksi kuin se NNRTI, jota
hyvaksynnan ajankohtana kaytettiin eniten HIV-1-infektiota sairastavien aikuisten ensilinjan hoidossa.
Euroopan laakevirasto totesi, ettd Edurant aiheuttaa hoidon alkuvaiheessa vahemman
haittavaikutuksia kuin tdma NNRTI, ja etta sita on otettava vain kerran vuorokaudessa. Edurantin on
osoitettu olevan tehokas myds 2-18-vuotiailla ja vahintdéan 14 kg painavilla lapsilla.

Virasto totesi myds, ettd HIV-1-virus voi kehittda vastustuskyvyn rilpiviriinille potilailla, joiden
viruskuorma on suuri (yli 100 000 HIV-1:n RNA-kopiota/ml). Sen vuoksi virasto katsoi, ettd Edurantin
hyodyt ovat sen riskeja suuremmat henkildille, joiden HIV-1-viruskuorma on alle 100 000 kopiota/ml,
ja ettd sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa kaytettavdksi tdssa kohderyhmassa.

Miten voidaan varmistaa Edurantin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Edurantin kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Edurantin kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Edurantista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Edurantista

Edurant sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 28. marraskuuta 2011.

Lisatietoja Edurantista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi KK-2024.
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