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Julkinen EPAR-yhteenveto

Edurant
rilpiviriini

Tamé on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Edurant-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan mydntamisesta seka suosituksiin
Edurantin kayton ehdoista.

Mita Edurant on?

Edurant on laakevalmiste, jonka vaikuttava aine on rilpiviriini. Ladkevalmistetta saa tabletteina
(25 mg).

Mihin Edurantia kaytetaan?

Edurant-valmistetta kaytetdan yhdessa muiden virusladkkeiden kanssa aikuisten ja yli 12-vuotiaiden
nuorten tyypin 1 immuunikatovirusinfektion (HIV-1-infektio) hoitoon. Tama virus aiheuttaa
hankinnaisen immuunikato-oireyhtyman (AIDS). La&dkevalmistetta kaytetaan vain, jos potilas ei ole
ennen saanut Hl-virushoitoa ja jos hanen HI-viruspitoisuutensa (viruskuormansa) veressa ei ylita
100 000 HIV-1:n RNA-kopiota millilitrassa.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkarin maarayksesta.
Miten Edurantia kaytetaan?

Edurant-hoidon saa aloittaa HIV-infektion hoitoon perehtynyt ladkéri. Suositeltu Edurant-annos on yksi
tabletti kerran vuorokaudessa. Jos Edurantia annetaan yhdessa rifabutinin kanssa, laakérin on lisattava
Edurant-annosta kahteen tablettiin kerran paivassa rifabutiinihoidon ajaksi. Edurant on otettava
aterian yhteydessa.
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Miten Edurant vaikuttaa?

Edurant on viruslaédke. Edurantin vaikuttava aine, rilpiviriini, on ei-nukleosidirakenteinen
kadéanteiskopioijaentsyymin estaja (NNRTI). Se estaa tyypin 1 Hl-viruksen tuottaman
kadanteiskopioijaentsyymin toimintaa, jota virus tarvitsee uusien viruskopioiden muodostamiseen
soluissa, jotka se on infektoinut. Estamalla tdman entsyymin toiminnan Edurant vahentaa Hl-viruksen
maaraéa veressa ja pitdd maaran pienend, kun sita otetaan yhdessa muiden virusldadkkeiden kanssa.
Edurant ei paranna HIV-infektioita eikd AIDS:ia, mutta se saattaa viivastyttda virusinfektiosta
immuunijarjestelmalle aiheutuvia vaurioita ja AIDS:iin liittyvien infektioiden ja tautien kehittymista.

Miten Edurantia on tutkittu?

Edurantia on tutkittu kahdessa p&atutkimuksessa, jotka kasittivat yhteensd 1 368 HIV-1-infektion
saanutta, aiemmin hoitamatonta aikuista potilasta. Ensimmaisessa tutkimuksessa Edurantia verrattiin
toiseen efavirentsi-nimiseen NNRTI:hin. Molempia laékkeita annettiin yhdessa kiintedn
virusladkeyhdistelman kanssa, joka koostui tenofoviiridisoproksiilista ja emtrisitabiinista. Toisessa
tutkimuksessa Edurantia verrattiin efavirentsiin siten, etta molempia ladkkeita annettiin yhdessa
kiintedn ladkeyhdistelmén kanssa, johon kuuluivat tenofoviiridisoproksiili ja emtrisitabiini tai kaksi
muuta nukleosidi- tai nukleotidirakenteista kdanteiskopioijaentsyymin estédjaa. Edurantia tutkittiin
myo6s tutkimuksessa, johon osallistui 36 nuorta (12—18-vuotiasta) HIV-1-infektion saanutta, aiemmin
hoitamatonta potilasta. Edurantia annettiin yhdessa kiintean virusladkeyhdistelman kanssa, eika
vaikutuksia verrattu muuhun hoitoon.

Kaikissa tutkimuksissa paaasiallisena tehon mittana oli viruskuorman pienentyminen. Hoitovaste
katsottiin saavutetun, kun potilaan viruskuorma laski alle 50:een HIV-1:n RNA-kopioon millilitrassa 48
viikon hoidon jalkeen.

Mita hydtya Edurantista on havaittu tutkimuksissa?

Edurant on aikuisilla yhdessa muiden retrovirusladkkeiden kanssa kaytettyna yhta tehokas kuin
vertailuldéke tyypin 1 HI-viruspitoisuuksien pienentamisessa potilaan veressa. Kun molemmat
tutkimukset otetaan huomioon, 84 prosentille Edurantia kayttaneisté potilaista saatiin hoitovaste
yhden vuoden kuluttua, kun taas vastaava osuus oli 82 prosenttia efavirentsia kayttaneilla potilailla.
Edurant oli tehokas myds nuorilla potilailla, joista noin 72 %:lla ilmeni hoitovaste 48 viikon jalkeen.

Mita riskeja Edurantiin liittyy?

Edurantin yleisimmat sivuvaikutukset (havaitaan useammalla kuin yhdella kymmenesta potilaasta)
ovat paansarky, unettomuus, huimaus, pahoinvointi ja kohonneet kokonaiskolesterolin, LDL-
kolesterolin, haima-amylaasin (haiman tuottama entsyymi, joka hajottaa tarkkelysta sokereiksi) ja
transaminaasien (maksaentsyymeja) pitoisuudet. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Edurantin
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

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

o karbamatsepiini, okskarbatsepiini, fenobarbitaali, fenytoiini (kouristuskohtausten estamiseen
kaytettavia ladkkeita)

e rifampisiini, rifapentiini (antibiootteja)
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e omepratsoli, esomepratsoli, lansopratsoli, pantopratsoli, rabepratsoli (mahan haponeritysta
vahentavia protonipumpun estajia)

e systeeminen deksametasoni (steroiditulehdusladke ja immuunisalpaaja) kerta-annosta lukuun
ottamatta

¢ makikuisma (rohdosvalmiste masennuksen hoitoon).

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Edurant on hyvaksytty?

Laadkevalmistekomitea katsoi, ettd Edurant yhdessd muiden retroviruslddkkeiden kanssa on yhta
tehokas kuin nykyisin HIV-1-tartunnan saaneiden aikuisten potilaiden ensisijaisena hoitona kaytettava
NNRTI. Edurant on lisdksi osoittautunut tehokkaaksi 12—18-vuotiaiden nuorten hoidossa. Komitea
totesi, etta Edurant aiheuttaa véhemman sivuvaikutuksia hoidon varhaisvaiheissa ja tarjoaa sen edun,
etta se voidaan ottaa yhtena tablettina paivassa. Ladkevalmistekomitea totesi kuitenkin, etta on
olemassa tietty riski, etté tyypin 1 HIl-virus kehittyy vastustuskykyiseksi rilpiviriinille. Tama riski naytti
olevan pienempi potilailla, joiden viruskuorma oli pienempi. Nain ollen ld&dkevalmistekomitea katsoi,
etta Edurantin hyoty on pienilla tyypin 1 Hl-viruskuormilla sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista talle potilasryhmalle.

Miten voidaan varmistaa Edurantin turvallinen ja tehokas kaytto?

Edurantin mahdollisimman turvallisen kayton varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Sen mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on siséllytetty Edurantia koskevaa
turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi
tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Edurantista

Euroopan komissio myonsi 28. marraskuuta 2011 Edurantille koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Edurantia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Lisatietoja Edurant-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-lausuntoon) tai ladkarilta tai
apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2015.

Edurant
EMA/752608/2015 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002264/human_med_001513.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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