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Edurant (rilpivirin)
Pregled informacija o lijeku Edurant i zasto je odobren u EU-u

Sto je Edurant i za $to se koristi?

Edurant je lijek protiv HIV-a koji pripada razredu naziva nenukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze
(NNRTI). Primjenjuje se u kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a za lijeCenje infekcije virusom
humane imunodeficijencije tipa 1 (HIV-1) u odraslih i djece starije od dvije godine i tezine od najmanje
14 kg. HIV-1 je virus koji uzrokuje sindrom stecene imunodeficijencije (AIDS).

Edurant se primjenjuje samo u osoba koje imaju infekciju HIV-1 bez mutacije koja uzrokuje otpornost
na lijekove NNRTI s razinom HIV-a (virusnog opterecenja) u krvi od najvise 100,000 kopija/ml RNK
virusa HIV-1.

Edurant sadrzi djelatnu tvar rilpivirin.
Kako se Edurant koristi?

Edurant se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti lijecnik s iskustvom u lijeCenju infekcije
HIV-om.

Edurant je dostupan u obliku tableta koje se progutaju cijele i tableta za oralnu suspenziju te se uzima
jednom dnevno uz obrok. Tablete za oralnu suspenziju trebaju se otopiti u vodi prije uzimanja te su
namijenjene djeci tjelesne tezine od najmanje 14 kg i najvise 25 kg. Doza ovisi o tjelesnoj tezini
djeteta.

LijeCnik ¢e povecati dozu lijeka Edurant ako se lijek uzima zajedno s rifabutinom (antibiotikom za
lijeCenje odredenih bakterijskih infekcija).

Za vise informacija o primjeni lijeka Edurant procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijeniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Edurant?

Djelatna tvar lijeka Edurant, rilpivirin, blokira djelovanje reverzne transkriptaze, enzima (bjelancevine)
koji proizvodi HIV-1 i koji virusu omogucuje stvaranje novih virusa u stanicama koje je zarazio.
Blokiranjem tog enzima Edurant smanjuje koncentraciju HIV-a u krvi i odrZzava je na niskoj razini ako
se uzima u kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a.
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Koje su koristi od lijeka Edurant utvrdene u ispitivanjima?

Odrasli

Lijek Edurant ispitivan je u dvama glavnim ispitivanjima na 1368 prethodno nelijeCenih odraslih osoba
s infekcijom virusom HIV-1. U prvom ispitivanju lijek Edurant usporeden je s drugim lijekom protiv
NNRTI-ja naziva efavirenz, kada su oba lijeka primjenjivana u kombinaciji s drugim lijekovima protiv
HIV-a naziva tenofovirdizoproksil i emtricitabin. U drugom ispitivanju lijek Edurant usporeden je s
efavirenzom kada su oba lijeka primjenjivana u kombinaciji s tenofovirdizoproksilom i emtricitabinom
ili dvama drugim inhibitorima nukleozidne ili nukleotidne reverzne transkriptaze (drugim lijekovima
protiv virusa HIV-1).

U oba ispitivanja glavno mjerilo djelotvornosti temeljilo se na smanjenju virusnog opterecenja.
Smatralo se da su bolesnici koji su dosegli virusno optereéenje manje od 50 HIV-1 RNK kopija/ml
nakon 48 tjedana lijeCenja odgovorili na lijeCenje. U ispitivanjima je utvrdeno da je, kada se
primjenjuje u kombinaciji s drugim antiretrovirusnim lijekovima, lijek Edurant bio jednako ucinkovit
kao i usporedni lijek u smanjivanju razine virusa HIV-1 u odraslih osoba. Rezultati tih dvaju ispitivanja
pokazali su da je 84 % bolesnika koji su uzimali lijek Edurant odgovorilo na lijeCenje nakon jedne
godine, u usporedbi s 82 % bolesnika koji su uzimali efavirenz.

Djeca

Lijek Edurant ispitan je u ispitivanju koje je ukljucivalo 36 prethodno nelijeCenih adolescenata (u dobi
od 12 do 18 godina) s infekcijom HIV-1 i 18-ero prethodno nelije¢ene djece u dobi od 6 do 11 godina,
tjelesne tezine od najmanje 17 kg i s infekcijom virusom HIV-1. Edurant je primjenjivan u kombinaciji
s drugim lijekovima protiv HIV-a i nije usporeden s drugom terapijom. U ispitivanju je utvrdeno da je
lijek Edurant bio ucinkovit u djece i adolescenata, pri ¢emu je otprilike 72 % bolesnika reagiralo na
lijeCenje (virusno opterec¢enje manje od 50 HIV-1 RNK kopija/ml) nakon 48 tjedana.

U drugom ispitivanju sudjelovalo je 26-ero djece u dobi od 2 do 11 godina, tezine najmanje 10 kg i s
virusnim opterec¢enjem manjim od 50 kopija RNK virusa HIV-1/ml (koji su postigli viroloSku supresiju).
U tom je ispitivanju Edurant primjenjivan s drugim lijekovima protiv HIV-a i nije usporeden s drugom
terapijom. Nakon 48 tjedana virusno opterecenje u sve je djece ostalo potisnuto.

Podatci su takoder pokazali da je razina lijeka Edurant u krvi djece s tjelesnom tezinom od najmanje
14 kg sli¢na onoj u odraslih osoba i adolescenata te se stoga oCekuje da ¢e njegova ucinkovitost biti
slicna u te djece.

Koji su rizici povezani s lijekom Edurant?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Edurant potrazite u uputi o lijeku.

NajcesSée nuspojave lijeka Edurant (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) ukljucuju glavobolju,
nesanicu, vrtoglavicu, mucninu i povecanu razinu ukupnog kolesterola, lipoproteina niske gustoce
(LDL), amilaze gusterace (enzima koji proizvodi gusteracCa za razgradnju Skroba u Secere) i
transaminaze (jetrenog enzima).

Edurant se ne smije primjenjivati s odredenim lijekovima jer mogu dovesti do smanjenja razine
rilpivirina u krvi i time smanjiti djelotvornost lijeka Edurant, kao sto su:

e karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin (lijekovi za napadaje)
e rifampicin, rifapentin (antibiotici)

e omeprazol, esomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitori protonske pumpe za
smanjivanje luCenja Zelucane kiseline)
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e sistemski deksametazon (steroidni, protuupalni lijek i imunosupresivni lijek), osim kada se
primjenjuje kao lijeCenje jednokratnom dozom

e gospina trava (biljni antidepresiv).
Zasto je lijek Edurant odobren u EU-u?

U kombinaciji s drugim lijekovima protiv HIV-a lijek Edurant pokazao se jednako ucinkovitim kao
NNRTI koji je najviSe koristen u vrijeme odobrenja kao prva terapija za odrasle zarazene virusom
HIV-1. Europska agencija za lijekove napomenula je da Edurant uzrokuje manje nuspojava nego taj
NNRTI u ranim fazama lijeCenja i da se treba uzimati samo jednom dnevno. Edurant se takoder
pokazao djelotvornim u djece u dobi od 2 do 18 godina s tjelesnom tezinom od najmanje 14 kg.

Agencija je takoder napomenula da HIV-1 moZe razviti otpornost na rilpivirin u bolesnika s visokim
virusnim optereé¢enjem (iznad 100 000 HIV-1 RNK kopija/ml). Stoga je Agencija smatrala da koristi od
lijeka Edurant nadmasuju s njim povezane rizike u osoba s virusnim opterec¢enjem HIV-1 manjim od
100 000 kopija/ml te da lijek moze biti odobren za primjenu u toj skupini osoba u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Edurant?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Edurant nalaze se u saZzetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Edurant kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Edurant pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Edurant

Lijek Edurant dobio je odobrenje za stavljanje u promet u cijelom EU-u 28. studenoga 2011.

ViSe informacija o lijeku Edurant dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u mm. 2024.
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