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Edurant (rilpivirin)
Az Edurant-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Edurant és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Edurant a nem nukleozid reverz transzkriptaz inhibitoroknak (NNRTI) nevezett osztalyba tartozé
HIV-gydgyszer. Mas HIV-gydgyszerekkel kombindcidban alkalmazzadk a human immundeficiencia virus
1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felnGttek és 2 évesnél idésebb, legalabb 14 kg testtomegl gyermekek
kezelésére. A HIV-1 a szerzett immunhidnyos szindrémat (AIDS) okozd virus.

Az Edurant-ot csak olyan személyeknél alkalmazzak, akiknek HIV-1-fert6zése nem mutat olyan
mutdaciokat, amelyekrdl ismert, hogy rezisztensek az NNRTI-gyogyszerekkel szemben, és akiknél a vér
HIV-szintje (virusterhelés) nem haladja meg a 100 000 HIV-1 RNS képia/ml értéket.

Az Edurant hatéanyaga a rilpivirin.

Hogyan kell alkalmazni az Edurant-ot?

Az Edurant csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie.

Az Edurant egészben lenyelhetd tabletta és diszpergalddo tabletta formajaban kaphatd, és naponta
egyszer, étkezés kozben kell bevenni. A diszpergalddé tablettat vizben kell feloldani bevétel el6tt, és
legalabb 14 kg, de 25 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknek kell beadni; az adag a gyermek
testtomegétdl fugg.

Az orvos noveli az Edurant adagjat, ha a gyogyszert rifabutinnal (egy bizonyos bakterialis fert6zések
kezelésére szolgald antibiotikummal) egytt alkalmazzak.

Az Edurant alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Edurant?

Az Edurant hatdanyaga, a rilpivirin a HIV-1 altal termelt reverz transzkriptaz enzim (fehérje)
aktivitasat gatolja, amely lehetévé teszi, hogy az altala megfert6zott sejtekben tovabbi virusok
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képzbédjenek. Ennek az enzimnek a gatlasa révén az Edurant - mas virusellenes gydgyszerekkel egyutt
alkalmazva - csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV mennyiségét a vérben.

Milyen el6nyei voltak az Edurant alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Felnottek

Az Edurant-ot két f6 vizsgdlatban tanulmanyoztédk 1368, korabban nem kezelt HIV-1 fert6zésben
szenvedo felnott részvételével. Az elsé vizsgalatban az Edurant-ot egy masik, efavirenznek nevezett
NNRTI gydégyszerrel hasonlitottak 6ssze, amikor mindkét gydgyszert mas, tenofovir-dizoproxilnak és
emtricitabinnak nevezett HIV-gydgyszerekkel kombinalva alkalmaztédk. A masodik vizsgalatban az
Edurant-ot efavirenzzel hasonlitottak 6ssze, amikor mindkét gyogyszert tenofovir-dizoproxillal és
emtricitabinnel vagy két masik nukleozid vagy nukleotid reverz transzkriptaz inhibitorral (mas HIV-1
gyogyszerek) kombinacidban alkalmaztak.

A hatdsossag f6 mutatdja mindkét vizsgalatban a virusterhelés csokkenésén alapult. Azokat a
betegeket, akiknél 48 hetes kezelés utan 50 HIV-1 RNS kdpia/ml ald cs6kkent a virusterhelés, Ggy
tekintették, hogy reagaltak a kezelésre. A vizsgalatok megallapitottak, hogy mas antiretroviralis
gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazva az Edurant ugyanolyan hatékonyan csdkkentette a HIV-1
szintjét feln6tteknél, mint a komparator gyogyszer. A két vizsgalat eredményei azt mutattak, hogy az
Edurant-ot szed6 betegek 84%-a reagalt a kezelésre egy év elteltével, szemben az efavirenzt szed6
betegek 82%-aval.

Gyermekek

Az Edurant-ot egy vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyben 36, korabban nem kezelt, HIV-1 fert6zott
serdlil6 (12 és 18 év kozotti), valamint 18, korabban nem kezelt, 6 és 11 év kozotti, legaldbb 17 kg
testtomeg(i HIV-1 fert6zott gyermek vett részt. Az Edurant-ot mas HIV-ellenes gyégyszerekkel
kombinaciéban alkalmaztak, és nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel. A vizsgalat megallapitotta,
hogy az Edurant hatasos volt gyermekeknél és serdliloknél, mivel 48 hét elteltével a betegek korilbell
72%-a reagalt a kezelésre (a virusterhelés 50 HIV-1 RNS koépia/ml alatt volt).

Egy masik vizsgalatban 26, 2 és 11 év kozotti, legalabb 10 kg testtomegl gyermek vett részt, akiknél
50 HIV-1 RNS kopia/ml-nél alacsonyabb volt a virusterhelés (viralisan szupresszalt). Ebben a
vizsgalatban az Edurantot mas HIV-gydgyszerekkel egyltt alkalmaztak, és nem hasonlitottdk 6ssze
mas kezeléssel. 48 hét elteltével a virusterhelés minden gyermeknél szuppressziv maradt.

Az adatok azt is mutattak, hogy a legalabb 14 kg testtomeg(i gyermekeknél az Edurant vérszintje
hasonlo volt a felnGtteknél és a serdul6knél tapasztaltakhoz, ezért hatasossaga varhatdan hasonlo lesz
ezeknél a gyermekeknél.

Milyen kockazatokkal jar az Edurant alkalmazasa?

Az Edurant alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az Edurant leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
almatlansag, szédllés, hanyinger és az 6sszkoleszterin, az alacsony denzitasu lipoprotein (LDL)
koleszterin, a hasnyalmirigy-amilaz (a hasnyalmirigy altal termelt enzim, amely a keményit6t cukorra
bontja le) és a transzaminazok (majenzimek) megemelkedett szintjei.

Az Edurant nem alkalmazhato6 a kdvetkez6 gyogyszerekkel egyltt, mert ezek csokkenthetik a rilpivirin
vérszintjét, és ezaltal ronthatjak az Edurant hatékonysagat:
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e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenitoin (gércsrohamok kezelésére alkalmazott
gyogyszerek);

e rifampicin, rifapentin (antibiotikumok);

e omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (gyomorsavszintet csokkentd
protonpumpagatlok);

e szisztémas dexametazon (szteroid gyulladascsokkent6 és immunszuppressziv gydgyszer), kivéve,
ha a kezelés egy ddézisbdl all;

e orbancfli (antidepresszans gydgynovény készitmény).
Miért engedélyezték az Edurant forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Edurant mas HIV-gydgyszerekkel kombinalva ugyanolyan hatékonynak bizonyult, mint a
jovahagyas idépontjaban a HIV-1 fert6zésben szenvedd felnbttek elsGvonalbeli kezelésében
leggyakrabban alkalmazott NNRTI. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megjegyezte, hogy az Edurant a
kezelés korai szakaszaban kevesebb mellékhatast okoz, mint ez az NNRTI, és csak naponta egyszer
kell bevenni. Az Edurant hatasosnak bizonyult a 2-18 év koz6tti, legaldbb 14 kg testtomeg(i
gyermekeknél is.

Az Ugynékség azt is megjegyezte, hogy a HIV-1 rezisztenssé valhat a rilpivirinnel szemben a magas
virusterhelés(i betegeknél (100 000 HIV-1 RNS kdpia/ml felett). Ezért az Ugynékség Ugy itélte meg,
hogy az Edurant alkalmazésanak elényei 100 000 kopia/ml alatti HIV-1 virusterhelés( személyeknél
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban ebben a betegcsoportban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Edurant biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Edurant biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

Az Edurant alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidokat - hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Edurant alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Edurant-tal kapcsolatos egyéb informacio

2011. november 28-an az Edurant az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Edurant gydgyszerrel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynékség honlapjan
taldlhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: HH-2024.
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