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Edurant apzvalga ir kodeél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Edurant ir kam jis vartojamas?

Edurant yra vaistas nuo ZIV, priskiriamas nenukleozidiniy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriy
(NNATI) grupei. Jis skiriamas kartu su kitais vaistais nuo ZIV gydant 1 tipo Zmogaus imunodeficito
viruso (ZIV-1) infekcijg suaugusiesiems ir vaikams nuo 2 mety, sveriantiems ne maziau kaip 14 kg.
ZIV-1 - tai virusas, kuris sukelia jgytajj imunodeficito sindroma (AIDS).

Edurant skiriamas tik tiems ZIV-1 uZsikrétusiems pacientams, kurie neturi mutaciju, galinciy sukelti
atsparuma NNATI ir kuriy kraujyje ZIV koncentracija (viruso kiekis) nevirdija 100 000 ZIV-1 RNR

kopiju/ml.

Edurant sudétyje yra veikliosios medziagos rilpivirino.

Kaip vartoti Edurant?

Edurant galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ZIvV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Edurant tiekiamas tableciy, kurias reikia nuryti nesmulkintas, ir disperguojamujy tableciy forma. Si
vaistq reikia vartoti kartg per parg su maistu. Prie$ vartojant disperguojamasias tabletes reikia iStirpinti
vandenyje; jos skirtos vaikams, sveriantiems ne maziau kaip 14 kg, bet maziau kaip 25 kg; dozé
priklauso nuo vaiko svorio.

Jei vaistas vartojamas kartu su rifabutinu (antibiotiku, kuriuo gydomos tam tikros bakterinés
infekcijos), gydytojas padidins Edurant doze.

Daugiau informacijos apie Edurant vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Edurant?

Edurant veiklioji medZiaga rilpivirinas slopina atvirkstinés transkriptazeés — ZIV-1 gaminamo fermento
(baltymo), kuris leidZia virusui uzkreésti organizmo lasteles ir daugintis, — aktyvuma. Slopindamas §j
fermenta, kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Edurant sumazina ZIV kiekj kraujyje ir neleidzia
jam dideti.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Kokia Edurant nauda nustatyta tyrimy metu?

Suaugusieji

Edurant buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 368 anks¢iau negydytais ZIV-1
uzsikrétusiais suaugusiaisiais. Pirmame tyrime Edurant buvo lyginamas su kitu NNATI grupés vaistu -
efavirenzu; abu vaistai pacientams buvo skiriami kartu su kitais vaistais nuo ZIV - tenofoviro
dizoproksiliu ir emtricitabinu. Antrame tyrime Edurant buvo lyginamas su efavirenzu; abu vaistai
pacientams buvo skiriami kartu su tenofoviro dizoproksiliu ir emtricitabinu arba dviem kitais
nukleozidiniais arba nukleotidiniais atvirkstinés transkriptazeés inhibitoriais (kitais vaistais nuo ZIV-1).

Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo viruso kiekio sumazéjimas. Laikyta, kad
gydymas pacientui buvo veiksmingas, jei po 48 gydymo savaiciy viruso kiekis buvo mazesnis negu

50 ZIV-1 RNR kopijy/ml. Atlikus tyrimus nustatyta, kad siekiant sumazinti ZIV-1 kiekj suaugusiesiems
kartu su kitais antiretrovirusiniais vaistais vartojamas Edurant buvo toks pat veiksmingas kaip ir
lyginamasis vaistas. Abiejy tyrimy rezultatai parodé, kad po vieny mety atsakas | gydyma pasireiské
84 proc. pacienty, vartojusiy Edurant, palyginti su 82 proc. pacienty, vartojusiy efavirenza.

Vaikai

Edurant buvo tiriamas tyrime, kuriame dalyvavo 36 ankséiau negydyti ZIV-1 uZsikréte paaugliai (12-
18 mety) ir 18 anksciau negydyty ZIV-1 uzsikrétusiy 6-11 mety vaiku, sveriandiy ne maziau kaip

17 kg. Edurant buvo skiriamas kartu su kitais vaistais nuo ZIV ir nebuvo lyginamas su kitu vaistu.
Atlikus tyrima nustatyta, kad vaikams ir paaugliams Edurant buvo veiksmingas - per 48 savaites
atsakas | gydyma pasireiské mazdaug 72 proc. pacienty (viruso kiekis - maziau nei 50 ZIV-1

RNR kopijy/ml).

Kitas tyrimas atliktas su 26 ne maziau kaip 10 kg sverianciais 2-11 mety vaikais, kuriy viruso kiekis
buvo mazesnis nei 50 ZIV-1 RNR kopiju/ml (virusas nuslopintas). Siame tyrime Edurant buvo
vartojamas su Kitais vaistais nuo ZIV ir nebuvo lyginamas su kitu vaistu. Po 48 savaiciy viruso kiekis
visy vaiky organizme isliko mazas.

Duomenys taip pat parodé, kad ne maziau kaip 14 kg sverianciy vaiky kraujyje Edurant koncentracija
buvo panasi | nustatytajg suaugusiyjy ir paaugliy kraujyje, todél manoma, kad vaisto veiksmingumas
Siems vaikams bus panasus.

Kokia rizika susijusi su Edurant vartojimu?

ISsamy visy Edurant Salutinio poveikio reiskiniy, ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Edurant Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra galvos
skausmas, nemiga, galvos svaigimas, pykinimas ir padidéje bendrojo cholesterolio, mazo tankio
lipoproteino (MTL) cholesterolio, kasos amilazés (kasoje gaminamo fermento, kuris skaido krakmolg |
cukry) ir transaminaziy (kepeny fermenty) kiekiai.

Edurant draudziama vartoti kartu su toliau nurodytais vaistais, kadangi jie gali sumaZinti rilpivirino
koncentracijg, o kartu ir Edurant veiksminguma:

e karbamazepinu, okskarbazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu (vaistai nuo traukuliy);
e rifampicinu, rifapentinu (antibiotikai);

e omeprazolu, ezomeprazolu, lansoprazolu, pantoprazolu, rabeprazolu (protony siurblio inhibitoriai,
mazinantys skrandzio rtgstinguma);
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e sisteminiu gliukokortikoidu deksametazonu (steroidas, vaistas nuo uzdegimo ir imunosupresantas),
iSskyrus gydyma vienkartine doze;

e paprastaja jonazole (vaistazolinis antidepresantas).
Kodél Edurant buvo registruotas ES?

Irodyta, kad kartu su kitais vaistais nuo ZIV vartojamas Edurant yra toks pat veiksmingas, kaip NNATI,
kuris registracijos metu buvo daugiausia vartojamas pirmaeiliam ZIV-1 uzsikrétusiy suaugusiujy
gydymui. Europos vaisty agentiira atsizvelgé | tai, kad gydymo pradzioje Edurant sukelia maziau
Salutiniy reiskiniy nei Sis NNATI ir jj reikia vartoti tik kartg per para. Irodyta, kad Edurant taip pat
veiksmingas 2-18 mety vaikams, sveriantiems ne maziau kaip 14 kg.

Agentdra taip pat atkreipé démesj | tai, kad pacientams, kuriy kraujyje viruso kiekis didelis (daugiau
kaip 100 000 ZIV-1 RNR kopiju/ml), gali pasireiksti ZIV-1 atsparumas rilpivirinui. Todél Agentira
laikési nuomoneés, kad Edurant nauda yra didesné u? jo keliama rizika zmonéms, kuriy kraujyje ZIV-1
kiekis mazesnis nei 100 000 kopijy/ml, ir jis gali bati registruotas vartoti ES Siai pacienty grupei.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Edurant
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Edurant
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Edurant vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Edurant Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Edurant

Edurant buvo registruotas visoje ES 2011 m. lapkricio 28 d.

Daugiau informacijos apie Edurant rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-MM.
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