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Edurant (rilpivirins)
Edurant parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Edurant un kapeéec tas lieto?

Edurant ir zales pret HIV, kas pieder zalu grupai, ko dévé par nenukleozidu reversas transkriptazes
inhibitoriem (NNRTI). Tas lieto kombinacija ar citam zalém pret HIV, lai arstétu cilvéka 1. tipa
imdndeficita virusa (HIV-1) infekciju pieaugusajiem un bérniem no divu gadu vecuma, kas sver vismaz
14 kg. HIV-1 ir viruss, kas izraisa iegtto imundeficita sindromu (AIDS).

Edurant lieto tikai cilvékiem, kuriem ir HIV-1 infekcija bez mutacijam, par kuram ir zinams, ka tas
izraisa rezistenci pret NNRTI zalém, un kuru HIV limenis asinis (virusu slodze) neparsniedz 100,000
HIV-1 RNS kopiju/ml.

Edurant satur aktivo vielu rilpivirinu.
Ka lieto Edurant?

Edurant var iegadaties tikai pret recepti, un arstésSana ir jauzsak arstam ar pieredzi HIV infekcijas
arstésana.

Edurant ir pieejamas ka tabletes, kas janorij veselas, un ka dispergéjamas tabletes, un tas jalieto
vienreiz diena kopa ar &dienu. Dispergéjamas tabletes pirms lietoSanas jaizskidina Gdeni, un tas
paredzétas bérniem, kuru svars ir vismaz 14 kg, bet mazaks par 25 kg; deva ir atkariga no bérna
svara.

Arsts palielinds Edurant devu, ja zales tiek lietotas kopa ar rifabutinu (antibiotiku noteiktu bakterialu
infekciju arstésanai).
Papildu informaciju par Edurant lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Edurant darbojas?

Edurant aktiva viela rilpivirins bloké HIV-1 producéta fermenta (proteina) reverso transkriptazi, kas
lauj virusam vairoties ta inficétajas sinas. Blokéjot So fermentu, Edurant kopa ar citam zalém pret HIV
samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limen.
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Kadi Edurant ieguvumi atklati petijumos?
Pieaugusie

Edurant tika pétitas divos pamatpétijumos ar 1368 ieprieks nearstétiem pieaugusajiem ar HIV-1
infekciju. Pirmaja pétijuma Edurant salidzinaja ar citam NNRTI zalém, ko dévé par efavirenzu, lietojot
abas zales kombinacija ar citam zalém pret HIV, ko dévé par tenofovira disoproksilu un emtricitabinu.
Otraja pétijuma Edurant salidzinaja ar efavirenzu, lietojot abas zales kombinacija ar tenofovira
disoproksilu un emtricitabinu vai diviem citiem nukleozidu vai nukleotidu reversas transkriptazes
inhibitoriem (citam zalém pret HIV-1).

Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija virusu slodzes samazinasanas. Uzskatija, ka
pacienti, kuriem péc 48 arstésanas nedélam virusu slodze bija mazaka par 50 HIV-1 RNA vientbam/ml,
ir reag€jusi uz arstéSanu. P&étijumos tika konstatéts, ka, lietojot kombinacija ar citam antiretroviralam
zalém, Edurant bija tikpat efektivas ka salidzindjuma zales, samazinot HIV-1 limeni pieaugusajiem.
Abu pétijumu rezultati liecinaja, ka 84 % pacientu, kuri lietoja Edurant, reagéja uz arstéSanu péc viena
gada, salidzinot ar 82 % pacientu, kuri lietoja efavirenzu.

Berni

Edurant tika pétitas pétijuma, kura piedalijas 36 iepriekS nearstéti pusaudzi (vecuma no 12 lidz

18 gadiem) ar HIV-1 infekciju un 18 iepriek$ nearstéti bérni vecuma no 6 lidz 11 gadiem, kuri svéra
vismaz 17 kg un kuriem bija HIV-1 infekcija. Edurant tika lietotas kombinacija ar citam zalém pret HIV
un netika salidzinatas ar citu terapiju. Pétijuma konstatéja, ka Edurant bija efektivas bérniem un

pusaudziem, no kuriem aptuveni 72 % pacientu reag€ja uz arstéSanu (virusu slodze bija mazaka par
50 HIV-1 RNS kopijam/ml) péc 48 nedé&lam.

Cita péetijuma piedalijas 26 bérni vecuma no 2 lidz 11 gadiem, kuri svéra vismaz 10 kg un kuru virusu
slodze bija mazaka par 50 HIV-1 RNS kopijam/ml (virali supresétas). Saja pétijuma Edurant tika
lietotas kopa ar citam zalém pret HIV, un tas netika salidzinatas ar citu terapiju. Péc 48 ned€Jam virusu
slodze palika apslapéta visiem bérniem.

Dati ari liecinaja, ka Edurant limenis asinis bérniem, kuri sver vismaz 14 kg, bija lidzigs tam, kads
noveérots pieaugusajiem un pusaudziem, un tapéc paredzams, ka ta efektivitate Siem bérniem bis
lidziga.

Kads risks pastav, lietojot Edurant?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Edurant, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Edurant blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
bezmiegs, reibonis, slikta diisa (nelabums) un paaugstinats kopé&ja holesterina [imenis, zems
lipoproteinu (ZBL) holesterina limenis, aizkunda dziedzera amilaze (aizkunda dziedzeri razots enzims,
kas noarda cieti cukuros) un transaminazu (aknu fermentu [imenis) limenis.

Edurant nedrikst lietot kopa ar S$adam zalem, jo tas var pazeminat rilpivirina limeni asinis un tadejadi
samazinat Edurant efektivitati:

e karbamazepins, okskarbazepins, fenobarbitals, fenitoins (zales krampju arstésanai);
e rifampicins, rifapentins (antibiotikas);

e omeprazols, ezomeprazols, lansoprazols, pantoprazols, rabeprazols (protonu sikna inhibitori kunga
skabes limena pazeminasanai);

Edurant (rilpivirins)
EMA/365082/2024 2. lpp. no 3



e sistémiski lietots deksametazons (steroids, pretiekaisuma lidzeklis un iminsupresants), iznemot
gadijumus, kad to lieto vienreiz€jas devas veida;

o divSkautnu asinszale (augu izcelsmes antidepresants).
Kapéc Edurant ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Edurant kombinacija ar citam zalém pret HIV ir tikpat efektivas ka NNRTI, ko
redistracijas bridi lietoja pirmas rindas terapija pieaugusajiem ar HIV-1 infekciju. Eiropas Zalu adgentira
noradija, ka agrinas arstéSanas stadijas Edurant izraisa mazak blakusparadibu neka Sis NNRTI un tas
jalieto tikai vienreiz diena. Ir ari pieradits, ka Edurant ir efektivas bérniem no 2 lidz 18 gadu vecumam,

kuri sver vismaz 14 kg.

Adentlra ari atziméja, ka HIV-1 var attistit rezistenci pret rilpivirinu pacientiem ar augstu virusu slodzi
(virs 100 000 HIV-1 RNS kopijam/ml). Tapéc agentlira uzskatija, ka ieguvums, lietojot Edurant,
parsniedz So zalu radito risku cilvékiem ar HIV-1 virusu slodzi zem 100 000 kopijam/ml un $is zales var
registrét Eiropas Savieniba lietoSanai Saja cilvéku grupa.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Edurant lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Edurant lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Edurant lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Edurant
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Edurant

2011. gada 28. novembri Edurant sanéma redistracijas apliecibu visa ES.

Sikaka informacija par Edurant ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2024. gada MM.
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