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Edurant (rilpivirine)
Harsa generali lejn Edurant u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Edurant u ghal xiex jintuza?

Edurant huwa medicina kontra I-HIV li tappartjeni ghall-klassi msejha inibituri ta’

transcriptase riversibbli mhux nucleoside (NNRTI). Jintuza flimkien ma’ medicini ohra kontra I-HIV
ghat-trattament ta’ infezzjoni bil-virus tat-tip 1 tal-immunodefi¢jenza umana (HIV-1) f'adulti u tfal
minn sentejn ‘il fuq u li jiznu mill-ingas 14-il kg. L-HIV-1 huwa virus li jikkawza sindrome tal-
immunodefi¢jenza akkwizita (AIDS).

Edurant jintuza biss f'persuni li ghandhom infezzjoni bl-HIV-1 |li ma ghandha I-ebda mutazzjoni
maghrufa li tikkawza rezistenza ghall-medicini NNRTI u li ghandhom livelli ta’ HIV fid-demm (taghbija
virali) ta’ mhux aktar minn 100,000 kopja/ml ta’ RNA ta’ HIV-1.

Edurant fih is-sustanza attiva rilpivirine.
Kif jintuza Edurant?

Edurant jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fit-trattament ta’ infezzjoni tal-HIV.

Edurant jigi bhala pilloli li jinbelghu shah u bhala pilloli dispersibbli, u ghandu jittiehed darba kuljum
ma’ ikla. Il-pilloli dispersibbli ghandhom jinhallu fl-ilma gabel ma jittiehdu u huma ghal tfal li jiznu mill-
inqas 14-il kg izda ingas minn 25 kg; id-doza tiddependi mill-piz tat-tifel/tifla.

It-tabib izid id-doza ta’ Edurant jekk il-medicina tkun ged tittiehed flimkien ma’ rifabutin (antibijotiku
ghat-trattament ta’ certi infezzjonijiet batterici).

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Edurant, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Edurant?

Is-sustanza attiva f'Edurant, ir-rilpivirine, timblokka I-attivita tat-transcriptase riversibbli, enzima
(proteina) prodotta mill-HIV-1 li jippermettilha taghmel aktar viruses fi¢-celluli li tkun infettat. Billi
jimblokka din I-enzima, Edurant, mehud flimkien ma’ medicini ohra kontra I-HIV, inaggas I-ammont ta’
HIV fid-demm u jzommu f’livell baxx.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Edurant li hargu mill-istudji?

Adulti

Edurant gie investigat f'zewg studji ewlenin fug 1,368 adult b’infezzjoni tal-HIV-1 |i gabel ma kinux
inghataw trattament. Fl-ewwel studju, Edurant tgabbel ma’ medi¢ina NNRTI ohra msejha efavirenz,
meta z-zewg medic¢ini nghataw f’lkombinazzjoni ma’” medicini ohra kontra I-HIV imsejha tenofovir
disoproxil u emtricitabine. Fit-tieni studju, Edurant tqabbel ma’ efavirenz, meta z-zewg medicini
nghataw f’lkombinazzjoni ma’ tenofovir disoproxil u emtricitabine jew zewg inibituri ta’ transcriptase
riversibbli nucleoside jew nucleotide ohrajn (medic¢ini ohrajn kontra HIV-1).

Fiz-zewg studji, il-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq it-tnaqqis fit-taghbija virali. Pazjenti li lahqu
taghbija virali ta’ ingas minn 50 kopja/ml ta’ RNA ta’ HIV-1 wara 48 gimgha ta’ trattament gew
kkunsidrati li kienu rrispondew ghat-trattament. L-istudji sabu li, meta jintuza flimkien ma’ medicini
antiretrovirali ohra, Edurant kien effikac¢i dags il-medicina komparatur fit-tnaqqis tal-livell ta’ HIV-1 fl-
adulti. Ir-rizultati miz-zewg studji wrew li 84 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Edurant irrispondew
ghat-trattament wara sena, meta mqgabbla ma’ 82 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu efavirenz.

Tfal

Edurant kien investigat fi studju li involva 36 adoloxxent li ma kinux inghataw trattament fil-passat
(bejn 12 u 18-il sena) b’infezzjoni tal-HIV-1 u 18-il tifel u tifla li ma kinux inghataw trattament fil-
passat li ghandhom bejn 6 snin u 11-il sena, u li jiznu mill-ingas 17-il kg u ghandhom |-infezzjoni tal-
HIV-1. Edurant inghata flimkien ma’ medicini ohrajn kontra I-HIV u ma tqgabbilx ma’ trattamenti ohra.
L-istudju sab li Edurant kien effettiv fit-tfal u fl-adolexxenti, b’'madwar 72 % tal-pazjenti li rrispondew
ghat-trattament (taghbija virali ta’ ingas minn 50 kopja/ml ta’ RNA ta’ HIV-1) wara 48 gimgha.

Studju iehor involva 26 tifel u tifla bejn sentejn u 11-il sena, li jiznu mill-ingas 10 kg u b’taghbija virali
ta’ ingas minn 50 kopja/ml ta’ RNA ta’ HIV-1 (soppressa b’mod virali). F'dan I-istudju, Edurant inghata
ma’ medicini ohra kontra I-HIV u ma tgabbilx ma’ trattament iehor. Wara 48 gimgha, it- taghbija virali
bagghet imrazzna fit-tfal kollha.

Id-data wriet ukoll li I-livelli ta’ Edurant fid-demm fi tfal li jiznu mill-ingas 14-il kg kienu simili ghal
dawk li dehru fl-adulti u fl-adoloxxenti u |-effika¢ja tieghu hija ghalhekk mistennija li tkun simili f'dawn
it-tfal.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Edurant?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Edurant, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Edurant (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu wgigh ta’ ras, insomnja, sturdament, nawzja (thossok ma tiflahx), u livelli oghla ta’ kolesterol
totali, kolesterol ta’ lipoproteina b’densita baxxa (LDL), amylase tal-frixa (enzima prodotta fil-frixa li
tkisser il-lamtu f'’zokkor) u transaminases (enzimi tal-fwied).

Edurant ma ghandux jintuza mal-medicini li gejjin minhabba li jistghu jwasslu ghal tnaqgis fil-livelli tar-
rilpivirine fid-demm, u b’hekk inaqqsu |-effikac¢ja ta’ Edurant:

e carbamazepine, oxcarbazepine, phenobarbital, phenytoin (medicini ghall-a¢cessjonijiet);
e rifampicin, rifapentine (antibijotici);

e omeprazole, esomeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole (impedituri tal-pompa tal-
proton ghat-tnaqqis tal-acidu fl-istonku);
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e dexamethasone sistemiku (medic¢ina sterojdi, antiinffammatorja u immunosuppressiva) hlief meta
uzat bhala trattament b’doza wahda;

e St John’s wort (medicina erbali kontra d-dipressjoni).
Ghaliex Edurant gie awtorizzat fl-UE?

Edurant, flimkien ma’ medicini ohrajn kontra I-HIV, intwera li kien effettiv dags |-NNRTI [-aktar uzat
fiz-zmien tal-approvazzjoni fit-trattament tal-ewwel linja ta’ adulti b’infezzjoni tal-HIV-1. L-Adgenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini nnotat li Edurant jikkawza ingas effetti sekondarji minn dan I-NNRTI fl-istadji
bikrija tat-trattament u jehtieg li jittiehed biss darba kuljum. Edurant intwera wkoll li huwa effettiv fit-
tfal ta’ bejn is-sentejn u t-18-il sena u li jiznu mill-inqas 14 kg.

L-Agenzija nnotat ukoll li I-HIV-1 jista’ jizviluppa rezistenza ghar-rilpivirine f'pazjenti b’taghbija virali
gholja (lil fug minn 100,000 kopja/ml ta’ RNA ta’ HIV-1). Ghalhekk, I1-Agenzija kkunsidrat li I-beneficcji
ta’ Edurant huma akbar mir-riskji tieghu f'‘persuni b’taghbija virali tal-HIV-1 taht il-100,000 kopja/ml u
li jista’ jigi awtorizzat fl-UE ghall-uzu f'dan il-grupp ta’ persuni.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat uzu sigur u effettiv ta’ Edurant?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Edurant.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Edurant hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Edurant huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Edurant

Edurant ircieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-UE kollha fit-28 ta’ Novembru 2011.

Aktar informazzjoni dwar Edurant tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'MM-2024.
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