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Edurant (rylpiwiryna)
Przeglad wiedzy na temat leku Edurant i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Edurant i w jakim celu sie go stosuje

Edurant to lek przeciw wirusowi HIV nalezacy do klasy zwanej nienukleozydowe inhibitory odwrotnej
transkryptazy (ang. non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors, NNRTI). Lek Edurant jest
stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciw wirusowi HIV w leczeniu zakazenia wirusem
niedoboru odpornosci ludzkiego typu 1 (HIV-1) u os6b dorostych i dzieci w wieku od 2 lat o masie ciata
co najmniej 14 kg. HIV-1 to wirus wywotujacy zespo6t nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Lek Edurant stosuje sie wytacznie u oséb zakazonych wirusem HIV-1, u ktérych nie stwierdzono
mutacji powodujgcych opornosc na leki z grupy NNRTI a poziom wirusa HIV we krwi (miano wirusa) nie
przekracza 100 000 kopii RNA HIV-1/ml.

Substancjq czynng zawartg w leku Edurant jest rylpiwiryna
Jak stosowac¢ lek Edurant

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia wirusem HIV.

Lek Edurant jest dostepny w postaci tabletek do potkniecia w catosci i w postaci tabletek
rozpuszczalnych. Lek nalezy przyjmowac raz na dobe podczas positku. Tabletki rozpuszczalne nalezy
rozpusci¢ w wodzie przed przyjeciem. Sa one przeznaczone dla dzieci o masie ciata co najmniej 14 kg,
ale nie wiecej niz 25 kg; dawka zalezy masy ciata dziecka.

Jezeli lek Edurant jest przyjmowany razem z ryfabutyng (antybiotykiem do leczenia niektérych zakazen
bakteryjnych) lekarz zwiekszy dawke leku Edurant.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Edurant znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Edurant

Substancja czynna leku Edurant, rylpiwiryna, blokuje czynnos$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu
(biatka) wytwarzanego przez wirusa HIV-1, ktory umozliwia mu namnazanie wiruséow w zakazonych
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przez niego komdrkach. Blokujac ten enzym, lek Edurant, podawany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciw HIV, zmniejsza liczbe kopii wirusa HIV we krwi i utrzymuje jg na niskim poziomie.

Korzysci ze stosowania leku Edurant wykazane w badaniach

Osoby doroste

Lek Edurant oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 1368 wczesniej nieleczonych oséb
dorostych z zakazeniem wirusem HIV-1. W pierwszym badaniu lek Edurant poréwnywano z innym
lekiem NNRTI zwanym efawirenzem. Oba leki podawano w skojarzeniu z innymi lekami przeciw
zakazeniu HIV zwanymi dizoproksylem tenofowiru i emtrycytabing. W drugim badaniu lek Edurant
porownywano z efawirenzem. Oba leki podawano w skojarzeniu z dizoproksylem tenofowiru i
emtrycytabing lub dwoma innymi nukleozydowymi lub nukleotydowymi inhibitorami odwrotnej
transkryptazy (inne leki przeciw wirusowi HIV-1).

W obu badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie miana wirusa. U
pacjentow, u ktérych po 48 tygodniach leczenia miano wirusa wynosito ponizej 50 kopii RNA HIV-1/ml,
uznawano, ze wystgpita odpowiedz na leczenie. W badaniach wykazano, ze lek Edurant stosowany w
skojarzeniu z innymi lekami przeciwretrowirusowymi byt réwnie skuteczny w obnizaniu poziomu wirusa
HIV-1 u osdéb dorostych, co lek poréwnawczy. Wyniki tych dwéch badan wykazaty, ze po roku na
leczenie zareagowato 84% pacjentéw przyjmujacych lek Edurant, w poréwnaniu z 82% pacjentow
przyjmujacych efawirenz.

Dzieci

Lek Edurant oceniano w badaniu z udziatem 36 wczes$niej nieleczonych nastolatkéw (w wieku od 12 do
18 lat) z zakazeniem wirusem HIV-1 oraz 18 wczeséniej nieleczonych dzieci w wieku od 6 do 11 lat o
masie ciata co najmniej 17 kg, zakazonych wirusem HIV-1. Lek Edurant podawano w skojarzeniu z
innymi lekami przeciw wirusowi HIV i nie porownywano go z zadnym innym leczeniem. W badaniu
wykazano, ze lek Edurant jest skuteczny u dzieci i mtodziezy - po 48 tygodniach odpowiedz na leczenie
wystgpita u okoto 72% pacjentéw (miano wirusa ponizej 50 kopii RNA HIV-1/ml).

W innym badaniu uczestniczyto 26 dzieci w wieku od 2 do 11 lat, o masie ciata co najmniej 10 kg, u
ktérych miano wirusa wynosito ponizej 50 kopii RNA HIV-1/ml (podanych supresji wirusologicznej). W
badaniu tym lek Edurant podawano z innymi lekami przeciw wirusowi HIV i nie poréwnywano go z
zadnym innym leczeniem. Po 48 tygodniach supresja miana wirusa utrzymywata sie u wszystkich
dzieci.

Dane wykazaty réwniez, ze stezenie leku Edurant we krwi u dzieci o masie ciata co najmniej 14 kg byto
podobne do stezenia obserwowanego u 0s6b dorostych i miodziezy, a zatem oczekuje sie, ze jego
skutecznos$c¢ w tej grupie pacjentow bedzie podobna.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Edurant

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Edurant znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Edurant (mogace wystgpic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bdl glowy, bezsennos$¢, zawroty gtowy, nudnosci (mdtosci) i podwyzszone
stezenie cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL (lipoproteiny o niskiej gestosci), amylazy
trzustkowej (enzymu wytwarzanego w trzustce, ktéry rozktada skrobie na cukry) i transaminaz
(enzymdw watrobowych).
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Leku Edurant nie wolno stosowac¢ w skojarzeniu z nastepujacymi lekami poniewaz moga one prowadzic¢
do zmniejszenia stezenia rylpiwiryny we krwi i w ten sposdéb ograniczy¢ skutecznos¢ leku Edurant:

e karbamazepina, okskarbazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwdrgawkowe);
e ryfampicyna, ryfapentyna (antybiotyki);

e omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory pompy protonowej
zmniejszajace wydzielanie kwasu w zotadku);

e deksametazon podawany ogdlnoustrojowo (steroidowy lek przeciwzapalny i immunosupresyjny), z
wyjatkiem stosowania w pojedynczej dawce;

e dziurawiec zwyczajny (ziotowy lek przeciwdepresyjny).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Edurant w UE

Lek Edurant w skojarzeniu z innymi lekami przeciw HIV okazat sie réwnie skuteczny jak NNRTI
najczesciej stosowany w momencie dopuszczenia do obrotu w leczeniu pierwszego rzutu u oséb
dorostych z zakazeniem wirusem HIV-1. Europejska Agencja Lekdw zauwazyta, ze lek Edurant
wywotuje mniej dziatan niepozadanych niz ten NNRTI we wczesnych stadiach leczenia i nalezy go
przyjmowac tylko raz na dobe. Wykazano réwniez skutecznos$¢ leku Edurant u dzieci w wieku od 2 do
18 lat o masie ciata co najmniej 14 kg.

Agencja zauwazyta réwniez, ze u pacjentdéw z HIV-1 z wysokim mianem wirusa (powyzej 100,000 kopii
wirusa HIV-1 RNA/mIl) moze rozwing¢ sie opornos¢ na rylpiwiryne. Dlatego tez Agencja uznata, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Edurant przewyzszajg ryzyko u 0séb z mianem wirusa HIV-1
ponizej 100 000 kopii/ml i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE do stosowania w tej grupie osob.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Edurant

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Edurant w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Edurant sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Edurant sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Edurant

Lek Edurant otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28 listopada
2011 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Edurant znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Data ostatniej aktualizacji: MM-2024.

Edurant (rylpiwiryna)
EMA/365082/2024 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant

	Czym jest lek Edurant i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Edurant
	Jak działa lek Edurant
	Korzyści ze stosowania leku Edurant wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Edurant
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Edurant w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Edurant
	Inne informacje dotyczące leku Edurant

