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Edurant (rilpivirina)
Um resumo sobre Edurant e por que esta autorizado na UE

O que é Edurant e para que é utilizado?

Edurant € um medicamento contra o VIH pertencente a classe de inibidores ndo nucleosideos da
transcriptase reversa (NNRTI). E utilizado em associacdo com outros medicamentos contra o VIH no
tratamento da infegdo pelo virus da imunodeficiéncia humana tipo 1 (VIH-1) em adultos e criancas a
partir dos 2 anos de idade e que pesem pelo menos 14 kg. O VIH-1 é um virus que causa a sindrome
da imunodeficiéncia adquirida (SIDA).

Edurant é utilizado apenas em pessoas que tém uma infegdo pelo VIH-1 sem mutagGes conhecidas
como causadoras de resisténcia aos medicamentos NNRTI e que apresentam niveis de VIH no sangue
(carga viral) ndo superiores a 100 000 cépias/ml de ARN do VIH-1.

Edurant contém a substancia ativa rilpivirina.

Como se utiliza Edurant?

Edurant s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento da infecdo pelo VIH.

Edurant esta disponivel na forma de comprimidos para engolir inteiros e na forma de comprimidos
dispersiveis e deve ser tomado uma vez por dia com uma refeicdo. Os comprimidos dispersiveis devem
ser dispersos em agua antes de serem tomados e destinam-se a criangas que pesem pelo menos

14 kg, mas menos de 25 kg; a dose depende do peso da crianga.

O médico aumentara a dose de Edurant se o medicamento estiver a ser tomado em associagao com
rifabutina (um antibidtico para o tratamento de certas infegdes bacterianas).

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Edurant, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Edurant?

A substancia ativa de Edurant, a rilpivirina, bloqueia a atividade da transcriptase reversa, uma enzima
(proteina) produzida pelo VIH-1 que lhe permite produzir mais virus nas células que infetou. Ao
bloquear esta enzima, Edurant, tomado em associagao com outros medicamentos contra o VIH, reduz
a quantidade de VIH no sangue e mantém o virus num nivel baixo.
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Quais os beneficios demonstrados por Edurant durante os estudos?

Adultos

Edurant foi investigado em dois estudos principais em 1368 adultos com infegdo pelo VIH-1 e ndo
previamente tratados. No primeiro estudo, Edurant foi comparado com outro medicamento NNRTI
denominado efavirenz, tendo ambos os medicamentos sido administrados em associagdao com outros
medicamentos contra o VIH denominados tenofovir disoproxil e emtricitabina. No segundo estudo,
Edurant foi comparado com efavirenz, tendo ambos os medicamentos sido administrados em
associacdo com tenofovir disoproxil e emtricitabina ou dois outros inibidores nucledsidos ou nucleétidos
da transcriptase inversa (outros medicamentos para o VIH-1).

Em ambos os estudos, o principal parametro de eficacia baseou-se na reducdo da carga viral. Os
doentes que alcangaram uma carga viral inferior a 50 cépias/ml de ARN do VIH-1 apds 48 semanas de
tratamento foram considerados como tendo respondido ao tratamento. Os estudos observaram que,
guando utilizado em associacdo com outros medicamentos antirretrovirais, Edurant foi tdo eficaz como
o medicamento de comparacdo na reducdo do nivel de VIH-1 em adultos. Os resultados dos dois
estudos demonstraram que 84 % dos doentes que tomaram Edurant responderam ao tratamento
decorrido um ano, em comparagdao com 82 % dos doentes que tomaram efavirenz.

Criangas

Edurant foi investigado num estudo que incluiu 36 adolescentes (entre os 12 e os 18 anos de idade)
com infecdo pelo VIH-1 e ndo previamente tratados e 18 criangas (entre os 6 e 0os 11 anos de idade)
ndo previamente tratadas, com um peso minimo de 17 kg e com infecdo pelo VIH-1. Edurant foi
administrado em associagao com outros medicamentos contra o VIH e nao foi comparado com nenhum
outro tratamento. O estudo concluiu que Edurant foi eficaz em criancas e adolescentes, tendo cerca de
72 % dos doentes respondido ao tratamento (carga viral inferior a 50 cdpias/ml de ARN do VIH-1)
apods 48 semanas.

Um outro estudo incluiu 26 criangas com idades compreendidas entre os 2 e os 11 anos, com um peso
minimo de 10 kg e uma carga viral inferior a 50 cépias/ml de ARN do VIH-1 (suprimidas por via viral).
Neste estudo, Edurant foi administrado com outros medicamentos contra o VIH e nao foi comparado
com nenhum outro tratamento. Apds 48 semanas, a carga viral manteve-se suprimida em todas as
criangas.

Os dados mostraram igualmente que os niveis sanguineos de Edurant em criangas com peso minimo
de 14 kg foram semelhantes aos observados em adultos e adolescentes, pelo que se prevé que a sua
eficacia seja semelhante nestas criangas.

Quais sao os riscos associados a Edurant?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restrigdes de utilizacdo de Edurant, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Edurant (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem dor de cabeca, insbnia, tonturas, nduseas (sensacdao de enjoo) e aumento dos
niveis de colesterol total, colesterol em lipoproteinas de baixa densidade (LDL), amilase pancreatica
(uma enzima produzida no pancreas que decompde o amido em acglcares) e transaminases (enzimas
do figado).

A utilizacdo de Edurant em associagdo com os seguintes medicamentos é contraindicada, na medida
em que estes podem levar a diminuicdo do nivel de rilpivirina no sangue e, desta forma, reduzir a
eficacia de Edurant:
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e carbamazepina, oxcarbazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamentos para convulsdes);
e rifampicina, rifapentina (antibioticos);

e omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inibidores da bomba de protdes
para a diminuigdo do acido do estémago);

e dexametasona sistémica (um medicamento esteroide, anti-inflamatério e imunossupressor), exceto
quando utilizado como tratamento de dose Unica;

e hipericdo (um medicamento antidepressivo a base de plantas).

Por que esta Edurant autorizado na UE?

Edurant, tomado em associagdo com outros medicamentos contra o VIH, demonstrou ser tao eficaz
como o NNRTI mais utilizado no momento da aprovacdo no tratamento de primeira linha de adultos
com infecdo pelo VIH-1. A Agéncia Europeia de Medicamentos observou que Edurant causa menos
efeitos secundarios do que este NNRTI nas fases iniciais do tratamento e s6 tem de ser tomado uma
vez por dia. Edurant também demonstrou ser eficaz em criangas com idades compreendidas entre os 2
e 0s 18 anos e com um peso minimo de 14 kg.

A Agéncia constatou também que o VIH-1 pode desenvolver resisténcia a rilpivirina em doentes com
uma carga viral elevada (acima de 100 000 copias/ml de ARN do VIH-1). Por conseguinte, a Agéncia
considerou que os beneficios de Edurant sdo superiores aos seus riscos nas pessoas com uma carga
viral de VIH-1 inferior a 100 000 cépias/ml e que o medicamento pode ser autorizado na UE para
utilizacdo neste grupo de pessoas.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Edurant?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Edurant.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Edurant sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Edurant sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Edurant

A 28 de novembro de 2011, Edurant recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informagdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em MM-2024.
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