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Edurant (rilpiviring)
Prezentare generala a Edurant si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Edurant si pentru ce se utilizeaza?

Edurant este un medicament anti-HIV care face parte din clasa numita inhibitori non-nucleozidici ai
reverstranscriptazei (INNRT). Se utilizeaza in asociere cu alte medicamente anti-HIV pentru tratarea
infectiei cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la adulti, adolescenti si copii cu varsta de
cel putin 2 ani si cu greutatea de cel putin 14 kg. HIV-1 este un virus care cauzeaza sindromul
imunodeficientei dobandite (SIDA).

Edurant se utilizeaza numai la persoanele care au o infectie cu HIV-1 fara mutatii despre care se stie
ca determina rezistenta la medicamentele INNRT si care au niveluri de HIV in sange (incarcatura
virald) de cel mult 100 000 de copii/ml de ARN HIV-1.

Edurant contine substanta activa rilpivirina.

Cum se utilizeaza Edurant?

Edurant se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratamentul infectiei cu HIV.

Edurant este disponibil sub forma de comprimate care se inghit intregi si sub forma de comprimate
dispersabile si se ia o data pe zi, in timpul mesei. Comprimatele dispersabile se dizolva in apa inainte
de a fi luate si sunt destinate copiilor cu greutatea de cel putin 14 kg, dar mai mica de 25 kg, doza
depinzénd de greutatea copilului.

Medicul va mari doza de Edurant dacd medicamentul se ia in asociere cu rifabutina (un antibiotic
utilizat pentru tratamentul anumitor infectii bacteriene).

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Edurant, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Edurant?

Substanta activa din Edurant, rilpivirina, blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima (proteina)
produsa de HIV-1 care ii permite sa produca mai multe virusuri in celulele pe care le-a infectat.
Blocand aceasta enzima, Edurant, administrat in asociere cu alte medicamente anti-HIV, reduce
cantitatea de HIV din sange si o0 mentine la un nivel scazut.
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Ce beneficii a prezentat Edurant pe parcursul studiilor?

Adulti

Edurant a fost analizat in douad studii principale la 1 368 de adulti cu infectie cu HIV-1, netratati
anterior. In primul studiu, Edurant a fost comparat cu alt medicament INNRT numit efavirenz, cand
ambele medicamente au fost administrate in asociere cu alte medicamente anti-HIV numite tenofovir
disoproxil si emtricitabina. In al doilea studiu, Edurant a fost comparat cu efavirenz, cand ambele
medicamente au fost administrate in asociere cu tenofovir disoproxil si emtricitabinad sau cu alti doi
inhibitori nucleozidici sau nucleotidici de reverstrantranscriptaza (alte medicamente pentru HIV-1).

In ambele studii, principala m3sura a eficacititii s-a bazat pe sciderea incircaturii virale. S-a
considerat ca au raspuns la tratament pacientii care au atins o incarcatura virala mai mica de 50 de
copii/ml de ARN HIV-1 dupa 48 de saptamani de tratament. Studiile au constatat ca, atunci cand a fost
utilizat in asociere cu alte medicamente antiretrovirale, Edurant a fost la fel de eficace ca
medicamentul comparator in reducerea nivelului de HIV-1 la adulti. Rezultatele celor doua studii au
aratat ca 84 % din pacientii care au luat Edurant au raspuns la tratament dupa un an, fata de 82 % din
pacientii care au luat efavirenz.

Copii si adolescenti

Edurant a fost analizat intr-un studiu care a cuprins 36 de adolescenti netratati anterior (intre 12 si 18
ani) cu infectie cu HIV-1 si 18 copii netratati anterior, cu varste cuprinse intre 6 si 11 ani, cu greutatea
de cel putin 17 kg si cu infectie cu HIV-1. Edurant a fost administrat in asociere cu alte medicamente
anti-HIV si nu a fost comparat cu alt tratament. Studiul a constatat ca Edurant este eficace la copii si
adolescenti, aproximativ 72 % din pacienti raspunzand la tratament (incarcatura virald mai mica de 50
de copii/ml de ARN HIV-1) dupa 48 de saptamani.

Un alt studiu a cuprins 26 de copii cu varste cuprinse intre 2 si 11 ani, cu greutatea de cel putin 10 kg
si cu o incdrcaturd virald mai micd de 50 de copii/ml de ARN HIV-1 (suprimate viral). in acest studiu,
Edurant a fost administrat impreuna cu alte medicamente anti-HIV si nu a fost comparat cu alt
tratament. Dupa 48 de saptamani, incdrcatura virald a ramas suprimata la toti copiii.

Datele au aratat, de asemenea, ca concentratiile din sdnge ale Edurant la copiii cu greutatea de cel
putin 14 kg au fost similare cu cele observate la adulti si adolescenti si, prin urmare, se preconizeaza
ca eficacitatea sa va fi similara la acesti copii.

Care sunt riscurile asociate cu Edurant?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Edurant, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Edurant (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, insomnie, ameteli, greata si niveluri crescute de colesterol total, colesterol
lipoproteic cu densitate scazuta (LDL), amilaza pancreatica (o enzima produsa in pancreas care
descompune amidonul in zaharuri) si transaminaze (enzime hepatice).

Edurant este contraindicat in asociere cu urmatoarele medicamente, deoarece acestea pot determina
niveluri reduse de rilpivirind in sange si, prin urmare, pot scadea eficacitatea Edurant:

e carbamazepind, oxcarbazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamente pentru convulsii);
o rifampicind, rifapentina (antibiotice);

e omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitori ai pompei de protoni
pentru reducerea aciditatii gastrice);
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e dexametazona sistemica (un medicament steroid, antiinflamator si imunosupresiv), cu exceptia
cazului in care se utilizeaza ca tratament cu doza unic3;

e sunatoare (un medicament antidepresiv din plante medicinale).

De ce a fost autorizat Edurant in UE?

Edurant, in asociere cu alte medicamente anti-HIV, s-a dovedit la fel de eficace ca medicamentul
INNRT cel mai utilizat la momentul aprobarii in tratamentul de prima linie al adultilor infectati cu HIV-
1. Agentia Europeana pentru Medicamente a remarcat ca Edurant provoaca mai putine efecte
secundare decat acest medicament INNRT in stadiile incipiente ale tratamentului si trebuie luat doar o
data pe zi. De asemenea, Edurant s-a dovedit eficace la copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 18 ani si cu
greutatea de cel putin 14 kg.

De asemenea, agentia a remarcat ca HIV-1 poate dezvolta rezistenta la rilpivirina la pacientii cu
fncarcatura virala mare (peste 100 000 de copii/ml de ARN HIV-1). Prin urmare, agentia a considerat
ca beneficiile Edurant sunt mai mari decat riscurile asociate la persoanele cu incarcatura virala HIV-1
mai mica de 100 000 copii/ml si acest medicament poate fi autorizat in UE pentru utilizare la acest
grup de persoane.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Edurant?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si In prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Edurant, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Edurant sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Edurant sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Edurant

Edurant a primit autorizatie de punere pe piata pe intreg teritoriul UE, la 28 noiembrie 2011.

Mai multe informatii despre Edurant se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in LL-2024.
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