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Edurant (rilpivirin)
Prehlad o lieku Edurant a preco bol povoleny v EU

€o je liek Edurant a na ¢o sa pouziva?

Edurant je liek proti HIV patriaci do triedy nazyvanej nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy
(NNRTI). Liek sa pouziva v kombinacii s inymi liekmi proti HIV na lieCbu infekcie virusom ludskej
imunodeficiencie typu 1 (HIV-1) u dospelych a deti vo veku od 2 rokov s hmotnostou najmenej 14 kg.
HIV-1 je virus, ktory spOsobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Edurant sa pouziva len u os6b, ktoré su infikované virusom HIV-1 a o ktorych je zname, Ze
nemaju ziadne mutacie spésobujlce rezistenciu voci liekom NNRTI, a ktorych hladina HIV v krvi
(virusova zataz) nepresahuje 100 000 képii RNA HIV-1/ml.

Liek Edurant obsahuje liecivo rilpivirin.

Ako sa liek Edurant uziva?

Vydaj lieku Edurant je viazany na lekarsky predpis a lietcbu ma zacdat lekar, ktory ma skusenosti
s liecbou infekcie zapri¢inenej virusom HIV.

Liek Edurant je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju prehltnit celé, a v podobe
dispergovatelnych tabliet a ma sa uzivat jedenkrat denne spolu s jedlom. Dispergovatelné tablety sa
maju pred uzitim rozpustit vo vode a s uréené pre deti s hmotnostou najmenej 14 kg, ale menej ako
25 kg. Davka zavisi od hmotnosti dietata.

Lekar zvysi davku lieku Edurant, ak sa tento liek uziva spolu s rifabutinom (antibiotikum na liecbu
niektorych bakteridlnych infekcii).

Viac informacii o pouzivani lieku Edurant si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Edurant Gcinkuje?

LiecCivo lieku Edurant, rilpivirin, blokuje aktivitu reverznej transkriptazy, enzymu (proteinu)
produkovaného virusom HIV-1, ktory mu umozZfiuje vytvarat viac virusov v bunkach, ktoré infikoval.
Zablokovanim tohto enzymu liek Edurant uzivany v kombinacii s dalsimi liekmi proti HIV zniZuje
mnozstvo HIV v krvi a udrziava ho na nizkej Urovni.
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Aké prinosy lieku Edurant boli preukazané v stadiach?

Dospeli

Liek Edurant sa skimal v dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa ztUcastnilo 1 368 predtym
nelieCenych dospelych pacientov s infekciou HIV-1. V prvej Studii sa liek Edurant porovnaval s inym
lieckom NNRTI nazyvanym efavirenz, priCom obidva lieky sa uzivali v kombinacii s dalsimi liekmi

na infekciu HIV nazyvanymi tenofovir dizoproxil a emtricitabin. V druhej studii sa liek Edurant
porovnaval s efavirenzom, pricom obidva lieky sa uzivali v kombinacii s tenofovirom a dizoproxilom
spolu s emtricitabinom alebo s dvomi dalsimi nukleozidovymi alebo nukleotidovymi inhibitormi
reverznej transkriptazy (dalsimi liekmi proti HIV-1).

V oboch tidiach bolo hlavné meradlo Géinnosti zaloZzené na zniZeni virusovej zataze. Pacienti, ktori po
48 tyzdnoch lie¢by dosiahli virusovl zataz menej ako 50 HIV-1 RNA képii/ml, sa povazovali za
pacientov odpovedajucich na lieCbu. V Studiach sa zistilo, ze ked'sa liek Edurant pouzival v kombinacii
s dalsimi antiretrovirusovymi liekmi, bol pri znizovani hladiny virusu HIV-1 u dospelych rovnako Gcinny
ako porovnavaci liek. Z vysledkov tychto dvoch studii vyplynulo, Ze 84 % pacientov uzivajucich liek
Edurant odpovedalo na liecbu po jednom roku v porovnani s 82 % pacientov uzivajucich efavirenz.

Deti

Liek Edurant sa skimal v studii zahfmajlcej 36 predtym nelieCenych dospievajucich (vo veku 12 az 18
rokov) s infekciou HIV-1 a 18 predtym nelie¢enych deti vo veku 6 aZ 11 rokov s hmotnostou najmenej
17 kg a infekciou HIV-1. Liek Edurant sa podaval v kombinacii s inymi liekmi proti HIV a neporovnaval
sa s inou lieCbou. V Studii sa zistilo, Ze liek Edurant bol uc¢inny u deti a dospievajlcich, pricom priblizne
72 % pacientov odpovedalo na lie¢bu (virusova zataZ menej ako 50 képii RNA HIV-1/ml) po 48
tyzdrioch.

Dal$ia Studia zahffiala 26 deti vo veku od 2 do 11 rokov s hmotnostou aspori 10 kg a s virusovou
zataZzou menej ako 50 kopii HIV-1 RNA/mI (s virusovou supresiou). V tejto $tudii sa liek Edurant
podaval spolu s inymi liekmi proti HIV a neporovnaval sa s inou lie¢bou. Po 48 tyzdnoch sa u vsetkych
deti udrzala virusova supresia.

Z Udajov takisto vyplynulo, Ze hladina lieku Edurant v krvi u deti s hmotnostou najmenej 14 kg bola
podobna hladine pozorovanej u dospelych a dospievajlcich, a preto sa ofakava, ze jeho Udinnost u deti
bude podobna.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Edurant?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Edurant a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Medzi najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Edurant (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) patri
bolest hlavy, nespavost, zdvraty, nauzea (pocit nevolnosti) a zvysené hladiny celkového cholesterolu,
cholesterolu s nizkou hustotou lipoproteinu (LDL), pankreatickej amylazy (enzymu produkovaného v
pankrease, ktory rozdeluje Skrob na cukry) a transamindzy (pevné enzymy).

Liek Edurant sa nesmie uzivat spolu s tymito liekmi, pretoze to mdze viest k zniZeniu hladiny rilpivirinu
v krvi, &m sa zniZi Géinnost lieku Edurant:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (lieky na zachvaty),
e rifampicin, rifapentin (antibiotika),

e omeprazol, ezomeprazol, lanzoprazol, pantoprazol, rabeprazol (inhibitory proténovej pumpy na
znizenie zaludocnej kyseliny),
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e systémovy dexametazdn (steroidny, protizapalovy a imunosupresivny liek) okrem pripadov, ked' sa
pouziva ako jednodavkova liecba;

e lubovnik bodkovany (rastlinné antidepresivum).
Predo bol liek Edurant povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Edurant pouzivany v kombinacii s dalsimi liekmi proti HIV je rovnako Gcinny ako
NNRTI, ktory sa v Case povolenia na lieCbu prvej linie pouzival u dospelych s infekciou HIV-1. Eurdpska
agentura pre lieky poznamenala, Ze liek Edurant spésobuje menej vedlajsich ucinkov na zaciatku lieCby
ako tento inhibitor NNRTI a vyhodou je, Ze sa uziva len jedenkrat denne. Preukdzalo sa, ze liek
Edurant je G¢inny aj u deti vo veku od 2 do 18 rokov s hmotnostou najmenej 14 kg.

Agentlra takisto poznamenala, ze HIV-1 mdze vyvolat rezistenciu vodi rilpivirinu u pacientov s vysokou
virusovou zatazou (viac ako 100 000 HIV-1 RNA képii/ml). Agentlra preto usudila, Ze prinosy lieku
Edurant s vadsie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim u 0s6b s virusovou zatazou niz$ou ako 100 000
kdpii/ml a Ze liek mbze byt v EU povoleny na pouZivanie v tejto skupine osdb.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Edurant?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Edurant boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Edurant sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Edurant sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Edurant

Lieku Edurant bolo 28. novembra 2011 udelené povolenie na uvedenie na trh v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Edurant sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: MM-2024
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