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Sammanfattning av Edurant och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Edurant och vad anvands det for?

Edurant ar ett hividkemedel i gruppen av icke-nukleosida omvanda transkriptashammare (NNRTI). Det
anvands i kombination med andra hivlakemedel for att behandla infektion med humant
immunbristvirus typ 1 (hiv-1) hos vuxna och barn fran 2 rs alder som véger minst 14 kg. Hiv-1 ar det
virus som orsakar férvarvat immunbristsyndrom (aids).

Edurant ges endast till personer som har en infektion med hiv-1 utan mutationer kanda fér att orsaka
resistens mot NNRTI-ldkemedel och som har hiv-nivaer i blodet (virusbelastning) pa hégst 100 000
hiv-1-RNA-kopior/ml.

Edurant innehller den aktiva substansen rilpivirin.

Hur anvands Edurant?

Edurant ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla
hivinfektion.

Edurant finns som tabletter som ska sviljas hela och som dispergerbara tabletter, och ska tas en géng
om dagen med en maltid. Dispergerbara tabletter bor I6sas upp i vatten innan de tas och &r avsedda
for barn som vager minst 14 kg men mindre &n 25 kg. Dosen beror pa barnets vikt.

Lakaren kommer att 6ka dosen av Edurant om lakemedlet tas tillsammans med rifabutin (ett
antibiotikum som anvéands for att behandla vissa bakterieinfektioner).

F6r mer information om hur du anvander Edurant, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Edurant?

Den aktiva substansen i Edurant, rilpivirin, blockerar aktiviteten hos omvant transkriptas, ett enzym
(protein) som framstalls av hiv-1 och som goér det mojligt fér viruset att bilda fler virus i de celler det
har infekterat. Genom att blockera detta enzym minskar Edurant, nar det tas i kombination med andra
hividkemedel, mangden hiv i blodet och haller den p& en 18g niva.
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Vilka fordelar med Edurant har visats i studierna?

Vuxna

Edurant underséktes i tvd huvudstudier pd 1 368 tidigare obehandlade vuxna med hiv-1-infektion. I
den forsta studien jamférdes Edurant med efavirenz, som ar ett annat NNRTI-lakemedel, nar bada
ldkemedlen gavs i kombination med hivlidkemedlen tenofovirdisoproxil och emtricitabin. I den andra
studien jamférdes Edurant med efavirenz, nér bada lakemedlen gavs i kombination med
tenofovirdisoproxil och emtricitabin eller tvd andra nukleosida eller nukleotida omvanda
transkriptashammare (andra hiv-1-lakemedel).

I bada studierna baserades huvudeffektmattet p& minskningen av virusbelastningen. Patienter som
uppnadde en virusbelastning pa hdégst 50 hiv-1-RNA-kopior/ml efter 48 veckors behandling ansags ha
svarat pa behandlingen. Studierna visade att Edurant vid anvandning i kombination med andra
antiretrovirala lakemedel var lika effektivt som jamforelselakemedlet nar det géallde att minska hiv-1-
nivan hos vuxna. Resultaten frdn de tva studierna visade att 84 procent av patienterna som tog
Edurant svarade pd behandlingen efter ett ar, jamfért med 82 procent av patienterna som tog
efavirenz.

Barn

Edurant underséktes i en studie pa 36 tidigare obehandlade ungdomar (mellan 12 och 18 ar) med hiv-
1-infektion och 18 tidigare obehandlade barn i dldern 6-11 8r som végde minst 17 kg och som hade en
hiv-1-infektion. Edurant gavs i kombination med andra hividkemedel och jamférdes inte med ndgon
annan behandling. Studien visade att Edurant var effektivt hos barn och ungdomar, dar omkring

72 procent av patienterna svarade pa behandlingen (virusbelastning pd mindre &n 50 hiv-1-RNA-
kopior/ml) efter 48 veckor.

En annan studie omfattade 26 barn i dldern 2-11 8r med en vikt pa minst 10 kg och en virusbelastning
pd mindre &n 50 hiv-1-RNA-kopior/ml (virologisk suppression). I denna studie gavs Edurant
tillsammans med andra hivlidkemedel och jamférdes inte med ndgon annan behandling. Den
virologiska suppressionen kvarstod efter 48 veckor hos alla barn.

Data visade ocksa att halterna av Edurant i blodet hos barn som véger minst 14 kg liknade dem som
ses hos vuxna och ungdomar och att Edurants verkningsférmaga darfér férvantas vara densamma hos
dessa barn.

Vilka ar riskerna med Edurant?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Edurant finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Edurant (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark, smnsvarigheter, yrsel och illamdende samt forhéjda nivaer av totalkolesterol, LDL-
kolesterol (I3gdensitetslipoproteiner), pankreasamylas (ett enzym som framstélls i bukspottkérteln och
bryter ner starkelse till sockerarter) och transaminaser (leverenzymer).

Edurant far inte ges tillsammans med féljande Idkemedel da de kan leda till 13ga halter av rilpivirin i
blodet och pa s& vis minska verkan av Edurant:

e Karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital, fenytoin (Idkemedel mot epileptiska anfall).
e Rifampicin, rifapentin (antibiotika).

¢ Omeprazol, esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol, rabeprazol (protonpumpshammare som
anvands for att minska magsyran i magsdcken).
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e Systemisk dexametason (ett antiinflammatoriskt och immunsuppressivt steroidldkemedel) férutom
vid anvandning som enkeldosbehandling.

e Johannesort (ett vaxtbaserat antidepressivt lakemedel).
Varfor ar Edurant godkant i EU?

Edurant i kombination med andra hivlakemedel visade sig vara lika effektivt som det NNRTI-ldkemedel
som vid tidpunkten for godkéannandet oftast anvandes som férsta linjens behandling av vuxna med hiv-
1-infektion. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att Edurant ger farre biverkningar an detta
NNRTI-lIdkemedel under de tidiga stadierna av behandlingen och att Idkemedlet endast behdver tas en
gadng om dagen. Edurant har ocksd visat sig vara effektivt hos barn i dldern 2-18 &r som vager minst
14 kg.

EMA noterade ocksa att hiv-1 kan utveckla resistens mot rilpivirin hos patienter med hég
virusbelastning (6éver 100 000 hiv-1-RNA-kopior/ml). EMA fann darfor att férdelarna med Edurant ar
storre &n riskerna for personer med en hiv-1-virusbelastning p& mindre &n 100 000 kopior/ml och att
ldkemedlet kan godkannas for anvandning i denna grupp av personer i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anviandning av Edurant?

Rekommendationer och forsiktighetsadtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Edurant har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Edurant kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats for Edurant utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Edurant

Den 28 november 2011 beviljades Edurant ett godkannande for forsdljning i hela EU.

Mer information om Edurant finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/edurant.

Denna sammanfattning uppdaterades senast MM-2024.
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