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Rekambys (rilpivirin)
En oversigt over Rekambys, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Rekambys, og hvad anvendes det til?

Rekambys anvendes sammen med et andet laegemiddel kaldet cabotegravir til behandling af voksne og
unge pa 12 &r og derover, som er smittet med humant immundefektvirus type 1 (HIV 1), et virus, der
forarsager erhvervet immundefektsyndrom (AIDS). Det anvendes, nar infektionen er under kontrol
med andre HIV-laegemidler. Unge skal veje mindst 35 kg for at tage Rekambys.

Rekambys indeholder det aktive stof rilpivirin.
Hvordan anvendes Rekambys?

Rekambys gives ved injektion i en hofte- eller baldemuskel. Efter injektion frigives det aktive stof i
Rekambys langsomt over nogle fa uger i blodbanen.

For behandling indledes, sikrer laegen, at patienten er indstillet p8 at overholde injektionsplanen. Dette
er vigtigt for at holde virusset under kontrol, og fordi der er risiko for, at virusniveauet kan stige, eller
at virusset bliver resistent over for behandling, hvis doser udelades.

Tabletter med Rilpivirin og cabotegravir tages dagligt gennem munden i én maned, hvorefter
injektioner med Rekambys og cabotegravir gives hver eller hver 2. maned.

Hvis behandling med Rekambys stoppes, skal der indledes en anden virusbekeempende behandling for
at mindske risikoen for, at virusset bliver resistent.

Rekambys fas kun p& recept, og behandling bgr indledes af en laege, der har erfaring med behandling
af HIV-infektion.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Rekambys, herunder tidsplanen for injektionerne,
kan du laese indlaegssedlen eller kontakte din sundhedsudbyder.

Hvordan virker Rekambys?

Rekambys er en type HIV-laegemiddel kaldet en non-nukleosid revers transkriptase-haemmer (NNRTI).
Det blokerer aktiviteten af revers transkriptase, et enzym, som HIV 1 producerer for at danne mere
virus i de celler, det har inficeret. Ved at blokere dette enzym reducerer Rekambys, taget i
kombination med cabotegravir, maengden af HIV i blodet og holder det pa et lavt niveau. Rekambys
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helbreder ikke HIV-infektion eller AIDS, men kan sinke den skade pa8 immunforsvaret og de infektioner
og sygdomme, der er forbundet med AIDS.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Rekambys?

Rekambys taget sammen med cabotegravir var lige sa effektivt som andre HIV-laegemidler til at holde
HIV 1-niveauet i blodet (virusbelastningen) under et fastsat niveau (under 50 HIV 1-RNA-kopier/ml) i 3
hovedstudier blandt patienter med HIV 1-infektion. Studierne omfattede patienter, der ikke tidligere
havde taget HIV-laegemidler, eller som havde taget disse laegemidler i mindst 6 maneder.

I de to fgrste studier blev patienterne behandlet med Rekambys og cabotegravir eller med
kombinationer af andre laegemidler. Efter 48 ugers behandling 18 HIV 1-niveauet over graensen hos
1,9 % af de patienter (11 ud af 591), der fik m&nedlige injektioner af Rekambys og cabotegravir,
sammenlignet med 1,7 % af de patienter (10 ud af 591), der fik andre lzegemidler.

Det tredje studie viste, at injektioner af Rekambys og cabotegravir givet hver maned eller hver 2.
maned var lige s effektive. Efter 48 ugers behandling 18 HIV 1-niveauet over graensen hos 1,7 % af
de patienter (9 ud af 522), der fik injektioner hver 2. maned, sammenlignet med 1 % af de patienter
(5 ud af 523), der fik manedlige injektioner.

Et yderligere studie viste, at Rekambys givet til unge i alderen 12 &r og derover med en vaegt pa
mindst 35 kg resulterede i niveauer af det aktive stof i blodet svarende til dem, der sds hos voksne.
Laegemidlet forventes derfor at have lignende effekt hos unge.

Hvilke risici er der forbundet med Rekambys?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Rekambys fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Rekambys og cabotegravir som manedlige injektioner (som kan
forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) omfatter reaktioner pa indstiksstedet, hovedpine og
feber.

Rekambys ma ikke anvendes sammen med fglgende lzegemidler, da dette kan mindske blodets indhold
af laegemidlet og dermed reducere dets virkning:

e carbamazepin, oxcarbazepin, phenobarbital og phenytoin (lsegemidler mod epilepsi)
e rifabutin, rifampicin og rifapentin (antibiotika)

e systemisk dexamethason (et steroidt antiinflammatorisk og immunundertrykkende laeagemiddel),
undtagen nar det indgives som én enkelt dosis

e prikbladet perikum (naturlaegemiddel mod depression).
Hvorfor er Rekambys godkendt i EU?

Injektioner hver maned eller hver 2. maned kan vaere nemmere for patienter end daglige doser af
laegemidlet. Studier viste, at injektionerne var lige sa effektive til at holde virusmaengden p3 et lavt
niveau som andre standardlaegemidler. Det er vigtigt, at patienter holder sig til injektionsplanen for at
undga, at virusset bliver resistent over for behandling, og yderligere studier vil fastsld, om dette sker,
mens lzegemidlet er p& markedet. Det Europaeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved
Rekambys opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Rekambys anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Rekambys, vil udfgre 2 studier vedrgrende laegemidlets anvendelse
og virkning. Udfaldet for patienter, der skifter til andre behandlinger efter at have taget Rekambys, vil
ogsa blive undersggt.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Rekambys anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Rekambys Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Rekambys vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Rekambys

Rekambys fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 17. december 2020.

Yderligere information om Rekambys findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rekambys.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 01-2025.
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