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Rekambys (rilpivirin)
A Rekambys-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Rekambys és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Rekambys-t egy masik, kabotegravir nevl gydgyszerrel egylitt a szerzett immunhidnyos szindromat
(AIDS) okozdé human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6zott felnSttek, valamint 12 éves
vagy idGsebb serdil6k kezelésére alkalmazzak. A gydgyszert akkor alkalmazzak, amikor a fert6zés
mas HIV-gyogyszerekkel szabalyozott. A Rekambys-t legalabb 35 kg testtémegli serdiiloknél lehet
alkalmazni.

A Rekambys hatéanyaga a rilpivirin.
Hogyan kell alkalmazni a Rekambys-t?

A Rekambys-t a csip6 vagy a far izomzataba kell injekcidoban beadni. Az injekcié beadasat kovetben a
Rekambys hatdéanyaga néhany hét alatt, lassan szabadul fel és jut a véraramba.

A kezelés megkezdése el6tt a kezeldorvos megkérdezi a beteget, hogy vallalja-e az injekcidzasi rend
betartasat, mivel ez fontos a virus kontrollalasa szempontjabdl, és az adagok kihagyasa esetén fennall
annak a kockdazata, hogy a virusszint emelkedik vagy a virus rezisztenssé valik a kezelésre.

A rilpivirin és a kabotegravir tablettakat egy honapon keresztlil naponta kell szajon at bevenni, ezt
kovetden pedig havonta vagy kéthavonta Rekambys és kabotegravir injekcidkat kell alkalmazni.

Amennyiben a Rekambys-kezelést ledllitjdk, egy masik viruscsokkent6 kezelést kell elkezdeni, hogy
minimalizaljék a virus kezeléssel szembeni rezisztenssé valasanak kockazatat.

A Rekambys csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd
orvosnak kell megkezdenie.

A Rekambys alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatodt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Rekambys?

A Rekambys egy nem nukleozid reverz transzkriptaz gatlé (NNRTI) tipusu HIV-gydégyszer. A HIV-1 altal
termelt, a fert6zott sejtekben tovabbi virusok képzddését lehetbvé tevo reverz transzkriptaz enzim
aktivitasat gatolja. Az enzim mikodésének gatlasa révén a Rekambys a kabotegravirral kombinacidban
alkalmazva csokkenti, és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. A Rekambys
nem gyodgyitja meg a HIV-1-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak a Rekambys alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

HIV-1 fert6zésben szenvedd felndttek részvételével végzett harom f6 vizsgalatban a Rekambys
kabotegravirral egyUtt alkalmazva ugyanolyan hatékony volt a HIV-1 vérszintjének (virusterhelés) egy
meghatarozott szint alatt (kevesebb mint 50 HIV-1 RNS kdpia/ml) tartasaban, mint mas HIV-
gyogyszerek. A vizsgalatokban olyan betegek vettek részt, akik korabban nem kaptak HIV-
gyogyszereket, vagy akiket legalabb 6 hdonapig kezeltek ilyen gydgyszerekkel.

Az els6 két vizsgalatban a betegeket Rekambys-szal és kabotegravirral vagy egyéb gyogyszerek
kombinacidival kezelték. 48 hét kezelést kévetden a HIV-1 szint a havonta Rekambys és kabotegravir
injekciét kapott betegek 1,9%-anal (591-bdl 11) haladta meg a meghatarozott szintet, szemben a mas
gyogyszerekkel kezelt betegek 1,7%-aval (591-bdl 10).

A harmadik vizsgalatban kimutattak, hogy a havonta vagy kéthavonta adott Rekambys és kabotegravir
injekcidk hatékonysaga hasonld volt. 48 hét kezelést kovetden a HIV-1 szint az injekcidkat kéthavonta
kapott betegek 1,7%-anal (522-bdl 9) haladta meg a meghatarozott szintet, szemben az injekcidokat
havonta kapott betegek 1%-aval (523-bdl 5).

Egy tovabbi vizsgalat igazolta, hogy a Rekambys 12 éves és idGsebb, legalabb 35 kg testtomegu
serdul6knél torténd alkalmazasa a hatdanyag felnétteknél tapasztalthoz hasonlé vérszintjét
eredményezte. Ezért a gyogyszernek varhatéan hasonld hatdsai lesznek serdil6knél.

Milyen kockazatokkal jar a Rekambys alkalmazasa?

A Rekambys alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Rekambys és a kabotegravir havi injekcidk leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-
nél jelentkezhet) az injekcié beadasanak helyén kialakuld reakcidk, a fejfajas és a laz.

A Rekambys nem alkalmazhatd a kovetkezd gyogyszerekkel egytitt, mert ezek csokkenthetik a
gyogyszer vérszintjét, és igy mérsékelhetik annak hatasossagat:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital és fenitoin (epilepszia elleni gydgyszerek);
e rifabutin, rifampicin és rifapentin (antibiotikumok);

e szisztémas dexametazon (szteroid gyulladascsokkent6 és immunszuppressziv gyogyszer), kivéve,
ha a kezelés egy ddzisbdl all;

e orbancfli (antidepresszans gyégynovénykészitmény).
Miért engedélyezték a Rekambys forgalomba hozatalat az EU-ban?

A havonta vagy kéthavonta adott injekciok alkalmazasa kényelmesebb lehet a betegek szamara, mint
a napi gyégyszerszedés. A vizsgalatok azt mutattak, hogy az injekcidok ugyanolyan hatékonyak voltak a
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virusszint alacsonyan tartdsaban, mint az egyéb standard gydgyszerek. A virus kezeléssel szembeni
rezisztenciajanak elkerlilése végett fontos, hogy a betegek betartsak az injekciok adagolasi rendjét; és
amint a gyogyszer forgalomba kertil, kiegészit6 vizsgalatokban ezt tanulmanyozni fogjak. Az Eurépai
Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Rekambys alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rekambys biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Rekambys-t forgalmazo vallalat 2 vizsgalatot fog végezni a gydgyszer alkalmazasanak modjaval és
hatasossagaval kapcsolatban. Tanulmanyozni fogjadk azokat a betegeket is, akik a Rekambys-rél mas
kezelésre tértek at.

A Rekambys biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Rekambys alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Rekambys alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Rekambys-szal kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 17-én a Rekambys az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Rekambys-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rekambys.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 01-2025.
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