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Rekambys (rilpivirinas)
Rekambys apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Rekambys ir kam jis vartojamas?

Rekambys kartu su kitu vaistu kabotegraviru gydomi suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, uzsikréte
igyta imunodeficito sindroma (AIDS) sukelian¢iu I tipo Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1). Vaistas
skiriamas, kai infekcija kontroliuojama kitais vaistais nuo ZIV. Kad paaugliai galéty vartoti Rekambys,
jie turi sverti ne maziau kaip 35 kg.

Rekambys sudétyje yra veikliosios medziagos rilpivirino.
Kaip vartoti Rekambys?

Rekambys Svirks¢iamas | Slaunies arba sédmens raumenj. Susvirkstus Sio vaisto, Rekambys veiklioji
medziaga | kraujotakga iSskiriama iS Iéto, per kelias savaites.

Pries pradédamas gydyma, gydytojas pasirlipina, kad pacientas sutikty laikytis injekcijy tvarkarascio,
nes tai svarbu, kad virusas islikty kontroliuojamas, be to, kyla pavojus, kad, praleidus vaisto dozes,
viruso koncentracija padidés arba virusas taps atsparus gydymui.

Rilpivirino ir kabotegraviro tabletés vartojamos kasdien vieng meénesj, po to kas ménesj arba kas
2 ménesius atliekamos Rekambys ir kabotegraviro injekcijos.

Jei gydymas Rekambys nutraukiamas, reikia pradéti vartoti kitg vaistg virusui slopinti, kad sumazéty,
rizika, jog virusas taps atsparus gydymui.

Rekambys galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma $iuo vaistu turi pradeti ZIV infekcijos gydymo
patirties turintis gydytojas.

Daugiau informacijos apie Rekambys vartojima, taip pat injekcijy grafikg iesSkokite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Rekambys?

Rekambys yra vaistas nuo ZIV - vadinamas nenukleozidiniu atvirkstines transkriptazés inhibitoriumi
(NNATI). Jis slopina atvirkstinés transkriptazés, fermento, kurj gamina ZIV-1 ir kuris leidZia virusui
dalintis uzkréstose organizmo lastelése, veikima. Slopindamas $j fermentg, kartu su kitais vaistais nuo
Z1V vartojamas Rekambys sumazina Z1vV koncentracijg kraujyje ir neleidzia jam didéti. Rekambys
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negydo nei ZIV infekcijos, nei AIDS, bet gali kurj laikq apsaugoti imunine sistema nuo zalingo poveikio
ir neleisti vystytis AIDS sukeliamoms infekcijoms ir ligoms.

Kokia Rekambys nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant tris pagrindinius tyrimus su ZIV-1 infekcija uZsikrétusiais suaugusiais pacientais, Rekambys,
vartojamas kartu su kabotegraviru, buvo toks pat veiksmingas kaip ir kiti vaistai nuo ZIV-1 siekiant
iSlaikyti Zemesne nei nustatyta ZIV-1 koncentracija kraujyje (maziau nei 50 ZIV-1 RNR kopiju/ml). Sie
tyrimai atlikti su pacientais, kurie dar nebuvo vartoje vaisty nuo ZIV arba kurie vartojo $iuos vaistus ne
maziau kaip 6 ménesius.

Atliekant pirmus du tyrimus, pacientai buvo gydomi Rekambys ir kabotegraviru arba kity vaisty
deriniais. Po 48 gydymo savaiciy ZIV-1 koncentracija virdijo nustatyta riba 1,9 proc. (11 i 591)
pacienty, kuriems kas ménesj buvo atliekamos Rekambys ir kabotegraviro injekcijos, ir 1,7 proc. (10 i$
591) pacienty, kurie vartojo kitus vaistus.

Trecio tyrimo rezultatai parodeé, kad kas ménesj ir kas 2 ménesius atliekamy Rekambys ir
kabotegraviro injekcijy veiksmingumas buvo panasus. Po 48 gydymo savaiciy ZIv-1 koncentracija
virsijo nustatytq ribg 1,7 proc. (9 i$ 522) pacienty, kuriems injekcijos buvo atliekamos kas 2 ménesius,
palyginti su 1 proc. (5 i$ 523) pacienty, kuriems injekcijos buvo atliekamos kas ménesj.

Dar vieno tyrimo rezultatai parodé, kad Rekambys gydant 12 mety ir vyresnius paauglius, sveriancius
ne maziau kaip 35 kg, veikliosios medziagos koncentracija kraujyje buvo panasi | nustatytg
suaugusiesiems. Todél tikimasi, kad Sio vaisto poveikis paaugliams bus panasus.

Kokia rizika susijusi su Rekambys vartojimu?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy Rekambys sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kas ménesiy atliekamy Rekambys ir kabotegraviro injekcijy Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra reakcijos injekcijos vietoje, galvos skausmas ir
karsciavimas.

Rekambys draudziama vartoti kartu su toliau nurodytais vaistais, nes gali sumazéti jo koncentracija
kraujyje, o kartu ir jo veiksmingumas:

e karbamazepinu, okskarbazepinu, fenobarbitaliu ir fenitoinu (vaistais nuo epilepsijos);

e rifabutinu, rifampicinu ir rifapentinu (antibiotikais);

e sisteminiu deksametazonu (steroidinis prieSuzdegiminis ir imunitetg slopinantis preparatas),
iSskyrus tuos atvejus, kai vartojama vienkartiné dozé;

e paprastaja jonazole (vaistazolinis antidepresantas).
Kodél Rekambys buvo registruotas ES?

Gydytis injekcijomis kas ménesj arba kas 2 ménesius pacientui gali bati lengviau nei kasdien
vartojamais vaistais. Tyrimai parode, kad injekcijos padeda iSlaikyti Zzema viruso koncentracija taip pat
veiksmingai, kaip ir kiti standartiniai vaistai. Svarbu, kad pacientai laikytysi injekcijy tvarkarascio, kad
virusas netapty atsparus gydymui; tolesni poregistraciniai tyrimai parodys, ar tai pasitvirtins. Europos
vaisty agentiira nusprendé, kad Rekambys nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rekambys vartojima?

Rekambys rinkai pateikusi bendrové atliks 2 tyrimus, kad istirty, kaip vaistas vartojamas ir koks jo
veiksmingumas. Taip pat bus tiriami pacienty, kurie nuo Rekambys pereis prie kity vaisty, gydymo
rezultatai.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Rekambys vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rekambys vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rekambys Salutinis poveikis

yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rekambys

Rekambys buvo registruotas visoje ES 2020 m. gruodzio 17 d.

Daugiau informacijos apie Rekambys rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rekambys.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-01.
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