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Rekambys (rilpivirina)
Um resumo sobre Rekambys e porque esta autorizado na UE

O que é Rekambys e para que é utilizado?

Rekambys é utilizado em associagdo com outro medicamento, o cabotegravir, no tratamento de
adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos infetados pelo virus da imunodeficiéncia
humana de tipo 1 (VIH-1), um virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA). E
utilizado quando a infegdo é controlada com outros medicamentos contra o VIH. Os adolescentes
devem pesar pelo menos 35 kg para tomar Rekambys.

Rekambys contém a substancia ativa rilpivirina.
Como se utiliza Rekambys?

Rekambys é administrado por injecdo num musculo da anca ou da nadega. Apds a injegdo, a
substancia ativa de Rekambys ¢ libertada lentamente, ao longo de algumas semanas, na corrente
sanguinea.

Antes de iniciar o tratamento, o médico assegura-se de que o doente concorda em manter o esquema
de injecbes, dado ser importante manter o virus sob controlo e haver um risco de aumento dos niveis
do virus ou de o virus desenvolver resisténcia ao tratamento caso sejam omitidas doses.

A rilpivirina e o cabotegravir comprimidos sdo tomados por via oral durante um més, apds o qual as
injecd0es de Rekambys e cabotegravir injetavel sdo administradas todos os meses ou a cada 2 meses.

Caso o tratamento com Rekambys seja interrompido, devera ser iniciado outro tratamento para
suprimir o virus, de modo a minimizar o risco de o virus se tornar resistente ao tratamento.

Rekambys sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
experiente na gestao da infegao pelo VIH.

Para mais informagOes sobre a utilizacdo de Rekambys, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Rekambys?

Rekambys é um tipo de medicamento contra o VIH denominado inibidor ndo nucleosideo da
transcriptase reversa (NNRTI). Bloqueia a atividade da transcriptase reversa, uma enzima produzida
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pelo VIH-1 que Ihe permite produzir mais virus nas células que infetou. Ao bloquear esta enzima,
Rekambys, tomado em associagdo com outros medicamentos contra o VIH, reduz a quantidade de VIH
no sangue € mantém o virus num nivel baixo. Rekambys ndo cura a infecdo pelo VIH nem a SIDA, mas
pode adiar os danos causados ao sistema imunitario e o desenvolvimento de infecdes e doengas
associadas a SIDA.

Quais os beneficios demonstrados por Rekambys durante os estudos?

Rekambys, tomado em associagdo com cabotegravir, foi tao eficaz como outros medicamentos contra
o VIH na manutencdo dos niveis de VIH-1 no sangue (carga viral) abaixo de um nivel definido (RNA do
VIH-1 inferior a 50 copias por ml) em 3 estudos principais que incluiram doentes com infecdo pelo VIH-
1. Os estudos incluiram doentes que nunca tinham tomado medicamentos para o VIH, ou que tinham
tomado esses medicamentos durante, pelo menos, 6 meses.

Nos dois primeiros estudos, os doentes foram tratados com Rekambys e cabotegravir ou com
associacoes de outros medicamentos. Apds 48 semanas de tratamento, o nivel de VIH-1 foi superior ao
limite em 1,9 % dos doentes (11 em 591) que tomaram injecdes mensais de Rekambys e cabotegravir
e em 1,7 % dos doentes (10 em 591) que tomaram outros medicamentos.

O terceiro estudo demonstrou que as injecdes de Rekambys e de cabotegravir administradas
mensalmente ou a cada 2 meses eram igualmente eficazes. Apds 48 semanas de tratamento, o nivel
de VIH-1 situou-se acima do limite em 1,7 % dos doentes (9 em 522) que receberam injecdes a cada
2 meses, em comparagao com 1 % dos doentes (5 em 523) que receberam injegdes mensais.

Um estudo adicional demonstrou que a administracdo de Rekambys a adolescentes com idade igual ou
superior a 12 anos e com um peso minimo de 35 kg resultou em niveis da substancia ativa no sangue
semelhantes aos observados em adultos. Por conseguinte, prevé-se que o medicamento tenha efeitos
semelhantes em adolescentes.

Quais sao os riscos associados a Rekambys?

Para a lista completa de restricGes de utilizacdo e de efeitos secundarios comunicados relativamente a
Rekambys, consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados as injecGes mensais de Rekambys e cabotegravir
(que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) incluem reacdes no local da injecao, dores de
cabeca e febre.

A utilizagdo de Rekambys em conjunto com os medicamentos a seguir indicados é contraindicada, por
se tratar de medicamentos que podem levar a reducdo dos niveis de Rekambys no sangue e, dessa
forma, reduzir a sua eficacia:

e carbamazepina, oxcarbazepina, fenobarbital e fenitoina (medicamentos para a epilepsia);
e rifabutina, rifampicina e rifapentina (antibidticos);

e dexametasona sistémica (um medicamento anti-inflamatdrio esteroide e imunossupressor), exceto
quando utilizada como tratamento de dose Unica;

e hipericdo (um medicamento antidepressivo a base de plantas).

Por que esta Rekambys autorizado na UE?

As injecOes administradas uma vez por més ou a cada 2 meses podem ser mais convenientes para os
doentes do que a toma de medicamentos todos os dias. Os estudos mostraram que as injegdes foram
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tdo eficazes na manutencdo de uma carga viral baixa como outros medicamentos padrdo. E importante
gue os doentes adiram ao esquema de injecGes para evitar que o virus se torne resistente ao
tratamento; quando o medicamento estiver no mercado serdo realizados estudos adicionais para
determinar se é desenvolvida resisténcia. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os
beneficios de Rekambys sdo superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Rekambys?

A empresa que comercializa Rekambys realizara 2 estudos que analisardo a forma como o
medicamento é utilizado e a sua eficacia. Serdao também estudados os resultados nos doentes que
tenham mudado para outros tratamentos apds a administracdo de Rekambys.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Rekambys.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Rekambys sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Rekambys sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Rekambys

Em 17 de dezembro de 2020, Rekambys recebeu uma Autorizacao de Introducdo no Mercado, valida
para toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Rekambys no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rekambys.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2025.

Rekambys (rilpivirina)
EMA/7564/2025 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/rekambys

	O que é Rekambys e para que é utilizado?
	Como se utiliza Rekambys?
	Como funciona Rekambys?
	Quais os benefícios demonstrados por Rekambys durante os estudos?
	Quais são os riscos associados a Rekambys?
	Por que está Rekambys autorizado na UE?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz de Rekambys?
	Outras informações sobre Rekambys

