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Rekambys (rilpiviring)
Prezentare generala a Rekambys si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rekambys si pentru ce se utilizeaza?

Rekambys se utilizeaza in asociere cu alt medicament, numit cabotegravir, pentru tratarea adultilor si
adolescentilor in varsta de 12 ani si peste infectati cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1),
virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Se utilizeaza cand infectia este
tinuta sub control cu alte medicamente anti-HIV. Adolescentii trebuie sa cantareasca cel putin 35 kg
pentru a lua Rekambys.

Rekambys contine substanta activa rilpivirina.
Cum se utilizeaza Rekambys?

Rekambys se administreaza prin injectie in muschiul soldului sau in cel fesier. Dupa injectare,
substanta activa din Rekambys este eliberata lent, in decurs de cateva saptamani, in fluxul sanguin.

Inainte de initierea tratamentului, medicul se asigurd c3 pacientul este de acord s& respecte schema de
injectare, deoarece acest lucru este important pentru mentinerea virusului sub control. Daca se omit
doze, exista riscul ca nivelurile virusului sa creasca sau ca virusul sa devina rezistent la tratament.

Comprimatele de rilpivirina si cabotegravir se administreaza zilnic pe cale orala timp de o luna, dupa
care injectiile cu Rekambys si cabotegravir se administreaza lunar sau o data la 2 luni.

Daca tratamentul cu Rekambys este oprit, trebuie initiat alt tratament pentru suprimarea virusului
pentru a reduce la minimum riscul ca virusul sa devina rezistent la tratament.

Rekambys se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a infectiei cu HIV.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rekambys, inclusiv despre schema de
administrare a injectiilor, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rekambys?

Rekambys este un tip de medicament anti-HIV numit inhibitor non-nucleozidic al transcriptazei inverse
(INNRT). Blocheaza activitatea transcriptazei inverse, o enzima produsa de HIV-1 care ii permite sa
producad mai multe virusuri in celulele pe care le-a infectat. Blocand aceasta enzima, Rekambys,
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administrat in asociere cu alte medicamente anti-HIV, reduce cantitatea de HIV din sange si o mentine
la nivel scazut. Rekambys nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intérzia efectele negative
asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Ce beneficii a prezentat Rekambys pe parcursul studiilor?

Rekambys, luat impreuna cu cabotegravir, a fost la fel de eficace ca alte medicamente anti-HIV in
mentinerea cantitatii de HIV-1 in sdnge (incdrcatura virald) sub un nivel stabilit (sub 50 copii de ARN
HIV-1/ml) in 3 studii principale care au cuprins adulti infectati cu HIV-1. Studiile au cuprins pacienti
care nu mai luasera inainte medicamente anti-HIV sau care luau aceste medicamente de cel putin 6
luni.

In primele doud studii, pacientii au fost tratati cu Rekambys si cabotegravir sau cu combinatii de alte
medicamente. Dupa 48 de saptamani de tratament, cantitatea de HIV-1 depdsea limita la 1,9 % (11
din 591) din pacientii care facusera injectii lunare cu Rekambys si cabotegravir si la 1,7 % (10 din 591)
din pacientii care luasera alte medicamente.

Al treilea studiu a aratat ca injectiile cu Rekambys si cabotegravir administrate lunar sau o data la 2
luni au fost la fel de eficace. Dupa 48 de saptamani de tratament, cantitatea de HIV-1 depasea limita
la 1,7 % (9 din 522) din pacientii care facusera injectii o data la 2 luni, fatd de 1 % (5 din 523) din
pacientii care facusera injectii lunare.

Alt studiu a aratat ca administrarea de Rekambys adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste si cu
greutatea de cel putin 35 kg a dus la concentratii in sange ale substantei active similare cu cele
observate la adulti. Prin urmare, se preconizeaza ca medicamentul va avea efecte similare la
adolescenti.

Care sunt riscurile asociate cu Rekambys?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rekambys, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu injectiile lunare cu Rekambys si cabotegravir
administrate lunar (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt reactii la locul injectarii, dureri
de cap si febra.

Rekambys este contraindicat in asociere cu urmatoarele medicamente, care pot determina niveluri mici
ale medicamentului in sange si ii pot reduce eficacitatea:

e carbamazepind, oxcarbazepina, fenobarbital si fenitoina (medicamente pentru epilepsie);
o rifabutina, rifampicina si rifapentinad (antibiotice);

e dexametazona sistemica (un medicament antiinflamator si imunosupresor steroidian), cu exceptia
cazului in care se administreaza ca tratament cu doza unic3;

e sunatoare (un medicament antidepresiv din plante medicinale).
De ce a fost autorizat Rekambys in UE?

Pentru pacienti poate fi mai convenabil sa faca injectii o datd pe lund sau la 2 luni decat sa ia
medicamente zilnic. Studiile au aratat ca injectiile au fost la fel de eficace ca alte medicamente
standard in mentinerea virusului la nivel scazut. Este important ca pacientii sa respecte schema de
administrare a injectiilor pentru a evita ca virusul sa devina rezistent la tratament, iar studii
suplimentare vor stabili daca acest fenomen apare in timp ce medicamentul este introdus pe piata.
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Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rekambys sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rekambys?

Compania care comercializeaza Rekambys va efectua 2 studii privind modul de utilizare a
medicamentului si eficacitatea lui. De asemenea, vor fi studiate rezultatele pentru pacientii care au
trecut la alte tratamente dupa ce au luat Rekambys.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rekambys, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rekambys sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Rekambys sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rekambys

Rekambys a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
17 decembrie 2020.

Mai multe informatii despre Rekambys se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rekambys.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2025.
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