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Rekambys (rilpivirin)
Prehlad o lieku Rekambys a preco bol povoleny v EU

Co je liek Rekambys a na ¢o sa pouziva?

Liek Rekambys sa pouziva spolu s dalsim liekom nazyvanym kabotegravir na liecbu dospelych a
dospievajucich od veku 12 rokov infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), o je
virus sposobujlci syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). PouZiva sa vtedy, ked' je infekcia
kontrolovana pomocou inych liekov proti HIV. Dospievajlci musia mat telesnd hmotnost aspori 35 kg,
aby mohli uzivat liek Rekambys.

Liek Rekambys obsahuje lieCivo rilpivirin.
Ako sa liek Rekambys pouziva?

Liek Rekambys sa podava formou injekcie do bedrového alebo sedacieho svalu. Po injekénom podani
sa liecivo lieku Rekambys uvolfiuje pomaly pocas niekolkych tyzdrnov do krvného obehu.

Pred zacatim lieCby sa lekar uisti, Ze pacient sthlasi s harmonogramom podavania injekcii, pretoze je
délezité udrziavat virus pod kontrolou. V pripade, ze sa ddvky vynechaju, hrozi riziko zvysenia hladiny
virusu alebo rozvoj rezistencie virusu voci liecbe.

Tablety rilpivirinu a kabotegraviru sa uzivaju Ustami jedenkrat denne pocas jedného mesiaca, a potom
sa jedenkrat za mesiac alebo kazdé dva mesiace podavaju injekcie lieku Rekambys a kabotegraviru.

Ak dojde k ukonceniu lie¢by liekom Rekambys, v zaujme minimalizacie rizika rozvoja rezistencie virusu
vodi lie¢be sa na potladenie virusu musi zacat ina lie¢ba.

Vydaj lieku Rekambys je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory ma skisenosti s
lieCbou infekcie zapric¢inenej virusom HIV.

Viac informacii o pouzivani lieku Rekambys si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Rekambys uGcinkuje?

Rekambys je liek urc¢eny na lie¢bu infekcie HIV nazyvany nenukleozidovy inhibitor reverznej
transkriptazy (NNRTI). Blokuje ucinok reverznej transkriptazy, ¢o je enzym vytvarany virusom HIV-1,
ktory mu umoziuje vytvarat viac virusov v infikovanych bunkach. Zablokovanim tohto enzymu liek
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Rekambys uzivany v kombinacii s kabotegravirom zniZzuje mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziava ho
na nizkej urovni. Liek Rekambys nelieci infekciu virusom HIV ani AIDS, ale m6zZe oddialit poSkodenie
imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Aké prinosy lieku Rekambys boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zGcastnili dospeli s infekciou HIV-1, bol liek Rekambys
pouzivany spolu s kabotegravirom pri udrziavani hladiny HIV-1 v krvi (virusovej zataze) pod
stanovenou urovnou (menej ako 50 képii HIV-1 RNA na ml) rovnako acinny ako iné lieky na lieCbu
HIV. Do tychto Studii boli zaradeni pacienti, ktori dosial’' neuzivali lieky proti HIV alebo ktori tieto lieky
uz uzivali najmenej Sest mesiacov.

V prvych dvoch studidch boli pacienti lieceni liekom Rekambys a kabotegravirom alebo kombinaciou
inych liekov. Po 48 tyzdiioch lieCby bola hladina HIV-1 nad stanovenou Uroviiou u 1,9 % (11 z 591)
pacienta, ktorym boli raz za mesiac podavané injekcie lieku Rekambys a kabotegraviru, a u 1,7 % (10
z 591) pacienta, ktori uzivali iné lieky.

V tretej Stadii sa preukazalo, Ze injekcie lieku Rekambys a kabotegraviru, ktoré sa podavali raz za
mesiac alebo kazdé dva mesiace mali podobny Ucinok. Po 48 tyzdnoch liecby bola hladina HIV-1 nad
limitom u 1,7 % (9 z 522) pacientov, ktori dostavali injekcie kazdé 2 mesiace, v porovnani s 1 %
pacientov (5 z 523), ktori dostavali injekcie kazdy mesiac.

V dalsej studii sa preukazalo, ze podavanie lieku Rekambys dospievajlcim od veku 12 rokov s telesnou
hmotnostou aspori 35 kg viedlo k podobnej hladine lie€iva v krvi ako u dospelych. Preto sa ofakava, ze
liek bude mat podobné Gcinky u dospievajtcich.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Rekambys?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rekambys a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky injekcii lieku Rekambys a kabotegraviru podavanych raz za mesiac (ktoré
mdzu postihnudt viac ako 1 osobu z 10) su reakcie v mieste podania injekcie, bolest hlavy a hortcéka.

Liek Rekambys sa nesmie podavat spolu s dalej uvedenymi liekmi, pretoze to méze viest k znizeniu
hladiny tohto lieku v krvi, &m sa znizuje aj jeho Gdinnost:

e karbamazepin, oxkarbazepin, fenobarbital a fenytoin (lieky na epilepsiu),
e rifabutin, rifampicin a rifapentin (antibiotika),

e systémovy dexametazon (steroidny protizapalovy a imunosupresivny liek) s vynimkou pouzitia
na lieCbu vo forme jednej davky,

e lubovnik bodkovany (rastlinné antidepresivum).
Preco bol liek Rekambys povoleny v EU?

Injekcie lieku podavané raz za mesiac alebo kazdé dva mesiace mézu pacientom vyhovovat viac nez
kazdodenné uzivanie liekov. V Studiach sa preukazalo, ze tento liek podavany vo forme injekcii je pri
udrziavani nizkych hladin virusu rovnako Ucinny ako iné Standardné lieky. Je do6lezité, aby pacienti
dodrziavali harmonogram podavania injekcii, aby sa zabranilo rozvoju rezistencie virusu voci liecbe, ¢o
sa bude skdmat v dalSich stddiach, ked' uz liek bude uvedeny na trh. Eurépska agentira pre lieky
rozhodla, Ze prinosy lieku Rekambys su vécsie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a ze liek mbze byt
povoleny na pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Rekambys?

Spoloénost, ktord liek Rekambys uvadza na trh, vykond dve $tidie zamerané na spdsob pouzivania
lieku a jeho Gdinnost. Preskimaju sa aj vysledky u pacientov, ktori po lie¢be liekom Rekambys prejdu
na iné druhy liecby.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rekambys boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Rekambys sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Rekambys sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rekambys

Lieku Rekambys bolo 17. decembra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Rekambys sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rekambys.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 01-2025
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