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Oggetto: Determina Aifa 9 maggio 2022. Specialita medicinale REKAMBYS (rilpivirina)

L’Agenzia Italiana del Farmaco AIFA con Determina N.350 del 9 maggio 2022, pubblicata nella G.U. n.

115 del 18.05.2022, ha disposto la riclassificazione del medicinale per uso umano REKAMBYS (rilpivirina)

per la seguente indicazione terapeutica:

«Rekambys» €& indicato, in associazione con cabotegravir iniettabile, per il trattamento dell'infezione
da virus dellimmunodeficienza umana di tipo 1 (HIV-1) negli adulti in soppressione'virologica (HIV-1
RNA <50 copie/mL) e in regime antiretrovirale stabile senza evidenza presente o passata di
resistenza virale ad agenti della classe degli NNRTI e degli INI e senza precedenti fallimenti virologi
con gli stessi (vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1).

Confezione: «900 mg- sospensione iniettabile a rilascio prolungato- uso intramuscolare- flaconcino (vetro) 3

ml (300 mg / ml) » 1 flaconcino + 1 siringa + 1 adattatore per flaconcino + 1 ago - A.l.C. n. 049280023/E (in
base 10);
Classificazione del medicinale REKAMBYS (rilpivirina) ai fini della rimborsabilita e fornitura - H/RNRL;

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — infettivologo (RNRL).

Ai fini della prescrizione a carico del SSN sono autorizzate le U.O. di Malattie Infettive delle AA.OO.,

AA.00.UU.,, individuate quali centri prescrittori dei farmaci antiretrovirali per il trattamento dell’HIV.
Obbligo di compilazione del MUP informatico Sani.ARP .
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