BITHERAPIE ANTIRETROVIRAL
LONG-ACTING

Q,VOCABRIA + N REKAMBYS

Eﬂhl]'[EgTﬂ‘nfll' suspension fer injection ]'l||]|‘JIrITIE suspension for injectian



Indication : = En switch

« Traitement de l'infection par le virus de I'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1)

» Adultes virologiquement controlés (ARN du VIH-1 <50 copies/mL) sous traitement

antirétroviral stable depuis au moins six mois, ayant plus de 200 CD4/mm3.

« Sans preuve de resistance actuelle ou antérieure et sans antécédent d’échec
virologique aux agents de la classe des inhibiteurs non-nucléosidiques de Ia

transcriptase inverse (INNTI) et des inhibiteurs d’intégrase (IN).

« Prescription hospitaliere, par un médecin expérimenté dans la prise en charge du VIH.

!VOCABRIA + N REKAMBYS

Eﬂhﬂ’[Eng'.'lr suspension for injection ”Iljwmﬂﬂ suspension for injection



Présentation des deux spécialités

Nom commercial, DCI

Classe

Présentation

Quantité par seringue
Concentration
Couleur

Contenu de la boite

Conservation avant
utilisation

Apercu

&
VOCABRIA®, cabotégravir REKAMBYS®, rilpivirine

Inhibiteur de l'intégrase (INI) Inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase
inverse (INNTI)

Suspension injectable a libération prolongée, 3 mL par seringue, flacon verre

600 mg 900 mg
200 mg/ml 300 mg/ml
blanche a rose pale blanche a blanc casse

Kit complet pour injection : flacon + 1 seringue + 1 adaptateur pour flacon + 1 aiguille 23G
0,65 mm, 38 mm (taille conforme pour IMC<30 kg/m2)

Température ambiante +2°C et + 8°C, 6h maximum a tempeérature
ambiante. Sortir 15 min avant administration
i Vi -
Ryocasria NREKAMBYS' [0

- Guide pratique professionnels

de santé (source: fabricant)
https://viivexchange.com/conte

Q_e_ﬂ! nt/dam/cfviiv/viivexchange/fr FR/cug/pdf

' /remis-administartion-versiondigitale.pdf



https://viivexchange.com/conte nt/dam/cfviiv/viivexchange/fr_FR/cug/pdf /remis-administartion-versiondigitale.pdf

Schéma d’administration

Injection d'initiation o _
(2 4 semaines Injection d’entretien
Instauration orale d'intervalle) (a 8 semaines d’intervalle)

optionnelle

o

<O

N
&

10 54 S8 Mis 7 Mois 11
Rilpivirine 25mg | e dernier jour du =S 24 =540
(EDURANT) + traitement PO ou
cabotégravir d’emblée, injection
30mg: prise IM VOCABRIA +
1/jour pendant 1 REKAMBYS
MoOIs avec un
repas.

EEE Les trois premiéres administrations sont faites a I'hopital.

8

A partir de la 4éme injection, les administrations peuvent se faire en ville.
p j p



Iglgll!
Calendrier d'administration

1 /23|45 |6 /
7 8 9 10 11 12 134—/ Jour prévu pour l'injection
/I/
14 |15 16 (17)-18 19 20
21 1 22 |23 24 25 26 27 Si une injection a lieu dans la « »,
les prochaines seront a nouveau au « jour prevu pour
28 /3‘0/ I'injection ».

- Eviter les administrations en fin de mois (29-30-31)



Calendrier d'administration

15/02 au 15/03

4

i 15/03 Le dernier jour du traitement per os
semaines '
plus tard soitle ............
[ 12/04
7/06
Puis
toutesles 2/08
8
semaines T
22/11




Sortir le flacon de rilpivirine (REKAMBYS) du réfrigérateur 15 a 30 minutes avant I'injection (produit tres épais, injection
douloureuse, douleur atténuée si le produit est revenu a température ambiante).

Aqgiter les flacons vigoureusement pendant 10 secondes

Retourner les et vérifier la remise en suspension, I'aspect doit étre homogene. Si ce n'est pas le cas, agiter a nouveau. Il est
normal de voir des petites bulles d’air.

« VOCABRIA® : couleur blanche a rose pale REKAMBYS ® : blanche a blanc cassé
(non comprise dans la boite)
Ne pas mélanger les produits dans la seringue

Une fois la suspension prélevée dans la seringue, l'injection doit étre administrée des que possible, mais elle peut étre
conservée dans la seringue pendant un maximum de 2 heures

Administration intra-musculaire dans le muscle fessier (site ventroglutéal ++ ou dorso gluteal).

Ne pas injecter les deux produits dans la méme fesse, Commencer par une fesse puis passer a I'autre (commencer par le
produit le moins douloureux (VOCABRIA ®)) et respecter cet ordre a chaque injection (toujours le méme produit dans la
méme fesse moyen mneémotechnique « Rilpivirine = Right » pour rilpivirine dans la fesse droite),

Patient sur le ventre, détendu (le fait d’étre détendu et de détendre le muscle rend l'injection moins douloureuse)

Injecter le produit lentement (atténue la douleur) en appliquant la technique en Z recommandée par le fabricant, (voir diapo
suivantes)

Surveillance de 15 minutes apres l'injection



Modalités d’administration

Injection

12. Préparez le site d’injection

14. Retirez I’excédent de liquide

i B @

Ventro-glutéal
Dorso-glutéal

Les injections doivent étre adminisirées dans le
muscle fessier. Pour I'injection sélectionnez une
des zones suivantes :

* Ventro-glutéal (recommandée)

* Dorso-glutéal (quadrant supérieur externe)

Remarque : Uniquement pour une
administration intramusculaire dans le muscle
fessier.

Ne pas injecter par voie intraveineuse.

# Tenez la seringue en orientant " aiguille vers le
haut. Appuyez sur le piston jusqu’a atteindre la
dose de 3 mL afin d"e¢liminer 'excédent de
liquide et les bulles d’air.

Remarque : Nettovez le site d'injection avec
un tampon imbibé d’alcool. Laissez la peau
sécher 4 I"air libre avant de continuer.

15. Etirez la peau

| 13. Retirez le capuchon

* Deépliez le protége aiguille loin de 1'aiguille.
* Retirez le capuchon de 1"aiguille pour
injection.

1 pouce
(2.5 cm)

€

Utilisez la technique d’injection en Z afin de
réduire au minimum le risque de fuite du
meédicament depuis le site d'injection.

L]

* Tirer fermement la peau recouvrant le site
d’injection, en la déplagant d’environ un pouce
(2,5 cm).

* Maintenez-la dans cette position pour
I"injection.




Modalités d’administration

| 16. Enfoncez I’aiguille

17. Injectez la dose

+ Enfoncez I"aiguille sur toute sa longueur, ou a -
une profondeur suffisante pour atteindre le
muscle.

* Toujours en maintenant la peau étirée —
enfoncez lentement le piston jusqu’au bout.

®  Assurez-vous que la seringue soit vide.

# Retirez I"aiguille et relachez immédiatement la
peau étirée.

d =2

18. Evaluez le site d’injection

# Exercez une pression sur le site d"injection a

Source (nOtice fabricant): I"aide d'une compresse de gaze.

. ® Un petit pansement peut étre utilisé en cas de
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product- Loy
information/rekambys-epar-product-information fr.pdf

| Nemassez pas la zone.

Vidéo de démonstration administration (source: fabricant):
https://viivexchange.com/fr-fr/resources/videos/video-d-administration-
vocabriarekambys/?utm campaign=2020-08 fr-fr-

- —~ - e ® aunw

| other general acrosshiv sc&utm medium=email&utm source=veeva&gigya-id=



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/rekambys-epar-product-information_fr.pdf
https://viivexchange.com/fr-fr/resources/videos/video-d-administration-vocabriarekambys/?utm_campaign=2020-08_fr-fr-l_other_general_acrosshiv_sc&utm_medium=email&utm_source=veeva&gigya-id=

Observance parfaite indispensable pour éviter 'émergence de résistances (cause longue demi vie)

Facteurs associés au risque d’échec virologique :
0 Mutations de résistance archivée a la rilpivirine
Q Concentration résiduelle de la rilpivirine & 4 semaines apres l'injection
0 Sous type du VIH-1 A6/A1
0 IMC>30kg/m?

Il n’est pas recommandé d'’initier un traitement chez
a Co-infection VHB/VHC

0 Femme susceptible de procréer

Modalités du STP (suivi thérapeutique pharmacologique) :
- A la 4¢me semaine aprés initiation du traitement par voie orale, aprés la derniére dose PO
- A la 88me semaine, soit 4 semaines apres la 1€ injection IM (avant la nouvelle administration)

-STP recommandé si présence de facteurs associés au risque d’échec virologique, en cas de découverte de grossesse, d’interaction
médicamenteuse, échec virologique.

- Dosage a effectuer en résiduel



* Douleurs au moment de l'injection
—> Plus fortes si le produit est trés froid: sortir le REKAMBYS® du réfrigérateur 30 min en avance,
- Patient le plus détendu possible, sur le ventre.

—> Injecter le produit lentement (atténue la douleur) en appliguant la technique en Z recommandée par le fabricant.

« Réaction au niveau du site d’injection (hématomes ou douleurs pouvant persister 2 a 3 jours)

- Ne pas utiliser d’anesthésiques locaux tel que la Lidocaine (contre indication).

- Ne pas masser la zone d’injection

— Sensibiliser le patient sur I'importance de rester actif (marcher ou autre activité sportive aprés l'injection peut atténuer
la douleur), en évitant une activité physique trop intense.

- Paracétamol utile le jour de l'injection et les jours suivants si douleur. Mais éviter les AINS.

En cas d’apparition de signes d’hypersensibilité (éruption cutanée sévere, ou accompagnée de fievre, AEG, fatigue,

phlycténes), arréter immédiatement le traitement



Documents de bon usage
Fiche professionnel de santé

| I RTINS IS U S

A REKAMBY 5" 300mq (rilpiviring), suspension injectable 3 libération prolengée (blanche 3 blanc cassé), 3 mi (300
mairl), flacon verre, + 1 seringue + 1 adaptsteur + 1 aiguille (236G 0,65 mm, 33 mm) - (Viivh healthcara) 330,36 €

A ponsarver au réfrigératear (entre 2 °C et B "C). Stable max 6 h & température ambiante.

| ¢ VOCABRIA" 600 mg (gabotépravir), suspension injectable a libération prolongée (blanche 3 rose pdle), 3 ml (200
ma/mi), fliacon verre + 1 seringue + 1 adaptateur + 1 aiguille (236 0,85 mm, 38 mm| - (Vivh healthcare) 800,79 €TTC

-]
.' EDURANT * 25 mg (rilpivirine) comprimé, (Janssen) 228,23 € (FI'30) , temperature ambiante
& ‘ VOCAEBRIA 30 mg (cabotégravin) comprime (Viivh healthcare) 5r08 e (FI/20). température ambiante

Traitement de l'infection par le virus de Iimmuncdéficience humaing dz fype 1 (WVIH-1)

- Adultes virologiquement contrdlés (RN du VIH-1 <50 copies/mL) sous traitzment antirétroviral stable depuis au
moins six mois, ayant plus de 200 CO4/mm*.

Sans preuve de re: nce actuzlle cu antérieurs et sans antécédent d'échec virologique aux agents de s classe
des inhibiteurs non-nuclEosidigues de |a transcriptase inverse (INMTI) =t des inhibitzurs d'intEgrase (INI).

= test génotypique sUr ADH proviral est 3 réaliser avant Minstauration du fraitement.

S

MODALITES DE PRESCRIPTION ET D'ADMINISTRATION

= Soumis 3 preseription hospitaligre, par un médecin expérimenté dans la prise en charge du VIH.

= Pas d'zdaptation posologique chez sujet Sgé, IR 18gére 3 séwére. [H IEpére 3 modérde.

= Les 3 premiéres administrations sont faites 3 Fhapital

- Sortir le flacon de REKAMBYSY du réfrigérateur 15 minutes avant l'injection. Agiter les flacons wigoursusement
pendant 10 minutes. Retourner les et werifier leurs remises en suspensicn, |'aspect doit 8tre homegéne. sinon agiter
3 nowveau. Il est normal de voir des petites bulles 4'air.

- Administration intra-musculaire par un professionnel de sants en deux sites d'injection distincts dans le muscle
fessier lors de |3 méme visite (site ventroglutésl++ ou dorso glutéal). L'ordre des injections est sans importance

- Si IMC=30kpim? : prendre une aiguille de 5 cm (non comprise dans |a baite).

- Surveillance de 15 minutes aprés linjection.

Injection d'initiation 2o 5 1
5 Injection d'entrefien (3 2 mois d'intervallz)
Iy (& 1 mois rillervdlel . I .
o ; : '
Mois 1 Mois Z Mois 3 Mais 5 Mais 7 Mais & Mois 11
Ao Le demier jour du traitement
& ”Em%‘g”'ﬂn * PO oudembléz - injection IM ,@; A partir de Iz 49 injection, les
e, WOCASRIA + REKAMEYS ‘@' administrations peuvent se faire en ville

CALENDRIER D'ADMINISTRATION FLEXIBLE

Jour prévu pour linjection

.1.2l345l6
8

7 9 (10 11 P
- . {:i} . ] . = Si une injeciion a Beu dans la « o=
14 15 16 18 1 prochaines seront & nouwvesu EW e jour prévu pour
Iinjection ».
21 22 23 24 26 27 injection
| - Eviter de preserire kes injections les jours 20, 30. 31 du mois
28 24 3 A

- &iun patient ne peut se randre 3 une visite programmée dans la fenétre de flexibilité
» Un traitement par \:luie orale {un comprimé de cahule'gra'ui 30 mg et un comprime de rilpivirine 25mg), une
fois par jour doit 8fre mis en place. Si le trafement par voie orale dure plus de deux mois, un autre
traitement oral est recommandg.
» Résvaluation dliniqus pour 5'assurer que le reprise du traitment st approprige = dosage des ARV (ef.5TF}

4 Emn cas d'imposs

ilité de 52 rendre & une visite programmée an phase d’enfretien :

fr Délai < 3 mois :Ieruis la derniére injection -\'\
f Priss e o5, ey’ prochain |
i W/ i
Mois 3 Mois sl:jzmiun Injection IM le darrier jour Poursuivre a\reclesd‘lépa
. de [ prise PO dinjection tous les 2 mois
'\\_ 4 mangués _/
l/- Délai > 3 mois :Iepuils la dernigre injection -\‘
f [ P par s, jequa prochain ez s | !
. + - .
P.-'Io’is 5 Mois 5 +2 Injection IM \o diarméar i’u'u-r' Poursuivre avec ke schéma
P Injection jour de e prise PO. RESRSR <'icction fous bes 2 mois
'\_ manquée _}

4 Silz patient rate 53 2-7* injection (phase d'initiation). mémes schémas avec un délai de 2 mois et non pas de 2 mois.

Liés au cabotépravir - prise de poids, dépression. « Observance parfaite indispensable pour  Ewiter
anxigté, troubles du sommeil {insomniz. réves [émergence de résistances (cause langue demi vis)
anarmaw), troubles digestifs, 2rupfion cutanée Facteurs associés au risque d"échec virologique -
Réactions au site d'injection (hématomes ou O Mutations de résistance archivée 3 Ia rilpiviring
douleurs pouvant persister 2 & 3 jours) © trés fréquents 0 Concentration résiduelle de la rilpiviine 3 4
Céphalées, vertiges, fatigue serainzs aprés linjection
Fievre O Sous type du WVIH-1 AGA1
= Sensibiliser le patient sur Iimportance de rester O IMC=30kg/m®
actif, d'éviter de pratiquer une actité physique Il n’est pas recommandé d'initier un traitemant chez
intense, ne pas masser la zons d'injection. O Co-infection VHENWVHC
= Prise de paracétamol possible, éviter les AINS. 0O Femme suscepiible d= procréer
En cas dapparitien de signes d'hypersensibilite
(&ruption cutanée sévére, ou accompagnée de fidvre,
AEG, fatigue, phlycténes), améter immeédistement b=
¥ cabotégravir métabelisé par TUGT1A traitement
v rilgvirine métabolisé par le CYPIA4 Modalités  du  STP  (suivi  thérapeutique

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES (IM})

.

CE i/ wnirir. A-dnini pharmacologique) :
- Inducteurs fords du CYP450 contre-indiguées (nsque de - A Iz 4*"* semaine sprés initiation du traitement par
N de sous-dosage ARV) : dexamethasone sauf dose woiz orale, aprés la demigre desz PO
unigue, carbamazeépine, gﬁ&#m‘mmﬁénobaml, - A |a 8 semaine, soit 4 semaines aprés la 1=
inj=ction IM {avant I3 nouwslle sdministration)

mcarhazégine. riftsbutine,  rfampicine.  rifspentine.
milleperiuis

- Inhibitzurs _enzymatigues CYP450 non recommandés

- 5TP recommandé si présence de factsurs associeés
au risque d'échec virdlogiqus, en 2as de dicouverte

{risque  surdosage - érythromycine, de grossesse. d'interaction medicamenteuse, échec
clarythromysine =+ Privilgier I'azithromysine wirologique.

- Prudence avec médicaments présentant un risgue - Dosage a effeciuer en résiduel
connu de torsade de pointe {c3use rilpiviring]

- Avec la rilpiviine orale : IPP confre indiqués,

antiacides 2 administrer au moins 2 h avant ou 4 h

aprés la liIEiuirine aves les antagonistes des MODALITES DE DISPENSATION

récepteurs : s2ulz ceux pouvant Etre administrés

&n une prise par jour sont pessibles et seulement sils - Double circuit villa/hdpital

sont pris soit au meins 12h avant soit au moins 4 h - S'asswrer que le patient a toujours un traitement par
aprés la rilpivirine. wvoie arale en cas d'injection loupée.

12



Documents de bon usage

Carnet de suivi patient

POUR VOUS ACCOMPAGNER, LES COORDONNEES UTILES :

CHRU Nancy CHBU I"\lancy )
Maladies Infectieuses et Tropicales Pharmacie, rétrocession
Batiment Philippe Canton Batiment principal RDC

Téléphone - 03-83-15-38-90 Téléphone : 03-83-15-44-65

Si vous souhaitez réaliser vos injections en ville. Choisissez une
pharmacie qui suivra les délivrances et le bon déroulement de votre
traifement.

Votre pharmacie de ville :
MNom :
Adresse :

Téléphone :

L'infirmiér(e) en charge de vos
injections
Nom :
Adresse :

Téléphone :

Votre médecin traitant :
Nom :
Adresse :

Téléphone :

N\

NOM :
Prénom :
Date de naissance :

VOCABRIA + WREKAMBYS

Cﬂbﬂtegraﬁr suspension for injection r].pW] INE suspension for injection
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