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Arzneimittel zur Behandlung von

Infektionen mit dem humanen

Immundefizienzvirus (HIV-1) bei Erwachsenen

Uber das Arzneimittel

Vocabria ist ein Arzneimittel zur HIV
Therapie bei Erwachsenen mit dem
Wirkstoff Cabotegravir. Die Infektion mit
dem humanen Immunschwachevirus vom
Typ 1 (HIV-1) ist eine lebensbedrohliche
Erkrankung.

Vocabria wird in Kombination mit Rilpivirin
bei Erwachsenen angewendet, deren Infek-
tion seit mehr als 6 Monaten mit anderen
antiretroviralen Arzneimitteln (Arzneimit-
teln gegen HIV) unter Kontrolle ist. Rilpivirin

ist ebenfalls ein Wirkstoff zur HIV Therapie.
Unter Kontrolle bedeutet, dass die HI Virus-
menge im Blut gemessen als HIV-1 RNA nicht
hoher als 50 Kopien pro ml ist.

Die Behandlung wird durch eine/einen in der
HIV-Therapie erfahrene Arztin oder erfahre-
nen Arzt durchgefliihrt. Vocabria hilft die
HIV-Erkrankung zu kontrollieren, es kann
die HIV-Infektion jedoch nicht heilen.

Wirkung

Vocabria wirkt antiretroviral, d.h. das hu-
mane Immunschwachevirus (HIV) kann sich
nicht weiter vermehren. Vocabria ist ein so-
genannter Integrasehemmer. Das Arznei-
mittel blockiert ein Enzym (Protein) namens
Integrase. Das Virus benétigt die Integrase,
um neue Kopien von sich selbst herzustellen.

Durch die Blockade dieses Enzyms senkt Vo-
cabria in Kombination mit Rilpivirin die Vi-
rusmenge im Blut und halt sie auf einem
niedrigen Niveau. Vocabria kann eine HIV-
Infektion nicht heilen, aber die Folgen der
Infektion herauszdgern.

Anwendung

Vocabria mit dem Wirkstoff Cabotegravir ist
rezeptpflichtig und wird in Kombination mit
dem Wirkstoff Rilpivirin verabreicht. Die
Umstellung auf die Kombinationstherapie
erfolgt erst, wenn wahrend mindestens 6

Monaten die HI Virusmenge im Blut durch
andere antiretrovirale Arzneimittel bereits
kontrolliert wurde.

Vocabria ist als Filmtablette zum Einnehmen
in der Dosis 30 mg und als Depot-Injektion in
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der Dosis 400 mg und 600 mg erhaltlich.
«Depot» bedeutet, dass der Wirkstoff lang-
sam, Uber mehrere Wochen nach der Injek-
tion, freigesetzt wird. Die Injektion wird in
den HUft- oder Gesassmuskel verabreicht (in-
tramuskular).

Bei der Behandlung mit Vocabria unterschei-
det man drei Phasen. Zunachst wird die The-
rapie mit der Einnahme von einer

Filmtablette (30 mg) pro Tag wahrend eines
Monats, mindestens 28 Tage, eingeleitet.
Anschliessend erhalt der Patient, die Patien-
tin eine intramuskulare Depotinjektion mit
600 mg. Ab dem dritten Monat erhalt der
Patient bzw. die Patientin einmal monatlich
eine Depotinjektion von 400 mg. Die ge-
samte Therapie wird immer mit der Gabe
von Rilpivirin kombiniert.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Vocabria in Kombina-
tion mit Rilpivirin wurde in 3 Studien nach-
gewiesen. Die Studien (FLAIR und ATLAS)
verglichen die neue Depot-Kombinations-
therapie mit der etablierten oralen Stan-
dardtherapie (taglich kombinierte Gabe von
drei Wirkstoffen). Die Wirksamkeit auf die

Viruskonzentration im Blut war vergleich-
bar. Die ATLAS-2M Studie verglich die mo-
natliche Gabe der neuen Depot-Kombina-
tion mit der Gabe alle zwei Monate. Die
Wirksamkeit der Gabe alle zwei Monate ge-
genuber einmal monatlich war vergleichbar,
jedoch fehlt der Vergleich gegentber der
Standardtherapie.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Vocabria darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber dem Wirkstoff oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten (betrifft mehr als einen von
10 Anwendern bzw. Anwenderinnen, d. h.
mehr als 10 %) unerwinschten Wirkungen
sind Reaktionen an der Injektionsstelle,
Nasopharyngitis (gleichzeitige Entzindung
der Nase und des Rachens), Infektionen der
oberen Atemwege und Kopfschmerzen.

Vocabria darf nicht zusammen mit Wirkstof-
fen angewendet werden, die zu einer Redu-
zierung des Cabotegravir-Spiegels im Blut

fuhren, wie beispielsweise Carbamazepin,
Oxcarbazepin, Phenobarbital, Phenytoin,
Rifabutin oder Rifampicin. Denn dadurch
kann die Wirksamkeit der Therapie mit Vo-
cabria verringern werden.

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwunschte Wirkungen
sind in der Patientinnen- und Patientenin-
formation (Packungsbeilage) sowie in der
Fachinformation aufgefihrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Die Studien zeigten, dass Patientinnen und
Patienten, die Vocabria erhielten, ebenso
niedrige Virusspiegel im Blut hatten wie un-
ter herkdbmmlicher oraler Therapie. Auf-
grund der monatlichen Depot-Anwendung
von Vocabria entfallt jedoch die tagliche Ein-
nahme, was fir den Patienten bzw. Patien-
tin vorteilhaft sein kann.

Unter Berlcksichtigung aller Risiken und
Vorsichtsmassnahmen und aufgrund der
vorliegenden Daten Uberwiegen die Vor-
teile von Vocabria die Risiken. Swissmedic
hat daher das Arzneimittel Vocabria mit
dem Wirkstoff Cabotegravir fur die Schweiz
zugelassen.
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Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fiir medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Vocabria® fachpersonen.

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwinschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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