Kurzbericht Arzneimittelzulassung vom 14.04.2026

Vocabria® (Wirkstoff: Cabotegravir)

Indikationserweiterung in der Schweiz: 14.10.2025

Arzneimittel zur Langzeitbehandlung der HIV-1-Infektion bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem Korpergewicht von mindestens

35 kg

Uber das Arzneimittel

Vocabria enthalt den Wirkstoff Cabotegravir
und wird zur Behandlung einer Infektion mit
dem humanen Immunschwachevirus Typ 1
(HIV-1) eingesetzt.

HIV-1 kann zu einer lebensbedrohlichen Er-
krankung flihren. Weltweit leben rund 40
Millionen Menschen mit HIV, in der Schweiz
etwa 17 000.

Vocabria wird in Kombination mit dem Wirk-
stoff Rilpivirin zur Behandlung von Erwachse-
nen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit einem
Kérpergewicht von mindestens 35 kg ange-
wendet. Voraussetzung ist, dass ihre HIV-In-
fektion seit mehr als sechs Monaten mit ande-
ren antiretroviralen Arzneimitteln (Arznei-
mitteln gegen HIV) unter Kontrolle ist. Ril-
pivirin ist ebenfalls ein Wirkstoff zur Behand-
lung von HIV. ,Unter Kontrolle” bedeutet,

dass das Virus im Blut nicht mehr nachweisbar
ist oder nur in sehr geringer Menge vor-
kommt. Die Virusmenge im Blut wird als HIV-
1-RNA gemessen und darf hochstens 50 Ko-
pien pro Milliliter betragen. Zudem durfen
keine bekannten oder vermuteten Resisten-
zen gegen sowie in der Vorgeschichte kein vi-
rologisches Versagen mit Wirkstoffen aus der
NNRTI- oder INI-Klasse aufweisen.

Vocabria wurde am 8. Oktober 2021 von
Swissmedic erstmals zur Behandlung in Kom-
bination mit Rilpivirin von HIV-1-Infektionen
bei Erwachsenen zugelassen. Mit der vorlie-
genden Indikationserweiterung kann Vo-
cabria nun auch bei Jugendlichen ab 12 Jah-
ren mit einem Korpergewicht von mindestens
35 kg angewendet werden.

Wirkung

Vocabria wirkt antiretroviral. Das bedeutet,
dass sich das humane Immunschwachevirus
(HIV) im Korper weniger gut vermehren
kann. Der Wirkstoff Cabotegravir gehort zur
Gruppe der sogenannten Integraseshemmer.

Er blockiert das virale Enzym Integrase. Die-
ses Enzym bendtigt das Virus, um sein Erb-
material in das Erbgut der menschlichen Zel-
len einzubauen und sich weiter zu vermeh-
ren.
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Durch die Blockade der Integrase wird die
Vermehrung des Virus gehemmt. In Kombi-
nation mit Rilpivirin senkt Vocabria die Vi-
rusmenge im Blut und halt sie auf einem

niedrigen Niveau. Vocabria kann eine HIV-
Infektion nicht heilen, aber die Folgen der
Infektion herauszégern.

Anwendung

Vocabria ist als Depot-Injektionssuspension
erhaltlich und wird in den Gesassmuskel inji-
ziert. Eine Depot-Injektion bedeutet, dass
der Wirkstoff Uber mehrere Wochen lang-
sam aus dem Muskel freigesetzt wird.

Das Arzneimittel ist in zwei Dosierungen als
Injektion erhaltlich: 400 mg in einer 2-ml-
Durchstechflasche und 600 mg in einer 3-ml-
Durchstechflasche.

Die Behandlung kann mit einer kurzen
Phase beginnen, in der die Wirkstoffe zu-
nachst als Tabletten (in der Dosis von 30 mg)
eingenommen werden. So kann gepruft
werden, ob die Patientinnen und Patienten
die Medikamente gut vertragen. Anschlies-

send wird auf die Injektionen umgestellt. Al-
ternativ kann die Behandlung auch direkt
mit den Injektionen begonnen werden.

Die Injektionen erfolgen entweder einmal
pro Monat oder alle zwei Monate. Welches
Behandlungsschema gewahlt wird, entschei-
den medizinisches Fachpersonal und die Pa-
tientinnen und Patienten gemeinsam. Wird
die Behandlung ohne Tablettenphase be-
gonnen, wird bei den ersten beiden Termi-
nen jeweils eine Anfangsdosis verabreicht.
Danach folgen die regularen Injektionen im
gewahlten Zeitabstand.

Wichtig ist, dass die geplanten Termine ein-
gehalten werden, damit die Virusmenge im
Blut niedrig bleibt.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Vocabria in Kombina-
tion mit Rilpivirin bei Jugendlichen wurde in
der Studie IMPAACT 2017 (MOCHA) unter-
sucht.

An der Studie nahmen Jugendliche im Alter
von 12 bis unter 18 Jahren teil, die bereits
eine stabile HIV-Therapie erhielten und bei
denen die Virusmenge im Blut unter der
Nachweisgrenze lag.

Zunachst erhielten die Teilnehmenden die
Wirkstoffe fur kurze Zeit in Tablettenform.

Anschliessend wurde die Behandlung auf In-
jektionen von Vocabria und Rilpivirin umge-
stellt, die alle vier oder acht Wochen verab-
reicht wurden.

Die Studienergebnisse zeigen, dass die Viru-
sunterdruckung bei den meisten Jugendli-
chen erhalten blieb. Nach 24 Wochen lag die
Virusmenge bei 98.6 % der Teilnehmenden
weiterhin unter 50 Kopien pro Milliliter Blut.

Bestatigte virologische Therapieversagen
wurden in diesem Zeitraum nicht beobach-
tet.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Vocabria darf nicht angewendet werden bei
einer Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff Cabotegravir oder einen der Hilfs-
stoffe. Ausserdem darf das Arzneimittel
nicht gleichzeitig mit bestimmten anderen
Medikamenten angewendet werden, die

den Abbau von Cabotegravir stark beeinflus-
sen. Dazu gehoren beispielsweise einige Arz-
neimittel gegen Epilepsie oder bestimmte
Antibiotika. Diese kénnen dazu fuhren, dass
Vocabria weniger wirksam ist.

In der Studie zur Indikationserweiterung wa-
ren Reaktionen an der Injektionsstelle die
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haufigsten unerwinschten Wirkungen. Sie
traten bei einem Teil der Jugendlichen auf
und zeigten sich vor allem als Schmerzen,
Schwellung oder Rétung an der Einstich-
stelle. Meist waren diese Beschwerden leicht
bis massig ausgepragt und klangen nach
kurzer Zeit von selbst ab. Nur wenige Ju-
gendliche berichteten Uber starkere Reakti-
onen.

Weitere unerwunschte Wirkungen traten
nur bei einzelnen Jugendlichen auf und wa-

ren meist mild. Dazu gehorten unter ande-
rem Kopfschmerzen, Hautausschlag oder
Magen-Darm-Beschwerden. Schwere uner-
wiuinschte Wirkungen waren selten und stan-
den nicht im Zusammenhang mit dem Arz-
neimittel.

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

Begriindung des Zulassungsentscheids

Jugendliche mit HIV-1 haben bislang nur ei-
nen eingeschrankten Zugang zu lang wirk-
samen Behandlungsoptionen. Eine Thera-
pie, die nicht taglich eingenommen werden
muss, kann Jugendlichen zudem helfen, ihre
Behandlung zuverlassiger einzuhalten

Die MOCHA-Studie zeigte, dass Jugendliche
die Behandlung gut vertragen und dass Vo-
cabria zusammen mit Rilpivirin die Virus-
menge zuverlassig niedrig halt. Sowohl nach
16 Wochen als auch nach 24 Wochen blieben
nahezu alle Jugendlichen virologisch unter-
druckt. Spatere erhobene Daten bestatigten
diese Ergebnisse. Zudem wurden keine
neuen Sicherheitsprobleme beobachtet, die

sich von den Erkenntnissen bei Erwachsenen
unterscheiden.

Swissmedic weist darauf hin, dass die konse-
quente Einhaltung der Injektionstermine
wichtig ist. Werden Termine ausgelassen,
kann das Risiko fur Resistenzentwicklungen
stark steigen.

Unter Berucksichtigung 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 fir die Schweiz
fur die Behandlung von Jugendlichen ab
12 Jahren und einem Korpergewicht von
mindestens 35 kg zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal:
Fachinformation Vocabria®

Information flr Patientinnen und Patienten
(Packungsbeilage): Patientinnen- und Pati-

enteninformation Vocabria®

Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen.

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

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Arzneimittels beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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