Seite 1 von 4

Wichtige Sicherheitshinweise

Fur Verordner von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
zur Pra-Expositions-Prophylaxe (PrEP)

Dieses Informationsmaterial zur Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur Pra-Expo-
sitions-Prophylaxe (PrEP) wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risi-
komanagement-Plans wurden (ber die RisikomalBnahmen hinaus zusétzliche risikominimierende
MaBBnahmen mit der Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko einer HIV-1-Infektion,
einschliel8lich Infektionen aufgrund fehlender Adhérenz, sowie die Resistenzentwicklung bei Pa-
tienten mit nicht erkannter oder akuter HIV-1-Infektion zu reduzieren.

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil wird in Kombination mit Safer-Sex-Praktiken fir die Pra-Exposi-
tions-Prophylaxe zur Reduktion des Risikos einer sexuell erworbenen HIV-1-Infektion bei Er-
wachsenen mit hohem HIV-Risiko angewendet. Dieses Anwendungsgebiet beruht auf klinischen
Studien an Mannern, die Sex mit Mannern (MSM) haben und ein hohes Risiko fur eine HIV-1-
Infektion aufweisen, sowie auf Studien an Mannern und Frauen in heterosexuellen serodis-
kordanten Partnerschaften.

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur Reduktion des Risikos einer HIV-1-Ansteckung
sollte nur bei Personen angewendet werden, bei denen vor der Einleitung von Emtrici-
tabin/Tenofovirdisoproxil zur Pra-Expositions-Prophylaxe (PrEP) ein bestatigter HIV-
negativer Befund vorliegt. Dieser HIV-negative Befund sollte wiahrend der Anwendung
von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP in regelméaBigen Abstanden (z. B. min-
destens alle 3 Monate) mit Hilfe eines Antigen-/Antikérper-Tests bestatigt werden.

Wichtige Sicherheitsinformationen zur PrEP mit Em-
tricitabin/Tenofovirdisoproxil

Folgende Kriterien sprechen dafiir, dass bei einer Person, ein hohes
Risiko fur eine HIV-1-Infektion besteht:

e Person hat Partner mit diagnostizierter HIV-1-Infektion ohne antiretrovirale Therapie oder
e Person ist sexuell aktiv innerhalb eines Gebietes oder sozialen Netzwerkes mit hoher Pra-
valenz und einer oder mehrere der folgenden Punkte trifft/treffen zu:
- unregelmaRige oder keine Verwendung von Kondomen
- Vorliegen einer sexuell Ubertragbaren Infektionskrankheit (STI)
- Sex im Austausch gegen Zuwendungen (wie Geld, Nahrung, Unterkunft oder Drogen)
- illegaler Drogengebrauch oder Alkoholismus
- Gefangnisaufenthalt
- Partner mit unbekanntem HIV-1-Status auf den zumindest einer der vorstehend genann-
ten Punkte zutrifft
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Risiko einer Resistenzentwicklung bei Personen mit
nicht diagnostizierter HIV-1-Infektion

Die Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP bei Personen
mit unbekanntem oder positivem HIV-1-Status ist kontraindiziert.

¢ Setzen Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur Reduktion des Risikos einer HIV-1-Infektion nur
bei Personen mit bestatigtem HIV-1-negativem Befund ein. Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil allein
stellt kein vollstandiges HIV-1-Behandlungsschema dar und bei Personen mit unentdeckter HIV-
1-Infektion, die nur Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil einnehmen, kann es zu HIV-1-Resis-
tenzmutationen kommen.

e Vor der Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP:

- Ein negativer HIV-1-Befund sollte durch Verwendung eines Antigen-/Antikorper-Tests bestatigt
werden.

- Falls klinische Symptome im Sinne einer akuten Virusinfektion auftreten und eine kirzliche
(< 1 Monat) Exposition gegentber HIV-1 vermutet wird, verschieben Sie die Anwendung von
Emitricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP um mindestens 1 Monat und bestatigen Sie den
negativen HIV-1-Status erneut.

e Wahrend der Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP:
- Testen Sie in regelmaBigen Intervallen (z. B. mindestens alle 3 Monate) auf eine HIV-1-
Infektion unter Verwendung eines Antigen-/Antikérper-Tests.
- Treten Symptome entsprechend einer akuten HIV-1-Infektion nach einer wahrscheinlichen
Exposition auf, sollte die Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil bis zur Bestatigung
eines negativen Infektionsstatus unterbrochen werden.

Einsatz von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP nur als Teil ei-
ner Gesamtstrategie zur Pravention

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP sollte nur als Teil einer umfassenden Praventi-
onsstrategie einer HIV-1-Infektion angewendet werden, die weitere HIV-1- PraventionsmaR-
nahmen wie Safer-Sex-Praktiken mit einschlieft, da Emtricitabin/ Tenofovirdisoproxil bei
der Pravention einer HIV-1-Infektion nicht immer wirksam ist.

Daher sollten nicht-infizierte Personen, mit einem hohen Infektionsrisiko, hinsichtlich Safer-
Sex-Praktiken beraten werden. Diese umfassen:

¢ die regelmaRige und korrekte Verwendung von Kondomen

e das Wissen um den eigenen HIV-1-Status und den des Partners/der Partner

» regelmaliige Tests auf andere sexuell Ubertragbare Krankheiten (wie z. B. Syphilis und Gonor-
rhoe), welche die Ubertragung von HIV-1 begunstigen kdnnen.

Strenge Adharenz im Hinblick auf das Dosierungsschema

Die Wirksamkeit von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP fiir die Reduktion des Ri-
sikos einer Ansteckung mit HIV-1 ist stark von der Adharenz abhéangig, wie anhand der
messbaren Wirkstoffkonzentrationen im Blut gezeigt wurde.

¢ Die empfohlene Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil-Dosis ist 1 Tablette 1x taglich.

o Es sollte eine Beratung aller nicht-infizierten Personen mit hohem Risiko erfolgen, die Emtrici-
tabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP einnehmen, sich strikt an das empfohlene Emtricitabin/Te-
nofovirdisoproxil-Dosierungsschema zu halten, um das Risiko einer Ansteckung mit HIV-1 zu
reduzieren.
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Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil und Nierentoxizitat

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Tenofovirdisoproxil, einem der beiden Wirkstoffe
der Kombination Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil, wurden Nierenversagen, Nierenfunktions-
storungen, erhohtes Kreatinin, Hypophosphatamie und proximale Tubulopathie (einschlieR-
lich Fanconi-Syndrom) berichtet.

Deshalb beachten Sie bitte:

Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP sollte nicht fiir Personen mit einer Kreatinin-
Clearance (CrCl) < 60 ml/min verschrieben werden.

Berechnen Sie die CrCl bei allen Personen, bevor Sie Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP
verschreiben.

Emitricitabin/Tenofovirdisoproxil sollte bei Personen mit einer CrCl < 80 ml/min nur dann einge-
setzt werden, wenn der mdgliche Nutzen gegeniber dem mdglichen Risiko Uberwiegt.

Bei allen Personen mit einem Serumphosphatspiegel < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) oder mit einer auf
< 60 ml/min erniedrigten CrCl, die Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP erhalten, sollte die
Nierenfunktion innerhalb 1 Woche erneut kontrolliert werden. Dabei sollte auch eine Bestimmung
des Blutzuckers, der Kaliumkonzentration im Blut sowie der Glucosekonzentration im Urin erfol-
gen.

Bei Personen, deren CrCl auf < 60 ml/min oder deren Serumphosphatspiegel auf < 1,0 mg/dl
(0,32 mmol/l) gesunken ist, sollte eine Unterbrechung der Therapie mit Emtricitabin/Tenofovir-
disoproxil erwogen werden.

Fir den Fall, dass die Verschlechterung der Nierenfunktion fortschreitet, ohne dass ein anderer
erkennbarer Grund vorliegt, sollte ebenfalls eine Unterbrechung der Therapie mit Emtricitabin/Te-
nofovirdisoproxil erwogen werden.

Bei Personen ohne Risikofaktoren flir eine Nierenfunktionsstdrung sollte die Nierenfunktion (CrCl
und Serumphosphat) nach 2 — 4 Behandlungswochen, nach 3 Behandlungsmonaten und danach
alle 3 — 6 Monate Uberwacht werden. Bei Personen mit einem Risiko fur eine Nierenfunktionssto-
rung ist eine haufigere Uberwachung der Nierenfunktion erforderlich.

Bei gleichzeitiger oder vor kurzem erfolgter Behandlung mit einem nephrotoxischen Arzneimittel
sollte die Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil vermieden werden. Ist die gleichzeitige
Einnahme von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil und nephrotoxischen Wirkstoffen unvermeidbar,
sollte die Nierenfunktion wochentlich kontrolliert werden.

Bei HIV-1-infizierten Patienten mit Risikofaktoren fur eine Nierenfunktionsstérung wurden unter
der Behandlung mit Tenofovirdisoproxil Falle von akutem Nierenversagen nach Beginn der An-
wendung von hochdosierten oder mehreren nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) berichtet.
Falls Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil gleichzeitig mit einem NSAR angewendet wird, sollte die
Nierenfunktion angemessen kontrolliert werden.

Auswirkung auf die Knochen

Eine leichte Verringerung der Knochenmineraldichte (BMD) wurde bei Personen ohne HIV-1-
Infektion, die Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur Prophylaxe erhalten, beobachtet.

Deshalb sollte bei Verdacht auf Knochenanomalien eine entsprechende medizinische Be-
ratung eingeholt werden.
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HBV-Infektion

Das Absetzen der Therapie mit Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil bei Patienten mit HBV-Infektion
kann mit schweren akuten Exazerbationen der Hepatitis einhergehen.

Daher wird empfohlen, dass:

¢ vor dem Start mit Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil alle Personen auf das Vorliegen einer HBV-
Infektion untersucht werden

e Personen ohne nachgewiesene HBV-Infektion eine Impfung angeboten wird

¢ Patienten mit HBV-Infektion, die Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil absetzen, auch nach Been-
digung der Behandlung mit Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil noch mehrere Monatelang sorg-
faltig klinisch und durch Labortests Gberwacht werden sollten.

Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP in der
Schwangerschaft

Eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-Abwagung muss erfolgen fiir Frauen, die schwanger sind
oder schwanger werden méchten, wenn Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil angewendet
werden soll.

Falls notwendig kann eine Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil wahrend der
Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Schwangerschaftsregister

Durch Schwangerschaftsregister sollen Informationen Uber die teratogenen Wirkungen von anti-
retroviralen Wirkstoffen erfasst werden, die von schwangeren Frauen angewendet werden. Ver-
ordner sollten erwagen, schwangere Frauen, die Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP ein-
nehmen, beim Antiretroviral Pregnancy Registry unter http://www.apregistry.com anzumelden.

Weitere Informationen zu Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil und seiner Anwendung zur PrEP ent-
nehmen Sie bitte der Fachinformation.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtig-
keit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwir-
kung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

Stand Februar 2018, Version 1.0


http://www.apregistry.com/
http://www.bfarm.de/

	Wichtige Sicherheitshinweise
	Wichtige Sicherheitsinformationen zur PrEP mit Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
	 Vor der Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP:
	 Während der Anwendung von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zur PrEP:
	Daher sollten nicht-infizierte Personen, mit einem hohen Infektionsrisiko, hinsichtlich Safer-Sex-Praktiken beraten werden. Diese umfassen:
	Im Zusammenhang mit der Anwendung von Tenofovirdisoproxil, einem der beiden Wirkstoffe der Kombination Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil, wurden Nierenversagen, Nierenfunktionsstörungen, erhöhtes Kreatinin, Hypophosphatämie und proximale Tubulopathie (...
	Deshalb beachten Sie bitte:
	Deshalb sollte bei Verdacht auf Knochenanomalien eine entsprechende medizinische Beratung eingeholt werden.
	Daher wird empfohlen, dass:
	Eine sorgfältige Nutzen-Risiko-Abwägung muss erfolgen für Frauen, die schwanger sind oder schwanger werden möchten, wenn Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil angewendet werden soll.
	Schwangerschaftsregister


