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Truvada® - Zulassung fiuir die PrEP ja,
aber mit Auflagen

Tenofovirdisoproxilfumarat/Emtricitabin (Truvada) wurde von der Europdischen Arzneimittelbehdrde unter Auflagen
zur Préexpositionsprophylaxe zugelassen — in Kombination mit Safer-Sex-Praktiken zur Reduktion des Risikos
einer sexuell erworbenen HIV-1-Infektion bei Erwachsenen mit hohem HIV-Risiko. In Deutschland kann es jedoch
erst verordnet werden, wenn alle Auflagen zur Pharmakovigilanz erfdllt sind: Neben der Fachinformation muss

die nationale Zulassungsbehdrde beauflagte Schulungsunterlagen fir Vierordner und Anwender freigeben, ehe

Truvada in den Verkehr gebracht und verschrieben werden kann. HIV&

nachgefragt.

Q Truvada ist international schon
Idnger, in Deutschland erst jetzt zur PrEP
zugelassen. Wie kommt das?

Gilead: Es ist zu betonen, dass die Euro-
péische Kommission zwar die Zulassung
von Truvada in Kombination mit Safer
Sex Praktiken fiir die Priexpositions-
Prophylaxe zur Reduktion des Risikos
einer sexuell erworbenen HIV-1-Infek-
tion bei Erwachsenen mit hohem HIV-
Risiko erteilt hat. Diese Zulassung
erfolgte allerdings unter Auflagen. Im
Falle von Deutschland ist Truvada nur
dann in der Indikation PrEP verkehrs-
fahig und anwendbar, wenn neben der
Fachinformation auch mit der natio-
nalen Zulassungsbehérde abgestimmte
Schulungsmaterialien fiir Verordner und
Anwender zur Verfiigung stehen. Da
diese Materialien zum aktuellen Zeit-
punkt noch nicht vorliegen, darf Truvada
in Deutschland in der neuen Indikation
weder verordnet noch angewendet wer-
den. Gilead befindet sich im engen Ab-
stimmungsprozess mit dem BfArM, um
die beauflagten Schulungsmaterialien fiir
Anwender und Arzte schnellstméglich
zur Verfiigung zu stellen.

Die Zulassungseinreichung in Europa
war das Ergebnis eines langen Prozesses:
Das Unternehmen stand bereits seit 2011
in engem Austausch mit der europi-
ischen Zulassungsbehorde. Die Antrag-
stellung erfolgte nun nach umfang-
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reichen Diskussionen und aufgrund
einer zunehmenden Evidenzbasis.

O PreP erfordert viel Aufkldrung. Wie
wird Gilead hier die Arzte unterstitzen?
Gilead: Wie bereits erldutert wird es im
Rahmen der Zulassung umfangreiche
Schulungsmaterialien fiir Arzte und An-
wender geben, die sehr genau iiber die
richtige Initiierung, Sicherheitsaspekte
und Einnahme sowie weiteres Monito-
ring informieren werden.

Falls es dariiber hinaus noch weiter-
fithrende oder individuelle Fragen gibt,
konnen Arzte wie bereits auch in der
Vergangenheit jederzeit auf unseren
MedInfo Service zuriick greifen.

U In den USA gibt es Implementie-
rungsstudien und Programme zur PrEP.
Werden Sie sich hier in Deutschland

hat bei dem Hersteller Gilead Sciences

Quelle: Gilead Sciences GmbH, Mtinchen

engagieren, solche Aktivitditen finanziell
unterstiitzen?

Gilead: Es ist korrekt, im gesamten
Gebiet der USA hat Gilead mit Bundes-,
Landes- und lokalen Gesundheitsbehor-
den und Interessenverbanden zusam-
mengearbeitet, um PrEP-Initiativen zu
implementieren, z.B. Input des Unter-
nehmens fiir Leitlinien zur Anwendung
und fir Umsetzungsplane von Gesund-
heitsbehorden. Die Gesundheitssysteme
in Deutschland und den USA sind
jedoch sehr unterschiedlich. Erfolgreiche
Programme in einem Land oder einer
Region sind nicht unbedingt die beste
Losung fiir ein anderes Land. In Deutsch-
land fokussieren wir uns derzeit vollkom-
men auf die Freigabe der Schulungsma-
terialien und die Zusammenarbeit mit
dem BfArM, um Truvada fir PrEP
zeitnah in Verkehr bringen zu konnen.
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QO Wenn Truvada zur PrEP zugelassen
ist, ist es dann automatisch erstattungs-
fdhig? Miissen die Krankenkassen die
Kosten tibernehmen?

Gilead: Die Zulassung einer neuen Indi-
kation im Bereich der Préivention fiir eine
etablierte HIV-1-Behandlung stellt eine
einzigartige Situation fiir viele nationale
Erstattungsinstanzen dar. In Deutsch-
land ist der Einsatz von Truvada zur
PrEP als Primérpraventionsmafinahme
definiert und damit durch den Leistungs-
katalog der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen nach derzeitiger Rechtslage
nicht ab-gedeckt. Die Entscheidung iiber
einen potentiellen Verordnungsein-
schluss obliegt allein dem G-BA.

a Wird Truvada zur PrEP den
AMNOG-Prozess durchlaufen?

Gilead: Als Bestandsmarkt-Produkt
(eingefithrt vor dem 1. Januar 2011)
unterliegen Truvada und Zulassungs-
erweiterungen fiir Truvada nicht dem
AMNOG.

U Derzeit betrdgt der Preis fir 30 Tablet-
ten Truvada rund 800,- €. Wird sich der
Preis in absehbarer Zeit éindern?

Gilead: Truvada ist seit 2005 fiir die
Behandlung der HIV-1-Infektion bei
Erwachsenen verfiigbar. Grundsitzlich
hat die Erweiterung der Zulassung kei-
nen Einfluss auf den Preis von Truvada.
Unterschiedliche Preise fiir unterschied-
liche Teilindikationen eines Produktes
sind im deutschen System nicht vorgese-
hen und auch nicht umsetzbar.

Q Wird es neue PackungsgréBen mit
weniger Tabletten geben? Neue Ver-
packungen?

Gilead: Gemif beantragter Zulassungs-
erweiterung muss die Einnahme von
Truvada fiir die PrEP kontinuierlich
einmal taglich erfolgen - eine ,on
demand“-Einnahme wiére damit aufler-

halb des Labels. Vor diesem Hintergrund
ist eine kleinere Packungsgrofie nicht
umsetzbar.

O Denken wir etwas voraus. Wird TAF
auch zur PrEP weiter entwickelt?

Gilead: Eine Phase-III-Studie, die den
Einsatz von Descovy® (Emtricitabin
[FTC] / Tenofoviralafenamid [TAF]) fiir
die PrEP untersucht, wird Ende 2016
mit der Rekrutierung der Teilnehmer
beginnen. Auf der Basis der Ergebnisse
wird dann eine Entscheidung iiber eine
Einreichung zur Zulassung getroffen
werden.

U 2017 lduft das Patent von Viread®
(Tenofovirdisoproxilfumarat) aus. Wie
sieht es mit Truvada aus? Wird Gilead -
wie viele anderen Firmen — nach Ablauf
des Patents selbst Generika produzieren
bzw. mit Generika-Herstellern koope-
rieren?
Gilead: Wir rechnen mit dem Launch
von Generika nach dem Patentauslauf
von Truvada in Europa im 3. Quartal
2017. Hersteller, die Truvada als Generi-
kum auf den Markt bringen, erhalten die
gleiche Indikation wie das Originalpra-
parat. Zu moglichen Kooperationen mit
Generikaherstellern in Europa kénnen
wir derzeit noch nichts sagen.
Was viele vermutlich noch nicht wissen:
Weltweit arbeitet Gilead schon jetzt mit
21 Generika-Herstellern in Indien, China
und Siid-Afrika zusammen, um sowohl
unsere TDF als auch TAF-haltigen
Regime in Entwicklungs- und Schwellen-
landern bereitzustellen. Generikaherstel-
ler produzieren derzeit ca. 98% der
Gilead HIV Medikamente, die in Ent-
wicklungsldndern verordnet werden.
Durch den Wettbewerb der lizensierten
Generikahersteller sind dort die Kosten
fir Gilead HIV-Medikamente um etwa
80% gefallen.

Dr. Ramona Pauli, Mdnchen
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