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Zulassungserweiterung fiir Jugendliche
mit HIV-1-Infektion

Die langwirksame Injektionstherapie mit Cabotegravir (CAB) + Rilpivirin (RPV) ist das erste und einzige vollstandige,
langwirksame (LA) Therapieregime zur Behandlung von HIV-1-Patienten*innen mit supprimierter Viruslast.

Die Zulassungserweiterung fir Jugendliche ab 12 Jahren bestétigt das hohe Wirksamkeits- und gute Vertraglichkeits-
profil und erméglicht es auch jingeren Patient*innen, von den Vorteilen eines solchen Therapieregimes zu profitieren.’
Alle befragten jugendlichen Studienteilnehmer*innen bevorzugten die langwirksame Injektionstherapie gegentber
einer tiglichen oral einzunehmenden antiretroviralen Therapie (ART).?

Nach der Zulassung durch die Europé-
ische Arzneimittelkommission (EMA)
bietet die langwirksame Injektions-
therapie mit CAB + RPV LA unter den
Produktnamen Vocabria + Rekambys
fir Erwachsene mit supprimierter Vi-
ruslast bereits seit Dezember 2020
eine Alternative zu einmal taglich
einzunehmenden oralen ARTs zur Be-
handlung der HIV-1-Infektion.! Nach
einer am 31. Januar 2025 erteilten Zu-
lassungserweiterung kénnen nun auch
Jugendliche mit HIV-1ab 12 Jahren mit
supprimierter Viruslast und einem
Koérpergewicht von mindestens 35 kg
die LA-Therapie erhalten.

HOHE WIRKSAMKEIT DER
LA-THERAPIE BEI JUGENDLICHEN
Bei der Zulassungserweiterung stitzte
sich die EMA auf die 24-Wochen-

Daten der in fanf Landern durch-
geflihrten noch laufenden multizent-
rischen, offenen Phase-I/II-Studie
MOCHA (More Options for Children
and Adolescents; auch: IMPAACT 2017)
zur Sicherheit, Vertraglichkeit und Phar-
makokinetik von CAB + RPV LA bei Ju-
gendlichen im Alter von 12 bis <18 Jah-
ren und einem Koérpergewicht von
mindestens 35 kg.2 Bei 92 % der 144
Jugendlichen war die Infektion vertikal
erfolgt.

In der “On Treatment”-Analyse wiesen
nach 24 Wochen 95,5 % (n=139/144)
der teilnehmenden Jugendlichen eine
Viruslast unterhalb der Nachweisgren-
ze auf (Plasma-HIV-1-RNA-Wert <50
Kopien/ml).2 Es zeigte sich kein Fall
von virologischem Versagen - definiert
als zwei aufeinanderfolgende Viruslast-
Messwerte von HIV-1 RNA >200 Kop/
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“N=4 haben vor Woche 48 die Therapie aus
nicht virologischen Griinden abgebrochen als 2 aufei

*CVF = confirmed virological failure; definiert

**140 Jugendliche nahmen zu Wochen 48 an

von HIV- der Umfrage zur Therapiezufriedenheit teil

FDA snapshot: 97,2% <50 ¢/ml (140/144) 1 RNA > 200 Kop/ml

Abb. 1 IMPAACT 2017/MOCHA: 48-Wochen-Ergebnisse zu CAB + RPV LA bei Jugendlichen ab 12 Jahren
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ml. Unterwartete Nebenwirkungen
oder Therapieabbriiche aufgrund eines
unerwinschten Ereignisses wurden
ebenfalls nicht dokumentiert.

Die 48-Wochen-Daten der MOCHA-
Studie wurden auf der Internationalen
AIDS-Konferenz 2024 in Miinchen pra-
sentiert.®> Auch in der Verlangerung
der Studie zeigte sich wahrend des
gesamten Beobachtungszeitraums
kein Fall von virologischem Versagen
und alle untersuchten jugendlichen
Teilnehmer*innen waren zu Woche 48
virologisch supprimiert (100%; 140/
140).

STARKE PRAFERENZ FUR DIE
LANGWIRKSAME
INJEKTIONSTHERAPIE

Im Rahmen der MOCHA-Studie wur-
den die Jugendlichen auch hinsichtlich
ihrer Therapie-Praferenz befragt: Alle
der auf diese Frage respondierenden
Studienteilnehmer*innen (140/140)
gaben zu Woche 48 an, die langwirk-
same Injektionstherapie gegeniber
der oralen antiretroviralen Vortherapie
zu bevorzugen. Als Grinde far diese
Praferenz wurden neben der verbes-
serten Lebensqualitat auch eine Ver-
ringerung des Adharenz-bedingten
Stresses sowie die besser geschitzte
Privatsphare im Vergleich zur oralen
ART genannt.?



Mit der Zulassungserweiterung der
langwirksamen Injektionstherapie fir
Jugendliche ab 12 Jahren bestéatigen
sich die in zahlreichen randomisierten
klinischen Studien (RCT) und in Ko-
hortenstudien dokumentierte hohe
Wirksamkeit und das gute Vertraglich-
keitsprofil von CAB + RPV LAt.*7 Da-
riber hinaus haben Daten aus RCTs
und Real World-Studien gezeigt, dass

bedingten Stress
und Stigmatisierung
reduzieren und auf
diese Weise die
Therapiezufrieden-
heit nach Umstel-
lung auf die LA-The-
rapie  signifikant
verbessern kann.*®
Zu berucksichtigen
ist hinsichtlich der
Zulassungserweiterung auch, dass Ju-
gendliche, die mit HIV leben, in einer
oft ohnehin schwierigen Lebensphase
in besonderem Maf3e durch Adhéarenz-
Probleme und Sorgen vor dem
Bekanntwerden der Infektion belastet
sein kdnnen. Nun haben auch diese
jingeren Patient*innen die Mdglich-
keit, von den Vorteilen der langwirk-
samen Injektionstherapie zu profi-
tieren.
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Die Zulassungserweiterung zeigt, dass
die langwirksame Injektionstherapie
mit Cabotegravir + Rilpivirin ein hoch-
wirksames Behandlungs-Regime ist,
dass fur Menschen mit HIV einen gro-
Ben Mehrwert flr die Therapieadha-
renz und Lebensqualitdt haben kann.

T Fachinformation Vocabria + Rekambys; laut aktuel-
lem Stand
2 Gaur AH et al. CROI 2024, Abstract 188

3 Gaur AH et al. Internationale AIDS-Konferenz 2024,
Abstract OAB2606LB

4 Ramgopal MN et al. Lancet HIV 2023; 10: e566-
e577

5 Kityo C et al. Lancet Infect Dis 2024; 24: 1083-
1092

6 Jonsson-Oldenbuttel C et al. AIDS 2024; Munich,
Germany. Poster TUPEB095

" Hsu RK et al. CROI 2024, Poster 623

Mit freundlicher Unterstltzung von
ViV Healthcare GmbH
Autor: Dr. Matthias Herrmann, Berlin
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die langwirksame Therapie Adharenz-

‘ 27.06. - 28.06.2026
Crowne Plaza Hamburg
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auf der Agenda und werden eingehend beleuchtet und
diskutiert.

Dr. Olaf Degen, Infektiologe und Arztlicher Leiter am
Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf 1adt gemein-
sam mit ViiV Healthcare am 27./28. Juni 2025 zum
9. Hamburger Strategieforum ein. In bewahrter Tradi-
tion werden sich Fachexperten dort mit den aktuellen
Entwicklungen auseinandersetzen, die die HIV-Therapie
in den kommenden 5-10 Jahren pragen werden.

Ein Kamingesprach sowie interaktive Workshops bie-
ten auBerdem die Gelegenheit, die Themen von morgen
noch intensiver zu vertiefen.

Sie méchten dabei sein?
Dabei spielt der Blick tber den Tellerrand sowie Einblicke

in die internationale Praxis eine zentrale Rolle. Themen
wie Antikérper in der Infektiologie, innovative Impfstoff-
ansatze und ultra-langwirksame HIV-Therapien stehen

Dann melden Sie sich ganz
einfach tber den QR-Code an!
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