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Mitteilung des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaRnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Informationen tiber Arzneimittelinteraktionen zwischen VICTRELIS®
(Boceprevir) und Ritonavir-geboosterten HIV-Proteaseinhibitoren

Victrelis 200mg Hartkapseln Zulassungsnummer: EU/1/11/704/001

Zulassungsinhaber: Merck Sharp & Dohme

Wirksamer Bestandteil: Boceprevir

Victrelis ist indiziert zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC)-Infektion vom Genotyp 1
in Kombination mit Peginterferon alfa und Ribavirin bei erwachsenen Patienten mit kompensierter
Lebererkrankung, die nicht vorbehandelt sind oder die nicht auf eine vorangegangene Therapie
angesprochen bzw. einen Ruckfall erlitten haben.

Zusammenfassung

e Eine pharmakokinetische Studie bei gesunden freiwilligen Probanden hat ergeben, dass die
gleichzeitige Anwendung von Boceprevir mit Ritonavir (Rtv) in Kombination mit Atazanavir
oder Darunavir oder mit Lopinavir zu folgenden Ergebnissen fihrt:

o Deutliche Konzentrationsabnahme der HIV-Proteaseinhibitoren mit Reduktion der
mittleren Talspiegel von Atazanavir/Rtv, Darunavir/Rtv und Lopinavir/Rtv um 49%,
59% bzw. 43%.

o0 Konzentrationsabnahme von Boceprevir um 45% bei gleichzeitiger Anwendung mit
Lopinavir/Rtv sowie um 32% bei gleichzeitiger Anwendung mit Darunavir/Rtv.
Dagegen fuhrte die gleichzeitige Anwendung von Atazanavir/Rtv und Boceprevir zu
keiner nennenswerten Konzentrationsanderung von Boceprevir.
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Diese pharmakokinetischen Arzneimittelwechselwirkungen kénnen fur Patienten, die
sowohl an einer chronischen Hepatitis C-Infektion als auch an einer HIV-Infektion leiden,
Klinisch signifikant sein, da in diesem Fall bei gleichzeitiger Anwendung die Wirksamkeit
dieser Arzneimittel vermindert sein kann.

Behandelnde Arzte sollten diese Erkenntnisse mit allen Patienten besprechen, die derzeit
mit einem HIV-Proteaseinhibitor und gleichzeitig mit Boceprevir behandelt werden. Diese
Patienten sollten in Bezug auf ihr Ansprechen auf die HCV-Behandlung und auf mogliche
virologische Rebound-Effekte von HCV und HIV engmaschig Gberwacht werden.

Den Patienten wird angeraten, ihren Arzt zu kontaktieren, bevor sie ihre Medikamente
absetzen.

Es liegen keine Daten zu pharmakokinetischen Arzneimittelwechselwirkungen mit anderen
Ritonavir-geboosterten Proteaseinhibitoren vor.

Bitte beachten Sie, dass

Sicherheit und Wirksamkeit von Boceprevir in Kombination mit Peginterferon alfa und
Ribavirin zur Behandlung der chronischen Hepatitis C vom Genotyp 1 bei HIV koinfizierten
Patienten nicht belegt sind. Es werden derzeit klinische Studien durchgefiihrt, welche die
Wirksamkeit und Sicherheit von Boceprevir bei diesen Patienten belegen koénnten und
Aussagen zur Klinischen Bedeutung dieser pharmakokinetischen Befunde ermdglichen
werden.

Arzte, die eine Behandlung mit Boceprevir in Kombination mit Peginterferon alfa und
Ribavirin bei mit HIV-HCV koinfizierten Patienten im Rahmen einer antiretroviralen
Behandlung in Kombination mit einem Ritonavir-geboosterten HIV-Proteaseinhibitor
initiiert haben, sollten diese Erkenntnisse mit den Patienten besprechen und die Patienten
in Bezug auf das Ansprechen auf die HCV-Behandlung und mdgliche virologische Rebound-
Effekte von HCV und HIV engmaschig Uberwachen. Patienten wird angeraten, ihren Arzt
zu kontaktieren, bevor sie ihre Medikamente absetzen.

Der Zulassungsinhaber wird alle Krankenhausabteilungen mit Gastroenterologie bzw. Hepatologie,
alle niedergelassenen Arzte mit Zusatzfach Gastroenterologie und Hepatologie sowie alle HIV
Zentren und niedergelassenen HIV Spezialisten in einem gesonderten Schreiben informieren.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Victrelis® dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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