PrEP-undervisningsbrochure til den ordinerende lzege

Vigtige sikkerhedsoplysninger til den ordinerende leege om emtricitabin/tenofovirdisoproxil
ved indikationen Profylakse far eksponering (Pre-exposure Prophylaxis-PrEP)

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil er i kombination med sikker sex indiceret som profylakse far
eksponering for at mindske risikoen for seksuelt erhvervet HIV 1-infektion hos voksne med
hgj risiko for at fa HIV.

Denne indikation er baseret pa kliniske studier hos meend, som har sex med mand og som har
en stor risiko for HIV 1-infektion og hos mand og kvinder i serodiskordante heteroseksuelle
parforhold.

Hovedbudskaber ved brug af emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse far eksponering
(PrEP):

e Der er fremkommet HIV 1-resistente mutationer hos personer med uopdaget HIV 1-
infektion, der kun tager emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

e Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ber kun anvendes til at mindske risikoen for at fa HIV
1 hos personer, der bekreftes at vere HIV-negative inden behandling med
emtricitabin/tenofovirdisoproxil. De skal testes for stadig at veere HIV-negative med
hyppige mellemrum (f.eks. mindst hver 3. maned) ved hjelp af en kombineret
antigen/antistof-test, sa leenge de tager emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse
far eksponering.

e Behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil ma ikke indledes (eller genoptages)
som profylakse far eksponering, hvis der er tegn eller symptomer pa akut HIV-
infektion, medmindre infektionsstatus bekreeftes at veere negativ.

e Personer uden HIV 1-infektion skal tilrddes at fglge den anbefalede
emtricitabin/tenofovirdisoproxil-doseringsplan meget ngje.

e Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ma ikke administreres til ikke-inficerede personer
med anslaet kreatininclearance (CrCl) under 60 ml/min. Nyrefunktionen bar
monitoreres regelmaessigt under behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som
profylakse far eksponering.

Faktorer til hjelp til at identificere personer med hgij risiko for at fa HIV 1:
e Partner(e) er smittet med HIV 1, eller

e Er seksuelt aktiv i et omrade eller socialt netveerk med hgj forekomst og en eller flere
af fglgende faktorer:

— Inkonsekvent eller ingen brug af kondom

— Diagnosticeret seksuelt overfart infektion (STI)

— Tilbyder sex som betaling for varer (f.eks. penge, mad, husly eller narkotika)
— Anvendelse af ulovlige stoffer eller alkoholmisbrug

— Opholder sig i fengsel

— Partner(e) med ukendt HIV 1-status og med en eller flere af ovenstaende faktorer



Risiko for at udvikle resistens over for HIV 1-medicin hos ikke-diagnosticerede HIV 1-
inficerede personer

Emitricitabin/tenofovirdisoproxil til indikationen profylakse far eksponering er kontraindiceret
hos personer med ukendt eller positiv HIV 1-status.

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil bgr kun anvendes til at mindske risikoen for at fa HIV
1 hos personer, der bekreftes at veere HIV-negative. Emtricitabin/tenofovirdisoproxil
udger ikke i sig selv et komplet regime til behandling af HIV 1, og der kan opsta HIV
1-resistente mutationer hos personer med uopdaget HIV 1-infektion, der kun tager
emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

For behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse for eksponering
indledes:

0 Personen testes for at veere HIV 1-negativ ved hjelp af en kombineret
antigen/antistof-test.

0 Hvis der findes kliniske symptomer svarende til akut virusinfektion, og der er
mistanke om nylige (< 1 maned) eksponeringer for HIV 1, ber brugen af
emtricitabin/tenofovirdisoproxil udszttes mindst en maned og HIV 1-status bekraftes
far pabegyndelse af emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse fgr eksponering.

Under behandling med emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse far
eksponering:

0 Personen skal testes for stadig at veere HIV 1- negativ med hyppige mellemrum
(mindst hver 3. maned) ved hjeelp af en kombineret antigen/antistof-test.

0 Hvis der findes kliniske symptomer svarende til akut HIV 1-infektion, og der er
mistanke om  nylige eksponeringer for HIV 1, ber brugen af
emtricitabin/tenofovirdisoproxil afbrydes, indtil infektionsstatus bekraeftes at veere
negativ.

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil bgr kun bruges som profylakse far eksponering
som led i en samlet strategi for forebyggelse

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ber kun bruges som profylakse fer eksponering i
forbindelse med en samlet strategi for forebyggelse af HIV 1-infektion, herunder brug
af andre HIV 1-forebyggende foranstaltninger som f.eks. at dyrke sikker sex, da
emtricitabin/tenofovirdisoproxil ikke altid er effektivt med hensyn til at forebygge
smitte med HIV 1-infektion.

Ikke-inficerede personer med hgj risiko skal radgives om sikker sex, herunder:
0 Konsekvent og korrekt brug af kondom
0 Viden om deres og partnerens (partnernes) HIV 1-status

0 Regelmassig test for andre seksuelt overferte infektioner, som kan gge
modtageligheden for HIV 1 (f.eks. syfilis og gonorré).



Vigtigheden af streng overholdelse af det anbefalede doseringsregime

Der er en sterk korrelation mellem emtricitabin/tenofovirdisoproxil-behandlingens
effektivitet med hensyn til at reducere risikoen for at fa HIV 1 og adherens pavist ved
malbare legemiddelniveauer i blodet.

Alle ikke-inficerede personer med hgj risiko skal tilrddes at falge den anbefalede
emtricitabin/tenofovirdisoproxil-doseringsplan meget ngje for at mindske risikoen for
at blive smittet med HIV 1.

Nyretoksicitet i forbindelse med emtricitabin/tenofovirdisoproxil

Nyresvigt, nedsat nyrefunktion, forhgjet kreatinin, hypofosfatemi og proksimal
tubulopati (herunder Fanconis syndrom) er blevet rapporteret ved brug af
tenofovirdisoproxil.

Kreatininclearance  beregnes hos alle patienter inden ordinering af
emtricitabin/tenofovirdisoproxil.

Hos personer uden risikofaktorer for nyresygdom anbefales det, at nyrefunktionen
(kreatininclearance og serumfosfat) monitoreres efter 2-4 ugers behandling, efter 3
maneder og derefter hver 3.-6. maned. Hos personer med risikofaktorer for nyresygdom
skal nyrefunktionen monitoreres hyppigere.

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil ber undgas ved samtidig eller nylig brug af et
nefrotoksisk leegemiddel. Hvis samtidig brug af emtricitabin/tenofovirdisoproxil og
nefrotoksiske leegemidler ikke kan undgas, ber nyrefunktionen monitoreres ugentligt.

Tilfelde af akut nyresvigt (hvoraf nogle kraevede hospitalsindleggelse og
dialysebehandling) efter pabegyndelse af multiple ikke-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler (NSAID) eller NSAID i hgj dosis er rapporteret hos HIV 1-inficerede
patienter, som havde risikofaktorer for nedsat nyrefunktion. Andre alternativer til
NSAID bgr overvejes. Hvis emtricitabin/tenofovirdisoproxil administreres samtidig
med et NSAID, skal nyrefunktionen monitoreres med passende intervaller.

Emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse fer eksponering ma ikke
ordineres til personer med kreatininclearance under 60 ml/min.

Hvis serumphosphat er < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) eller kreatininclearance reduceret til
< 60 ml/min hos en person, der far emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse far
eksponering, skal nyrefunktionen revurderes inden for en uge, herunder maling af
blodglucose, blodkalium og uringlucose.

Det bar overvejes at afbryde behandlingen med emtricitabin/tenofovirdisoproxil hos
personer, hvor kreatininclearance er faldet til < 60 ml/min eller serumphosphat til < 1,0
mg/dl (0,32 mmol/l).

Det bar ligeledes overvejes at afbryde behandlingen med
emtricitabin/tenofovirdisoproxil i tilfeelde af progredierende fald i nyrefunktionen, nar
ingen anden arsag er blevet identificeret.



Effekt pa knogler

Mindre fald i knoglemineralteetheden (BMD) er observeret hos ikke-inficerede personer, som
fik emtrictabin/tenofovirdisoproxil.

e Huvis der er mistanke om knogleabnormiteter, bar der sgges rad i relevant omfang.
Hepatitis B virus (HBV)-infektion

Seponering af emtricitabin/tenofovirdisoproxil hos patienter, der er inficeret med HBV, kan
vaere forbundet med sveer, akut forveerring af hepatitis. Derfor anbefales det at:

e alle patienter testes for tilstedeveerelse af kronisk HBV, inden behandling med
emtricitabin/tenofovirdisoproxil indledes og regelmassigt under brug af
emtricitabin/tenofovirdisoproxil som profylakse far eksponering

e patienter, der ikke er inficeret med HBV, tilbydes vaccination

e patienter, som er inficeret  med HBV, 0g  som seponerer
emtricitabin/tenofovirdisoproxil, —monitoreres ngje med bade klinisk og
laboratoriemaessig opfelgning i flere maneder, efter at behandlingen er stoppet.



