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Mit der Einfiihrung der ersten langwirksamen Substanzen
eroffneten sich neue Perspektiven fiir die antiretrovirale
Behandlung von Menschen mit HIV. Durch den Einsatz von
CAB+RPV LA konnen Adhdrenz, Lebensqualitat und Patienten-
zufriedenheit verbessert werden.

Zugleich stellt sie die behandelnden Arztinnen und Arzte

vor neue Fragestellungen, insbesondere im Hinblick dar-

auf, fiir welche Personen die Therapie geeignet ist, wie das
Therapiemonitoring gestaltet wird, wie mit Viruslasten

>50 HIV-1-RNA-Kopien/ml unter laufender Behandlung
umzugehen ist und wie Abweichungen vom Injektionsschema
zu managen sind.

Die nachfolgenden Empfehlungen basieren auf einem Exper-
tenkonsens und sollen Arztinnen und Arzten eine praxis-
orientierte Hilfestellung beim Einsatz von CAB+RPV LA in

der klinischen Versorgung bieten.

1. Ausschlusskriterien fiir den Einsatz der Therapie

Absolute Ausschlusskriterien

e RPV-assoziierte Resistenzmutationen

» CAB- bzw. INSTI-assoziierte Resistenzmutationen

- Vorliegen einer behandlungsbediirftigen chronischen
Hepatitis B

Individuelle Nutzen-Risiko-Abwagung erforderlich

+ HIV-1Subtyp A6

« NNRTI-assoziierte Resistenzmutationen ohne Relevanz fiir
RPV

+ Unklare oder liickenhafte Therapiehistorie (Empfehlung:
provirale Resistenztestung, u. a. auch zur HIV-1 Subtyp-
Bestimmung)

« Patient:innen mit eingeschrankter Terminadharenz

« Therapieinitiierung in der Schwangerschaft

Keine Ausschlusskriterien

 HIV-1Subtyp Al

+ Body-Mass-Index (BMI) 230 kg/m? (sofern langere Injekti-
onsnadeln verwendet werden)

 Frauen im gebarfahigen Alter

2. Indikation fiir eine provirale Resistenztestung vor
Umstellung

Eine provirale Resistenztestung wird nicht zwingend routine-
maRig, sondern gezielt in folgenden Situationen empfohlen:

- Bei unbekannter oder unvollstandiger Therapiehistorie, u. a.
auch zur Bestimmung des HIV-Subtyps

- Bei virologischem Versagen oder Low-Level-Viramie unter
INSTI- oder NNRTI-basierten Regimen in der Historie, sofern
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dies zu einem Regimewechsel gefiihrt hat (ohne historische
Resistenzdaten)

Wichtig: Die provirale Resistenztestung sollte in spezialisi-
erten Laboren erfolgen, die in der Bewertung proviraler Re-
sistenzmutationen und in der Diskriminierung von APOBEC-
assoziierten und Resistenzmutationen erfahren sind

(z. B. HIV-GRADE assoziierte Labore; siehe Reiter ,,HIV-GRADE
team* auf www.hiv-grade.de).

3. Vorgehen bei Terminverschiebung/Terminversaumnis

« CAB+RPV LA ist gemaR Fachinformation alle 2 Monate
zu einem festgelegten Zieldatum zu applizieren.”? Ein Inter-
vall von 8 Wochen ist in Studien gepriift und ebenfalls mog-
lich, sofern es aus Praxis-internen Griinden bevorzugt wird.>*

* Inder Erhaltungsphase konnen die Injektionen bis zu 7
Tage vor oder nach dem Zieldatum erfolgen (definiertes
Zeitfenster).

 Bei Verschiebung der Injektionen um mehr als 7 Tage
gegeniiber dem Zieldatum (z. B. aufgrund geplanter Abwe-
senheit) ,,Oral Bridging“ mit CAB+RPV-Tabletten fiir bis zu
2 Monate oder bei langerem Bridging mit alternativer ART

+ Bei Terminverschiebung mit oralem Bridging ist fiir die
Wiederaufnahme der Injektionen das Vorgehen gemaf
Abb. 1zu beachten. "2

 Bei Terminversaumnis ohne oralem Bridging empfehlen

wir folgendes Vorgehen:

+ <3 Wochen nach dem Ende des definierten Zeitfensters
(<3 Monate seit der letzten Injektion):

— Blutentnahme fiir Bestimmung der Viruslast mit Riick-
stellprobe (ggf. fiir Resistenztestung)

— Sofortige Injektion von CAB und RPV LA, kein Abwarten
des Viruslastergebnisses notwendig; Zieldatum bleibt
bestehen

+ >3 Wochen nach dem Ende des definierten Zeitfensters
(>3 Monate seit der letzten Injektion):

— Blutentnahme fiir Bestimmung der Viruslast mit Riick-
stellprobe (ggf. fir Resistenzbestimmung und Messung
der Medikamentenspiegel)

— Abwarten des Viruslastergebnisses vor Gabe der
nachsten Injektion

— Unmittelbare Intensivierung mit oraler ART (mdglichst
mit anderen Substanzklassen, z. B. mit DRV/c/FTC/TAF)

— Eine grundsatzliche ART-Umstellung wegen Termin-
Adharenzproblemen sollte erwogen werden.

- Bei Wiederaufnahme der Injektionstherapie <3 Monate
nach letzter Injektion kann das bisherige Injektionssche-
ma mit entsprechendem Zieldatum beibehalten werden. "2

 BeiWiederaufnahme der Injektionstherapie >3 Monate
nach letzter Injektion muss eine Neuinitiierung mit einem
neuem Zieldatum erfolgen, d. h. 2 Injektionen im Abstand
von 4 Wochen, dann 2-monatliche Injektionsintervalle
mit entsprechend neuem Zieldatum."?

« Die Fachinformationen fiir Vocabria (Cabotegravir) und
Rekambys (Rilpivirin) enthalten keine Angaben zu einer
moglichen Testung der Viruslast vor Wiederaufnahme
der Injektionen nach einem Terminversaumnis.

4. Monitoring der Viruslast (VL)

Initiierungsphase

« 4 Wochen nach Beginn im Rahmen des zweiten
Injektionstermins

» Weitere 2 Monate spater im Rahmen des dritten
Injektionstermins

Erhaltungsphase

 Analog zu oralen Regimen wird die VL-Messung mindes-
tens einmal im Quartal empfohlen (da Studien im ersten
Jahr eine hohere Rate an Therapieversagen gezeigt haben,
kann im ersten Jahr bei jedem Injektionstermin eine
VL-Messung erwogen werden) 4~

Abb. 1: Wiederaufnahme der CAB + RPV LA-Injektionen nach oralem Bridging
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* Bei Patient:innen, die den 2. Injektionstermin nach 1 Monat versaumen, verkiirzt sich die Grenze von 3 Monaten auf 2 Monate



5. Vorgehen bei Viramie trotz piinktlicher Injektionen

Grundsatzlich bei Nachweis einer Viruslast > 50 Kopien/ml:
+ Zunachst mogliche Ursachen klaren (z. B. Impfungen, Infek-

tionen, Komedikation, u. a.)
- Falls moglich: Messung der Medikamentenspiegel aus
Riickstellprobe

Szenario 1: Low-Level-Viramie (50-200 Kopien/ml)

 Erneute VL-Messung nach ca. 2 Wochen, Riickstellprobe fiir

mogliche virale Resistenztestung
- Ergebnis des Bestatigungstests:

« <50 Kopien/ml: Erneute VL-Kontrolle bei nachster

Injektion

50-200 Kopien/ml: ggf. Intensivierung mit oraler ART
bis Ergebnis der Resistenztestung vorliegt. Bei Resistenz-
nachweis: sofortige Umstellung (bei technisch nicht
erfolgreicher Resistenztestung: erneute VL-Messung
nach 2—4 Wochen)

>200 Kopien/ml: Stopp Injektionstherapie, sofortiger
Beginn mit oraler ART (moglichst mit anderen Substanz-
klassen und vorzugsweise hoher Resistenzbarriere,

z. B. mit DRV/c/FTC/TAF); orale ART ggf. nach Resistenz-
befund anpassen

Abb. 2: Vorgehen bei Viramie unter CAB+RPV LA
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'bei erfolgloser Resistenztestung, erneute VL-Messung nach 2—4 Wochen; ?orale ART (mdglichst mit anderen Substanzklassen und vorzugsweise
hoher Resistenzbarriere, z. B. mit DRV/c/FTC/TAF); *in Riicksprache mit Virolog:innen
Abkiirzungen: asap (as soon as possible), ggf. (gegebenenfalls)




Hinweis: Bei wiederholten Blips kann eine Messung der
Medikamentenspiegel (idealerweise der Talspiegel vor
der nachsten Injektion) in Erwagung gezogen werden.

Szenario 2: Viruslast >200 Kopien/ml

« Wenn Riickstellprobe fiir Resistenztestung vorhanden:
sofortige Intensivierung mit oraler ART (i. d. R. mit DRV/c/
FTC/TAF).

« Wenn keine Riickstellprobe fiir Resistenztestung
vorhanden: sofortige Einbestellung zur erneuten Blutent-
nahme (innerhalb von 1-2 Tagen), erst anschlieend

Resistenz nachweisbar: Abbruch der Injektionstherapie,
Anpassung auf resistenzgerechte ART

Keine Resistenz nachweisbar: Viruslastkontrolle vor
Fortsetzung der Injektionstherapie

Wenn VL weiterhin >200 Kopien/ml: orale Therapie
zunachst fortfihren. Klarung der Ursachen fiir die
Viramie. Fortsetzung der Injektionstherapie im Aus-
tausch mit virologischen HIV-Expert:innen erwagen.
Wenn VL <200 Kopien/ml: Absetzen der oralen ART, Fort-
setzung der Injektionstherapie und erneute Viruslast-

Intensivierung mit oraler ART ohne Abwarten der Kontrolle nach 2—4 Wochen.
Resistenzergebnisse.

« Nach Vorliegen der Resistenztestung:
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