« CHECKLISTE FUR VERORDNER

Einleitung von Truvada® zur Pra-Expositions-Prophylaxe (PrEP)

Dieses Informationsmaterial zur Anwendung von Truvada® zur Pra-Expositions-Prophylaxe (PrEP) wurde als Teil der
Zulassungsauflagen erstellt. Im Rahmen des Risikomanagement-Plans wurden (ber die Risikomalinahmen hinaus
zusétzliche risikominimierende MalBnahmen mit der Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko einer
HIV-1-Infektion, einschliellich Infektionen aufgrund fehlender Adhérenz, sowie die Resistenzentwicklung bei Patienten
mit nicht erkannter oder akuter HIV-1-Infektion zu reduzieren.

Anleitung:
Fillen Sie die Checkliste bei jedem Besuch aus und fugen Sie diese der Akte der jeweiligen Person hinzu.

Laboruntersuchungen/Bewertungen - Vor der ersten Anwendung:
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Risikobewertung einer nicht mit HIV infizierten Person abgeschlossen

Negativer HIV-1-Test bestatigt mittels kombiniertem Antigen-/Antikérper-Test unmittelbar bevor Truvada® zur PrEP angewendet wird
Wenn klinische Symptome einer akuten Virusinfektion vorhanden sind und eine kiirzliche (< 1 Monat) Exposition vermutet wird,
verzdgern Sie den PrEP Start fur mindestens 1 Monat und bestimmen Sie dann den HIV-1-Status erneut.

Tests auf sexuell Gibertragbare Krankheiten (STls), wie Syphilis und Gonorrhoe, durchgefiihrt

Wenn zutreffend, Nutzen/Risikobewertung fir Frauen, die méglicherweise schwanger sind oder schwanger werden wollen durchgefiihrt
HBV-Test durchgefiihrt

Gegebenenfalls HBV-Impfung angeboten

Kreatinin-Clearance (CrCl) = 60 ml/min vor Beginn der Anwendung bestatigt:
Truvada® wird fiir Personen ohne HIV-1-Infektion mit einer CrCl < 60 ml/min nicht empfohlen. Bei Personen mit einer CrCl < 80 ml/min
sollte Truvada® nur dann eingesetzt werden, wenn der mégliche Nutzen gegentiber dem mdglichen Risiko Gberwiegt.

Bestatigung eingeholt, dass die Person keine anderen HIV-1- oder HBV-Arzneimittel anwendet

Beratung
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Beratung durchgefiihrt iiber die bekannten Sicherheitsrisiken von Truvada® zur PrEP

Beratung durchgefiihrt iber die Wichtigkeit regelmaRiger Follow-Up-Besuche wahrend der Anwendung von Truvada® zur PrEP, die
regelmafige HIV-1-Screening Tests (z.B. zumindest alle drei Monate) beinhalten, um den negativen HIV-1-Status zu bestatigen

Wichtigkeit des Absetzens von Truvada® zur PrEP besprochen, wenn eine HIV-Serokonversion stattgefunden hat, um die Entwicklung
resistenter HIV-1-Varianten zu verringern

Beratung durchgefiihrt iber die Wichtigkeit der Adharenz an das Dosierungsschema

Beratung durchgefiihrt, dass Truvada® fir PrEP nur als Teil einer Gesamtstrategie zur Préavention angewendet werden sollte

Schulung dartber durchgefihrt, dass Safer Sex durchgehend praktiziert und Kondome korrekt benutzt werden sollen

Beratung durchgefiihrt tiber die Wichtigkeit, seinen eigenen, und wenn mdéglich, auch den HIV-1-Status des Partners/der Partner zu kennen

Beratung durchgefiihrt Gber die Wichtigkeit des Screenings auf sexuell Ubertragbare Krankheiten, wie Syphilis und Gonorrhoe, welche
eine HIV-1-Ubertragung begiinstigen kénnen.

Besprechung des Dokuments ,Wichtige Informationen zu Truvada® um das Risiko einer HIV-Infektion zu verringern“ gemeinsam mit der
Person durchgefihrt.

Laboruntersuchungen/Bewertungen/Uberwachung - Wahrend der Anwendung:
(moglichst bei jedem Besuch ausftillen)
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RegelmaRiges HIV-1-Screening (z.B. zumindest alle drei Monate) durchgefiihrt

Adharenz der Person (z.B. mithilfe des Kalenders auf der Erinnerungskarte) tiberprift
Truvada® zur PrEP abgesetzt, wenn eine HIV-Serokonversion stattgefunden hat

Screening auf sexuell Ubertragbare Krankheiten, wie Syphilis und Gonorrhoe, durchgefiihrt
Mogliche Nebenwirkungen identifiziert

Nierenfunktion wie empfohlen Giberwacht:

Bei Personen ohne renale Risikofaktoren sollte die Nierenfunktion (CrCl und Serumphosphat) nach 2 bis 4 Behandlungswochen, nach
3 Behandlungsmonaten und danach alle 3 bis 6 Monate kontrolliert werden. Bei Personen mit renalen Risikofaktoren ist eine haufigere
Uberwachung der Nierenfunktion erforderlich. Wenn bei Personen, die Truvada® zur PrEP anwenden, die CrCl auf < 60 ml/min oder das
Serumphosphat auf < 1,5 mg/dl (0,48 mmol/l) abfallt, soll die Nierenfunktion innerhalb einer Woche erneut kontrolliert werden und auch
Blutzucker, Kaliumkonzentration im Blut und Glukosekonzentration im Urin bestimmt werden. Bei Personen, deren CrCl auf < 60 ml/min
oder deren Serumphosphatspiegel auf < 1,0 mg/dl (0,32 mmol/l) gesunken ist, sollte eine Unterbrechung der Behandlung mit Truvada®
in Erwagung gezogen werden. Fir den Fall, dass die Nierenfunktion kontinuierlich abnimmt, ohne dass ein anderer erkennbarer Grund
vorliegt, sollte ebenfalls eine Unterbrechung der Therapie mit Truvada® erwogen werden.

HBV-Test durchgefiihrt (wenn der HBV-Test zuvor negativ war oder die Person keine HBV-Impfung hat)

Nachsten Follow-up-Termin und Datum des HIV-1-Tests in der Erinnerungskarte eingetragen und
diese an die Person ausgehandigt
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