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Information zur Einstellung von Produktion und Vertrieb von

Telzir (Fosamprenavir) 700mg Tabletten und 50mg/ml orale Lésung; Trizivir
(Abacavir/Lamivudin/Zidovudin) 300mg/150mg/300mg Tabletten; Celsentri (Maraviroc)
25mg und 75mg Tabletten; Tivicay (Dolutegravir) 100mg und 25smg Filmtabletten

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach einer von ViiV Healthcare (ViiV) durchgeflhrten strategischen Uberprifung seines Portfolios
wurde die Einstellung von Produktion und Vertrieb von unten aufgefuhrten HIV-Medikamenten
weltweit biszum Jahr 2024 beschlossen. Die Einstellung von Produktion und Vertrieb erfolgt nicht
aufgrund vonSicherheitsbedenken oderHerstellungsproblemen. Fir Deutschland ist geplant, die

Vermarktung dieser Medikamente bis spatestens Ende 2023 einzustellen.

Betroffene Produkte in folgenden Starken bzw. Darreichungsformen:

/  Telzir (Fosamprenavir) 700mg Tabletten und 50mg/ml orale Lésung

/  Trizivir (Abacavir/Lamivudin/Zidovudin) 300mg/150mg/300mg Tabletten
/  Celsentri(Maraviroc)25smgund 75mg Filmtabletten

/  Tivicay (Dolutegravir) 10mg und 2smgFilmtabletten

W eiterhin verfugbarbleibenvon 0.9. Produktendie folgenden Starken bzw. Darreichungsformen:

/  Celsentri{Maraviroc) 150mg und 300mg Filmtabletten und Celsentri2o0mg/mlorale Lésung
/  Tivicay (Dolutegravir) smg dispergierbare Tabletten (zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen)und 50mg Filmtabletten

Alternative Behandlungsmoglichkeiten werden inzwischen in den internationalen und nationalen

Behandlungstichtlinien (wie EACS-L eitlinien und DOLL -Leitlinien) bevorzugt und sind fir Menschen

mit HIV allgemein verflUgbar. Darlber hinaus ist die Zahl der Patienten, die diese Medikamente
einnehmen, rucklaufigund in Deutschland gering.
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https://www.eacsociety.org/guidelines/eacs-guidelines/
https://daignet.de/site-content/hiv-leitlinien/hiv-leitlinien
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Fur die auslaufenden padiatrischen Formulierungen von Celsentri und Tivicay gibt es weiterhin
alternative Darreichungsformen bzw. Dosierungen fur Kinder, die mit HIV leben: Tivicay smg
dispergierbare Tablette und Celsentri 20mg/ml orale Lésung. Diese Formulierungen kdnnen
entsprechend der in den Fachinformationen empfohlenen alters- und/oder gewichtsabhangigen
Dosierungsschemata angewendet werden, bisdas Alter und/oder Gewicht erreicht wird, bei dem
die Dosierungen/Formulierungen dieser Medikamente fur Erwachsene eingenommen werden

kdnnen(Tivicay 5omg Filmtabletten; Celsentri150mg und 300mg Filmtabletten).

Um die Auswirkungen fur Patienten, die diese Medikamente derzeit erhalten, als auch flr deren
Behandler so gering wie moglich zu halten, mdchte ViiV Healthcare sicherstellen, dass Patienten
als auch die Behandler genugend Zeit haben, um Uber geeignete alternative
Behandlungsmoglichkeiten zu entscheiden, bevor diese Arzneimittel nicht mehr verfugbar sind.

Eine Neueinstellung oder Umstellung auf diese Produkte sollte nicht mehrerfolgen.

Esist wichtig, dass Patienten, denen eines der betroffenen Medikamente verschriebenwurde, ihre
antiretroviralen Medikamente nicht absetzen, ohne vorher mit ihrem Arzt oder ihrer Arztin zu

sprechen.

Fur Ruckfragenstehtlhnenihr Ansprechpartnervon ViV gerne zur Verfigung oder Sie kontaktieren
uns Uber folgende Kontaktdaten: 0800/4529622 oder DE.info@viivhealthcarecom.
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