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Abstract

Praventionsstrategien sind essentieller Bestandteil der heutigen Medizin, um die HIV-Epide-
mie langfristig einddmmen zu kdnnen. Trotz dieser diversen und etablierten Praventionsstra-
tegien stellt HIV/AIDS auch heutzutage noch immer ein globales Gesundheitsproblem dar.
Wahrend Versuche, prophylaktische Impfungen zu etablieren, bislang nur mit méaRigem Erfolg
unternommen wurden, zeigen neben den herkdmmlichen Strategien, wie Aufklarung oder
Kondomgebrauch, eine Vielzahl medizinischer Mal3nahmen Wirkung. Um den seit langen
stagnierenden Neuinfektionszahlen in Deutschland entgegenzuwirken, wurde daher im Okto-
ber 2016 die Praexpositionsprophylaxe (PrEP), in Form des Kombinationspraparates aus Em-
tricitabin/Tenofovirdisoproxil, als neuartige Praventionsmaflinahme zugelassen und stellt so-
mit eine weitere Option einer HIV-Pravention in Situationen, in denen keine klassische Pra-
vention mittels Kondomen oder Enthaltsamkeit méglich ist, dar. In Deutschland und Europa
bilden vor allem Manner, die Sex mit Mannern (MSM) praktizieren die Hauptrisikogruppe. Im
Bereich der HIV-Bekampfung konnte der Praexpositionsprophylaxe fur Personen mit einem
HIV-negativen Status mit erh6htem Risikoverhalten in diversen Studien, wie zum Beispiel der
PROUD-Studie aus England eine hohe Wirksamkeit von bis zu 86 % bei kontinuierlicher Ein-
nahme nachgewiesen werden. Und auch bei der anlassbezogenen PrEP-Strategie (PrEP on
demand) wurde mithilfe der IPERGAY-Studie bei MSM eine 86-prozentige Reduktion der HIV-
Inzidenz festgestellt. Neben der hohen Effektivitat bei Therapietreue, konnte zudem eine hohe
Akzeptanz in der MSM-Community nachgewiesen werden. Die Nutzung von PrEP ist bereits
weit verbreitet, wie unter Anderem die Daten der PRIDE-Studie der Universitat Essen zeigen.
Ende 2018 griffen bereits 4.500 Personen aus der Risikogruppe auf die PrEP zuriick. Weitere
Studien zeigen, dass die Akzeptanz in Deutschland bis zum Jahr 2030 weiter steigen kénne
und somit nahezu 9.000 HIV-Neuinfektionen verhindert werden konnten. Um diese Zahlen zu
erreichen, ist eine Erstattung seitens der Kostentrager unabdingbar. Durch die Kosteniiber-
nahme wird Personen spezieller Risikogruppen ein gehaltsunabhangiger Zugang zur HIV-
Prophylaxe erdffnet und ermoglicht, dass auch Geringverdiener von den Vorteilen der Praex-
positionsprophylaxe profitieren. Aufgrund der bisherigen PrEP-Erfolge werden diesbeziiglich
auch weiterhin Forschungsergebnisse, Evaluationen und Neuerungen im Hinblick auf Sub-

stanzen, Einnahmeformen und Strategien der PrEP erwartet.



1. Einleitung

Seit nunmehr 30 Jahren beeinflusst die Verbreitung des HI-Virus weltweit das Infektions-
geschehen. Weltweit sind rund 36,9 Millionen Menschen von dem Virus betroffen. Die In-
fektion mit dem HI-Virus stellt selbst heutzutage noch eine nicht zu heilende und unter Um-
standen lebensbedrohliche Erkrankung dar (UNAIDS, 2018 ; DAIG, 2018, S.3). Zu einer
Ubertragung des HI-Virus kommt es in Deutschland in erster Linie durch sexuelle Ubertra-
gung, besonders innerhalb empfanglicher Risikogruppen (RKI, 2018, S. 497). Sowohl der
wirksamen antiretroviralen Therapie (ART) von Personen mit einem HIV-positiven Status,
als auch der Pravention einer HIV-Infektion bei HIV-negativen Personen, kommt daher eine
grof3e Bedeutung zu (DAIG, 2018, S.3). In Deutschland wird daher seit vielen Jahren sys-
tematische HIV-Praventionsarbeit betrieben, um die HIV-Epidemie langfristig einzudam-
men (BMG, 2007, S.7). Trotz dieser anhaltenden, intensiven Bemihungen und der effekti-
ven Minderung der Infektiositéat durch die antiretrovirale Therapie von HIV-positiven Perso-
nen ist es hislang nicht gelungen, die geschatzte Anzahl von jahrlich circa 2.700 — 2.900
HIV-Neuinfektionen und schatzungsweise 11.400 Menschen, die nichts von ihrer HIV-In-
fektion wissen, signifikant zu senken (RKI , 2018, S. 495-497). Die wirksame Zielgruppen
gerichtete Pravention fur Risikogruppen, wie beispielsweise Manner, die Sex mit Mannern
praktizieren (MSM), aber auch injizierende Drogennutzer, erreicht merklich ihre Grenzen,
was die Zahlen des Robert-Koch-Instituts jahrlich aufs Neue belegen. Im Jahr 2017 gehor-
ten demnach 53. 000 Personen, der insgesamt 86.100 HIV-Infizierten in Deutschland, der
Gruppe MSM an (RKI, 2018). Daher wird deutlich, dass diese Risikogruppe die grof3te Po-
pulation bilden (RKI, 2018, S. 497). Aus diesem Grund erscheint es sinnvoll, neben der
Kombination von systematischer und effektiver Praventionsarbeit, innovativer Arzneimittel-
therapien, einer frilhzeitigen Feststellung der Diagnose, durch Arzte oder o6ffentliche Ak-
teure und daraufhin frlhem Beginn der antiretroviralen Therapie, weitere effektive Mdglich-
keiten in Anbetracht zu ziehen, um eine bedeutende Reduktion der HIV-Neuinfektionen zu
erreichen (Pfannstiel, M. et al., 2018, S. 234).

Bis zum Jahr 2016 wurde jenseits der genannten MaRnahmen nach weiteren Wegen ge-
sucht — bis zur Zulassung der Praexpositionsprophylaxe im Oktober 2016 - mit wenig oder
gar ohne Erfolg (DAH b), 2016). Angesichts Uberzeugender Daten aus diversen Studien,
wie zum Beispiel die IPERGAY-Studie aus Frankreich oder die PROUD-Studie aus Eng-
land, welche die Wirksamkeit der PrEP untersuchten, sind 6ffentliche Akteure, wie die Deut-
sche AIDS-Gesellschaft (DAIG) der klaren Auffassung, dass die orale Praexpositionspro-
phylaxe (PrEP) mit antiretroviralen Wirkstoffen fir Personengruppen mit hoher HIV-Inzi-

denz, einen weiteren und wichtigen Baustein in der Pravention darstellt (DAIG, 2015, S.2).
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Die PrEP erweist sich damit als ein zusatzliches Mittel der HIV-Pravention fir Menschen
mit substantiellem Risiko, ohne die herkdmmlichen PréventionsmafRnahmen zu ersetzen
und wurde daher offiziell in die Préventionsarbeit in Deutschland und anderen EU-Landern
implementiert (DAIG, 2015, S.3).

Die vorliegende Arbeit soll sich im Kern mit der Effektivitat und der Akzeptanz der Praex-
positionsprophylaxe im Bereich der MSM befassen. Um in dieses Thema der Arbeit einzu-
fuhren, werden zunachst die Problemstellung und der Anlass fiir das Thema der Bachelor-
arbeit dargestellt. Dazu wird eine ausfuhrliche Ubersicht der aktuellen epidemiologischen
Lage zu HIV/AIDS weltweit und im Besonderen zu den Zahlen in Deutschland gegeben.
Des Weiteren werden die Zielsetzung und das methodische Vorgehen dieser Arbeit naher

erlautert.

1.1 Epidemiologie

Der HI-Virus stellt heutzutage noch immer ein groRes globales Gesundheitsproblem dar.
Laut der UNAIDS lebten im Jahr 2017 weltweit rund 36,9 Millionen Menschen mit dem HI-
Virus, von denen nur Rund die Halfte Zugang zu einer Antiretroviralen Therapie hat. Allein
im vergangenen Jahr infizierten sich schatzungsweise 1,8 Millionen Menschen mit dem
todlichen Virus. So besagen Zahlen, dass sich seit Beginn der Epidemie im Jahre 1981
insgesamt circa 77,3 Millionen Menschen mit dem HI-Virus infizierten und circa 35,5 Millio-
nen Menschen an den Folgen von AIDS starben. Viele der mit HIV-infizierten Personen

wissen nicht um ihren Status oder haben keinen Zugang zur Therapie (UNAIDS, 2018).

Betrachtet man darliber hinaus die Zahlen der WHO, leben die meisten HIV-positiven Men-
schen in Drittlandern, wie beispielsweise in weiten Teilen Afrikas. Die Afrikanische WHO-
Region ist mit 25,7 Millionen HIV-Infizierten die am starksten betroffene Region und macht
damit Gber zwei Drittel der weltweiten Gesamtzahl der HIV-Neuinfektionen aus (WHO,
2018). Dennoch spielt HIV auch nach wie vor in Europa eine grof3e Rolle. Trotz zielgerich-
teter Praventionsarbeit, der allgemein verfligbaren Diagnosestrategien und Reduktion der
Infektiositat durch die antiretrovirale Therapie von HIV-infizierten Personen ist es in den
letzten Jahren nicht gelungen, die HIV-Neuinfektionsraten selbst in den westlichen L&n-
dern, wie Deutschland, signifikant zu senken (DAIG, 2015, S.1).

Anders als in Afrika, bilden hierzulande, aber auch im benachbarten Ausland, Manner die
Sex mit Mannern praktizieren, die grofdte Zielpopulation fir eine Praexpositionsprophylaxe

und stellen somit die Hauptrisikogruppe und den Untersuchungsgegenstand dieser Arbeit
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dar (RKI, 2018, S. 497). Epidemiologischen Daten des Robert-Koch-Instituts zufolge, ha-
ben MSM im Vergleich zu heterosexuell lebenden Mannern, ein HIV-Infektionsrisiko, wel-
ches sich als 46 Mal hoher erweist. So wurde nachgewiesen, dass das relative Risiko fur
MSM bei 67,2 Prozent liegt, bei heterosexuellen Mannern hingegen nur bei 23,6 Prozent
(DIJG, 2014). Ebenfalls zeigte sich, dass sich homosexuelle Manner weniger haufig an Sa-
fer-Sex Regeln halten, was nicht nur zu einer HIV-Neuinfektion, sondern auch zu anderen
sexuell Ubertragbaren Krankheiten fiihren kann (STI) (Xiridou, M. et al, 2003, S. 1029-1038;
BMG, 2019).

Das Robert Koch-Institut schatzte, dass Ende des Jahres 2017 circa 86.100 Menschen mit
HIV/Aids in Deutschland lebten (RKI, 2018, S. 497). Da die Immunschwéachekrankheit be-
kanntermaf3en noch immer nicht heilbar ist, es dafir aber — bei Therapietreue - nicht mehr
zur tddlichen Krankheit AIDS kommt, hat sich die Anzahl der HIV-Neuinfektionen seit der
1990er Jahre verdoppelt. Die in Abbildung 1 dargestellte Graphik des Robert-Koch-Instituts
zeigt, einen bedeutenden Riuckgang der HIV-Neuinfektionen von 1985 bis Ende der 1990er
Jahre. Dies lasst sich mit hoher Wahrscheinlichkeit auf die Abnahme der Todesfélle im
Zusammenhang mit der antiretroviralen Therapie und daraus folglich mit der Zunahme der
mit dem HI-Virus infizierten Menschen in Deutschland zurtickfihren (Hamouda, et al., 2007,
S. 399 - 411). Danach stieg die Neuinfektionsrate erneut an und pendelt sich seit Mitte der
2000er Jahre bis heute bei einem gleichbleibend hohen Niveau von schatzungsweise 2.700
Neuinfektionen jahrlich ein (Seedat, et al., 2012, S. 465 - 485). Das grofdte Problem, von
den 86.100 HIV-Infizierten Personen, welche derzeit in Deutschland leben, stellen die circa
11.400 Menschen dar, welche nichts von ihrer Infektion wissen und diese ungehindert wei-
ter geben kénnen (RKI, 2018, S. 497).
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Abbildung 1: Geschatzte Gesamtzahl der HIV-Neuinfektionen in Deutschland seit Beginn der HIV-Epidemie:
1975 - 2017 nach Infektionsjahr
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Betrachtet man neben den Neuinfektionsraten die Gesamtzahl der in Deutschland leben-
den HIV infizierten Personen, so zeigt die Pravalenz nach den neusten Schéatzungen des
Robert Koch-Institutes (siehe Abbildung 2) etwa 86.100 Personen fur das Jahr 2017, wobei
sich diese Zahl auf 74.800 Personen mit HIV-Diagnose und 11.400 Personen ohne diag-
nostizierte HIV-Infektion aufteilen lasst. Des Weiteren ist der dargestellten Tabelle zu ent-
nehmen, dass von den insgesamt 86.100 HIV-Infektionen, 69.100 Infektionen den Mannern
und nur 17.000 Infektionen den Frauen zuzuordnen sind. Diese Zahlen decken sich mit der
Aussage, dass die Gruppe der MSM die grof3te Risikogruppe und somit auch die grofidte
Zielgruppe fur die Praexpositionsprophylaxe darstellen.

Neben den hohen Ansteckungszahlen in der Hauptrisikogruppe der MSM leben 2017 in-
nerhalb Deutschlands, dennoch auch 19.400 HIV-Infizierte aus weiteren Personengruppen.
Die Ubertragung erfolgte sowohl durch ungeschiitzte heterosexuelle Kontakte, als auch
durch den intraventsen Drogengebrauch mit verunreinigtem Injektionsbesteck. Heterose-
xuelle Kontakte stellen somit die zweitgrof3te Risikogruppe, mit 11.000 Infizierten, gefolgt
von der kleinsten Gruppe — der i.V. Drogenkonsumenten, mit 8.100 Infizierten dar. Zu wei-
teren Ansteckungen mit den HI-Virus kam es durch die Transfusion von HIV-kontaminier-
tem Blut (RKI, 2018, S. 497).

HIV/AIDS in Deutschland — Eckdaten der Schitzung”

Epidemiologische Kurzinformation des Robert Koch-Instituts, Stand: Ende 2017

Geschitzte Zahl der Menschen, die Ende 2017 mit HIV/AIDS in Deutschland leben

insgesamt

mit HIV-Diagnose

ohne HIV-Diagnose

Gesamtzahl

> 86.100
(80.100—92.600)

74.300
(69.000—80.900)

> 11.400
(10.700-11.900)

Minner

> 69.100

59.800

> 9.300

(64.500— 74.400) (55.400—-64.700) (8.700-9.800)
Er Ao > 17.000 14.900 > 2.100
(15.600- 18.600) (13.600—16.400) (1.900-2.400)
Sex zwischen Ménnern BTy Alaeey 21z
(49.500—56.700) (43.200—50.500) (8.700—9.700)
Het lle Kontakt 11.000 8.500 2.700
Inland eterosexuelle Rontakte (10.000— 11.900) (7.400-9.400) (2.400—3.000)
(nach Infekti )
: i.v. Drogengebrauch bty ey LIsy
-V. Drogeng (7.200-9.000) (6.500—8.200) (640—990)
Blutprodukte ¥ ~ 450 ~ 450 keine
> 3.200 3.200 . .
Europa (2.800—3.500) (2.800—3.500) nicht bestimmbar
. > 1.700 1.700 . .
rslandal Asien (1.500—1.800) (1.500—1.900) nicht bestimmbar
(nach Herkunfts-
region) . > 7.200 7.200 ) )
Afrika (6.500—7.800) (6.500-7.800) nicht bestimmbar
. . > 900 900 . .
Amerika/Ozeanien (790—1.100) (790—1.100) nicht bestimmbar

Davon unter antiretroviraler Therapie

68.800
(66.000—71.600)




Geschatzte Zahl der HIV-Neuinfektionen in Deutschland im Jahr 2017°)

Gesamtzahl

2.700 (2.500-2.900)

Minner

2.100 (1.900-2.300)

Frauen

550 (480-650)

Nach Infektionsweg

Sex zwischen Mannern

1.700 (1.500-1.800)

Heterosexuelle Kontakte

680 (590-770)

i.v. Drogengebrauch

320 (250-370)

Mutter-Kind-Transmission <10

Geschitzte Zahl der HIV-Erstdiagnosen in Deutschland im Jahr 20179

Gesamtzahl 3.300 (3.200-3.500)
1.100 (1.000-1.200)
mit AIDS 510 (480-540)

bei fortgeschrittenem Immundefekt’)

Abbildung 2: Schatzung der Gesamtzahl von Menschen mit HIV in Deutschland. Stand: Ende 2017

Quelle: Epidemiologisches Bulletin, November 2018, Heft Nr. 48

Nachdem anhand der Epidemiologie der HIV-Daten und somit die Problemstellung und die
Sinnhaftigkeit flr das Thema dieser Arbeit ausfuhrlich dargestellt wurden, soll im folgenden
Abschnitt die Zielsetzung néher erlautert werden.

1.2 Zielsetzung

In der vorliegenden Arbeit soll der Frage nachgegangen werden, ob die Praexpositionspro-
phylaxe eine effektive Art der Primarpravention bei HIV darstellt, um die Neuinfektionsraten
langfristig eindammen zu kdnnen. Gleichzeitig soll herausgefunden werden, welche Akzep-

tanz die PrEP innerhalb der Risikogruppe MSM, speziell in Deutschland, erféhrt.

Das Ziel dieser Bachelorarbeit ist es, mit Hilfe von ausgewahlten Studien, Aussagen Uber
die Akzeptanz und die Effektivitdt der Préa-Expositions-Prophylaxe bei Risikogruppen in
Westeuropa tatigen zu konnen. Ein besonderes Augenmerk wird hierbei auf die Hauptrisi-
kogruppe der homosexuellen Manner gelegt, da die Datenlage in diesem Bereich am wei-
testen ausgearbeitet ist. Dennoch sollen auch andere Risikogruppen beleuchtet werden,
welche auch zukinftig von einer Préaexpositionsprophylaxe profitieren kénnten, um die HIV-

Neuinfektionszahlen langfristig senken zu kénnen.

Um sich dem Thema der Arbeit zu nahern, erfolgt im Kapitel 3 zunachst ein Uberblick
zu medizinischen Grundlagen und Fakten von HIV und AIDS, daran schliel3t die Erlaute-
rung der Therapie einer HIV-Infektion an. Im nachsten Abschnitt werden erfolgreich ange-
wendete HIV-PraventionsmalRnahmen, wie Aufklarung, Therapie oder auch die Postexpo-
sitionsprophylaxe beschrieben, um anschlieBend zum Hauptuntersuchungsgegenstand

dieser Arbeit, der Praexpositionsprophylaxe tberzuleiten.
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Im vierten Kapitel befasst sich die Arbeit mit der Praexpositionsprophylaxe im Detail. Nach
einer allgemeinen Erlauterung der PrEP, werden im Weiteren die Anwendergruppen und
die Voraussetzungen fur eine PrEP naher beschrieben. Daraufhin erfolgt eine Ubersicht,
der verschiedenen Einnahmeschemata und der Wirkungsweise des Kombinationsprapara-
tes. Unterschieden werden dabei die tagliche und die anlassbezogene Praexpositionspro-
phylaxe. Da die PrEP im Gegensatz zu anderen Europaischen Landern, in Deutschland
erst seit Oktober 2017 zugelassen wurde, und es diverse Unterschiede bezuglich der Richt-
linien, aber auch der Finanzierung gibt, erfolgt auRerdem eine Ubersicht, welche die Unter-
schiede in Europa aufzeigt.

Im weiteren Verlauf der Arbeit werden Ergebnisse basierend auf ausgewdahlten Publikatio-
nen und Studien hinsichtlich der Themen, Effektivitat, Akzeptanz in den vulnerablen Grup-
pen und der Kosteneffizienz der Praexpositionsprophylaxe dargestellt. In der Diskussion
werden sowohl erarbeitete Ergebnisse, als auch die Vor- und Nachteile der PrEP kritisch
beleuchtet und in der Formulierung vorhandener Herausforderungen und L&sungs-

wegenochmals zusammengefasst, woraufhin ein Fazit die Arbeit abrundet.

AusschlieBlich aus Griinden der Ubersichtlichkeit wird bei der Auffilhrung der
Personengruppen nur die mannliche Form verwendet, die weibliche Form ist

selbstverstandlich immer mit eingeschlossen.

2. Methodisches Vorgehen

Die Ideenfindung zum Thema dieser Arbeit entstand im Rahmen des durchgeflihrten
Pflichtpraktikums im CASAblanca, dem Centrum fir AIDS und sexuell Ubertragbare Infek-
tionen im Hamburg Altona. Themen, wie die Pravention von HIV, Sexuell Ubertragbare
Krankheiten und Praexpositionsprophylaxe gehéren dort zur Tagesordnung. Durch Gespré-
che mit verschiedenen Anwendern, sowie Arzten und die Teilnahme an diversen Koopera-
tionstreffen zum Thema ,Praexpositionsprohylaxe® wurde das Interesse an dieser Thematik
geweckt. Im Vorfeld entschied sich die Autorin fir die Bearbeitung der Forschungsfrage im
Rahmen einer systematischen Literaturrecherche, da diese Form die Moglichkeit der Erfas-
sung und Berticksichtigung vieler Aspekte des Themas vor dem Hintergrund des aktuellen
Wissensstandes bietet. Neben den personlich gesammelten Erfahrungen und Informatio-
nen, liegt dieser Bachelorthesis eine intensive Sichtung, sowie Analyse von fachbezogenen

Studien und themenbezogener Literatur zugrunde.



Nach der Durchfiihrung der ersten Schritte des Suchprozesses — Grobrecherche in Online-
Datenbanken und Einlesen in das Thema — erfolgte eine Bearbeitung von Fachliteratur,
Berichten, Publikationen, sowie Presseveroffentlichungen der ungerichteten Recherche.
Das vorhandene Material wurde den thematischen Schwerpunkten dieser Arbeit zugeord-
net, noch bevor wesentliche Inhalte herausgearbeitet wurden. Begrifflichkeiten, die bei die-
sem Schritt der Auswertung haufiger auftraten und zum Thema der Arbeit passten, wurden

notiert und anschlieRend systematisch strukturiert.

Damit konnten sie die ersten Suchbegriffe erganzen und als Grundlage fur eine Erstellung
von Stichwortlisten fur die nachfolgende Hauptrecherche dienen. Fur die weiteren Recher-
chen war es von Néten, geeignete Suchhilfen bzw. Datenbanken auszuwahlen. Dement-
sprechend wurde festgelegt, welche Datenbanken und (online-)Bibliotheken sinnvoll fur die
Informationenfindung sind und genutzt werden sollten. In der anfanglichen und allgemeinen
Grobrecherche zu den Schlagwortern: HIV®, ,Pravention®, ,PrEP®, ,Effektivitat der PrEP*,
~Akzeptanz der PrEP“ haben sich in erster Linie Datenbanken, wie ,google®, ,google
scholar, ,Springer® und ,PubMed* als hilfreich herausgestellt und wurden daher auch fir
das weitere Vorgehen genutzt. In dieser zunéchst ungerichteten Literaturrecherche zeigte
sich, dass umfangreiche Literatur zu den einzelnen Themenbereichen vorliegt. Mithilfe der
im ersten Schritt ausgearbeiteten Stichworte erfolgte weiterhin eine zielgerichtete und sys-
tematische Recherche in Bibliotheken und elektronischen Datenbanken von Hamburger
Universitaten und Hochschulen, insbesondere ,HIBS® und ,beluga®“. Uberregional wurde im
gemeinsamen Verbundkatalog (GVK) gesucht, der Nachweise aus den Bibliotheken der
Lander Bremen, Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Niedersachsen, Sachsen-Anhalt,

Schleswig-Holstein und Thiringen enthalt.

Daruber hinaus wurden relevante Informationen von den Internetseiten nationaler und in-
ternationaler Organisationen, wie zum Beispiel, der deutschen AIDS-Hilfe, der Deutschen
AIDS-Gesellschaft, der World Health Organization oder auch des Robert-Koch-Institutes
mit einbezogen. Um weitere geeignete Literatur zu erhalten, wurde die gezielte Suche durch
eine riickwarts gerichtete Uberpriifung der Quellen aus den Literatur- und Quellenverzeich-
nissen der dort aufgefiihrten Informationen erganzt (Schneeballprinzip) (Theisen, 2011, S.
85).



AuBerdem wurden Ein- und Ausschlusskriterien fir die Suche festgelegt:

Einschlusskriterien:

Jahr: 2000 - 2018

Region:
* Deutschland
» Europa

e weltweit

Sprache: Deutsch und Englisch

Zielgruppe: Erwachsene, MSM, i.V. Drogennutzer, Risikogruppen

Hauptschlagwdrter: HIV, AIDS, PrEP, Praexpositionsprophylaxe, Effektivitat/Wirksamkeit
PreP, Akzeptanz PrEP, Annahme PrEP, Kosteneffektivitat PrEP

Ausschlusskriterien:

- keine Relevanz erkennbar
- Aktualitat, es liegt aktuellere Literatur zum gleichen Thema vor

- Nicht wissenschaftlich

Die ermittelten Rechercheergebnisse, unter Beriicksichtigung der Ein- und Ausschlusskri-

terien wurden hinsichtlich verschiedener Punkte untersucht:
1. Identifikation von relevanten Studien zum ausgewdahlten Thema
2. Bewertung der Qualitat der Studien

3. Zusammenfassung der Studienergebnisse

Relevante Studien fir die dargestellte Arbeit:

- IPERGAY-Studie (Frankreich/Kanada)
- PROUD-Studie (London)
- PRIDE-Studie (Deutschland)



Fur die durchgeflhrte systematische Literaturrecherche wurden alle Veréffentlichungen be-
ricksichtigt, die nachweislich als wissenschaftlich gelten. Kriterien fur die Wissenschaftlich-
keit einer Quelle sind vor allem Nachprufbarkeit und Nachvollziehbarkeit. Dazu gehéren
beispielsweise Angaben Uber den Verantwortlichen des Artikels, sprich den Autor, den Her-
ausgeber, aber auch die Angabe des Publikationsdatums. Literatur, die sich zwar thema-
tisch als relevant erwies, aufgrund eines anderen Kriteriums, z.B. nicht wissenschaftlich
nachweisbar, wurde aus der Recherche ausgeschlossen. AuRerdem konnte eine Vielzahl
von themenrelevanten Veréffentlichungen, zu denen kein freier Zugang bestand, da diese
Beitrage u.a. nur Mitgliedern oder Abonnenten zur Verfligung standen, nicht mit in die Re-
cherche einbezogen werden. Der gewéhlte Suchzeitraum wurde auf die Jahre 2000 bis
2018 begrenzt, um eine ausreichende Aktualitat sowie eine Uberschaubare Vielfalt der aus-
gewahlten Literatur zu gewahrleisten. Bei der Literaturrecherche zum Thema ,Praexpositi-
onsprophylaxe® wurden aufgrund der Neuwertigkeit und Aktualitdt des Themas Uberwie-
gend Publikationen aus den vergangenen 4 bis 5 Jahren genutzt. Bei der Suche zum
Thema HIV/AIDS auch altere Literatur. Berticksichtigung bei der Recherche fanden tber-
wiegend Ergebnisse aus Deutschland, aber auch aus anderen Européischen Landern, wie
Frankreich, England etc., in denen relevante Studien in deutscher oder englischer Sprache
zum Thema durchgefihrt wurden. Weiterhin erfolgte die zielgerichtete Recherche und lden-
tifikation von relevanten Studien zum Thema ,Effektivitat“ und ,Akzeptanz” der Praexposi-
tionsprophylaxe. Im nachsten Schritt wurde die ausgewahlten Studien gesichtet und dessen
Qualitat bewertet. AbschlieRend wurden die relevanten Studienergebnisse zusammenge-
fasst. Die gesammelten Ergebnisse der Suche zeigen, dass besonders aus dem europai-

schen Umland diverse wissenschaftliche Studien zu dieser Thematik vorliegen.
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3. Grundlagen und Hintergrinde

An das Kapitel der Methodischen Vorgehensweise schliel3t das 3. Kapitel mit den Grundla-
gen und Hintergriinden zum Thema HIV/AIDS an. Um die Krankheit an sich besser verste-
hen zu kénnen, werden im folgenden Abschnitt zunéachst die wichtigsten Grundlagen, wie
Definition, Therapie und Praventionsformen von HIV und AIDS dargestellt, um die Verwen-
dung und vor allem die Notwendigkeit der Praexpositionsprophylaxe besser verstehen zu

kdénnen.

3.1 HIV/AIDS - Definitionen

Zu Beginn dieses Kapitels ist darauf hinzuweisen, dass in der Medizin zwei Typen des HI-
Virus unterschieden werden, der HIV Typ-1 und der HIV Typ-2. Die Virenstamme beider
HI-Typen sind in ihrer Beschaffenheit gleich und werden tber denselben Infektionsweg
Ubertragen. In Deutschland und anderen westlichen Industrielandern, aber auch Zentral-
afrika handelt es sich tberwiegend um das HI-1 Virus. HIV-2 hingegen kommt in der Re-
gel nur in Westafrika vor und stellt eine aggressivere Virusform dar (HIV Arbeitskreis Sud-
west, 2018). Die vorliegende Arbeit bezieht sich ausschlie3lich auf den in Europa vorkom-
menden HIV-1 Typus.

HIV steht fir Humanes Immundefizienz-Virus. Das Virus, das zu der Gruppe der Retroviren
gehort, wurde erstmals im Jahr 1981 in den USA bei einem Menschen als solches identifi-
ziert. Ein Jahr spater wurden die ersten Félle in Deutschland festgestellt und hat sich an-
schlieBend weltweit verbreitet und zur Pandemie entwickelt (Robert-Koch-Institut, 2017).
Der Eintritt des Virus in den menschlichen Koérper erfolgt in der Regel uber die empfindli-
chen Schleimh&ute oder tGber den Blutkreislauf. Zu einer Infektion kommt es in erster Linie
bei ungeschitztem Geschlechtsverkehr, sowohl im vaginalen, als auch im analen Bereich.
Aber auch ein Blutaustausch, beispielweise bei der gemeinsamen Benutzung von Spritzen
zum Drogenkonsum birgt das Risiko einer Infektion, wohingegen im Alltag keine ernstzu-
nehmende Gefahr geboten ist (Horn, F., 2012, S. 320). Das HI-Virus ist umweltlabil und
kann durch gangige Viruzide, wie zum Beispiel Desinfektionsmittel, leicht inaktivierbar ge-
macht werden. Auch bei Kontakt mit der Luft verliert das HI-Virus leicht an Infektiositat und
wird bereits nach kurzer Zeit inaktiviert, sofern kein Schutz durch Proteine gegeben ist
(Druce, JD. et al, 1995).
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Die Wahrscheinlichkeit einer HIV-Transmission ist von der Virusmenge die tUbertragen wird
abhangig, muss dabei jedoch auch immer in Verbindung mit der Art des Risikokontakts
gesetzt werden. Demnach liegt das Risiko einer Ubertragung bei einer Nadelstichverlet-
zung, die im Rahmen einer beruflichen Tatigkeit geschieht oder fir den Vaginalverkehr, nur
bei etwa 0,3 Prozent, bzw. 0,082 Prozent. Das Risiko fir den sexuell rezeptiven Analkontakt
hingegen schon bei 1,1 Prozent (Benn, P. et al., 2014). Eine weitere und zusatzliche Gefahr
fur eine Ansteckung besteht bei einer bereits vorhandenen Infektion mit einer sexuell Gber-
tragbaren Erkrankung, wie zum Beispiel Syphilis (engl. Sexually Transmitted Infection =
STI), da das Immunsystem in diesem Fall bereits geschwéacht und anfalliger ist (DAH, 2014,
S.44).

In der Medizin gilt das HI-Virus, als eines der am besten erforschten Virusarten (Horn, 2012,
S. 319). Trotz der vielen Informationen Uber das Virus stellt die schnelle Verbreitung welt-
weit eine Gefahr fur die Gesundheit zahlreicher Menschen dar. Zwar ist das Ansteckungs-
risiko mit dem HI-Virus im Vergleich zu anderen Erkrankungen relativ niedrig, dennoch kann
eine Infektion in besonderen Fallen erfolgen und wir haufig zunachst nicht als solche iden-
tifiziert. Denn gelangt HIV durch eine sexuelle Ubertragung in die Schleimhaut, braucht es
mehrere Tage bis das Virus im Blut angekommen ist. Es infiziert zunachst die Immunzellen,
danach die Lymphknoten und zuletzt das Blut. Erst dann kommt es zu einer explosionsar-
tigen Vermehrung der Zellen und Symptome treten auf. Jedoch sind diese Symptome, die
besonders im Anfangsstadium der Infektion mit dem Hi-Virus auftreten, meist unspezifisch
und werden von den Betroffenen haufig mit einer Erkéltung oder einer Grippe verwechselt
(DAH, 2016, S. 4). Dieser Umstand macht die Krankheit fiir den Menschen extrem gefahr-
lich und fuhrt unter Umstanden ohne Behandlung im Durchschnitt nach 8 Jahren zu der
todlichen Krankheit AIDS (DAH, 2016, S. 6).

AIDS steht fur Acquired Immune Deficiency Syndrome (englisch fiir ,erworbenes Immun-
defektsyndrom®) und bezeichnet eine Krankheit des Immunsystems, die wiederum durch
das HI- Virus ausgelost wird (Horn, F., 2012, S. 319). Das HI- Virus befallt in erster Instanz
die T4-Helferzellen, sprich, die menschlichen Immunzellen. Durch diesen Befall veréandert
es die ursprungliche Erbinformation (DNS = Desoxyribosenukleinsaure), vermehrt sich in
ihnen und zerstort sie schlie3lich komplett. In der akuten Phase der Infektion, sprich in den
ersten zwei bis drei Wochen nach der Infektion wird das Immunsystems des menschlichen
Kdrpers bereits stark geschwéacht. Eine Vielzahl an Immunzellen und den wichtigen Ge-
dachtniszellen, vor allem im gré3ten Immunorgan des Kdrpers, dem Darm, werden unwi-

derruflich zerstort. Aufgrund dieser Zerstérung konnen die T4-Helferzellen ihrer eigentli-
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chen Aufgabe, namlich den Kdrper vor Krankheitserregern zu schitzen, nicht mehr nach-
kommen. Dies hat zur Folge, dass das menschliche Abwehrsystem geschwacht wird und
ebenfalls anfallig fir andere Infektionen ist, die oftmals mit AIDS einhergehen, wie zum
Beispiel die Entstehung von Tumoren. Obwohl das korpereigene Immunsystem Antikorper
gegen den HI-Virus entwickelt, kann es diesen nicht mehr eigenstandig aus dem Korper
entfernen. Es kommt daher zu einer Uberstimulation des Immunsystems. Der Korper ent-
wickelt Hautausschlage, Allergien und Entziindungen in den Gefalden, was letztendlich eine
Erschopfung des Immunsystems mit sich bringt (DAH, 2016, S. 4).

Da es bis heute kein existierendes Heilmittel gegen AIDS gibt, endet die Krankheit immer
todlich. Wird die HIV-Infektion jedoch rechtzeitig erkannt, ohne dass es zum Ausbruch von
AIDS kommt, kann diese durch die Therapie mit antiretroviralen Medikamenten (ART) be-
handelt werden (Seybold, U., 2015). Diese Art der Therapie wird im ndchsten Abschnitt

naher erlautert.

3.2 Therapie der HIV-Infektion

Das Ziel einer HIV- Therapie ist die Vermehrung des HI-Virus zu verhindern, um dem HIV
infizierten Patienten ein mdglichst langes Leben bei bester Gesundheit und Lebensqualitat
zu ermd@glichen (Hoffmann C. et al., 2016).

Seit Mitte der 90er Jahre wird die Therapie mit antiretroviralen Medikamenten durchgefihrt.
Dank dieser Therapieart haben infizierte Personen bei anhaltender Therapie eine nahezu
ahnliche Lebenserwartung, wie ein HIV-negativer Mensch. Au3erdem stieg die Lebensqua-
litat durch die ART erheblich an (Pfannstiel M., et al., 2018). Im Laufe der Jahre wurden
Uiber 20 verschiedene antiretrovirale Medikamente zur Therapie entwickelt. Da das HI-Virus
in der Regel ziigig eine Resistenz gegen einzelne Medikamente entwickelt, wird eine Kom-
binationstherapie aus drei Medikamenten gleichzeitig angewendet (RKI, 2018). Mit Hilfe der
Einnahme dieser Medikamente wird die Viruslast im Korper gesenkt, damit sich das Im-
munsystem erholen und die T-4Helferzellen wieder steigen kénnen. Diese Therapieform
erfolgt unter standiger arztlicher Aufsicht, da die Menge der Helferzellen im Blut und die
Viruslast regelmafig uberprift werden missen. Um den Immunzustand festzustellen, wird
die Anzahl der Helferzellen mittels eines Bluttests gemessen. Je hoher die Anzahl dieser
Zellen, desto besser, da die Zellen die Abwehraktivitdten des Immunsystems koordinieren
(DAH, 2016, S. 39). Das Ziel der ART ist es, einen Ausbruch von AIDS zu verhindern und
schwere Begleiterkrankungen gar nicht erst entstehen zu lassen. Bei richtiger Anwendung

und regelmaRiger Einnahme der Medikamente gelingt es in der Regel die Virusvermehrung
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vollstandig zu unterdriicken. Dieser Zustand ist meist nach drei bis sechs Monaten erreicht.
Von einer erfolgreichen Therapie spricht man in der Medizin, wenn die Viruslast unter der
Nachweisgrenze von 20 - 40 Viruskopien pro Milliliter Blut liegt. Ist dies der Fall, hat der
Patient ,Schutz durch Therapie“ und kann seinen HIV-negativen Partner selbst beim Ge-
schlechtsverkehr ohne Kondom nicht mehr anstecken. Vorausgesetzt der HIV-Positive be-
folgt die Einnahmevorschriften auch weiterhin und die Viruslast ist mindestens ein halbes
Jahr unter der Nachweisgrenze. Dennoch sollte ein Kondom immer Bestandteil des Ge-
schlechtsaktes sein, um das ohnehin geschwéachte Immunsystem nicht mit anderen Erre-
gern zu konfrontieren und zusatzlich zu schwachen(DAH a), 2016, S. 39).

Um eine Infektion mit dem HI-Virus zu vermeiden, werden im weiteren Verlauf Préaventions-
maflinahmen naher beschrieben, um letztendlich zu der HauptpraventionsmalRnahme die-

ser Arbeit, der PrEP, hinzufihren.

3.3 HIV-Praventionsformen

Die Organisation ,UNAIDS" hat 2014 die sogenannte 90-90—90-Strategie verdffentlicht.
Diese soll bis zum Jahr 2020 sicherstellen, dass weltweit 90 Prozent der Menschen mit HIV
tber ihre Infektion Bescheid wissen. Von diesen Personen, die eine diagnostizierte Infek-
tion aufweisen, mindestens 90 Prozent Zugang zu Versorgung und Therapie haben und
wiederum bei mindestens 90 Prozent aus dieser Gruppe eine Therapie erfolgreich zur ef-
fektiven Absenkung der Viruslast fuhrt (UNAIDS, 2014).

Um dieses Ziel zu erreichen, bleibt im Hinblick auf die Abwesenheit eines schitzenden
Impfstoffes vor einer HIV-Infektion oder auch der nicht vorhandenen Heilung der Krankheit,
die wirksamste MalRBnahme zur Begrenzung der HIV-Epidemie, die zielgerichtete Praven-
tion. In diesem Kontext erfordert die Aufrechterhaltung eines bestandigen Schutzverhaltens
in Risikosituationen eine ebenso hohe Aufmerksamkeit wie fir das Thema HIV im Allge-
meinen. Des Weiteren muss dem Trend, welcher sich bei den bereits genannten Risiko-
konstellationen vermehrt feststellen lasst, sich dank guter Behandlungsmdglichkeiten und
zunehmend schwindender Angst vor HIV und AIDS weniger konsequent zu schiitzen, ver-
starkt entgegengewirkt werden (BMG, 2011, S. 4). Daher ist es von Noten, dass nichtinfi-
zierte Personen, besonders Angehorige von speziellen Risikogruppen die Infektionsrisiken
kennen, um diese in erster Instanz vermeiden oder sich entsprechend schiitzen zu kénnen.
Diese besonders gefahrdeten Personengruppen, benétigen entsprechende Informationen,

die exakt auf ihre jeweiligen Lebensumsténde angepasst sind (BMG, 2011, S.4). Aber auch
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bereits HIV-infizierte Personen missen informiert werden wie sie sich verhalten miissen,

um dieses Wissen problemgerecht umzusetzen zu kénnen (RKI, 2016).

Um HIV-Neuinfektionen effektiv einddmmen zu kdénnen, bedarf es einem engen Zusam-
menspiel von Pravention, Testung, Behandlung und Versorgung. Mittels Informationen, in-
dividueller Aufklarung und durch die Starkung der eigenen Handlungskompetenzen soll die
Bevdlkerung motiviert werden, Risiken in Bezug auf HIV zu vermeiden, das eigene Schutz-
verhalten aufrechtzuerhalten und eine frihzeitige Testung nach einem potenziellem Infek-
tionsrisiko in Anbetracht zu ziehen, um unter Umstanden eine zeithahe Diagnose zu stellen.
Verschiedene Beratungs- und Teststellen der AIDS-Hilfen, diverser freier Trager sowie die
Gesundheitsamter bieten diese Mdglichkeiten, haufig sogar kostenlos an. Sie bieten unter
Anderem niedrigschwellige, personalkommunikative Praventionsberatung, um Neuinfektio-
nen durch Aufklarung zu verhindern. Personenbezogene, integrierte Praventions- und Ver-
sorgungsangebote fur HIV aber auch andere sexuell Gbertragbare Erkrankungen, sichern
eine gute Versorgung betroffener Menschen, verhindern Folgeerkrankungen und mindern
Morbiditat und Mortalitat. Dartber hinaus sollten psychosoziale Hintergriinde in Pravention,
Diagnose und Versorgung mit einflieBen, um die Person fachgerecht und vor allem indivi-
duell beraten und betreuen zu kdnnen (Bundesministerium fir Gesundheit, 2016, S. 16).
Im européaischen Vergleich erweist sich die Pravention von HIV in Deutschland als sehr

erfolgreich (Bundesgesundheitsministerium, 2016).

Um die Neuinfektionszahlen stetig zu minimieren, haben sich in Deutschland ver-

schiedene, sich erganzende Angebote etabliert:

Aufklarung

In den vergangenen Jahren sind sowohl das Thema Aufklarung, als auch Pravention in
Deutschland und Europa weiter ausgebaut und an die jeweiligen Personengruppen ange-
passt worden. Die entwickelten Praventionsstrategien sind vor allem auf Nachhaltigkeit an-
gelegt, werden stetig optimiert und durch die Erprobung innovativer Ansétze erganzt.

Jedoch hat hauptsachlich das Vorhandensein von Beratungsangeboten Einfluss auf nicht-
diagnostizierte Infektionen (Bundesregierung 2016, S. 10). Zwar wird die Préavention von
HIV im Allgemeinen durch die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) si-
chergestellt. Die Aidshilfen oder andere 6ffentliche Trager hingegen tragen jedoch Verant-
wortung fir Test-, Praventions- und Beratungsangebote innerhalb der Hauptrisikogruppen.
Neben diesen personlichen Angeboten, gewinnen aber auch zusétzlich Internetangebote
der AIDS-Hilfen und die sozialen Netzwerke, wie Facebook oder auch Instagram zuneh-
mend an Bedeutung und werden regelmaliig erweitert und angepasst. Die Reichweite der
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Praventionskampagnen fur besonders gefahrdete Risikogruppen, wie MSM, wurde weiter
ausgebaut. Es zeigt sich, dass diese speziell auf die jeweiligen Risikogruppen zugeschnit-
tene Aufklarung und Pravention besonders glaubwiirdig und gut akzeptiert ist. Diverse
Kampagnen und Beratungsangebote sollen sowohl das Bewusstsein, als auch das Wissen
Uber die Transmission einer HIV-Infektion bei der Bevoélkerung und speziell in den Risiko-
gruppen, wie z.B. homosexuelle Manner, verbessern. Hierbei wird im Wesentlichen der
Einsatz von Methoden, wie dem Kondom als zuverlassigster Schutz vor einer HIV-Infektion
oder auch anderen STIs durch Praventions- und Beratungsstellen beworben (BGM, 2011).
Ein Beispiel fur eine grofRe Aufklarungskampagne in Deutschland, wurde unter Anderem
durch die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung initiiert. Das Projekt ,LIEBESLE-
BEN — es ist deins, schitze es”, informiert sowohl Erwachsene, als auch Jugendliche zu
den Themen, Liebe, Sex und Schutz vor HIV und anderen STIs. Doch auch andere Akteure,
wie die AIDS-Hilfen oder weitere freie Trager bieten Beratungen und Praventionsangebote,
wie z.B. kostenlose Kondome und HIV-Tests fir Jedermann an (BZgA, 2018).

Therapie als Pravention (TasP)

Neben wirksamer Aufklarung, belegen diverse Studien die Wirksamkeit der HIV-Therapie.
Sie ermdoglicht nicht nur eine nahezu normale Lebenserwartung, der Patient weist bei The-
rapietreue auch eine deutlich geringere Infektiositat auf. Daher spielt das Konzept , Treat-
ment as Prevention® (TasP) mittlerweile eine herausgehobene Rolle beim Schutz vor einer
HIV-Infektion (Cohen, MS. et al., 2012 ; DAH, 2009, S. 1).

Die Ubertragung des HI-Virus und die quantitative Virusmenge im Blut eines menschlichen
Korpers stehen in direktem Zusammenhang. So belegen mehrere Studien, dass eine er-
folgreiche HIV-Therapie, gleichzeitig eine effektive Praventionsmoglichkeit darstellt und die
Wahrscheinlichkeit einer Neuinfektion deutlich reduziert, da sich bei erfolgreicher Therapie
kaum noch Viren in den sonst so ansteckenden Korperflussigkeiten, wie Sperma, Vaginal-
sekret etc. befinden (AIDS-Hilfe, 2016). Um dies belegen zu kénnen, wurden in der HPTN
052 Studie sowohl heterosexuelle, als auch homosexuelle serodiskordante Paare beobach-
tet, die ein entsprechendes Risiko aufwiesen. Mittels dieser und anderer Studien, konnte
eine deutlich hdhere oder sogar vollstdndige Verhinderung von assoziierten HIV-Transmis-
sionen bei den Probanden beobachtet werden (Cohen et al., 2012). Die Art des Risiko-
bzw. Sexualkontaktes spielte in diesem Zusammenhang keine Rolle. Aus diesem Grund

schlussfolgerte die Eidgendssische Kommission fir AIDS-Fragen (EKAF) bereits vor eini-
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ger Zeit, dass bei einer erfolgreichen Antiretroviralen Therapie mit Unterdriickung der Vi-
ruslast unter die Nachweisgrenze, sprich unter 50 Viruskopien pro Milliliter Blutserum, bei
heterosexuellen Kontakten und ohne dass eine andere sexuell Ubertragbare Infektionen
vorliegt, kein Risiko bezuglich der Transmission des HI-Virus besteht (EKAF, 2008, S. 165).
Obwohl es zu diesem Zeitpunkt viele Kritiker gab und die Empfehlung anfanglich allgemein
umstritten war, haben die zunehmenden Evidenzen dieser Strategie bewirkt, dass die Form
der ,Therapie als Pravention“ heute international eingesetzt wird. Anhand diverser Analy-
sen lasst sich dank der , TasP* bereits ein globaler Riickgang der HIV-Infektionen feststellen

(Lee, FJ et al., 2014). Der TasP kommt damit eine wichtige Rolle in der HIV-Préavention zu.

HIV-Postexpositionsprophylaxe (PEP)

Als eine weitere Praventionsform wird nach bestehender Risikoexposition im Einzelfall die
Postexpositionsprophylaxe eingesetzt. Hierbei besteht unmittelbar nach einer Risikositua-
tion innerhalb der ersten zwei bis 24 Stunden die Mdglichkeit einer gezielten HIV-Postex-
positionsprophylaxe mittels lokaler medikamentéser MalBnahmen. Zwar fehlen kontrollierte
klinische Studien, da sie aus ethischen Griinden nicht durchgefuihrt werden, jedoch konnte
in einer retrospektiven Fallkontrollstudie aus den 1990er Jahren festgestellt werden, dass
die Wirksamkeit einer HIV-PEP zwischen 81% und 90% liegt (Bryant, J. et al., 2009). Ob
es signifikante Unterschiede in der Wirksamkeit bei der Kombination aus zwei oder drei
Substanzen der ART gibt ist unklar, und auch tber die ideale Dauer der PEP kdnnen keine
sicheren Aussagen getroffen werden (Ford, N. et al, 2015). Gangige Richtlinien, wie z.B.
die Deutsch-Osterreichischen Leitlinien empfehlen jedoch aktuell den Einsatz einer HIV-
PEP von 28 bis 30 Tagen (DAIG, 2018, S.8). Dabei gilt jedoch zu beachten, dass nicht
jeder ungeschuitzte Sexualkontakt und nicht jede berufliche Risikosituation mit potenziell
HIV-haltigem Material eine HIV-Exposition darstellt. Die abschlieRende Entscheidung, ob
die PEP empfohlen oder zumindest angeboten werden sollte, darf nur von arztlichem Fach-
personal getroffen werden, die erfahren im Umgang mit der Postexpositionsprophylaxe sind
(DAH Rheinland-Pfalz, 2015).
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4. Praexpositionsprophylaxe

Trotz der potenziell erfolgreich dargestellten Praventionsmaf3nahmen bereitet der Um-
stand, dass die Zahl der HIV-Neuinfektionen insgesamt seit Langem unveréndert ist, so-
wohl politisch, als auch der Allgemeinbevoélkerung Sorge (Bundesregierung, 2016). Daher
wurde die orale Praexpositionsprophylaxe mit antiretroviralen Wirkstoffen fir Zielpopulatio-
nen mit hoher HIV-Inzidenz in Deutschland als weiterer und wichtiger Baustein der Praven-

tionsarbeit implementiert (Zylka-Menhorn, V., 2015).

Die oral einzunehmende Praventionsform ,PrEP“ bezeichnet die Einnahme systemisch
wirksamer antiviraler Medikamente durch Personen mit einem HIV-negativen Status, wel-
che ein erhohtes Risiko fur eine HIV-Infektion aufweisen. Durch die PraventionsmalRnahme,
soll eine Reduktion der Wahrscheinlichkeit einer HIV-Transmission erzielt werden. Dem-
nach bedeutet Praexpositionsprophylaxe im einfachen Sprachgebrauch, Vor-Risiko-Vor-
sorge (DAIG, 2018). Die Praexpositionsprophylaxe erweist sich als eine neuartige Mdglich-
keit der systematischen HIV-Primarprévention in Situationen, in denen keine herkdmmliche
Weise der Pravention in Form von Kondomen maoglich ist. Besonders im Bereich der MSM
und bei haufig wechselnden Geschlechtspartnern, stellt die HIV-Prophylaxeform ,PrEP* ei-
nen sinnvollen Weg zur Reduktion der HIV - Inzidenz dar (Kann, G., Wetzstein, N., 2017,
S. 1).

Das Medikament verhindert, dass sich das Virus nach dem Eindringen in den Korper ver-
mehren kann (DAH a), 2018). Durch die Einnahme des Kombipraparates werden sowohl
im Blut, als auch in den Schleimh&auten des mannlichen Enddarms relativ schnell hohe
Medikamentenspiegel erreicht, die eine Vermehrung von HIV verhindern (RKI, 2018). Ver-
wechselt werden darf die PrEP mit der zuvor dargestellten PEP (Postexpositionsprophy-
axe). Im August 2016 wurde die Zulassung der Pra-Expositions-Prophylaxe durch die eu-
ropaische Arzneimittelbehdrde EMA erteilt. Das Kombipraparat aus den Reverse-Tran-
skriptase-Hemmern Tenofovirdisoproxil und Emtricitabin ist seit Oktober 2016 nach ande-
ren europdischen Landern, wie Frankreich oder GroRRbritannien, auch in Deutschland fur
die PrEP verfugbar. Dank der Zulassung und relativ kostengiinstigen Generika haben Per-
sonen mit einem hohen HIV-Risiko auch hierzulande die Mdglichkeit, sich gezielt medika-

mentds vor der Immunschwachekrankheit HIV zu schitzen (CME, 2017, S.46).

Trotz eines kiirzlich entwickelten Gesetzesentwurfs, der die Kosteniibernahme der Préaven-
tionsform fur vulnerable Risikogruppen vorsieht, mussen die Kosten fur das Generikum,

welche sich monatlich auf ca. 40 Euro flr eine Monatspackung von 28 Tabletten belaufen,
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von den Anwendern derzeit hoch selbst getragen werden. Diese glinstigen Preise konnten
durch eine Verblisterung seitens der Apotheken ermdglicht werden (DA, 2018 ; DAH b),
2018).

Die HIV-Prophylaxe ,PrEP* ist fir manche Personengruppen, die ein hohes Risiko aufwei-
sen, zur besten oder einzigen Mdglichkeit geworden, sich effektiv vor einer HIV-Infektion
zu schitzen (DSTIG, 2017, S.1). Studien, wie z.B. die PROUD-Studie belegen die Wirk-
samkeit der PrEP, und zeigen, dass sie zu einer nachhaltigen Senkung der Neuinfektionen
beitragen kann (McCormack, S. et al., 2016). Die Praexpositionsprophylaxe gilt wie bereits
erwahnt, als neuartige und zusatzliche Moglichkeit der HIV-Pravention, macht die bisheri-
gen Methoden, wie zum Beispiel die Benutzung eines Kondoms jedoch nicht unerlasslich.
Um eine 100 prozentige Sicherheit gewéhrleisten zu kdnnen, wird die gemeinsame Nut-
zung empfohlen. Dies ist unter anderem von Néten, da Kondome, anders als eine PrEP
auch vor anderen Geschlechtskrankheiten schitzen (DAIG, 2018).

Da die PrEP den Kernpunkt dieser Arbeit darstellt, wird diese im Folgenden ausfiihrlich
definiert. Des Weiteren werden Anwendergruppen und Voraussetzungen fur eine PrEP dar-
gestellt. Es werden die Anwendung und die Wirkungsweise beschrieben und ein Ausblick
auf Fortschritte und Unterschiede beziiglich der PrEP innerhalb Europas gegeben. Ab-
schlielend werden die Effektivitat und Akzeptanz der Praexpositionsprophylaxe untersucht

und mit Hilfe von Studien analysiert.

5.1 Anwendergruppen und Voraussetzungen fur eine PrEP

Die Praexpositionsprophylaxe wird von vielen Akteuren des Gesundheitswesens als wich-
tiger Baustein in der HIV-Pravention angesehen, der Expertenmeinungen zufolge jedoch
nicht fur die breite Masse geeignet ist und nur im Kontext betrachtet werden darf (MMW,
2017, S. 13).

Demnach ist die PrEP nur bei bestimmten Risikokonstellationen zu empfehlen. Beispiels-
weise bei einem homosexuellen Mann, der promisk lebt und kirzlich eine sexuell Gbertrag-
bare Erkrankung durchlebt hat. Nicht zu empfehlen ist eine PrEP jedoch, bei einer Person,
die mit einer HIV-infizierten Person sexuell verkehrt, dessen Viruslast aber unter der Nach-
weisgrenze liegt und kein nennenswertes Risiko eingegangen wird. Die individuelle Indika-
tionsstellung ist daher von Néten, da sich eine PrEP zwar als sinnvolle Praventionsmalf3-
nahme erweist, dennoch ein Medikament nur dann von gesunden Menschen eingenommen

werden sollte, wenn eine medizinische Indikation dafir vorliegt (MMW, 2017, S. 13).
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Auch die WHO hat bereits im Jahr 2012 Empfehlungen zur PrEP ausgesprochen, die den
Einsatz der PrEP nur fur serodiskordante Paare und Mannern, die Sex mit Mannern (MSM)
haben vorgesehen hat. Im Jahr 2014 wurden die Empfehlungen auf intravendse Drogen-
gebraucher, Sexarbeiterlnnen, Transgender-Personen und Inhaftierte ausgedehnt (WHO,
2015).

In Europa und Deutschland gehoren in erster Linie M&nner die Sex mit Mannern praktizie-
ren, zur Hauptanwendergruppe der Praexpositionsprophylaxe. Dies untermalen auch die
Zahlen der HIV-Infektionen (RKI, 2018). Zuruickzufuhren ist dies auf verletzungstrachtigere
und risikoreichere Sexualpraktiken, als bei heterosexuellen Paaren. Des Weiteren kommt
hinzu, dass die Analschleimhaut weniger robust ist, als beispielsweise die Vaginal- oder
auch Rachenschleimhaut und das Virus somit schneller aufgenommen werden kann. Im
Allgemeinen gilt jedoch, dass die orale HIV-Praexpositionsprophylaxe als prophylaktische
MalRRnahme jedem Menschen mit substanziellem HIV-Infektionsrisiko angeboten werden
sollte. Um dieses potenzielle Risiko beurteilen zu kdnnen, ist bei der Empfehlung zur HIV-
Pravention mit Hilfe der Praexpositionsprophylaxe eine individuelle Indikationsstellung von
besonderer Bedeutung. Entscheidend hierbei ist ein ausfihrliches Gesprach mit dem be-
handelnden Arzt oder Berater, idealerweise mit einem PrEP-Schwerpunktarzt oder einem
Apotheker in einer PrEP-Schwerpunktapotheke. Bei diesem Gesprach sollen alle relevan-
ten Informationen zur sexuellen Gesundheit und Lebenswelt, (iber das bisherige und zu-
kunftige Sexualverhalten des potentiellen PrEP-Nutzers die Indikationsstellung eingehen,

da diese fir die Einschatzung des Risikoverhaltens entscheidend sind (DSTIG, 2017).

Die Praexpositionsprophylaxe kommt unter anderem in Frage fur:

e sexuell aktive homosexuelle Manner oder Transgender-Personen mit risikoreichem
Verhalten, zum Beispiel mit wechselnden Partnern ohne Kondom in Gebieten mit

hoher HIV-Verbreitung in den letzten 3-6 Monaten

e Personen mit HIV-positiven Sexualpartnern, sofern deren Infektion noch nicht unter

der Nachweisgrenze liegt und keine ART begonnen wurde

e Personen mit Sexualpartnern, deren HIV-Status unbekannt ist bzw. die mdglicher-
weise ein risikoreiches Sexualverhalten haben, zum Beispiel Analverkehr ohne Kon-

dom

e Drogenkonsumenten, die unsteriles Injektionsbesteck teilen
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e Stattgehabte bakterielle STI bei MSM

o Hochpravalenzland (HPLC) oder sexueller Kontakt zur HPLC (sowohl bei MSM, als
auch bei heterosexuellen Personen (DAIG, 2018)

Die WHO setzt bezuglich der Empfehlung einer Préexpositionsprophylaxe eine Inzidenz
von uber drei pro 100 Personenjahre in der zugehorigen Risikogruppe voraus (WHO, 2015).
Deutschland ist im weltweiten Vergleich ein Land mit einem geringen Risiko. Die Inzidenz
wird hier in etwa auf 0,1 Prozent in der Allgemeinbevodlkerung geschatzt (RKI, 2017). Er-
heblich héher ist diese Inzidenz jedoch bei besonderen Risikogruppen, wie MSM oder Part-
nern von HIV-Positiven mit einer hohen Viruslast. Hier wird die Wahrscheinlichkeit, auf bis
zu 10 Prozent geschatzt. Aus diesem Grund sollte die PrEP besonders diesen Patienten
angeboten werden (DAIG, 2018, S. 11). Doch auch andere Personengruppen auf3erhalb
der genannten Risikogruppen, kénnen unter Umstanden ein deutliches Risiko aufweisen,
z.B. bei kontinuierlichem und bewusstem Geschlechtsverkehr ohne Kondom. Daher sollte
auch diesen Personen nach sorgfaltiger Indikationsstellung eine PrEP angeboten und ver-
schrieben werden. Verschiedene Studien konnten bereits einen signifikanten Zusammen-
hang zwischen Nachfrage und einem hohen Risiko fiir eine HIV-Ubertragung zeigen (Spin-
ner, CD. et all, 2016 ; Sagaon-Teyssier,L.et all, 2016). Eine hohe Rate beziiglich zutreffen-
den Selbsteinschatzungen zeigt, dass bei jeder Person, die sich gezielt Gber eine PrEP
erkundigt, eine ausfiihrliche Risikoevaluation durchgefiihrt werden sollte, um dann gegebe-
nenfalls das Medikament zu verschreiben. Besonders akute oder vergangene sexuell Uber-
tragbare Infektionen stellen Hinweise auf ein entsprechendes Risiko dar (McCormack S. et
al., 2016).

Besteht eine Indikation sind diverse Tests von Noten. Um die Wirksamkeit der Praexpositi-
onsprophylaxe gewéhrleisten zu kdnnen, ist neben der Ermittlung der Indikation der sach-
gerechte Umgang mit der PrEP unerlasslich. Daher muss neben der Ermittlung des Risikos
ebenfalls eine Prifung zu eventuell bestehenden Kontraindikationen durchgefuhrt werden.
So muss vor Beginn der PrEP eine HIV-Infektion mittels Antigen/Antikdrpertests der 4. Ge-
neration sicher ausgeschlossen werden, au3erdem darf der Patient keine Symptome fir
eine Neuinfektion aufweisen, die in dem Test aber noch nicht erfasst wurden konnte. Dar-
Uiber hinaus muss auch eine Hepatitis B-Virus-Infektion (HBV) sicher ausgeschlossen wer-
den konnen und eine normale Nierenfunktion muss sichergestellt werden (Penot P. et al,
2018).
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Tabelle 1: Indikationen fiir PrEP nach Risikogruppen / CDC

PrEP Clinical Practical Guidline, 2014)

Risikogruppe Indikation

MSM e Analverkehr ohne Verhitung innerhalb der letzten 6 Monate

e Stattgehabte STI in den letzten 6 Monaten

e Partnerschaft mit einem HIV-positivem Partner (Mann)

Heterosexuelle e Manner die Sex mit Mannern und Frauen haben (Bi-sexuell)
Frauen e Unregelméafiger Kondomgebrauch bei hohem Risiko

und Manner e  Partnerschaft mit HIV-positiver Person

IVDA e Teilen der Nadel mit Anderen (letzten 6 Monate)
*intravenoser e Beikonsum wéahrend eines Substitutionsprogramms
Drogenabusus

e Sexueller Risikokontakt

Quelle: Interdisziplindres Expertenforum HIV/Hepatitis, 2017.

5.2 Einnahmeschema und Wirkungsweise

Bevor mit der Einnahme der Medikamente im Rahmen der PrEP begonnen wird, muss eine
eventuell bestehende HIV-Infektion mittels eines HIV-Labortests sicher ausgeschlossen
werden. Dies ist von Noten, da die PrEP nur bei HIV-negative Personen Anwendung findet.
Ist dies nicht der Fall, kénnen sich durch die Einnahme der Medikamente bei einer beste-
henden, unentdeckten HIV-Infektion moglicherweise Resistenzen gegen dieses Medika-
ment bilden. Des Weiteren darf der Einsatz einer PrEP nur bei normaler Nierenfunktions-
leistung und nur in Verbindung mit regelmagigen Check-ups, alle drei Monate bzw. sechs
Monate, erfolgen. Neben der Aufklarung bezlglich HIV, muss dartiber hinaus eine Aufkla-
rung und Untersuchung bezliglich Hepatitis-C- und Syphilis stattfinden. Des Weiteren soll-
ten Uberlegungen beziiglich des Einnahmeschemas mit dem behandelnden Arzt stattfin-
den. Empfohlen wird, die PrEP taglich einzunehmen, es ist aber auch eine anlassbezogene
(PreP on demand) Einnahme mdglich (DAIG, 2018). Die tagliche Einnahme erzielt den
hdchsten Schutz und ist derzeit auch die in Deutschland zugelassene Variante und wird
ebenfalls von der WHO empfohlen (WHO, 2018). In der Regel dauert es mindestens sieben
Tage bis der gewiinschte Schutzeffekt, zumindest in der Analschleimhaut, eintritt (DAIG,
2018).
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Trotz der Risikoverringerung durch PrEP, kann es zu einer Infektion kommen. Dies ge-
schieht am ehesten aufgrund der unregelmafigen PrEP-Einnahme. Die ,PrEP on demand®,
wie sie in Fachkreisen betitelt wird, ist weniger erforscht und die Einnahme wesentlich kom-
plexer und fehleranfélliger (DAIG, 2018).

Einnahmeschema:

Tagliche Pra-Expositions-Prophylaxe:

Bei der dauerhaften PrEP wird taglich eine Tablette des Kombipraparates konsumiert.
Diese Form ist besonders fur Personen geeignet, die sich in einer Beziehung befinden, da
der Geschlechtsverkehr nicht geplant werden muss. Die tagliche PrEP wird sowohl in den
Deutsch-Osterreichischen Leitlinien, als auch von der WHO empfohlen, da es tiber diese

Form der Pravention die meisten wissenschaftlichen Studien gibt (DAIG, 2018).

Unterschieden wird bei diesem Schema zwischen Mannern und Frauen, da sich das Pra-
parat wesentlich schneller in der Anal-, als in der Vaginalschleimhaut aufbaut. Daher gilt,
Manner starten zwei Tage vor dem ersten Geschlechtsverkehr mit der Einnahme der Tab-
letten, Frauen sieben Tage. Soll die Einnahme der PrEP beendet werden, nehmen Manner
noch zwei Tage und Frauen sieben Tage nach dem letzten Verkehr je eine Tablette taglich,

um einen sicheren Schutz gewahrleisten zu kénnen (AIDS-Hilfe, 2018).

Anlassbezogene Pra-Expositions-Prophylaxe (PrEP on demand):

Bei dieser Form der PrEP wird das Medikament nur vorriibergehend eingenommen, sprich
vor und nach dem Geschlechtsverkehr. Dies ist nur sinnvoll, wenn es selten zu ungeschutz-
tem Analverkehr kommt und dieser im Vorwege geplant ist. Dariliber hinaus ist diese Form
der Préexpositionsprophylaxe nur fur den Analverkehr und nicht fir Vaginalverkehr emp-
fohlen. Bei der anlassbezogenen PrEP beginnt der Patient im besten Falle 24 bis spates-
tens zwei Stunden vor dem Geschlechtsverkehr. Hierbei werden zwei Tabletten des Medi-
kaments auf einmal eingenommen. Anschliel3end wird nur noch eine Tablette taglich kon-
sumiert. Die Einnahme sollte bis zwei Tage nach dem letzten Verkehr fortgesetzt werden
(AIDS-Hilfe, 2018).

Wie bereits erwéahnt ist diese Form weitaus weniger erforscht, als die dauerhafte PrEP. Bei
der IPERGAY-Studie aus Frankreich, die sich bisher als einzige Studie mit der PrEP bei
Bedarf beschaftigt hat, gilt fir den sicheren Schutz bei Analverkehr das Einnahmeschema:

zwei Tabletten vor dem Verkehr, zwei nach dem Verkehr. Dennoch sollte nach bisherigem
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Forschungsstand auf die tagliche PrEP zurtickgegriffen werden, um einen sicheren Schutz

gewahrleisten zu kbnnen (Molina, JM et al., 2015).

Wird das Einnahmeschema beachtet und erfolgt eine regelméafige Einnahme des Medika-
ments, verhindert das Kombinationspréparat aus Tenofovirdisoproxil und Emtricitabin die
Festsetzung des HI-Virus im Korper, denn wenn das Virus durch ungeschitzten Ge-
schlechtsverkehr durch die Schleimhéaute in den Kdrper gelangt, muss es sich dort in den
Zellen vermehren. Die PrEP jedoch blockiert ein HIV-Enzym, die reverse Transkriptase,
und verhindert so, dass der Virus weitere Kopien von sich selbst bildet. Durch die regelma-
Bige orale Einnahme der Tabletten, werden bereits nach wenigen Tagen, sowohl im Blut
als auch in den Schleimh&uten des méannlichen Genitaltrakts und des Enddarms sehr hohe
Medikamentenspiegel erreicht, die mit gro3er Sicherheit eine Vermehrung des HI-Virus ver-
hindern und eine Infektion ausbleibt. Bei weiblichen Konsumentinnen ist gréf3ere Vorsicht
bei der Anwendung geboten, denn in den Schleimhauten der Frau baut sich das PrEP-
Medikament schneller ab, weshalb der Aufbau einer Schutzwirkung mehr Zeit in Anspruch
nimmt. Diese Aufrechterhaltung der Schutzwirkung hangt bei Frauen starker als bei Man-

nern von der regelméaRigen taglichen Einnahme der Tabletten ab (RKI, 2018).

5.3 Aktuelle Situation in Europa/USA

Die Praexpositionsprophylaxe und ihre Vorteile sind langst in Europa angekommen. Dies
bestatigen unter anderem die stark ansteigenden Nutzerzahlen in England und Frankreich
(DAH b), 2016). Bereits vor dem PrEP-Start in Deutschland, konnten andere Lander von
den Vorzugen der PrEP profitieren. So haben bereits Frankreich, Norwegen, Schottland
und Belgien die PrEP in ihre Praventionsstrategien und die Leistungskataloge der nationa-
len Gesundheitsdienste integriert. In Deutschland hingegen werden die PrEP-Kosten bis-
lang noch nicht durch die Krankenkassen tibernommen (DAGNA, 2018).

Die PrEP-Debatte verlief innerhalb Europas unterschiedlich: Nachdem im Jahr 2010 das
erste Mal die Wirksamkeit der Praexpositionsprophylaxe durch die iPREx-Studie belegt und
sie 2012 in den USA zugelassen wurde, war Frankreich im November 2015 das erste Land
Europas und das zweite Land weltweit, in dem die PrEP im Rahmen des Gesundheitssys-
tems angeboten wurde. Zunachst erfolgte dies jedoch nur im Rahmen einer ,temporaren
Gebrauchsempfehlung®, seit April 2017 nun jedoch auch offiziell (Grant, RM. et al., 2010 ;
FDA, 2012 ; DAH, 2017). Vier Jahre nach der offiziellen Zulassung in Amerika, wurde auch

durch die europaische Medikamentenbehdrde EMA die PrEP-Zulassung erteilt. Dartber
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hinaus sprach sich die Weltgesundheitsorganisation fur die Einfuhrung der Praexpositions-
prophylaxe, fir Menschen mit hohem Risikopotenzial aus, woraufhin bereits kurz danach
einige Lander diesem Aufruf zur Pravention folgten (DAH b), 2016 ; WHO, 2012). Demnach
wurde das Angebot der PrEP bereits im Oktober 2016 in den Leistungskatalog des norwe-
gischen Gesundheitssystems aufgenommen und sowohl die Kosten fur das Praparat, als
auch Kosten fir die notwendigen Begleituntersuchungen werden in Norwegen tbernom-
men. Auch Schottland und Belgien folgten im April und Mai 2017 und unternahmen den
gleichen Schritt. Auch hier zahlt die Praexpositionsprophylaxe zum Leistungskatalog der
nationalen Gesundheitsdienste (Rusenberg, R., 2018, S. 240).

AuBerdem werden viele Kosten auch im Rahmen von verschiedenen Studien, die sich mit
der Thematik PrEP befassen, Gibernommen. In Wales und England beispielsweise laufen
seit Juli 2017 relevante Studien. Die Implementierungsstudie ,PrEPared in Wales®, welche
vom Welsh Health Service durchgefuhrt wird, will insgesamt 500 Teilnehmer rekrutieren
und soll drei Jahre lang laufen (NHS Wales, 2018). Und auch in England, im Rahmen der
IMPACT-Studie lauft seit August 2017 mit 10.000 Teilnehmern eine bedeutende Implemen-
tierungsstudie (NHS England, 2017). In Landern wie den Niederlanden oder der Schweiz,
zeigen sich ahnliche Zusténde wie in Deutschland. Auch hier miussen die Kosten fir die
PrEP groRtenteils selbst lbernommen oder aber sogar aus dem Ausland bezogen werden,
da die PrEP nicht offiziell zugelassen ist und nur im ,off-label-use® verschrieben wird (Aids-
Hilfe Schweiz, 2018).

Die ersten wichtigen Zahlen und Erfahrungen nach der Implementierung in das Kranken-
versicherungssystem, gibt es demnach in erster Linie aus Frankreich und den USA, da die
PrEP im Vergleich hier schon sehr friih zugelassen wurde und durchgefiihrte Studien, an-
ders als beispielsweise in England oder aber auch Wales bereits abgeschlossen sind. Nach
anfanglich noch relativ wenigen PrEP-Anwendern, stiegen die Verschreibungszahlen nach-
dem die Ergebnisse der IPERGAY- und PROUD-Studien vorlagen, erheblich an. So konn-
ten anhand dessen insgesamt circa 500.000 Personen als potenzielle Anwender identifi-
Ziert werden (DAH, 2015).

AuRRerdem zeigte sich, dass eher weil3e Manner durch die Strategien der PrEP-Implemen-
tierung erreicht werden, obwohl afro-amerikanische Manner héhere Neuinfektionszahlen
aufweisen und diese Gruppe einem hoheren Risiko ausgesetzt ist. Jedoch lasst sich an-
hand von Zahlen aus San Francisco nachweislich feststellen, dass die Neudiagnosen und
die Todesfalle aufgrund einer HIV-Infektion zwischen 2006 bis 2014 deutlich gesunken
sind, was mit einer hohen Wahrscheinlichkeit auf die PrEP zurtickzufuhren ist (DAH, 2015

; Weber, C., 2017). Aber auch die bisher Gibermittelten Daten aus Frankreich zeigen eine
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hohe Schutzwirkung der PrEP, die bisher von den MSM in erster Linie, anders als empfoh-
len, ,on demand“ eingenommen wird (DAH b), 2016). Das franztsische Gesundheitsmi-
nisterium berichtete unterdessen, dass seit April 2017 nun etwa 7. 000 Personen die PrEP
anwenden. Dariliber hinaus hat das englische Gesundheitssystem Zahlen veréffentlicht,
nach denen die Anzahl der HIV-Neuinfektionen besonders in der Metropole London um bis
zu 40 Prozent zuriick gegangen ist. Auch hier vermutet die Gesundheitsbehérde NHS Eng-
land, den Zusammenhang zwischen der Ausweitung von Testangeboten und der Préaexpo-
sitionsprophylaxe (Weber, C., 2017).
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Abbildung 3: Daten aus UK. 56 Dean Street. (sexual health clinic) 7500 Tests/Monat

5.4 Praventionseffektivitat

Die Praexpositionsprophylaxe (PrEP) schiitzt ebenso gut wie Kondome und die HIV-
Therapie — wenn sie sachgerecht angewendet wird. Diese Aussage bestatigen Stu-
dien, wie die IPERGAY oder die PROUD-Studie. Die Pra-Expositionsprophylaxe bietet
die Chance, besonders gefahrdete Risikogruppen gezielt vor HIV zu schitzen. Die
Effektivitat erweist sich als hoch, besonders bei Mannern mit riskantem Sexualver-
halten (Spinner, CD., 2017).

Es liegen bislang diverse randomisierte, placebokontrollierte Studien, wie z.B. die iPrEx,
die PROUD oder auch die IPERGAY-Studie, sowie verschiedene Berichte vor, die die Wirk-
samkeit der PrEP zur Verhinderung einer HIV-Transmission belegen. Bei diesen Studien
konnte nach ausfuhrlicher Beratung der Probanden und Aufforderung zur Verwendung von
Kondomen eine relative Risikoreduktion beziglich einer Entwicklung von HIV-Antikérpern
im Blut von 40 Prozent bis > 86 Prozent (s. Tabelle 2) nachgewiesen werden. Diese hohen

Schutzeffekte konnten in erster Linie jedoch nur bei MSM erzielt werden (Spinner, CD, Wolf,
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E., 2017). Im Vergleich zu durchgefuhrten Studien anhand von Tieren, zeigt sich eine we-
niger hohe Schutzwirkung bei vaginalen ungeschitzten Kontakten. Die Risikoreduktion be-
tragt bei vaginalen Kontakten anders als bei Mannern nur 6 Prozent — 75 Prozent (Spinner,
CD. et al., 2015). Ein besonders interessanter Aspekt in diesem Zusammenhang zeigt ein
deutlich ausgepragterer Wirkungsspiegel in der Analschleimhaut, als in der Vaginalschleim-
haut. Dieser Zusammenhang konnte sowohl im Tierversuch, als auch bei der Anwendung
des Préaparats im Menschen bewiesen werden (Patterson KB, et al., 2011). Damit lasst sich
moglicherweise die in Studien bei MSM im Vergleich zu heterosexuellen Frauen hohere
Schutzwirkung erkléaren. Erwiesenermalien, konnte bei homosexuellen Mannern, bzw.
MSM eine durchgehend signifikant hohe Schutzwirkung gegeniber HIV-Neuinfektionen
festgestellt werden (Spinner, CD. et al., 2015).

Tabelle 2: Ubersicht einer Auswahl durchgefiihrter PrEP-Studien mit Angabe der relativen HIV-Neuin-

fektionsreduktion in %

Studie Risikogruppe | Einnahmeschema  Studienteil- Sub- Effektivitat
nehmer stanz in %*

iPrEx MSM k 2499 TDF/FTC 44
IPERGAY MSM i 414 TDF/FTC 86
PROUD MSM k 545 TDF/FTC 86
TDF2 Heterosexuell k 1200 TDF/FTC 62

(*=Risikoreduktion einer HIV-Neuinfektion, MSM= homo- und bisexuelle Manner, k=kontinuierlich, i= intermit-
tierend)

Im Folgenden werden sowohl die IPERGAY-Studie als ,on-Demand-Studie“ sowie die
PROUD-Studie, als kontinuierliche Studie naher beleuchted, da bei diesen Studien zwei
unterschiedliche Einnahmeschema angewendet wurden und die Wirksamkeit dieser im

Vergleich dargestellt werden soll.

Die IPERGAY-Studie wurde von 2012 - 2014 im Auftrag der franzdsischen Gesundheits-
behdrden in Frankreich und Kanada durchgefiihrt. Bei der IPERGAY-Studie wurde eine
sogenannte doppelblinde Zufallsstudie vor der Exposition bei homosexuellen Mannern
durchgefuhrt, die regelmafig ungeschitzten Analverkehr mit anderen Mannern hatten. Um
an der Studie teilnehmen zu kénnen, mussten die Probanden einen HIV-negatives Tester-
gebnis und ein Alter von mindestens 18 Jahren aufweisen. Zu den Ausschlusskriterien zahl-
ten unter anderem ein positives Test-Ergebnis auf HIV, Hepatitis B oder C, aber auch ein
zu hoher Kreatininwert. Die 414 Probanden der Studie wurden, wie bereits erwahnt, nach

dem Zufallsprinzip in die zwei verschiedenen Gruppen eingeteilt. Die eine Gruppe, mit 199
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Teilnehmern erhielt vor und nach der sexuellen Aktivitat eine Kombination aus Tenofovir-
disoproxilfumarat, 300 mg (TDF) und Emtricitabin, 200 mg (FTC), also die Praexpositions-
prophylaxe. Die andere Gruppe, mit 201 Teilnehmern hingegen nur das Placebopraparat.
Welcher Gruppe der Proband angehérte, war zuvor nicht bekannt. Jeder der teilnehmenden
Personen bekam eine ausfiihrliche Risikominderungsberatung und ausreichend Kondome.
Des Weiteren wurden die Teilnehmer im Rahmen der Studie regelmaRig auf eine HIV-In-
fektion und andere sexuell Gbertragbare Infektionen getestet. Die Probanden wurden dazu
instruiert, dass Praparat mindestens 2 bis 24 Stunden vor dem Sex einzunehmen. Die Do-
sis betrug zwei Tabletten TDF-FTC bzw. des Placebos, gefolgt von einer dritten Tablette
24 Stunden und einer vierten 48 Stunden spater (Molina, J.M. et al., 2015).

Nach Ende des Studienzeitraums von zwei Jahren, konnte festgestellt werden, dass von
den insgesamt 414 randomisierten Probanden, schlussendlich 400 Teilnehmer keine HIV-
Infektion aufwiesen. Wahrend der gesamten Studie, wurde das Sexualverhalten jedes Teil-
nehmers fur durchschnittlich 9,3 Monate beobachtet. Bei den anschlieRenden Nachunter-
suchung im Rahmen der Studie traten insgesamt nur 16 HIV-Neuinfektionen auf, zwei da-
von in der TDF-FTC-Gruppe und 14 Infektionen in der Placebo-Gruppe. Somit liel3 sich in
der Prophylaxe-Gruppe mit TDF-FTC eine Risikoreduktion um 86 Prozent feststellen. Die
Teilnehmer nahmen im Durchschnitt 15 Tabletten TDF-FTC oder des Placebos pro Monat
ein, was auf regelmafige Sexualkontakte zuriickzufiihren ist und einer kontinuierlichen Ein-
nahme gleich kommt. AbschlieRend zeigt die Studie deutlich, dass die Einnahme von TDF-
FTC vor und nach der sexuellen Aktivitaten, auch bei einer nicht kontinuierlichen Einnahme,
Mannern, die Sex mit Mannern haben, eine 86 prozentige Schutzwirkung vor einer HIV-1-
Infektion bietet. Die Behandlung war jedoch, anders als in der Placebogruppe, mit htheren
Raten bezlglich gastrointestinaler und renaler Nebenwirkungen verbunden (Molina, JM et
al., 2015).

Zwar konnte bei der im Jahre 2012 gestarteten, doppelblinden IPERGAY-Studie ein
Schutzeffekt von 96 Prozent gegenlber dem Placebo festgestellt werden, dennoch war es
eine vergleichsweise kleine Studie, die aufgrund des Erfolgs, hinsichtlich der Schutzwirkung
friihzeitig abgebrochen wurde. Ab November 2014 wurde die IPERGAY-Studie daraufhin
als Open-Label-Studie, ohne Placebo, weitergefuhrt, um neue aufschlussreiche Daten zu
liefern. 13 Probanden (3 Prozent) mussten aufgrund einer HIV-Infektion, die sie sich zwi-
schen Ende der IPERGAY-Studie und dem Screening fur die Open-Label-Studie zugezo-
gen hatten, von der Studie ausgeschlossen werden. Daraufhin wurde die Studie letztendlich
mit 362 Mannern in der Open-Label-Studie weitergefiihrt. Zum Ende der Studie, konnten

die Ergebnisse von 299 Probanden (83 Prozent) analysiert werden. Im Durchschnitt wurden
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die Anwender in der Open-Label-Phase 18,4 Monate beobachtet. Es kam wahrend der
ganzen Phase lediglich zu einer HIV-Infektion bei einem Mann, der die PrEP in dieser Zeit
nicht anwendete (DAH b), 2016).

Im Vergleich dazu wurde im gleichen Zeitraum in 13 sogenannten sexual health clinics in
England die PROUD-Studie durchgefihrt. Im Gegensatz zur IPERGAY-Studie, bei der das
intermittierende Einnahmeschema Anwendung findet, wurde die PrEP hier kontinuierlich
eingenommen. Auch bei der PROUD-Studie wurden die 544 Probanden nach dem Zufalls-
prinzip zugeordnet. Zur Studienteilnahme wurden HIV-negative schwule und andere Man-
ner, die in den letzten 90 Tagen ungeschiitzten Analverkehr, mit anderen M&nnern hatten,
registriert. Die Teilnehmer wurden zwei Gruppen zugeteilt. Dies geschah, wie bereits er-
wahnt, randomisiert. Die erste Gruppe (275 Probanden) bekam sofort und taglich das Kom-
binationspréaparat aus Tenofovirdisoproxilfumarat (245 mg) und Emtricitabin (200 mg) ver-
schrieben, die zweite Gruppe (269 Probanden) erst nach einer Verschiebungsperiode von
einem Jahr. Die sogenannten Follow-up Untersuchungen fanden alle drei Monate
statt. Nach knapp 2 Jahren der Untersuchung und 544 Probanden wurde die Studie erfolg-
reich beendet. Aufgrund des Effektivitatsnachweises wurde durch den Lenkungsausschuss
bereits friihzeitig entschieden, dass auch der Kontrollgruppe die PrEP angeboten werden
sollte. Die Ergebnisse der Studie zeigen auch bei der kontinuierlichen Einnahme eine hohe
Schutzwirkung. In der Gruppe, die das Praparat direkt bekamen traten insgesamt drei HIV-
Infektionen auf, 20 hingegen in der aufgeschobenen Gruppe. Schlussendlich lasst sich be-
legen, dass in einer Population mit hohen Inzidenzen eine tagliche PrEP einen noch hdhe-
ren Schutz gegen HIV als in placebokontrollierten Studien bietet (McCormack S. et al.,
2015). Die Probanden in der PROUD-Studie hatten den Ergebnissen zu Folge im Mittel mit
10 Mannern in drei Monaten kondomlosen Analverkehr. Ohne PrEP infizieren sich in einem
Jahr hingegen 9 von 100 Mannern (8,9 Prozent), mit PrEP nur einer (1,3 Prozent). Aus
diesem Grund wird dieses Schema auch von der WHO und anderen Leitlinien empfohlen
(WHO, 2018).

Zwar wird im ersten Moment kein signifikanter Unterschied deutlich, denn beide Studien
zeigen eine Reduktion des Risikos von 86 Prozent. Zum jetzigen Zeitpunkt ist die IPER-
GAY-Studie aus Frankreich jedoch die einzige Studie, die eine anlassbezogene bzw. inter-
mittierende Einnahme der PrEP prospektiv untersucht hat. Aus diesem Grund erfolgt der
intermittierende Gebrauch der HIV-Prophylaxe hierzulande auch auf3erhalb der arztlichen
Zulassung, sprich im sogenannten ,off-label-use und wird aus diesem Grund auch nicht
allgemein empfohlen. Dies bedeutet jedoch nicht, dass es nicht auch auf diese Weise ein-

genommen werden kann. Hier sollten mittels einer individuellen Indikationsermittlung Vor-
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und Nachteile besprochen werden (DAIG, 2018). Es ist jedoch erwiesen, dass die anlass-
bezogene Einnahme mit groReren Risiken und Einnahmefehlern, als die kontinuierliche
Einnahme verbunden ist und die PrEP nur einen sicheren Schutz bietet, wenn sie sachge-
recht angewendet wird (AIDS-Hilfe, 2018). Daher ist, um eine sichere Wirksamkeit gewahr-
leisten zu kdnnen, eine gewissenhafte Einnahme des Medikamentes von Néten. Des Wei-
teren sollte die PrEP nur mit Kondomen verwendet werden, um auch vor anderen STI's zu
schitzen. AuRerdem sollten sich die Anwender den regelmafigen Follow-up-Untersuchun-
gen unterziehen, um eine eventuelle Infektion unter der PrEP friihzeitig erkennen und eine

Resistenz vermeiden zu kdnnen (WHO, 2015).

Anhand der oben beschriebenen Studien und der Leitlinien bzw. Empfehlungen offizieller
Gesellschaften, lasst sich feststellen, dass vor allem bei richtiger Anwendung, als auch un-
ter den nachfolgend genannten Voraussetzungen die Effektivitat der Praexpositionsprophy-
laxe bei fast 90% liegt. Entscheidend fiur die sichere Wirksamkeit ist neben weiteren Ge-
sichtspunkten, die konsequente Einnahme, die von verschiedenen Aspekten, wie zum Bei-
spiel psychosozialen Faktoren beeinflusst werden kann (Marcus, JL., et al., 2016). Auch
aus anderen Teilen Europas werden positive Erfolge berichtet. So konnte beispielsweise
bereits im Jahr 2016 in London, in GroRRbritanniens renomiertesten Kliniken fiir Sexuelle
Gesundheit ,56 Dean Street* und ,Mortimer Market® ein signifikanter Rickgang der HIV-
Neuinfektionen um 40 bzw. 50 Prozent im Zusammenhang mit der Einnahme von PrEP
festgestellt werden. Die Haufigkeit anderer STI's blieb dahin gegen nahezu gleich, was auf
eine inkonsequente Kondomnutzung zuriickzufihren ist (Collins, S., 2017). Beziehungs-
weise zeigt dies, dass die PrEP teilweise als einzige HIV-Praventions-Methode eingesetzt
wird und nicht in Kombination mit Kondomen, die eine etwa 50-prozentige Schutzwirkung
vor anderen STI's, wie Chlamydien oder Syphilis aufweisen wirden (Magaret, AS., et al.,
2016 ; Croshy, RA., et al., 2012). Zwar zeigen die gleichbleibenden Zahlen der STI'S, dass
es ebenso haufig zu einer Ubertragung kommt, allerdings werden diese dank der Follow-
up Untersuchungen im Rahmen der PrEP schneller erkannt und kbnnen dementsprechend
frihzeitig therapiert werden. Mithilfe dieser stetigen Begleituntersuchungen kann die Ver-
sorgung von Menschen mit einem hoheren Risiko fur eine sexuell ibertragbare Erkrankung
deutlich optimiert werden (Lal, L. et al., 2017). Neben der steigenden Anzahl diverser STI’s
unter PrEP, stellen Resistenzen ein weiteres Problem dar. Bisher sind verschiedene Falle
bekannt, bei denen es trotz vorschriftsmafiig angewendeter PrEP zu einer Infektion mit dem
HI-Virus gekommen ist — unter anderem, weil das Ubertragene Virus bereits gegen einen
Bestandteil der PrEP resistent war (DAH, 2017).
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5.5 Akzeptanz in der MSM - Community

Nachdem eine hohe Wirksamkeit bei hoher Adhéarenz der PrEP als erwiesen gilt, stellt die
Akzeptanz der PrEP, speziell in Deutschland, ein weiteres Kernthema dieser Arbeit dar und
soll anhand verschiedener Daten n&her beleuchtet werden. Aus anderen Landern, wie bei-
spielsweise England ist bereits bekannt, dass die PrEP im Bereich der MSM gut angenom-
men wird und eine kombinierte Pravention in den Zusammenhang mit den sinkenden Neu-

infektionsraten gesetzt werden kann (PH England, 2018).

Einer im Juni 2016 durchgefiihrten Online - Umfrage der Deutschen Arbeitsgemeinschaft
niedergelassener Arzte in der Versorgung HIV-Infizierter (DAGNA) zufolge, war das Inte-
resse an der PrEP in den vulnerablen Gruppen bereits vor der offiziellen Zulassung in
Deutschland hoch. Aufgrund der positiven Berichte aus dem européaischen Umland, konn-
ten sich Mitte 2016 trotz der hohen Kosten von monatlich 800 Euro bereits 63 Prozent der
MSM vaorstellen, die PrEP zumindest anlassbezogen zu nutzen. Aulerdem zeigte sich,
dass die PrEP in der Gruppe der 25-39- jahrigen MSM mit Risikokontakten, sowie bei Men-
schen, die bereits eine oder mehrere sexuell tGbertragbare Infektionen (STI) durchlebt hat-
ten, besonders gut angenommen wird (DAGNA, 2016). Seit Sommer 2017 ist eine generi-
sche PrEP zu einem glinstigeren Preis verfugbar und wird daher vermehrt als gleichwertige
Praventionsmethode anerkannt (DAH a), 2018). Dank der Studienlage ist es hach anderen
europdischen Landern, nun auch in Deutschland mittels der vorhandenen Daten der
PRIDE-Studie mdglich, erste Aussagen uber die Akzeptanz der PrEP innerhalb der Risiko-
gruppe MSM zu tatigen.

Mithilfe der sogenannten 50-Euro-PrEP und dem Modell der personalisierten Verblisterung
konnte in Deutschland eine breitangelegte Studie zur Nutzung der PrEP in der spezifischen
Gruppe der MSM durchgefuhrt werden. Anhand der Studie konnte von Beginn der Einfiih-
rung untersucht werden, wer bereits von der PrEP profitiert und wer noch nicht erreicht wird,
dies aufgrund seines Risikoverhaltens jedoch sollte. Der PRIDE-Studie zufolge, erweist
sich der typische PrEP-Nutzer bislang, als ein Mitte 30-jahriger deutscher, homosexueller
Mann, der Uber das Abitur und ein tberdurchschnittlich hohes Einkommen verfugt. Der
Grund dafir sind neben den hohen Kosten fir das Medikament, zusatzliche Kosten fur

regelmafige Laboruntersuchungen (IDW, 2018).
Im Rahmen der im Oktober 2017 gestarteten PrEP-in-Deuschland-Studie (PRIDE) des In-

stituts fur HIV-Forschung der Universitat Duisburg-Essen, wurde ein Jahr lang untersucht,

welche Personen die PrEP auf welche Weise anwenden. AuRerdem wurde das Risikover-
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halten beleuchtet und auch gesundheitsékonomische Daten erhoben. Anhand der erhobe-
nen Daten soll langfristig erreicht werden, dass die Kosten fir die PrEP von den Kranken-
kassen Ubernommen werden. Die Studie wurde mittels anonymer Fragebdgen in den teil-
nehmenden Apotheken durchgefiihrt. AuRerdem wurden bei der PRIDE-Studie auch die
Nutzer eingeschlossen, die an der zurzeit laufenden Discover-Studie des Truvada-Herstel-
lers Gilead teilnehmen. Bei der Studie wurden neben allgemeinen Daten zu Alter, Ausbil-
dung oder Einkommen auch Daten die spezielle Aspekte der HIV-Pravention bericksichti-
gen erhoben. Beispielsweise wurde nach Sexualverhalten, durchlebten STls, nach Selbst-
einschéatzung des eigenen HIV-Risikos, nach bereits erlebten Erfahrungen mit PrEP und
ahnlichem gefragt. Des Weiteren konnte mithilfe der Studie ermittelt werden, auf welchem
Wege die Nutzer ihre PrEP beziehen (UDE, 2018).

PREP SOURCE

Sonstiges

aus dem Ausland

aus einer Online -
Apotheke

Aus einer dt.
Apotheke fiir 50
Euro

Abbildung 4: Bezugswege der PrEP - PRIDE-Studie 2018

Quelle: UDE, 2018

Die Studie zeigt im Detail, dass die Anwender der PrEP mehrheitlich Gber ein Gberdurch-
schnittlich hohes Einkommen als auch einen hohen Bildungsstand verfligen. Die Ergeb-
nisse der Studie zeigen auflierdem, dass es in Deutschland viele Menschen gibt, die von
der PrEP profitieren wirden, aber entweder nichts davon wissen oder es nicht anwenden
kdnnen, weil es nach wie vor zu teuer ist. Jedoch wird auch deutlich, dass die PrEP in
Deutschland gut angenommen wird und sich schneller als in vielen anderen Landern etab-
liert (CME, 2018). So griffen der Studie zufolge Ende 2018 bereits 4.500 Personen aus der
Risikogruppe MSM auf die HIV-Praexpositionsprophylaxe zurtick. Im Vergleich dazu, waren
es im Oktober 2017 gerade einmal rund 1.000 Personen gewesen, was einen deutlichen
Anstieg aufzeigt und mit Sicherheit im Zusammenhang mit der 50-Euro-PrEP gesehen wer-

den muss. Anders als von der WHO oder den Deutsch — dsterreichischen Leitlinien zur
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PrEP empfohlen, wird die PrEP jedoch nach wie vor tberwiegend ,,on-demand“ und nicht

als kontinuierliche Medikation angewendet (UDE, 2018).

Daruber hinaus wird aus den Zahlen einer kirzlich durchgefuihrten Studie der Universitat
Rotterdam deutlich, dass die Akzeptanz in Deutschland weiter steigen kénnte und die The-
rapietreue der PrEP bis zum Jahr 2030 nahezu 9.000 HIV-Neuinfektionen verhindern
konnte. Ein weiterer Vorteil bietet sich dabei den Krankenkassen. Diese wirden damit er-
heblich aufkommende Folgekosten der HIV-Infektion und dessen Therapie einsparen (van
de Vijver, D. et al., 2017). Andere Lander Europas gehen mit gutem Beispiel voran. In
Frankreich oder England, wo die PrEP bereits Uber die staatlichen Gesundheitssysteme
zur Verfigung gestellt und finanziert wird, stiegen die Anwenderzahlen erheblich. Gleich-
zeitig sank die Zahl der HIV-Neuinfektionen im Zusammenhang mit der PrEP signifikant
(AIDS -Hilfe, 2018). Jedoch zeigen auch die neusten Zahlen des Robert-Koch-Institutes,
anlasslich des Welt-AIDS-Tages am 01. Dezember 2018 einen deutlichen Rickgang der
HIV-Neuinfektionen im Bereich der MSM. Der deutliche Riickgang der Neuinfektionen ist
bei diesen jingsten Zahlen jedoch zunachst auf die wirksame und friihzeitige Behandlung
von HIV-Infizierten, die groRere Testbereitschaft und friihere Diagnose von Infektionen zu-
rickzufiihren (Marcus et al., 2016). Dennoch ist die Zahl der PrEP-Benutzer mit derzeit
4.500 kontinuierlich angestiegen und kann langfristig zur Einddmmung der Neuinfektionen
beitragen. Fir die Entwicklung des Rickgangs der HIV-Neuinfektionen bis Ende 2017 spielt
die Anwendung der PrEP aber vermutlich noch keine maRgebliche Rolle (RKI, 2018).

In Bezug auf den kirzlich entwickelten Gesetzesentwurf des Bundesministerium fir Ge-
sundheit, welcher die Kostentibernahme der PrEP durch die Krankenkassen vorsieht, soll
im weiteren Verlauf der Arbeit die Kosteneffizienz anhand verschiedener Studien dargestellt
werden. Dies ist besonders von N6ten, um die Akzeptanz und die Anwenderzahlen weiter-
hin zu steigern, um gleichzeitig auch Personen mit einem geringen Einkommen anzuspre-

chen.

5.6 Kosteneffektivitat

Die Einfihrung der PrEP als anerkannte und offizielle HIV-Primarpraventionsmal3nahme
tragt nicht nur effektiv dazu bei, HIV-Neuinfektionen zu verhindern und wird daher gut an-
genommen, sie wird Hochrechnungen zufolge auch langfristig Kosten sparen. Ob eine Pra-
expositionsprophylaxe neben dem Nutzen fir die Hochrisikogruppen, auch aus ékonomi-
schen Gesichtspunkten sinnvoll ist, wurde mittels analytischer Modelle in den vergangenen

Jahren untersucht. In diese Berechnungen wurden neben den Kosten fir das Medikament
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auch die Aufwendungen flr arztliche Besuche sowie fir Screenings und Behandlungen
einbezogen und mit den Kosten einer lebenslangen HIV-Therapie und -Behandlung vergli-
chen (Beer, D. et al., 2017).

Wahrend der Recherche zum Thema der Arbeit wurde immer wieder deutlich, dass die
erwiesene Effektivitat und die damit verbundene Akzeptanz in den Zusammenhang mit den
anfallenden Kosten gesetzt werden muss. Die Praexpositionsprophylaxe wird zwar in
Deutschland seit der ,,50-Euro-PrEP* bereits gut angenommen, um jedoch die breite Masse
ansprechen zu kdnnen, bedarf es dringend einer Kostentibernahme durch die Krankenkas-
sen. Unter anderem die positiven Ergebnisse der PRIDE-Studie, die eine hohe Akzeptanz
der PrEP nachweist haben dazu gefiihrt, dass kirzlich ein Gesetzentwurf des Bundesmi-
nisteriums fuir Gesundheit auf den Weg gebracht wurde (UDE, 2018). Dieser sieht vor, dass
fur eine noch zu definierende Gruppe von Personen mit wesentlichem Infektionsrisiko ein
gesetzlicher Anspruch auf die Praexpositionsprophylaxe als Kassenleistung definiert wer-
den soll. Wer diesen Anspruch erhalt, soll durch den GKV-Spitzenverband und die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung (KBV) entschieden werden. Mit Hilfe dieser MalRhahme wird
erwartet, dass dadurch auch Personen, die ein hohes Risiko aufweisen, sich die PrEP aus
finanziellen Grinden jedoch nicht leisten kénnen, von den Vorteilen der Praventionsmal3-
nahme profitieren kénnen und somit ein Riickgang der Neuinfektionen weiter beschleunigt
werden kann (BMG, 2018).

Warum diese MalBhahme so wichtig ist, und sowohl das deutsche Gesundheitssystem, als
auch der Anwender davon profitieren kénnen, soll mittels einer Kosteneffizienzanalyse an-

hand ausgewahlter Daten im Folgenden dargestellt werden.

Zahlen diverser gesetzlicher Krankenkassen in Deutschland zeigen: Die Therapie einer
HIV-Infektion ist im Vergleich zu einer Praventionsmalnahme, wie der Praexpositionspro-
phylaxe, kostenaufwendiger. Den Hauptkostenfaktor stellt grundsétzlich die als wirksam
anerkannte antiretrovirale Therapie (ART) dar. Demnach muissen die gesetzlichen Kran-
kenkassen jahrlich schatzungsweise 19.100 Euro fur einen einzelnen HIV-Patienten auf-
bringen (Mostardt et al., 2013). Die hdchsten Kosten bringt das Medikament als solches mit
sich, denn weniger als zwei Prozent der Gesamtkosten fallen fir Labor- und Facharztun-
tersuchungen an (Stoll et al., 2015). Neben den Kosten zur ART, liegen auf3erdem erste
Zahlen bezuglich der Kosteneffektivitat der PrEP fir Deutschland vor. Das Bundesministe-
rium fir Gesundheit schétzt, dass etwa 10.000 Menschen in Deutschland PrEP in Anspruch
nehmen werden. Hochrechnungen der Bundesregierung zufolge, sind jahrliche Kosten flr

Medikamente und ambulanten &rztlichen Leistungen von 770 Euro pro Person zu erwarten.
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Die Kosten, die eine PrEP mit sich bringt, wirden in etwa drei Prozent der Kosten ausma-
chen, die derzeit fur die Behandlung bereits Infizierter ausgegeben wird (BMG, 2018). Die
HIV-Praexpositionsprophylaxe mit Emtricitabin und Tenofovirdisoproxil kbnnte nach Schat-
zungen des Bundesgesundheitsministeriums (BMG) die Zahl der HIV-Neuinfektionen um
etwa 40 Prozent senken. Dies leitet das BMG aus den Erfahrungen in London ab, wo der
britische Gesundheitsdienst NHS die PrEP Risikopersonen zur Verfligung gestellt hat. Wel-
chen Anteil die Krankenkassen fir eine PrEP kunftig tbernehmen werden, soll in naher
Zukunft durch den Bewertungsausschuss im Einheitlichen BewertungsmaRstab (EBM)
festlegt werden. Zudem zeigen Berechnungen der Universitat Rotterdam, dass die PrEP
mit Emtricitabin und Tenofovirdisoproxil von 2018 bis 2030 etwa 9. 000 HIV-Infektionen
verhindern kénnte (Vijver et al. 2017). Die Rate der Neuinfektionen besonders im Bereich
der MSM wirde um 34 Prozent auf ca. 1. 450 Personen pro Jahr sinken und somit eine
hohe Kostenersparnis fur die gesetzlichen Krankenkassen mit sich bringen. Unter der Vo-
raussetzung, dass das Praventionsangebot weiterhin pro Monat circa 50 Euro mit sich
bringt, lieBen sich innerhalb von 40 Jahren etwa 3,8 Milliarden Euro einsparen (DAGNA,
2018).

5. Diskussion

Im Folgenden werden die ermittelten Ergebnisse der Daten und Studien aus der vorliegen-
den Arbeit diskutiert und analysiert. Dabei soll herausgearbeitet werden, ob und welche
neuen Erkenntnisse gewonnen werden konnten, um dort zuklinftig ansetzen zu kénnen.
Diese herausgearbeiteten Erkenntnisse werden zudem hinsichtlich ihrer Bedeutung fiir das
Forschungsfeld der Gesundheitsforderung und Pravention betrachtet, um langfristig die
Neuninfektionszahlen eindammen zu kénnen und damit schlussendlich die 90-90-90 Ziele
der UNAIDS zu erreichen.

Anhand der dargestellten Studien lasst sich eine relative Risikoreduktion fur eine HIV-
Transmission von 86 Prozent belegen und in Kombination mit anderen Schutzmafinahmen
(Kondome) auf bis zu 99 Prozent erhéhen (McCormack, S., 2015). Dieses Ergebnis zeigt,
dass sich eine Priméarpréavention mittels der Préaexpositionsprophylaxe hinsichtlich einer po-
tenziellen HIV-Ubertragung bei Mannern, die Sex mit Mannern praktizieren, zunachst als
effektiv erweist. Trotz dieser eindeutig festgestellten Risikoreduktion missen die Studien
im Einzelnen naher diskutiert werden. Zwar konnte sowohl! in der PROUD-Studie, als auch
in der IPERGAY-Studie eine relative Risikoreduktion von bis zu 86 Prozent festgestellt wer-

den, dennoch kénnen diese Ergebnisse nicht gleichgesetzt werden, da es sich zum einen
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um die kontinuierliche und zum anderen um die anlassbezogene Einnahme handelt. Zum
bisherigen Zeitpunkt ist IPERGAY-Studie aus Frankreich die einzige Studie, die ein anlass-
bezogenes Vorgehen bei homo- und bisexuellen Méannern prospektiv untersucht hat. Aus
diesem Grund und der Tatsache, dass die sogenannte ,PrEP on demand® in Deutschland
und Osterreich auRerhalb der Zulassung (,off-label“- Gebrauch) erfolgt, kann diese nicht

regelhaft empfohlen werden.

Neben der Tatsache, dass die IPERGAY die erste und bisher einzige Studie ist, die eine
intermittierende PrEP untersucht hat, weist sie auch einige Schwachstellen auf, welche die
Bedenken zur regelhaften Empfehlung unterstitzen. Bei einer Analyse der Studienergeb-
nisse lasst sich feststellen, dass die Probanden in der franzdsischen IPERGAY-Studie ver-
haltnismafig oft zur PrEP griffen. So wurden im Durchschnitt circa 15 Tabletten im Monat
eingenommen. Den Autoren der IPERGAY-Studie zufolge, dirften diese Ergebnisse nicht
auf Personen ubertragen werden kdénnen, die weniger als 15 Tabletten pro Monat einneh-
men (Molina, JM., 2015). Demnach fehlen aussagekraftige Ergebnisse fur Nutzer, die eine
PrEP beispielweise nur einmal monatlich oder seltener anwenden. Auflierdem konnte wah-
rend der doppelblinden Studie zwar ein Schutzeffekt von 96 Prozent gegenliber des Place-
bos festgestellt werden, dennoch war es eine vergleichsweise kleine Studie, die aufgrund
des Erfolges frithzeitig abgebrochen und als Open-Label-Studie weitergefiihrt wurde (DAH
b), 2016) .

Im Vergleich zu der IPERGAY-Studie steht die PROUD-Studie, welche sich mit der konti-
nuierlichen Anwendung befasst. Auch hier konnte innerhalb der Studie, bei richtiger An-
wendung, ein Schutzeffekt von 86 Prozent nachgewiesen werden. Aus diesem Grund und
weil es bisher weitaus mehr empirische Daten, als zur intermittierenden Einnahme gibt, wird
dieses Schema von der DAIG und der WHO in ihren Leitlinien offiziell empfohlen. Dennoch
sollte bei der kontinuierlichen PrEP bedacht werden, dass eine dauerhafte Medikamenten-
einnahme fir viele Manner Uber einen langeren Zeitraum nicht in Frage kommt. Zum einen,
weil nur zeitweise ein Risiko besteht und zum anderen, weil sich die Anwender nicht dau-
erhaft den moglichen Nebenwirkungen aussetzen wollen. Des Weiteren stellt die kontinu-
ierliche Einnahme bisher auch einen grof3eren Kostenfaktor dar, welcher ebenfalls bertick-

sichtigt werden muss (Molina, JM., et al., 2015).

Unabhéangig von der Art der Einnahme, stellt der oftmals kurze Zeitraum zwischen der ers-
ten Dosis des Kombipraparates und dem erstem ungeschiitzten Sexualkontakt, einen wei-

teren umstrittenen Faktor dar. Wie im Abschnitt ,Praventionseffektivitat“ erwahnt, beginnt
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ein Anwender nach dem IPERGAY-Schema mit zwei Tabletten zwei bis 24 Stunden vor
dem ersten Risikokontakt. Unsicher ist dabei jedoch, ob bereits ein ausreichend hoher Wir-
kungsspiegel in den Schleimhéauten aufgebaut ist. Keine der bisher durchgefiihrten Studien
zur PrEP konnte die Frage nach dem genauen Einsetzen der Schutzwirkung des Kombipra-
parates aus TDF/FTC abschlieBend klaren. Anhand verschiedener Modellannahmen
konnte fir Manner am zweiten Tag nach Beginn der Einnahme und fur Frauen funf Tage
spater, also am siebten Tag nach Beginn der Einnahme ein ausreichend hoher Emtricitabin-
und Tenofovir-Spiegel im Gewebe nachgewiesen werden (Anderson, PL. Et al., 2012).
Zwar konnte anhand dieser Modelle ein friiheres Eintreten der Schutzwirkung nicht ausge-
schlossen werden, um eine effektiven Wirkungsspiegel gewéhrleisten zu kénnen, wird je-
doch dringend geraten, den PrEP-Nutzer auf die Moglichkeit der verringerten Schutzwir-
kung in den ersten Tagen nach Beginn der Einnahme aufzuklaren. Besonders hinsichtlich
des Einsetzen des Wirkungsspiegels, auch im Bereich anderer Risikokonstellationen, wie
z.B. Sexarbeiterinnen, bedarf es dringend weiterer Forschung. Jedoch wird dies beim Men-
schen aus ethischen Grunden auch in Zukunft voraussichtlich nicht moglich sein (DAIG,
2018).

Obwohl die Wirksamkeit der Praexpositionsprophylaxe als Praventionsmalnahme einer
HIV-Infektion bei hoher Adharenz im Bereich der MSM anhand der dargestellten Studien
inzwischen klar belegt ist, bietet die PrEP trotz hoher Schutzwirkung keinen vollstandigen
Schutz vor einer HIV-Infektion und darf nicht als Ersatz, sondern nur in Kombination mit
bisher bestehenden Praventionsangeboten gesehen werden. Des Weiteren stellt die PrEP,
im Vergleich zum Kondom, eine recht aufwendige Praventionsmethode dar (DAIG, 2018).
Wie bereits erwéhnt, ist in erster Linie eine hohe Adhéarenz die Grundvoraussetzung fir
eine gelingende Pravention. Auf3erdem z&hlen sowohl eine engmaschige arztliche Betreu-
ung, als auch regelméRige Tests zu der Anwendung einer Praexpositionsprophylaxe. Um
die Wirksamkeit der PrEP gewéhrleisten zu kdnnen, und eine Ansteckung ausschliel3en
sind alle drei, bzw. alle sechs Monate &arztliche Untersuchungen nétig. Neben den allgemei-
nen Kosten fir das Medikament, kommen HIV-Tests, STI-Tests und eine Uberpriifung der
Nierenwerte hinzu, welche von dem Anwender selbst Glbernommen werden missen und

somit eine groRe finanzielle Herausforderung, besonders fir Geringverdiener, darstellen.

Daruiber hinaus mussen jeweils die unterschiedlichen Einnahmeschemata bertcksichtigt
werden. Anders als von der WHO und in den Deutsch-6sterreichischen Leitlinien empfoh-
len, zeigt sich derzeit ein Trend hinsichtlich der anlassbezogenen PrEP. Dies ist zum einen

auf das Sexualverhalten, zum anderen sicherlich auf die Kosten der PrEP zurlickzufiihren.
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Gegenuber einer kontinuierlichen PrEP bietet dieses Vorgehen die Vorteile einer situati-
onsadaptierten Einnahme durch den Anwender und verringert langfristig die Kosten. Zwar
konnte in den durchgefuhrten Studien kein Unterschied beziglich der Wirksamkeit zwi-
schen kontinuierlicher und intermittierender Einnahme festgestellt werden, dennoch kommt
es unter der PrEP ,on-demand” schneller zu Anwenderfehlern und erweist sich als auf-
wendiger, da Sexualkontakte in gewisser Weise geplant werden mussen, um den Wir-
kungsspiegel rechtzeitig aufbauen zu kénnen. Aufgrund potenzieller Anwenderfehle erhéht
sich die Méglichkeit einer Resistenzentwicklung gegeniiber den Bestandteilen des Prépa-
rates und ist individuell gesehen fur die weitere Therapie von klarer Bedeutung. Daher ist
eine individuelle und ausfihrliche Beratung der Nutzer essentiell. Es ist wichtig, dass jene
Risikopersonen erreicht und entsprechend ihrer Lebenssituation beraten werden missen.
Beratungsstellen wie die AIDS-Hilfe oder andere Akteure sollen PrEP-Nutzer nied-
rigschwellig Gber andere MalRBnahmen zum Schutz vor HIV und anderen STIs aufklaren
bevor mit einer Einnahme begonnen wird. Dabei ist in jedem Fall zu erwéhnen, dass die
PrEP mit TDF/FTC ausschlief3lich dazu geeignet ist, die HIV-Transmissionswahrscheinlich-
keit zu reduzieren, nicht jedoch vor anderen sexuell Gbertragbaren Infektionen wie Syphilis,
Chlamydien oder Gonokokken schiitzt. Im Zuge der PrEP-Studien wurden teilweise ho-
here STI-Raten bei MSM festgestellt, als es bisher der Fall war. Zwar findet eine bes-
sere Surveillance als bisher statt und potenzielle STIs kénnen bei den regelmaligen
Kontrolluntersuchungen, welche alle 3 Monate im Rahmen der PrEP stattfinden schnel-
ler festgestellt werden, dennoch stellen sie eine weitere Belastung fir das Immunsys-
tem dar und steigern das Risiko einer HIV-Infektion (Prins, M. et al., 2017). Experten
des Gesundheitswesens sehen genau in diesem Bereich die Gefahr. Die Angst vor ei-
ner HIV-Infektion schwindet und verstarkt méglicherweise die Sorglosigkeit der Anwen-
der hinsichtlich bewéahrtet SchutzmalRnahmen, wie beispielsweise dem Kondom. Daher
ist wie bereits erwahnt eine eingehende Beschaftigung der MSM mit dem Thema ,se-
xuelle Gesundheit“ dauerhaft von Noten, um eventuelle STI friihzeitig zu erkennen und

zu behandeln.

Neben den MalRnahmen im Bereich der Effektivitat und der damit verbundenen Adhérenz,
bedarf es auch bei der Akzeptanz einiger Verdnderungen. Der wohl wichtigste und notwen-
digste Schritt, um die Akzeptanz weiter steigern zu kdnnen ist die Erstattung des Medika-
ments und der PrEP-Begleitkosten durch die Kostentrager. Die Kosteniibernahme wiirde
den Erfolg der PrEP erheblich voranbringen, da somit auch Risikopersonen, mit geringen
finanziellen Mitteln von der PrEP profitieren wirden. Der PRIDE-Studie zufolge, sind es

derzeit ndmlich vor allem Personen mit einem Uberdurchschnittlich hohen Einkommen, die
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von der PrEP profitieren. Gleichzeitig zeigt sich, dass haufig diese Anwender ein vergleichs-
weise geringes Risiko aufweisen. Um die breite Masse anzusprechen und auch besonders
gefahrdete Personen zu erreichen, die eventuell Uber geringere finanzielle Mittel verfliigen
oder aber auch nicht krankenversichert sind, ist eine Finanzierung unerlasslich (PRIDE,
2018).

Und nicht nur fur die Anwender selbst wiirde die Kostentibernahme durch die Krankenkas-
sen erhebliche Ersparnisse mit sich bringen. In Hinblick auf den Rickgang der Neuinfekti-
onszahlen, in Zusammenhang mit der PrEP, kdnnen weitere hohe Kosten eingespart wer-
den. Mittels der im vorherigen Kapitel durchgefiihrten Analyse wurde deutlich, dass die an-
tiretrovirale Therapie deutlich hohere Kosten mit sich bringt, als eine dauerhafte PrEP. Bei
einer ,PrEP on demand” waren die Kosten sogar noch geringer. Doch besonders auf Seiten
der Krankenkassen fuhrt dies auch zu Kritik, da durch diese Maflinahme bisher zum Tell
erfolgreich angewendete Praventionsbemuhungen untergraben werden. Und obwohl sich
die Kosten der PrEP im Vergleich zu einer ART im Falle einer HIV-Infektion als niedriger
erweisen, sind diese jedoch deutlich teurer als beispielsweise Kondome. Hinzu kommen
Ausgaben fur arztliche Untersuchungen und eine mdgliche Behandlung, sollte es beispiels-

weise doch zu einer STI kommen.

Bisher haben gesetzlich Versicherte bislang grundsatzlich nur im Krankheitsfall Anspruch
auf die Versorgung mit Arzneimitteln, Pravention ist Privat- oder Landersache. Womit sich
auch wieder die Frage nach der Sorglosigkeit aufwirft und der Steigerung anderer Begleiter-
krankungen. Des Weiteren wiirde der Anspruch auf eine medikamenttse PrEP durch die
Krankenkassen moglicherweise nicht ohne Folgen in weiteren Krankheitsbereichen blei-
ben, in denen durch medikamentdse Prophylaxe Krankheiten verhindert werden kénnten,

die eventuell aber zu keinem Zeitpunkt auftreten wirden (GBA, 2018).

Um jedoch die Anwenderzahlen zu steigern und langfristig die Neuinfektionsraten in
Deutschland zu senken, sollte der Einsatz der PrEP im Rahmen eines Préaventionspaktes
erfolgen, zudem regelmaRige HIV-Tests, Untersuchungen und eine ausfihrliche Beratung
gehoren. Da die regelmafligen Untersuchungen im Rahmen der PrEP unabdingbar sind,
sollten diese als bindende Voraussetzung fur eine Kostenlibernahme gelten. Dabei ist es
wichtig diese Angebote niedrigschwellig zu gestalten und ,aus einer Hand" anzubieten, um
den Anwendern alle Vor- und Nachteile des Medikaments zu erklaren, sei es unter anderem
die Tatsache, dass das Medikament nur vor einer HIV-Infektion, jedoch nicht vor anderen
sexuell Ubertragbaren Erkrankungen schiitzt. Ein weiterer wichtiger Aspekt, den es zu be-

riicksichtigen gilt, ist es, dass der Nutzen der PrEP insbesondere nur fir Manner, die Sex
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mit Mannern haben dokumentiert ist. Frauen profitieren bisher eher weniger von dem Pra-
ventionsangebot (DAIG, 2018). Zwar zahlen in Deutschland und Europa eher MSM zu der
Hauptrisikogruppe fir HIV, dennoch zeigen Daten des Robert-Koch-Instituts in den vergan-
genen Jahren auch einen Anstieg im Bereich der Heterosexuellen (RKI, 2018). Um dauer-
haft die breite Masse ansprechen zu kénnen und sich beispielsweise auch Frauen, die im
Sexgewerbe téatig sind mittels der PrEP schitzen kénnen, bedarf es der Férderung der wis-
senschaftlichen Begleitung von integrierten Praventions- und Forschungsmodellen und der
Finanzierung von Studien zur Planung und Umsetzung von bedarfsgerechten, evidenzba-
sierten Praventions- und Versorgungsmafnahmen fir verschiedene Gruppen von Men-

schen mit besonderen Vulnerabilitats- oder Infektionsrisiken.

Limitationen dieser Arbeit bestehen zunéchst aufgrund des beschréankten Zugangs zu wis-
senschaftlichen Quellen aus dem deutschsprachigem Raum, welche zu einem grof3em Tell
offentlich nicht zuganglich waren. Des Weiteren mussten aufgrund der Aktualitat des The-
mas fortlaufend neue Aspekte mit eingebracht werden, welche sich auch kontinuierlich wei-
ter andern werden. Da die Praexpositionsprophylaxe erst seit zwei Jahren auf dem deut-
schen Markt zu einem glnstigen Preis angeboten wird und sich zunachst etablieren
musste, ist die Studienlage im Bereich der Akzeptanz zum bisherigen Zeitpunkt noch relativ
dunn. Hinsichtlich der PRIDE-Studie, welche zwar eine deutliche Steigerung der Anwender,
seit der Kostensenkung zeigt, bleibt zu sagen, dass diese Studie nur als Pressemitteilung
seitens der Universitat Duisburg/Essen ver6ffentlich wurde. Eine offizielle Niederschrift mit
detaillierten Inhalten der Studie erfolgte bisher nicht. Trotz vorhandener Kontaktdaten des
Studienleiters und der gestellten Anfrage nach weiteren Informationen zu der Studie, er-
folgte keine Antwort. Um die Akzeptanz, besonders in den unterschiedlichen Einkommens-
schichten und hinsichtlich des Risikoverhaltens weiter beurteilen zu kénnen, bedarf es wei-
terer auch offentlich publizierter Studien in Deutschland. Dies ist von Néten, um daraus
evaluieren zu koénnen, in welchen Bereichen noch Handlungsbedarf besteht. Sei es Aufkla-
rung, Finanzierung oder aber auch die Frage, wer genau Anspruch auf eine PrEP erhalten

sollte.
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6. Fazit

Wie in der vorliegenden Arbeit gezeigt werden konnte, bietet die orale Praexpositionspro-
phylaxe allein zwar keinen hundertprozentigen Schutz, verhindert bei richtiger Anwendung
aber effektiv die Transmission des HI-Virus. Dies konnte mittels der dargestellten Studien
und einer Risikominderung von 86 Prozent klar belegt werden. Sowohl die kontinuierliche,
als auch die intermittierende PrEP weisen eine hohe Wirksamkeit bei der Verhinderung der
HIV-Serokonversion, insbesondere bei MSM auf. Und auch hinsichtlich der Akzeptanz der
PrEP, lasst sich aufgrund der Uberzeugenden Studienergebnisse, bezlglich der Risikom-
inderung und der Preissenkung auf derzeit 50 Euro ein deutlicher Aufschwung von bis zu

4500 Nutzern erkennen.

Diese publizierten und wissenschaftlich tGiberzeugenden Ergebnisse identifizieren die HIV-
Praexpositionsprophylaxe als ein weiteres Instrument einer wirksamen Strategie, um die
HIV-Neuinfektionen in Deutschland wirksam einzuddmmen, dauerhaft Kosten zu sparen
und die Zahl der Menschen, die an AIDS erkranken, zu senken, ohne dabei die herkdmm-
lichen Praventionsstrategien abzulésen. Eine PrEP bedeutet demnach nicht die Beendi-
gung der Préavention durch den Einsatz von Medikamenten. Sie sollte vielmehr als ein wei-
terer Bestandteil der bisher erfolgreichen HIV-Pravention in Deutschland gesehen wer-
den. Wesentliche Bestandteile der PrEP, wie unter anderem die individuelle Beratung, In-
dikationsstellung und Information sind noch wichtiger als bei herkémmlichen Préaventions-
methoden. Der regelmafige HIV-Test und andere Untersuchungen kommen als elementa-
rer Bestandteil hinzu und sollten als Grundvoraussetzung fir eine Kostentibernahme sei-
tens der Krankenkassen gelten. In Landern, in denen die PrEP bereits seit langerer Zeit im
Bereich der MSM angewendet wird, konnte mittels verschiedener Studien nachgewiesen
werden, dass die Zahl der HIV-Neuinfektionen um bis zu 40 Prozent gesunken ist. Die PrEP
bietet damit einen wirksamen Infektionsschutz in einem Bereich, in dem sich eine herkdmm-
liche Préavention als schwierig darstellt, und erweist sich somit als ein wichtiger Faktor fir

die 6ffentliche Gesundheit, besonders im Bereich der vulnerablen Risikogruppen.

Aufgrund der bisher erzielten Erfolge wird die PrEP hinsichtlich der Substanzen, der ver-
schiedenen Einnahmestrategie und der Akzeptanz auch zukiinftig wichtiger Bestandteil kli-
nischer Studien bleiben. Insbesondre im Hinblick auf den Verzicht von Kondomen und den
sich abzeichnenden Trend der ,on-demand-Einnahme*® im ,off-label-use“ bleiben Fragen
offen, die bezlglich der Therapietreue, Wirksamkeit, Ko-Infektionen aber auch eventuellen
Resistenzbildungen gegeniiber des Wirkstoffen des Medikamentes dauerhaft geklart wer-

den missen.
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Um die Akzeptanz im Bereich der MSM weiterhin steigern zu kdnnen, um somit die Neuin-
fektionszahlen in Deutschland dauerhaft zu senken und sich gleichzeitig den UNAIDS- Zie-
len zu n&hern, muss weiterhin geforscht und evaluiert werden, wer von der PrEP profitiert
und in welchem Bereich noch Handlungsbedarf besteht. Besonders die bisher anfallenden
Kosten, im Vergleich zu anderen Praventionsmethoden, stellen wohl das bedeutendste
Problem dar und wirken sich negativ auf die Nutzerzahlen aus. Aus diesem Grund ist eine
Kostenubernahme, trotz vieler Bedenken, seitens der Krankenkassen auf Dauer unerlass-
lich und wird daher mit Freude Mitte des Jahres 2019, fiir einen zuvor definierten Perso-
nenkreis, erwartet. Denn trotz der rasanten Fortschritte in der HIV-Pravention, ist letztend-
lich der Erfolg einer wirksamen Praexpositionsprophylaxe, sowohl vom gewissenhaften Ein-
nahmeverhalten des Nutzers abhangig, als auch von anderen Gegebenheiten, wie den an-

fallenden Kosten oder der richtigen Aufklarung und Betreuung.
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