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Safer Sex 3.

Von Verena Stahl | Die neueste Entwicklung auf dem Ge-
biet der HIV-Privention lautet Pra-Expositions-Prophy-
laxe, kurz PrEP. Wirklich neu ist diese Option jedoch
nicht, denn schon seit 2012 wird die einmal tégliche,
prophylaktische Einnahme des antiretroviralen Kombi-
nationspriparates Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil
(TDE/FTC) von der WHO fiir bestimmte Personengrup-
pen empfohlen, um sie vor einer HIV-Infektion zu schiit-
zen. Das zarte Pflinzchen wurde jedoch in Deutschland
lange Zeit klein gehalten, als ,Life-Style-Therapie" abge-
stempelt und war nicht zugelassen. Es folgte die EMA-
Zulassung im Oktober 2016, dennoch bestand kein ge-
setzlicher Anspruch, und PrEP-Anwender bezahlten die
Kosten aus eigener Tasche - sofern sie es sich leisten
konnten. Seit September 2019 kann die HIV-Pra-Exposi-
tions-Prophylaxe nun zulasten der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung verordnet werden.
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Das Gesamtkonzept der
HIV-Pra-Expositions-Prophylaxe

Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit hat dies mit der Hoffnung ver-
kntipft, die Zahl der HIV-Neuinfektio-
nen um 40% zu reduzieren und damit
viele Schicksale zu vermeiden. Interna-
tionale Erfahrungen bestitigen, dass
die HIV-Neuinfektionsraten nach Ein-
fiihrung der PrEP deutlich abnehmen.
Aber ist es so einfach, wie es klingt?
Mitnichten ist es mit der Ausstellung
des rosafarbenen Rezeptes getan, es
zihlen das Gesamtkonzept und die Adharenz.
Das Management der Pri-Expositions-Prophylaxe stiitzt sich
auf die drei Sdulen
— arztliche Beratung,
- Vor- und regelmiBige Begleituntersuchungen

(siehe Tabelle 1) und
- Arzneimittel.
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Die Wirkstoffkombination

Das zu den nucleosidischen Reverse-Transkriptase-Hem-
mern (NRTI) zdhlende Emtricitabin ist ein synthetisches
Nucleosid-Analogon von Cytosin und wirkt spezifisch gegen
das humane Immundefizienzvirus (HIV-1 und HIV-2) sowie
gegen das Hepatitis-B-Virus (HBV). Tenofovirdisoproxil ist
ein selektiver, kompetitiver, Nucleotid-analoger Hemmstoff
der Reversen Transkriptase (NTRTI) von Hepatitis-B- und
HI-Viren. Dadurch wird die fiir die Virusreplikation notwen-
dige Umschreibung der viralen RNA in DNA blockiert, der
Einbau in das menschliche Genom verhindert und folglich
die Virusvermehrung gehemmt. Nehmen HIV-negative Per-
sonen oral die fixe Kombination dieser beiden systemisch
wirksamen antiviralen Wirkstoffe ein, soll die Vermehrung
der HI-Viren unterdriickt und die Wahrscheinlichkeit der
HIV-Transmission reduziert werden.

Um einen verantwortungsvollen Umgang mit der Pra-Expo-
sitions-Prophylaxe zu gewéhrleisten, sind nur Arzte erméch-
tigt, diese zu verordnen, die erfahren in der HIV-Behand-
lung und beziiglich der PrEP entsprechend fortgebildet sind.
Infrage kommt die PrEP fiir HIV-negative Jugendliche ab 16
Jahren und Erwachsene mit einem substanziellen HIV-In-
fektionsrisiko. Diese bekommen, sofern sie gesetzlich kran-
kenversichert sind, simtliche Beratungs-, Untersuchungs-
und Behandlungskosten erstattet [1]. Es stellt sich hierbei
die Frage, wer einem erhohten HIV-Infektionsrisiko ausge-
setzt ist. Geregelt ist dies in der offiziellen Vereinbarung der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung und des GKV-Spitzen-
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verbandes zur HIV-Pri-Expositions-Prophylaxe. Hier wer-

den vier Risikogruppen mit substanziellem HIV-Risiko be-

nannt, fiir die eine PrEP sinnvoll ist, Voraussetzung ist der

Status HIV-1-negativ [2].

- Manner, die Geschlechtsverkehr mit Mannern haben,
(MSM) oder Transgender-Personen mit der Angabe von
analem Geschlechtsverkehr ohne Kondom innerhalb der
letzten drei bis sechs Monate und/oder voraussichtlich
in den nachsten Monaten bzw. einer stattgehabten sexu-
ell iibertragbaren Infektion (STI) in den letzten zwdolf
Monaten,

- serodiskordante Konstellationen mit einem virdmischen
HIV-positiven Partner ohne antiretrovirale Therapie
(ART), einer nicht suppressiven ART oder in der Anfangs-
phase einer ART (HIV-RNA, die nicht schon sechs Monate
unter 200 RNA-Kopien/ml liegt),

- nach individueller und situativer Risikoiiberpriifung
drogeninjizierende Personen ohne Gebrauch steriler
Injektionsmaterialien,

- nach individueller und situativer Risikoliberpriifung Per-
sonen mit Geschlechtsverkehr ohne Kondom mit einem
Partner, bei dem eine undiagnostizierte HIV-Infektion
wahrscheinlich ist (z.B. einem Partner aus Hochpriva-
lenzldandern oder mit risikoreichen Sexualpraktiken).

Fiir privat Krankenversicherte gibt es entsprechende Rege-

lungen zur Pra-Expositions-Prophylaxe bislang nicht, und

nicht alle privaten Krankenversicherungstrager erstatten
die Kosten. An dieser Stelle besteht dringend Nachhol-
bedarf! =3

Tab. 1: Notwendige Begleit- und Laboruntersuchungen vor, wihrend und zum Ende der Pra-Expositions-Prophylaxe [3]

vor PrEP-Beginn  wahrend PrEp

HIV-Serologie X

(HIV-Test der vierten Generation) Monate

Hepatitis-B*-Serologie
Hepatitis-(-Serologie

zum Ende der I!rEP

einmalig vier Wochen nach Start, dann alle drei  sechs Wochen nach

letzter Einnahme

HCV-Antikorper alle sechs bis zwdlf Monate bei

HCV-seronegativen Nutzern bestimmen

Lues(Syphilis)-Serologie

Gonorrhé-Nukleinsaure-

Amplifikationstests**
Chlamydien-Nukleinsdure-Amplifi- X
kationstests**

Kreatinin im Serum bestimmen, X
zur Priifung der geschatzten
glomeruldren Filtrationsrate (eGFR)

— alle drei Monate X
- alle drei bis sechs Monate

— alle drei bis sechs Monate

— Alter < 40 Jahre: alle sechs bis zwdlf Monate
— eGFR 60 bis 90 mi/Minute und/oder Alter > 40
Jahre und/oder Risikofaktoren fiir renale Er-

krankungen: alle (drei bis) sechs Monate

— eGFR < 60 ml/Minute: PrEP mit TDF/FTC nur
nach individueller Risiko-Nutzen-Abwagung
und unter erfahrener drztlicher Begleitung

Beratung zur Risikoreduktion und X alle drei Monate X
Uberpriifung der Indikationsstellung
Anamnese beziiglich Symptome einer X alle drei Monate X

sexuell (bertragbaren Infektion

*antiHBsAk, HBsAg, antiHBcAk; **pharyngeal, anorektal, genital
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Kondom-Kombination

Die Pra-Expositions-Prophylaxe versteht sich als Ergdnzung
und nicht als Ersatz flir bestehende Safer-Sex-Praventions-
angebote (siehe Kasten ,Was ist Safer Sex?“). SchlieBlich
wird durch die Prophylaxe zwar eine hohe Risikoreduktion
beziiglich einer HIV-Infektion erzielt - jedoch kann kein
vollstindiger Schutz gewidhrleistet werden. Zudem schiitzt
die PrEP nicht vor anderen sexuell iibertragbaren Infektio-
nen. Ehern ist daher der Zusatz im Zulassungstext, dass die
Therapie nur in Kombination mit Safer-Sex-Praktiken (Kon-
domnutzung) zugelassen ist, um das Risiko einer sexuell
erworbenen HIV-1-Infektion zu reduzieren. Ahnlich wie bei
einigen oralen Antidiabetika, die zusitzlich zu Didt und kér-
perlicher Bewegung indiziert sind, sind die Vorgaben an die-
ser Stelle jedoch hochgesteckt und erfordern eine hohe Dis-
ziplin und Rationalitét, beriicksichtigen jedoch nicht die Re-
alitiat der Betroffenen. SchlieBlich wird nicht selten im Be-
reich der Sexualitédt der Verstand ,ausgeschaltet, so dass im
Eifer des Gefechts auf eine Kondomnutzung verzichtet wird.
Viele mochten auch bewusst auf ein Kondom verzichten, da
kondomloser Geschlechtsverkehr fiir sie befriedigender ist,
sei es, weil es ihren sexuellen Bediirfnissen oder Vorlieben
entspricht, hierdurch die Erektionsfahigkeit besser auf-
rechterhalten werden kann oder psychologisch eine geringe-

Was ist Safer Sex?

Die Kondom- (und Femidom-)nutzung hat den Begriff
Safer Sex geprdgt, da sie in der Lage ist, unter Beach-
tung konkreter Verhaltensregeln den Geschlechtsver-
kehr hinsichtlich des bertragungsrisikos von HIV- und
anderen sexuell ibertragbaren Infektionen sicherer
(nicht vollkommen sicher) zu gestalten und so die eige-
ne Gesundheit und die anderer zu schiitzen. Dieser Be-
griff wurde mit den Jahren erweitert, insbesondere
fand aber eine Verschiebung in Richtung HIV-Prévention
statt, da in diesem Bereich die groRte Gefahr gesehen
wurde und die meisten Verbesserungen im Sinne der
Praventionsmdglichkeiten stattfanden. So besteht seit
2008 die Erkenntnis, dass HIV-Patienten mit einer nicht
nachweisbaren Viruslast infolge einer erfolgreichen
antiretroviralen Therapie nicht mehr ansteckend sind.
Bestdtigt wurde dies in den folgenden Jahren durch
verschiedene Studien mit hetero- wie homosexuellen
serodiskordanten Partnerschaften (ein Partner ist HIV-
negativ, der andere HIV-positiv). Es wurden Begriffe
gepragt wie ,Safer Sex 2.0", ,Schutz durch Therapie®,
«U = u" (,undetectable = untransmittable”) oder ,n =
n" (,nicht nachweisbar = nicht dbertragbar"), jedoch
zeigte eine Umfrage der BzGA aus dem Jahr 2017, dass
nur 10% der Befragten der Allgemeinbevilkerung hier-
von wussten. Als ,Safer Sex 3.0"-Methode bezeichnet
man schlieBlich die Prd-Expositions-Prophylaxe. Alle
drei Praventionsstrategien sind gleichermaBen wertvoll
und ergdnzen einander, es gilt, diejenige MaRnahme
beziehungsweise MaRnahmenkombination zu finden,
die von den Anwendern effektiv praktiziert werden
kann. Eine Patentldsung fiir alle gibt es nicht!
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re Distanz zum Sexualpartner entsteht. Diejenigen, die sich
im Falle eines Kondomverzichts durch eine PrEP schiitzen
wollen, iibernehmen aktiv Verantwortung fiir die eigene Ge-
sundheit und sollten nicht, wie es teilweise geschieht, fiir
ihr mégliches Risikoverhalten kritisiert werden [7].

Weniger Kondome

Im Kreise der Wissenschaftler und der Allgemeinheit wird
aber dariiber diskutiert, ob eine PrEP-Anwendung die eige-
ne Risikowahrnehmung beziiglich HIV verdndert und sorg-
loser hinsichtlich der Nutzung von Kondomen und der Aus-
wahl und Anzahl der Geschlechtspartner macht. Ahnli¢he
Uberlegungen wurden bei der Einfiihrung der hormoneilen
Schwangerschaftsverhiitung getétigt - Kondome waren nicht
mehr so wichtig, das Ausleben der Sexualitét erfolgte angst-
freier und entspannter. Internationale Daten, wie beispiels-
weise aus Australien, zeigen, dass bei homosexuellen Médn-
nern mit zunehmender PrEP-Nutzung der Anteil derjenigen
sinkt, die beim Analverkehr mit Gelegenheitsbekanntschaf-
ten konsequent Kondome einsetzen [4]. Ungeschiitzter Ge-
schlechtsverkehr findet insbesondere auch unter dem Ein-
fluss von Alkohol und Drogen statt, da hierdurch die Urteils-
fahigkeit eingeschriankt, Hemmschwellen herabgesetzt und
die sexuelle Risikobereitschaft erhdht wird. Aktuelle Ent-
wicklungen in den USA zeigen beispielsweise, dass die Opi-
oid-Krise einen Beitrag zur stetig und rasant zunehmenden
Zahl sexuell iibertragharer Erkrankungen, inklusive HIV,
leistet [5, 6]. Eine PrEP wiirde bei ungeschiitztem Ge-
schlechtsverkehr unter Alkohol- oder Drogeneinfluss zu-
mindest eine hohe Schutzwirkung vor HIV bieten.

Achtung STI

Es ergibt sich moglicherweise die Kontroverse, dass eine
Pra-Expositions-Prophylaxe zwar HIV-Infektionen verhin-
dern, aber Infektionen mit anderen sexuell iibertragharen
Infektionen beférdern konnte. Die bedrohliche Entwicklung
steigender Infektionsraten mit sexuell Gibertragharen Infek-
tionen fand jedoch bereits vor beziehungsweise unabhingig
von PrEP-Implementierungen statt. Es ist jedoch denkbar,
dass sich die Situation bei gesteigerter Nutzung der PrEP
und zugleich verdnderter Risikowahrnehmung hinsichtlich
ungeschiitztem Geschlechtsverkehr zuspitzen kann. Die In-
kaufnahme von sexuell iibertragharen Infektionen bei kon-
domlosem Geschlechtsverkehr (egal ob mit oder ohne PrEP)
ist nicht zu verharmlosen, schlieBlich mehren sich auch Re-
sistenzen gegeniiber den zur Behandlung eingesetzten Anti-
biotika (insbesondere bei Neisseria gonorrhoeae). Der Miin-
chener Psychologe Christopher Knoll beschreibt den Bedeu-
tungsverlust der Kondome unter homosexuellen Ménnern
pragnant: ,Bis 1995 verwendete man das Kondom, um nicht
zu sterben, bis 2005 nahm man das Kondom, um nicht HIV-
positiv zu werden, jetzt verwendet man es, um keine sexuell
tibertragharen Infektionen zu bekommen® [7]. Es muss da-
bei beachtet werden, dass die sexuell {ibertragharen Infek-



Adharenz unterstiitzen

Die regelmdRige Einnahme der Prd-Expositions-Pro-
phylaxe ist entscheidend fiir die erzielbare hohe Wirk-
samkeit der Wirkstoffkombination. Um die Adhdrenz
der PrEP-Anwender zu unterstiitzen, wurde als Ge-
meinschaftsprojekt von HIV-Prdventionsstellen in
Nordrhein-Westfalen, Niedersachsen und Hamburg mit

.prepared” eine spezielle App entwickelt. Neben der
Erinnerung an die Einnahme der Tabletten gibt es auch
Erinnerungen zu den vielfdltigen Begleituntersuchun-
gen. Alle bisher dokumentierten Einnahmen und Unter-
suchungen werden im Sinne eines PrEP-Checkheftes
gespeichert, aus Griinden der Datensicherheit lokal auf
dem Gerdt der Nutzer. Mit der App kdnnen sowohl die
kontinuierliche als auch die anlassbezogene Einnahme
begleitet werden.

Weitere Informationen: www.niedersachsen.aidshilfe.de

tionen neben ihrem eigenen Krankheitswert auch einen be-
glnstigenden Einfluss auf eine HIV-Infektion haben. Da sie
die Schleimhédute schédigen, ist der Eintritt von HI-Viren
erleichtert, weshalb Anwender einer Prd-Expositions-Pro-
phylaxe alle drei bis sechs Monate entsprechende Tests
durchfiihren lassen miissen (siehe Tabelle 1). Die regelmaBi-
ge Testung auf sexuell iibertragbare Infektionen im Rahmen
der Pra-Expositions-Prophylaxe wird wiederum als ein Vor-
teil im Vergleich zur gegenwiirtigen Testhereitschaft angese-
hen, da erfolgte Infektionen friihzeitig erkannt und thera-
piert werden konnen. Eine Modellrechnung amerikanischer
Wissenschaftler geht sogar davon aus, dass die Inzidenz von
sexuell libertragharen Infektionen bei Mannern, die Ge-
schlechtsverkehr mit Mannern haben, durch die erweiterte
Testung im Rahmen der PrEP riickldufig sein wird, trotz er-
hihter Risikobereitschaft [8]. Durch eine gesteigerte Tes-
tung wird aber zundchst ein vermeintlicher Anstieg der In-
fektionsraten verzeichnet werden, da hierdurch bisher
asymptomatische Patienten erstmals in Erscheinung treten.

Perfekte Adharenz gefordert

Die Pra-Expositions-Prophylaxe kann jedoch nur dann er-
folgreich verlaufen, wenn grundiegende Voraussetzungen
erfiillt sind, wie beispielsweise die Einhaltung einer Warte-
zeit vor dem ersten sexuellen Kontakt unter der PrEP und
die regelmiBige, einmal tdgliche Einnahme (Details siehe
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PrEP-Leitfaden der DAH’KA, Tab. 2). Bei guter Adhirenz,
entsprechend einer Einnahme an sieben Tagen pro Woche,
senkt die PrEP bei HIV-negativen Personen das relative Risi-
ko einer Infektion um 99% [9]. Eine mangelnde Adhérenz
der Anwender kann jedoch eine Infektion begiinstigen [10].
Tickisch ist, dass die zur Pria-Expositions-Prophylaxe zuge-
lassene Zweierkombination aus Emtricitabin und Tenofovir-
disoproxil im }falle einer nicht erkannten oder akuten Infek-
tion als HIV-Behandlungsschema ungeeignet wire und die
Entwicklung resistenter HIV-1-Varianten fordern kénnte.
Zur Unterstiitzung der Beratung in der Apotheke hat die Ar-
beitsgemeinschaft der HIV/Hepatitis-kompetenten Apothe-
ken (DAH’KA) eine Beratungsleitlinie zur Pra-Expositions-
Prophylaxe verfasst (s. Tab. 2) und eine Anleitung fiir ein
Gesprdch mit einem Kunden, wenn ein reaktiver (,positi-
ver”) HIV-Selbsttest vorliegt (siehe den Beitrag ,Erfahrun-
gen mit dem HIV-Selbsttest - Wertvolle Ergnzung bisheri-
ger Testangebote” auf S. 56 in dieser Ausgabe der DAZ). Sie
finden darin viele niitzliche Informationen fiir die kompe-
tente und verantwortungsvolle Beratung in der Apotheke
zum Thema PrEP.

Kontinuierliche vs. anlassbezogene Einnahme

In Deutschland ist nur die kontinuierliche, einmal tagliche
PrEP-Einnahme zugelassen, auBerhalb der Zulassung wird
aber auch die sogenannte anlasshezogene Einnahme (PrEP on
demand) praktiziert. Hierunter versteht man, dass die PrEP-
Einnahme nur rund um eine geplante sexuelle Aktivitat statt-
findet, die eventuell mit einem HIV-Ubertragungsrisiko ver-
bunden ist. Dies kann zum Beispiel infrage kommen, wenn
risikobehafteter Geschlechtsverkehr nur am Wochen- —

DAH?KA = kompetente Hilfe

Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft -

der HIV- und Hepatitis-kompeten- ( DAHKA

ten Apotheken DAHZKA e.V. ver- A s snanaour

tritt die Interessen der niederge- S

lassenen Apotheker, die in der Beratung und Versorgung

von HIV-infizierten Patienten engagiert sind. Ziele sind
unter anderem

— die Beratung, Compliance und Versorgung mit Arznei-
mitteln von HiV-infizierten Patienten zu verbessern,

- die Weiterbildung der Mitglieder auf allen die HIV-
Infektion betreffenden wissenschaftlichen Gebieten,

— die Forderung der Zusammenarbeit der unterschied-
lichen Fachgebiete in der Beratung und Versorgung
von HIV-infizierten Patienten,

- die Forderung der Zusammenarbeit zwischen nieder-
gelassenen Apothekern und Institutionen des Gesund-
heitswesens, die bei der Beratung und Versorgung von
HIV-infizierten Patienten kooperieren kinnen,

- die  Durchfiinrung und  Dokumentation  von
Fortbildungsveranstaltungen.

Weitere Informationen unter www.dahka.de
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ende, im Urlaub, bei Sexpartys oder Sexdates praktiziert
wird. GemaB dem sogenannten IPERGAY-Studienprotokoll
werden dabei zwei Tabletten im Abstand von 24 bis zwei
Stunden vor der geplanten sexuellen Aktivitit eingenommen,
gefolgt von jeweils einer Tablette 24 und 48 Stunden nach der
ersten Einnahme [11]. Wissenschaftliche Daten belegen, dass
die so eingenommene anlasshezogene PrEP bei Mdnnern, die
Geschlechtsverkehr mit Médnnern haben, wirksam ist [11, 12].
Es wurde jedoch kritisiert, dass die Grenzen zwischen anlass-
bezogener und Kontinuierlicher Einnahme teilweise ver-
schwimmen. Dies ist der Fall, wenn die sexuellen Aktivititen
in kiirzeren Abstinden zueinander liegen und keine Einnah-
mepausen zwischen den Einnahmeblécken entstehen. Bei gu-
ter Wirksamkeit hitte die anlassbezogene Pri-Expositions-
Prophylaxe den Vorteil, dass die allgemeinen Kosten und Ne-
benwirkungen der Prophylaxe bei sporadischer Exposition
verringert wiren. Zu beachten sind jedoch die griBeren
Herausforderungen hinsichtlich der Einnahmemodalitit, die
keine spontane sexuelle Aktivitdt erlaubt. Hoffnung tiber die
hohe Wirksamkeit der anlasshezogenen PrEP liefern aktuelle

Daten aus Frankreich, die im ersten Jahr der PrEP-Zulassung
(2016) erhoben wurden [12]. Von anndhernd 2800 PrEP-
Anwendern verfolgten 57% das anlassbezogene Schema, 43%
entschieden sich fiir die kontinuierliche Einnahme. Nach
einem Jahr waren vier HIV-Infektionen zu verzeichnen, drei
Personen (anlasshezogene Nutzer) befanden sich scheinbar
zum Zeitpunkt des Prophylaxebeginns in der diagnostischen
Liicke des HIV-Tests, eine weitere Person, die das kontinuier-
liche Schema verfolgte, hatte die Einnahme unterbrochen
und sich dann infiziert.

Ausblick {

Das Bundesministerium fiir Gesundheit fordert die wissen-
schaftliche Begleitung der Einfiihrung der PrEP als Leis-
tung der Gesetzlichen Krankenversicherung [12]. Hierzu
sollen Daten zu Auswirkungen auf das Infektionsgeschehen
bis Ende 2020 erhoben-und anschlieBend evaluiert werden.
Der Endbericht soll zum 30. Juni 2021 vorliegen. Neben
Aspekten zu Effekten auf die HIV-Neuinfektionsrate -

Tab. 2: HIV-Pra-Expositions-Prophylaxe. Die optimale Wirkung der PrEP setzt die informierte Mitarbeit der Nutzer voraus. Die
Deutsche Arbeitsgemeinschaft der HIV- und Hepatitis-kompetenten Apotheken DAHKA hat fiir die pharmazeutische Beratung diesen

Leitfaden entwickelt [www.DAHKA.de].
Beratungsthema
Priifung der Voraussetzungen

— Ist der Arzt erfahren in Behandiung der HIV-Infekti-

Anmerkung/ Kommentar

= Die Priifung der Voraussetzungen fiir eine PrEP-Verschreibung liegt in

on oder in der Indikation PrEP fortgebildet?

drztlicher Verantwortung. Die Plausibilitdt der Verordnung solite in der
Apotheke vom pharmazeutischen Personal im Rahmen seiner Moglich-
keiten (berpriift werden, da ein groRes Risiko fiir den Patienten be-

steht, wenn die Voraussetzungen fir eine PrEP nicht erfiillt sind.

— Wurde ein HIV-Test durchgefiihrt?
— Wurde eine HBV-Infektion durch einen Test ausge-
schlossen?

— Der HIV-Test muss negativ sein!

- Eine bestehende HBV-Infektion kann sich beim Absetzen der PrEP ver-
schlimmern, schwere akute Exazerbationen sind moglich.

— Impfschutz gegen Hepatitis A und B ansprechen

- Wurde die Creatinin-Clearance (Cr(l) ermittelt?
Dosierung und korrekte Einnahme

= eine Tablette einmal taglich

— Eine PrEP ist kontraindiziert bei (rCl < 60 ml/Minute.

— Die PreP ist zugelassen als kontinuierliche einmal tagliche Einnahme

von Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil.

— Abgegrenzt werden sollte das Konzept der anlassbezogenen (periodi-
schen) PrEP, die auBerhalb der Zulassung (0ff-Label-Use) im individuel-
len Fall erwogen werden kann.

- Anbieten einer Wochen-Box (Dispenser)

— moglichst zu einer Mahlzeit einnehmen

- Auflgsen der Tablette in ca. 100 ml Wasser, Qrangen-
oder Traubensaft ist méglich, dann unverziiglich
einnehmen

— Bedeutung der regelmdRigen Einnahme erldutern

versdumte Einnahme?

= innerhalb von bis zu zwa!f Stunden: so bald wie
mdglich die Dosis nachholen, dann das gewohnte
Schema fortsetzen

= um mehr als zwdlf Stunden versaumt: Dosis nicht
nachholen, gewohntes Schema fortsetzen

- Einnahme immer zur gleichen Zeit oder an eine tagliche Tatigkeit
gebunden (z. B. Friihstiick, Zdhne putzen)

lede vergessene Einnahme kann die Schutzwirkung reduzieren!
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Tab. 2 (Fortsetzung): HIV-Pra-Expositions-Prophylaxe. Die optimale Wirkung der PrEP setzt die informierte Mitarbeit der Nutzer vo-
raus. Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft der HIV- und Hepatitis-kompetenten Apotheken DAH2KA hat fiir die pharmazeutische Bera-

tung diesen Leitfaden entwickelt [www.DAHKA.de].
Beratungsthema
Erbrechen nach Einnahme

— Erbrechen innerhalb von einer Stunde: eine weitere
Tablette nehmen
— spdteres Erbrechen: keine zweite Dosis

Start/Ende einer PrEP

— Zeitraum bis zum Eintreten des Schutzes: unbekannt

— Ausleiten der PrEP: keine Aussage moglich

Wechselwirkungen

— Interaktions-Check anbieten

Schutzwirkung I Risiken

— kein 100%iger Schutz gegeben
— Arzneimittel nur als Teil einer Gesamtstrategie zur
Prévention

— kein Schutz vor anderen sexuell (ibertragbaren
Infektionen!

Nebenwirkungen

Monitoring

- bei Symptomen einer akuten HIV-Infektion = sofort
Arzt informieren

— Bedeutung der regelmdRigen drztlichen Unter-
suchungen fir Sicherheit der Prep

— gegebenenfalls Hinweis auf regelmdRige Kontrolle
der Nierenfunktion und Tests auf andere STi durch
den Arzt

Schwangerschaft

— Nutzen-Risiko-Abwdgung durch Arzt und Patientin

Anmerkung/ Kommentar

- siehe Fachinformation

— rechtlich abgesicherte Antwort gemif der Deutsch-Osterreichischen
Leitlinie (Stand Mai 2018)

— anal-rezeptiver Verkehr: am 2. Tag nach Beginn der kontinuierlichen
Einnahme maximale Emtricitabin- und Tenofovir-Spiegel im Gewebe

— vaginaler Verkehr: am 7. Tag nach Beginn der Einnahme maximale Em-
tricitabin- und Tenofovir-Spiegel im Gewebe

— gemiB der Deutsch-0Osterreichischen Leitlinie (Stand Mai 2018):
unzureichende Datenlage

- sechs Wochen nach letzter PrEP-Einnahme wird ein HIV-Test empfohlen

— den Patienten informieren, dass es zwischen den Wirkstoffen der Prgp
und anderen Arzneimitteln (Rx und 0T() sowie Nahrungserganzungs-
mitteln zu Interaktionen kommen kann

— auf den Apotheken-Service ,Interaktions-Check" auch bei zukiinftig
neben der PreP eingenommenen Prdparaten hinweisen

~ Interaktions-Check auch zu Partydrogen (recreational drugs) anbieten

— der Patient sollte zukiinftig auch andere Behandler iiber die Einnahme
der PrEP informieren

— keine PrEP bei gleichzeitiger oder vor Kurzem erfolgter Behandlung mit
nephrotoxischen Arzneimitteln wie Aminoglykosiden, Amphotericin B,
Foscarnet, Ganciclovir, Pentamidin, Vancomycin, Cidofovir, Interleukin 2

— eine (bertragung gegen PrEP-Wirkstoffe resistenter Viren ist maglich,
bislang sind aber nur wenige Félle bekannt

- Kondome anwenden

— Kenntnis des HIV-Status

- regelmaRige Untersuchung auf andere sexuell ibertragbare Infektionen
(z. B. Syphilis, Tripper, Chlamydien)

— gastrointestinale UAW (Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen), Kopf- und
Gliederschmerzen, Fieber, Miidigkeit, Schlafstorungen

— haufig nur schwach bis mittelgradig ausgepragt und voriibergehend

— auf Wunsch eingehende Beratung gemaR Fachinfo oder ABDA-Daten-
bank

- meistens grippedhnliche Symptomatik

— HIV-Test vier Wochen nach Beginn der PrEP, anschlieBend mindestens
alle drei Monate (Gefahr der Resistenzbildung bei nicht detektierter
Infektion!)

~ bei weiterbestehendem HIV-Infektionsrisiko sollte die PrEP unverdndert
fortgefihrt werden
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Der Welt-AIDS-Tag

Am 1. Dezember wird wieder mit Aktionen darauf auf-
merksam gemacht, dass Menschen mit HIV immer noch
ausgegrenzt und diskriminiert werden. Der Welt-AIDS-
Tag erinnert an die Menschen, die-an den Folgen der
Infektion verstorben sind. Und er ruft dazu auf, welt-
weit Zugang fir alle zu Pravention und Versorgung zu
schaffen: www.welt-aids-tag.de

sollen auch die Raten anderer sexuell iibertragbarer Infek-
tionen erfasst werden, um zu priifen, welchen Einfluss die
PrEP auf deren Verbreitung hat. Auf der individuellen Ebene
der Nutzer soll erfasst werden, welcher Grad der Therapie-
treue erreicht werden konnte, wie erfolgreich die PrEP war,
welche Griinde fiir einen moglichen Prophylaxeabbruch ge-
nannt werden und wie viele HIV- und STI-Infektionen unter
der PrEP-Einnahme auftraten und ob gegebenenfalls Resis-
tenzen beobachtet wurden. |
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Erfahrungen mit dem HIV-Selbsttest

Wertvolle Erganzung bisheriger Testangebote

Seit Herbst 2018 kinnen Patienten
einen HIV-Selbsttest in Apotheken,
Drogerien oder dem Internet er-
werben und anschlieBend selbst
durchfiihren. Ziel des niedrig-
schwelligen Angebots ist es, die

Testbereitschaft und -hiufigkeit Testname

von Personen zu erhihen, die Risi-

kogruppen mit einer erhhten HIV- Atomo HIV
Self Test

Prédvalenz angehoren.
Autotest® VIH
Das frithzeitige Erkennen einer HIV-

— i (i Biosure HIV
Infektion ist aus vielerlei Hinsicht er- Self Test
strebenswert und sollte dementspre-

: . B r e Exacto® HIV-
chend gefordert werden, HIV-Selbst-

= : ) o Seibsttest
tests konnen hier einen wichtigen
Beitrag leisten. SchlieBlich lassen Insti® HIV

Selbst-Test

sich bei sofortiger Therapieeinleitung
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Folgeerkrankungen, AIDS, die Sterb-
lichkeit und Behandlungskosten re-
duzieren, aber auch praventiv die

Weitergabe der Infektion an andere
verhindern. Aktuell erfolgt jedoch
circa jede dritte Erstdiagnose sehr

Tab. 1: In Deutschland verfiigbare HIV-Selbsttests mit (E-Kennzeichnung

Informationen/ Ergebnis Sensitivitat/
Herstellerhomepage nach Spezifitdt
www.atomohivtest.com 15 Minuten  99,6%/99,6%
www.autotest-sante.com 15 Minuten  100%/99,8%
www. hivselftest.co.uk 15 Minuten  99,7%1/99,9%
www.hivtest-exacto.de 10 Minuten  100%/

99,2 bis 100%
www.hivheimtest.de direkt 100% 1

99,5 bis 99,8%
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Tab. 2: Leitfaden fiir ein Gesprach mit einem Kunden, wenn ein reaktiver (,,positiver”) HIV-Selbsttest vorliegt. Am besten ist
es, dazu ein diskretes Gesprdch in einem Beratungsraum anzubieten. Gegebenenfalls solite ein HIV-Schwerpunkt-Apotheker hinzuge-
zogen werden. [Deutsche Arbeitsgemeinschaft der HIV- und Hepatitis-kompetenten Apotheken DAH2KA, www.DAHKA.de]

Beratungsthema

Testkonzept: Stufendiagnostik

— Der HIV-Selbsttest ist ein Suchtest, dessen Ergebnis zwingend
durch einen Bestatigungstest (Labortest) lberprift werden

muss.

— Verweis auf Schwerpunktpraxen und spezialisierte Test- und

Beratungsstellen

— Empfehlung, sich auch auf andere sexuell (ibertragbare

Erkrankungen (STI) testen zu lassen

Was bedeutet eine HIV-Infektion?

— Nach dem Nachweis im Labortest muss die Infektion friihzeitig
und von spezialisierten Arzten behandelt werden.
— Eine Behandlung verhindert den Ausbruch von AIDS und

erhdlt die Gesundheit.

— Die Lebenserwartung von HIV-Patienten unter Behandlung
entspricht der Lebenserwartung von HIV-negativen Menschen.
— Liegt die Viruslast unter der Nachweisgrenze, ist man nicht

mehr ansteckend.

Anmerkung/ Kommentar

— Suchtests haben eine hohe Sensitivitdt, aber eine relativ
niedrige Spezifitat, daher kann es in seltenen Féllen zu einem

falsch-positiven Ergebnis kommen.

— Adressen und Offnungszeiten von Beratungsstellen oder

LCheckpoints” (communitynahe HIV-/STI-Testsprechstunden

bzw. Gesundheitszentren) am besten schriftlich mitgeben

- sensibel erfragen, ob der Kunde mit einer HIV-Infektion
eventuell unangemessen dramatische Vorstellungen verbindet
- Dem Patienten sollten nach Moglichkeit bereits zeitnah nach

einem positiven Selbsttest unnitige Angste genommen

werden.

Behandlungsmaglichkeiten der modernen antiviralen Therapie

— Prinzipien der medikamentdsen Behandlung und der Vielfalt
der Wirkstoffgruppen und Wirkstoffe einer antiviralen Thera-

pie (ART) erlautern

— Moglichkeit der Zusammenstellung gemdR der individuellen
Situation des Patienten unter Einbeziehung seiner Wiinsche /

Lebensgewohnheiten

- verstandlich erldutern, warum der Patient von einer
zeitnahen Diagnostik und Behandlung profitiert

— optional anzusprechen
— Wenn erkennbar wird, dass der Patient von einer kurzen

Erdrterung profitiert und er kognitiv in der Lage ist, sie zu

— Single Tablet Regime (STR) in vielen Fdllen maglich
— Nebenwirkungen (in der Regel gute Vertriglichkeit)

Vermeiden einer ibertragung

— jedes Verhalten vermeiden, das zu einer (bertragung von
HI-Viren fithren kdnnte, bis das Ergebnis des Labortests

vorliegt

weitere Beratungsmoglichkeiten

- Telefonberatung der AIDS-Hilfen

— HIV-Schwerpunktpraxen, Gesundheitsamter, Checkpoints etc.

— HIV-Schwerpunkt-Apotheken

spit [1]. Das Immunsystem der Betrof-
fenen, die als late presenter bezeichnet
werden, ist dann schon derart ge-
schwicht, dass CD4-Werte unter 200
Zellen/ul Blut vorliegen oder gar eine
simultane HIV/AIDS-Diagnose gestellt
wird. Ferner ist zu hoffen, dass es
durch die Freigabe der HIV-Selbsttests
gelingt, die groBe Zahl der unwissent-
lich mit HIV infizierten Patienten zu
reduzieren und den modernen Thera-
pieregimen zuzufiihren. GeméB aktu-

verstehen, kdnnen Prinzipien und Maéglichkeiten der moder-
nen antiviralen Therapie kurz umrissen werden.

~ Aufkldrung beziiglich der (bertragungswege
- Verwendung von Kondomen

— bei Drogengebrauch: Safer Use (z. B. nur eigenes Spritzbesteck
bei i.v.-Konsum, eigenes Rohrchen beim Sniefen)

- Kontaktdaten der beratenden Apotheke mitgeben,

eller Schiatzung des Robert Koch-Insti-
tuts haben 12% der HIV-Infizierten in
Deutschland keine Kenntnis dariiber,
dass sie das HI-Virus in sich tragen
[1]. Dies sind immerhin circa 10.600
der 87.900 HIV-positiven Menschen
(Stand Ende 2018).

Wertvolle Erganzung

HIV-Selbsttests sollen dabei die etab-
lierten HIV-Testangebote der ortli-

idealerweise auch Visitenkarte des beratenden Mitarbeiters

chen Gesundheitsdmter, der Einrich-
tungen der Deutschen AIDS-Hilfe
e.V. (DAH), weiteren freien Tragern
und der Arzteschaft ergianzen (An-
laufstellen siehe Adresssuche der
Deutschen AIDS-Hilfe e. V.: www.
aidshilfe.de/adressen, Schwerpunkt-
arztsuche unter www.dagnae.de,
DAGNA e. V. - Deutsche Arbeitsge-
meinschaft niedergelassener Arzte in
der Versorgung HIV-Infizierter e. V.).
Die zusétzliche diagnostische -
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Option eines zu Hause durchfiihrba-
ren HIV-Tests ist sinnvoll, da es trotz
der vielfdltigen und meist kostenfrei-
en Testangebote viele Personen gibt,
die eine Testung bei den genannten
Institutionen scheuen, Angst vor Stig-
matisierung haben oder Zeitgriinde
vorschieben, eine Teststelle oder ei-
nen Arzt aufzusuchen. Das Robert
Koch-Institut benennt in seinem ak-
tuellen Bericht inshesondere Perso-
nen, die in landlichen Regionen oder
kleineren GroBstidten leben, als Ziel-
gruppe von HIV-Selbsttests [1]. Mdn-

Erhohtes HIV-Risiko

Fiir folgende Personengrup-
pen, die ein erhdhtes HIV-

Risiko haben, wird ein regel-
maRiger HIV-Test empfohlen:

— Manner, die Sex mit
Méannern haben (MSM)

- i.v.-Drogenkonsumenten
(injizierende Drogenkonsu-
menten, |DU, IVD)

= Personen mit hdufig
wechselnden Geschlechts-
partnern

- Prostituierte / Sexworker

= Personen mit HIV-positivem
Sexualpartner ohne
erfolgreiche antiretrovirale
Therapie

— Personen aus Regionen
mit hoher HIV-Prdvalenz
(insbesondere Subsahara-
Afrika und Karibik)

ner, die Sex mit Mdnnern haben
(MSM), die in GroBstidten leben, nut-
zen hingegen die bessere Anbindung
an Testangebote schon sehr gut und
zeigen eine erhihte Testbereitschaft.

Testprinzip und diagnostische
Liicken

Die verschiedenen HIV-Testprinzipien
unterscheiden sich nach Einsatzge-
biet und Nachweisprinzip. Beim HIV-
Selbsttest handelt es sich um ein in-
direktes Testverfahren. Im Gegensatz
zu direkten Testverfahren wird nicht

das Virus selbst oder seine Bestand-
teile nachgewiesen, sondern kirper-
eigene Antikdrper, die das Immun-
system nach einiger Zeit (drei bis
zwolf Wochen) bildet. Da die Zeitdau-
er zwischen Infektion und Bildung
und somit Nachweisbarkeit von Anti-
korpern individuell variieren kann,
erlauben die verfligharen HIV-Selbst-
tests keine zeitnahe Analyse unmit-
telbar nach einer méglichen Infek-
tion. Man spricht hierbei von einer
diagnostischen Liicke, die es abzu-
warten gilt, in diesem Fall sind es
zwOlf Wochen nach einem Risiko-
kontakt, um eine Infektion sicher
auszuschlieBen. Reagiert der Selbst-
test, muss ein Bestdtigungstest
durchgefiihrt werden, um magliche
falsch-positive Testergebnisse durch
Kreuzreaktionen zu identifizieren,
welche in der hohen Sensitivitit
(Nachweisrate), aber leicht einge-
schriankten Spezifitit (Treffsicher-
heit) der Tests begriindet sind.

Verfiigbare Selbsttests in
Deutschland

Tabelle 1 zeigt die in Deutschland
verfligharen Selbsttests mit CE-Kenn-
zeichnung. Alle Immunassays funk-
tionieren nach dem gleichen Prinzip,
einer Antigen-Antikérper-Reaktion
auf HIV-1- und HIV-2-Antikérper im
Kapillarblut. Ausfiihrliche und bebil-
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derte Gebrauchsanweisungen, meist
auch in mehreren Sprachen, kénnen
auf den jeweiligen Herstellerhome-
pages heruntergeladen werden. Zu-
dem kann auf Videos zurtickgegriffen
werden, die die Durchfiihrung erkli-
ren. Ist das Ergebnis eines Selbsttests
positiv (reaktiver HIV-Selbsttest), so
muss es durch einen weiteren Labor-
test bestétigt werden, Erst wenn auch
dieser Test positiv ausfillt, besteht
sicher eine HIV-Infektion. Um die
Betroffenen gut zu beraten, ihnen
migliche Angste zu nehmen und
ihnen Ansprechpartner fiir die weite-
re Diagnostik zu nennen, hat die
Deutsche Arbeitsgemeinschaft der
HIV- und Hepatitis-kompetenten Apo-
theken DAH’K A fiir solche Situatio-
nen einen Leitfaden entwickelt,

mit dem in der Apotheke ein Bera-
tungsgesprach gefiihrt werden kann
(Tab. 2). |
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