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Neue Kassenleistung: Genotypischer Resistenztest fiir frisch Infizierte

Am 20.09.2005 fasste der Gemein-
same Bundesausschuss einen neuen
Beschluss zum Thema genotypische
Resistenztestung. Zusatzlich zu den bis-
herigen Indikationen wurde der Test fur
folgende Personen mit sofortiger Wir-
kung zur Kassenleistung:
Therapienaive Patienten mit einer fri-
schen HIV-Infektion (nicht langer als
ein Jahr), wenn
e die Infektionsquelle antiretroviral be-
handelt wird
oder
e sie einer Gruppe angehoren, die ei-
nem erhohten Risiko ausgesetzt ist,
mit einem resistenten Virus infiziert zu
werden
oder
e sie in einer Region infiziert wurden, in
der resistente Viren gehauft Ubertra-
gen werden (>10%)
sowie
e fir Schwangere vor Einleitung einer
antiretroviralen Therapie
e vor Einleitung einer Transmissionspro-
phylaxe in der Schwangerschaft.
Damit ist — nach Verdffentlichung im
Bundesanzeiger — der Resistenztest
erstmals bei unbehandelten HIV-Infizier-
ten zur Kassenleistung geworden. Diese
Entscheidung war bereits mehrfach von
HIV-Behandlern gefordert worden, da
epidemiologische Studien seit geraumer
Zeit auf das Problem Primarresistenz
hinweisen. Die Daten zur Situation in
Deutschland stammen aus der Deut-
schen Serokonverterstudie sowie dem
RESINA-Projekt. Européische Untersu-
chungen mit deutscher Beteiligung sind
die Studien SPREAD und CATCH.

Resistenzen vor allem in Bal-
lungsgebieten

Ausschlaggebend fur die Erstattung
des Resistenztests bei frisch Infizierten
waren in erster Linie die Resultate der
Serokonverterstudie, die vom Robert
Koch-Institut durchgefthrt wird. In die-
sem Projekt werden seit 1996 Daten
von Neuinfizierten mit definiertem In-
fektionszeitpunkt gesammelt. Anfang
2005 bestand die Kohorte aus 1.119
Patienten. Bei 504 Therapienaiven war
ein Resistenztest durchgefiihrt worden.
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Bei 80 Studienteilnehmern wurden
resistente HIV identifiziert (16%). Die
Betroffenen waren Uberwiegend homo-
sexuelle Manner aus Ballungsgebieten.
Eine signifikante Zunahme der Ubertra-
gungshaufigkeit von resistenten Viren
Uber die Jahre wurde nicht gesehen,
das Niveau hat sich in den letzten drei
Jahren jedoch bei 16-18% stabilisiert
(Vergl. Bericht des Robert Koch-Instituts
HIV&more Ausgabe 3/2005).

Mutationen persistieren lange

Der Resistenztest sollte allen frisch Infi-
zierten angeboten werden, auch wenn
man nicht beabsichtigt, eine HAART
einzuleiten. Dies kann man dadurch
begriinden, dass die Pravalenz der
primdren Resistenz in Deutschland (so
wie gefordert) in sdmtlichen zur VerfU-
gung stehenden Studien tber 10% lag.
Besonders wichtig ist der Resistenztest,
wenn ein erhdhtes Risiko fir die Uber-
tragung von resistenten Viren vorliegt,
z.B. eine nicht effektive antiretrovirale
Therapie des infizierenden Partners.

Ein routinemaBiger Resistenztest sollte
in Zukunft auch bei allen unbehandel-
ten Schwangeren so frih wie moglich
durchgefUhrt werden.

Abb. 1: RESINA: Resistenz bei Therapie-naiven Patienten mit

chronischer HIV-Infektion
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Abb. 2: Transmissionsrate resistenter HI-Viren bei Serokonvertern

mit HIV-1-Infektion zwischen 1996 und 2004*

Welchen Nutzen hat der Test?

Ob das Testergebnis von Nutzen ist,
wenn man erst Jahre spater die Thera-
pie einleitet, ist zur Zeit noch unklar. Viele
Studien belegen jedoch eine langjahrige
Persistenz der Mutationen, teilweise in
Minoritatenpopulationen. Eine ableh-
nende Haltung gegenUber dem Resis-
tenztest wegen der derzeit noch nicht
vollig geklarten klinischen Konsequenz
ist daher sicher nicht gerechtfertigt.

Kein Resistenztest fiir chronisch
Infizierte?

Fir die Gruppe der unbehandelten
chronisch HIV-Infizierten hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss keine Ent-
scheidung getroffen. Die Pravalenz der
primaren Resistenz in dieser Population
ist mit rund 12% kaum niedriger als bei
frisch Infizierten. Dennoch ist die Resis-
tenztestung fur diese Patienten nicht als
Kassenleistung anerkannt worden. Ein
Test wird daher weiterhin nur bei Selbst-
Zahlern oder in Studien mdglich sein.
Deshalb besteht trotz des erfreulichen
Fortschritts durch die Anerkennung der
Genotypisierung bei frisch Infizierten
noch Nachholbedarf bei der Resis-
tenztestung der chro-
nisch Infizierten. Der
Nutzen einer resistenz-
gerechten antiretrovi-
ralen Therapie ist auch
in  dieser Klinischen
Situation gegeben. m
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