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Kompetenznetz

KLAUS JANSEN', CLAUDIA MICHALIK?, ADRIANE SKALETZ-ROROWSKI' UND
STEFAN ESSER?

Kompetenznetz HIV/AIDS: Weitere
Forderung nach Umstrukturierung

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung hat dem Kompetenznetz HIV/
AIDS (KompNet) griines Licht fiir eine dritte Forderperiode bis 2010 gegeben. Kon-
kret bedeutet dies, dass der nationale Forschungsverbund nochmals mit jahrlich iiber
1,2 Millionen Euro geférdert wird. Die Grundlage dieser Férderung stellt das Gutach-

ten des international besetzten wissenschaftlichen Beirats des KompNets dar.

Nach den Vorgaben der Gutachter und
dem Votum der Mitgliederversammlung
entwickelte die Geschaftsstelle des Komp-
Nets im Jahr 2007 eine neue Entschei-
dungs- und Verwaltungsstruktur. Dazu
gehdrte auch die Griindung von vier wis-
senschaftlichen Arbeitsgruppen (Scientific

Verbleibende Zentren

Zentrum

Boards):

® Basic und Translational
(Grundlagenforschung)

e Clinical Science (Klinische Forschung)

e Gender and Pediatric Studies (ge-
schlechtsspezifische und kinderorien-
tierte Forschung)

® Social Science &
Public Health (so-
zialwissenschaft-
liche Forschung/
Public Health).

Research

Art des Zentrums
K = Klinik
P = Praxis

Seit ihrer Etablierung

haben diese Scienti-

fic Boards intensiv

die weitere wissen-

schaftliche Ausrich-

tung des KompNets

diskutiert und For-

schungsprojekte ent-

wickelt, die sich in

ihrer Umsetzung auf

die Patientenkohorte

des KompNets bezie-

hen. Dabei wurden

fiinf  inhaltliche

Schwerpunkte ge-

setzt:

® biomedizinische For-

schung im Kontext

von Préavention,

e Altern und HIV,

¢ onkologische Er-

Berlin Prof. Dr. Zeitz K
Berlin Dr. Lauenroth-Mai, Schlote, Schuler P
Berlin Drs. Moll, Golz P
Berlin Dr. Freiwald-Rausch B
Berlin Drs. Dupke, Carganico, Baumgarten P
Berlin Drs. Képpe, Kreckel P
Berlin Dr. Schiirmann K
Bochum Prof. Dr. Brockmeyer K
Dortmund Dr. Hower K
Diisseldorf PD Dr. Reuter K
Erlangen Prof. Dr. Harrer K
Essen Dr. Esser K
Frankfurt Prof. Dr. Staszewski K
Hamburg Drs. Plettenberg, Stohr P
Hamburg Dr. Fenske P
Hamburg Drs. Buhk, Stellbrink P
Hannover Prof. Dr. Schmidt K
Hannover Dr. Kuhlmann P
Karlsruhe Dr. Mosthaf B
Koblenz Dr. Rieke K
Koln Drs. Wiesel, Theisen P
Kéln Dr. Scholten P
Miinchen Drs. Jaeger, Jaegel-Guedes P
Miinchen Dr. Hartl P
Miinchen Drs. Becker, Pauli-Volkert P
Osnabriick Dr. Mutz K
Stuttgart Drs. Ulmer, Miiller P

Tab. 1: Dokumentierende Zentren der ,neuen” Kohorte nach Ort und

Art des Zentrums
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krankungen im
Kontext der HIV-
Infektion,

HIV/AIDS MITTEILUNGEN

® psychosoziale und neurologische Ein-
schriankungen aufgrund von HIV/AIDS
sowie
® Forschung zu Schwangerschaft und
Kindern.
Wesentliche Folge des Zuwendungs-
bescheids war die Vorgabe, die Patienten-
kohorte des KompNets von bisher etwa
15.000 dokumentierten Patienten (,alte"
Kohorte) auf 8.000 Patienten (,neue" Ko-
horte) reduzieren zu missen. Dieser
Reduktionsprozess sollte durch die Ent-
wicklung eines Bewertungssystems so
gesteuert werden, dass ein reprasentatives
Patientenkollektiv mit moglichst hohem
Dokumentationsgrad identifiziert und
weiter geflihrt wird.

+NEUE KOHORTE" vs. ,ALTE KOHORTE"
UND RKI-DATEN

Im Folgenden werden die ,alte” und die
.neue” KompNet-Kohorte auf Grundlage
des Datenstandes zum Zeitpunkt der Re-
duktion (15.9.2007) gegeniibergestellt. Um
die Représentativitat der ,neuen" Kohorte
zu beurteilen, wurden gleichzeitig die
Daten der ,alten” und ,neuen” Kohorte mit
der aggregierten Anzahl der HIV-Neudiag-
nosen verglichen, die zwischen 2004 und
2007 an das Robert Koch-Institut (RKI)
gemeldet wurden, dem Zeitrahmen, der
der Rekrutierung von Patienten fiir die
KompNet-Kohorte entspricht.

Die ,neue” Kohorte des KompNets umfass-
te 8.162 Patienten, die von 26 Zentren
(Tab. 1) deutschlandweit dokumentiert
wurden (,alte" Kohorte: 15.381 Patienten
aus 44 Zentren). Durch die Reduktion der
Kohorte steigerte sich die durchschnitt-
liche Vollstandigkeit der Daten um 19,9
Prozentpunkte, die Vollstandigkeit von
Follow-ups um 4,3 Prozentpunkte. Die
Verkleinerung der Patientenkohorte flihr-
te neben der Kosteneinsparung zur gefor-
derten Verbesserung der Datenqualitat.
Die Geschlechtsverteilung war reprasenta-
tiv fiir die deutsche Situation (Abb. 1). Die
Altersverteilung zeigte einen groBeren
Anteil dlterer Patienten in der KompNet-
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Kohorte (Abb. 2). Die Transmissionsrisiken
waren dhnlich verteilt (unter Berticksich-
tigung eines hoheren Anteils unbekannter
Angaben bei den Meldungen des RKI, mit
einem groBen anzunehmenden Anteil von
.MSM", Tab. 2). Personen aus Hochpréva-
lenz-Landern (HPL) waren in der Komp-
Net-Kohorte unterreprasentiert. Dies galt
ebenfalls flr einen Vergleich der Vertei-
lung der Herkunftsregionen (Tab. 3). In der
Lneuen” KompNet-Kohorte waren 13,3%
der Patienten ART-naiv (,alte" Kohorte:
12,3%), 3,0% wurden initial therapiert
(,alte" Kohorte: 3,8%; N,.,=8.839,
N,=15.381). Patienten befanden sich in
spateren Stadien der HIV-Infektion, ver-
glichen mit den Zahlen des RKI (Abb. 3).

GRUNDE FUR UNTERSCHIEDE

Unterschiede im Vergleich zwischen den
KompNet- und den RKI-Daten bezliglich
Transmissionsrisiko, Herkunft und Erkran-
kungsstadium sind in den spezifischen Re-
krutierungsbedingungen einer Patienten-
kohorte aus behandelnden Einrichtungen
begriindet, im Gegensatz zu den Mel-
dungen von HIV-Neudiagnosen an das RKI,
fir die darlber hinaus keine Patienten-
einwilligungen erforderlich sind. Personen
aus HPL haben oft schlechteren Zugang
zur Behandlung von HIV/AIDS aufgrund
von Sprachbarrieren und mangelnden in-
terkulturellen Kompetenzen, aufgrund
eines illegalen Aufenthaltsstatus und hau-
fig fehlender Krankenversicherung und
sind daher auch in der Kohorte weniger
stark vertreten. Unterschiede beziiglich
des Erkrankungsstadiums erkldren sich aus
dem Umstand, dass in behandelnden Ein-
richtungen Patienten hadufig eine langere
Infektionsdauer haben als die Gesamtheit
der an das RKl berichteten Meldungen von
HIV-Neudiagnosen. Die durchschnittliche
Dauer seit HIV-Erstdiagnose in der ,neuen”
KompNet-Kohorte betrug 9,8 Jahre.

FUR SUBANALYSEN AUSREICHEND

Die Kohortenreduktion verursachte nur ge-
ringfligige Unterschiede in Bezug auf die

Verteilung  der
Grundcharakteris-
tika

Lalter”

zwischen
und der
.heuer” Kohorte. So
umfasste die neue
Kohorte 1.376
Frauen sowie eine
hinreichende An-
zahl von Patienten
in den einzelnen
CDC-Stadien (A:
2.635; B: 4.283; C:
2.285), von ART-
naiven Patienten
(1.176) sowie von
initial therapierten
(272).
Dies gilt auch fir

Personen

Patienten mit einer
Ko-Infektion von
Hepatitis B (269),
Hepatitis C (538)
oder beiden (56).
Eine kritische Folge
der Kohortenre-
duktion ist die Ver-
ringerung der Ab-
solutzahlen von
Patienten aus wich-
tigen Subpopulati-
onen. Eine Analyse
der jetzt verfilg-
baren Datenbasis
zeigt aber,
dennoch fiir viele

dass

wichtige Spezial-
fragestellungen
immer noch ausrei-
chende Patienten-
zahlen gegeben
sind. Durch die Zu-
sammenarbeit mit
anderen Kohorten
kdnnen die Daten
der Kompetenz-Ko-
horte auch fir spe-
zielle Fragestellun-
gen und Analysen
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Abb. 1: Vergleich der Geschlechtsverteilung zwischen aggregier-
ter Anzahl an das RKI gemeldeter HIV-Neudiagnosen (2004-2007,
n=14.697) und der ,alten” und ,neuen” KompNet-Kohorte
(N,¢=15.378, N,,¢,=9.264)?
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Abb. 2: Vergleich der Altersverteilung zwischen aggregierter Anzahl an

das RKI gemeldeter HIV-Neudiagnosen (2004-2007, n=14.697) und der

.alten” und ,neuen” KompNet-Kohorte (N,;=15.378, N,,.,=9.258)
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Abb. 3: Vergleich des Erkrankungsstadiums zwischen aggregierter
Anzahl an das RKI gemeldeter HIV-Neudiagnosen (2004-2007,
n=14.697) und der ,alten” und ,neuen” KompNet-Kohorte

(N, ;=14.459, N,,,=9.203)
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RKI Data (%) 0ld cohort*  New cohort (%)*

Risk of transmission n=9.731 n=15.381 n=9.260
RMSM 51.56 61.32 62.4
Heterosexual contacts 14.04 17.27 18.28
Origin of high prevalence country 12.64 5.07 4.81
Injecting drug use 5.74 6.99 7.52
Mother to child transmission 0.89 0.19 0.06
Blood products 0.03 1.22 1.30
Others e. g. haemophilia, occupational exposure -— 2.35 2.2

Not known 15.10 9.61 8.92

* multiple answers possible

Tab. 2: Vergleich des Transmissionsrisiko zwischen aggregierter Anzahl an das RKI gemeldeter
HIV-Neudiagnosen (2004-2007) und der ,alten” und ,neuen” KompNet-Kohorte

0ld cohort New cohort

# sites / # patients # sites / # patients
Nord 8/3,138 6/2314
Ost 10 [ 4,476 6 /2,949
Siid 12 /3,116 6 /2,038
West 14 [ 4,598 8 /1,959

Tab. 3: Vergleich der geographischen Verteilung von dokumentierenden Zentren und Anzahl der

Patienten zwischen ,alter" und ,neuer” KompNet-Kohorte

kleiner Subpopulationen genutzt werden
(z.B. im Rahmen des europdischen Kohor-
tenprojekts COHERE).

ALTERE PATIENTEN

Eine besondere Stirke der neuen Komp-
Net-Kohorte stellt der hohe Anteil alterer
Patienten (ab 50 Jahre: 25,7%, ab 60
Jahre: 9,7%, Frauenanteil in diesen Alters-
gruppen jeweils 9,8%) dar. Gerade diese
Personengruppe ist liberaus interessant
fiir die zukiinftige klinische Forschung,
etwa im Bereich der Pharmakovigilanz. Die
geographische Verteilung der dokumen-
tierenden Einrichtungen wie auch der Pa-
tienten war in der ,neuen” Kohorte aus-
geglichener als in der ,alten” (Tab. 3).

ALTE DATENSATZE BLEIBEN

Trotz der mit dem Konzentrationsprozess
verbundenen Qualitatssteigerung der
Daten bedauert das Kompetenznetz den
Verlust der nicht mehr weiter finanzierten
Zentren. Auch die Datensdtze aus der

Lalten” Kohorte stellen eine wichtige
Grundlage fiir die Forschung dar. Sie wer-
den daher nicht geldscht, sondern ledig-
lich ihre Fortflihrung eingestellt.

Wir hoffen, dass sich neben den bisher ak-
tiven viele weitere deutsche HIV-Forscher
und -Behandler in den neuen, engagiert
arbeitenden wissenschaftlichen Arbeits-
gruppen des Kompetenznetzes einbringen
werden und damit helfen, die klinische
Forschung zu starken und die Behandlung
von HIV-Patienten in Deutschland noch

weiter zu verbessern. u
" Dipl.-Psych. Klaus Jansen

Kohorten-Manager des Kompetenz-Netzes HIV/AIDS

Klinik fiir Dermatologie und Allergologie der
Ruhr-Universitit Bochum - Gudrunstr. 56 - 44791 Bochum
E-Mail: Klaus.jansen@klinikum-bochum.de

"' PD Dr. Adriane Sklaletz-Rorowski

Wissenschaftliche Koordinatorin - Kompetenznetz HIV/AIDS
Klinik fiir Dermatologie und Allergologie

Ruhr-Universitit Bochum - Gudrunstr. 56 - 44791 Bochum
E-Mail: A.skaletz@klinikum-bochum.de

2 Claudia Michalik M.A. - Projektmanagerin

Zentrum fiir Klinische Studien (ZKS) der Universitit zu Koin
Gleueler StraBe 269 - 50931 KéIn

E-Mail: Claudia.michalik@uk-koeln.de

 Dr. med. Stefan Esser - Universitdtsklinikum Essen

Klinik fiir Dermatologie - HufelandstraBe 55 - 45122 Essen
E-Mail: Stefan.esser@uk-essen.de

2 H N jeweils inklusive Lost-to-follow-ups und Verstorbener
(daher sind die N z.T. gréBer als die Anzahl von 8.162 aktuell
eingeschlossenen Patienten).

Kommentar

Das Kompetenznetz HIV/AIDS wird als eine
erfolgreiche FérdermalSnahme des Bundesmi-
nisteriums fiir Bildung und Forschung weiter
gefordert. Entsprechend den Vorgaben erfolgt ab
der jetzigen 3. Forderperiode noch eine Unter-
stitzung durch das Ministerium mit 1,2 Mill.
Euro statt mit den bisherigen 3 Mill. Euro. Den-
noch wird das Kompetenznetz HIV/AIDS wei-
terhin besser finanziert als andere Netze, auch
durch die zusétzliche Férderung von 300.000
Euro durch die Ruhr-Universitit Bochum. Mit
der Reduzierung der Fordersumme waren
zwei wesentliche Einschnitte verbunden: Zum
einen kénnen bis auf wenige Low-Budget-Pro-
jekte keine wissenschaftlichen Untersuchungen
mehr direkt durch das Kompetenznetz gefor-
dert werden. Zum anderen musste die Kohorte
von 15.000 auf 8.000 Patienten reduziert wer-
den. Dies war fir alle Beteiligten ein schmerz-
hafter Prozess, den ich personlich bedauere. Ich
mochte mich bei allen Mitgliedern des Kompe-
tenznetzes HIV/AIDS an dieser Stelle fir die gute
Mitarbeit in den letzten 6 Jahren bedanken. Das
Kompetenznetz entwickelt nun stdrker eigen-
verantwortliche Strukturen und Projekte. Die
Kohorte des Kompetenznetzes gehért mit ihren
8.000 Patienten zu einer der grofSten und quali-
tativ kompetitivsten Kohorten der Welt. Hierfir
der ganz besondere Dank an alle Dokumenta-
tionszentren und insbesondere an die Dokumen-
tare/innen. Diese hervorragende Leistung hat
bisher schon dazu gefiihrt, dass das Kompetenz-
netz seine Erfahrungen international im europa-
ischen Kohortenverbund COHERE, im European
AIDS Treatment Network, NEAT oder im Kin-
derstudienkonsortium MITOC einbringen kann.
Die Pilotphase der Datenerfassung fir die neu
geschaffene  HIV-Resistenz-Datenbank beginnt
im September. Wissenschaftliche Studienprojekte
mit den Firmen der forschenden Pharmaindustrie
werden konzipiert. Die grofSe Herausforderung,
vor der wir in den ndchsten 2 Jahren stehen, ist,
die Nachhaltigkeit des Kompetenznetzes HIV/
AIDS zu gewahrleisten. Hier bin ich sicher, dass
uns dies durch Einbindung unterschiedlicher For-
derer von offentlicher Hand, Trager des Gesund-
heitssystems, Stiftungen und nicht zuletzt der
Pharmaindustrie gelingt, wenn wir weiterhin

motiviert und konstruktiv zusammenarbeiten.
Prof. Dr. Norbert H. Brockmeyer - Sprecher Kompetenznetz HIV/AIDS
Direktor fiir Forschung und Lehre - Klinik fiir
Dermatologie und Allergologie - Ruhr-Universitit Bochum
GudrunstraBe 56 - 44791 Bochum
E-Mail: n.brockmeyer@derma.de
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