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SIEGFRIED SCHWARZE, MUNCHEN

Kompetenznetz
HIV/AIDS MITTEILUNGEN

Das Kompetenznetz HIV/AIDS und die Politik
Die Hoffnung stirbt zuletzt

Die Firderung des Kompetenznetz HIV/AIDS liuft im August 2010 aus. Wie wird es
danach weitergehen? Zur Umwandlung in eine unabhingige Stiftung fehlen momen-
tan die finanziellen Mittel. Die Angliederung an das Robert Koch-Institut ist aus Pati-
entensicht keine Option, die Angliederung an andere wissenschaftliche Gesellschaften
eine ungeliebte Moglichkeit. Fest steht allerdings, dass das Ende der Kohorte nicht nur
ein Verlust von 17 Millionen Steuergeldern wére, sondern auch ein schwerer Riick-

schlag fiir die Industrie-unabhidngige Forschung in Deutschland.

In der Medizin sind Kohorten, also die
Sammlung von Behandlungsdaten zu
einer bestimmten Erkrankung tber lange-
re Zeit, ein unverzichtbares Mittel um For-
schungshypothesen fiir klinische Studien
aufzustellen. Im HIV-Bereich gibt es meh-
rere groBe Kohorten, darunter vor allem
die schweizerische ,Swiss Cohort" mit
mehr als 15.000 Patienten, aus der immer
wieder hochrangige wissenschaftliche
Veroffentlichungen gewonnen werden.
Bis vor einigen Jahren war Deutschland,
was HIV-Kohorten anbelangte, Entwick-
lungsland. Zwar erfasste jedes groBere Be-
handlungszentrum die Daten seiner Pati-
enten mehr oder weniger systematisch,
aber eine Zusammenarbeit oder gemein-
same Auswertung der Daten gab es immer
nur kurzfristig und projektbezogen.

Unser Blut fiir Eure Forschung?
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INDUSTRIEUNABHANGIGE FORSCHUNG

Dann kam die ,Kompetenznetzinitiative"
der Bundesregierung. 2002 waren Kompe-
tenznetze auf einmal die tollste Erfindung
seit dem Plastikstrohhalm. Im Bereich HIV
wurde das Kompetenznetz HIV/AIDS aus
dem Boden gestampft und mit ihm eine
Kohortendatenbank. Ein Grundgedanke
beim Aufbau des Netzwerks war es, in
Deutschland die industrieunabhdngige
Forschung zu fordern. Heraus kam eine
weltweit ziemlich einmalige Struktur, in
der sich die gesamte ,HIV-Community"
aus niedergelassenen Arzten, Klinikirzten,
Grundlagenforschern, Sozialwissenschaft-
lern und Patientenvertretern wiederfindet.
Damit schien auch eine erfolgreiche Ein-
gliederung in internationale Projekte
machbar.

PROBLEM:
SCHNITTSTELLEN

Allerdings hatte Deutsch-
land aufgrund der dezen-
tralen Struktur seines Ge-
sundheitswesens einen ent-
scheidenden Wettbewerbs-
nachteil: Jede Praxis bzw.
jede Klinik kann aus einem
breiten Angebot verschie-
dener Software-Systeme
auswidhlen, die praktisch
alle zueinander inkompati-
bel sind. Nun gibt es zwar
die Moglichkeit, entspre-

chende Datenschnittstellen zu schaffen,
aber diese Programme sind sehr komplex
und miissen zudem standig angepasst wer-
den - ging also nicht, da zu teuer. Einzige
Alternative: Die Arzte miissen alle Daten
doppelt erfassen. Einmal fiir sich selbst,
einmal fiir's Kompetenznetz. Wie man sich
leicht vorstellen kann, ist die Eingabe von
Datensatzen mit lber 100 Einzeldaten pro
Patient schon bei wenigen Patienten ein
solcher Aufwand, dass der Arzt diese Auf-
gabe an (zusatzliches) Personal delegieren
muss. Und das kostet Geld. Im Jahr 2007
wurde die Kohorte dann von ihrem eigenen
Erfolg eingeholt: Bei mehr als 16.000 Pati-
enten war absehbar, dass das Geld, das vom
Staat von Forderperiode zu Forderperiode
sparlicher floss, nicht mehr ausreichen
wiirde. Nicht zuletzt auf massiven Druck
der fordernden Ministerien wurde die Ko-
horte schlieBlich auf etwa 8.000 Patienten
verkleinert.

ENDE DER FORDERUNG

Doch damit war das Problem der Finanzie-
rung nicht geldst, denn von Anfang an war
klar, dass die Forderung durch den Staat
am 31.08.2010 endgiiltig auslaufen wiirde.
Dieser Zeitpunkt rlickt immer ndher und
bis jetzt ist kein tragfahiges Konzept fiir
die weitere Finanzierung des Kompetenz-
netz HIV/AIDS in Sicht. Vielfache Anstren-
gungen sind fir die finanzielle Sicherstel-
lung des Kompetenznetz HIV/AIDS unter-
nommen worden, doch bisher trigt davon
keine. So ist auch die Option, die Finanzie-
rung durch eine Stiftung sicherzustellen,
nur dann umzusetzen, wenn der Wille von
allen Beteiligten und potentiell von den
Daten und der Forschung des Kompetenz-
netzes Profitierenden besteht, dieses zu
erhalten. Bisher besteht wenig Hoffnung,
trotz vieler Gesprache die finanzielle Ein-
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lage von 50 Millionen Euro (auch befristet,
wenn das Kompetenznetz nicht erfolgreich
arbeitet), die als Stiftungskapital gebraucht
wiirden, um mit den Kapitalertridgen die
Kohorte am Laufen zu halten, zu realisie-
ren. Momentan braucht der Staat jeden
Cent um marode Banken zu sanieren und
Wahlgeschenke zu finanzieren.

ﬁ‘m*?ﬁﬂw = Der Patientenbei-
ﬁ?‘ﬁ ;."‘&‘T% j ratund die Deut-
| .
; ' sche AIDS-Hilfe
haben sich in
einer Briefaktion
an zahlreiche deutsche Politiker und Ent-
scheidungstrager gewandt, mit der Bitte,
das Kompetenznetz nicht einfach so ster-
ben zu lassen. Immerhin hat es dem Steu-
erzahler bereits etwa 17 Millionen Euro
gekostet. Und die Daten in der Datenbank
sowie die eingefrorenen Blut- und Gewe-
beproben sind fiir die Forschung von un-
schatzbarem Wert. Anders als in anderen
Studiendesigns muss eine Kohorte {iber
eine Vielzahl von Jahren fortgefiihrt wer-
den, um aussagekraftige Daten zu erhalten
und diese sinnvoll analysieren und publi-
zieren zu konnen. Das Kompetenznetz hat
gerade aufwendig die Kohortendaten in
ihrer Qualitat aufgewertet. Erste Publika-
tionen der Daten auf Kongressen und in
Artikeln finden gerade statt, die Kohorte

wird nach vergleichsweise kurzer Zeit
sichtbar. Jetzt, wo die Kohorte anféangt,
Friichte zu tragen, ware es der unsinnigste
Zeitpunkt, ihre Fortfiihrung einzustellen.

UNTER DEM DACH DES
ROBERT KOCH-INSTITUTS?

In den Antwortschreiben (so denn utber-
haupt eine Antwort kam...) wurde ange-
deutet, dass die Kohorte unter der Auf-
sicht des Robert Koch-Instituts (RKI) fort-
gefiihrt werden konnte. Dies kann und
darf aber keine Losung sein, denn zum
einen ist damit die Frage der Finanzierung
immer noch offen (wenn man das nétige
Geld dem RKI gibt, kénnte man es auch
gleich dem Kompetenznetz geben), zum
anderen ist der Transfer hochsensibler
Daten von 8.000 Patienten an die Bundes-
seuchenbehdrde (nichts anderes ist das
RKI) aus Datenschutzgriinden nicht ak-
zeptabel. Sollte dieses schlimmstmdgliche
Szenario eintreffen, wiirde der Patienten-
beirat alle Patienten in der Kohorte dazu
aufrufen, ihre Einwilligungserklarung zu
widerrufen. Dann missten die Daten ge-
[6scht und die Blut- und Gewebeproben
vernichtet werden.

ES GIBT ALTERNATIVEN

Doch gliicklicherweise werden noch ande-
re Alternativen erwogen. So kdnnte die
Kohortendatenbank auch bei wissen-

schaftlichen Gesellschaften wie der Helm-
holtz-Gesellschaft oder bei den Fraunho-
fer-Instituten eine neue Heimat finden.
Da in Deutschland GroBforschungsein-
richtungen im Rahmen der diversen ,Eli-
teférderungen” und ,Exzellenzinitiativen”
immer noch vergleichsweise groBziigig
unterstiitzt werden, sind diese Gesell-
schaften finanziell recht komfortabel aus-
gestattet und kénnten den Erhalt der Ko-
horte langfristig sicherstellen. Denkbar
und aus Sicht des Patientenbeirats das
.kleinste Ubel" wire die Angliederung der
Kohorte an eine solche oder eine ver-
gleichbare Struktur, die es auch im Umfeld
von Universitaten gibt. Die einfachste und
billigste Losung ware es sicherlich, die
aufgebauten Strukturen des Kompetenz-
netzes weiter zu nutzen.

Eines ist klar: Wenn wir das Kompetenz-
netz einfach so gegen die Wand fahren,
verliert Deutschland auf lange Zeit die
Chance, in der HIV-Forschung mit vorne
dabei zu sein. Der Einsatz der Arzte und
Forscher und nicht zuletzt auch der Pati-
enten wire umsonst gewesen und HIV-
Forschung ware nur noch mit Mitteln der
Pharmaindustrie moglich.

Soweit darf es nicht kommen! L

Siegfried Schwarze

Sprecher des Patientenbeirats des
Kompetenznetzes HIV/Aids
Ickstattstr. 28, 80469 Miinchen
E-Mail: patientenbeirat@gmx.net

Dieser Beitrag erscheint zeitgleich in Projektinformationen

Aktuelle Ergebnisse der nationalen HIV-Patientenkohorte

Fiir die Patientenkohorte des Kompetenznetzes HIV/AIDS erheben 24 Schwerpunkit-
zentren in Deutschland kontinuierlich Daten von aktuell 8.227 und insgesamt mehr
als 15.000 HIV-Patienten. Die Patienten der Kohorte decken prospektiv 24.117 Pati-
entenjahre ab; inklusive des retrospektiv erhobenen Datensatzes zum HIV-Verlauf, zur

ART und zu deren Nebenwirkungen sind es 62.862 Personenjahre.

Das Durchschnittsalter in der Kohorte be-
tragt 45 Jahre, 28,1% der Patienten sind
50 Jahre oder dlter. Damit stehen umfang-
reiche Daten auch zum Therapieverlauf
alterer Patienten zur Verfligung, einem

Forschungsfeld, das immer gréBere Be-
deutung erlangt. Haupttherapieregime
sind mit weitem Abstand vor allen ande-
ren 1 Pl + 2 NRTI (39,1%) sowie 1 NNRTI
+ 2 NRTI (36,2%).

Entsprechende Analysen zeigen, dass die
Kohorte bezliglich zentraler Parameter als
reprasentativ flr in Deutschland behan-
delte Patienten angesehen werden kann.
Sie deckt etwa ein Viertel der in Deutsch-
land therapierten Patienten ab. Das
Kompetenznetz hat in Zusammenarbeit
mit seinen Mitgliedern als auch mit
Pharmafirmen zahlreiche medizinische
Fragestellungen formuliert, die mit Hilfe
der Patientenkohorte beantwortet werden
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konnten, wie die folgenden Beispiele
zeigen.

BEGLEITERKRANKUNGEN

HIV-infizierte Patienten werden dank mo-
derner Therapieregime alter, nehmen liber
die Jahre eine Vielzahl von antiretroviralen
Arzneimitteln ein und erkranken friiher als
Nicht-Infizierte an altersbedingten Erkran-
kungen. So liegen z.B. kardiovaskulare Ri-
sikofaktoren (infolge Fettstoffwechselsto-
rungen oder Rauchen) hiufiger vor. Gleich-
zeitig treten Nebenwirkungen der Therapie
oder an Begleiterkrankungen auf. In der
analysierten Population hatte die Depres-
sion und depressive Verstimmungen mit
zusammen 21,7% die hochste Pravalenz.
Die hohe Bedeutung dieser Diagnose war
unabhingig von Alter, CD4-Zellzahl, Status
der antiretroviralen Therapie und dem
Rauchverhalten. Weitere haufigere Diag-
nosen waren das Lipodystrophie-Syndrom
(12,19%), Zustand nach Hepatitis B (9,9%),
Erkrankungen des Muskel- und Skelettsys-
tems (9,8%), Bluthochdruck (9,4%) und
Hypercholesterinimie (7,8%).

HIV-Patienten in hoherem Alter litten
haufiger am Lipodystrophie-Syndrom, an
Erkrankungen des Muskel- und Skelettsys-
tems sowie an Bluthochdruck. Mit Ausnah-
me der chronischen Bronchitis unterschie-
den sich Raucher und Nichtraucher kaum
in den Erkrankungen mit hohen Préavalenzen.
Candida-Infektionen, genitale Feigwarzen
sowie Analkarzinom wurden bei Patienten
mit niedriger CD4-Zellzahl (<200) deutlich
haufiger festgestellt als in den anderen
Gruppen. Die Daten der Patientenkohorte
zeigen fiir Manner eine zum Teil deutlich
erhdhte Pravalenz flir Karzinome, Nieren-
funktionsstérungen, Koronare Herzkrank-
heit sowie gastrointestinale Erkrankungen;
eine erniedrigte Prdvalenz fiir virale Hepa-
titis, neurologische/psychiatrische Erkran-
kungen sowie metabolische Stérungen. Ge-
schlechtsunterschiede bestanden fiir Nie-
renerkrankungen und KHK (bei Mannern
haufiger), nicht fir Einschrankungen der
Leberfunktion und kardiovaskulare Risiken.

VERGLEICH PRAXIS UND KLINIK

Die HIV-Behandlung in Deutschland findet,
anders als in den meisten anderen Landern,
sowohl in Krankenhausambulanzen als
auch bei privaten HIV-Schwerpunktpraxen
statt. Das Kompetenznetz ist der haufig
gestellten Frage nachgegangen, ob und
wie sich diese beiden Versorgungsformen
unterscheiden. Dabei wurden mehrere sig-
nifikante (p<0,01) Unterschiede in der Zu-
sammensetzung der Patienten deutlich: in
den Klinikambulanzen wurden mehr Frau-
en behandelt (18,0% vs. 13,3%), es gab
dort weniger MSM (56,4% vs. 70,1%), aber
einen fast doppelt so hohen Anteil von
Personen aus einem HPL (7,6% vs. 4,2%)
sowie deutlich mehr Patienten in CDC-Sta-
dium C (31,5% vs. 22,8%). Beziiglich der
Therapiestandards (Vergleiche: Therapie-
status der Patienten, Zeitpunkt zwischen
erstem positiven HIV-Test und Start der
Therapie, Verteilung der Therapieregime,
Anteil von Therapiepausen, CD4-Zellzahl
beim Start der Therapie) sowie der Behand-
lungsergebnisse (mittlerer CD4-Wert der
behandelten Personen, Anteil von Pati-
enten mit Viruslast unter der Nachweis-
grenze) wurden nur minimale Unterschiede
festgestellt. Unterschiede in der Zusam-
mensetzung der Patienten beruhen mogli-
cherweise auf unterschiedlichen Zugangs-
bedingungen zwischen den beiden Ver-
sorgungstypen. Das Ergebnis, dass
Therapiestandards und -ergebnisse nicht
differieren, ist fiir die Beratung von Pati-
enten und deren Wahl einer behandelnden
Einrichtung von hoher Bedeutung.

In welchem AusmaB HIV-Patienten der
Kohorte mit finanziellen Engpéssen leben
missen hat die Auswertung einer Subpo-
pulation von 2.045 Patienten ergeben. Da-
nach verfligen 49% der Frauen und 38%
der Manner Uber ein Haushaltsnettoein-
kommen von weniger als 1.000 Euro im
Monat. Patienten in einem fortgeschritte-
nen Krankheitsstadium hatten eine etwa
doppelt so hohe Wahrscheinlichkeit, ein
Einkommen unter 1.000 € zu erzielen, als
geslindere Patienten. [ |
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Late Presenters

Eine weitere Auswertung von Patientendaten
aus dem Kompetenznetz beschiftigte sich mit
der Frage, warum einige Menschen mit einer
HIV-Infektion erst deutlich spater mit einer The-
rapie beginnen als andere. In der Datenaus-
wertung ging es darum festzustellen, ob Alter,
Geschlecht, Herkunft und Infektionsrisiko einen
Einfluss darauf haben, wie schnell eine HIV-
Infektion diagnostiziert wird und wie schnell
Menschen nach einer HIV-Diagnose mit einer
Therapie beginnen. Fiir die Untersuchung wur-
den die Daten von 990 geeigneten Patienten
ausgewertet. Je nachdem, in welchem Stadi-
um der HIV-Infektion diese diagnostiziert wurde
und wie schnell sie nach der Diagnose der HIV
Infektion mit einer Therapie begonnen hatten,
wurden sie in die Kategorien ,late”, ,medium”
und ,early” presenters (,spat-", ,mittelfristig-”
und ,friih-Therapierte”) eingeteilt.

Zu den ,early presenters” konnten annahernd
drei viertel aller Teilnehmer gezéhlt werden,
nahezu jeder fiinfte begann mittelfristig mit der
Therapie. Als Kriterium galt hier, wie hoch die
Anzahl CD4-Zellen (T-Helferzellen) zum Zeit-
punkt der HIV-Diagnose bzw. des Therapiebe-
ginns war. Bei jedem zehnten Teilnehmer ver-
minderte sich die Konzentration der T-Helferzel-
len auf einen Wert unter 200 Zellen pro Mikro-
liter, sie galten damit definitionsméBig als ,late
presenter”. Alter, Geschlecht und Wohnort der
Teilnehmer haben keinen signifikanten Einfluss
darauf, wie schnell HIV-Infizierte mit einer The-
rapie beginnen. Ebenso spielten Einkommen,
Bildungsniveau und die geografische Herkunft
bei der Erhebung keine bedeutende Rolle — mit
einer Ausnahme: Patienten aus Subsahara-Afri-
ka beginnen tendenziell spéter mit der Therapie.
Eine weitere Fragestellung dieser Studie war,
ob die Zugehdrigkeit zu einer der Risikogrup-
pen einen Einfluss darauf hat, wie schnell HIV-
Infizierte zu einem Arzt gehen. Die Daten der
Patientenkohorte zeigen, dass homosexuelle
Ménner in der Regel friiher mit einer Therapie
beginnen, Menschen aus Landern mit einer
hohen Infektionsrate gehen dagegen tendenzi-
ell erst spater zum Arzt. Wenn Menschen erst
spat von ihrer HIV-Infektion erfahren, beginnen
sie dann jedenfalls schnell mit einer Therapie?
Die Studie des Kompetenznetzes HIV/AIDS
zeigt, dass dies nicht immer der Fall ist. Knapp
ein Drittel aller ,spat Diagnostizierter” (,late-
presenter”) begannen erst mehr als ein Jahr
nach Bekanntwerden der HIV-Infektion mit der
Behandlung. Vor allem drogen- und alkoholab-
hangige Menschen zégern den Beginn einer
HIV-Therapie heraus: Je groBer der Alkoholkon-
sum, desto groBer ist statistisch gesehen der
zeitliche Abstand zwischen HIV-Diagnose und
Therapiebeginn. Zudem zeigten die Daten einen
Zusammenhang zwischen Erwerbslosigkeit und
verzogertem Behandlungsstart. Dieser tritt bei
arbeitslosen Menschen tendenziell haufiger auf.

Dipl.-Psych. Klaus Jansen - Kohorten-Manager -
E-Mail: Klaus.jansen @klinikum-bochum.de

Das Kompetenznetz HIV/AIDS wird vom Bundesministerium fiir Bildung und Forschung geférdert.
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