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INTERNATIONALE AIDS-KONFERENZ 2018

Beschleunigung mit Vollbremsung

Dolutegravir sollte gerade weltweit Standard in der First-Line-Therapie werden. Dann gab es Fehlbildungen bei
Neugeborenen. Ergebnis: Eine ethische Zwickmuhle. Und die Forderung nach Selbstbestimmung.

Am 18. Mai 2018 gaben die WHO' sowie
die US-amerikanische und Europaische
Zulassungsbehorden® eine Warnung vor
der Einnahme von Dolutegravir (DTG)
durch Frauen im gebédhrfihigen Alter
heraus. Kurz zuvor war in Botswana iiber
Fehlbildungen bei vier Neugeborenen
berichtet worden, deren Miitter mit
Dolutegravir gegen HIV behandelt wor-
den waren.

Die Organisationen zogen aus diesem
»moglichen Sicherheitsproblem® fol-
genden Schluss: Frauen, die schwanger
werden mochten, sollten die Einnahme
von Dolutegravir vermeiden. Frauen, die
schwanger werden konnten, sollten eine
sichere Verhiitungsmethode anwenden
oder auf ein anderes Medikament aus-
weichen. Aber sowohl gleichwertige Al-
ternativen zu Dolutegravir als auch
sichere Verhiitungsmethoden sind in vie-
len Landern nicht erhiltlich.

In Industrielindern wird die Therapie-
entscheidung fiir Frauen individuell ge-
troffen werden kdénnen. In entwicklungs-
schwicheren Lindern jedoch werden
wahrscheinlich die Gesundheitsbehor-
den entscheiden, ob DTG oder Efavirenz
(EFV) fiir Frauen im gebarfihigen Alter
eingesetzt wird.

RUCKSCHRITT BEI DER
WELTWEITEN HIV-BEHANDLUNG
Diese Empfehlung dreht die Uhren bei
der weltweiten HIV-Behandlung zuriick.
Gerade hatte man sich vom nebenwir-
kungsreichen EFV als Standard verab-
schiedet. Die WHO hatte ihre Empfeh-
lungen kurz vor der Welt-Aids-Konfe-
renz in Amsterdam entsprechend
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gedndert: Dolutegravir/Tenofovir/Lami-
vudin sollte nun bei der ersten Therapie
Standard werden und auch zu dem Ziel
beitragen, dass moglichst alle HIV-posi-
tiven Menschen sofort behandelt werden.
Grundsitzlich steht mit Dolutegravir ein
in vielerlei Hinsicht besseres Medikament
zur Verfiigung. Integrasehemmer zeich-
nen sich durch hohe Wirksamkeit, wenig
Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
aus. Dies habe auch eine geringere Zahl
von Therapieabbriichen zur Folge, hatte
die WHO betont. DTG hat zudem eine
hohe Resistenzbarriere.

Fiir weite Teile der Welt hat DTG noch
einen zusitzlichen unschlagbaren Vor-
teil: Die Herstellerfirma ViiV hat das Me-
dikament in den weltweiten Patentpool
gestellt. Es ist daher — obwohl noch nicht
lange auf dem Markt - in den einkom-
mensschwicheren Lindern als giinstiges
Generikum erhéltlich. Das Patent kommt
nur in den reicheren Landern zur Wir-
kung.

Botswana hatte die Kombination 2016 als
eines der ersten wirtschaftsschwécheren
Léander eingefiithrt. Der erhoffte Nutzen
fur die Patient_innen: mehr Teilhabe am
offentlichen Leben, eine bessere Arbeits-
fahigkeit, mehr Lebensqualitit, mehr
Behandelte unter der Nachweisgrenze, da-
durch auch besserer Schutz von Sexual-
partner_innen und ungeborenen Kindern.

WIE HOCH IST DAS RISIKO
WIRKLICH?

Und nun das: Fehlbildungen bei Neuge-
borenen. Aber lag es wirklich an Dolute-
gravir? Und wie hoch ist das Risiko? Was
ist daraus zu folgern? Diese Fragen waren

bei der Welt-Aids-Konferenz in Amster-
dam eines der meistdiskutierten The-
men.

Rebecca Zash vom Aids-Forschungszent-
rum der Harvard-Universitit berichtete
von vier Kindern, die in Botswana mit
»heural tube defects“ (NTDs) zur Welt
gekommen waren. Gemeint ist ein ,,0f-
fener Riicken® (spina bifida), das heift
der Riickenmarkkanal hat sich nicht ge-
schlossen.

Diese Fehlbildung entsteht in den ersten
Wochen der Schwangerschaft und tritt
normalerweise bei einem von 1.000 Kin-
dern auf. In der Tsepamo Study (Botswa-
na) waren es zunachst 4 Fille bei etwas
tiber 400 Neugeborenen, deren Miitter
Dolutegravir eingenommen hatten. Das
entspricht einer erhéhten Wahrschein-
lichkeit von 0,96% gegeniiber 0,12% ohne
Dolutegravir.

Vier Fille konnen Zufall sein — oder der
Hinweis auf ein grundlegendes Problem.
Rebecca Zash und ihre Kolleginnen beo-
bachten daher weiter. Im Juli 2018 waren
596 Geburten erfasst. Es trat kein wei-
terer Fall auf. Daher ist die Rate auf
0,67% gesunken. Im nichsten Friithjahr
will man sagen konnen, ob sich der An-
fangsverdacht gegeniiber DTG erhirtet
oder auflst.

Die WHO stellte ihre Empfehlungen
trotzdem sofort um. Die Warnung gleicht
damit einer Vollbremsung wihrend des
Beschleunigungsvorgangs. Nebenwir-
kung: vollkommene Verunsicherung
aller Beteiligten. Die schnelle Reaktion
auf eine noch unsichere Datenlage wurde
in Amsterdam immer wieder scharf kri-
tisiert.
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Was aber wiirde die Rolle riickwirts kon-
kret fiir Folgen haben?

Caitlin Dugdale vom Medical Practice
Evaluation Center in Massachusetts hat
in einem Modell dargestellt, was in Siid-
afrika tiber funf Jahre passieren konnte,
wenn DTG statt EFV eingesetzt wiirde.
Auf Basis der unterschiedlichen Wirk-
sambkeit der Therapien — mit DTG errei-
chen 94% eine effektive Therapie, mit
Efavirenz 86% - wiirden
28.400 Frauen weniger
sterben, 52.800 Sexual-
partner und 5.000 Kinder
bei der Geburt mehr wiir-
den sich nicht infizieren.
Auf der anderen Seite der
Bilanz stiinden demnach
vermutlich 10.000 Kinder
mit Neuralrohrdefekt. Die
meisten von ihnen wiirden
sterben.

Ein dramatisches ethisches
Dilemma: Das Leben der
Frau wird gegen das Wohl
des Kindes abgewogen.
Zugleich steht eine ganz andere Frage im
Raum: Wer hat welche Informationen?
Wer hat welche Wahl? Und wer darf was
entscheiden?

UND WAS IST MIT DEM RECHT

AUF SELBSTBESTIMMUNG?

Mit dem Vortrag von Lynne Mofenson
von der Elizabeth Glaser Pediatric AIDS
Foundation aus den USA begann eine
Verbindung zum historischen Kampf der
Frauen um ihre Rechte und ihre Korper
deutlich zu werden. Maggie Little von
der Georgetown Universitit betonte:
»Gebidrfahige Frauen sollten nicht als
blof3e Reproduktionsmaschinen gesehen
werden.“

Es ist Teil des Dilemmas, dass die Frau
das bessere oder schlechtere Medika-
ment fiir sich bekommt, weil sie schwan-
ger werden KONNTE. Die Fehlbildung

wird schon ausgeldst, wenn die meisten
Frauen noch nichts von ihrer Schwanger-
schaft wissen. Das Medikament recht-
zeitig abzusetzen, ist daher nicht mog-
lich.

Ziel konnte nun sein, diese Komplexitit
des Problems in gut verstandliche Kom-
munikation zu iiberfithren, so dass die
Frauen eine informierte Entscheidung

fur sich treffen konnen. Doch statt-

dessen, so die Kritik aus der Community,
werden rasch Empfehlungen und Thera-
pierichtlinien gedndert, unabhéngig von
den betroffenen Menschen und ihren
Bediirfnissen.

In Kenia formiert sich bereits Wider-
stand. Dort hat das Gesundheitsminis-
terium im Juli allen Frauen im reproduk-
tionsfahigen Alter den Zugang zu DTG
versperrt. HIV-positive Frauen planen
laut Daily Nation dagegen zu klagen:
»Wir haben vom Zugang zu einem Medi-
kament wie DTG getrdumt. Wenn die
Regierung eine Entscheidung iiber uns
fallt, ohne uns einzubeziehen, ist das ein
Verstofy gegen unsere Grundrechte”,
zitiert das Blatt Patricia Asero, Vize-Vor-
sitzende der International Community of
women living with HIV Kenya.

Als Community-Vertreterin sprach in
Amsterdam Martha Akello zum Thema

(auch wenn sie bezeichnenderweise im
Programmbheft nicht genannt wurde).
Thre Position: Die Mitarbeiter_innen im
Gesundheitswesen sollten darauf bauen,
dass Frauen die fiir sie beste Entschei-
dung treffen, wenn sie nur mit allen né-
tigen Informationen versorgt werden.
Denn Frauen wollten in aller Regel das
Beste fiir sich und ihr Kind.

Laut Martha Akello erwdgen derweil
manche Frauen bereits
Sterilisationen, um das
Etikett ,,gebdhrfihig” zu
umgehen und das bessere
Medikament zu bekom-
men. Damit wird ein we-
sentlicher Mangel deut-
lich: der Zugang zu adi-
quaten Verhiitungsmog-
lichkeiten.

Im Verlauf der Diskussi-
on wurde deutlich: Das
Dilemma darf weder zu
einem Boxkampf zwi-
schen Frau und Kind
werden noch zu einer
Entscheidung, die Gesundheitsbehérden
tiber Frauen treffen.

Es geht zuerst einmal um die HIV-posi-
tive Frau, um ihre Gesundheit und ihre
Lebensqualitat. Und um die Moglichkeit,
tiberhaupt eine Wahl zu haben. Diese
Wahl sollte eigentlich auch keine zwi-
schen Efavirenz und Dolutegravir sein,
und schon gar keine zwischen der eige-
nen Gesundheit und dem des poten-
tiellen Kindes. Aber wenn solche Ent-
scheidungen getroffen werden miissen,
weil andere Medikamente nicht zur
Verfiigung stehen, dann sollten sie von
den Menschen, um die es geht, selbst
getroffen werden diirfen.

Katja Schraml
E-Mail: katja.schraml@dah.aidshilfe.de

" https://bit.ly/2x6MKDp
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