PrEP - ERSTE DEUTSCHE LEITLINIEN

Deutsch-Osterreichische Leitlinien zur

HIV-Praexpositionsprophylaxe
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Die ersten deutschen Leitlinien zur PrEP sind erschienen. Die Empfehlungen sind Gbersichtlich, detailliert und
gehen auch auf spezielle Situationen und Fragen ein.

Entscheidend fiir die Effektivitit der
HIV-PrEP ist ein sachgerechter Umgang
mit dieser HIV-Prophylaxe. Sie soll nur
in Kombination mit einer Beratung zu
anderen Schutzmafinahmen vor einer
HIV-Infektion, STIs und viralen Hepa-
titiden verordnet werden. Hierbei ist zu
betonen, dass die HIV-PrEP das Risiko
einer HIV-Transmission reduziert, nicht
jedoch das anderer sexuell iibertragbarer
Infektionen.

INDIKATION

Die PrEP soll Menschen mit ,,substan-

ziellem Risiko“ angeboten werden. Ein

substanzielles HIV-Infektionsrisiko ist
gegeben bei einer HIV-Inzidenz von
mehr als 3 pro 100 Personenjahren ohne

Zugang zur PrEP. Deutschland als Nied-

rig-Pravalenzland hat eine Inzidenz von

0,1%. Eine PrEP kommt somit insbeson-

dere fir bestimmte Risikogruppen in

Frage:

« MSM oder Transgender-Personen mit
der Angabe von analem Sex ohne Kon-
dom innerhalb der letzten 3-6 Monate
und/oder voraussichtlich in den néch-
sten Monaten bzw. einer STI in den
letzten 12 Monaten

o Serodiskordante Konstellationen mit
einer/m virdmischen HIV-positiven
Partner/in OHNE ART, einer nicht sup-
pressiven ART (hier sollte mdglichst
eine Resistenz gegen TDF/FTC ausge-
schlossen werden) oder in der Anfangs-
phase einer ART (also einer HIV-RNA,
die nicht schon 6 Monate bei mindes-
tens <200 RNA-Kopien/ml liegt).
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Dariiber hinaus kann individuell ein sub-
stanzielles Risiko bestehen, insbesondere
bei
o Menschen mit Sex ohne Kondom mit
Partner*innen, bei denen eine un-
diagnostizierte HIV-Infektion wahr-
scheinlich ist
o drogeninjizierenden Personen ohne Ge-
brauch steriler Injektionsmaterialien
In Einzelfillen kann eine PrEP auch er-
wogen werden bei Personen, die haufig
sexuell iibertragene Erkrankungen hat-
ten, ChemSex-User sowie Personen, die
danach fragen, wenn ein erhohtes Risiko
vorliegt. Bei Opiat-Drogengebrauchern
ist die Situation unklar, ohne Zugang zu
Injektionsmaterialien im Einzelfall je-
doch eine Option.

VOR BEGINN
Zu prifen sind - neben einer ausfiihrli-
chen Beratung - das Ausmaf} des HIV-
Infektionsrisikos, mogliche Kontraindika-
tionen sowie mindestens die Parameter:
« Aktuelle, negative HIV-Serologie (4.
Generations-ELISA mit p24-Ag), kei-
nesfalls alter als 14 Tage; Wiederholung
4 Wochen nach Beginn der PrEP
o Ausschluss einer replikativen Hepati-
tis-B-Infektion mittels Serologie (HBs-
Antigen, anti-HBc-Antikorper) bzw.
Priffung der HBV-Immunitat (HBs-
Antikorper, ggfs. Impfung gegen HBV)
o Ausschluss einer Nierenfunktionssto-
rung mittels Kreatinin-Bestimmung im
Serum (eGFR mindestens 60 ml/Min).
Der routineméf3ige Einsatz einer HIV-PCR
wird wegen des geringen Zusatznutzens

durch minimale Verkiirzung des diagnos-
tischen Fensters aktuell nicht empfohlen.
Patienten >40 Jahre sowie Menschen mit
einer eGFR <90 ml/min sollten daher be-
sonders tiberwacht werden. Nicht emp-
fohlen werden die routinemiflige
Bestimmung des Serum-Phosphats sowie
Urin-Teststreifen-Untersuchungen im
Hinblick auf eine tubulédre Proteinurie.
Eine bekannte Osteoporose ist eine Kon-
traindikation fir die PrEP. Da PrEP-Ge-
braucher haufiger sexuell tibertragene
Infektionen aufweisen, werden auch
Tests auf weitere sexuell iibertragbare
Infektionen in verschiedenen Abstinden
erfolgen, damit diese gegebenenfalls
schnell behandelt werden kénnen.

EINNAHME
TDEF/FTC soll kontinuierlich einmal tag-
lich eingenommen werden. Die intermit-

tierende, anlassbezogene Einnahme der
PrEP kann als Gebrauch auflerhalb der
Zulassung (off label use) im individuellen
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VOR PrEP Wahrend PrEP Zum Ende
Beglnn der PrEP

Fall erwogen werden. Fiir Frauen wird die
anlassbezogene PrEP bei Vaginalverkehr
wegen fehlender Daten nicht empfohlen.

TAGLICHE EINNAHME

Bei taglicher Einnahme geht man davon
aus, dass die Schutzwirkung der PrEP am
2. 'Tag nach Start und im weiblichen Ge-
nitale am 7. Tag nach Start ausreichend
ist. Zur Frage, wann man nach der letzten
moglichen HIV-Exposition eine PrEP
frithestens beenden kann, fand sich kein
Konsens.

ON DEMAND

Die anlassbezogene PrEP sieht vor:

o 2 Tabletten 2-24h vor dem geplanten
Sexualkontakt und - wenn der Kontakt
1 Tablette 24 Stunden und 48 Stunden
nach der ersten Einnahme

« Sollte es nicht zu einem Sexualkontakt
oder dabei zu keiner méglichen HIV-
Exposition gekommen sein, sollten
nach der Einstiegs-Doppeldosis keine
weiteren Tabletten genommen werden.

o Bei etwaigen weiteren Sexualkontakten
an den folgenden Tagen sollte die tag-
liche Einnahme jeweils bis zwei Kalen-
dertage nach der letzten moglichen
HIV-Exposition fortgefithrt werden.

o Wegen der Moglichkeit entziindlicher
»Flares“ nach Absetzen von TDF/FTC
ist eine chronische Hepatitis B eine
Kontraindikation gegen die anlass-
bezogene PrEP.

NACH UNTERBRECHUNG

Die Datenlage zur Beantwortung dieser
Frage ist unzureichend. Es wird empfoh-
len bei Unterbrechung einer kontinuier-
lichen PrEP tiber 7 Tage oder mehr UND
Risikokontakt(en) wie bei PrEP Erst-
beginn vorzugehen. Bei Unterbrechung
von 6 Tagen oder weniger nach der letz-
ten Einnahme von TDF/FTC, Start mit
1 Tablette TDF/FTC und dann wie bei
erster PrEP-Episode weiter.

HIV-Serologie Initial + 6 Wochen
(4. Generationstest) einmalig zusatzlich nach letzter
nach 4 Wochen, dann alle 3 Monate  Einnahme
Hepatitis B*- X
und HCV-Serologie X HCV Ak alle 6-12 Monate bei
HCV seronegativen Nutzern
Lues-Serologie X Alle 3 Monate X
Gonorrhoe-NAAT** X Alle 3-6 Monate
Chlamydien-NAAT** X Alle 3-6 Monate
**pharyngeal,
anorektal, genital
Kreatinin im Serum X eGFR <40 Jahre alt: alle 6-12 Monate
zur Prifung der eGFR 60-90 ml/min
eGFR und/oder Alter >40 J.
und/oder Risikofaktoren fiir renale
Erkrankungen: (3-)6-monatlich
eGFR <60 ml/min: s.Text
Beratung zur X Alle 3 Monate X
Risikoreduktion und
Uberpriifung der
Indikationsstellung
Anamnese bzgl. X Alle 3 Monate X

Symptomen einer
sexuell tbertrag-
baren Infektion

* = antiHBsAk, HBsAg, antiHBcAk

Die Empfehlung fUr die obengenannten Begleituntersuchungen erfolgt mit Konsens.

Tab. 1 Notwendige Begleit- und Laboruntersuchungen vor, wahrend und zum Ende der PrEP

KONTROLLEN

Erfolg und Sicherheit der PrEP sind an
eine Begleitung gekniipft. Daher sollte
neben initialer und regelmiflig wieder-
holter Indikationspriifung mindestens
alle 3 Monate der serologische Ausschluss
einer HIV-Infektion erfolgen (Tab. 1).
Abstrichuntersuchungen bei asympto-
matischen PrEP-Nutzer*innen auf Chla-
mydia trachomatis und Neisseria gonor-
rhoeae (pharyngeal, genital und anorek-
tal; ggfs. pooling moglich) werden alle
3-6 Monate empfohlen. Fiir den Umgang
mit symptomatischen Patient*innen
und/oder positiven Untersuchungsergeb-
nissen wird auf die jeweiligen STI-Leit-
linien verwiesen.

HIV-INFEKTION UNTER PrEP

Bei Verdacht auf ein akutes retrovirales

Syndrom unter laufender PrEP sollte

man

o eine HIV-PCR und einen Antikorper-
suchtest veranlassen

« im Falle einer positiven HIV-PCR bzw.
eines positiven serologischen Bestiti-
gungstest die PrEP absetzen, ein Resis-
tenztest abnehmen und eine ART mit
einer 3er Kombination mit hoher Re-
sistenzbarriere einleiten

« im Falle eines positiven HIV-ELISA
ohne Nachweis von HIV-RNA die
PrEP fortfithren und nach 2-4 Wochen
HIV-Test und HIV-PCR kontrollieren

Bei positivem HIV-Suchtest ohne Symp-

tome einer akuten HIV-Infektion ist eine

HIV-PCR zu veranlassen.

SCHWANGERSCHAFT
Bei weiterhin bestehendem HIV-Infekti-
onsrisiko sollte die PrEP unverdndert

fortgefiihrt werden.
Dr. Ramona Pauli, Mtinchen

Auszug aus den aktuellen Leitlinien. Die Leitlinien
entstanden unter der Federfihrung der Deut-
schen AIDS-Gesellschaft (DAIG). Zahlreiche an-
dere Fachgesellschaften sowie Vertreter von
Staatsorganen und Community waren beteiligt.
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