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Einleitung

Angesichts der Ubertragbarkeit einer HIV-Infektimit hoher Morbiditat und Mortalitét

wurde international seit 1989 bei Gefahr einerKtia im beruflichen Alltag die
postexpositionelle Einnahme von Zidovudin empfohled vielfach praktiziert [1].

Inzwischen liegen deutliche Hinweise auf eine Wark&eit dieser Prophylaxe nach
beruflicher Exposition vor [2]. Insbesondere zurieidung der vertikalen Ubertragung einer
HIV-Infektion konnte die Wirksamkeit pra- und pogpesitioneller medikamentdser
Prophylaxe Uiberzeugend nachgewiesen werden [3].

Im Rahmen eines Konsensusprozesses wurden die inongeptember 2004 letztmals
aktualisierten Empfehlungen im Mai 2007 erneut démoellen Wissensstand und den heute
maoglichen, veranderten therapeutischen OptioneaasstZiel der Empfehlungen ist es, auf
der Grundlage des erweiterten Wissenstandes ungedinderten Therapieoptionen konkrete
Handlungsanleitungen zu geben und alle in die Beidangen einbezogenen Arztinnen und
Arzte in die Lage zu versetzen, die Indikation meeHIV-Postexpositionsprophylaxe zu
stellen, diese durchzufiihren und die betroffenesd@n kompetent zu beraten.

Die Mdglichkeit einer Postexpositionsprophylaxe mBgstandteil des arztlichen
Aufklarungsgesprachs bei Menschen mit HIV-Infektg@in und auch in der Bevolkerung im
Rahmen der Infektionspravention breiter bekanntagdrhwerden. Fur die Aus- und
Weiterbildung in Gesundheitsberufen ist sie unwtharer Bestandteil der kontinuierlichen
Bemihungen um Infektionsvermeidung bei Arbeitsuefél




Postexpositionelle Prophylaxe nach HIV-Expositior

1 Grundlagen und Voraussetzungen

Empfehlungen zur postexpositionellen ProphylaxeR)P&ner HIV-Infektion basieren vor
allem auf antiretroviralen Therapiestudien, aufsersschaftlichen Erkenntnissen hinsichtlich
der Pathogenese der HIV-Infektion und nicht zulat#ttierexperimentellen Untersuchungen.
Empfehlungen zur PEP kénnen nicht auf kontrollieatredomisierte prospektive Studien zur
Wirksamkeit einer Prophylaxe zurtickgreifen, da eliags ethischen und praktischen
Erwégungen nicht durchfihrbar sind [4]. Aussagempzaphylaktischen Wirksamkeit bzw.
Erfolgsrate einer PEP sind deshalb nur indirektlinbgind die hier vorgelegten
Empfehlungen eines Expertengremiums sind zwar Inelgtiikonnen aber bestenfalls
retrospektiv Uberprift werden [5]. Im Unterschienl postexpositionellen Prophylaxe kdnnen
Studien zur praexpositionellen Prophylaxe (PrERylomisiert und plazebokontrolliert
durchgefuhrt werden. Ergebnisse aus derzeit (Shafahg 2007) laufenden PrEP-Studien
werden daher wahrscheinlich auch wertvolle Hinwéiselas Vorgehen bei
postexpositioneller Prophylaxe geben.

Mit einer retrospektiven Fallkontrollstudie zur Bhylaxe gegenuber der Nichtbehandlung
konnte erstmals 1997 statistisch gesichert deré¥ainer Postexpositionsprophylaxe mit
Zidovudin gezeigt werden [2]. Viele Einzelfallbdrte weisen zusatzlich auf den Nutzen einer
PEP hin, auch wenn deren Wirksamkeit durch nachisleés Versagen der Prophylaxe in
Einzelfallen nicht garantiert werden kann.

Grundsatzliche und mit Vorbehalt zu interpretieericerexperimentelle Untersuchungen
[6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,17,18] lassen zusktzermuten, dass

- der Wirkmechanismus einer PBRht allein auf einer vollstandigen Blockade der
initialen Infektion beruht,

- zumindest ein Teil der Wirksamkeit auf einer dudat Medikamente geschutzten
Entwicklung einer kompetenten zellularen Immunamtveruhen konnte,

- die Wirksamkeit der PEP massgeblich vom Zeitraunsawen Exposition bis zum
Beginn und der Dauer der Medikamentengabe undautider Auswahl der
Medikamente abhangig ist,

- die Verlangerung der Behandlungsdauer moglicheengiisen verzégerten Behandlungs-
beginn in Grenzen kompensieren kann,

- bei unvollstandigem Schutz eine Verzdgerung deskindn (Viramie, Antikérperbildung)
um ca. 1-3 Wochen nach Ende der Prophylaxe zu tswest. Auch bei unvollstandigem
Schutz kdnnte eine Prophylaxe zu einer effektivémemunantwort beitragen als ohne
Prophylaxe.

- die Wirksamkeit einer PEP vermindert ist, wennldfektion durch einen Virusstamm
erfolgt, der gegen die zur PEP verwandten MedikaenResistenzen aufweist.

In Analogie zur Wirksamkeit einer PEP nach Nadelsterletzung und der vergleichbaren
Immunantwort nach transkutaner und mukosaler Exiposkann vermutet werden, dass eine
PEP auch nach einem Infektionsrisiko durch Sexum#id wirksam sein kann und einer so
gefahrdeten Person nicht vorenthalten werden Jal#fe Wie jede postexpositionelle
Prophylaxe sollte diese auch bei aul3erberuflichgro&itionen gemaf diesen Empfehlungen
unter fachkundiger Uberwachung und guter Dokumantates Vorgehens und der
Ergebnisse durchgefihrt werden. Das wird nichttzueshalb empfohlen, weil die
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Medikamente flr die Postexpositionsprophylaxe fdrmeht zugelassen sind.

Die im Rahmen dieser Empfehlungen erdrterten Gageti fur eine HIV-PEP sowie die
Behandlungsempfehlungen fir die medikamenttse Kiayd sind unabhangig von der Art
der HIV-Exposition (beruflich oder sexuell) und wen untePunkt 4gemeinsam behandelt.
Indikation, SofortmafRnahmen, Beratung und Moniguder HIV-PEP unterscheiden sich
jedoch in Abhangigkeit von der beruflichen bzw. exd&ruflichen (meist sexuellen)
Exposition und werden deshalb in jeweils eigenepit¢tn dargestellt.

1.1 HIV-Exposition

Die nachfolgenden Empfehlungen wurden in Abhangigian der mdglichen HIV-
Exposition formuliert. Von einer HIV-Exposition wimach geltendem Kenntnisstand
ausgegangen bei

+ Verletzung mit HIV- kontaminierten Instrumenten banjektionsbestecken,

+ Benetzung offener Wunden und Schleimh&dute mit Hbvitkminierten Flissigkeiten,
+ ungeschitztem Geschlechtsverkehr mit einer Hi\zieften Person,

¢+ Gebrauch von HIV- kontaminiertem Injektionsbestaokl

+ Transfusion von HIV-kontaminiertem Blut oder Blutpiukten.

1.2 Wabhrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung

Die Wahrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung hamgh verschiedenen Faktoren ab. Wie
bei den meisten Infektionskrankheiten ist als dehtigste Faktor die Anzahl der Erreger
anzusehen: die Gefahr einer Ansteckung ist priatipmso hoher, je héher die Ubertragene
Erregerzahl ist. Weitere unwégbare - weil nichhsrdbestimmbare - Faktoren sind die
Virulenz des Erregers, der Transfer von HIV-haligeellen und die Immunabwehr des
Betroffenen. Das Risiko einer HIV-Ubertragung duedthe einzeitige Exposition kann im
individuellen Fall nur statistisch angegeben werdgnerseits kann ein einziger
Risikokontakt zu einer Infektion fihren, andereis&bnnen wiederholte Expositionen wie
z.B. jahrelange ungeschitzte Sexualkontakte méremiizierten Person folgenlos bleiben
[20,21,22,23,24,25,26,27]. Die statistische Walesdlthkeit einer HIV-Ubertragung liegt
fur die unterschiedlichen Ubertragungswege in wéchbaren GroRenordnungen zwischen 1
Infektion pro 100 Kontakten und 1 Infektion pro D0Kontakten oder Expositionen
[4,24,25,26]. Nur die Ubertragung von der Muttef @as Neugeborene ohne Prophylaxe ist
deutlich haufiger mit etwa 20-25 %. Dieses “Basikn*” einer Ubertragung wird durch
folgende Faktoren zusatzlich modifiziert:

Art des Ubertragenen Materials: Blut, Samenflussigkeit, Vaginalsekret und die GlBehe
der Darmschleimhaut haben in der Regel die héchéteiskonzentrationen bei HIV-
Infizierten. In anderen Korperflissigkeiten ist Hvdeutlich niedrigeren Konzentrationen
vorhanden, sodass Ubertragungen zwar theoretisttbdg bisher aber nicht beschrieben
sind [27,28,29,30]. Akzidentelle, berufsbedingté/Hlbertragungen sind bisher nur durch
Kontakt mit Blut dokumentiert. HIV wird nicht durcfropfcheninfektion tUbertragen.

Viruskonzentration: Die Viruskonzentration in Gewebe und Korperflliksiten ist
abhéangig von der Virusvermehrung. Diese ist am si@&chkurz nach der Infektion
(Primarinfektion, evtl. noch ohne Antikérpernachsjaind bei fortgeschrittenem
Immundefekt (z.B. AIDS) [31,32,33,34ei fortgeschrittener HIV-Erkrankung der




6
Postexpositionelle Prophylaxe der HIV-Infektion

Indexperson (schwerer zellularer Immundefekt mibiger als 200 CD4-Zellen/ul und/oder
medikamentds nicht kontrollierter ausgepragter Migd kann das Ubertragungsrisiko bis auf
das 17fache erhdht sein. In Genitalsekreten urgkaitalen und rektalen Schleimhéuten kann
die HI-Viruskonzentration durch gleichzeitiges \iegen lokaler Infektionen, insbesondere
bei erregerbedingten Haut-/Schleimhautgeschwiréh kei Herpes—simplex-Lasionen und
Syphilis-Priméaraffekten), um ca. das 3-10-fachdeajgsrt sein [35]. Es ist bisher nicht
bewiesen, jedoch wahrscheinlich, dass eine erficlygeantiretrovirale Therapie die
Infektiositat der behandelten Person deutlich ngett.

Art der Exposition: Vermutlich sind Verletzungen an Hohlraumnadeln geiéher als an
chirurgischen Nadeln [34]. An eine Infektionslbagiing muss auch nach kriminellen
Angriffen mit méglicherweise infektiocsen Waffen edgegenstanden (Stichwerkzeuge, etc.)
sowie bei Verletzungen mehrerer Beteiligter gedaden.

Berufliche HIV-Ubertragungen sind bisher nur duBtht oder Viruskonzentrat (Viruskultur)
erfolgt, und zwar bei

- Stich- und Schnittverletzungen,

- Kontakt solcher Materialien mit einer offenen Wurdker nicht-intakter (geschadigter)
Haut des Exponierten oder

- Schleimhautexposition (inklusive Blutspritzern #sge).

Serokonversionen nach Schleimhaut- oder Hautkomi&kitll\VV-positivem Blut sind
beschrieben [34]. Fir die Ubertragung scheint ddigeMenge und der lang andauernde
Blutkontakt entscheidend gewesen zu sein.

Bei sexuellen Expositionen konnen HIV-Ubertragungenlgen bei

- ungeschitztem eindringenden oder aufnehnmeAdel- oder Vaginalverkehr (hohes
Risiko) und

- Aufnahme von Samenflissigkeit in den Munerifgges Risiko)
Bei i.v.-Drogengebrauch kommt es zu HIV-Ubertragembeim
- Benutzen HIV-kontaminierter Spritzbestecke.

Infektionen sind weiter mdglich durch die Verabheing HIV-kontaminierter Blutkonserven
oder —produkte sowie die Transplantation von Orgagiees HIV-infizierten Spenders.

Dauer der Exposition: Grundséatzlich gilt, je langer die Verweildauerektitser
Flassigkeiten auf Wunden, geschadigter Haut odeBealleimhauten ist, desto héher wird die
Wahrscheinlichkeit einer Ubertragung.

1.3 Wirksamkeit der HIV-PEP

Eine HIV-PEP senkt nach akzidentellen Verletzungrkontaminierten Instrumenten das
Infektionsrisiko. Die erwéhnte Fallkontrollstudieigt, dass eine Prophylaxe allein mit
Zidovudin (ZDV) vermutlich einen Schutzeffekt inrderél3enordnung von 80% hat [2].
Zusatzlich weisen Einzelfallberichte ebenfalls ewe Wirksamkeit der PEP hin. Der bisher
eindrucksvollste Erfolg bestand in der VermeidumgeHIV-Infektion nach Transfusion
virushaltigen Blutes (10.000 HIV-Kopien/ml) durcime Uber 9 Monate gegebene PEP,
obwohl diese erst 2 Tage nach der Gefahrdungssitubégonnen wurde. Aufgrund der
bekannt hohen Ubertragungswahrscheinlichkeit vérena 100% bei Transfusion kann mit
hoher Sicherheit auf die Wirksamkeit der allerdifiger einen langen Zeitraum
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durchgefuhrten Prophylaxe geschlossen werden f@6]der anderen Seite wurden jedoch
auch in einer Reihe von Einzelfallberichten Seralarsionen unter frithzeitig durchgeftihrter
Monoprophylaxe mit Zidovudin, aber auch mit antiogtraler Kombinationsprophylaxe
dokumentiert [37,38,39,40,41,42,43]. Jeder Posteixpasprophylaxe sind somit Grenzen
zum einen durch die begrenzte Wirksamkeit der Madiénte und zum anderen durch den
notwendigen schnellen Behandlungsbeginn gesetderd@mimmt nur ein Teil der
Betroffenen die Medikamente wie empfohlen tats&bhliber 4 Wochen hinweg ein.

Zur Wirksamkeit einer HIV-PEP nach Sexualkontaktghrelevantem HIV-Infektionsrisiko
gibt es noch keine aussagefahigen Studien, darhisindleine Fallzahlen ohne Kontroll-
gruppen vorliegen und auf dieser Grundlage eines@ges Gber die Wirksamkeit nicht
maoglich ist [44,45,46,47]. Im Rahmen der Dokumeatavon nicht-beruflichen HIV-
Postexpositionsprophylaxen in Deutschland sind¥i2 zwei Falle von sexueller
Exposition berichtet worden, bei denen trotz raséheleitung einer Postexpositions-
prophylaxe (Beginn innerhalb von weniger als 6 8am) und ohne andere ersichtliche
Grinde (wie z.B. zusatzliche Exposition, Resistargegen die verwendeten Medikamente)
eine Infektion nicht verhindert werden konnte [46]Analogie zu den berufsbedingten
Expositionen ist jedoch grundsétzlich eine postskmmelle antiretrovirale Prophylaxe auch
nach Sexualkontakt mit erhéhtem Infektionsrisikcegétfertigt.

Auf der Grundlage von experimentellen Untersuchanged beziiglich der Zeitspanne
zwischen der Aufnahme von HIV bis zu dessen Anlaiggian die Wirtszelle mit 2 Stunden,
bis zur ersten Ubertragung der Virus-RNA mit 12r8en und bis zur ersten Bildung von
Viruspartikeln mit weiteren 12 Stunden gerechneinBMenschen sind die einzelnen Schritte
und deren zeitlicher Rahmen bei der EtablierungrditiV-Infektion nach perkutaner
Exposition bzw. Schleimhautexposition nicht im Didb@kannt. Tiermodelluntersuchungen
zeigen, dass bereits 72 Stunden nach Schleimhasgitiom eine virusspezifische
Immunantwort in Form spezifischer T-Zellen nachgesen werden kann und
virusproduzierende Zellen am Eintrittsort idenigibar sind [48,49]. Unter Berucksichtigung
der Wirkungsweise sowohl der reversen Transkriptalseauch der Proteasehemmer und im
Licht tierexperimenteller Befunde ist davon aushaye dass ein postexpositioneller Einsatz
von Medikamenten zur Verhinderung einer Infektiam mnerhalb eines begrenzten,
vermutlich auch vom Expositionsweg abhéngendenmn, @bkt exakt definierbaren Zeit-
fensters nach einer Exposition sinnvoll ist. Aufga Fall gilt: ,je friher — desto wirksamer*.

1.4 Prophylaxeversagen

Weltweit wurden bisher Uber mindestens 24 FalleeMersagens der HIV-Prophylaxe nach
berufsbedingter akzidenteller Inokulation mit nadhénder HIV-Infektion berichtet (Stand
Ende 2002). 17 von diesen fuihrten eine Monopropieytait Zidovudin, 3 eine Zweifach-
kombination und 4 eine Dreifach- bzw. Vierfach-HArglaxe durch. In mindestens 13 Féllen
wurde die Indexperson bereits antiretroviral bele#tnduch bei eingehender Analyse von 5
gut dokumentierten Fallen mit einer Kombinationd”R#eibt die wahrscheinliche Ursache
des Prophylaxeversagens unklar. Diese kann jeWwelfge des besonderen Verletzungs-
mechanismus, der inokulierten Virusmenge, der Aétisng der CD4-Zellerder Zeitdauer
bis zum Beginn der Prophylaxe, der unzureichendenunantwort der infizierten Person,
unzureichender Wirkspiegel der antiretroviralen Mathente wie auch der Resistenz der
Viren gegen die verwendeten Prophylaxeregime sein.

Die Beispiele zeigen zudem, dass bei typischenetarhgsmechanismen auch ein friher
Beginn der PEP innerhalb von 2 Stunden und ein kaees Prophylaxeregime eine
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Infektion mit HIV nicht immer verhindern kann.

1.5 Mdgliche Nachteile einer HIV-PEP

Mogliche Nachteile einer HIV-PEP betreffen hauplitdiéb die Vertraglichkeit der
Medikamente. Im Vordergrund stehen hierbei zun&akgte Nebenwirkungen (NW)
wahrend der ersten zwei Wochen der Einnahme (masitointestinale NW, Ubelkeit,
Durchfall und Abgeschlagenheit), die jedoch in Begel dann abklingen und nach
Beendigung der Therapie reversibel sind [50,51,8Pr derartige NW klagen 70-90% der
mit PEP Behandelten. Vorzeitige Abbruchraten aufgruon NW liegen in Gré3enordnungen
von 20-30% [53]. Beim Einsatz von Kombinations-Ragbsitionsprophylaxen bzw. bei
Studien mit Protease-Inhibitoren an nicht-HIV-indizen Versuchspersonen sind eine erhdhte
Insulin-Resistenz, erhdhte Triglyzerid- und Chadesispiegel sowie als seltenere NW
Galaktorrhoe und Hyperprolaktinamie, sowie Niereimgtildung bei Einsatz von Indinavir
beschrieben. Medikamente, bei denen potentielhigtedrohliche NW schon innerhalb der
ersten Wochen der Einnahme auftreten konhavigapin, Abacaviy, sollten nur in gut
begriindeten Ausnahmefallen fiir eine PEP verwendedem [54,55]. Aber auch bei besser
vertraglichen Kombinationsprophylaxen sind in Eiféd&en schwere, z.T. lebensbedrohliche
NW beschrieben, so dass bei der Indikationsstelfiingine Postexpositionsprophylaxe
immer eine Abwagung zwischen mdglichem Nutzen uistkR einer Prophylaxe erfolgen
mul} [56,57]. Sofern moégliche Resistenzen die AuswahPEP-Medikamente nicht
einschranken, sollten bei der Auswahl daher v.eh alertraglichkeitsaspekte beriicksichtigt
werden.

Uber potentielle Spatfolgen der antiretroviralendikamente (z.B. Onkogenese, Storung der
Fertilitat, Teratogenitat, Storung des Fettstofflassis und Glukosehaushaltes) bei Nicht-
HIV-Infizierten ist wenig bekannt [58,59]. Angeststder bisher gesammelten Erfahrungen
und der kurzen Behandlungszeit treten diese Aspettteh eher in den Hintergrund. Dies
gilt jedoch nicht fir HIV-exponierte Personen watdeiner Schwangerschaft. Hier sind
Risiken und Nutzen besonders sorgfaltig abzuwaggin lfierzu Punkt ¥[60,61]. Bei jeder
Entscheidung lber die Einnahme der Medikamentauistericksichtigen, dass diese oft in
einem verkirzten Prufungsverfahren zur Behandlumegy éebensbedrohlichen Erkrankung
und nicht fir eine prophylaktische Einnahme zugslasvurden!

1.6 Voraussetzungen

Voraussetzung fur die arztliche Empfehlung eine/-REP ist grundsatzlich ein mit
relevantem Ubertragungsrisiko erfolgter Kontakt sshien einer HIV-negativen und einer
HIV-infizierten Person (Indexpersom)ie Zustimmung der exponierten Person zu einem
HIV-Test (zur Dokumentation des zum Zeitpunkt dep&sition negativen HIV-Status) ist
daher eine Voraussetzung flr die Durchfihrung enie®.

Bei unbekanntem HIV-Serostatus der Indexperson, b@mn die klinische Diagnose einer
HIV-Infektion nicht wahrscheinlich ist, sollten digmpfehlungen zurtickhaltend gehandhabt
werden. Ausnahmen hiervon gelten in Landern odeZ bgehdorigkeit der Indexperson zu
Personengruppen, in denen eine héhere HIV-Infegu@amrscheinlichkeit gegeben ist (vgl.
hierzu Abschnitt 5).

Bei unbekanntem Sero- bzw. Infektionsstatus deexpdrson sollte diese beraten und tber
den HIV-Antikdrpertest und ggf. quantitativen Virmchweis aufgeklart werden. Das
Einverstandnis zur Durchfiihrung des HIV-Testes deidHepatitis-Serologie muss vorliegen,
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bevor diese Untersuchungen durchgefihrt werdere Eblehnung des HIV-Testes durch die
Indexperson ist zu respektieren. In einigen Burégheldrn gibt es weitergehende Regelungen,
die eine Testung der Indexperson (z.B. nach Vertigag oder Angriff mit einer
gebrauchten Spritze) auch ohne deren Einverstaedaisben.

In Krankenh&ausern mit eigenem Labor oder Einrich&im die HIV-Antikdrperschnelltests
zur Verfigung haben, kann ein Testergebnis innkenmah wenigen Stunden zur Verfiigung
stehen [62]. Dies erfordert jedoch ein im Vorfelijastimmtes, koordiniertes und
zeitsparendes Vorgehen aller Beteiligten. Ziel eiaschen Testung der Indexperson ist es,
die PEP-Indikation so gezielt wie mdglich zu stelle

Zur Beurteilung des HIV-Expositionsrisikos und Abwagung des Nutzens und der Risiken
einer HIV-PEP sollte ein in der HIV-Therapie erfaher Arzt hinzugezogen werden. Dies
kann auch nach einer vorlaufigen, notfallmaRigemrieéfiung einer HIV-PEP geschehen.

1.7 Beratung und Einverstandnis

Entscheidend fur die Indikationsstellung einer HR¥P ist zunachst die Abschatzung des
Infektionsrisikos auf der Grundlage der o.g. Kigar Auch Personen, bei denen lediglich ein
vermeintliches HIV-Risiko ohne Indikation fir eineedikamenttse PEP vorliegt, sind
angemessen Uber die HIV-Infektionsrisiken zu beraExponierte Personen mit erhfhtem
Risiko sind zuséatzlich tber Nutzen und Risikentddf-PEP aufzuklaren. Eine HIV-PEP darf
nur mit ausdrtcklicher Zustimmung der zu behandsinderson erfolgen. In jedem Fall ist
darauf hinzuweisen, dass alle fur die HIV-PEP eeggen Substanzen fur diese spezielle
Indikation nicht zugelassen sind (sog. ,off-labekt). Weiterhin sind exponierte Personen
Uber die Moglichkeiten eines ProphylaxeversagemsMorsichtsmalinahmen aufzuklaren. Sie
sollten:

« Uber Nebenwirkungen der verordneten Medikamentariniert werden;
* beraten werden, wann der nachste Test notwendlig ist

e Uber mogliche Wechselwirkungen der PEP-Medikamenite@ventuell bestehender
Dauermedikation aufgeklart werden;

* bis 12 Monate nach der Exposition kein Blut spenden

* bis zum Vorliegen eines aussagekraftigen negatitgrTestes (3 Monate nach der
Exposition, bzw. nach dem Ende der medikamenttssteRpositionsprophylaxe)
Kondome benutzen und/oder Safer Sex einhalten.

Auf die arztliche Dokumentationspflicht wird hingesen. HIV-exponierte Personen sollten
schriftlich erklaren, dass sie mit der HIV-PEP @rstanden sind und tber Nutzen und
Risiken aufgeklart wurden.




Postexpositionelle Prophylaxe nach HIV-Expositiori0

2 Berufliche HIV-Exposition

2.1 Pravention

Die wirksamsten und einfachsten Methoden zur Veidriang von HIV-Infektionen und
anderen durch Blut Gbertragbaren Virusinfektioned slie Einhaltung der Grundregeln der
Hygiene [64, 65, 66, 68] und der Grundsatze zuUvdrhitung [63, 64, 67, 68]
einschlieflich einer tGberlegten und konzentrieAdreitsweise zur Vermeidung akzidenteller
Infektionen. Es ist Aufgabe des Arbeitgebers, disvendigen Informationen und das
Material zum Schutz des Personals bereitzustelkter Einrichtungsleiter ist verpflichtet,
die Mitarbeiter Uber Infektionsrisiken aufzuklaréier notwendige SchutzmalRnahmen zu
informieren, fur den Fall einer akzidentellen Kantaation auf die Bedeutung der
SofortmalRnahmen einschliel3lich der Postexpositiopslylaxe hinzuweisen und die
Kontroll- und Aufsichtspflichten bei der Unfallvaitung wahrzunehmen. Informationen tber
postexpositionelles Handeln sollen am Arbeitspiatizzugénglich sein und regelméafig
aktualisiert werden. Das postexpositionelle Handelite gelibt werden.

Die Téatigkeit von Schwangeren in infektionsgefatedeBereichen bedarf der besonderen
Indikation.Schwangere sollten in keinem Fall auf Infektionsd intensivstationen arbeiten
und keine unfalltrachtigen Manipulationen an HIVfizrerten Patienten ausfuhren (siehe auch
entsprechende gesetzliche Regelungen!).

Folgende Mal3nahmen tragen zum Schutz vor Kontaioimbei:
» kein Zurtickstecken (recapping) von Schutzkapperbanbitzte Kanulen!

» geordnete, durchdachte und konzentrierte Arbeitsmveei verletzungstrachtigen
Tatigkeiten

» Verwendung von Sicherheitskantlen (Blunt-Needles)Bbtutentnahmen und
Verweilkanulen

» Verwendung bruch- und durchstichsicherer Entsorgbelélter fur gebrauchte Kanilen u.
a. am Ort des Umgangs bzw. Mithahme der Behaligedem entsprechenden Eingriff
(Uberfillung vermeiden!)

* Anlegen von Schutzhandschuhen vor méglichem Komtakinfektiosem Material wie
Blut, Speichel u. a. (gilt auch fir Reinigungs- ubekinfektionsmalnahmen einschliel3lich
Instrumentenaufbereitung)

» Benutzung einer ggf. auch seitlich geschlossenént3borille bei Gefahr von Spritzern
infektiosen Materials ins Auge (z.B. bei Bronchgsieo Intubation, transurethraler
Katheterisierung, Entbindung, zahnarztlicher Behamgl Arbeiten mit Plasma / Serum /
Liquor).

Medizinisches Personal sollte gegen HBV geimpfi.sbie HBV-Schutzimpfung muss bei
Einstellungs- und arbeitsmedizinischer Vorsorgetsotehung jedem Mitarbeiter mit
Infektionsgefahrdung kostenlos angeboten werdesicks gilt fir nichtmedizinisches
Personal, auch von Fremdfirmen, das in infektiofédgeeten Arbeitsbereichen etwa
Reinigungs- und Entsorgungsdienste leistet.

In jedem medizinischen Arbeitsbereich sollen fi@ dersorgung nach akzidenteller
Exposition Antiseptika (s. u.), Tupfer und Pflagesterzeit schnell erreichbar (Notfall!) sein.
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2.2 Sofortmallnahmen

Bei diesen Empfehlungen ist zu beriicksichtigens das Effizienz einer chirurgischen
Erstversorgung und antiseptischen Wundspulung mblitk auf die Verhitung von HIV-
Infektionen weder aussagekréaftige retrospektivémprospektive Studien verfiigbar sind. In
Analogie zu vergleichbaren Situationen erscheinpeésch sinnvoll, bei Stich- und
Schnittverletzungen den Blutfluss zu verstarken,eimer moglichen Infektion entgegen zu
wirken. Abbinden ist nicht indiziert.

Nach jeder HIV-Exposition sollen zunéchst die folden Sofortmal3nahmen unverziiglich (in
Sekunden) in der nachfolgenden Reihenfolge eingeMierden (ggf. kann anschlieBend an
die Sofortmaflinahmen telefonisch weiterer Rat eioly@erden):

Stich- oder Schnittverletzung Kontamination von geschadigter Haut,
bzw. Auge oder Mundhdhle

Blutfluss foérdern durch Druck auf das Intensive Spulung mit nachsterreichbarem

umliegende Gewebe (= 1 Minute) geeignetem Antiseptikum (Haut), bzw.

Intensive antiseptische Spulung bzw. Wasser (Auge, Mundhohle)

Anlegen eines antiseptischen
Wirkstoffdepots

Entscheid Uber systemische, medikamentdse
Postexpositionsprophylaxe

Unfalldokumentation (D-Arzt/ Betriebsarzt)

Erster HIV-Antikdrper-Test, Hepatitis-Serologie

Die zu verwendenden Antiseptiksollten mindestens eine “begrenzt viruzfdéfirksamkeit
aufweisen bzw. eine nachgewiesene Wirksamkeit geidénGeeignete Wirkstoffe sind z.B.
Ethanol-basierte Kombination mit PVP-lod wie Bet#g8®® 0.a.. Situationsabhangig muss
entschieden werden, ob die Antiseptik in der vacbkeggenen Form auch gegen HBV und
HCV gerichtet sein soll.

Stich-/Schnittverletzungin jedem Fall zuerst Blutung induzieren bzw. \@netn,
unmittelbar danach Antiseptik durchfiihren.

! Haut- und Schleimhautantiseptika werden in dereReight auf Wirksamkeit gegen Viren gepriift. Hgufi
besitzen Hautantiseptika aber zugleich auch digk#tidn ,hygienische Handedesinfektion®, fir die
praparateabhéngig auch die Wirksamkeit gegen \dtgnler Basis der gleichen Priifmethode
(Suspensionsversuche) tberpruft wird.

2 Siehe ,Priifung und Deklaration der Wirksamkeit @esinfektionsmitteln gegen Viren*, Stellungnahnee d
Arbeitskreises ,Viruzidie* beim RKI, 2004 Bundesgeadheitsblatt 47: 62-66
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« Insbesondere bei bekannter HIV-Infektion der Indaspn bei nur geringem Blutfluf
oder nicht blutender Stichverletzung Blutung dukgmpression des umgebenden
Gewebes induzieren bzw. verstarken. Quetschen usdrficken direkt im
Einstichbereich vermeiden, um keine Erregervergghlag in tiefere
Gewebsschichten zu begtinstigen.

« Nach der spontanen oder induzierten Blutung ggghanal bzw. Schnittverletzung
spreizen und antiseptische Spulung mit Betasepi®, falls nicht sofort verfligbar,
mit anderem Handedesinfektionsmittel oder Hautaptikum auf Basis von Ethanol
durchfihren (2min), danach einen mit Antiseptikum satt getranktapfer im
Verletzungsbereich fir etwa 10 min fixieren undsahienzeitlich erneut tranken.

Kontamination von Haut, Auge oder Mundhdhle:Intensive Spilung mit nachst
erreichbarer geeigneter Flissigkeit, z.B. Leituraysser

« Hautexposition (geschadigte oder entziindlich veeedHaut): Grindliches Waschen
mit Wasser und Seife. Danach, falls verflugbar, Ame der Hautoberflache mit
grof3zigiger Einbeziehung des Umfelds um das koniane Areal mit einem mit
Hautantiseptikum satt getrankten Tupfer.

« Kontamination des AugesJnverziglich reichliches Ausspilen des Auges mit
Ringer-, Kochsalzlésung oder Wasser.

« Aufnahme in die Mundhdhle:Sofortiges, mdglichst vollstandiges Ausspeien des
aufgenommenen Materials. Danach mehrfaches Speded{5 mal) der Mundhdohle
mit Wasser. Jede Portion ist nach etwa 15 Sekumdensiven Hin- und Herbewegens
in der Mundhéhle auszuspeien.

Im Anschluss an die SofortmalRnahmen legt der D-dastweitere Prozedere bzgl.
Schutzimpfung (Tetanus- und HBV-Impfschutz, ggfitere), HIV-PEP und serologischer
Untersuchungen (AK gegen HIV und HCV, ggf. weitdme)Einverstandnis mit dem
Betroffenen fest.

2.3 Infektionsrisiko

Das Abschéatzen des Infektionsrisikos ist notwendigeaussetzung fur eine rationale
Entscheidung, d.h. fur einen kalkulierten Einsaez medikamenttsen Prophylaxe.

Das durchschnittliche Risiko einer HIV-Infektionateperkutaner Exposition mit Blut von
HIV-Infizierten liegt nach den bisher vorliegend@aten bei etwa 0,3 %; d.h. im Mittel fihrt
eine von 330 Expositionen zu einer HIV-Infektio®]6

Ein gegenuber dem durchschnittlichen Risiko errghigektionsrisiko im individuellen Fall
besteht nach Analyse der Verletzungs- und Exposiiden unter den ifabelle 2genannten
Bedingungen. Das durchschnittliche Infektionsridiled Schleimhautexposition und bei
Exposition entzindlich veranderter Hautpartientll@dggegen um 0,03 % (eine HIV-Infektion
bei 3300 Expositionen). In allen Féllen werden auieln individuelle Unterschiede durch die
infektiose Blutmenge, die Viruskonzentration une Bxpositionsdauer bestimmt

Zur Einschatzung des konkreten InfektionsrisikoshnidlV-Exposition und zur Abklarung
einer moglichen Medikamentenresistenz von HIV sallleshalb die folgenden Fragen
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beantwortet werden:

— Wann hat der mégliche Kontakt mit HIV stattgefunden?

— Von welcher Indexperson stammt das Material?

— Wie wurde HIV moglicherweise tbertragen ? (z.B. duch Hohlraumkantlen? durch
Schleimhautkontakte?)

— Wie tief sind vorliegende Verletzungen (immer eath Blutungsinduktion und
Antiseptik)? Wurden Blutgefal3e eroffnet?

— Tragt das verletzende Instrument Spuren der Komtainoin mit Blut?

— Ist die Indexperson nachweislich infiziert bzw. wievahrscheinlich ist eine HIV-
Infektion?

- In welchem Stadium der HIV-Erkrankung (klinische mifastation, CD4-Zellzahl)
befindet sich die Indexperson?

— Wie hoch ist aktuell die Viramie der Indexpersomgssen an den HIV-RNA-Kopien/ml?

— Wird die Indexperson mit antiretroviralen Medikarteenbehandelt? Wenn ja mit welchen
Medikamenten tber welchen Zeitraum?

- Sind Resistenzen bekannt?

— Welche anderen MalRnahmen wurden bisher ergriffen?

Die Beantwortung dieser Fragen ist zwar wichtigshahtlich einer bestmdglichen
Risikoabschétzung, jedoch nur zum Teil (fett gekitiyeur Indikationsstellung, bzw. zum
Beginn einer medikamentdsen Prophylaxe erfordérlich

Tabelle 2:Risiko fir eine HIV-Ubertragung nach Art der Exipos dargestellt im Verhéltnis
zum Durchschnitt

ART DER HIV EXPOSITION QUELLE EXPOSITIONS-RISIKO IN
RELATION ZUM MITTLEREN
RISIKO

tiefe Stich- oder Schnittverletzungen [2,24,70] 16:1
Sichtbare, frische Blutspuren auf dem verletzenden [2,24,70] 5:1
Instrument

Verletzende Kanile oder Nadel war zuvor in einer Vene [2,24,70] 5:1
oder Arterie plaziert

Indexperson hat hohe Viruslast (akute HIV-Infektion, AIDS [2] 6:1
ohne ART)

Exposition von Schleimhaut [71] 1:10
Exposition von entziindlich verédnderten Hautpartien [71] 1:10

2.4 Indikation fur eine PEP

Voraussetzung fur die arztliche Empfehlung einer4REP ist das Vorliegen eines erhdhten
Infektionsrisikos (Tabelle 2). Nicht jeder berufie Risikokontakt und nicht jedes sexuelle
Risikoverhalten fiihren zu einer HIV-Ubertragunge®uilt auch fur einen fraglichen Kontakt
mit HIV, wenn der Expositionsmodus eine erhohtektibnsgefahrdung bedeutet, der HIV-
Serostatus nicht gesichert, aber eine HIV-Infektien Indexperson wahrscheinlich ist (z.B.
AIDS-definierende opportunistische Infektion). Beibekanntem Serostatus der Indexperson
missen die jeweiligen Begleitumstande im Einzedhthewogen werden (siehe
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Entscheidungsbaum im Anhang). Die Empfehlung z-FEP sollte in solchen Fallen
jedoch zurtickhaltend gehandhabt werden. Ggf. kandwfig mit einer HIV-PEP begonnen
werden.

Eine HIV-PEP sollte in jedem Fdlkei Kontakten mit erhéhtem Infektionsrisiko
empfohlenwerden. Als solche gelten die perkutane Stichvanlgg mit Injektionsnadel oder
anderer Hohlraumnadel und die SchnittverletzungrBeteiligung von Korperflissigkeiten
mit potentiell hoher HIV-Konzentration.

Eine HIV-PEPkann angebotenwerden bei Schleimhaut- oder Hautkontakt mit Flijlssiten
von hoher Viruskonzentration bei erhéhtem Infeksiggsiko (Hautekzem, frischer Wunde,
etc.) oder bei sichtbaren Verletzungen z.B. mieebiutig-tingierten chirurgischen Nadel. Bei
geringflgigen, oberflachlichen Verletzungen derrn$ohicht ist wegen der Art der Wunde
und minimal Gbertragbarer Blutmengen das theotstisafektionsrisiko sehr viel kleiner als
im Durchschnitt. Die HIV-PEP sollte hier nicht erapfen, kann auf ausdriicklichen Wunsch
der verletzten Person jedoch durchgefiihrt werden.

Eine HIV- PEP solltanicht empfohlenwerden bei allen fraglichen HIV-Expositionen ohne
bzw. mit geringem Risiko. Dies betrifft etwa denlpganen Kontakt zu Flissigkeiten
niedrigen Risikos wie Urin oder Speichel oder demtakt von infektiosem Material jeden
Risikos zu intakter Haut. [24,25].

Eine Zusammenfassung dieser Empfehlungen zeigtabielle 3 in der Ubersicht.

Tabelle 3 Indikation zur HIV-PEP bei beruflicher HIV-Exptisin

«  Perkutane Verletzung mit Injektionsnadel oder anderer Hohlraumnadel =» Empfehlen
(Koérperflussigkeit mit hoher Viruskonzentration: Blut, Liquor, Punktatmaterial,
Organmaterial, Viruskulturmaterial)

Tiefe Verletzung (meist Schnittverletzung), sichtbares Blut =» Dringend empfehlen
Nadel nach intravendser Injektion = Dringend empfehlen
. Oberflachliche Verletzung (z. B. mit chirurgischer Nadel) = Anbieten

gof. Ausnahme, falls Indexpatient AIDS oder eine hohe HI- = Empfehlen
Viruskonzentration hat

. Kontakt von Schleimhaut oder verletzter/geschadigter Haut mit Fliissigkeiten =» Anbieten
hoher Viruskonzentration

. Perkutaner  Kontakt mit anderen  Korperflissigkeiten als  Blut =» Nicht empfehlen
(wie Urin oder Speichel)

. Kontakt von intakter Haut mit Blut (auch bei hoher Viruskonzentration) = Nicht empfehlen

. Haut- oder Schleimhautkontakt mit Kérperflissigkeiten wie Urin und Speichel =¥ Nicht empfehlen

Im Klinischen Alltag ist es in vielen Fallen einentessensfrage, ob eine HIV-Exposition
wahrscheinlich ist oder erfolgte und eine HIV-PERd&nnen werden sollte. Es kommt immer
wieder vor, dass die HIV-Infektion einer Indexparswar wahrscheinlich, jedoch nicht
sicher ist. In derartigen Fallen sollte ein HIV-8elitest erfolgen (Aufklarung, Einwilligung

in der Regel erforderlich!), dessen Ergebnis inakrtron 1/2 — 2 Stunden vorliegen kann.

In den Fallen, in denen eine unmittelbare Indikaggiellung fur eine HIV-PEP aus Mangel an
Informationen oder auf Grund mangelnder Erfahrugeigder Einschatzung von
Infektionsrisiken und Nicht-Erreichbarkeit einespéxrten (z.B. nachts und am Wochenende)
Schwierigkeiten bereitet, hat es sich in der Prhgisahrt, einenedikamentose PEP
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zunachst maglichst unverzuglich zu beginnen und daminnerhalb der nachsten drei

Tage die Indikation unter Hinzuziehen eines HIV-erahrenen Therapeuten zu

uberprufen. Sofern die Uberpriifung, eine neue oder verandeidemations- oder Datenlage
oder die individuelle Entscheidung (z.B. nach latarstudium oder Diskussion mit Experten)
der exponierten Person gegen eine PEP sprechandiese jederzeit beendet werden.

3 Sexuelle und andere nicht berufliche HIV-Exposit  ion

3.1 Pravention

Im Anschluss an jede Risikoabschatzung und ggfkétidnsstellung zur HIV-PEP nach einer
nicht-beruflichen Exposition soll im Beratungsgesgr auch die Bedeutung von Safer Sex
und Safer Use erlautert werden. Dabei ist vor alieidie korrekte Handhabung von
Kondomen und den Gebrauch steriler Injektionsb&stbeim i.v.- Drogengebrauch
hinzuweisen.

3.2 SofortmalRnahmen nach sexueller HIV-Exposition

Nach einer Exposition bei eindringendem Geschleehkehr sollte der Penis unter
flieRendem Wasser mit Seife gewaschen werden [@ju sollte die Vorhaut zuriickgezogen
und die Eichel sowie die Innenseite der Vorhausiahitig (ohne Druck auf die Schleimhaut
auszulben) gereinigt werden.

Eine Scheiden- oder Darmspulung nach einer Expositei rezeptivem Geschlechtsverkehr
kann angesichts einer unklaren Datenlage nicht entgri werden.

Nach der Aufnahme von Samenflissigkeit in den Memgfiehlt es sich, diese mdglichst
umgehend und vollstédndig auszuspeien. Danach stditelundhdhle vier- bis fiinfmal kurz
(etwa 15 Sek.) mit Wasser gespult werden. Es liégare Daten dartber vor, ob das
Schlucken aufgenommener Samenflissigkeit ungimssigals das Ausspucken.

Wenn Samenflissigkeit ins Auge gelangt, sollteaetiesofort mit Wasser ausgespult werden.

3.3 Abschatzung des Infektionsrisikos

Die Wahrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung istveiner Vielzahl von Faktoren abhangig,
die einzeln bisher nur unzureichend untersucht arekibnnten [29]. Die in den folgenden
Tabellen 4a-c dargestellten Ubertragungswahrsdhkekditen wurden mit Hilfe einer
Seroinzidenzstudie bei homosexuellen Ma&nnern inh@rikanischen Grol3stadten [73], von
Partnerstudien bei serodiskordanten Paaren [19,2@1Z5] sowie aus epidemiologischen
Wahrscheinlichkeitskalkulationen [22,23,76,77] dteli, die deshalb jeweils nur bedingt auf
andere Kollektive an anderen Orten tbertragbar. $irelangegebenen Zahlenwerte kdnnen
daher lediglich grobe Anhaltspunkte liefern.
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Tabelle 4a Risikowahrscheinlichkeit fiir die HIV-Ubertragung®

ART DES KONTAKTES/PARTNERS INFEKTIONSWAHRSCHEINLICHKEIT JE KONTAKT

Ungeschiitzter rezeptiver Analverkehr 0,82 % (0,24 — 2,76)*
mit bekannt HIV-positivem Partner Range 0,1 -7,5%
Ungeschiitzter rezeptiver Analverkehr 0,27 % (0,06 — 0,49)*

mit Partner von unbekanntem HIV-Serostatus

Ungeschiitzter insertiver Analverkehr >* 0,06 % (0,02 — 0,19)* (siehe Kommentierung!!)

mit Partner von unbekanntem HIV-Serostatus

Ungeschiitzter rezeptiver Vaginalverkehr 0,05-0,15% #
Ungeschutzter insertiver Vaginalverkehr Range 0,03 —5,6 % #
Oraler Sex keine Wahrscheinlichkeit bekannt, jedoch sind

Einzelfalle, insbesondere bei Aufnahme von Sperma
in den Mund, beschrieben [78]

°die angegebenen Zahlenwerte geben lediglich grobe Anhaltspunkte — siehe auch Kommentierung

* Seroinzidenzstudie bei homosexuellen Mannern in US-amerikanischen GroRRstadten

# Partnerstudien bei serodiskordanten Paaren, Wahrscheinlichkeitskalkulationen auf Grundlage epidemiologischer Entwicklung
Die erhebliche Schwankungsbreite der Ubertragungswahrscheinlichkeiten beruht vermutlich auf der

unterschiedlichen Haufigkeit von Risikofaktoren wie z.B. Viruslast und gleichzeitig vorliegenden anderen

ulzerierenden Geschlechtskrankheiten.

Tabelle 4b Hierarchie von Infektionswahrscheinlichkeiten tlie HIV-Ubertragung

HIERARCHIE VON INFEKTIONSWAHRSCHEINLICHKEITEN

1. Gemeinsame Verwendung von Injektionsutensilien
2. Ungeschiitzter aufnehmender oder eindringender Anal- oder Vaginalverkehr
3. Aufnehmender Oralverkehr (bei Aufnahme von Sperma)

Tabelle 4c Faktoren, die das Risiko fiir eine HIV-Ubertraguhgi ungeschiitztem Sexualverkehr
nachweislich erhéhen kénnen

FAKTOREN BEI DEM INFIZIERTEN (I) ODER DEM EXPONIERTEN (E), FAKTOR, UM DEN DAS

DIE DAS UBERTRAGUNGSRISIKO ERHOHEN UBERTRAGUNGSRISIKO
STEIGT

Vorliegen einer bakteriellen Geschlechtskrankheit (I/E)
(z.B. Gonorrhoe, Lues, Trichomonaden, Chlamydien)

Genitaler Herpes simplex (I/E) 5-10

Intakte Vorhaut im Vergleich zu beschnittenen Mannern bei insertivem 2-3
vaginalem (analem?) Geschlechtsverkehr (E) [79,80,81]

Hohe Plasma-Viruslast (I) (Referenzwert: Viruslast tiber 2500 Kopien/ml) 10 ->30

Frische HIV-Infektion (1), Serokonversionssyndrom [82] 10 -100

* das Infektionstisiko bei ungeschitztem insertivem Verkehr wird durch US-amerikanische Studien
wahrscheinlich systematisch unterschatzt, da in diesen ein Grof3teil der teilnehmenden Manner beschnitten ist
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Wenn die HIV-infizierte Indexperson eine antireirale Therapie erhalt, unter der die
Viruslast unter der Nachweisgrenze liegt, reduzmth dadurch wahrscheinlich das HIV-
Ubertragungsrisiko. Trotzdem ist nicht auszuscleig®iaRl u.a. durch die Ubertragung
virusinfizierter Zellen oder eine Diskrepanz zwisohViruslast im Blut und
Viruskonzentration an Schleimh&uten oder in Gesedaleten auch in solchen Fallen eine
relevante HIV-Exposition vorliegen kann.

In einer Studie wurde gezeigt, dass die HIV-Koneaidn in Sekreten der rektalen
Schleimhaut in der Regel héher als im Blut und jekilat ist [30]. Insertiver Analverkehr,
vor allem ausgelbt von Mannern mit intakter Vorhgeht daher wahrscheinlich ebenso wie
insertiver Vaginalverkehr mit einem relevanten Uitagyungsrisiko einher. Die GréRe des
Risikos bei ungeschitztem insertivem Verkehr wdcth US-amerikanische Studien
systematisch unterschatzt, da in diesen ein Giaf&#eieilnehmenden Méanner beschnitten ist.
Bei insertivem Vaginalverkehr ist das Infektiongisunbeschnittener Manner etwa 2-3 mal
hoher als das Risiko beschnittener Manner [79,30&udien zur Hohe des Infektionsrisikos
unbeschnittener Manner beim insertiven Analverkieigen nicht vor.

Bei erfolgreicher antiretroviraler Therapie wirgdfiruskonzentration im Blut, im Ejakulat
und in der Vaginalflissigkeit drastisch reduzider Effekt auf die Viruskonzentration an der
rektalen Schleimhaut kann derzeit noch nicht sitleerrteilt werden.

Fur die orale Aufnahme von Sperma und Vaginalsdiagén Daten aus einer spanischen
Kohorte serodiskordanter heterosexueller Paargd&jr Dort wurde bei ca. 3000
ungeschitzten Kontakten mit Ejakulation des seritiges ménnlichen Partners im Mund der
weiblichen Partnerin keine HIV-Serokonversion bebitat, ebenso wenig bei ca. 600
Episoden von oralem Kontakt mit Vaginalsekret eidBr-infizierten Partnerin. Es ist daher
von einem Risiko auszugehen, das wahrscheinlicletwa ein Zehntel der 0.g. Werte betragt.
Demgegentber wird das Infektionsrisiko bei der Alime von Vorflussigkeit ("Lusttropfen")
in den Mund bzw. auf die Mundschleimhaut als vehh@gsigbar gering eingeschatzt.

Beim Kissen und bei anderen Sexualpraktiken, beml&ein Kontakt zwischen Schleimhaut
und Sperma, Vaginalsekret oder Blut stattfindetyisaiber die intakte Haut ist eine HIV-
Ubertragung vermutlich auszuschlieRen, in jederhj€abch extrem unwahrscheinlich.

Bei derHIV-Exposition Uber Spritzbestecke wie sie von injizierenden Drogengebrauchern
(IDU) benutzt werden, sind grundséatzlich zwei Risikuationen zu unterscheiden.
Ausgangspunkt fur beide ist, dass bei einer i.\ageninjektion, wie bei einer
.medizinischen” i.v.-Spritze, nach der Venenpunitmunachst Blut aspiriert wird, um die
I,v.-Lage zu gewabhrleisten; IDU spilen oft zum ktijensende die Spritze nochmals mit Blut
durch, um die Droge komplett auszunutzen.

* Mittels gemeinsamer oder nacheinander erfolgendau&ung von Injektionsbesteck
durch IDU (sog. ,needle sharing®): Hierbei kommaearschiedene Praktiken der
gemeinsamen Nutzung in Betracht [84]. Oft ziehtlBid mit seiner Spritze eine
Drogenmenge von einem Loéffel auf und gibt einemeaed IDU davon die Halfte ab;
entweder zuriick auf den Loffel oder direkt in di&e des anderen, je nach Spritzentyp
bei abgenommener Nadel von vorne (,frontloadingfg¢iobei herausgezogenem Kolben
von hinten (,backloading“). Dabei kbnnen Blutredes ersten Nutzers aus Spritze und
Kandle direkt in die Blutbahn des zweiten IDU gglan, was mit einem sehr hohen HIV-
Ubertragungsrisiko einhergeht [85]. Dabei kannavegite IDU sich falschlich ,sicher*
wahnen, wenn er nur sein eigenes, gar frischee8ebenutzt! Die Wiederverwendung
einer gebrauchten Spritze zur Injektion kann awathiagen noch mit einem
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Infektionsrisiko verbunden sein, da Viren in angekneten Blutresten stabil bleiben und
bei erneuter Inlosungnahme weiter infektits seimigin [86]. Ein Arzt, der eine
stattgehabte Risikosituation fur eine ggf. PEPaiétzen soll, bittet am besten den IDU,
ihm genau zu schildern, wie ein ggf. gemeinsamegBnkonsum stattgefunden hat.

* Mittels Stichverletzung Unbeteiligter durch heriegendes, gebrauchtes IDU-
Injektionsbesteck: Hierbei wird das HIV-Ubertragarigiko als gering erachtet [87], weil
an den Kanulen nach dem Gebrauch nur geringe Bhgereanhaften, die zudem
meistens getrocknet sind. Zuséatzlich zu bedenkahspeziell hier jedoch auch
Infektionen mit den Erregern von Hepatitis B, H&jm@C oder Tetanus, weshalb in jedem
Fall eine arztliche Untersuchung und ggf. eine Imisierung erfolgen sollte (als
postexpositionelle Malinahme mdglich gegen Hepditind Tetanus).

Exposition durchirransfusion HIV-infizierten Blutes und Transplantation HIV-
infizierter Organe

In Einzelfallen ist es durch unbeabsichtigte Trasgn virushaltigen Blutes und durch
Transplantation von Organen eines HIV-infiziertgge®ders zur Exposition der Empfanger
gekommen. Das im Vergleich mit den vorgenannteteRa&ehr grol3e Volumen

inkorporierten Materials rechtfertigt auch angetsdehlender Statistiken und auch in Fallen
niedriger Virdmie der Indexperson die Annahme, @gssich im Sinne der Entscheidung tber
eine HIV-PEP um eine in hohem Mal3e infektionsgeféhde Situation handelt.

3.4 Indikation

Die arztliche Indikationsstellung zur HIV-PEP msseng an der individuellen
Risikoabschétzung orientiert sein. Es gelten dgefoden Empfehlungen zur Einleitung einer
PEP in Abh&ngigkeit vom moglichen Infektionsrisike in Tabelle 5dargestellt. Eine
Abweichung von den hier genannten Empfehlungersbasondere bei der haufig
vorkommenden Konstellation, dass der HIV-StatusRiasners/ der Partnerin unbekannt ist -
sollte zuriickhaltend erfolgen und bedarf bis auteves einer besonderen Begrindung und
Dokumentation (siehe auch Entscheidungsbaum im Agiha
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Tabelle 5:Indikation zur HIV-PEP nach sexueller und andet#Y-Exposition

= Transfusion von HIV-haltigen Blutkonserven oder Erhalt von mit hoher = dringend empfehlen
Wahrscheinlichkeit HIV-haltigen Blutprodukten oder Organen

= Ungeschiitzter insertiver oder rezeptiver vaginaler oder analer Geschlechts- = empfehlen, auRer
verkehr (z.B. infolge eines geplatzten Kondoms) mit einer HIV-infizierten wenn Indexperson
Person unter stabiler HAART
(VL<50 Kopien seit
mind. 6 Monaten)

= Nutzung HIV-kontaminierten Injektionsbestecks durch mehrere Drogen- = dringend empfehlen
gebrauchende gemeinsam oder nacheinander

= ungeschutzter oraler Geschlechtsverkehr mit der Aufnahme von Sperma des = nur bei Vorliegen
HIV-infizierten Partners in den Mund zuséatzlicher
Risikofaktoren
anbieten - z.B.
Ulzera, Verletzungen
im Mund

= Kussen und andere Sexualpraktiken ohne Sperma-/Blut-Schleimhautkontakte = nicht empfehlen
sowie S/M-Praktiken ohne Blut-zu-Blut-Kontakte

= Verletzung an gebrauchtem Spritzenbesteck zur Injektion von Drogen, = nicht empfehlen
Medikamenten oder Insulin

HIV-Postexpositionsprophylaxe in diskordanten Partrerschaften

Fur viele HIV-Positive (und HIV-Negative gleicherffen) ist es sehr belastend, in einer
diskordanten Partnerschaft zu leben. Die Angstietégen, den man liebt, moglicherweise
anzustecken, belastet viele HIV-Positive.

.HIV-diskordante Paare sollten bereits im Vorfelder mdglichen Risikosituation eine
spezielle Beratung erhalten, um sich entsprechenukeveiten zu kbnnen:

mit schleimhautvertraglichen desinfizierenden Mitte
mit einer ersten Dosis fur den Notfall (Notfall-PES®wie

Telefonnummern des den infizierten Partner behawésl Arztes/der Klinik sowie zur
Ruckfrage im Notfall (RKI, BZgA).

Im Rahmen dieser Beratung sollten die Auswahl dedikhmente und die Frage besprochen
werden, unter welchen Bedingungen notfallmaRigemier PEP begonnen werden sollte.

Bei Kontakt mit altem, weggeworfenen Spritzenbesteckinschliel3lich einer Verletzung
durch diese — z.B. bei spielenden Kindern, abeh é@om Umgang mit Praxis- oder Klinik-
Abfall - wird eine PEP in der Regeicht empfohlen. Die Verletzten sollten jedoch in jedem
Fall einem spezialisierten Arzt mit Impfunterlagam weiteren Untersuchung und
Antikérperkontrolle vorgestellt werden.

Bei Opfern einer Vergewaltigungist angesichts der epidemiologischen Situation in
Deutschland ein routinemafiges Anbieten oder Entgrfiediner HIV-PEP im Allgemeinen
nicht gerechtfertigt. Jedoch sollte die Abklaruoly,ein relevantes HIV-Expositionsrisiko
besteht, routinemafiger Bestandteil der BetreuamgMergewaltigungsopfern sein. Bei
erhohtem Risiko und/oder begriindetem Verdachtwuf eine HIV-Exposition im Rahmen
einer Straftat, sollte auf die fachkompetente Rergtund eventuell notwendige zeitgerechte
Initiilerung einer PEP besonders geachtet werden.
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Im Falle einer Straftat mit bekanntem Téater soldenErmittlungsbehérden aktiv den HIV-
Status des Taters erfragen bzw. eine unverzugtedtesmedizinische Untersuchung auf
maogliche Infektionsrisiken im Rahmen der Beweissicing aus Grinden des Opferschutzes
veranlassen. Diese Ergebnisse sollten so rasclelegtgverden, dass sie fir die
Indikationsstellung zur HIV- und anderer PEP bzwderen zeitnaher Beendigung beim
Opfer genutzt werden kdnnen.

Wurden einem Patientddiutkonserven oder andere Blutprodukte verabreicht, bei denem si
im Anschluss herausstellt, dass diese mit hoherr8¢akinlichkeit HIV enthalten, so ist - bis

zum Ausschluss dieser Annahme - auch innerhalls graf3zligig bemessenen Zeitfensters

(auch > 72 Stunden) eine PEP zu empfehlen [36].

4 Behandlungsleitlinien

4.1 Zeitlicher Rahmen fur den Beginn einer HIV-PEP

Eine HIV-PEP sollte so friih wie moglich nach eiB&position begonnen werden, die besten
Ergebnisse sind bei einem Prophylaxebeginn innlennah 24 Stunden, besser noch innerhalb
von 2 Stunden zu erwarten. Liegen bereits mehralStunden zwischen der Exposition und
dem mdglichen Prophylaxebeginn, so kann nach dayeei Kenntnisstand eine Prophylaxe
nicht mehr empfohlen werden (Ausnahmen siehe oldt@rnativ kann ein HIV-Monitoring
(HIV-Antikorpertests z.B. 6 und 12 Wochen nach Brposition, bei klinischer Symptomatik
gaf. HIV-PCR) angeboten und ggf. eine frihzeitideefpie bei Nachweis einer Viramie in
Erwégung gezogen werden.

4.2 Standardprophylaxe und Modifikationen

Aufgrund des Fehlens vergleichender Studien zuk¥8imkeit antiretroviraler Substanzen
und Medikamentenkombinationen zur HIV-Postexposgmophylaxe kann bei der Auswahl
der Medikamente flr eine PEP nur auf Analogiesadimir therapeutischen Wirksamkeit,
Tiermodellstudien, Uberlegungen zu pharmakologisdhigenschaften der Substanzen
[88,89] und Vergleichsstudien zur Vertraglichkeitizckgegriffen werden. Wahrend
Tiermodellstudien nahe legen, dass eine Kombinatioonzwei Nukleosid-/Nukleotidanaloga
wirksamer ist als eine Monoprophylaxe [90], isteoff ob eine Dreifachkombination
wirksamer ist als eine Zweifachprophylaxe und olkateilhafter ist, als dritten
Kombinationspartner einen Reverse Transkriptaselemoner einen Proteasehemmer zu
verwenden [91].

Als Standardprophylaxen nach HIV-Exposition komrdaher eine Kombination von zwei
Inhibitoren der Reversen Transkriptase (RTI) umeei (geboosteten) Protease-Inhibitor (PI),
eine Kombination von zwei RTI's und einem "nichtkleosidalen” Reverse Transkriptase-
Inhibitor (NNRTI) sowie eine Kombination von drelfRs in Frage [92,93].

Die ausfuhrlichste Datenlage liegt bei den RTIrsdigé Kombination vorZidovudinund
Lamivudinvor (Kombinationsprapar&ombivim®, 2x taglich 1 Tablette). Hinsichtlich der
Vertraglichkeit und des potentiell etwas raschékérkungseintritts ist jedoch die
Kombination vonTenofovirund Emtricitabinvorzuziehen (Kombinationsprapafauvadag,

1x taglich 1 Tablette)[94]. Ausnahme davon stabitEP bei einer Schwangeren dar, bei der
die langere Erfahrung mit Zidovudin und das noahnguantifizierbare Risiko einer Stérung
der fetalen Knochenbildung unter Tenofovir den Ahésg gibt.
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Abacavir(Bestandteil der Praparafeager®, Kivexar undTrizivir®) eignet sich auf Grund
des Risikos einer potentiell lebensbedrohlichengfignsitivitatsreaktion schlecht fir eine
HIV-PEP, kann aber in Ausnahmefallen nach sorgfattAbwéagung von Nutzen und Risiko
eingesetzt werden. Obwohl nach vorheriger HLA-Tiegteine Hypersensitivitatsreaktion auf
Abacavir unwahrscheinlich ist, ist der daftir ertithe zeitliche und finanzielle Aufwand
bei einer PEP-Indikation in der Regel nicht geritigt.

Von den derzeit zugelassenen Protease-Inhibitasemit vor allemLopinavir in
Fixkombination mit Ritonavin Frage. Andere flr die HIV-Therapie zugelassene
Proteasehemmer sind grundsétzlich ebenfalls eimesetgind aber mit Nachteilen wie
komplizierteren Einnahmebedingungen, ungunstigariakokinetik und héheren
Nebenwirkungsraten (Nelfinavir, Indinavir, Fos-Arepavir) behaftet [92,93,95]. Im Rahmen
der HIV-Therapie werden Indinavir, Saquinavir urasfAmprenavir heute in der Regel
kombiniert mit einer kleinen Dosis Ritonavir zurd@sterung der Plasmaspiegel eingesetzt.
Auch im Rahmen der Postexpositionsprophylaxe sbéien Einsatz von Proteaseinhibitoren
zur Sicherung ausreichender Plamaspiegel eine &awmgf mit Ritonavir angestrebt werden.
Die jeweils in Frage kommende Dosierung des Pretéasbitors in Kombination mit
Ritonavir ist in Tabelle 7 verzeichnet. Beim Eirzsabn Indinavir ist wegen der Gefahr der
Nierenstein-Bildung auf ausreichende Flissigkeftgau(2 bis 3 I/Tag) zu achten.

Bei Kontraindikationen gegen Protease-Inhibitoranrkder Einsatz von Nicht-Nukleosid-
Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NNRTI) begrirsish. In Frage kommt hier in erster
Linie Efavirenz (EFV), das jedodticht bei Schwangerereingesetzt werden darf. Zur
besonderen Behandlung bei Schwangerschaft undrssiéhe Punkt 4.3. Gegen den Einsatz
von Efavirenz zur Postexpositionsprophylaxe spneche relativ haufig zu Beginn der
Therapie auftretenden zentralnervosen Nebenwirku(g@V), die auf die psychologische
Stresssituation nach einer HIV-Exposition zuséktzémen unginstigen Einfluss ausiben
konnen Nevirapin(NVP) kommt auf Grund des Nebenwirkungsprofils imubegrindeten
Ausnahmefallen fur eine PEP in Frage. Es wurde éimer Reihe von ernsten, z.T.
lebensbedrohlichen NW wie toxischer Hepatitis uraditdeaktionen sowie Rhabdomyolyse
unterNevirapinPostexpositionsprophylaxen berichtet [54,55].
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Standardprophylaxe: Somit werden als medikamentdse Standardkombinatiolee HIV-
Prophylaxe derzeit die folgenden Dreifachregime feimpn, die in Tabelle 6a aufgefihrt
sind:

Tabelle 6a: Standard - Kombinationen zur HIV-PEP*

Kombinations Lopinavir in Zidovudin Tenofovir (Viread | Efavirenz*
partner> | Fixkombination mit | (Retrovi® 2x ® 1x 300mg) (Sustiva®/ Stocrin®,
Ritonavir (Kaletra®, | 250mg) . 1x600mg)
wahrscheinlicher
2x 400/100mg) . .
RTI Vorteil: rascher wahrs_chelnllcher
Wirkungseintritt Vorteil: rascher

Wirkungseintritt

Tenofovir + moglich moglich nicht sinnvoll moglich

Emtricitabin

(Truvada® 1x

300/200mg)

wahrscheinlicher

Vorteil: rascher

Wirkungseintritt

Zidovudin + moglich nicht sinnvoll maoglich maoglich

Lamivudin

(Combivir® 2x

300/150mg)
* nicht in der
Schwangerschaft

Prophylaxemodifikation: Eine Modifikation dieser Prophylaxe-Schemata eneisipend der
Tabelle 6b sollte immer dann in Erwégung gezogerare wenn die Index-Person
antiretroviral vorbehandelt ist bzw. unter antiogtraler Behandlung eine nachweisbare
Viruslast aufweist. Als allgemeine Richtlinien fdie Modifikation gelten die Regeln der
sequentiellen Kombinationstherapie der HIV-Infektio

* wenn moglich Einsatz von mindestens zwei Medikaemnnit denen der Index—Patient
bisher nicht behandelt wurde,

* Beachtung bekannter Kreuzresistenzen,

* bei Indexpatienten mit NNRTI-Vorbehandlung und Migischem Versagen sowie bei
mit Proteasehemmern vorbehandelten Patienten rolbgischem Versagen sollte
bevorzugt ein geboosteter Proteasehemmer (@@navir in Fixkombination mit
Ritonavir [Kaletra®]) zum Einsatz kommen.

* bei Indexpatienten mit bekanntermal3en multiresistarVirus kann auch der Einsatz
neuerer Medikamente wie Darunavir (Prezigtand Enfurvitid (Fuzeo®) zur
Postexpositionsprophylaxe erwogen werden.

Die im Einzelfall zu verabreichende Kombinationlsosich dann zusétzlich an dem aktuellen

Stand von Therapie-Empfehlungen orientieren, waast Erkenntnissen Gber Neben- und

Wechselwirkungen oder Uber evtl. zu erwartendefSigé&n z.B. in den deutsch-

Osterreichischen Konsensus-Empfehlungen zur amivieslen Therapie zusammengefasst

sind [96,97]. In diesen Féllen sollte die HIV-PEPZusammenarbeit mit einem
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Schwerpunktzentrum fur HIV-Therapie bzw. einem én HIV-Therapie erfahrenen Arzt
erfolgen. Bei Unsicherheit bezlglich der Medikane@kbmbination sollte aber jede HIV-
PEP zunachst mit einer Standard-Prophylaxe begoneesfen!

Zeitverlust bewirkt eine verminderte Schutzwirkudey PEP! Wenn die vorgeschlagenen
Medikamente nicht sofort erhaltlich sind, kann anélere, erprobte und sofort verfiigbare
Medikamente ausgewichen werden, zSBavudinstattTenofoviroderZidovudin, Didanosin
stattEmtricitabin oderLamivudin(aber keine Kombinatiodidovudin+ Stavudinoder
Didanosin+ Stavudin [98])Nelfinavir (ungeboostef)indinavir (geboostet oder ungeboostet)
oderSaquinavir(nur geboostet) statiopinavir/ritonavir.

Tabelle 6b Mdgliche Alternative zur Standard - Kombinatioer dHIV-PEP

STANDARD ALTERNATIVE MEDIKAMENTE
MEDIKAMENTE

Tenofovir, Zidovudin = Stavudin (Zerit® , 2 x 40mg)*
Emtricitabin, Lamivudin = Didanosin (Videx® , 1x 400mg)*
Lopinavir/ritonavir = Nelfinavir®*, Indinavir**,Saquinavir (Invirase ® , 2 x 1000

mg+ 2x 100 mg Ritonavir), Fosamprenavir (Telzir ®2 x
700 mg+ 2x 100 mg Ritonavir)

* aber nicht Stavudin mit Didanosin kombinieren ** ungeboostet einsetzbar, Diatvorschriften beachten!

Behandlungsdauer:Die Prophylaxe sollte vier Wochen lang durchgefiNerden. Langere
Behandlungszeitraume kénnen in Erwagung gezogetlemewenn es zu einer massiven
Kontamination gekommen ist und/oder der Zeitraunselen Exposition und
Prophylaxebeginn langer als 36-48 Stunden ist (E&pkonsultation!)[99].

4.3 HIV-PEP bei Schwangerschaft und Stillen

Ist von der HIV-Exposition eine Frau im gebarfamgster betroffen, die keine sichere
Antikonzeption durchgefuhrt hat, sollte eine indite¢ Postexpositionsprophylaxe zwar
begonnen, sofort jedoch auch ein Schwangerschetfthiiechgefiihrt werden. Die Gabe
antiretroviraler Substanzen wahrend der Schwanieftsist aufgrund unvollstandiger
Kenntnis Uber die Teratogenitat wahrend aller Abgtd der Schwangerschaft problematisch.
Allerdings liegen inzwischen zumindest fur die aaufigsten eingesetzten
Kombinationsregime Erfahrungen auch bei SchwangeverBis auf Kombinationen mit
Efavirenz, welches in der Frihschwangerschaft lkomdiziert ist, ist bei anderen
Kombinationen auf Grundlage bisheriger Erfahrungieht mit einer spirbar erhdhten
Teratogenitat zu rechnen. Die eingehende BeratbagRisiken und NW ist bei
Schwangeren, oder bei Verdacht auf eine Schwarggtsbesonders wichtig und sollte
zusatzlich durch eine(n) in der HIV-Therapie unth8angerenberatung erfahrene(n)
Arztin/Arzt erfolgen.

Aktuelle Erkenntnisse Uber pra- und klinische Daterden antiretroviralen Substanzen bei
Schwangerschaft sind jeweils neu einzuholen unidbanprifen. Derzeit kann keine Substanz
als vollig unbedenklich zur Behandlung wie zur Prgpxe eingestuft werden. Da mit
Zidovudin und mit Lamivudin bislang die umfangrestdn klinischen Erfahrungen bestehen,
sollte die Standard-PEP bei einer Schwangeren Mesikamente enthalten, z.B. in Form
einer Kombination aus

Zidovudin + Lamivudin + Lopinavir/ritQombivir® 2x 300/150mg + Kaletr&, 2x
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400/100my

Soweit untersucht, kbnnen bei Einnahme alle anbvetlen Medikamente in relevantem
Umfang auch in der Muttermilch nachgewiesen wer@&empostexpositioneller
Kombinationstherapie in der Stillperiode ist debhaimindest fur den betroffenen Zeitraum
eine Stillpause oder ein Abstillen zu empfehlen.

4.4 Unerwinschte Wirkungen und Interaktionen

Die NW der antiretroviralen Medikamente sind besigeden Menschen und bei kurzer
Therapiedauer gering und reversibel (siehe hiegielle 7). Gastrointestinale Beschwerden,
Abgeschlagenheit und Kopfschmerzen gehéren zu defigsten unerwinschten Wirkungen.
Indinavir kann Nierensteine verursachen (dahehhette Flissigkeitsaufnahme, mindestens
1.5 Liter/Tag zusatzlich verordnen!). Bei einerlievon HIV-Patienten, die mit Protease-
Inhibitoren behandelt wurden, kam es unter der Bélug zur Manifestation eines Diabetes
mellitus [100]. Das Risiko einer solchen Nebenwirgum Rahmen einer zeitlich begrenzten
prophylaktischen Gabe ist gering. Bei bekanntenb&es muss jedoch mit der Méglichkeit
einer Entgleisung der Stoffwechsellage unter denfliiSs von Protease-Inhibitoren gerechnet
werden, weshalb in solchen Féllen unter einer ppstgtionellen Prophylaxe engmaschige
Kontrolluntersuchungen anzuraten sind. Unter derdie mit Nukleosidanaloga wurden
verschiedentlich metabolische Syndrome bis zurdtakidose und Pankreatitiden
beschrieben, die jedoch bei kurzfristiger prophtyfather Gabe ebenfalls kaum zu erwarten
sind. Dennoch bedurfen vor allem Personen mit ppigiierenden Faktoren wie
eingeschrankter Leberfunktion diesbeziiglich eimsobderen arztlichen Uberwachung.

Alle Protease-Inhibitoren sowie die nicht-nukledsitien Reverse Transkriptase-Hemmer
kénnen auf Grund ihrer Metabolisierung Uber datiytom P 450-System
Wechselwirkungen und Interaktionen mit einer Viélzaznderer Medikamente und
Substanzen aufweisen [101]. Daher ist bei einetegpssitionellen Gabe dieser Substanzen
auf eine maoglichst vollstandige Medikamentenanamifedlusive frei verkauflicher und sog.
“alternativer” Heilmittel sowie illegaler Drogenuzachten und der/die Betroffene darauf
hinzuweisen, dass wahrend der gesamten Dauer olghy?axe die Einnahme jedes
zusatzlichen Medikaments zuvor mit dem die Propte/idberwachenden Arzt besprochen
werden muf3.

Protease-Inhibitoren sollten nicht gleichzeitig den Antihistaminika Terfenadin (z. B.
Teldane®, Terfenadin®), den Benzodiazepinen Tremo{Halcion®) und Midazolam
(Dormicum®), den Tuberkulostatika Rifampicin (Eret®,Rifa®) und Rifabutin
(Mycobutin®), den gerinnungshemmenden Mitteln vitla{cumar®) und Kontrazeptiva
(Gefahr des Wirkungsverlustes der Kontrazeptivaalmeicht werden (Liste nicht
vollstandig!).
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Tabelle 7:Dosierung und wesentliche unerwtinschte Wirkungh(d&t Schwangerschaft) von
antiretroviralen Medikamenten, die prinzipiell féine PEP zur Verfiigung stehen

SUBSTANZ HANDELS-

-NAME

Tenofovir

NAME

VIREAD®

DOSIERUNG MG/
EINH.

1x1Thl

300

NEBEN-
WIRKUNGEN

CK-Erhthung,
selten
Nephrotoxizitéat
oder Pankreatitis

ANWEISUNGEN

Absetzen

Emtricitabin EMTRIVA® 1x1Thl 200 selten keine
Tenofovir+  TRUVADA® 1x1Thl 500 wie bei Tenofovir
Emtricitabin
Zidovudin RETROVIR® 2 x1Kps. 250 Kopfschmerzen, Weiternehmen
(zDV) Abgeschlagenheit,
Ubelkeit

Lamivudin EPIVIR® 2x1Thl 150 selten Keine
(3TC) 1x1Thl 300
Zidovudin+ CoMBIVIR® 2x1Thl 450 wie bei Zidovudin  Weiternehmen
Lamivudin
Stavudin ZERIT® 2x1Kps. (ca) 40 Periphere Absetzen
(d4T) Neuropathie
Didanosin VIDEX® 1x1Thl. (ca) 250 selten Pankreatitis Absetzen
(ddi) 400
Lopinavir/lR  KALETRA® 2 x 2 Kps. 200/ Ubelkeit, Diarrhoe, Sympt. Therapie,

50 Geschmacks- Weiternehmen

veranderungen
Nelfinavir VIRACEPT® 2 x 2 Kps. 625 Diarrhoe Sympt. Therapie, weiter
(NFV)
Indinavir CRIXIVAN® 3 x 2 Kps. 400 Nierensteine >2-3 | Flussigkeit/ d
(IDV)
Fos- TELZIR® 2 x1Kps. 700 Exanthem, Absetzen Sympt.
Amprenavir NORVIR® Diarrhoe Therapie, weiter
(APV) + 2 x 1 Kps. 100
Ritonavir
Saquinavir/  INVIRASE® 2x2Kps. 2x 500 Diarrhoe Sympt. Therapie, weiter
R (SQV) NORVIR® 1 Kps. 100
Darunavir PREZISTA® 2x2Thl 300 gastrointestinal Sympt. Therapie, weiter
Ritonavir NORVIR® 2 x1Kps 100
Ritonavir NORVIR® X 100 Diarrhoe Sympt. Therapie, weiter
(RTV)
Efavirenz SusTIVA®/ 1x1Kps. 600 Schwindel, ggof. Dosis Uber 3 Std.
- X |

(EFV) STOCRIN® 1x 3 Kps. 200 Alptraume verteilen (abends!)
Efavirenz + ATRIPLA® 1x1Thl 600 wie bei Efavirenz
Tenofovir + 300 und Tenofovir
Emtricitabin 200
Nevirapin VIRAMUNE® O 200 Allerg. Exanthem,  Absetzen
(NVP) tox. Hepatitis

(ca.) = kérpergewichtsabhéngige Dosierungsvorschriften beachten

X = Ritonavir nur zur Boosterung anderer PIs, nicht als einzigen Pl einsetzen (schlechte Vertréglichkeit)

0 = Nevirapin sollte zur PEP nur ausnahmsweise und in Form einer Kurzzeitprophylaxe (1-2 Dosen) eingesetzt

werden.
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Immer sollte berticksichtigt werden, dass aufgrueidzdimeist beschleunigten Zulassung von
teilweise vollig neuen Substanzgruppen fiir die Behang einer lebensbedrohlichen
Infektion viele unerwiinschte Wirkungen der Substanzoch nicht ausreichend erforscht
sind.

Wie aus internationalen Untersuchungen zur HIV-R&Bereich des Gesundheitswesens
hervorgeht, beenden ca. 20-40% der BehandelteMaigmahme wegen NW vorzeitig. Nach
den bisher vorliegenden Erfahrungen werden NW arnfbch HIV-exponierten Personen
haufiger berichtet und als schwerwiegender empfuradie nach sexueller Exposition. Neben
der Wahl eines mdglichst gut vertraglichen Propkstagimes sind eine gute Aufklarung und
jederzeitige Ansprechbarkeit des die Prophylaxewidehenden Arztes daher wichtige
Voraussetzungen fir eine Erfolg versprechende Dilincing der Postexpositionsprophylaxe.

4.5 Experten-Konsultation

Die langjahrige Erfahrung mit postexpositionelleophylaxe einer HIV-Infektion im
medizinischen Bereich zeigt, dass trotz ausfuhelictationaler und internationaler Leitlinien
individuelle Besonderheiten der HIV-Exposition inme@eder den Rat von Experten
erfordern. Ein solcher Rat von in der HIV-Theragitahrenen Arztinnen und Arzten sollte in
der Regel nach Einleitung jeder PEP eingeholt wertksbesondere aber dann, wenn die
Indikation sowie die Art und der Umfang der Propixg im Rahmen dieser Empfehlungen
nicht eindeutig geregelt sind. Im Einzelnen bdtdits alle folgenden Situationen:

e Zeitraum zwischen moglicher Exposition und Beginn i@er Prophylaxe ist langer als
24 Stunden

* Ein hohes Infektionsrisiko besteht aufgrund massivelnokulation von virushaltigem
Material

* Art und Infektionsgefahrdung durch das verursachence Instrument der
akzidentellen Verletzung ist weitgehend unklar

* Exponierte Person ist (vermutlich) schwanger

» Die Index-Person wurde lange antiretroviral vorbehadelt und eine Multiresistenz
der Viren ist nachgewiesen oder wahrscheinlich

« Erhebliche unerwiinschte Wirkungen des initialen Prphylaxeregimes stellen eine
Durchfiihrung dieser Prophylaxe infrage oder machereine Umstellung erforderlich

Sofern vor Ort kein Rat von ausgewiesenen Expeitageholt werden kann oder diese nicht
bekannt sind, kann hierfur auch — allerdings nunneéd der tblichen Arbeitszeiten (Mo. —
Fr. ca. 9.00 — 17.00) das RKI (Tel: 030/18754 3d6&r -3420) in Anspruch genommen
werden, Uber das auch eine Vermittlung an Expenteler Nahe erfolgen kann. Auf3erhalb
der Dienstzeiten kann tber die Infektionsepideng@iche Rufbereitschaft Rat eingeholt
werden (Tel: 030/18754-0)

Eine ad-hoc Telefonberatung fiir Notsituationen é8nimg- und ggf. Verweis-Funktion an
maogliche Behandler, nicht jedoch Indikationsstejlumd/oder medizinische Interventions-
beratung) bietet auch die Bundeszentrale fir gdwitithe Aufklarung (BZgA) mit
Beratungszeiten taglich ab 10 Uhr, Mo-Do bis 22,Bn+So bis 18 Uhr (Tel: 0221/ 892031).

Die Deutsche AIDS-Hilfe bietet auf der Homepage ld&gReport (vww.hivreport.d¢ eine
Liste der Kliniken, die 24 Stunden am Tag eine Berg zur HIV-PEP durchfihren kénnen
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(Selbstauskunft der Kliniken und Testanrufe).

Auf der Homepage der 6sterreichischen. Aidsgesefsévww.aidsgesellschaft.pfindet
sich ebenfalls eine Liste der ¢sterreichischen BBhandlungszentren, die bei Fragen zur
HIV-PEP kontaktiert werden kdnnen.

4.6 Weiteres Vorgehen und Kontrolluntersuchungen

Untersuchung der HIV-exponierten PersonBei beruflich exponierten Personen sollte ein
Ausgangsbefund mit Blutbild, Leber-, Nieren- undfgtechselwerten wie Blutzucker und
Lipiden sowie HIV-Antikérper und Marker einer Hepit B und C erhoben werden. Besteht
eventuell auch das Risiko einer Hepatitis-B odepati¢is-C-Virus-Exposition? Wenn ja,
muss bei ungeimpften Exponierten (Hepatitis B) akive und passive Hepatitis-B-
Immunisierung eingeleitet werden. Hinsichtlich eikkepatitis C-Infektion ist derzeit keine
Postexpositionsprophylaxe méglich. Durch eine HGAsfling nach 6 Wochen sowie 3 und 6
Monaten ist aber — falls es zu einer HCV-Infektkmmmt — die Einleitung einer Frihtherapie
mit hoher Wahrscheinlichkeit eines dauerhaften Aedpens moglich (Naheres in den
aktuellen Empfehlungen der Gastroenterologischehdesellschaften).

Nach sexueller Exposition sind neben dem HIV-TésiSerologie auf Hepatitis B sowie,
wenn angezeigt ggf. auch wiederholt, Untersuchurgémndere sexuell Ubertragbare
Infektionen (STD) [102] erforderlich. Bei Drogengabchenden ohne sexuelle Exposition ist
neben dem HIV-Test die Hepatitis B- und C-Serold¢giBV, HCV) sinnvoll. Die exponierte
Person sollte routinemallig zu dem Zeitpunkt wieil@bestellt werden, an dem das Ergebnis
des ersten HIV-Tests vorliegt (fir den Fall, dasseoWissen der exponierten Person zum
Zeitpunkt der Exposition bereits eine HIV-Infektigarlag). Bei sexueller Exposition sind
ggf. Kontrolluntersuchungen auf andere sexuell ildgbare Erkrankungen nach 2 und 4
Wochen indiziert.

Wiederholung des HIV-Antikorpertests und der Hapaerologie nach 6 Wochen sowie
nach 3 und 6 Monaten [103,104].

Bei Einleitung der HIV-PEP sowie nach zwei Wocheliten Kontrollen weiterer Laborwerte
wie Blutbild, Transaminasen, alk. PhosphatggeT, Kreatinin, Harnstoff, Urinstatus und -
Sediment und Blutzucker durchgeftihrt werden. Eieéare Blutzuckerkontrolle zum
Ausschluss einer Prophylaxe-verursachten Induldinaes Diabetes mellitus ist im Rahmen
der ersten serologischen Kontrolle nach 6 Wochesnzpfehlen (siehe Anhang, Tab. 8).

Sollte ein akutes, fieberhaftes Krankheitsbild ntwa¢b von 3 Monaten nach der Exposition
bzw. nach dem Ende der medikamentdsen Prophylditetan, muss eine primare HIV-
Infektion diagnostisch abgeklart werden, bei negat Antikdrpernachweis ggf. auch durch
Nachweis von viralem oder proviralem Genom (HIV-BER/-bDNA). Besonders
verdachtig ist ein akutes Krankheitsbild innerhaddip ersten vier Wochen nach Exposition
bzw. Ende der PEP. Falsch positive niedrigtitrigdRFBefunde sind beschrieben [105]. Ein
positiver PCR-Befund bedarf daher der Bestatiguritels einer zweiten Probe. Der
routinemanige Einsatz eines Nukleinsdureamplifdretverfahrens bei asymptomatischen
HIV-exponierten Personen ist wegen des niedrigesitigen Vorhersagewertes nicht
angezeigt.

Untersuchung der Indexperson:Das Einverstandnis zur Durchfihrung des HIV-Teates
der Hepatitis-Serologien sollte eingeholt und ddienUntersuchungen durchgefuhrt werden
(vgl. 1.6): HIV-Antikdrper und Hepatitis-SerologielBV, HCV). In jedem Fall ist eine
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genaue Anamnese und Untersuchung der Indexpersoschenswert. Wenn die HIV-
Infektion der Indexperson gesichert ist und keikteiellen Kontrollwerte vorliegen, sollte
eine neue Bestimmung der CD4-Zellen/pl und deredldn Viruslast angestrebt werden,
entweder in der behandelnden Klinik oder beim Heaisa

Bei jeder beruflichen Exposition eines Beschéftigteuss eine Dokumentation des
Unfallereignisses und der getroffenen MalRnahmeaschiiel3lich Meldung an die Gesetzliche
Unfallversicherung (Berufsgenossenschaft, Unfafiikastc.) mit Zeitpunkt, Ort, Art und
Umfang der Exposition erfolgen. Formal ist ein DzA¥erfahren durchzufthren.

Nachfolgende Mal3nahmen:

Sofern sich die Indikation zur Einleitung einer HREP und die Auswahl des
medikamentdsen Prophylaxeschemas auf Mutmaungenicint auf gesicherte Fakten
stutzte, sollte schnellstmoéglich unter Schutz eRPraphylaxe versucht werden, Unklarheiten
zu beseitigen, um ggf. eine unnétige Prophylaxeeitig beenden zu kénnen oder bei
Hinweisen auf Resistenzen gegen das Prophylaxesctieses zu modifizieren. Dies betrifft
vor allem die Ermittlung des Serostatus, der Vigirder Vorbehandlung und ggf. von
Resistenzuntersuchungen der Indexperson. EineliefigeResistenztestung bei der
Indexperson aus Anlass der PEP ist aber nichtigrtliz

Jede HIV-Exposition sollte Anlass zur Uberprufurey trsachen dieser Exposition geben,
um eine Wiederholung weitgehend zu verhindern.2dienuss mit den Betroffenen der
"Unfall"-Mechanismus und seine Voraussetzungenggidnachfolgende Pannen bei der PEP
analysiert und fur die Zukunft korrigiert werdenbiVallem sollte eine Exposition immer
wieder Anlass sein, die folgenden Fragen kritisctilzerprifen:

nach beruflicher Exposition
a) ist das medizinische Personal gegen HBV geimpft?

b) wurden vom Krankenhaustrager bzw. Praxisinhabendli@endigen Informationen
und das Material zum Schutz des Personals adaqreitdestellt?

c) waren alle Mal3hahmen zur Vermeidung von Stichvarlegen (z.B. geeignete
Abwurfbehalter, geordnete Arbeitsweise) getroffen?

d) wurden nach Exposition unverziglich die hier datgjééen erforderlichen
Malinahmen ergriffen?

e) wurde postexpositionelles Handeln vorher besprotizen getbt?
f) st die Verfugbarkeit der Medikamente gewahrleistet
nach sexueller bzw. nicht-beruflicher Exposition

a) Die HIV-PEP ist keine Alternative zum Gebrauch ¥Womdomen bzw. sterilen
Einmalspritzen; die konsequente Verwendung von Kameh bzw. sterilen
Einmalspritzen bietet gegeniber jeder postexpostien medikamentdsen
Prophylaxe eine sehr viel hohere Sicherheit voereitiVV-Infektion bei gleichzeitig
fehlendem Risiko unerwiinschter Arzneimittelwirkunged niedrigeren Kosten. Die
Durchfiihrung der PEP ist deshalb gleichzeitig nmeeeingehenden Beratung tber
Malinahmen zur kinftigen Minimierung von Infektiaeen zu verbinden. Vor
allem die wiederholte Notwendigkeit einer PEP sollnlass flr weitere fach-
kompetente Gesprache und Beratungen mit Hilfe vildSABeratungsstellen sein.

b) Besteht eine Indikation zur Impfung gegen HepaBtisnd ist der Betreffende gegen
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HBV geimpft?

4.7 Organisation

Jedes Krankenhaus (zumindest alle Krankenhausdenen HIV-Patienten behandelt
werden) sollte einen daflr geeigneten, schnelldrbaren Ort definieren (in der Regel bei
den Notfall-Depots), an dem die notwendigen Medi&ate (initiale Dosis) fur eine
Postexpositionsprophylaxe nach moglicher HIV-Ulsgytmg und eine Handlungsanweisung
gemal’ dieser Richtlinien aufbewahrt werden undzgigéh sind. Es ist daflr zu sorgen, dass
dieser Ort dem medizinischen Personal bekannteatelzeit zuganglich ist.

4.8 Kosteniubernahme

Bei beruflicher Exposition: Wenn die arztliche Indikation gemaf dieser Empfiedpun
gestellt wurde und eine Unfallanzeige erfolgte,deerdie Kosten der HIV-PEP durch die
Trager der Gesetzlichen Unfallversicherung Gbernemm

Bei aulRerberuflicher Exposition: Alle in den Empfehlungen genannten Arzneimittetsin
fur diese spezielle Indikation nicht zugelassett &ich fur die berufliche Exposition!).
Grundsatzlich sind diese Arzneimittel daher niahtasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnungsfahig. Beigsner Risikosituation und
entsprechender arztlicher Indikation kann die RiEéer Regel dennoch zu Lasten der GKV
verordnet werden, weil es sich um einen notfallgéiiindividuellen Heilversuch bzw. eine
vorbeugende Behandlung zur Verhinderung einer Eiearohlichen Infektion handelt.

Die im Jahre 2007 in Kraft getretene Schutzimpfuichdinie legt die Grenzen der
Erstattungsfahigkeit fest. Nach 82 (2) gilt:

»1. Die postexpositionelle Gabe von Sera und Chéemaipeutika ishicht Gegenstand der
Schutzimpfungsrichtlinie.

2. Ist die Behandlung eines Patienten mit dieseznédimitteln_im Einzelfall notwendigim
eine absehbare Erkrankung zu verhiiten, so ist 8a28 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 31
SGB V die Leistungspflicht der gesetzlichen Kram&esicherung gegeben.

3. Satz 2 gilt auch fur die postexpositionelle Gabe Impfstoffen im Einzelfdll

Konkret heil3t das: Postexpositionsprophylaxentatieht in den Geltungsbereich dieser
Richtlinie. Allerdings besteht irkinzelfall eineLeistungspflicht der GKV. Diese Regelung
ist neu und klart den bislang unsicheren Versiahgsatatus bei der HIV-PEP, aber auch bei
anderen Postexpositionsprophylaxen. Die HIV-PEResinach keine regular
durchzufiihrende PraventionsmalRnahme. Handeltlegiser um eine Notfallsituation bzw.
einen Einzelfall gilt fur die HIV-PEP (und auch faindere Notfall-PEP, z.B. Hepatitis B)
nach Satz 2 nun die Leistungspflicht der Krankesé&as

Unterschiedliche Kostenkalkulationen konnten bishreHinblick auf eine PEP sowohl nach
beruflicher als auch nach anderer Exposition zegigass bei relevantem Risiko fir eine HIV-
Infektion die Durchfihrung einer Prophylaxe auchrdaoch kostengunstig ist, wenn sie nur
in 40% der Félle Erfolg hatte [106,107].

In bestimmten Fallen, etwa der Transfusion HIV4iditer Blutkonserven oder der
Transplantation von Organen eines HIV-infiziertgre&ders, ist dariber hinaus auch die
Kostentbernahmeverpflichtung durch den Verursabher dessen Haftpflichtversicherung
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denkbar.

4.9 Dokumentation

Das Robert Koch-Institut bittet darum, HIV-Expositen und ihre Behandlung auf
entsprechenden Erhebungsbdgen anonymisiert zu dokieren und zu melden.
Insbesondere die HIV-PEP bei aul3erberuflicher Etipossollte auch im Rahmen dieser
Empfehlungen unter kontrollierten Bedingungen dgeftihrt und gut dokumentiert werden.
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5. PEP im Zusammenhang mit beruflichen Auslandseins  atzen in
Landern mit hoher HIV-Pravalenz

5.1 Hochpréavalenz

Fragen des Schutzes vor einer HIV-Infektion sind Besonderer Bedeutung fur Mitarbeiter/-
innen deutscher Firmen, Behorden oder Organisatjatie entweder in Landern mit hoher
allgemeiner HIV-Pravalenz eingesetzt werden odeAusland beruflich Kontakt zu
Bevolkerungsgruppen mit einer hohen Pravalenz halisrOrientierungswert kann eine
Pravalenz von 10% in der Zielgruppe oder 1% inAdlremeinbevodlkerung gelten. Die
Situation ist u.a. gekennzeichnet durch wenig ¢peste Daten zu Haufigkeit und Folgen von
Expositionen in verschiedenen TatigkeitsbereicBamiiber hinaus sind die Rahmen-
bedingungen fir die Durchfihrung einer HIV-PEP Hhdich Logistik, Beratung, klinischer
Uberwachung, Dokumentation und Nachsorge vielfatieshter als in Deutschland.

Folgende Besonderheiten und Abweichungen gegemi@nebisher dargestellten
Empfehlungen sollten beziiglich Hochpréavalenzgebibiv. Gruppen mit hoher Pravalenz
beachtet werden:

Fir Beschéftigte im Gesundheitswesen kann sowahUtk@rtragungstrisiko pro einzelner
Exposition als auch die Haufigkeit von Expositiomgyeniber einer HIV-Infektion héher
sein als bei gleicher Tatigkeit in Deutschland [L@&i3erdem gilt fur alle in
Hochpravalenzlandern Arbeitende und Lebende, daasseckungsgefahrdende Situationen
geben kann, die in Deutschland weitgehend ausza8eml sind:

Bluttransfusionen oder invasive arztliche/zahn#ad Eingriffe unter unzureichenden
medizinischen Standards;

Blutkontakte bei gleichzeitig vorhandenen Eigerstzingen und/oder Schadigungen
der Haut, z.B. bei der Ersten Hilfe und/oder dufcmtakte/Verletzungen mit blutig
verunreinigten Gegenstanden [109].

Auch im Zusammenhang mit gewaltsamen UbergriffasailieRlich sexueller Gewalt
kommt es je nach Zielregion haufiger zu Gefahrdsitgationen mit gleichzeitig hbherer
Wabhrscheinlichkeit des Bestehens einer HIV-Infakti@i einem der Beteiligten. Auch wenn
dies keine dienstlichen Expositionen im engerem&sind, so muss doch die wesentliche
Ursache flr die landestypische Risikostruktur imubeh motivierten Aufenthalt dort
gesehen werden.

5.2 Beratung und Vorbereitung auf den Auslandseinga

Bei Einsatzen in LAndern mit hoher HIV-Pravalenzise mehrstufige Vorbereitung zum
Schutz vor HIV-Infektionen und méglichen Expositrnauf der Seite der Mitarbeiter/-innen
und der entsendenden Organisation erforderlichs Dmefasst eine Gefahrdungsanalyse und
eine Planung des Umganges mit der AIDS-Pandemigatngkeitsfeld (,AIDS-policy*) sowie
die Darstellung einfacher Praventionsmethodenlfé@mait absolutem Vorrang vor der HIV-
PEP fur einzelne.

Unverzichtbar ist ein Beratungsangebot sowohl \rrAlsreise als auch nach Mdglichkeit
vor Ort. Auf die Untersuchungs- und Beratungsvépfungen, die sich aus dem Grundsatz
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35 der Berufsgenossenschaften (, Tropentauglichkertjeben, wird hingewiesen. Wichtig ist
auch die Aufklarung Uber rechtliche Besonderheienz.B. freiwilliger HIV-Test bzw.
Einfrieren von Serum (Unfallversicherung) und abél-Status der HIV-PEP (Haftung). Der
Dokumentation der Beratungsinhalte und des sdbh#h Einverstandnisses (vgl. 1.7) kommt
hier besondere Bedeutung zu.

Die Ausstattung fur die HIV-PEP sollte in sich wbiindig und laienverstandlich erklart sein:
Anleitung, Medikamente fur vier Wochen, ggf. Hinweiuf getestete Versand- oder lokale
Beschaffungsmaoglichkeiten, mehrsprachiger Dokuntemisbogen, Beratungskontakte,
Nebenwirkungsmanagement, serologisches und klirdeemisches Kontrollprogramm, ggf.
Schwangerschaftstest. Die Zusammenstellung eirtesng&rdprophylaxe-Sets” (vgl. 5.5) in
Deutschland ist sehr teuer und durch das Arzneghrettht erschwert; es kann gunstiger sein,
die Medikamente vor Ort oder im internationalens&sdhandel zu beschaffen. Auf evtl.
zollrechtliche Vorschriften im Zielland ist zu aeht

Die Kosten fur eine HIV-PEP bei Auslandseinsatzen medizinischem oder
paramedizinischem Personal, aber auch andererdgeappen und deren Familien, sollten
von der jeweiligen Entsendeorganisation getragaxeve

5.3 HIV-PEP zur Selbstbehandlung

Gegenwartig fallt es schwer, unabhangig von dereGegheiten des Tatigkeitsortes und —
feldes und der Qualifikation der beteiligten Pesorine einheitliche Empfehlung fir oder
gegen die Mitgabe der Anleitung und der Medikamenteselbstandigen Durchfihrung einer
HIV-PEP vor Ort zu geben. Es sind differenziertezgifallentscheidungen unter
Berucksichtigung des zu erwartenden Expositiorgsserforderlich.

Wesentliche Voraussetzungen fur die Durchfihrbaeieer HIV-PEP in Selbstbehandlung
sind:

o ausfihrliche Vorbereitung des Mitarbeiters/der Mitterin einschliel3lich
schriftlicher Handlungsanleitung und schriftlichésrab-Einverstandnis zur
HIV-PEP,

o Kiritikfahigkeit des/r Exponierten hinsichtlich dart der Exposition, der
Risikoeinschatzung und der Schwere evitl. auftretengtbenwirkungen der
Medikation,

o gute Kommunikationsverbindungen (vor allem tele$chi auch: e-mail) mit
dem/r im Ausland Beschaftigten,

o vor der Ausreise etablierte Kontakte zu einem lead¢n Arzt mit Erfahrung
in der Durchfihrung der HIV-PEP, die fur ein Ferat@selling aktiviert
werden kdnnen,

o Zugang zu qualitativ zweifelsfreier Versorgung lngchdlich der klinischen,
laborchemischen und serologischen Verlaufskontmatie Gastland.

Gegen eine Durchfihrbarkeit sprechen:

o fehlende Méglichkeiten zur unmittelbaren Kommunidatund eines Fern-
Counselling,

o fehlendes schriftliches Einverstandnis,

o Gefuhl der ,Uberforderung* durch die vom Exponierti leistenden
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komplexen Entscheidungen.

5.4 Infektionsrisiko und Indikation

Im Falle einer Exposition richten sich die SoforBnahmen, die Einschétzung des
Infektionsrisikos sowie die Indikationsstellungnslbesondere wenn genauere,
situationsbezogene Informationen fehlen - nachadgnEmpfehlungen (vgl. 2. und 3.).
Abweichend davon muss in Hochpravalenzgebieten lmeevolkerungsgruppen mit hoher
Pravalenz jedoch generell

jeder Blutkontakt durch Stich- und Schnittverletgan und/oder Blutkontakt mit
Schleimhaut und verletzter Haut als Kontakt mitétem Risiko angesehen
werden, der eine Indikation (,Empfehlung“) zur HREP begrindet;
auch dann von einer evtl. HIV-Infektion der Indesgm ausgegangen werden,
wenn diese zwar nicht getestet, aber aufgrundsdirer (Gewichtsabnahme,
chronische Diarrhoe, Tuberkulose) oder epidemisidger Hinweise
(Sexualpartner mit bekannter HIV-Infektion, Zugabkeit zu einer
Hochpravalenzgruppe der Bevélkerung) darauf vertiicst.
Entsprechendes gilt fir die Verletzung an Kanllen&inem Abwurfbehalter oder fir
infektionsrelevante Kontakte mit Blut unbekannterkunft. Es ist daran zu erinnern, dass
auch unter solchen Rahmenbedingungen die Durchigheines HIV-Tests bei einer
Indexperson deren Einverstandnisses bedarf (\@jl. 1.

5.5 Standardprophylaxe

Die Auswahl der einzusetzenden Medikamente richtét nach den Bedingungen vor Ort.
Fehlende Mdglichkeiten zur Kombinations-Prophylesehtfertigen ggf. auch eine Mono-
Prophylaxe. Proteasehemmer sollten unter den Bedgemn von Entwicklungslandern bzw.
einer HIV-PEP in Eigenregie in der Regel wegen ilesrwahnter Besonderheiten (vgl. 4.2
und 4.4) nicht eingesetzt werden. Unter schwierl§edingungen (abgelegener Einsatzort,
PEP-Durchfihrung in Eigenregie ohne arztliche Anleg) ist folgendé&tandardprophylaxe
relativ gut praktikabel, wirksam und mit wenigenddawirkungen belastet:

Zweier-Kombination
Zidovudin/Lamivudin Combivir®) 2x/die
oder

Tenofovir/Emtricitabin Truvada ®) 1x /die

plus einmalig 200 mg Nevirapin\{iramune®)

Nevirapin sollte fur die HIV-PEP nur als Einmaldosingesetzt werden, da bei langerer
Einnahme im Rahmen einer PEP in einigen Fallen sohiggende Nebenwirkungen
beobachtet wurden (vgl. 4.2). Eine einmalige lidigis von 200 mg Nevirapin zu Beginn
einer HIV-PEP hat gegeniiber den Nukleosidanalogiche zuerst intrazellular metabolisiert
werden mussen, zudem den Vorteil des schnellerekugseintrittes. Mit einer Einmaldosis
wurde bei der perinatalen Transmissionsprophylaxe gute Wirksamkeit nachgewiesen
[88,89].Bei einer Einzeldosis sind nach bisheriger Kenriteise ernsten Nebenwirkungen
zu erwarten.
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Anhang

Tabelle 8: Empfohlene Basis- und Kontrolluntersuchagen

Index-
person®  Exponierte Person

Ausgangs- 2Wochen 4 Wochen 6 Wochen 3 Monate
untersuchung
HIV-Antikorper X X X X X (X)
HBsAg X X X* X* X*
HCV-Antikdrper X X X* X* X*
Weitere STDs X* X* X* X*
arztliche Untersuchung X X X X
Medikamentenanamnese x X° x* X?
Blutbild X X
Transaminasen/ aP/ y-Gt X X XF* X**
Kreatinin/ Harnstoff X X
Blutzucker X X X

°falls Person bekannt, aber Infektionsstatus unklar, Einwilligung erforderlich, ggf. Einsatz eines Schnelltestes
* falls indiziert/ falls Exposition vorlag

** Kontrollen, falls gleichzeitig eine HCV-Exposition vorlag

1 Behandlungsanamnese mit antiretroviralen Medikamenten (Abschatzung der Resistenzsituation)

2 Einnahme anderer Medikamente? (cave! Wechselwirkungen) Vertréaglichkeit der PEP?




