Deutsch-Osterreichische Empfehlungen zur HIV-Postexpositionsprophylaxe
(Stand Januar 2008 — Kurzfassung)

An die Mdglichkeit einer medikamentdsen HIV-Postexpositionsprophylaxe (HIV-PEP) sollte
gedacht werden bei

o Verletzung mit HIV-kontaminierten Instrumenten bzw. Injektionsbestecken,

0 Benetzung offener Wunden und Schleimhaute mit HIV-kontaminierten FlUssigkeiten,

0 ungeschitztem Geschlechtsverkehr mit einer (vermutlich) HIV-infizierten Person,

0 Gebrauch von (vermutlich) HIV- kontaminiertem Injektionsbesteck

Die Wahrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung hangt vor allem von der libertragenen
Erregermenge ab. Die statistische Wahrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung liegt in den am
haufigsten vorkommenden Situationen (Verletzung an kontaminierten Instrumenten,
ungeschutzter Geschlechtsverkehr mit bekannt infizierter Person, Benutzung kontaminierten
Injektionsbestecks) in vergleichbaren GroRenordnungen zwischen 1 Infektion pro 100
Kontakten und 1 Infektion pro 1000 Kontakten oder Expositionen.

Ubertragungen sind mdglich vor allem durch Blut, Sperma und Vaginalsekret. Grundséatzlich
gilt, je langer die Verweildauer infektioser Flussigkeiten auf Wunden, geschadigter Haut oder
auf Schleimhauten ist, desto hdher wird die Wahrscheinlichkeit einer Ubertragung.

Eine so rasch wie moglich eingeleitete HIV-PEP nach akzidentellen Verletzungen mit
kontaminierten Instrumenten oder nach Wund- oder Schleimhautkontamination mit HIV-
haltigen (Korper-)Flussigkeiten kann das Infektionsrisiko senken. Die prophylaktische
Behandlung wird im Regelfall Gber einen Zeitraum von 28 Tagen durchgefihrt.

Da die zur PEP eingesetzten Medikamente flir diese Indikation nicht zugelassen sind, bedarf
die Durchfuhrung einer HIV-PEP der ausdrucklichen Zustimmung und ausfihrlichen
Aufklarung des Betroffenen.

Ein Erfolg der Prophylaxe Iasst sich nicht garantieren. Mogliche Nachteile einer HIV-PEP
betreffen hauptsachlich die Vertraglichkeit der Medikamente. Im Vordergrund stehen hierbei
zunachst akute Nebenwirkungen wahrend der ersten zwei Wochen der Einnahme (meist
gastrointestinale Nebenwirkungen, Ubelkeit), die jedoch in der Regel dann abklingen oder
nach Beendigung der Therapie reversibel sind.

Voraussetzung fur die arztliche Empfehlung einer HIV-PEP ist grundséatzlich ein mit
relevantem Ubertragungsrisiko erfolgter mittelbarer oder unmittelbarer Kontakt zwischen
einer HIV-negativen und einer HIV-infizierten Person (Indexperson). Bei unbekanntem HIV-
Serostatus, bzw. wenn die klinische Diagnose einer HIV-Infektion nicht wahrscheinlich ist,
sollten die Empfehlungen zurtickhaltend gehandhabt werden (siehe auch PEP-
Entscheidungsbaum).

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

' Die Kosten der HIV-PEP nach beruflicher Exposition werden durch die Trager der Gesetzlichen Unfall-
versicherung tbernommen.

Die im Jahre 2007 in Kraft getretene Schutzimpfungsrichtlinie legt die Grenzen der Erstattungsfahigkeit fir eine
HIV-PEP nach nicht-beruflicher Exposition fest. Nach §2 (2) gilt:

.1. Die postexpositionelle Gabe von Sera und Chemotherapeutika ist nicht Gegenstand der
Schutzimpfungsrichtlinie.

2. Ist die Behandlung eines Patienten mit diesen Arzneimitteln im Einzelfall notwendig, um eine absehbare
Erkrankung zu verhiten, so ist nach § 23 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 SGB V die Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung gegeben.

Konkret hei3t das: Postexpositionsprophylaxen fallen nicht in den Geltungsbereich dieser Richtlinie. Allerdings
besteht im Einzelfall eine Leistungspflicht der GKV. Diese Regelung ist neu und klart den bislang unsicheren
Versicherungsstatus bei der HIV-PEP, aber auch bei anderen Postexpositionsprophylaxen. Die HIV-PEP ist
demnach keine regular durchzufiihrende Praventionsmaflinahme. Handelt es sich aber um eine Notfallsituation
bzw. einen Einzelfall gilt fur die HIV-PEP (und auch fiir andere Notfall-PEP, z.B. Hepatitis B) nach Satz 2 nun die
Leistungspflicht der Krankenkassen.




Berufliche Exposition

Sofortmallnahmen

Nach jeder HIV-Exposition sollten zundchst die folgenden SofortmalRinahmen unverziglich
(in Sekunden) in der nachfolgenden Reihenfolge eingeleitet werden (ggf. kann anschlie3end
an die Sofortmalinahmen telefonisch weiterer Rat eingeholt werden):

Stich- oder Schnittverletzung Kontamination von geschadigter
Haut, Auge oder Mundhéhle

| I

Blutfluss férdern durch Druck auf Intensive Spllung mit

das umliegende Gewebe (> 1 nachstmaoglich geeignetem
Minute) Antiseptikum* (Haut) bzw.
Intensive antiseptische Spulung Wasser (Auge, Mundhdhle)

bzw. Anlegen eines
antiseptischen Wirkstoffdepots

|
I
Entscheidung Uber systemische, medikamentose
Postexpositionsprophylaxe

| Unfalldokumentation (D-Arzt/ Betriebsarzt)

| Erster HIV-Antikdrper-Test, Hepatitis-Serologie |

* fir Haut, Wunden: z.B. Ethanol-basierte Kombination mit PVP-lod (Betaseptic®), AHD 2000® oder
Amphisept E® Losung, 1:1 verdiinnt.
Fur Auge und Mundhdhle: Wasser, Ringer- oder Kochsalzlésung

Indikation zur HIV-PEP bei beruflicher HIV-Exposition

» . Oberflachliche Verletzung (z. B. mit chirurgischer Nadel) > anbieten

» Kontakt von Schleimhaut oder verletzter/geschadigter Haut mit » anbieten
Flissigkeiten hoher Viruskonzentration




Nicht-berufliche Exposition

Sofortmallnahmen

Nach einer moglichen HIV-Exposition auf sexuellem Wege (z.B. Kondom gerissen, kein
Kondom verwendet) sollte, soweit moglich und so schnell wie moglich, potentiell infektiose
Kérperflissigkeit von der Schleimhaut abgespult werden. Nach einer Exposition bei ein-
dringendem Geschlechtsverkehr sollte der Penis unter flieRendem Wasser mit Seife
gewaschen werden. Dazu die Vorhaut zurickziehen und Eichel sowie Innenseite der
Vorhaut reinigen.

Eine Scheiden- oder Darmspulilung nach einer Exposition bei rezeptivem Geschlechtsverkehr
kann wegen der unklaren Datenlage dagegen nicht empfohlen werden. Nach der Aufnahme
von Samenflissigkeit in den Mund empfiehlt es sich, diese méglichst umgehend und
vollstandig auszuspeien. Danach sollte die Mundhohle vier- bis finfmal kurz (etwa 15 Sek.)
mit Wasser gespult werden.

Nach Durchfuhrung dieser Sofortmafinahmen moglichst unverziglich Konsultation einer
Schwerpunktpraxis/ Klinikambulanz. Nach Untersuchung und Beratung ggf. Beginn einer
medikamentdsen Postexpositionsprophylaxe. HIV-Antikorpertest , Hepatitisserologie, ggf.
Untersuchung auf weitere STDs.

Indikation zur HIV-PEP nach sexueller und anderer HIV-Exposition

» ungeschutzter oraler Geschlechtsverkehr mit der = nur bei Vorliegen
Aufnahme von Sperma des HIV-infizierten Partners in zusatzlicher
den Mund Risikofaktoren

anbieten - z.B.
Verletzungen im
Mund, Ulzera

Falls der HIV-Status der potentiellen Infektionsquelle nicht bekannt ist und auch nicht
kurzfristig geklart werden kann, sollte eine medikamentése PEP bei einem Ubertragungs-
relevanten Kontakt dann erfolgen, wenn die Personengruppe, aus der die Indexperson
stammt, eine HIV-Pravalenz in einer GréRenordnung ab ca. 10% oder mehr aufweist (siehe
auch PEP-Entscheidungsbaum).

Eine Stichverletzung an einer herumliegenden Injektionsnadel (z.B. bei spielenden Kindern)
ist in der Regel keine Indikation zu einer medikamentdsen HIV-PEP. Ebenso ist eine
routinemafige HIV-PEP nach Vergewaltigung bei der gegebenen epidemiologischen
Situation in Deutschland nicht indiziert. Dies schlief3t nicht aus, dass besondere Umstande
im Einzelfall fir die Durchfiihrung eine PEP sprechen kénnen und eine sorgfaltige Abklarung
des HIV-Risikos erfolgen sollte.



Medikamentdse PEP

Falls eine medikamentdse Postexpositionsprophylaxe indiziert ist, sollte so rasch wie
moglich die erste Medikamentendosis eingenommen werden. In Zweifelsfallen kann auch
zunachst notfallmaRig mit der Medikamenteneinnahme begonnen werden. Ein Abbruch der
Prophylaxe, falls bei ndherer Kenntnis des Unfallhergangs oder der Umstande eine solche
unndtig erscheint, ist zu jedem Zeitpunkt mdglich. Ansonsten betragt die empfohlene Dauer
der Prophylaxe 28 Tage.

Sofern bei der potentiellen Infektionsquelle die Behandlungsanamnese oder bestehende
Medikamentenresistenzen bekannt sind, sollte die zur PEP verwendete Medikamenten-
kombination (durch einen hinzugezogenen Experten) entsprechend angepasst werden.

In allen anderen Fallen kann eine der in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Standard-
Kombinationen verwendet werden.

Standard - Kombinationen zur HIV-PEP°*

Kombinationspartner-> | Lopinavir in Zidovudin Tenofovir Efavirenz*
Fixkombination mit | (Retrovir® (Viread ® (Sustiva®/
Ritonavir (Kaletra®, | 2x 250mg) 1x 300mg) Stocrin®,
RTI 2x 400/100mg) 1x 600mg)
Tenofovir + Emtricitabin wahrscheinlicher moglich nicht sinnvoll Méglich
(Truvada ® 1x 300/200mg) | Vorteil: rascher
Wirkungseintritt
Zidovudin + Lamivudin madglich nicht sinnvoll mdglich mdglich
(Combivir® 2x 300/150mg)
* nicht in der
Schwangerschaft

¢ falls Standard-Medikamente nicht verfiigbar sind, kénnen auch andere zur HIV-Therapie
zugelassene Medikamente eingesetzt werden — Abacavir (Ziagen®) und Nevirapin (Viramune®)
sollten jedoch wegen der Mdglichkeit akuter schwerer Nebenwirkungen nur in gut begriindeten
Ausnahmefallen fur eine PEP eingesetzt werden.

Experten? sollten zu Rate gezogen werden, wenn einer der folgenden Punkte zutrifft:

o Der Zeitraum zwischen mdglicher Exposition und Beginn einer Prophylaxe ist langer als
24 Stunden

e Art und Infektionsgefadhrdung durch das verursachende Instrument der akzidentellen
Verletzung ist weitgehend unklar

¢ Die exponierte Person ist (vermutlich) schwanger

e Die Index-Person wurde lange antiretroviral vorbehandelt und eine Resistenz der Viren
ist nachgewiesen oder wahrscheinlich

e Erhebliche unerwiinschte Wirkungen des initialen Prophylaxeregimes stellen eine
Durchflihrung dieser Prophylaxe in Frage oder machen eine Umstellung erforderlich

2 Sofern vor Ort kein Rat von ausgewiesenen Experten eingeholt werden kann oder diese nicht
bekannt sind, kann hierfiir auch — allerdings nur wahrend der Gblichen Arbeitszeiten (Mo. — Fr. ca.
9.00 — 17.00) das RKI (Tel: 030/18754 3467 oder -3420) in Anspruch genommen werden, Uber das
auch eine Vermittlung an Experten in der Nahe erfolgen kann. AuRerhalb der Dienstzeiten kann tber
die Infektionsepidemiologische Rufbereitschaft Rat eingeholt werden (Tel: 030/18754-0)

Eine ad-hoc Telefonberatung flir Notsituationen (Screening- und ggf. Verweis-Funktion an mogliche
Behandler, nicht jedoch Indikationsstellung und/oder medizinische Interventionsberatung) bietet auch
die Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung (BZgA) mit Beratungszeiten taglich ab 10 Uhr, Mo-
Do bis 22 Uhr, Fr-So bis 18 Uhr (Tel: 0221/ 892031).

Die Deutsche AIDS-Hilfe bietet auf der Homepage des HIVReport (www.hivreport.de) eine Liste der
Kliniken, die 24 Stunden am Tag eine Beratung zur HIV-PEP durchfihren kénnen (Selbstauskunft der
Kliniken und Testanrufe).

Auf der Homepage der 6sterreichischen. Aidsgesellschaft (www.aidsgesellschaft.at) findet sich
ebenfalls eine Liste der dsterreichischen HIV-Behandlungszentren, die bei Fragen zur HIV-PEP
kontaktiert werden kénnen.



http://www.hivreport.de/
http://www.aidsgesellschaft.at/

Empfohlene Basis- und Kontrolluntersuchungen

Index- Exponierte Person
person°®

Ausgangs- 2 4 6 3 Monate | 6 Monate
untersuchung Wochen | Wochen | Wochen

HIV-Antikbrper X X X X X (X)
HBsAg X X X* X* X*
HCV-Antikérper X X X* X* X*
Weitere STDs X* X* X* X*

arztliche Untersuchung X X X X

Medikamentenanamne X' X X X°

se

Blutbild X X

Transaminasen/ aP/ X X X** xX**
y-Gt

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) Vertraglichkeit der PEP?



Entscheidungsbaum fir PEP-Indikation bei beruflicher Exposition und unbekanntem HIV-Status der potentiellen Infektionsquelle

ja

v

War die Art der Exposition geeignet, evtl
HIV-kontaminiertes Material zu inokulieren?

v

Ist die Person, von der das
Material stammt, bekannt?

nachtraglich (nach

getestet werden?

Kann die Person noch

Einverstadndnis) auf HIV

ja

'

nein

'

Ggf. PEP beginnen und bei
negativem Testergebnis der
potentiellen Infektionsquelle
wieder abbrechen

Gibt es konkrete Anhaltspunkte fir das
Vorliegen einer HIV-Infektion oder eine
Zugehdrigkeit zu einer Bevolkerungsgruppe
mit hoher HIV-Préavalenz?

v v

Individuelle Nutzen- Keine PEP-
Risiko-Abwagung Indikation

v

Keine PEP-
Indikation

einer solchen Person stammt?

Besteht ein konkretes Risiko, dass unter den in der
Einrichtung betreuten Personen eine Person mit HIV-
Infektion war und dass das inokulierte Material von

[ ]
v

Individuelle Nutzen-
Risiko-Abwagung

y

Keine PEP-
Indikation




Entscheidungsbaum fir PEP-Indikation bei nicht-beruflicher Exposition und unbekanntem HIV-Status der potentiellen Infektionsquelle

Infektionstrachtige Verletzung an einem mit frischem Blut kontaminierten
Gegenstand oder ist Blut/ Sperma/ VVaginalsekret auf eine genitale
Schleimhaut oder ins Auge gelangt oder kam es zu einem ungeschitzten
Kontakt zwischen Penis- und Darmschleimhaut?

nein
v v

Ist eine Kontaktperson bekannt Keine PEP-
und kann diese befragt werden? Indikation

_/ |
nein
v v

Befragung nach evtl. HI\V-Testergebnis Handelt es sich um eine Person aus einer Gruppe mit erhohter HIV-Pravalenz* (in Deutschland: Méanner,
und/oder Infektionsrisiken, falls méglich HIV- die Sex mit Ménnern haben, Personen, die aus sog. Hochpravalenzregionen stammen, v. a. aus Subsahara-
Test oder Schnelltest anbieten. Afrika, intravendse Drogenkonsumenten)?

Ggf. PEP beginnen und bei negativem

Testergebnis der potentiellen Infektionsquelle ¢ ¢

wieder abbrechen: nein

Sonst individuelle Risikoabwégung wie bei ¢ ¢
unbekanntem Partner

Individuelle Nutzen- Keine PEP-
Risiko-Abwagung Indikation

*HIV-Pravalenzen bei MSM in Deutschland: GroRstadte ca. 10%, landliche Regionen und Stédte < 200.000 Einw. unter 5%
HIV-Pravalenzen bei IVD in Deutschland: unter 5%

HIV-Pravalenzen in der Allgemeinbevolkerung in Subsahara-Afrika: sidliches Afrika > 10%; Ostafrika 5-10%; Westafrika 1-5%
HIV-Pravalenzen in der Allgemeinbevdlkerung in Stdostasien (Myanmar, Thailand, Kambodscha; Papua-Neuguinea) und der Karibik: 1-5%
HIV-Pravalenzen in der Allgemeinbevolkerung in Osteuropa (Ukraine, Rulland, WeiruBland, Estland): 1-2% (bei VD ca. 30%)



Bei einer vermuteten HIV-Pravalenz >=10% in der Population, zu der der Indexpartner gehdrt oder in dem Setting, in dem die Exposition erfolgte,
ist eine medikamentdse HIV-PEP generell noch gerechtfertigt, bei einer Pravalenz <5% in der Regel nicht.

Bei sexueller Exposition und unbekanntem HIV-Status des Partners sollten die Umstande des Expositionsereignisses bei der PEP-
Indikationsstellung mit bedacht werden: in Settings, in denen Sexualkontakte haufig mit anonymen oder weitgehend unbekannten Partnern
stattfinden, muss mit einem im Vergleich zur durchschnittlichen Pravalenz hoheren Anteil HIV-infizierter, insbesondere auch frisch infizierter und
nicht ART-behandelter Partner mit STI-Koinfektionen gerechnet werden, bei denen die Ubertragungswahrscheinlichkeit bei einem ungeschiitzten
expositionsrelevanten Kontakt um das 20- bis 100-fache héher sein kann als die in der Literatur angegebenen Werte von 1:1.000 bis 1:10.000 fir
einen einmaligen ungeschiitzten (heterosexuellen) Geschlechtsverkehr mit einem nicht-therapierten, symptomfreien HIV-infizierten Partner in der

klinischen Latenzphase.
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