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

e Verletzung mit HIV-kontaminierten Instrumenten bzw. Injektions-

bestecken,

e Benetzung offener Wunden und Schleimhdute mit HIV-kontaminierten
Fliissigkeiten,

e ungeschiitztem Geschlechtsverkehr mit einer (vermutlich) HIV-infizierten
Person,

e Gebrauch von (vermutlich) HIV- kontaminiertem Injektionsbesteck.
Die Wahrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung hingt vor allem von der iibertra-
genen Erregermenge ab. Die statistische Wahrscheinlichkeit einer HIV-
Ubertragung liegt in den am hiufigsten vorkommenden Situationen (Verletzung
an kontaminierten Instrumenten, ungeschiitzter Geschlechtsverkehr mit bekannt
infizierter Person, Benutzung kontaminierten Injektionsbestecks) in vergleichba-
ren GroBenordnungen zwischen 1 Infektion pro 100 Kontakten und 1 Infektion
pro 1000 Kontakten oder Expositionen.

Ubertragungen sind mdglich vor allem durch Blut, Sperma und Vaginalsekret.
Grundsatzlich gilt, je ldnger die Verweildauer infektioser Fliissigkeiten auf Wun-
den, geschiadigter Haut oder auf Schleimhéauten ist, desto hoher wird die Wahr-
scheinlichkeit einer Ubertragung.

Eine so rasch wie mdglich eingeleitete HIV-PEP nach akzidentellen Verletzungen
mit kontaminierten Instrumenten oder nach Wund- oder Schleimhautkontaminati-
on mit HIV-haltigen (Korper-)Fliissigkeiten kann das Infektionsrisiko senken. Die
prophylaktische Behandlung wird im Regelfall {iber einen Zeitraum von 28 Tagen
durchgefiihrt.

Da die zur PEP eingesetzten Medikamente fiir diese Indikation nicht zugelassen
sind, bedarf die Durchfiihrung einer HIV-PEP der ausdriicklichen Zustimmung
und ausfiihrlichen Aufkldrung des Betroffenen.

Ein Erfolg der Prophylaxe ldsst sich nicht garantieren. Mdgliche Nachteile einer
HIV-PEP betreffen hauptséchlich die Vertrdglichkeit der Medikamente. Im Vor-
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dergrund stehen hierbei zunichst akute Nebenwirkungen wihrend 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 fiir die drztliche Empfehlung einer HIV-PEP ist grundséatzlich ein
mit relevantem Ubertragungsrisiko erfolgter mittelbarer oder unmittelbarer Kon-
takt zwischen einer HIV-negativen und einer HIV-infizierten Person (Indexper-
son). Bei unbekanntem HIV-Serostatus, bzw. wenn die klinische Diagnose einer
HIV-Infektion nicht wahrscheinlich ist, sollten die Empfehlungen zuriickhaltend
gehandhabt werden (siche auch PEP-Entscheidungsbaum) .

Zur Beurteilung des HIV-Expositionsrisikos und zur Abwégung des Nutzens und
der Risiken einer HIV-PEP sollte ein in der HIV-Therapie erfahrener Arzt hinzu-
gezogen werden. Dies kann auch nach einer vorldufigen, notfallmédBigen Einlei-
tung einer HIV-PEP geschehen.

1 Die Kosten der HIV-PEP nach beruflicher Exposition werden durch die Trager der Gesetzlichen Unfallversicherung
iibernommen.

Die im Jahre 2007 in Kraft getretene Schutzimpfungsrichtlinie legt die Grenzen der Erstattungsfihigkeit fiir 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
verhiiten, so ist nach § 23 Abs. 1 Nr. 3 in Verbindung mit § 31 SGB V die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversi-
cherung gegeben.

Konkret heil3t das: Postexpositionsprophylaxen fallen nicht in den Geltungsbereich dieser Richtlinie. Allerdings besteht im
Einzelfall eine Leistungspflicht der GKV. Diese Regelung ist neu und klért den bislang unsicheren Versicherungsstatus
bei der HIV-PEP, aber auch bei anderen Postexpositionsprophylaxen. Die HIV-PEP ist demnach keine regulér durchzufiih-
rende Praventionsmafinahme. Handelt es sich aber um eine Notfallsituation bzw. einen Einzelfall gilt fiir die HIV-PEP (und

auch fiir andere Notfall-PEP, z.B. Hepatitis B) nach Satz 2 nun die Leistungspflicht der Krankenkassen.

Berufliche Exposition

SofortmafBnahmen

Nach jeder HIV-Exposition sollten zunichst die folgenden Sofortmal3-
nahmen unverziiglich (in Sekunden) in der nachfolgenden Reihenfolge
eingeleitet werden (ggf. kann anschlieBend an die SofortmafBnahmen tele-
fonisch weiterer Rat eingeholt werden):
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Blutfluss férdern durch Druck auf Intensive Spiilung mit

das umliegende Gewebe (= 1 nachstmoglich geeignetem
Minute) Antiseptikum® (Haut) bzw.
Intensive antiseptische Spllung Wasser (Auge, Mundhdhle)
bzw. Anlegen eines

antiseptischen Wirkstoffdepots

Entscheidung tber systemische, medikamentdse
Postexpositionsprophylaxe

[ Unfalldokumentation (D-Arzt/ Betriebsarzt)
|

[ Erster HIV-Antikérper-Test, Hepatitis-Serologie |

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

Indikation zur HIV-PEP bei beruflicher HIV-Exposition

7 _Oberflachliche Verletzung (z. B. mit chirurgischer Nadel)

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

Nicht-berufliche Exposition

SofortmaBBnahmen

Nach einer moglichen HIV-Exposition auf sexuellem Wege (z.B. Kondom
gerissen, kein Kondom verwendet) sollte, soweit moglich und so schnell
wie moglich, potentiell infektidse Korperfliissigkeit von der Schleimhaut
abgespiilt werden. Nach einer Exposition bei eindringendem Geschlechts-
verkehr sollte der Penis unter flieBendem Wasser mit Seife gewaschen
werden. Dazu die Vorhaut zuriickziehen und Eichel sowie Innenseite der
Vorhaut reinigen.
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Eine Scheiden- oder Darmspiilung nach einer Exposition bei rezeptivem
Geschlechtsverkehr kann wegen der unklaren Datenlage dagegen nicht
empfohlen werden. Nach der Aufnahme von Samenfliissigkeit in den
Mund empfiehlt es sich, diese mdglichst umgehend und vollstindig auszu-
speien. Danach sollte die Mundhdhle vier- bis fiinfmal kurz (etwa 15 Sek.)
mit Wasser gespiilt werden.

Nach Durchfiihrung dieser Sofortmafinahmen moglichst unverziiglich
Konsultation einer Schwerpunktpraxis/ Klinikambulanz. Nach Untersu-
chung und Beratung ggf. Beginn einer medikamentdsen Postexpositions-
prophylaxe. HIV-Antikorpertest , Hepatitisserologie, ggf. Untersuchung
auf weitere STDs.

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

# Transfusion von HIV-haltigen Blutkonserven oder = dringend empfehlen
Erhalt von mit hoher Wahrscheinlichkeit HIV-haltigen
Blutprodukten oder Organen
# Ungeschitzter insertiver oder rezeptiver vaginaler = empfehlen, aulter
oder analer Geschlechtsverkehr (z.B. infolge eines wenn Indexperson
geplatzten Kondoms) mit einer HIV-infizierten Persaon unter stabiler
HAART (VL<50
Kopien seit mind. 6
Monaten)

¥ Nutzung HIV-kontaminierten Injektionsbestecks durch = dringend empfehlen
mehrere Drogengebrauchende gemeinsam oder

nacheinander
# ungeschiitzter 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
¥ Kiissen und andere Sexualpraktiken ohns Sparma- = nicht empfehlan

{Blut-Schleimhautkontakte sowie S/M-Praktiken ohne
Blut-zu-Blui-Kontakte

¥ Verletzung an gebrauchtem Spritzenbesteck zur

Injektion von Drogen, Medikamenten oder Inzulin = nicht empfehlen

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

Eine Stichverletzung an einer herumliegenden Injektionsnadel (z.B. bei
spielenden Kindern) ist in der Regel keine Indikation zu einer medikamen-
tosen HIV-PEP. Ebenso ist eine routineméfige HIV-PEP nach Vergewal-
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tigung bei der gegebenen epidemiologischen Situation in Deutschland
nicht indiziert. Dies schlief3t nicht aus, dass besondere Umstinde im Ein-
zelfall fiir die Durchfiihrung eine PEP sprechen konnen und eine sorgfalti-
ge Abkliarung des HIV-Risikos erfolgen sollte.

Medikamentdse PEP

Falls eine medikamentdse Postexpositionsprophylaxe indiziert ist, sollte so
rasch wie moglich die erste Medikamentendosis eingenommen werden. In
Zweifelsfillen kann auch zunichst notfallméBig mit der Medikamenten-
einnahme begonnen werden. Ein Abbruch der Prophylaxe, falls bei ndhe-
rer Kenntnis des Unfallhergangs oder der Umstinde eine solche unnétig
erscheint, ist zu jedem Zeitpunkt moglich. Ansonsten betrdgt die empfoh-
lene Dauer der Prophylaxe 28 Tage.

Sofern bei der potentiellen Infektionsquelle die Behandlungsanamnese
oder bestehende Medikamentenresistenzen bekannt sind, sollte die zur
PEP verwendete Medikamentenkombination (durch einen hinzugezogenen
Experten) entsprechend angepasst werden. In allen anderen Fillen kann
eine der in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten Standard-
Kombinationen verwendet werden.

Standard - Kombinationen zur HIV-PEP°*

Kombinationspartner— | Lopinavir in Zidovudin | Tenofovir | Efavirenz*
Fixkombination |(Retrovir |(Viread |(Sus-

RTI mit Ritonavir ® 2x ® 1x tiva®/Stocrin
(Kaletra® 2x 250mg) 300mg) |®, 1x 600mg)
400/100mg)

Tenofovir + Emtricita- | wahrscheinlicher | moglich | nicht Moglich

bin Vorteil: rascher sinnvoll

(Truvada® 1x Wirkungseintritt

300/200mg) moglich

Zidovudin + Lami- nicht moglich | moglich

vudin sinnvoll

(Combivir® 2x

300/150mg)

*nicht in der Schwangerschaft

° falls Standard-Medikamente nicht verfiigbar sind, konnen auch andere
zur HIV-Therapie zugelassene Medikamente eingesetzt werden — Abacavir
(Ziagen.) und Nevirapin (Viramune.) sollten jedoch wegen der Moglich-
keit akuter schwerer Nebenwirkungen nur in gut begriindeten Ausnahme-
fallen fiir eine PEP eingesetzt werden.

Experten” sollten zu Rate gezogen werden, wenn einer der folgenden
Punkte zutrifft:
o Der Zeitraum zwischen moglicher Exposition und Beginn einer
Prophylaxe ist ldnger als 24 Stunden
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o Artund Infektionsgefihrdung durch das verursachende Instrument

der akzidentellen Verletzung ist weitgehend unklar
o Die exponierte Person ist (vermutlich) schwanger

o Die Index-Person wurde lange antiretroviral vorbehandelt und eine
Resistenz der Viren ist nachgewiesen oder wahrscheinlich
o Erhebliche unerwiinschte Wirkungen des initialen Prophylaxere-
gimes stellen eine Durchfiihrung 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 wéhrend der tiblichen Arbeitszeiten (Mo. — Fr. ca. 9.00 — 17.00) das RKI

(Tel: 030/18754 3467 oder -3420) in Anspruch genommen werden, iiber das auch eine Vermittlung an Experten

in der Néhe erfolgen kann. AuBerhalb der Dienstzeiten kann iiber die Infektionsepidemiologische Rufbereit-

schaft Rat eingeholt werden (Tel: 030/18754-0)

Eine ad-hoc Telefonberatung fiir 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 tiglich 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 (externer Link) ) eine

Liste der Kliniken, die 24 Stunden am Tag eine Beratung zur HIV-PEP durchfiihren kénnen (Selbstauskunft der

Kliniken und Testanrufe).

Auf der Homepage der Osterreichischen Aidsgesellschaft (www.aidsgesellschaft.at (externer Link)) findet sich

ebenfalls eine Liste der osterreichischen HIV-Behandlungszentren, die bei Fragen zur HIV-PEP kontaktiert

werden konnen.

Empfohlene Basis- und Kontrolluntersuchungen

HIV-Antikorper

HBsAg
HCV-Antikorper
Weitere STDs

drztliche Untersuchung
Medikamentenanamnese
Blutbild
Transaminasen/aP/y-Gt
Kreatinin/ Harnstoff

Blutzucker

Indexperson®

Ausgangs-

2 Wo-

untersuchung chen

X
X

X*

X2

X
X

X*

X2

X
X

Exponierte Person

4 Wo-
chen

X

X*

X2

6 Wo-
chen

X
X*
X

X

3 Mona-
te

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

! Behandlungsanamnese mit antiretroviralen Medikamenten (Abschitzung der Resistenzsituation)

? Einnahme anderer Medikamente? (cave! Wechselwirkungen) Vertriglichkeit der PEP?

6 Mona-
te

X)
X*
X*

X**
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Entscheidungsbaum fur PEP-Indikation bei beruflicher Exposition und un-
bekanntem HIV-Status der potentiellen Infektionsquelle.

War die Art der Exposition gesignet,
evtl HIV-kontaminiertes Material zu
inokulieren?
ja Mein:
Keine PEP-
Ist die Person, ven der das [ndikation
Material stammt, bekammt?
ja nein
- ‘Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit, dass unter den in der
Kann die Person noch Eimrichtung betreuten Personen eine Person mit HIV-Infektion war
nachirdglich (nach und dass das inekulisrte Material von einer selchen Person stammit?
Einverstindnis) auf HIV getestet
werden?
- Beides sehr unwahrscheinlich
Ja: Nein: wahrscheinlich
Ggf. PEP beginnen und bei ibt es konkrete Anhaltspunkte fir das Vorliegen einer
negativem Testergebnis der HIV-Infektion oder eine Zugehdrigheit zu einer
potentiellen Infektionsquelle Bevilkenungsgruppe mit hoher HIV-Prévalem? Ja, ndividuelle Keine PEP
wieder abhrechen Nutzen-Risike-
Abwilgung
Ja: Nein:
Individuelle Nutzen-Risiko-Abwigung Keine PEP

Entscheidungsbaum fur PEP-Indikation bei nicht-beruflicher Exposition und
unbekanntem HIV-Status der potentiellen Infektionsquelle (Entscheidungs-
baume siche auch www.leitlinien.net)

Ist Blut injiziert worden oder ist Blut’ Sperma’ Vaginalsekret auf
eine genitale Schleimhant oder ins Auge gelangt oder kam es zu
einem ungeschiitzten Kontakt zwischen Penis- und
Darmschleimhaut?

Kann die Person, von der das Material
stammt, befragt werden?

MNein:
Keing PEP-
Indikation

Befragung nach evil. HIV-Testergebnis
und‘oder Infektionsrisiken, falls méglich HIV-
Test oder Schnelltest anbieten.

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

Sonst individuelle Risikoabwiigung wie bei
unbekanntem Partner

Drogenkonsumenten)?

Handelt es sich um eine Person aus einer Gruppe mit erhithter HIV-Privalenz* {in
Deutschland: MAnner, die Sex mit Minnern haben, Personen, die aus sog.
Hechprédvalenzregionen stammen, v. a. aus Subsahara-A frika, intravendise

Ja:
Individuelle Nutzen-Risiko-Abwigung

Keine PEF

*HIV-Pravalenzen bei MSM in Deutschland : Grolstidte ca. 14%, lindliche Regionen und Stiidte < 2060 0 Einw. unter 5%
HI'V-Priivalenzen bei IVD in Dieutschland: unter 5%

HIV-Priivalenzen in der Allgemeinbevilkenng in Subsshara-Afrika: sidliches Afrika = 10%; Ostafrika 5-10%; Westafrika 1-5%
HIV-Frivalenzen in der Allgemeinbevilkerung in Sidostasien {Myanmar, Thailand, Kambodacha; Papua-Neugninea) und der Kanbik: 1-5%
HIV-Priivalenzen in der Allgemeinbevdlkerung in Osteuropa (Ukmine, RuBland, WeilruBland, Estlandy: 1-2% (bei IV ca. 309}
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Bei einer vermuteten HIV-Pravalenz >10% in der Population, zu der der
Indexpartner gehort 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 Umsténde des Expositionsereignisses bei der PEP-Indikationsstellung
mit bedacht werden: in Settings, in denen Sexualkontakte hdufig mit ano-
nymen oder weitgehend unbekannten Partnern stattfinden, muss mit einem
im Vergleich zur durchschnittlichen Priavalenz héheren Anteil HIV-
infizierter, insbesondere auch frisch infizierter und nicht ART-behandelter
Partner mit STI-Koinfektionen gerechnet werden, bei denen die Ubertra-
gungswahrscheinlichkeit bei einem ungeschiitzten expositionsrelevanten
Kontakt um das 20- bis 100-fache hdher sein kann als die in der Literatur
angegebenen Werte von 1:1.000 bis 1:10.000 fiir einen einmaligen unge-
schiitzten (heterosexuellen) Geschlechtsverkehr mit einem nicht-
therapierten, symptomfreien HIV-infizierten Partner in der klinischen La-
tenzphase.

Verfahren zur Konsensbildung

Die Empfehlung wurde verabschiedet von
der Deutschen AIDS-Gesellschaft (DAIG e.V.) und
der Osterreichischen AIDS-Gesellschaft (OAG)
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Tel.: +49/228/287-11208
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