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Deutsch-Osterreichische HIV-PEP-Leitlinie, Version 2022

Was gibt es Neues?

Die vorliegende Leitlinie zur HIV-PEP stellt eine Aktualisierung der Leitlinienversion aus dem
Jahr 2018 dar. Inhaltlich hat sich vor allem bezlglich der Indikationen fiir eine HIV-PEP sehr
wenig geadndert (Empfehlungen 1-7, 10). Neu sind die Empfehlungen 8 und 9 zu PEP nach
Vergewaltigung und nach Biss- und seriellen Schnittverletzungen. Formal wurde die Leitlinie
dem aktuell blichen Leitlinienformat angepasst, d.h. es wurden 16 Schlisselfragen und
entsprechende Empfehlungen formuliert, flr die jeweils die in der Leitliniengruppe erzielte
Konsensstarke angegeben wurde (>75% Konsens, > 95% starker Konsens// Mehrheitliche
Zustimmung > 50%, kein Konsens <50%). Bezliglich der Medikamentenkombinationen, die fir
eine PEP empfohlen werden (Empfehlung 14), wird die Empfehlung auf alle drei
Kombinationsprophylaxen mit Integrase-Inhibitoren ausgeweitet, zu denen klinische
Studiendaten zur Vertraglichkeit im Rahmen einer PEP vorliegen. Diese Kombinationen sind in
der Regel gut vertraglich und haben ein geringes Wechselwirkungspotenzial mit anderen
Medikamenten. Dies ist auch der Grund dafir, dass Begleituntersuchungen in Umfang und
Haufigkeit reduziert werden konnten (Empfehlungen 12 und 16).

1 Grundlagen und Voraussetzungen

Bei einer postexpositionellen Prophylaxe (PEP) einer HIV-Infektion handelt es sich um
Malnahmen, insbesondere die Gabe antiretroviraler Medikamente, die nach einem erfolgten
Kontakt zwischen einer HIV-positiven Person oder deren Korperfllissigkeiten (Indexperson)
und einer negativen Person (exponierte Person) die Etablierung einer HIV-Infektion
verhindern sollen.

Empfehlungen zur postexpositionellen Prophylaxe (PEP) einer HIV-Infektion basieren auf einer
Fall-Kontrollstudie, antiretroviralen Therapiestudien, auf wissenschaftlichen Erkenntnissen
hinsichtlich der Pathogenese der HIV-Infektion, auf tierexperimentellen Untersuchungen, auf
Studien zur postexpositionellen Prophylaxe der vertikalen HIV-Ubertragung von einer
infizierten Mutter auf ihr Neugeborenes, und auf randomisierten Vergleichsstudien zur
Verhinderung von HIV-Infektionen durch eine kontinuierliche Chemoprophylaxe mit
antiretroviralen Medikamenten (HIV-PrEP) [1-7]. Empfehlungen zur PEP kénnen sich nicht auf
kontrollierte randomisierte prospektive Studien zur Wirksamkeit einer PEP stiitzen, da diese
aus ethischen und praktischen Erwadgungen nicht durchfihrbar sind [8].

Mit einer retrospektiven Fallkontrollstudie zur Prophylaxe im Vergleich zur Nichtbehandlung
konnte erstmals 1997 statistisch gesichert der Vorteil einer PEP mit Zidovudin gezeigt werden
[1]. Wir kdnnen davon ausgehen, dass die Wirksamkeit der heute empfohlenen PEP-Regime
deutlich besser ist als eine Zidovudin-Monoprophylaxe. Viele Einzelfallberichte weisen auf die
Wirksamkeit einer PEP hin, die auch durch das nachweisliche Versagen einer PEP in
Einzelfadllen nicht infrage gestellt wird.

Tierexperimentelle Untersuchungen [9-20] liefern Hinweise, dass
- die Wirksamkeit der PEP maBgeblich vom moglichst kurzen Zeitraum zwischen Exposition

2



Deutsch-Osterreichische HIV-PEP-Leitlinie, Version 2022

und Beginn sowie von der Dauer der Medikamentengabe abhangig ist,

- die Wirksamkeit einer PEP vermindert ist, wenn die Infektion durch einen Virusstamm
erfolgt, der gegen die zur PEP verwandten Medikamente Resistenzen aufweist.!

- bei unvollstandiger Wirksamkeit eine Verzogerung der Infektion (Virdmie,
Antikorperbildung) um ca. 1-3 Wochen nach Ende der Prophylaxe zu erwarten ist.

Bei rechtzeitigem Beginn senkt eine HIV-PEP nach Verletzungen mit kontaminierten
Instrumenten das Infektionsrisiko deutlich. Bereits die vor dreiRig Jahren Ubliche
postexpositionelle Prophylaxe allein mit Zidovudin (ZDV/AZT) hatte einen Schutzeffekt in der
GroRenordnung von 80% [1].

Zur Wirksamkeit einer HIV-PEP nach Sexualkontakten mit relevantem HIV-Infektionsrisiko gibt
es bisher nur kleine Fallzahlen ohne Kontrollgruppen, die eine fundierte Aussage Uber die
Wirksamkeit erschweren [21]. Grundsatzlich ist jedoch eine PEP nach Sexualkontakt mit
erhohtem Infektionsrisiko gerechtfertigt. Wird eine PEP durch ein sich wiederholendes
potentielles Expositionsereignis notig, sollte in der Beratung geklart werden, ob die betroffene
Person eventuell von einer HIV-Prdexpositionsprophylaxe (HIV-PrEP) profitieren wiirde. Eine
HIV-PreP kann in Deutschland auf Kosten der Gesetzlichen Krankenversicherung verschrieben
werden.

Auf der Grundlage von experimentellen Untersuchungen wird bezlglich der Zeitspanne
zwischen der Aufnahme von HIV bis zu dessen Anhaftung an die Wirtszelle mit 2 Stunden, bis
zur ersten Bildung von Virus RNA mit 12 Stunden und bis zur ersten Bildung von Viruspartikeln
mit weiteren 12 Stunden gerechnet. Beim Menschen sind die einzelnen Schritte und deren
zeitlicher Rahmen bei der Etablierung einer HIV-Infektion nach perkutaner Exposition bzw.
Schleimhautexposition nicht im Detail bekannt. Tiermodelluntersuchungen zeigen, dass
bereits 72 Stunden nach Schleimhautexposition eine virusspezifische Immunantwort in Form
spezifischer T-Zellen nachgewiesen werden kann und virusproduzierende Zellen am
Eintrittsort identifizierbar sind [22, 23]. Auf Grund der vorliegenden Daten ist daher
anzunehmen, dass die PEP am besten wirkt, wenn sie frihzeitig nach einer Exposition
eingenommen wird:

»je friiher - desto wirksamer®.

! Dieses Problem wird durch die heutzutage empfohlene Dreifachkombination fiir die PEP bereits weitgehend
minimiert.
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HIV-Exposition (Fragestellung und Empfehlungen)

Empfehlung 1: Wann soll eine HIV-Postexpositionsprophylaxe in

Erwagung gezogen werden?

Nach

¢ Verletzung an HIV-kontaminierten Instrumenten bzw.
Injektionsbestecken,

¢ Benetzung von offenen Wunden und Schleimhauten mit HIV-
kontaminierten Fliissigkeiten,

¢ ungeschitztem Geschlechtsverkehr mit einer (wahrscheinlich) HIV-
infizierten Person,

e Gebrauch von HIV-kontaminiertem Injektionsbesteck

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Fiir die Entscheidung zur Einleitung einer PEP gibt es drei Kategorien:
e PEP soll erfolgen (empfehlen)

e PEP kann erfolgen (anbieten)

e PEP soll nicht erfolgen

1.2 Wabhrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung

Die Wahrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung steigt proportional zur Ubertragenen
Virusmenge. Einerseits kann ein einziger Risikokontakt zu einer Infektion fliihren, andererseits
konnen wiederholte Expositionen wie z. B. jahrelange ungeschiitzte Sexualkontakte mit einer
infizierten Person folgenlos bleiben [24-26]. Fiir die Entscheidung im Einzelfall kénnen nur
gemittelte Risiken zu Rate gezogen werden. Die gemittelte statistische Wahrscheinlichkeit
einer HIV-Ubertragung liegt fiir die unterschiedlichen Ubertragungswege in vergleichbaren
GroRRenordnungen zwischen 1 Infektion pro 100 Kontakten und 1 Infektion pro 1000
Kontakten oder Expositionen [24-27]. Dieses “Basisrisiko” einer Ubertragung wird durch
folgende Faktoren modifiziert:

Art des libertragenen Materials: In Blut, Samenflissigkeit, Vaginalsekret und auf der
Oberflache der Darmschleimhaut finden sich in der Regel die héchsten Viruskonzentrationen
bei Menschen mit HIV. In anderen Korperflissigkeiten ist HIV in deutlich niedrigeren
Konzentrationen vorhanden, sodass Ubertragungen zwar denkbar, bisher aber nicht
beschrieben sind [27-30]. Akzidentelle, arbeitsbedingte HIV-Ubertragungen sind bisher nur
durch Kontakt mit Blut oder Viruskulturflissigkeit dokumentiert. HIV wird nicht durch
Tropfcheninfektion libertragen.

Viruskonzentration: Die Viruskonzentration in Gewebe und Koérperflissigkeiten ist abhangig
von der Virusvermehrung. Diese ist am hochsten kurz nach der Infektion (Primérinfektion, evtl.
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noch ohne Antikorpernachweis) und bei fortgeschrittenem Immundefekt (z.B. AIDS) [31-35].
In  Genitalsekreten und an genitalen und rektalen Schleimhduten kann die HiI-
Viruskonzentration durch gleichzeitiges Vorliegen lokaler Infektionen, insbesondere bei
erregerbedingten Haut-/ Schleimhautgeschwiiren (z.B. bei Herpes-simplex-Lasionen und
Syphilis-Primaraffekten, jedoch auch bei symptomlosen Infektionen z.B. mit Chlamydien oder
Gonokokken), um ca. das 3-10-fache gesteigert sein [36]. Eine erfolgreiche antiretrovirale
Therapie, welche die im Plasma messbare Viruskonzentration (Viruslast) unter einen Wert von
50 Kopien HIV-RNA/mI bzw. unter die Nachweisgrenze der eingesetzten Nachweisverfahren
senkt, reduziert das Risiko einer Infektionsiibertragung bei sexuellen Kontakten oder
akzidentellen Verletzungen oder Kontaminationen auf ein Restrisiko, welches eine PEP in der
Regel nicht mehr rechtfertigt [37].

Art der Exposition: Verletzungen an Hohlraumnadeln sind aufgrund der (ibertragenen
Blutmenge gefahrlicher als an chirurgischen Nadeln [34]. An eine Infektionslibertragung muss
auch nach kriminellen Angriffen mit moglicherweise infektiosen Waffen oder Gegenstanden
(Stichwerkzeuge etc.) sowie bei sequentieller Verletzung mehrerer Beteiligter gedacht werden
[38].

1.3  Abschatzung des Infektionsrisikos bei arbeitsbedingten Expositionen
Das Ubertragungsrisiko fiir HIV hangt vorwiegend von drei Faktoren ab:

1. Viruslast (HIV-RNA) der Indexperson
2. Art der Exposition (Stich-/Schnittverletzung oder Schleimhautexposition)
3. Artund Menge der Korperflissigkeiten?, gegentiber denen eine Exposition bestand

Ist die HIV-RNA der Indexperson (z.B. durch dauerhafte Einnahme antiretroviraler
Medikamente) unter der Nachweisgrenze, ist das HIV-Ubertragungsrisiko in der Regel
vernachlissigbar. 3

Das durchschnittliche Risiko einer HIV-Infektion nach perkutaner Exposition mit Blut von
Menschen mit HIV, die eine messbare Viruslast aufweisen, liegt bei etwa 0,3% [39]. Ein
gegeniber diesem Risiko erhohtes Infektionsrisiko besteht in den in Tabelle 1 genannten
ersten vier Verletzungs- und Expositionsarten.

2 7u den Kérperflissigkeiten, die mit der Ubertragung von HIV in Verbindung gebracht werden, zahlen Blut, Sperma und
Vaginalsekret. Andere Korperfliissigkeiten, die potentiell HIV-Ubertragen konnen, sind Liquor, synoviale, pleurale,
peritoneale, perikardiale Flissigkeiten und Amnionflissigkeit. Korpersekrete, die nicht als infektids betrachtet werden,
solange sie kein Blut enthalten, sind: Fazes, Magensaft, Speichel, Schweil}, Tranen, Urin, Erbrochenes.

3 Dies gilt, wenn die Indexperson antiretroviral behandelt wird, die Medikamente in den letzten 6 Monaten regelmaRig
eingenommen wurden und wahrend dieser Zeit die HIV-RNA unterhalb der Nachweisgrenze war.
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Tabelle 1: Risiko fiir eine HIV-Ubertragung nach Art der Exposition im Verhiltnis zum
durchschnittlichen Risiko einer perkutanen Exposition.

RISIKO IN RELATION ZUM
ART DER HIV EXPOSITION QUELLE MITTLEREN RISIKO VON
0,3%
o Tiefe Stich- oder Schnittverletzungen [1, 27, 40] 16-fach héher
¢ Indexperson hat hohe Viruslast (akute HIV- [1] 6-fach hoher
Infektion, AIDS ohne ART)
e Sichtbare, frische Blutspuren auf dem verletzenden [1, 27, 40-42] 5-fach hoher
Instrument
e \Verletzende Kantile oder Nadel war zuvor in einer  [1, 27, 40-42] 5-fach hoher
Vene oder Arterie platziert
e Exposition von Schleimhaut [33, 39] 4-fach niedriger*
e Exposition von entziindlich veranderten Hautpartien [33, 39] 10-fach niedriger

Arbeits-bedingte HIV-Ubertragungen sind bisher nur durch Blut oder Viruskulturfliissigkeit
erfolgt, und zwar bei

- Stich- und Schnittverletzungen,

- Kontakt solcher Materialien mit einer offenen Wunde oder nicht-intakter Haut des
Exponierten oder

- Kontamination der Schleimhaut (z.B. Blutspritzer ins Auge).

Vereinzelte Serokonversionen nach Kontakt HIV-positiven Bluts mit nicht-intakter Haut sind
beschrieben, das Risiko ist aber sehr gering [34]. Fir die Ubertragung scheinen dabei die
Blutmenge, der lang andauernde Blutkontakt sowie die nicht intakte Hautbarriere
entscheidend gewesen zu sein. Grundsatzlich gilt: Je langer die Verweildauer infektioser
Flassigkeiten auf Wunden, geschadigter Haut oder auf Schleimhauten ist, desto héher wird
die Wahrscheinlichkeit einer Ubertragung.

1.4  Abschatzung des Infektionsrisikos bei sexuellen Expositionen
Auf sexuellem Wege kénnen HIV-Ubertragungen erfolgen bei

- ungeschitztem eindringendem (insertivem) oder aufnehmendem (rezeptivem) Anal-
oder Vaginalverkehr (erhohtes bzw. hohes Risiko)

4 Diese Angabe hat eine besonders hohe Unsicherheit (95% Konfidenzintervall 0,006% bis 0,5%) und das Risiko ist eher noch
niedriger zu beziffern.
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Tab. 2: Risikowahrscheinlichkeiten fiir eine HIV-Ubertragung bei ungeschiitztem Sex* bei
HIV-infizierter Partnerin bzw. HIV-infiziertem Partner ohne antiretrovirale Therapie.

Art des Kontaktes Risiko pro 10.000 Expositionen 95%
Konfidenzintervall
Rezeptiver Analverkehr 138 102-186
Insertiver Analverkehr 11 4-28
Rezeptiver Vaginalverkehr 8 6-11
Insertiver Vaginalverkehr 4 1-14
Oralverkehr Einzelfalle sind beschrieben

Die in der Tabelle angegebenen Ubertragungswahrscheinlichkeiten geben einen groben Anhalt und errechnen
sich aus einer Zusammenfassung verschiedener Seroinzidenz- und Kohortenstudien [43].
*kein Kondom, keine HIV-PrEP

1.5 Abschdatzung des Infektionsrisikos bei gemeinsamer Verwendung von
Injektionsutensilien

Das Ubertragungsrisiko von HIV ist bei gemeinsamer Benutzung von Injektionsbestecken
hoch. Durch Bereitstellung steriler Injektionsutensilien und Anderungen der
Drogenkonsummuster (z.B. Rauchen statt Injizieren) ist das Risiko fiir HIV-Ubertragungen bei
intravends Drogen Konsumierenden in den 1990er und 2000er-Jahren stark zurlickgegangen.
Seit einigen Jahren wird aber ein langsamer Wiederanstieg der Fallzahlen registriert. Eine
zunehmende Zahl von Neuinfektionen wird im Kontext lokaler Infektions-Kluster entdeckt.

1.6 Mogliche Nachteile einer HIV-PEP

Mogliche Nachteile einer HIV-PEP kdnnen aus schlechter Vertraglichkeit der Medikamente
erwachsen. Diese Nachteile sind aber heute wegen der besseren Vertraglichkeit der aktuell
fiir die PEP empfohlenen Medikamente weniger von Bedeutung. Uber potentielle Spatfolgen
der PEP ist wenig bekannt [44-46]. Angesichts der bisher gesammelten Erfahrungen und der
kurzen Behandlungszeit tritt dieser Aspekt jedoch in den Hintergrund.

1.7 Voraussetzungen

Voraussetzung flir die drztliche Empfehlung einer HIV-PEP ist ein mit relevantem
Ubertragungsrisiko verbundener Kontakt zwischen einer HIV-negativen und einer HIV-
infizierten Person (Indexperson) in den zuriickliegenden 72 Stunden, wobei bei unbekanntem
HIV-Status der Indexperson das Vorliegen einer Infektion zumindest wahrscheinlich sein sollte.
Die Zustimmung der exponierten Person zu einem HIV-Test (zur Dokumentation des zum
Zeitpunkt der Exposition negativen HIV-Status) ist eine Voraussetzung fiir die Durchfiihrung
einer PEP. Das Ergebnis muss jedoch bei Beginn der PEP nicht bereits vorliegen.

Wenn bei unbekanntem HIV-Serostatus der Indexperson keine Informationen vorliegen, die
eine HIV-Infektion wahrscheinlich erscheinen lassen, ist die Durchflihrung einer
medikamentésen PEP nicht indiziert.



Deutsch-Osterreichische HIV-PEP-Leitlinie, Version 2022

Falls die Indexperson, deren HIV-Serostatus unbekannt ist, identifiziert und verfigbar ist,
sollte diese beraten und Uber den HIV-Antikdrpertest und ggf. quantitativen Virus-Nachweis
aufgeklart werden. Das Einverstdandnis zur Durchfiihrung des HIV-Testes und der Hepatitis-
Serologie muss vorliegen, bevor diese Untersuchungen durchgefiihrt werden. Eine Ablehnung
des HIV-Testes durch die Indexperson ist zu respektieren. In einigen Bundeslandern (HE, HH,
MV, NI, RP, SL) gibt es weitergehende Regelungen, die unter bestimmten Voraussetzungen
eine Testung der Indexperson (z. B. nach Vergewaltigung oder Angriff mit einer gebrauchten
Spritze) auch ohne deren Einverstandnis erlauben. In der Regel ist dafiir eine richterliche
Anordnung erforderlich.

In Krankenhdusern mit eigenem Labor oder Einrichtungen, die HIV-Antikérperschnelltests zur
Verfligung haben, kann ein Testergebnis innerhalb von wenigen Minuten bis Stunden zur
Verfligung stehen [47]. Dies erfordert jedoch ein im Vorfeld abgestimmtes, koordiniertes und
zeitsparendes Vorgehen aller Beteiligten [48]. Ziel einer raschen Testung der Indexperson ist
es, die PEP-Indikation so gezielt wie moglich zu stellen.

Insbesondere in Fallen, in denen das Expositionsrisiko nicht ganz klar bzw. der HIV-Status der
Indexperson unbekannt, eine HIV-Infektion aber nicht unwahrscheinlich ist und kein
erfahrener Arzt verfiigbar ist, kann eine HIV-PEP vorliufig eingeleitet werden. Uber die
Notwendigkeit der Fortfihrung kann dann unter Hinzuziehung von Experten am Folgetag
entschieden werden.

1.8 Beratung und Einverstdndnis

Unabhingig vom Risiko einer HIV-Ubertragung oder der Indikation fiir eine PEP sollen alle
Personen mit der Frage nach einer PEP angemessen Uber die HIV-Infektionsrisiken beraten
werden. Exponierte Personen mit erhohtem Risiko sind zusatzlich Giber Nutzen und Risiken der
PEP und gegebenenfalls der HIV-PrEP aufzuklaren. In jedem Fall ist darauf hinzuweisen, dass
keine der fiir die HIV-PEP eingesetzten Substanzen ausdriicklich fiir diese spezielle Indikation
zugelassen ist>. Diese Tatsache unterstreicht auch die Bedeutung der &rztlichen
Dokumentationspflicht bei Verordnung einer PEP. Weiterhin sind exponierte Personen (iber
die Moglichkeit eines Prophylaxe-Versagens und VorsichtsmaBnahmen aufzuklaren.

Sie sollten:

e (ber Nebenwirkungen der verordneten Medikamente informiert werden;

e auf die Einhaltung der Einnahmevorschriften hingewiesen werden;

e beraten werden, wann eine nachste Testung notwendig ist;

e (ber mogliche Wechselwirkungen der PEP-Medikamente mit eventuell bestehender
Dauermedikation aufgeklart werden;

e bis zum Vorliegen eines aussagekraftigen negativen HIV-Suchtestes (HIV-Antigen/-

5> Tenofovir disoproxil + Emtricitabin ist fir die Praexpositionelle Chemoprophylaxe (PrEP) zugelassen und wird also bei nicht
HIV-Infizierten eingesetzt.
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Antikorpertest, 6 Wochen nach der Exposition, bzw. 6 Wochen nach dem Ende der PEP)
Kondome benutzen und/oder Safer Sex einhalten;

e bis 4 Monate nach der Exposition bzw. nach Ende der PEP kein Blut spenden

Wenn nach einem moglichen Expositionsereignis keine PEP erfolgt, sollen die
Nachuntersuchungen zum Ausschluss einer Ubertragung von HIV bzw. ggfs. einer Therapie
oder Impfprophylaxe anderer STDs (Syphilis, Hepatitis B und C, u.U. Gonorrhoe, Hepatitis A-
Impfung) nach den entsprechenden Leitlinien erfolgen [49-53].
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2 Arbeitsbedingte HIV-Exposition
2.1 Pravention

Die wirksamsten Methoden zur Verhinderung von HIV-Infektionen sind die Einhaltung der
Grundregeln der Hygiene [54] und der Grundsdtze zur Unfallverhiitung [39, 55-61] zur
Vermeidung akzidenteller Verletzungen oder Kontaminationen. Informationen (ber
postexpositionelles Handeln sollen am Arbeitsplatz gut zuganglich sein, regelmalig gelibt und
aktualisiert werden.

2.2 SofortmafRnahmen

Empfehlung 2: Welche SofortmalRnahmen werden nach

arbeitsbedingter Exposition empfohlen?

Stich- oder Schnittverletzung, Kontamination von Auge
Kontamination geschadigter Haut oder Mundhéhle
v y
Spllung mit Wasser und Seife bzw. Spllung mit Wasser
begrenzt viruzidem Antiseptikum
___________________ 2 2

¢ Aufnahme in die Mundhéhle: Sofortiges
Ausspucken. Danach mehrfaches Spiilen der
Mundhdhle mit Wasser oder 0,9% NaCl. Jede
Portion ist nach etwa 15 Sekunden
auszuspucken.

e Spontanen Blutfluss nicht sofort unterbinden,
um potentiell infektioses Material dadurch
auszuspllen. Kein Quetschen und Ausdriicken
im Einstichbereich!

e Nach der spontanen Blutung ggf. Stichkanal
bzw. Schnittverletzung spreizen und Spilung
mit Wasser/Seife oder Antiseptikum (Ethanol-
basiertes Hindedesinfektions-
mittel/Hautantiseptikum)

¢ Kontamination Auge: Ausspllen mit 0,9%
NaCl oder Wasser

e Exposition auf geschadigter oder entziindeter
Haut: Waschen mit Wasser und Seife, danach
vorsichtiges Abreiben inkl. angrenzender Areale

Entscheidung liber medikamentdse
Postexpositionsprophylaxe®
v
Unfalldokumentation
(D-Arzt/ Betriebsarzt)"”

[Konsensstarke: Starker Konsens]

* Wer Uber die medikamentose HIV-PEP entscheidet, sollte lokal in einem Notfallplan festgelegt sein. Um eine
ziigige Versorgung in der Flache zu gewahrleisten, kann bei der arbeitsbedingten HIV-Exposition nach den
Richtlinien der DGUV die Erstversorgung durch jede/n (kompetente/n) Arztin/Arzt erfolgen und auch
abgerechnet werden. Es muss nicht ausschlieRlich der/die D-Arzt/Arztin oder der/die Betriebsarzt/arztin sein,
wie es sich flr den Klinik-Bereich anbietet. Die Beratung vor PEP-Beginn oder zeitnah danach durch in der HIV-
Therapie erfahrenen Arztinnen und Arzten hat sich als sinnvoll erwiesen. Eine HIV-PEP sollte nach
Indikationsstellung so schnell wie méglich begonnen werden. Als Orientierung dient: am besten innerhalb von
zwei Stunden, spatestens bis 24 Stunden nach perkutaner Exposition, spatestens bis 72 Stunden nach
Schleimhautexposition.
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** |m Anschluss an die SofortmaRnahmen legt der/die D-Arzt/Arztin/Betriebsarzt/arztin das weitere Prozedere
bzgl. Schutzimpfung (Hepatitis B- und Tetanus-Impfung), HIV-PEP und serologischer Untersuchungen (AK gegen
HIV und HCV, ggf. weitere) im Einverstandnis mit der betroffenen Person fest.

Zur Einschatzung des Infektionsrisikos nach HIV-Exposition und vor der Entscheidung tber
eine HIV-PEP sollten die folgenden Fragen beantwortet werden:

1. Ist bei der Indexperson eine HIV-Infektion bekannt, bzw. wahrscheinlich?®
Wird die Indexperson mit antiretroviralen Medikamenten behandelt und diese
Therapie regelmaRig kontrolliert? Wenn ja, mit welchen Medikamenten, liber welchen
Zeitraum und mit welcher Adhdrenz? Sind Resistenzen bekannt??

3. Wie hoch ist die aktuelle Viruslast (HIV-RNA Kopien/ml Plasma) der Indexperson?

4. Wie wurde HIV moglicherweise iibertragen? (Durch Hohlraumkanilen oder
Schleimhautkontakte? Wie tief sind die Verletzungen? War das verletzende Instrument
mit Blut kontaminiert?)

5. Wann hat die HIV-Exposition stattgefunden?®

Empfehlung 3: Wann ist bei arbeitsbedingter Exposition eine HIV-

PEP empfohlen?

e Eine HIV-PEP soll bei erhohtem Infektionsrisiko erfolgen. Dazu zahlen
die perkutane Stichverletzung mit Injektionsnadel oder anderer
Hohlraumnadel und die Schnittverletzung unter Beteiligung von
Korperflussigkeiten mit potentiell hoher HIV-Konzentration.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Voraussetzung fir die arztliche Empfehlung einer HIV-PEP ist das Vorliegen eines
erhohten Infektionsrisikos. Dazu gehoren perkutane Expositionen mit Blut von Menschen mit
HIV-Infektion sowie z.B. die ersten vier in Tabelle 1 genannten Konstellationen. Dies gilt auch
fir Situationen, in denen der HIV-Serostatus nicht gesichert, aber eine HIV-Infektion der
Indexperson sehr wahrscheinlich ist (z. B. AIDS-definierende opportunistische Infektion). Falls
keine Méglichkeit besteht, den HIV-Serostatus der Indexperson kurzfristig zu ermitteln®, kann
vorlaufig mit einer HIV-PEP begonnen werden [62].

6 Die Antwort auf diese Fragen ist am schnellsten durch Befragung der Indexperson zu erhalten.

7 Informationen tUber moégliche Resistenzmutationen des Virus der Indexperson liefern ggf. Hinweise, die eine individuelle
Auswahl der Medikamente fir die HIV-PEP erforderlich machen.

8 Eine HIV-PEP sollte nach Indikationsstellung so schnell wie méglich begonnen werden

9 Zur HIV-Testung der Indexperson ist deren Einversténdnis erforderlich.
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Empfehlung 4: Wann ist bei arbeitsbedingter Exposition eine HIV-

PEP anzubieten?

e Eine HIV-PEP kann erfolgen bei Schleimhautkontakt oder Kontakt mit
nicht-intakter Haut (Hautekzem, frischer Wunde etc.) mit Fliissigkeiten
von hoher Viruskonzentration oder bei sichtbaren Verletzungen z. B.
mit einer blutig-tingierten chirurgischen Nadel. Das gilt auch fiir
individuelle Félle, in denen bei der Indexperson zwar keine HIV-RNA
nachweisbar war, aber aufgrund der Verletzung eine Exposition mit
groBReren Mengen Blut stattgefunden hat.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Das durchschnittliche Infektionsrisiko bei Schleimhautexposition ist sehr gering
und liegt um 0,09 % (eine HIV-Infektion bei 1.087 Expositionen, 95% Konfidenzintervall 0,006%
bis 0,5%) [[63]. In solchen Konstellationen sind infektiose Blutmenge bzw. Korperfliissigkeit
(siehe 2.2 Das Infektionsrisiko), die Viruskonzentration und die Expositionsdauer weitere
Faktoren, die das Risiko beeinflussen [41, 42]. Die Evidenz fiir das Fehlen einer Ubertragung
von HIV nach umfassender perkutaner Exposition gegeniliber groBeren Blutmengen von
Indexpersonen trotz einer HIV-RNA unterhalb der Nachweisgrenze von 50 Kopien/ml Plasma
ist gering. Deshalb empfehlen wir in solchen Ausnahmesituationen die individuelle
Entscheidung Gber eine HIV-PEP unter Wiirdigung des Expositionsgeschehens (siehe auch 2.3
Die spezielle Situation).

Empfehlung 5: Wann soll bei arbeitsbedingter Exposition keine

HIV-PEP erfolgen?

e Eine HIV-PEP soll nicht erfolgen, wenn die HIV-RNA der Indexperson
nicht nachweisbar (<50 Kopien HIV-RNA/ml Plasma) ist und kein
tiberdurchschnittliches Risiko einer Ubertragung bestand. Das gilt
auch fur fragliche HIV-Expositionen ohne oder mit geringem Risiko,
bei Kontakt nicht-intakter Haut mit Kérperflissigkeiten ohne Risiko
(Urin, Kot, Magensaft, Erbrochenem, Tranen oder Speichel) oder bei
Kontakt von infektiosem Material jeden Risikos mit intakter Haut.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Der Kontakt nicht intakter Haut zu Fllssigkeiten niedrigen Risikos wie Urin, Kot,
Magensaft, Erbrochenem, Tranen oder Speichel oder der Kontakt von infektiosem Material
jeden Risikos (Blut, Liquor) zu intakter Haut birgt kein relevantes Risiko fiir die Ubertragung
von HIV, auch wenn die Indexperson eine nachweisbare HIV-RNA hat (>50 Kopien HIV-RNA/ml
Plasma) [24, 25].
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Tabelle 3: Zusammenfassung der Empfehlungen zur HIV-PEP bei arbeitsbedingter HIV-
Exposition

Expositionsereignis Indexperson >50 HIV- Indexperson
RNA Kopien/ml oder <50 HIV-RNA
unbekannte Viruslast Kopien/ml

(Blutende) perkutane Stichverletzung mit
Injektionsnadel oder anderer Hohlraumnadel;

Schnittverletzung mit kontaminiertem Skalpell, Empfehlen Anbieten
Messer 0.4.

Oberflachliche Verletzung (z. B. mit

chirurgischer Nadel) ohne Blutfluss, Kontakt Anbieten Nicht indiziert

von Schleimhaut oder verletzter/geschadigter
Haut mit Blut, BAL-Spritzer ins Auge
Perkutaner Kontakt mit anderen
Kérperflissigkeiten als Blut (wie Urin, Kot oder
Speichel), Kontakt von intakter Haut mit Blut, Nicht indiziert Nicht indiziert
Haut- oder Schleimhautkontakt mit
Korperflissigkeiten wie Urin und Speichel

24 Die spezielle Situation: Nosokomiale Exposition durch einen HIV-positiven Mitarbeiter
im Gesundheitswesen

Menschen mit HIV in Gesundheitsberufen kénnen unabhangig von ihrer Viruslast alle
nichtinvasiven sowie alle operativen und invasiven Tatigkeiten durchfiihren, soweit diese
nicht besonders verletzungstrachtig sind [64]. Dazu missen im Vorfeld fachliche und
organisatorische Voraussetzungen geschaffen worden sein und die vorgeschriebenen
Hygiene- und SchutzmaBnahmen eingehalten werden®®. Es konnen auch besonders
verletzungstrachtige operative und invasive Tatigkeiten ausgelibt werden, sofern die Viruslast
auf <50 HIV-RNA Kopien/ml abgesenkt ist und festgelegte MaRRnahmen eingehalten werden
(z. B. Tragen doppelter Handschuhe, regelmaRige arbeitsmedizinische Betreuung, mindestens
vierteljahrliche Kontrollen der HI-Viruslast, regelméaRige Betreuung durch eine/n in der HIV-
Therapie erfahrene/n Arztin/Arzt)L.

Fur den Fall einer Verletzung der HIV-positiven Person, die zu einer Exposition einer Patientin/
eines Patienten oder anderen Personen gefiihrt hat, sollte eine individuelle Risikobewertung
unter Beteiligung einer auf die HIV-Therapie spezialisierten Person erfolgen. Selbst bei einer

10 Dje entsprechenden Empfehlungen der Kommission der Deutschen Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten
(DVV) e. V. und der Gesellschaft fur Virologie (GfV) e. V. geben Anleitung dazu. Wichtig sind:
e Erstellung und Bekanntmachung eines Notfall- und Hygieneplans unter Mitwirkung der Betriebsarztin/ des
Betriebsarztes fiir den Fall einer HIV-Exposition von Mitarbeiter*innen/Patient*innen.
¢ Die Verflgbarkeit der PEP-Medikation innerhalb 2 h (max. 24 h).
¢ Unmittelbare Information und Beratung der HIV-exponierten Person durch eine auf die HIV-Therapie spezialisierte
Person.
¢ Ggf. Abnahme von Blutproben (EDTA-Plasma) vom HIV-positiven med. Beschéftigten und der exponierten Person fir die
Aufarbeitung/den Nachweis einer evtl. Infektion mittels Nukleinsduresequenzanalyse
11 Unter Einhaltung dieser von der Kommission der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten (DVV) e.
V. und der Gesellschaft fiir Virologie (GfV) e. V. formulierten Vorgaben ,,gehen von HIV-positiven Personen in
Gesundheitsberufen mit an Sicherheit grenzender Wahrscheinlichkeit keine Gefahren fiir Patienten aus” [59].
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HIV-RNA unterhalb der Nachweisgrenze der Indexperson (in diesem Fall die im
Gesundheitswesen tatige Person) kann eine infektionsgefahrdende Situation fir Dritte (z.B.
einen Patienten) nicht vollig ausgeschlossen werden, wenn es zu einer Exposition mit einer
groReren, deutlich sichtbaren Menge Blutes gekommen ist. Dazu zahlen z.B. die ,, massive
Inokulation von Blut“ von mehr als 1 ml Blut oder anderer Korperflissigkeit mit Giblicherweise
hoher Viruskonzentration, z.B. in ein offenes Operationsfeld. Unter diesen Umstanden ist es
aus rechtlichen und ethischen Griinden geboten, die Betroffenen (ber das Risiko zu
informieren und die Moglichkeit einer medikamentdsen HIV-PEP anzubieten. In individuellen
Fallen kann es bis zur genaueren Risikobewertung notwendig sein, unmittelbar - auch in
Narkose - eine HIV-PEP einzuleiten. Die exponierte Person soll in einem solchen Fall tiber die
Exposition und die sich daraus ergebenden Folgen aufgeklart, nicht jedoch lber die beteiligte
Person und die ndheren Umstdande der Exposition informiert werden.

3 Nicht arbeitsbedingte HIV-Exposition

Empfehlung 6:

Sexuelle Exposition bei bekannter HIV-Infektion der Indexperson

Eine HIV-PEP wird empfohlen nach

e ungeschiutztem* Analverkehr oder Vaginalverkehr (rezeptiv oder
insertiv), wenn die Viruslast der Sexualpartnerin / des Sexualpartners
>1000 Kopien/ml betragt oder der Behandlungsstatus nicht eruierbar
ist.

Eine HIV-PEP wird angeboten nach

e ungeschiutztem* Analverkehr oder Vaginalverkehr (rezeptiv oder
insertiv), wenn die Viruslast der Sexualpartnerin / des Sexualpartners
50-1000 Kopien/ml betragt.

Eine HIV-PEP soll nicht erfolgen (keine Indikation) nach

e ungeschiutztem* Analverkehr oder Vaginalverkehr (rezeptiv oder
insertiv), wenn die Viruslast der Sexualpartnerin / des Sexualpartners
<50 Kopien/ml betragt

e Oralverkehr, unabhangig von der Art des Oralverkehrs (aktiv, passiv,
Sperma aufnehmend).

[Konsensstarke: Konsens]
*Ungeschitzt = kein Schutz durch Kondom oder HIV-PrEP
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Kommentar:

Viruslast: Die Risikowahrscheinlichkeit fiir eine HIV-Ubertragung bei ungeschiitztem Sex mit
einem HIV-infizierten Sexualpartner bzw. einer HIV-infizierten Sexualpartnerin ohne
antiretrovirale Therapie ist in Tabelle 2 dargestellt. Bei effektiver HIV-Therapie und nicht
nachweisbarer Viruslast besteht kein HIV-Ubertragungsrisiko bei kondomlosem Vaginal- und
Analverkehr. In der Partner2-Studie kam es bei iber 76.000 kondomlosen Sexualkontakten
bei MSM (Analverkehr) zu keiner Ubertragung bei serodiskordanten Paaren, bei denen der
HIV-positive Partner antiretroviral behandelt wurde und die Viruslast unter der
Nachweisgrenze war [37]. In der Partner-Studie kam es nach 22.000 kondomlosen
Sexualkontakten (Analverkehr) bei MSM und 36.000 kondomlosen Sexualkontakten von
Heterosexuellen (Vaginalverkehr) zu keiner HIV-Ubertragung, wenn die Viruslast des
Partners/der Partnerin unter der Nachweisgrenze lag [65]*2.

Beschneidung: Fiir beschnittene heterosexuelle HIV-negative Manner ist das Infektionsrisiko
bei insertivem Verkehr mit einer HIV-infizierten Frau um ca. 40% niedriger [66-69]. Fiir MSM
ist die Datenlage schlechter, Ergebnisse von Kohortenstudien lassen jedoch einen dhnlichen
Schutzeffekt bei insertivem Analverkehr vermuten [70].

Empfehlung 7:

Sexuelle Exposition bei unbekanntem HIV-Status der Indexperson

Eine HIV-PEP wird angeboten

e nach ungeschiitztem* Anal- oder Vaginalverkehr, wenn die
Wahrscheinlichkeit, dass bei der Sexualpartnerin / beim Sexualpartner
eine unbekannte bzw. nicht behandelte HIV-Infektion vorliegen kdnnte,
erhoht ist, z.B.

+ bei Sex zwischen Mannern oder

+ bei Heterosexuellen, wenn die Sexualpartnerin / der
Sexualpartner aktiv intravenés Drogen konsumiert, aus
einer HIV-Hochpravalenzregion (v.a. Subsahara-Afrika)

kommt oder bisexuell ist.

Eine HIV-PEP soll nicht erfolgen (keine Indikation) nach

e Oralverkehr, unabhangig von der Wahrscheinlichkeit, mit der bei der
Sexualpartnerin / beim Sexualpartner eine unbehandelte HIV-Infektion
vorliegen kénnte und unabhangig von der Art des Oralverkehrs (aktiv,
passiv, Sperma aufnehmend).

[Konsensstarke: Konsens]
*Ungeschitzt = kein Schutz durch Kondom oder HIV-PrEP

121n den PARTNER-Studien lag die Grenze der Plasmavirdmie bei 200 Kopien/ml. Nur 6% der Expositionszeit in
PARTNER wurde bei 50-200 Kopien/mL verbracht, und nur 3% der Patienten in PARTNER2 hatten bei Einschluss
eine Viruslast zwischen 50 und 200 Kopien/ml.
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Kommentar:

Bei anamnestisch wiederholtem ungeschiitztem Analverkehr zwischen Mannern sollte eine
Praventionsberatung und eine Beratung zur HIV-PrEP erfolgen.

Bei Anwendung von Drogen zum Sex (,Chemsex“) besteht ein hoheres Risiko fir eine HIV-
Infektion, insbesondere bei gemeinschaftlich verwendeten Injektionsutensilien. Auch hier
sollte eine Praventionsberatung und eine Beratung zur HIV-PrEP erfolgen.

Kontakt von HIV mit Haut und Schleimhaut in Mund und Rachen, z.B. beim Kissen und
Oralverkehr (auch bei Aufnahme von Sperma in den Mund) stellen keine PEP-Indikation dar.

Bei ungeschitztem heterosexuellem Vaginal- oder Analverkehr besteht keine PEP-Indikation,
da die statistische Wahrscheinlichkeit einer undiagnostizierten bzw. nicht behandelten HIV-
Infektion in Deutschland und Osterreich unter 1:10.000 liegt. Dies gilt auch fiir den
Sexualkontakt mit Sexarbeiterinnen.

Empfehlung 8:

Vergewaltigung / sexualisierte Gewalt

Eine HIV-PEP wird angeboten
e nach ungeschiitztem* Anal- oder Vaginalverkehr

Eine HIV-PEP soll nicht erfolgen (keine Indikation) nach

e Oralverkehr, unabhéangig von der Wahrscheinlichkeit, mit der beim
Tater eine unbehandelte HIV-Infektion vorliegen kénnte und
unabhangig von der Art des Oralverkehrs (aktiv, passiv, Sperma
aufnehmend).

[Konsensstarke: Konsens]
*Ungeschitzt = kein Schutz durch Kondom oder HIV-PrEP

** Bei einem Tater mit bekanntem HIV-Behandlungsstatus gilt das Vorgehen wie bei Empfehlung 6
(Sexuelle Exposition bei bekanntem HIV-Behandlungsstatus der Indexperson)

Kommentar:

Vergewaltigung durch unbekannten Tdter: Bei Vergewaltigung ist in Deutschland und
Osterreich die statistische Expositionswahrscheinlichkeit sehr gering (<=1:10.000). Eine HIV-
PEP ware im Allgemeinen bzw. in den meisten Fallen nicht erforderlich. Anders verhalt es sich,
wenn eine Konstellation fur ein erhdhtes Risiko einer nicht behandelten HIV-Infektion beim
Tater vorliegt (z.B. bei Sex zwischen Mannern oder bei Heterosexuellen, wenn der Tater aktiv
intravends Drogen konsumiert, aus einer HIV-Hochpravalenzregion kommt oder bisexuell ist).
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Bei Vergewaltigung zwischen Mannern besteht somit eine klare Empfehlung, eine HIV-PEP
anzubieten. In allen anderen Fallen stellt sich die Frage, ob beim unbekannten Tater ein
erhohtes Risiko flr eine unbehandelte HIV-Infektion vorliegt oder nicht. Diese Frage wird
meist nur schwer zu klaren sein. Eine Anamnese ist unter Zeitdruck kurz nach der Tat kaum
durchfihrbar oder dem Opfer kaum zumutbar. Daher sollte das Angebot einer HIV-PEP
grundsatzlich bestehen und der Wunsch des Opfers bei der Indikationsstellung berticksichtigt
werden.

Vergewaltigung durch bekannten Tater: Es sollte eine HIV-, Hepatitis- und STI-Diagnostik
beim  Vergewaltiger angestrebt werden, um dem Opfer entsprechende
Prophylaxen/Therapien anbieten bzw. bei negativem Befund wieder absetzen zu kénnen.

Empfehlung 9:

Biss- und Schnittverletzungen

Eine HIV-PEP wird empfohlen nach

o tiefen blutigen Bissverletzungen durch eine nicht oder nicht
ausreichend antiretroviral behandelte HIV-positive Person, die zum
Zeitpunkt des Bisses selbst blutende Verletzungen im Mund aufweist
(z.B. Zungenbiss bei epileptischem Anfall).

Eine HIV-PEP wird angeboten nach

e seriellen blutenden Verletzungen durch das gleiche Instrument, z.B.
bei seriellen Verletzungen mit einem Messer und unbekanntem bzw.
nur zeitverzogert ermittelbarem HIV-Status der Verletzten.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar:

Serielle blutende Verletzungen durch das gleiche Instrument (z.B. Messer) [71]: Das Risiko
einer HIV-Ubertragung von einem Opfer einer Messerstichattacke auf die nachfolgenden
Opferistin der Allgemeinbevolkerung sehr gering. Eine u. U. notfallmaBig begonnene HIV-PEP
kann nach Klarung des Serostatus der Opfer nach kurzer Zeit abgesetzt werden.

Bissverletzungen: In wenigen dokumentierten Fallen erfolgte eine HIV-Infektion durch meist
tiefe Bissverletzungen bei wahrscheinlich zusatzlicher blutenden Verletzung der beiRenden
nicht antiretroviral behandelten HIV-positiven Person [38].

Bei Bissverletzungen ohne tiefe blutende Verletzung der Haut sind in der Literatur keine HIV-
Ubertragungen beschrieben worden. Eine HIV-PEP ist in diesen Fallen nicht indiziert.
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Empfehlung 10:

Intravendser Drogengebrauch: Teilen von Injektionsutensilien
oder Verletzung durch herumliegende Kaniilen

Eine HIV-PEP wird empfohlen nach

e gemeinsamer Nutzung eines HIV-kontaminierten* Injektionsbestecks
bzw. Teilen der Drogen mit Kontaminationsgefahr* durch mehrere
Drogengebrauchende

Eine HIV-PEP wird angeboten nach
« gemeinsamer Nutzung eines Injektionsbestecks bzw. Teilen der
Drogen mit Kontaminationsgefahr* durch mehrere
Drogengebrauchende ohne Kenntnis des HIV-Status der anderen
Drogengebrauchenden.

Eine HIV-PEP soll nicht erfolgen (keine Indikation) nach

e Stichverletzungen Unbeteiligter durch herumliegendes Drogen-
Injektionsbesteck (Kaniilen).

[Konsensstarke: Starker Konsens]
*Kontaminationsgefahr besteht z.B. beim gemeinsamen Gebrauch derselben Spritze oder derselben
Kandle.

Kommentar:
Gemeinsamer i.v.-Drogengebrauch:

Die gemeinsame Verwendung von Injektionsutensilien stellt ein hoheres HIV-
Transmissionsrisiko dar als das hochste Risiko bei sexueller Exposition (ungeschitzter
aufnehmender Analverkehr).

Beim gemeinsamen Teilen von Drogen zum intravendsen Gebrauch kann es auch dann zum
Austausch von Blutresten kommen, wenn Drogenkonsumierende mit ihrem eigenen Besteck
,aufziehen”—wenn z.B. aus einem gemeinsamen Behaltnis aufgezogen wird - und dabei durch
Vor- und Riickziehen des Spritzenkolbens Blutreste aus der Spritze in das Behaltnis gelangen
[72, 73].

Die Wiederverwendung einer gebrauchten Spritze zur Injektion kann auch nach Tagen noch
mit einem Infektionsrisiko verbunden sein. HI-Viren kénnen in den Blutresten einer
verschlossenen Spritze in Abhangigkeit von der Blutmenge und der Temperatur weiter
infektids sein: bei Raumtemperatur wenige Tage, bei Kihlschranktemperatur und groRerer
Blutmenge (>20ul) bis zu 42 Tage [74, 75].
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Chemsex: Bei intravendser Anwendung von Drogen beim Sex mit einem oder mehreren
Personen besteht das Risiko einer Verwechslung bzw. gemeinschaftlichen Verwendung von
Injektionsutensilien. Intravendser Chemsex wird von den Anwendern i.d.R. nicht als
klassischer ,intravendser Drogengebrauch” verstanden und bezeichnet. Dies ist in der
Anamneseerhebung zu beriicksichtigen.

Verletzung an Kaniilen

Das HIV-Infektionsrisiko bei Stichverletzungen durch herumliegende Kanilen (z.B. in
Sandkasten) ist sehr gering, da an den Kaniilen nur geringe Blutmengen anhaften, die zudem
meist getrocknet sind. Trotz zahlreicher Expositionen (v.a. von Kleinkindern) gab es bislang
keinen dokumentierten Fall einer HIV-Transmission [76-81]. Allerdings ist an eine mogliche
Infektion mit Hepatitis B [82], Hepatitis C [83] und Tetanus zu denken und ggf. eine
Immunisierung (passive Immunisierung, Impfung) und/oder Verlaufskontrolle zur
Friherkennung durchzufihren.

4, Behandlungsleitlinien

4.1 Zeitlicher Rahmen fiir den Beginn einer HIV-PEP

Empfehlung 11: Wann wird eine Postexpositionsprophylaxe

begonnen?

Die PEP soll unverziglich nach Feststellung der Indikation begonnen
werden. Der Behandlungsbeginn soll bis 24 (maximal 72) Stunden nach der
Exposition liegen. Ein Beginn binnen 2 Stunden nach dem Ereignis ist
optimal und daher anzustreben.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Der Effekt einer PEP nimmt mit der Zeit zwischen Exposition und ihrem Beginn
ab. Nach unverziiglicher Abklarung der Indikation soll daher die PEP so rasch wie moglich
eingeleitet werden. Liegen bereits mehr als 72 Stunden zwischen der Exposition und dem
moglichen Prophylaxebeginn, so kann nach derzeitigem Kenntnisstand eine Prophylaxe nicht
mehr empfohlen werden.
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4.2 Untersuchungen bei der exponierten Person bei Erstvorstellung

Empfehlung 12: Welche Untersuchungen erfolgen bei der

exponierten Person bei der Erstvorstellung?

- Eingehende Anamnese der Umstande und des Zeitpunkts der Exposition
mit Dokumentation

- Anamneseerhebung im Hinblick auf Begleiterkrankungen, Hepatitis-B-
Impfstatus und Komedikation:

o Bei Verwendung von TDF soll eine mogliche Niereninsuffizienz als
Kontraindikation erfragt werden.

o Bei Verwendung einer geboosterten Kombination (mit Ritonavir
oder Cobicistat [/r oder /c]) mussen Interaktionen mit der
Begleitmedikation ausgeschlossen werden. Eine entsprechende
Beratung beziiglich einer moglichen Komedikation im Verlauf der
PEP ist notwendig.

- Laboruntersuchungen

o Die PEP soll unverziiglich begonnen und nicht bis zum Erhalt von
Laborwerten verzogert werden!

o Als Ausgangsbefund sollen ein Blutbild, Leber- und Nierenwerte,
ein HIV- und ggf. HCV-Antikorpertest und — bei Personen ohne
ausreichenden Impfschutz - Hepatitis B-Marker (HBsAg, Anti-HBc,
Anti-HBs) erhoben werden. Bei Nachweis einer Niereninsuffizienz
(eCrCl <50 mi/min) soll TDF/FTC durch TAF/FTC ersetzt werden (bis
zu einer eCrCl <15 mL/min).

o Die exponierte Person sollte zur Besprechung des ersten HIV-
Testergebnisses einbestellt werden. Falls bereits bei Exposition
eine HIV-Infektion vorlag, soll die PEP ohne Unterbrechung auf eine
antiretrovirale Therapie gem. ART-Leitlinien (LIT) umgestellt
werden.

- TDF/FTC und TAF/FTC sind auch gegen Hepatitis B wirksam. Bei einer
Hepatitis-B-Exposition muss trotzdem bei nicht geimpften Personen eine
aktive und passive Immunprophylaxe erfolgen™s.

- U.U. symptombezogene Abstrichdiagnostik auf Gonorrho, Chlamydien,
Mykoplasmen

- Bei Frauen sollte ein Schwangerschaftstest erfolgen

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Bei sofortigem Beginn der PEP stehen haufig nicht alle Laborergebnisse und
Informationen zum Hepatitis B-Impfstatus zur Verfliigung. Daher miissen Kontraindikationen,
Begleitinfektionen wie Hepatitis B und problematische Medikamenteninteraktionen zunachst
anamnestisch ausgeschlossen werden. Zeigen Laborergebnisse Kontraindikationen bzw.

13 Wenn Anti Hbs zwischen > 10 und 100, nur einmal aktiv, wenn Anti Hbs <10, dann aktiv und passiv
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Begleitrisiken auf, muss die PEP u.U. modifiziert bzw. durch eine Therapie begleitender STDs
erganzt werden.

4.3 Untersuchungen bei der Indexperson (wenn verfiigbar und kooperationswillig)

Empfehlung 13: Welche Untersuchungen erfolgen bei der

Indexperson?

- Anamnese der Indexperson mit Dokumentation im Hinblick auf HIV
(Status, u.U. aktuelle ART und Plasmaviramie) sowie Hepatitis B und C.
Bei Einverstiandnis HIV-Test und Hepatitis B- und C-Serologien sowie —
nach sexuellem Kontakt - Syphilis-Serologie.

- Im Falle einer gesicherten HIV-Infektion der Indexperson und fehlendem
aktuellem Ergebnis der Plasmaviramie Bestimmung der Plasmaviramie

- Entbindung der Primarbehandler von der arztlichen Schweigepflicht und
Anforderung von Befunden. Die PEP muss u.U. im Verlauf rasch den
Ergebnissen vorhandener HIV-Resistenzanalysen der Indexperson
angepasst werden (Experten-Konsultation).

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Eine anamnestisch oder durch Laborergebnisse gesicherte HIV-Infektion mit
nachweisbarer Plasmavirdmie bei der Indexperson bestatigt die PEP-Indikation. Das Vorliegen
von Resistenzen gegen die verwendeten antiretroviralen Substanzen kann die Wirksamkeit
der PEP gefdahrden und eine Anpassung der PEP-Medikamente erforderlich machen. Liegt die
Plasmaviramie bei der Indexperson seit mehr als 6 Monaten unter fortgefiihrter Einnahme
einer antiretroviralen Therapie unter 50 Kopien/mL, so ist die PEP-Indikation als nicht gegeben
zu revidieren, und die PEP sollte beendet werden. Falls diese Informationen nicht beigebracht
werden konnen, die Plasmavirdmie aber aktuell unter der Nachweisgrenze liegt, die
Behandlung nicht erst in den letzten Wochen begonnen wurde, und die Medikamente
regelmaRig genommen werden, kann ebenfalls davon ausgegangen werden, dass keine PEP-
Indikation besteht.

Sollten bei der Indexperson andere sexuell (ibertragene Infektionen bestehen, kann dies z.B.
eine postexpositionelle HBV-Prophylaxe oder eine praemptive Syphilis-Therapie erfordern.
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4.4 Standardprophylaxe und Modifikationen

Empfehlung 14: Welche Medikamentenkombination soll fiir eine

PEP gewahlt werden?

Folgende Kombinationen werden empfohlen:

TDF/FTC + RAL 2x400 mg oder 1x2 zu je 600 mg [84, 85]
TDF/FTC + DTG 50 mg [86]
TAF/FTC/BIC* [87]

Wenn diese nicht verfiigbar sind:
TDF/FTC + DRV/r 800 /100 mg [88]
TAF/FTC/EVG/c* [89]

Alle anderen Substanzen und Kombinationen sollen bis auf den seltenen Fall einer
Exposition gegenuber einem Virus mit Resistenzen nicht verwendet werden.

Die Dosierungen gelten fur Erwachsene und Kinder/Jugendliche ab 12 Jahren mit
einem Korpergewicht >35 kg. Fur jungere Kinder gelten andere
Dosisempfehlungen (s. entsprechende Produktinformationen).

*Bei bestehender Schwangerschaft sollen TAF/FTC, BIC und EVG/c nicht
verwendet werden.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Integrase-Inhibitor-basierte Kombinationen werden i.A. sehr gut vertragen.
Abbriiche wegen Toxizitat sind selten, sodass die Fortfiihrung der PEP Uiber die erforderliche
Dauer erleichtert wird. Die empfohlenen Kombinationen weisen im Gegensatz zu den
Alternativen nur wenige relevante Medikamenten-Interaktionen und eine bessere
Vertraglichkeit auf. Stehen diese nicht sofort zur Verfligung, sollte angesichts der Dringlichkeit
des PEP-Beginns mit einer Alternative begonnen werden.

Fiir die oben genannten Kombinationen liegen Daten aus klinischen Studien zur Anwendung
als PEP vor.

Substanznamen (soweit nicht generisch verfligbar Handelsnamen in Klammern): TDF/FTC =
Tenofovir-Disoproxil/Emtricitabin; RAL = Raltegravir (ISENTRESS); DTG = Dolutegravir
(TIVICAY); TAF/FTC/BIC = Tenofovir-Alafenamid/Emtricitabin/Bictegravir (BIKTARVY); DRV/r =
Darunavir 800 mg+ 100 mg Ritonavir; TAF/FTC/EVG/c =  Tenofovir-
Alafenamid/Emtricitabin/Elvitegravir/Cobicistat (GENVOYA).
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4.5 Dauer der PEP

Empfehlung 15: Wie lange wird die PEP fortgeflihrt?

Die PEP soll iiber 28 bis 30 Tage erfolgen.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Nur in sehr seltenen Fallen kénnen langere Behandlungszeitrdume in Erwagung
gezogen werden, wenn es zu einer massiven Kontamination gekommen ist und/oder der
Zeitraum zwischen Exposition und Prophylaxebeginn langer als 36-48 Stunden ist. Bei der
Entscheidung sollte eine Expertenkonsultation erfolgen.

Eine PEP soll abgesetzt werden, wenn eine HIV-Infektion der Indexperson ausgeschlossen
wurde oder bei Virussuppression unterhalb der Nachweisgrenze keine Infektiositat besteht
(s.0.).

4.6 Weiteres Vorgehen und Kontrolluntersuchungen

Empfehlung 16: Welche Untersuchungen werden bei der

exponierten Person bei, wahrend und nach Ende der PEP wann
durchgefiihrt?

- Wiederholung des HIV-Antikorpertests 6 Wochen nach Ende der PEP

- Bei positivem oder unbekanntem Hepatitis B- und/oder Hepatitis C-Status
der Indexperson: Kontrolle der HBV- und/oder-HCV-Serologie gemaf
Leitlinien [49, 52].

- Bei V.a. Syphilis-Exposition Kontrolle der Syphilis-Serologie sechs
Wochen nach Ende der PEP.

- Bei Auftreten eines akuten fieberhaften Krankheitsbildes innerhalb von 6
Wochen nach Ende der PEP muss eine primare HIV-Infektion diagnostisch
abgeklart werden, bei negativem Antikorpernachweis auch durch
Nachweis von HIV-RNA (NAT, HIV-PCR, s. Diagnostik-LL). Besonders
verdachtig ist ein akutes virales Syndrom innerhalb der ersten vier
Wochen nach Exposition bzw. Ende der PEP.

- Bei PEP nach Sexualkontakten soll eine Beratung uiber STD-Risiken und
die Moglichkeit und Indikation einer PrEP angeboten werden.

[Konsensstarke: Starker Konsens]

Kommentar: Die PEP entspricht einer zeitlich begrenzt angewendeten voll wirksamen HIV-
Therapie. Daher ist im unwahrscheinlichen Fall eines PEP-Versagens wahrend der Einnahme
mit einer Verzégerung der Serokonversion und dem Fehlen typischer Symptome einer akuten
HIV-Infektion zu rechnen. Der Ausschluss einer HIV-Ubertragung bedarf daher einer Kontrolle
der HIV-Serologie mindestens 6 Wochen nach dem Ende der PEP.
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Eine PrEP erlaubt im Gegensatz zu wiederholten PEP-Gaben eine dauerhafte Reduktion des
HIV-Transmissionsrisikos.

Tabelle 4: Empfohlene Untersuchungen bei Index- und exponierter Person

Indexperson Exponierte Person
_ Ausgangs- 6 Wochen nach Ende
untersuchung der PEP
HIV-Serologie (4.Gen.-EIA), X° X X

u.U.Schnelltest
Wenn positiv: Plasma-HIV-RNA X°

HBs-Ag* X° X
anti-HBc + anti-HBs-AK* s. LL
HCV-Serologie X° X s. LL

HCV-RNA (bei Verdacht auf (Xx°) s. LL
Hepatitis C)

HIV-/STD-Risikoanamnese / X° X
Expositionsanamnese
Plasmavirdmie- und / X°
Resistenzanamnese

]
Symptombezogene koérperliche X
Untersuchung
Krankheitsanamnese, insbes. X
renale Erkrankungen/-Risiken)

X (AR X
X
X
X

>

Kreatinin/Harnstoff

Bei Frauen: Schwangerschaftstest (X)

bei sexuellem Risiko anbieten

Lues-Serologie X° X X

Symptombezogene

Abstrichdiagnostik

(Gonorrhoe, Chlamydien)

°wenn moglich *nicht bei dokumentiertem HBs-AK-Titer >100

Bezgl. HAV-Imfpung, HBV-Prophylaxe und -Diagnostik und HCV-Diagnostik s. externe Leitlinien

4.7 Kostenilibernahme

Die flr eine PEP empfohlenen Substanzen haben keine formelle Zulassung fiir eine PEP. Die
Kosten werden bei arbeitsbedingter Exposition durch den Unfallversicherungstrager und bei
nicht-arbeitsbedingter Exposition in Deutschland durch die gesetzliche Krankenversicherung
getragen, wenn ein hohes HIV-Ubertragungsrisiko bestand und sie unter Beachtung dieser
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Leitlinien eingesetzt werden!®. In Osterreich gibt es derzeit keine Unterstiitzung durch die
gesetzlichen Krankenkassen, eine Anderung dieses bedauerlichen Zustandes wurde von Seiten
der Osterreichischen AIDS Gesellschaft mehrfach angeregt.

4.8 Dokumentation

Die HIV-PEP sollte gut dokumentiert werden.

1 Eine antiretrovirale Therapie kann zulassungskonform in jedem Stadium einer HIV-Infektion begonnen werden.
Es wird davon ausgegangen, dass mit postexpositionell applizierten antiretroviralen Arzneimitteln in den Fallen,
in denen von einer HIV-Infektion ausgegangen werden muss, sinngemaR eine Friihtherapie eingeleitet wird, die
keinen zulassungsiiberschreitenden Einsatz (sog. Off-Label-Use) der in Frage kommenden Arzneimittel darstellt.
MaRgeblich fur die Frage, ob es sich potenziell um eine Friihtherapie handelt, ist die Einschatzung des Risikos, ob
es bei der Exposition zu einer Ubertragung von HI-Viren gekommen ist. In der gemeinsamen Leitlinie der
Deutschen und Osterreichischen AIDS-Gesellschaft finden sich konkrete Handlungsanleitungen zur Erhebung des
Infektionsrisikos. Siehe: https://www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen-meldungen/741/
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