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PrEP-SURV

PrEP-Surveillance in Deutschland:
Ergebnisse zu Nebenwirkungen sowie STI-PrEP
& STI-PEP in HIV-Schwerpunktzentren

Im Rahmen des Projekts PrEP-Surv wurden die HIV-Schwerpunktzentren in der halbjdhrlichen Befragung dieses Mal
auch zu Nebenwirkungen und Meningokokken-B-Impfung bei PrEP-Nutzenden sowie zur Doxycyclin-basierten
STI-PrEP und STI-PEP befragt. Die Daten zeigen, dass schwerere Nebenwirkungen sehr selten sind und sie geben
ein eher kritisches Meinungsbild der Zentren in Bezug auf STI-PrEP und STI-PEP wieder.

Im Rahmen des vom Bundesministeri-
um flr Gesundheit (BMG) geférderten
Projekts ,Surveillance der Versorgung
mit der HIV-Praexpositionsprophylaxe
innerhalb der GKV in Deutschland®
(PrEP-Surv) werden halbjahrliche Be-
fragungen zu Gebrauch und Versor-
gung mit der HIV-Praexpositionspro-
phylaxe (PrEP) in HIV-Schwerpunkt-
zentren (nachfolgend Zentren)
durchgeflhrt.! Die Zentren wurden aus
dem Netzwerk der Deutschen Arbeits-
gemeinschaft ambulant tatiger Arz-
tinnen und Arzte fiir Infektionskrank-
heiten und HIV-Medizin e. V. (dagna)
rekrutiert. Mehr zum Hintergrund und
Gesamtkonzept der Studie findet sich
im Epidemiologischen Bulletin 7/2023
sowie auf folgenden Internetseiten:
www.rki.de/eve-prep und www.rki.
de/hiv-prepsurv.

In dieser Befragungsrunde haben die

teilnehmenden Zentren Fragen zu fol-

genden Themen beantwortet:

* Anzahl der Personen in der HIV-
Schwerpunktversorgung,

* Einschatzung der Zentren zum An-
teil der PrEP-Nutzenden mit Neben-
wirkungen, mit Nierenfunktionssto-
rung und mit gastrointestinalen Un-
vertraglichkeiten, Anteil der PrEP-
Nutzenden mit Meningokokken-B-
Impfung

* Meinungsbild zur Doxycyclin basier-

ten Antibiotika-Praexpositionspro-
phylaxe (Doxy-PrEP) und Antibio-
tika-Postexpositionsprophylaxe
(Doxy-PEP)
Die Gesamtergebnisse sind im aus-
fUhrlichen Originalartikel im Epidemi-
ologischen Bulletin 13/2024 erschie-
nen. Im vorliegenden Artikel werden
die Ergebnisse zum Anteil der PrEP-
Nutzenden mit Nebenwirkungen, Me-
ningokokken-B-Impfung sowie dem
Meinungsbild zur Doxy-PrEP und
Doxy-PEP gezeigt.

NEBENWIRKUNGEN BEI
PrEP-NUTZENDEN

Tabelle 1(S. 40) zeigt die Einschatzung
der Zentren zum Anteil an PrEP-Nut-
zenden mit Nebenwirkungen, gastroin-
testinalen Unvertraglichkeiten und Nie-
renfunktionsstérungen, die zu PrEP-
Unterbrechung/PrEP-Abbruch fuhrten.
Der Anteil an PrEP-Nutzenden mit Ne-
benwirkungen, die zu PrEP-Unterbre-
chung/PrEP-Abbruch filhrten lag bei 2%.
Die Halfte davon waren PrEP-Nutzende
mit gastrointestinalen Unvertraglich-

Kernaussagen der Befragung zur PrEP-Versorgung in deutschen
HIV-Schwerpunktzentren

» Die Gesamtzahl der PrEP-Nutzenden im zweiten Quartal 2023 lag bei 11.925.

» 24.706 Menschen mit HIV wurden im zweiten Quartal 2023 in den Zentren
versorgt.

» Im ersten Halbjahr 2023 wurden insgesamt 3 HIV-Neuinfektionen zeitlich
nach PrEP-Einleitung berichtet. Alle HIV-Infektionen fanden in einem Zeit-
raum ohne PrEP-Einnahme statt.

» Der Anteil an PrEP-Nutzenden mit Nebenwirkungen, die zu PrEP-Unterbre-
chung / PrEP-Abbruch flihrten, lag bei 2%. Bei 1% fiihrten gastrointestinale
Unvertraglichkeiten und bei 0,7% Nierenfunktionsstérungen zu PrEP-Unter-
brechung / PrEP-Abbruch.

» Doxycyclin-PrEP wurde von den meisten Zentren kritisch gesehen (69%)
oder strikt abgelehnt (21%). Die meisten Zentren filhrten keine Doxycyclin-
PrEP durch (66%) und wenn nur gelegentlich oder in Ausnahmeféllen. Kei-
nes der Zentren befurwortete die Doxycyclin-PrEP.

» Doxycyclin-PEP wurde von 83% der Zentren kritisch gesehen. Knapp zwei
Drittel der Zentren flihrten Doxycyclin-PEP durch, wobei nur gelegentlich
oder in Ausnahmeféllen. Etwas mehr als ein Drittel fliihrte keine Doxycyclin-
PEP durch. Keines der Zentren gab an die Doxy-PrEP oder Doxy-PEP immer
oder regelmaBig durchzuflhren.

» Der Anteil der PrEP-Nutzenden mit Meningokokken-B-Impfung, die auch
einen gewissen Schutz vor Gonorrhoe bieten kénnte, lag im Mittel bei 10%,
im Median bei 5%.
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keiten und rund ein Drittel waren PrEP-
Nutzende mit Nierenfunktionsstérung.

BEWERTUNG

Nebenwirkungen, die zu PrEP-Unter-
brechung/PrEP-Abbruch flhrten ka-
men mit einem Anteil von 2% sehr sel-
ten vor. Noch seltener fihrten gastro-
intestinale Unvertraglichkeiten oder
Nierenfunktionsstérungen zu PrEP-
Unterbrechung/PrEP-Abbruch. Ein
ahnlicher Anteil von Nebenwirkungen
(~3%) als Grund fur PrEP-Unterbre-
chungen oder PrEP-Abbruch fand sich
in Voruntersuchungen in EVE-PrEp.2
Dies ist bemerkenswert, da sich in vor-
herigen Untersuchungen und Diskus-
sionen im Community-Beirat zeigte,
dass bei vorliegender Indikation die
Angst vor Nebenwirkungen einer der
haufigsten Grinde flr die Nicht-Einlei-
tung der PrEP war.® Insofern sollten
Zielgruppen spezifische Ansprache
und Aufklarung zur PrEP die Angst vor
Nebenwirkungen bericksichtigen.

PROPHYLAKTISCHE ANTIBIOTIKA-

THERAPIE: DOXY-PrEP UND DOXY-PEP
Die Frage: ,Wie sehen Sie die Antibio-
tika-Prdexpositionsprophylaxe (STI-
PrEP)? Mit STI-PrEP ist die vorbeu-
gende Einnahme von 100 mg Doxycyc-
lin vor Risikokontakten gemeint.”
wurde von 20 Zentren (69%) mit ,,/ch

STI-PrEP

Abb. 1 Meinung der Zentren (N=29) zur Antibiotika-Praexpositionsprophylaxe

(Doxy-PrEP)
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Mittelwert Median
(SD) (Min.-Max)

Anteil PrEP-Nutzende mit Nebenwirkungen,

| |ch sehe die Antibiotika-

® |ch lehne Antibiotika-

® |ch weiB nicht, ich habe

die zu PrEP-Unterbrechung / PrEP-Abbruch fiihrten AT ) | 2 D)
Anteil PrEP-Nutzende mit gastrointestinalen Unvertraglich-

keiten, die zu PrEP-Unterbrechung / PrEP-Abbruch fiihrten 1,0% (1,2) 1% (0-5)
Anteil PrEP-Nutzende mit Nierenfunktionsstérungen, 0,7% (1,1) 0% (0-5)

die zu PrEP-Unterbrechung / PrEP-Abbruch fiihrten

Tab. 1 Anteil der PrEP-Nutzenden in den Zentren mit Nebenwirkungen, die zu PrEP-Unterbrechung /
PrEP-Abbruch fiihrten, retrospektive Befragung mit Stand zweites Quartal 2023, Median, Min.-Max.-Werte

sehe die Antibiotika-PrEP kritisch, bin
aber nicht véllig dagegen” beantwor-
tet, gefolgt von sechs Zentren (21%)
mit der Angabe ,,/ch lehne Antibiotika
PrEP strikt ab und halte sie fir geféhr-
lich.” Keines der Zentren gab ,,/ch be-
farworte Antibiotika-PrEP” an (Abb. 1).
Die Frage: ,Wie sehen Sie die Antibio-
tika-Postexpositionsprophylaxe (STI-
PEP) bei Verdacht? Mit STI-PEP ist die
Einnahme von 200 mg Doxycyclin in-
nerhalb von 72 Stunden nach sexuellen
Risikokontakten gemeint.” Wurde von
24 Zentren (83%) mit ,,/ch sehe die
Antibiotika-PEP kritisch, bin aber nicht
véllig dagegen” beantwortet, gefolgt
von zwei Zentren (7%) mit der Angabe
»Ich lehne Antibiotika PEP strikt ab
und halte sie fir gefdhrlich.” Zwei
Zentren (7%) gaben an ,/ch beftr-
worte Antibiotika-PEP.” (Abb. 2).

Zusatzlich wurden die Zentren befragt,
ob Sie eine Doxy-PrEP bzw. Doxy-PEP
durchftihren (Abb. 3). Der groBte Teil
der Zentren gab bei der Doxy-PrEP

PrEP kritisch, bin aber
nicht véllig dagegen

PrEP strikt ab und halte
es fur gefahrlich

keine Meinung dazu

Ich bin unsicher

STI-PEP

,Nein“ an (66%), wohingegen flr die
Doxy-PEP die Mehrheit angab (62%), die-
se gelegentlich oder in Ausnahmefallen
durchzufihren. Keines der Zentren gab
an, die Doxy-PrEP oder Doxy-PEP
immer oder regelméaRig durchzufihren.

BEWERTUNG

Zusammengefasst wird die Antibio-
tika-PrEP mit Doxycyclin-Einnahme
vor Risikokontakten von den meisten
Zentren kritisch gesehen (69%) und
von den meisten Zentren auch nicht
durchgeflihrt (66%). Einige Zentren
gaben sogar an die Doxy-PrEP strikt
abzulehnen und fur gefahrlich zu halten
(21%). Der Rest war unsicher oder hatte
keine Meinung dazu. Keines der Zent-
ren beflrwortete die Doxy-PrEP. Rund
ein Drittel, gab an die Doxy-PrEP durch-
zufthren, dies aber nur gelegentlich
oder in Ausnahmefallen.

Doxy-PEP wurde etwas weniger kri-
tisch gesehen und etwas hdaufiger
durchgeflihrt. Aber auch hier gaben

® |ch sehe die Antibiotika-
PEP kritisch, bin aber
nicht vollig dagegen

® |ch lehne Antibiotika-
PEP strikt ab und halte
es fur gefahrlich

® |ch beflirworte
Antibiotika-PEP

® |ch weiR nicht, ich habe
keine Meinung dazu

Abb. 2 Meinung der Zentren (N=29) zur Antibiotika-Postexpositions-

prophylaxe (Doxy-PEP) bei Verdacht
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83% der Zentren an die Doxy-PEP zu-
mindest kritisch zu sehen. Jeweils zwei
Zentren erklarten die Doxy-PEP strikt
abzulehnen oder umgedreht zu beflr-
worten. Durchgeftihrt wurde die Doxy-
PEP bei knapp zwei Drittel der Zentren,
allerdings nur gelegentlich oder in Aus-
nahmefallen. Etwas mehr als ein Drittel
fUhrte keine Doxy-PEP durch. Keines
der Zentren gab an die Doxy-PrEP oder
Doxy-PEP immer oder regelmaBig
durchzufthren. Neue Erkenntnisse aus
Studien wie DoxyPEP* und DOXYVAC?®
kénnten durchaus eine Rolle bei der
Bewertung der Doxy-PEP spielen.

Insgesamt gesehen, sind STI-PrEP und
STI-PEP ohne Erregernachweis aber
durchaus problematisch.t UbermanBi-
ger Off-Label-Gebrauch von Antibio-
tika kann mdglicherweise zu Resis-
tenzentwicklungen fihren. Aus medi-
zinischer Sicht ist diese Praxis daher
durchaus kritisch zu betrachten. Auch
die Deutsche STI Gesellschaft spricht
sich in einer Stellungnahme gegen
eine breite Anwendung und Imple-
mentierung und fir eine Anwendung
nur in ausgewahlten Einzelfallen aus.”

ANTEIL DER PrEP-NUTZENDEN MIT
MENINGOKOKKEN-B-IMPFUNG
Tabelle 2 zeigt den Anteil der PrEP-
Nutzenden mit Meningokokken-B-Imp-
fung. Ein hoher Anteil mit bis zu 85%
wurde in Nordrhein-Westfalen ange-
geben, gefolgt von Berlin mit 60%.

Mittelwert (SD) 10% (18)
Median (Min.-Max.) 5% (0-85)
Tab. 2 Anteil PrEP-Nutzende mit Meningo-

kokken-B-Impfung, retrospektive Befragung,
Median, Min.-Max.-Werte der Zentren

BEWERTUNG

Es wird diskutiert und untersucht in-
wiefern eine Meningokokken-B-Imp-
fung als Nebeneffekt durch Kreuz-

protektion auch einen
gewissen Schutz vor
Gonorrhoe  bieten
kann.® Studien aus den
USA und Australien leg-
ten eine Schutzwirkung
des 4-Komponenten

Fihren Sie in lhrem Zentrum Doxy-PrEP bzw. Doxy-PEP durch?

N 19

Nein

in Ausnah-
mefillen

Meningokokken-B- | gelegentlich

Impfstoffs im Bereich Ja. immer

von 30% bis 40% na- oder
regelmaRig 0

he.>”? Verschiedene ran-
domisierte Impfstoff-
studien u.a. die soge-
nannte DOXYVAC-Studie untersuchen
neben der Doxycyclin PEP auch den
Schutz durch Meningokokken-B-Im-
pfung gegen Gonorrhoe. Vorlaufige Er-
gebnisse schienen zunachst einen pro-
tektiven Effekt der Impfung zu bestati-
gen.® Die kurzlich auf der CROI 2024
prasentierten finalen Ergebnisse der
DOXYVAC-Studie konnten den Schutz-
effekt der Meningokokken-B-Impfung
hingegen nicht eindeutig bestatigen.”
Der Anteil der PrEP-Nutzenden mit
Meningokokken-B-Impfung in den be-
fragten HIV-Schwerpunktzentren lag
im Mittel bei 10%, im Median bei 5%.
Hinsichtlich zunehmender Resistenz-
entwicklung bei Gonokokken kdnnte
ein Nutzen der Impfung selbst bei limi-
tierter individueller Schutzwirkung
durchaus Relevanz haben.> Nach den
neusten Auswertungen der DOXYVAC-
Studie bleibt aber abzuwarten inwie-
fern die Impfung Uberhaupt einen

Schutz vor Gonorrhoe bietet®
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