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MaBnahmen nach HIV-Exposition
Post-Expositions-Prophylaxe = PEP

AIDS und die HIV-Infektion kénnen nicht geheilt, aber doch sehr effektiv mit Medikamenten
therapiert, d.h. die Infektion unterdriickt werden.

Diese Medikamente sind unmittelbar nach einer moglichen Infektion eingesetzt auch niitzlich, um
das Angehen der Infektion ganz zu verhindern bzw. die Viren so rechtzeitig zu eliminieren, daf}
sie erst gar keine Korperzellen infizieren konnen.

Dies nutzt der Arzt, um Opfern von entsprechenden Arbeitsunféillen im medizinischen Bereich
(Nadelstichverletzungen), aber auch Vergewaltigungsopfern und anderen ggf. eine HIV-Infektion
noch nach dem Kontakt mit dem Virus zu ersparen (Post-Expositions-Prophylaxe = PEP)

Im drztlichen, pflegerischen und labortechnischen Bereich ist im Umgang mit HIV-infizierten
Beschiftigten bzw. HIV-kontaminiertem Probenmaterial eine berufsbedingte HIV-Exposition
moglich.

Nicht-berufliche Expositionen (z.B. Vergewaltigungen, Geschlechtsverkehr) stellen besonders im
Ausland ein Problem dar, da die nach der Exposition ggf. erforderlichen Medikamente und
SchutzmaBnahmen nicht immer zeitnah verfiigbar sind.

Dieses Merkblatt soll die wichtigsten Mallnahmen nach HIV-Exposition aktuell zusammenfassen
und den Betroffenen und ihren Arzten einen schnellen Uberblick zur Problematik verschaffen.

Nach HIV-Exposition sind lokale Maflnahmen an der Verletzungsstelle sofort durchzufithren und
ggf. eine medikamentdse Postexpositionsprophylaxe (PEP) einzuleiten. Die PEP ist eine
Tablettentherapie nach einer moglicher Exposition die verhindern soll, dal die in den Korper
gelangten HI-Viren eine Infektion verursachen.

| 1. Grundsiitze zur PEP

Medikamente, die zur PEP eingesetzt werden, haben zum Teil erhebliche Nebenwirkungen. Eine

medikamentose PEP ist immer nur dann zu empfehlen, wenn das Risiko einer HIV-Ubertragung in

einem verniinftigen Verhiltnis zu den potentiellen Nebenwirkungen der einzusetzenden

Medikation steht. Bei weitem nicht jeder berufliche HIV-Kontakt und nicht jedes sexuelle

Risikoverhalten fiihrt zu einer HIV-Ubertragung. Trotz Indikation entsprechend der folgenden

Kriterien bleibt die Entscheidung zur PEP gelegentlich schwierig. Bestehen Zweifel, deren

Kldarung Zeit beansprucht, sollte ggf. die erste PEP-Dosis eingenommen werden; nachfolgend

steht dann ausreichend Zeit fiir weiteres Abwégen, Beratung und Beurteilung von Testergebnissen

zur Verfiigung.

» Der maximale Schutz einer medikamentésen HIV-PEP ist nur dann gegeben, wenn die
Einnahme der Medikamente innerhalb von 2 Stunden nach HIV-Exposition beginnt.

» Eine PEP nach perkutaner oder intravenodser Exposition (Nadelstich, Hautverletzung wie Bi8,
oder Transfusion) kann noch wirksam sein, wenn diese bis zu 24 Stunden nach der HIV-
Exposition beginnt.

» PEP nach Schleimhautexposition kann noch eingeschrinkt wirksam sein, wenn diese bis zu 72
Stunden nach der HIV-Exposition beginnt, danach ist sie vermutlich unwirksam und sinnlos.

» Wiinscht der Patient bzw. die Patientin auch nach fachkundiger Aufklarung und ablehnender
Haltung des Arztes doch ausdriicklich eine PEP, sollte sie nicht vorenthalten werden.



2. Expositionsbezogene Empfehlungen zur PEP

Kategorie I — Hohes Infektionsrisiko

Eine HIV-PEP ist bei Kontakten mit hohem Infektionsrisiko in jedem Fall zu empfehlen.

Als hohes Infektionsrisiko gelten:

e Perkutane Verletzung mit Hohlraumnadel oder Messer nach Kontakt mit Korperfliissigkeiten
mit hoher Viruslast;

e tiefe Verletzung (meist Schnitt);

¢ sichtbares Fremd-Blut am Stichinstrument;

e ungeschiitzter vaginaler oder analer Geschlechtsverkehr (z.B. auch bei geplatztem Kondom)
mit einer HIV-positiven Person, z.B. auch Vergewaltigung.

e Gebrauch eines kontaminierten Drogen-Injektionsbestecks (Nadeln)

e Perkutane oberfldachliche Verletzung (z.B. durch chirurgische Nadel, die bei einem Patient mit
AIDS-Vollbild oder hoher HIV-Viruslast (Laborbefund!) benutzt wurde und noch nicht
gesdubert / sterilisiert ist.

Kategorie II — Geringeres Infektionsrisiko

Eine HIV- PEP sollte bei Kontakten mit geringerem Infektionsrisiko angeboten werden.

Als geringeres Infektionsrisiko gelten:

e Perkutane oberflichliche Verletzung (z.B. durch chirurgische Nadel);

¢ Kontakt von Schleimhaut oder verletzter Haut mit Fliissigkeiten mit hoher Viruskonzentration;
¢ Aufnahme von Sperma eines HIV-Infizierten Partners in den Mund

Eine HIV- PEP sollte nicht empfohlen werden bei:

Kontakt von Haut oder Schleimhaut mit Korperfliissigkeiten wie Urin oder Speichel;

Kontakt von intakter Haut mit Blut (auch bei hoher Viruskonzentration);

Kiissen und andere Sexualpraktiken ohne Sperma-/Blut-Schleimhautkontakt;

Verletzung an gebrauchten Injektionsbestecken (unbekannter Herkunft);

geringfiigigen, oberflachlichen Verletzungen der Hornschicht;

Auf ausdriicklichen Wunsch der exponierten Person sollte auch hier eine HIV-PEP nach
umfassender Aufkldrung nicht verweigert werden.

3. Lokale SofortmaBnahmen nach Schnitt- und Stichverletzungen

Nach jeder HIV-Exposition durch Stich- oder Schnittverletzung sollten die folgenden

SofortmafBnahmen unverziiglich (in Sekunden) in der folgenden Reihenfolge eingeleitet werden:

¢ Bluten lassen (=1 Minute)

¢ Bei geringem Blutflu: = BlutfluB} fordern durch Kompression/Auspressen (nicht direkt auf
der Verletzung), evtl. Blutung durch Spreizen der Wunde fordern.

e FEinsatz eines Antiseptikums (s.u.): Intensive antiseptische Spiilung bzw. Anlegen eines
antiseptischen Wirkstoffdepots. Hierzu Tupfer mit viruzidem Antiseptikum satt benetzen, iiber
der Stichverletzung fixieren und fiir mehr als 10 Minuten durch fortlaufende Applikation des
Antiseptikums feucht halten.

Auswabhl des Antiseptikum:
Da meist nicht ausgeschlossen werden kann, dal auch andere Infektionen iibertragen wurden (z.B.
HBV/HCV) sollten zwei Pridparate zur Anwendung kommen:
1. Jodophor-haltige Préparate (z.B. Betaseptic®, Jod besitzt im Unterschied zu reinem Alkohol
eine intrazelluldre Wirkung).

plus - nach der priméiren Jodophoranwendung
2. Applikation von Ethanol > 80 Vol% (z.B. Freka-Derm® farblos)



4. Lokale SofortmaBBnahmen nach Haut- und Schleimhautkontamination

Bei Exposition geschéddigter oder entziindlich verdnderter Haut:

= Reinigung mit alkoholgetrinktem Tupfer und intensive Spiillung mit, PVP-
Jodlosung

Bei Kontamination des Auges:

= Augenspiilung mit 2,5% wiBriger PVP-Losung (alternativ Betaisodona Ltjsung®

1:2 mit Aqua dest. verdiinnt)
Bei Aufnahme HIV-haltiger Fliissigkeiten (Blut, Sperma) in die Mundhohle:
= Ausspucken, 5x ca. 15 Sek. mit je ca. 20ml 80%igen unvergilltem Ethanol spiilen

Wenn Antiseptika nicht gleich verfiigbar: = Leitungswasser oder phys. Kochsalzlosung
verwenden.

5. Medikamentose Standardmedikamente in der Prophylaxe nach der moglichen Infektion

>

Die PEP ist eine Tabletteneinnahme nach méglicher Infektion, die hilft, daf3 die Infektion nicht
angeht. Sie ist eine einschneidende MalBnahme, die nicht leichtfertig ergriffen werden darf, da
auch Schéaden durch die Medikamente moglich sind. Andererseits kann sie Leben retten, wenn
sie energisch, ziigig und fachkompetent eingesetzt wird. Sie sollte ausschlieBlich vom Arzt
verordnet werden. Arztliche Uberwachung der MaBnahmen und irztliche Kontrollen sind
notwendig.

Die HIV-PEP wird mit denen zur HIV-Behandlung bekannten Medikamenten durchgefiihrt.
Bei Schwangeren sollten bis zum Vorliegen weiterer Erkenntnisse keine Protease-Inhibitoren
eingesetzt werden.

Bei antiviraler Vorbehandlung der Indexperson oder bei Vorliegen einer Schwangerschaft bei
der exponierten Person Beratung durch HIV-Spezialisten einholen (lassen), auch z.B.
telefonisch tiber die lokale ,,hotline* der deutschen AIDS-Hilfe (siehe internet).

Kommt es zu starken Nebenwirkungen, so werden diese am héufigsten durch den Protease-
Inhibitor verursacht. Bei nicht tolerablen Nebenwirkungen sollte dieser abgesetzt und durch
einen NNRTI ersetzt werden.

Die Einnahme dieser Kombination sollte jedoch moglichst iiber den Zeitraum von 4 Wochen
durchgehalten werden.

Priparate:
Tenofovir + Emtricitabin Lopinavir + Ritonavir
Truvada® plus Kaletra®
1 x 300/200mg 2 x 400/100mg

Weitere Kombinationen moglich, siehe 1. im Literaturverzeichnis

6. Weiteres Vorgehen und Kontrolluntersuchungen nach einer HIV-PEP

Bestimmung der HIV-, HBV- und HCV-Antikorper bei der exponierten Person

Aktive Hepatitis-B-Impfung und ggf. Hyperimmunglobulingabe bei Risiko einer Hepatitis-B-
Virus-Exposition

Nach sexueller Exposition: Untersuchungen auf sexuell iibertragbare Infektionen.
Einbestellung des/der exponierten Beschiftigten nach Vorliegen des ersten HIV-Testes (fiir
den Fall, dal ohne Wissen des/der Beschiftigten zum Zeitpunkt der Exposition bei ihm/ihr
bereits eine HIV-Infektion vorliegt)



¢  Wiederholung der Bestimmung von HIV-, HBV- und HCV-Antikérper nach 6 Wochen sowie
nach 3 und 6 Monaten. HCV und HBV sind zusitzlich nach 12 Monaten zu kontrollieren.

e Begleitend zur HIV-PEP Durchfiihrung von weiteren Laborkontrollen wie Blutbild,
Transaminasen, y-GT, Kreatinin, Harnsiure, Blutfette und Blutzucker unmittelbar nach der
Exposition, dann 2wdéchentlich bis 2 Wochen nach Ende der Prophylaxe (siehe Punkt 8).

e Bei Auftreten eines akuten, fieberhaften Krankheitsbild innerhalb von 3 Monaten nach der
Exposition bzw. nach dem Ende der medikamentdsen Prophylaxe, Abkldrung einer priméren
HIV-Infektion (Nachweis von viralem oder proviralem Genom (HIV-PCR, HIV-bDNA))

e Ist eine Indexperson zugénglich, sollte nach Beratung und Einverstindnis ein HIV-Test, eine
Hepatitis-Serologie (B und C) und eine korperliche Untersuchungen durchgefiihrt werden. Bei
bereits gesicherter HIV-Infektion der Indexperson sollte bei ihr eine neue Bestimmung der
CD4-Zellen/ul und der aktuellen Viruslast angestrebt werden, wenn seit mehreren Monaten
keine Kontrollen durchgefiihrt wurden.

Zum Vorgehen bei Indexpersonen in Lindern mit hoher HIV-Privalenz wihrend einer
Auslandsverwendung siehe Punkt 8.

e Bei jeder beruflichen Exposition muf3 eine Dokumentation des Unfallereignisses und der
getroffenen MaBnahmen in der Gesundheitsakte mit einer Unfallmeldung oder
Berufskrankheiten-Meldung an den nidchsten Vorgesetzten und die zustidndigen Stellen
vorgenommen werden.
e Jede HIV-Exposition sollte AnlaB zur Uberpriifung der Ursachen dieser Exposition geben, um
eine Wiederholung weitgehend zu verhindern. Hierzu muf} mit den Betroffenen der "Unfall"-
Mechanismus und seine Voraussetzungen und ggf. nachfolgende Pannen bei der PEP
analysiert und fiir die Zukunft korrigiert werden!
¢ Folgenden Fragen sollten kritisch gestellt werden:
= Hat eine priexpositionelle Aufkldrung zu den Risiken und zur Privention stattgefunden?
= Waren alle MaBnahmen zur Vermeidung von Stichverletzungen (z.B. geeignete
Abwurfbehilter, geordnete Arbeitsweise) getroffen, standen Schutzmaterialien zur
Verfiigung?

= War postexpositionelles Handeln vorher besprochen bzw. geiibt?

=> Sind das medizinische Personal und die Beschiftigten gegen HBV geimpft?

Die HIV-PEP ist keine Alternative zum Gebrauch von Kondomen bzw. sterilen Einmalspritzen!
Die konsequente Verwendung von Kondomen bzw. sterilen Einmalspritzen bietet gegeniiber jeder
postexpositionellen medikamentdsen Prophylaxe eine sehr viel hohere Sicherheit vor einer HIV-
Infektion bei gleichzeitig fehlendem Risiko unerwiinschter Arzneimittelwirkungen.

Die Durchfithrung der PEP ist deshalb gleichzeitig mit einer eingehenden Beratung iiber
MaBnahmen zur kiinftigen Minimierung von Infektionsrisiken zu verbinden.

Vor allem die wiederholte Notwendigkeit einer PEP sollte AnlaBl fiir weitere,

fachkompetente Gespriche und Beratungen auch mit Hilfe der AIDS-Beratungsstellen sein.




7. Management einer HIV-PEP und deren Nebenwirkungen

Die Chemoprophylaxe ist engmaschig zu iiberwachen, die Tabletteneinnahme vorzugsweise
taglich beim Arzt zu veranlassen.

Sehr bhédufig wird in Zusammenhang mit der Einnahme der PEP iiber subjektive
Nebenwirkungen (i.d.R. gastrointestinale Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen,
Appetitlosigkeit, Durchfall, daneben auch Miidigkeit, Kopfschmerzen) berichtet. Je nach
Untersuchung traten diese bei 50 bis 85% (-94%!) der damit behandelten Patienten auf. Diese
Beschwerden bessern sich hidufig im zeitlichen Verlauf der Behandlung. Besonders die
gastrointestinalen Nebenwirkungen sind héufig durch die verwendeten Proteaseinhibitoren
bedingt.

Bei Einnahme von Indinavir besteht ein erhohtes Risiko der Nierensteinbildung, insbesondere
wenn eine Mindesttrinkmenge von 2 bis 2.5 1/Tag (bezogen auf ein gemiBigtes Klima)
unterschritten wird. In seltenen Fillen wurden steinbedingte Félle von Nierenversagen
beobachtet.

Alle verwendeten Medikamente sind grundsitzlich in der Lage, Blutbildungsstorungen
(Leukozytopenie, Andmie, Thrombozytopenie) auszuldsen, durch Indinavir ist in seltenen
Fiéllen daneben mit einer himolytischen Anémie zu rechnen.

Leberfunktionsstorungen sind hiufiger unter Einnahme von Proteasehemmern zu
beobachten; in seltenen Fillen kam es zum tddlichen Leberversagen kommen.
Proteasehemmer konnen Ausloser eines Diabetes mellitus sein oder einen latenten Diabetes
mellitus verschlechtern.

Selten fithrt die Therapie mit Nukleosidanaloga allein oder auch in Kombination mit
Proteasehemmern zu einer Rhabdomyolyse.

Vor Beginn der PEP sowie unter laufender Therapie miissen 2wochentlich bis 2 Wochen nach
Ende der Prophylaxe Laborkontrollen gewihrleistet sein.

Dabei sollten als Mindestspektrum die nachfolgend Untersuchungen moglich sein, mit denen
die Anforderungen an ein zweckorientiertes und ausreichend aussagekriftiges Monitoring
gewihrleistet sind:

» Grofles Blutbild

» Leber- und Nierenfunktionsparameter

» Himolyseparameter (LDH, Bilirubin, Kalium, Retikulozyten, ggf. Haptoglobin)

» Blutzucker, Cholesterin, Triglyzeride

» Urinstatus/Urinsediment

8. Umgang mit einer Indexperson im Ausland

Ist die Indexperson ein/e Sexualpartner/in, so sollte nur dann eine serologische Testung geméaf
Punkt 6 veranlat werden wenn

Die

» Freiwilligkeit vorliegt

» adiquate Testmoglichkeiten zur Verfiigung stehen

» fachgerechte Beratung vor dem Test und nach Testergebnis gewéhrleistet ist,
d.h. Betreuung durch eine lokale Beratungsstelle bei positiven Testergebnis erfolgen kann
Einhaltung dieser Rahmenbedingungen ist erfahrungsgemi3 insbesondere in

Entwicklungsldndern sehr schwierig.

Im

Zweifel ist deshalb von einer Untersuchung der Indexperson in solchen Gebieten

abzusehen.

Bei

hoher HIV-Privalenz in der Beviolkerung hat das Ergebnis der HIV-Testung bei der

Indexperson keine Konsequenzen auf die empfohlene Durchfiihrung der PEP bei dem
Beschiiftigten.




9. Bewertung und Empfehlung

>

Grundsitzlich bediirfen Beschiftigte unter PEP einer engen klinischen und laborchemischen
Uberwachung. Der gesteigerte Wasserverlust z.B. in den Tropen bedeutet ein deutlich erhohtes
Nierensteinrisiko, wenn eine adidquate Fliissigkeitssubstitution nicht gewéhrleistet ist. Dariiber
hinaus konnen die hdufigen gastrointestinalen Nebenwirkungen mit anderen, ortstypischen
Ursachen verwechselt werden

Es sollte versucht werden, die Kombinationstherapie zumindest 10-11 Tage
durchzuhalten. Werden die Nebenwirkungen nicht weiter toleriert, soll der Protease-Inhibitor
abgesetzt und mit einer anderen Kombination weitergefithrt werden. Die Nebenwirkungen
konnen symptomatisch (z.B. mit Metoclopramid) behandelt werden.

Arbeitsfahigkeit: Eine groe Anzahl von antiretroviral behandelten Patienten in Deutschland
bleibt unter der Therapie arbeitsfidhig. Unter HIV-PEP ist deshalb der weitere Verbleib im
Ausland nicht grundsitzlich ausgeschlossen, wenn eine adiiquate Uberwachung
sichergestellt ist. Eine grofziigige Befreiung Beurlaubung ist bei symptomatischen Patienten
zu gewdhrleisten.

Eine Abwigung zwischen dem Risiko einer suboptimalen Uberwachung im Ausland und
den sozio-psychologischen Konsequenzen einer vorzeitigen Repatriierung sind in jedem
Einzelfall durch den Kooperationsarzt vor Ort zusammen mit dem Patienten abzuwégen.

Die Bediensteten sind iiber das Nebenwirkungsspektrum aufzukliren und auf die
entsprechenden Verhaltensweisen (z.B. Fliissigkeitszufuhr) hinzuweisen und miissen mit der
PEP einverstanden sein.

Ein neu bestitigtes positives HIV-Antikorper-Testergebnis bedingt die Repatriierung, damit
die weiterfiihrenden Untersuchungen und eine arztliche und ggf. psychische Betreuung
erfolgen kann.

10. Inhalt eines HIV-PEP Notfalldepots

Medikamente:
1. Truvada® (Tenofovir + Emtricitabin) Dosierung: 1 x 300/200mg tédglich
2. Kaletra® (Lopinavir + Ritonavir) Dosierung: 2 x 400/100mg tiglich
Antiseptika:
fiir die Haut: Hautantiseptikum mit Ethanolgehalt >80 Vol% (z.B. Freka-Derm® farblos)
fiir die Wunde: z.B. Betaseptic® und Freka-Derm® farblos
fiir die Mundhohle:  100ml unvergéllter Alkohol 80 Vol%
fiir das Auge: sterile 2.5% PVP-Jodlosung als Apothekenzubereitung gemifl DAC.
sonstiges: Skalpell, sterile Tupfer, aktuelle PEP-Hinweise
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Anlage
Muster

Einverstandniserklirung fiir eine HIV-Postexpositionsprophylaxe

Nach Aufkldrung iiber Moglichkeiten und Risiken einer medikamentdsen Postexpositions -prophylaxe

(PEP) nach HIV-Kontakt durch

habe ich mich zur Durchfiihrung einer HIV-PEP entschlossen.

Eine PEP ist ein gemidf nationalen und internationalen Empfehlungen angewendetes Verfahren, das HIV-
Infektionsrisiko zu reduzieren. Ich wurde iiber das Infektionsrisiko bei meiner Exposition und die
moglichen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen der PEP aufgeklért.

Mir ist bekannt, dal die Medikamente fiir die Indikation der PEP nicht zugelassen sind und ich damit
gegen den Medikamentenhersteller im Falle medikamentenbedingter Gesundheitsstérungen keine
gesetzlichen Entschiddigungsanspriiche habe. Davon unberiihrt bleibt ein Entschiddigungsanspruch
gegeniiber einem eventuellen Dienstherrn sowie der Haftungsanspruch wegen schuldhafter Verletzung
arztlicher Sorgfaltspflichten.

An Nebenwirkungen konnen bei einer Prophylaxe bis zu vier Wochen Dauer insbesondere Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Miidigkeit, Kopfschmerzen, Bildung von Nierensteinen (letztere bei Indinavir,
deswegen sollte auf reichlich Fliissigkeitsaufnahme geachtet werden), allergische Reaktionen, Erh6hung
des Blutzuckers, der Blutfette und eine Verringerung der roten und weillen Blutkdrperchen auftreten.
Langfristige Nebenwirkungen sind derzeit noch nicht beurteilbar, werden aber angesichts der zeitlich
begrenzten Anwendungsdauer nicht erwartet.

Fiir Frauen:

Die Frage der Fruchtschidigung in der Schwangerschaft ist nicht abschlieSend geklirt.

Die vorliegenden Erfahrungen bei Behandlungen mit AZT wéhrend der Schwangerschaft geben keine
Hinweise auf erhohte Missbildungsraten; die Fallzahlen sind jedoch relativ klein.

Meines Wissens bin ich zur Zeit nicht schwanger. Fiir die Dauer der Einnahme und bis zu zwei Monate
danach werde ich gegebenenfalls eine sichere Schwangerschaftsverhiitung anwenden.

Zu Langzeitnebenwirkungen im Sinne einer Kanzerogenitit (Tumorbildung) fehlen Daten.

Da es zu Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten kommen kann, habe ich den behandelnden Arzt
iiber die Einnahme von weiteren Medikamenten unterrichtet.

Ich weil3, daf3 ich in den nédchsten 12 Monaten kein Blut spenden darf und daf ich bis zum Vorliegen eines
abschlieBenden HIV-Testes (5 Monate nach Ende der PEP) Kondome benutzen und/oder Safer Sex
beachten muf3.

Wihrend der Therapie werde ich die vorgeschlagenen Kontrolluntersuchung durchfiihren.

Ort, Datum Name des Patienten Unterschrift des Patienten

Unterschrift des Arztes

Zur Gesundheitsakte des Beschiftigten



