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Abkiirzungsverzeichnis
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1. Einleitung

1.1. HIV und AIDS: Grundlagen

Das humane Immundefizienzvirus (HIV) ist ein primar durch Sexual- und Blutkontakte (ibertragenes
Retrovirus [1-3]. Es werden zwei Stdmme unterschieden (HIV-1 und HIV-2), die sich hinsichtlich ver-
schiedener genetischer, epidemiologischer und krankheitsdynamischer Charakteristika unterscheiden,

aber zum selben Krankheitsbild fiihren [4, 5].

Unbehandelt fiihrt die Infektion mit HIV nach einer meist mehrjahrigen Latenz durch eine progrediente
Depletion primar der CD4-positiven Helfer-T-Lymphozyten zu einer zelluldren Immundefizienz [6-8].
Diese wird im Vollbild als erworbenes Immunschwéachesyndrom (acquired immunodeficiency syn-
drome, AIDS) bezeichnet und verlduft unbehandelt aufgrund neoplastischer und opportunistisch-in-

fektioser Folgeerkrankungen meist letal [9-13].

Die ersten Beschreibungen des klinischen Bildes von AIDS wurden zu Beginn der 1980er Jahre als un-
gewohnliche Haufung seltener bzw. schwer verlaufender Tumor- und Infektionserkrankungen (Kaposi-
Sarkome und Pneumocystis-Pneumonien) bei Mannern, die Sex mit Mannern haben (MSM), in den
USA publiziert [14, 15]. Kurz darauf wurde im Jahr 1983 HIV als ursachliches Agens zeitgleich von einer

europdischen und einer US-amerikanischen Forschungsgruppe isoliert [16-18].

Bei einer im Folgenden rasch zunehmenden globalen Ausbreitung der Infektion und der AIDS-assozi-
ierten Krankheitsbilder wurden im Verlauf der folgenden 40 Jahre vielfiltige wissenschaftliche Arbei-
ten, u.a. zur Epidemiologie, Pathophysiologie, Klinik und Therapie der HIV-Infektion publiziert [19]. Un-
ter einer modernen antiretroviralen Kombinationsbehandlung (antiretrovirale Therapie, ART) ist HIV
als eine chronische Infektionserkrankung zu verstehen, die eine lebenslange Behandlung erfordert,

aber nicht mehr mit einer substanziellen Reduktion der Lebenserwartung einhergeht [20-23].

1.2. Epidemiologie der HIV-Infektion

HIV hat sich seit 1980 innerhalb eines kurzen Zeitraums zu einer globalen Pandemie ausgebreitet und
hat bzw. hatte erhebliche Auswirkungen auf die Lebenserwartung, insbesondere in afrikanischen Lan-
dern sidlich der Sahara, aber auch in westlichen Industrienationen fiir bestimmte Risikogruppen [24].
Nach Angaben der World Health Organization (WHO) hat die HIV-Pandemie etwa 36 Millionen Tote
gefordert [25]. Ende 2020 lebten etwa 37.7 Millionen Menschen mit einer HIV-Infektion [25, 26].

Verschiedene Ubertragungswege wurden fiir HIV als epidemiologisch relevante Transmissionswege

beschrieben, diese umfassen (a) penetrativen Sex ohne Verwendung von Kondomen oder Femidomen,
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(b) Ubertragung von kontaminiertem Blut oder Blutprodukten, z.B. im Rahmen intravendsen Drogen-
gebrauchs unter Verwendung geteilter Nadeln, und (c) die vertikale Ubertragung, entweder durch pré-
oder perinatale Blutiibertragung oder postnatal beim Stillen [27]. Sexualkontakte stellen in Deutsch-
land die haufigste Transmissionsroute flir HIV dar [28]. Verschiedene Sexualpraktiken sind mit unter-
schiedlich hohen Risiken einer HIV-Ubertragung assoziiert, wobei ungeschiitzter rezeptiver Analsex mit

einem infektiosen Partner das hochste Risiko pro Ereignis darstellt [27].

Entsprechend der Transmissionsrouten und -wahrscheinlichkeiten tragen bestimmte Personengrup-
pen im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung ein erheblich erhdhtes epidemiologisches Risiko, sich im
Verlauf ihres Lebens mit HIV zu infizieren. Das Joint United Nations Programme on HIV/AIDS (UNAIDS)
zahlt die folgenden Personengruppen zu den Schliisselpopulationen: Personen, die Drogen injizieren
(intravenous drug users, IVDU); trans* Frauen; Sexarbeiter:innen; und MSM [26, 29]. Dies gilt insbe-
sondere fiir Lander, die nicht zur Region der Subsahara gezahlt werden, in denen 93% der HIV-Neuin-
fektionen innerhalb der genannten Personengruppen auftreten [26, 29]. In westeuropdischen Landern
und den USA sind in der Gruppe der 15- bis 49-jahrigen mit neu diagnostizierter HIV-Infektion MSM

mit einem Anteil von 75 % die grofRte Bevolkerungsgruppe [26].

In Deutschland stellen MSM ebenfalls die grofite Personengruppe innerhalb der erfassten HIV-Neuin-
fektionen dar: Von den insgesamt 2.454 im Jahr 2020 gesicherten Neudiagnosen entfielen 1.003
(40,9%) auf MSM [28]. Die seit dem Jahr 2015 sinkenden Gesamt-Neuinfektionszahlen in Deutschland
sind zu einem erheblichen Anteil auf die sinkende HIV-Inzidenz innerhalb der Gruppe der MSM zurlick-
zufiihren. Entsprechend konstatiert das Robert Koch-Institut, dass in Deutschland das HIV-Infektions-
geschehen ,primar durch die Entwicklung unter MSM gepragt” wird ([28], S. 8). Der Riickgang der HIV-
Infektionen unter MSM in Deutschland wird in erster Linie auf praventive Effekte einer friihen Diag-
nose und Therapie HIV-positiver Personen (Treatment as Prevention, TasP) zuriickgefiihrt, wobei ins-
besondere fiir Berlin auch die zunehmende Verbreitung der HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) un-

ter HIV-negativen MSM diskutiert wird [28].

1.3. Strategien zur Pravention von HIV-Infektionen

Moderne Konzepte der Pravention von HIV-Infektionen greifen auf ein breites Spektrum verschiedener
Ansédtze zurick [30]. Diese umfassen einerseits individuelle Préventions- und SchutzmalRnahmen, wie
beispielsweise die Nutzung von Kondomen beim Sex, und andererseits PraventionsmalBnahmen, die
sowohl auf einen kollektiven als auch auf einen individuellen Nutzen abzielen, etwa die friihzeitig ein-

geleitete antiretrovirale Behandlung von Personen, die sich bereits mit HIV infiziert haben (TasP) [30].
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Fir die Pravention von HIV-Infektionen unter MSM in Deutschland spielen vor allem die Eckpfeiler der
,Safer Sex 3.0“-Kampagne der Deutschen Aidshilfe eine wichtige Rolle [31]. Diese umfassen die Kon-
domnutzung, TasP und Nutzung der PrEP — die Wahl der individuell addquaten Strategie hangt vom
Sexualverhalten und den Praferenzen der betreffenden Person sowie vom HIV-Infektionsstatus ihrer
Partner:innen ab [31, 32]. Fir die drei genannten Ansatze der HIV-Pravention liegen Daten vor, die die

Schutzwirkung und Sicherheit der verschiedenen Ansatze relativ konkret beziffern lassen:

e Kondomnutzung: Durch eine konsistente Nutzung von Kondomen kénnen in hetero- und ho-
mosexuellen Settings HIV-Infektionen um etwa 70% bis 90% reduziert werden [33-35].

e TasP: Sowohl fiir heterosexuelle als auch fiir homosexuelle serodiskordante Paare wurde im
Rahmen zweier Kohortenstudien gezeigt, dass beim Sex auch ohne Kondom unter suffizienter
ART mit supprimierter Viruslast kein HIV-Infektionsrisiko besteht [36, 37]. HIV-positive Men-
schen, deren Viruslast unter der Nachweisgrenze liegt, gelten als nicht infektids. Uber diesen
kollektiven Nutzen einer frilhen und adaquaten Behandlung von Personen, die mit HIV leben
(people living with HIV, PLWH), hinaus besteht fiir PLWH selbst ein erheblicher Nutzen einer
frihen Behandlung, da diese sich positiv auf die HIV-assoziierte Morbiditat und Mortalitat aus-
wirkt und die Lebensqualitat und -erwartung anndhernd normalisiert [22, 23].

e  PrEP: Daten zur Effektivitat und Sicherheit der PrEP werden im folgenden Kapitel dargestellt.

Uber diese Ansitze hinaus spielen, je nach klinischer Konstellation und geographischem Setting, wei-
tere Strategien eine Rolle. Nach einer Exposition bei einem "Sexunfall", z.B. einem gerissenen Kondom
bei insertivem Sex mit einem Partner mit nachweisbarer oder unbekannter Viruslast, wird eine Post-
expositionsprophylaxe (PEP) angeboten bzw. empfohlen, im Rahmen derer innerhalb eines Zeitfens-

ters von 24 (maximal 72) Stunden eine ART eingeleitet und fiir 30 Tage durchgefiihrt wird [38].

In Léndern mit hoher HIV-Pravalenz, also insbesondere in den afrikanischen Landern stidlich der Sa-
hara, empfehlen die WHO und UNAIDS Public health-Programme zur Férderung der freiwilligen medi-
zinischen Zirkumzision von Mannern, da diese Intervention das individuelle Risiko fir eine HIV-Infek-

tion in heterosexuellen Kontakten um etwa 60 % reduzieren kann [39].

Aspekte wie geschlechtliche und sexuelle Diskriminierung sowie soziodkonomische Barrieren beim Zu-
gang zu Information und Gesundheitsdienstleistungen spielen eine erhebliche Rolle als zu adressie-

rende Hindernisse bei der Reduktion der HIV-Inzidenz, -Morbiditat und -Mortalitat [26].

1.4. HIV-Praexpositionsprophylaxe

Die orale PrEP ist ein Konzept zur individuellen Pravention von HIV-Infektionen, bei der Personen mit

Risiko flir eine sexuell oder durch geteilte Spritzenutensilien tbertragene HIV-Infektion vorbeugend
9
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antiretroviral wirksame Substanzen einnehmen [40-42]. In Studien wurden auch andere Formen der
PrEP untersucht, z.B. antiviral beschichtete Vaginalringe [43] oder rektale Gleitgels mit Zusatz antivira-

ler Substanzen [44], diese sind jedoch nicht Gegenstand der vorliegenden Habilitationsschrift.
1.4.1. Einfiihrung und Uberblick

Bei der oralen PrEP handelt es sich um eine erst seit relativ kurzer Zeit breit verfligbare Form der HIV-
Pravention. Da hierbei taglich oder anlassbezogen antiretroviral wirksame Substanzen in Tabletten-
form eingenommen werden, die entsprechende unerwiinschte Wirkungen verursachen kénnen, ist

PreP insbesondere fiir Personen mit einem relevanten Risiko fiir eine HIV-Infektion geeignet.

Zum jetzigen Zeitpunkt ist in Deutschland und der Europdischen Union nur eine Fixkombination von
Tenofovir disoproxil fumarat (TDF) und Emtricitabin (FTC) zur Verwendung als PrEP zugelassen [45]. Es
handelt sich dabei um Substanzen, die bereits seit langerer Zeit als Bestandteile der ART fir die Thera-
pie von HIV-Infektionen zugelassen sind: TDF ist ein nukleotidischer Inhibitor der reversen Transkrip-
tase, einem Enzym, das fiir die virale Reproduktion in infizierten Zellen erforderlich ist [46]. Der Einbau
von Tenofovir in die virale DNA bewirkt auRerdem einen Kettenabbruch und behindert auch so die
Fortfiihrung des viralen Replikationszyklus. TDF ist zugelassen als Bestandteil der ART, zur Hepatitis B-
Behandlung und als Bestandteil der PrEP. FTC ist ein nukleosidischer Inhibitor der reversen Transkrip-
tase und folgt demselben Wirkprinzip [47]. Es ist ebenso wie TDF ein vielfach verwendeter Kombinati-

onspartner fir die ART und in Kombination mit TDF zur Verwendung als PrEP zugelassen.

Die Fixkombination von TDF 245 mg und FTC 200 mg (im Folgenden: TDF/FTC) wurde unter dem Han-
delsnamen Truvada® von der Firma Gilead Sciences vermarktet und im Februar 2005 als Bestandteil
der ART in der Europdischen Union zugelassen [48]. In Folge einer groflen randomisierten, placebo-
kontrollierten, doppel-blinden Studie [49] wurde das Kombinationspraparat 2012 in den USA [50] und
2016 in der Europaischen Union [51] (iber die HIV-Therapie hinaus zur Einnahme als PrEP zugelassen.
Wenngleich auch die anlassbezogene Einnahme von TDF/FTC zur Pravention von HIV-Infektionen un-
tersucht wurde und wirksam ist [52], bezieht sich die Zulassung als PrEP durch die European Medicines
Agency (EMA) ausschlieRlich auf die kontinuierliche, tagliche Einnahme einer Tablette und ist in Kom-

bination mit weiteren Safer-Sex-MaRnahmen zu verwenden [48].

Neben der oben erwdhnten randomisierten Studie, die zur Zulassung von TDF/FTC zur Nutzung als PrEP
gefiihrt hat [49], wurde TDF/FTC in einer ganzen Reihe randomisierter kontrollierter Studien (RCTs) in
verschiedenen Risikopopulationen zur Pravention von HIV-Infektionen untersucht, darunter MSM und

trans* Personen?, IVDU, und heterosexuelle Frauen in einer Partnerschaft mit einem HIV-positiven

1 Die Schreibweise fiir den Begriff 'trans* Personen' wurde in Analogie zur Verwendung durch den Bundesver-

band Trans* e.V. gewahlt, und meint Personen, die sich "nicht, nicht ganz oder nicht immer dem Geschlecht

zugehorig [fuhlen], das [ihnen] bei der Geburt zugewiesen wurde." (Quelle: Bundesverband Trans* e.V.: Trans*
10
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Partner oberhalb der Nachweisgrenze [40]. Zudem wurden weitere pharmazeutische Substanzen und
Applikationsformen zur Nutzung als PrEP untersucht. Hierzu gehdren zum Beispiel Tenofovir alafena-

mid (TAF) anstelle von TDF [53] oder Cabotegravir (CAB) anstelle von TDF/FTC [54].

Da TDF/FTC jedoch das einzige zur Zeit in der Europaischen Union fir die PrEP zugelassene Praparat ist
und sich die vorliegende Habilitation auf die Implementierung der PrEP unter MSM und trans* Perso-
nen in Deutschland bezieht, werden im Folgenden ausschlieRlich Daten aus Studien dargestellt, in de-

nen die Wirksamkeit und Sicherheit von TDF/FTC unter MSM und trans* Personen untersucht wurde.
1.4.2. Wirksamkeit und Effektivitat der PrEP

Die erste groRere multizentrische RCT, in deren Folge die Zulassung in den USA erwirkt wurde, unter-
suchte die tagliche Einnahme von TDF/FTC unter MSM und Transfrauen mit hohem Risiko fir HIV-
Infektionen [49]. Es zeigte sich in der Intention-to-treat-Analyse wahrend 3.324 beobachteten Perso-
nenjahren unter TDF/FTC eine Reduktion der HIV-Neuinfektionen um 44 % (95%-Kl: 15 — 63 %) gegen-
Uber der Placebogruppe. Trotz einer hohen selbstberichteten Adharenz der Studienteilnehmer:innen
ergaben weitere Analysen, dass die adjustierte Risikoreduktion fiir HIV-Infektionen unter Teilneh-
mer:innen mit laborchemisch bestatigter Einnahme (nachweisbare Serumspiegel) mit 95 % (95%-KI:
70 —99 %) erheblich hoher lag. Ein Vergleich der in der genannten Studie gemessenen TDF-Spiegel mit
einer Dosierungsstudie ermoglichte eine Extrapolation der Effektivitat der PrEP bei vollstandiger Ad-

harenz (tagliche Einnahme) und ergab eine Risikoreduktion fiir HIV-Infektionen von 99 % [55].

Auf diese Studie folgten weitere RCTs, die die Wirksamkeit unter MSM und trans* Personen mit hohem
Risiko fiir HIV-Infektionen untersuchten. Eine drei-armige Studie mit einem doppel-verblindeten, Pla-
cebo-kontrollierten Vergleich von TDF/FTC unter 18- bis 22-jahrigen MSM wurde nach Bekanntwerden
der Ergebnisse der erstgenannten Studie entblindet und allen Teilnehmern die Einnahme der PrEP an-
geboten [56]. Eine weitere RCT wurde aufgrund ethischer Bedenken unverblindet durchgefihrt. Trotz
des open-label Designs dieser Studie konnte die hohe Effektivitat von TDF/FTC bestatigt werden, mit
einer Risikoreduktion um 86 % (95%-Kl: 64 — 96 %) in Bezug auf die Inzidenz von HIV-Infektionen [57].

Auch eine RCT, in der die anlassbezogene PrEP in einem doppel-verblindeten Studiendesign unter
MSM untersucht wurde, zeigte eine Risikoreduktion fiir HIV-Neuinfektionen um 86 % (95%-KI: 40 — 96
%) [52]. In dieser Studie wurde ein Einnahmeregime untersucht, bei dem die Studienteilnehmer, an-
stelle einer taglichen Einnahme von TDF/FTC, zwei bis 24 Stunden vor einem Risikokontakt zwei Tab-
letten einnahmen und an den beiden Folgetagen jeweils eine Tablette. Da die Teilnehmer in dieser

Studie eine hohe Anzahl geplanter Risikokontakte hatten und daher eine Einnahmefrequenz der PrEP

ganz einfach —im Job, in der Familie, auf Klassenfahrten — Praxisnahe Infos fiir Angehorige, Freund*innen und
Fachkrafte, S. 6. Verfligbar unter: https://www.bundesverband-trans.de/publikationen/trans-ganz-einfach/,
letzter Zugriff: 12.03.2022).
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aufwiesen, die sich von einer kontinuierlichen Einnahme nicht erheblich unterschied, wurde die Aus-
sagekraft in Bezug auf die anlassbezogene PrEP-Einnahme zunachst in Frage gestellt. Im Rahmen einer
Folgeuntersuchung konnte die Schutzwirkung der anlassbezogenen PrEP jedoch auch fir Teilnehmer

mit einer relativ geringen Anzahl an Anlassen gezeigt werden [58].

Daruber hinaus konnte die Effektivitdt und Sicherheit der PrEP in einer Reihe teils kontrollierter Kohor-
tenstudien und nationaler oder regionaler Implementierungsstudien gezeigt werden [59-66]. Auch
Analysen der HIV-Inzidenz auf der Populationsebene deuten auf eine hohe Effektivitat der PrEP hin: in
Metropolregionen, in denen die Einnahme der PrEP unter Risikopopulationen hoch ist, konnte eine
erhebliche Reduktion der HIV-Inzidenz beobachtet werden [67-69]. Es ist anzunehmen, dass hierfiir
verschiedene Faktoren ursachlich sind [70, 71]; die PrEP spielt, neben der friihen Diagnose und Be-

handlung von HIV-Infektionen (TasP), jedoch vermutlich eine wichtige Rolle [72].
1.4.3. Sicherheitsprofil und Risiken der PrEP-Nutzung

In den genannten RCTs wurde im Vergleich zu den Placebogruppen kein gehauftes Auftreten schwer-
wiegender unerwiinschter Ereignisse (severe adverse events, SAE) unter PrEP beobachtet [73]. Die
haufigsten unerwiinschten Wirkungen (adverse events, AE) waren voriibergehende gastrointestinale
Beschwerden wie Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen sowie Kopfschmerzen und Gelenkbeschwerden.

Diese traten in der Regel bei weniger als 10 % der Teilnehmenden auf [49, 52, 56, 57].

Eine flir TDF vorbeschriebene unerwiinschte Wirkung besteht in einer Einschrankung der Nierenfunk-
tion. Diese wurde im Rahmen der genannten PrEP-Studien bei 1-10 % der Teilnehmenden beobachtet
und war nach Absetzen von TDF/FTC reversibel [49]. In einer Metaanalyse von RCTs erwiesen sich
renale AE als mild und relativ selten [74]. In einer weiteren Metaanalyse von PrEP-Studien, in denen
verschiedene Populationen untersucht wurden, zeigten sich hinsichtlich einer Grad 3-4 Niereninsuffi-

zienz keine signifikanten Unterschiede zwischen den Interventions- und Placebogruppen [73].

Unter langdauernder Einnahme von TDF sind dariiber hinaus Auswirkungen auf die Knochendichte be-
schrieben. Unter Einnahme von TDF/FTC als PrEP zeigte sich eine Abnahme der Knochendichte um
etwa 1 % [75]. In Metaanalysen von PrEP-Studien fanden sich jedoch zwischen den Interventions- und
Kontrollgruppen keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf Knochenfrakturen, die als Markerereig-

nisse fir eine klinisch signifikante Minderung der Knochendichte fungierten [73, 75].

Ein im Rahmen der Einfiihrung von PrEP vielfach geduRertes Bedenken war und ist die Auswirkung der
PrEP-Nutzung auf die Inzidenz anderer sexuell Gibertragbarer Infektionen (STIs) [76]. Entsprechend ih-
rer Wirksamkeit und Zielsetzung schitzt die PrEP vor Infektionen mit HIV, nicht aber vor anderen STls.
Fihrt der Wegfall der Sorge vor einer HIV-Infektion zu einem qualitativ oder quantitativ ausgepragte-

ren sexuellen Risikoverhalten ("Risikokompensation"), kann dies in der Konsequenz zu einer gesteiger-
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ten Inzidenz anderer STlIs fiihren [76, 77]. Andererseits kann argumentiert werden, dass die PrEP in
einer Population eingesetzt werden soll, die ohnehin ein erhéhtes Risiko fiir STls aufweist — die Integra-
tion dieser Personen in eine regelmaRige medizinische Beratung und Testung, an die die Verordnung
der PrEP geknupft ist, kann zu einer verbesserten Kontrolle von STlIs [78, 79] und/oder gesteigerter
Kondomnutzung [80] fiihren. Daten aus Studien, in denen die Inzidenz von STls vor und nach Beginn
der Einnahme von PrEP oder eine PrEP-Kohorte mit einer nicht PrEP-nutzenden Kohorten verglichen
wurde, weisen heterogene Ergebnisse auf — sowohl beziiglich der Inzidenz von STls insgesamt als auch
in Bezug auf verschiedene STls verschiedener anatomischer Lokalisationen [79, 81-84]. Allerdings wei-
sen diese und dhnliche Studien aus methodischer Sicht verschiedene Probleme auf, die die Validitat

ihrer Schlussfolgerungen zum Teil in Zweifel ziehen lassen [85, 86].
1.4.4. Indikationen zur Einnahme von PrEP

Aus verschiedenen Grinden ist es sinnvoll, die Indikation zur Einnahme der PrEP wohliiberlegt zu stel-
len: wie oben beschrieben, handelt es sich einerseits um die Einnahme von Medikamenten, die als
solche mit einem Risiko fiir AEs einhergeht, auch wenn das Risiko flir schwere oder irreversible AEs
nicht erhoht ist. Andererseits konnte eine breite Indikationsstellung zu Mechanismen der Risikokom-

pensation fiihren und damit zu einem weiteren Anstieg der bakteriellen und nicht-bakteriellen STls.

Grundvoraussetzung fir die Einnahme der PrEP ist das bestehende Risiko flir eine HIV-Infektion: Die
PrEP wird empfohlen fiir HIV-negative Personen, die ein substanzielles Risiko eine HIV-Infektion auf-
weisen [41]. Ein "substanzielles Risiko" wird in internationalen und auch in der deutsch-osterreichi-
schen Leitlinie zur Verordnung der PrEP als eine Inzidenzrate von mindestens drei pro 100 Personen-
jahren definiert [41, 42]. Grundlage fiir diesen cut-off sind einerseits Daten zur Inzidenz von HIV in
Risikogruppen und andererseits Kosteneffektivitatsiiberlegungen [42]. Basierend auf der Definition ei-
nes substanziellen Risikos dienen verschiedene, individuell zuzuordnende Merkmale und deren Kom-
bination dazu, Personen bzw. Personengruppen zu identifizieren, die aus epidemiologischer Perspek-
tive diese Definition erfillen. Die WHO betont jedoch, dass die PrEP als individuelle SchutzmaBnahme
sich am individuellen Risiko orientieren muss, das je nach konkretem personlichen (Sexual-)Verhalten
auch innerhalb epidemiologisch definierter Risikogruppen eine erhebliche Heterogenitat aufweist [42].
Dagegen beinhalten die nationalen PrEP-Leitlinien der US-amerikanischen Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) und der Deutschen AIDS-Gesellschaft (DAIG) eine mehr oder weniger distinkte

Definition der Personengruppen, denen die PrEP angeboten werden soll:

GemaR der CDC soll PrEP HIV-negativen, sexuell aktiven Personen (definiert als Personen mit analem
oder vaginalem Geschlechtsverkehr in den letzten 6 Monaten) verordnet werden, die entweder (a)
einen HIV-positiven Partner mit unbekannter oder nachweisbarer Viruslast haben, (b) einen oder mehr

Sexpartner unbekannten HIV-Serostatus haben, mit denen nicht immer Kondome verwendet werden,
13
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oder (c) bei denen in den vergangenen 12 Monaten eine bakterielle STI diagnostiziert wurde [40]. Dar-
Gber hinaus sollen alle sexuell aktiven Erwachsenen tber die PrEP und ihre Wirksamkeit informiert
werden und die PrEP bei Interesse verordnet bekommen [40]. Des Weiteren kommen auch IVDU fir

die PrEP in Frage, insbesondere, wenn Spritzenutensilien geteilt werden [40].

Die deutsch-Osterreichische PrEP-Leitlinie der DAIG listet ebenfalls verschiedene Konstellationen auf,
aufgrund derer ein substanzielles Risiko fiir HIV-Infektionen angenommen werden kann und die ent-
sprechend zum Angebot einer PrEP fiihren sollen [41]. Hierzu zdhlen u.a. HIV-negative MSM und trans*
Personen, die (a) von kondomlosem Analsex in den letzten 3-6 Monaten berichten, oder (b) angeben,
in den nachsten Monaten kondomlosen Analsex haben zu wollen, oder (c) die in den vergangenen 12
Monaten eine STI hatten [41]. Darliber hinaus soll die PrEP gemal} der DAIG-Leitlinie Personen in se-
rodiskordanten Partnerschaften mit virdmischem:r Parter:in angeboten werden, sowie Menschen, die
von kondomlosem Sex mit Partner:innen berichten, bei denen eine undiagnostizierte HIV-Infektion
wahrscheinlich ist [41]. Auch laut der DAIG-Leitlinie sollen IVDU die PrEP angeboten bekommen, wenn

keine sterilen Injektionsmaterialien verwendet werden [41].
1.4.5. Gesetzliche Grundlagen, Erstattungsfahigkeit und Verordnungsberechtigung

In Europa wurde seitens der EMA eine Empfehlung fiir die Erweiterung der Indikationen der Fixkombi-
nation von TDF/FTC zur Verwendung als PrEP im Jahr 2016 ausgesprochen [48, 51]. Anders als etwa in
Frankreich bezieht sich die deutsche Zulassung gemall der Fachinformation lediglich auf die kontinu-
ierliche, tagliche Einnahme und nicht auf die anlassbezogene Einnahme [87, 88]. Laut Zulassung soll

die PrEP stets in Kombination mit anderen Safer-Sex-Praktiken angewandt werden [48, 87].

Die Erstattung der PrEP durch die gesetzliche Krankenversicherung wurde in Deutschland per Gesetz
vom Bundestag entschieden [89] und folgt hinsichtlich der Definition der Berechtigten als "Versicherte
mit substanziellem HIV-Infektionsrisiko" ([89], S. 647) den Empfehlungen der deutsch-6sterreichischen
PrEP-Leitlinie. In der Vereinbarung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen wird der Berechtigtenkreis in Analogie zur Leitlinie ndher spezifiziert
[41, 90]. Seit 2019 ist somit die Verordnung der PrEP fiir die in der Leitlinie definierten Risikopopulati-
onen auf Kosten der gesetzlichen Krankenversicherung moglich [91]. Anspruch besteht dabei auf die
Verordnung der PrEP und die Durchflihrung begleitender medizinischer Untersuchungen einschlieRlich

risikoadaptierter Untersuchungen auf Syphilis, Gonorrhoe und Chlamydien [90].

Voraussetzung fiir die Abrechnung PrEP-bezogener medizinischer Leistungen mit der gesetzlichen
Krankenversicherung durch niedergelassene Arzt:innen ist das Vorliegen einer Genehmigung gemaR
Qualitatssicherungsvereinbarung HIV/Aids (,HIV-Schwerpunkt”). Wenn kein HIV-Schwerpunkt vor-

liegt, kdnnen Arzt:innen der Fachrichtungen Allgemeinmedizin, Innere Medizin, Kinder- und Jugend-
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medizin, Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Urologie sowie Haut- und Geschlechtskrankheiten eine
Genehmigung zur Abrechnung PrEP-bezogener Leistungen beantragen; Voraussetzung dafir ist unter
anderem eine 16-stiindige Hospitation in einer ambulanten oder stationaren Einrichtung mit HIV-

Schwerpunkt und theoretische Fortbildungen zur Versorgung mit PrEP [90].

1.5. Ziele und Fragestellungen

Die vorliegende Habilitationsschrift untersucht den Status quo, Licken und Verbesserungspotenziale
der Implementierung der PrEP unter MSM mit substanziellem HIV-Risiko in Deutschland. Hierbei wer-
den verschiedene Perspektiven und Blickwinkel beleuchtet, beginnend mit einer Erhebung der Kennt-
nisse und Einstellungen zur PrEP unter MSM in Berlin [92]. Im Rahmen dieser ersten Arbeit wurde in
einer der wichtigsten PrEP-Indikationsgruppen untersucht, welche Kenntnisse und Einstellungen zur
PreP bestehen und wie verbreitet die Anwendung bzw. der Wunsch zur Einnahme ist [92]. In der zwei-
ten und dritten im Rahmen dieser Habilitationsschrift dargestellten eigenen Arbeit wurde die Perspek-
tive der Gesundheitsversorger:innen in Hinblick auf Kenntnisse und Einstellungen zur PrEP, Barrieren
bei der Implementierung und die konkrete Beratungspraxis untersucht. Hierzu wurden Deutschland-
weit Berater:innen und Arzt:innen aus HIV- und STI-Beratungsstellen und aus Gesundheitsdmtern [93]
sowie niedergelassene Arzt:innen verschiedener Fachrichtungen [94] befragt. Bei der vierten im Kon-
text dieser Habilitationsschrift dargestellten Arbeit handelt es sich um eine Metaanalyse von Daten
aus PrEP-Studien zur Schatzung der Inzidenzraten verschiedener STls im Kollektiv von PrEP-nutzenden
MSM [95, 96]. Diese Daten sind bedeutsam, weil es sich um infektionsepidemiologische Daten handelt,
die den Bedarf fiir regelmaRige Screeninguntersuchungen und Beratung zur Risikoreduktion im betref-
fenden Kollektiv verdeutlichen, und die zugleich die Relevanz der Diagnose einer STl als definitorisches
Merkmal einer HIV-Risikopopulation belegen. Der letztgenannte Aspekt untermauert die Bedeutung
der Gesundheitsversorger:innen, die in die Diagnostik und Behandlung von STls involviert sind, fir die
bedarfsgerechte Patientenedukation, Vermittlung von Gesundheitskompetenz in der HIV-Pravention
und fur die indikationsgerechte Umsetzung der Empfehlungen der PrEP-Leitlinie. AbschlieRend werden
die Daten einer Arbeit vorgestellt, die die Motivationen von MSM fir die Einnahme bzw. den Wunsch
nach Einnahme der PrEP untersucht [97]. Ergebnisse aus dieser Studie sind relevant fiir Informations-
kampagnen und fiir die Kommunikation von Gesundheitsdienstleister:innen mit MSM, fir die die Ein-
nahme der PrEP in Frage kommt. So wird im Rahmen der vorliegenden Habilitationsschrift der Bogen
vom Status quo und dem Bedarf fiir eine Verbesserung der Implementierung der PrEP hin zu mdglichen
Anknupfungspunkten fir entsprechende MaBnahmen geschlagen. Eine detaillierte Darstellung der Ar-

beiten findet sich in den folgenden Anschnitten.
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2. Eigene Arbeiten

2.1. Kenntnis und Nutzung der PrEP unter MSM in Berlin

Ricardo Niklas Werner, Matthew Gaskins, Jens Ahrens, Heiko Jessen, Frank Kutscha, Regina Mosdzen,
Wolfgang Osswald, Dirk Sander, Sven Schellberg, Kai Schwabe, Thomas Wiinsche, Corinna Dressler,
Mary Sammons, Alexander Nast (2018): Knowledge and use of HIV pre-exposure prophylaxis among
men who have sex with men in Berlin - A multicentre, cross-sectional survey. PLoS One 13 (9):

€0204067. DOI: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0204067 [92].

Im Rahmen der ersten hier vorgestellten eigenen Arbeit wurden einerseits die Kenntnisse und Einstel-
lungen zur PrEP und andererseits die Nutzung bzw. der Wunsch nach Nutzung der PrEP unter MSM in
Berlin untersucht [92]. Diese Daten sind relevant, um einen moglichen Bedarf und Barrieren fiir eine
verbesserte Implementierung der PrEP in einer der wichtigsten Indikationsgruppen zu erfassen. Es
wurden Daten von 470 MSM, die sich in Test- und Beratungsstellen sowie in HIV-Schwerpunktpraxen

vorstellten und einen negativen bzw. unbekannten HIV-Status angaben, ausgewertet [92].

Obwohl 90 % der Studienteilnehmer berichteten, von PrEP zu wissen, gab weniger als die Halfte an,
sich gut Gber die PrEP informiert zu flihlen. Etwa 68 % der Teilnehmer, die angaben, in den letzten
sechs Monaten kondomlosen Sex mit multiplen Partnern und/oder eine STI gehabt zu haben, die also
entsprechend der Leitlinienempfehlungen [41] formell die Kriterien fiir eine PrEP-Nutzung aufwiesen,
gaben zugleich an, PrEP nicht zu nutzten [92]. Dies stellt eine erhebliche Liicke bei einer leitlinienge-
rechten Implementierung der PrEP dar, die vermutlich zum Teil auf eine mangelnde PrEP-bezogene
Gesundheitskompetenz seitens der potenziellen Nutzer zurtickzufiihren ist. Als wichtigste Quellen fir
Informationen zur PrEP wurden Freunde/Bekannte, Magazine und Dating-Plattformen angegeben,
wahrend Arzt:innen und Berater:innen nur zu einem geringeren Anteil als Quellen fiir Informationen
angegeben wurden [92]. Teilnehmer, die angaben, kondomlosen Sex mit multiplen Partnern und eine
STl in den letzten 6 Monaten gehabt zu haben, wurden jedoch signifikant haufiger durch Arzt:innen
Uber die PrEP informiert. Als wichtigste Barrieren zur Einnahme der PrEP wurden Sorgen vor Neben-

wirkungen, das Fehlen einer drztlichen Verordnung und Mangel an Informationen angegeben [92].

Der ebenfalls in der Studie aufgezeigte hohe Anteil informeller, nicht arztlich verordneter PrEP-Nut-
zung und die Angabe der Kosten der PrEP als wichtige Barriere zur Einnahme dirfte durch die zum
Zeitpunkt der Befragung noch nicht bestehende Erstattungsfahigkeit der PrEP durch die gesetzliche
Krankenversicherung erklarbar sein [92] und daher zum jetzigen Zeitpunkt keine bedeutende Rolle
mehr spielen. Die Preisgestaltung und Regelungen zur Verordnung der PrEP zu Lasten der gesetzlichen

Krankenversicherungen unterlagen in den letzten Jahren einem erheblichen und raschen Wandel.
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2.2. Kenntnisse, Einstellungen und Beratungspraxis zur PrEP unter Bera-

ter:innen

Frank Kutscha, Matthew Gaskins, Mary Sammons, Alexander Nast, Ricardo Niklas Werner (2020): HIV
Pre-Exposure Prophylaxis (PrEP) Counseling in Germany: Knowledge, Attitudes and Practice in Non-
governmental and in Public HIV and STI Testing and Counseling Centers. Front Public Health 8: 298.
DOI: https://doi.org/10.3389/fpubh.2020.00298 [93].

Die oben dargestellte Erhebung zu Kenntnissen, Einstellungen und Nutzung der PrEP unter MSM in
Berlin verweist auf eine erhebliche Liicke zwischen der Indikation und der tatsachlich zur Nutzung der
PrEP, die zumindest partiell durch fehlende Kenntnis und Informationen zu dieser effektiven Praventi-
onsstrategie erklarbar ist [92]. Vor diesem Hintergrund kommt der zielgerichteten Information von
Menschen, die eine Indikation zur Einnahme der PrEP haben, eine zentrale Bedeutung zu, um infor-

mierte und reflektierte Entscheidungen hinsichtlich der HIV-Pravention zu fordern [92-94].

Im Rahmen der zweiten in dieser Habilitation vorgestellten Forschungsarbeit [93] sollen daher Verbes-
serungspotenziale und Barrieren fir die Information und Beratung von MSM und trans* Personen mit
Indikation zur Einnahme der PrEP identifiziert werden. Es wurden Personen mit Beratungsfunktion im
Kontext der HIV-Testung aus allen HIV- und STI-Test- und Beratungsstellen in Deutschland und aus
jeweils einem Gesundheitsamt in derselben oder in einer vergleichbaren Stadt zur Teilnahme eingela-
den. Untersucht wurden einerseits die Kenntnisse und Einstellungen zur PrEP unter den Berater:innen
und Arzt:innen in HIV- und STI-Test- und Beratungsstellen und in Gesundheitsdmtern, und andererseits
deren selbstberichtete Beratungspraxis im Umgang mit MSM und trans* Personen, die gemaR den
Empfehlungen der deutsch-Osterreichischen Leitlinie zur PrEP eine Indikation zur Nutzung aufweisen
[93]. Teilnehmende wurden zudem zu den Barrieren bei der Implementierung der PrEP befragt. Es
konnte gezeigt werden, dass die Selbsteinschdtzung der Kenntnisse und auch die Einstellungen zur
PrEP unter Berater:innen aus Beratungsstellen signifikant hoher bzw. positiver waren als unter Bera-
ter:innen bzw. Arzt:innen aus Gesundheitsdmtern [93]. Entsprechend war der Anteil der proaktiven
Beratungen zur PrEP in Beratungskontakten mit MSM und trans* Personen, die gemal den Leitlinien-
empfehlungen eine Indikation zur Einnahme der PrEP hatten, in den Beratungsstellen héher als in Ge-
sundheitsamtern [93]. Die multivariate lineare Regression zeigte jedoch, dass nur die Kenntnisse und
Einstellungen zur PrEP der einzelnen Berater:innen und Arzt:innen, nicht jedoch die Tragerschaft der
Einrichtung (Gesundheitsamt vs. Beratungsstelle) unabhangige Pradiktoren fiir den Anteil proaktiver
Beratungen zur PrEP bei MSM mit Indikation zur Einnahme waren [93]. Teilergebnisse dieser Studie
wurden auch im Rahmen der Masterarbeit von Frank Kutscha publiziert (Masterarbeit zur Erlangung

des akademischen Grades M.Sc., Management und Qualitatsentwicklung im Gesundheitswesen) [98].
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2.3. Kenntnisse, Einstellungen und Beratungspraxis zur PrEP unter niederge-

lassenen Arzt:innen

Mary Katherine Sammons, Matthew Gaskins, Frank Kutscha, Alexander Nast, Ricardo Niklas Werner
(2021): HIV Pre-exposure Prophylaxis (PrEP): Knowledge, attitudes and counseling practices among
physicians in Germany - A cross-sectional survey. PLoS One 16 (4): e0250895. DOI:
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0250895 [94].

Neben Berater:innen und Arzt:innen aus den Test- und Beratungsstellen und Gesundheitsamtern spie-
len auch niedergelassene Arzt:innen verschiedener Fachrichtungen eine wichtige Rolle fiir die Erho-
hung der PrEP-bezogenen Gesundheitskompetenz von Personen mit HIV-Risiko und fiir die Férderung

informierter Entscheidungen zu den von ihnen praferierten HIV-Praventionsstrategien.

Im Rahmen der folgend dargestellten Arbeit wurde eine von der KBV generierte, deutschlandweite
Zufallsstichprobe niedergelassener Arzt:innen beziiglich ihrer Kenntnisse, Einstellungen und Bera-
tungspraxis zur PrEP befragt [94]. Es wurden diejenigen medizinischen Fachrichtungen eingeschlossen,
die gemal der Vereinbarung zwischen KBV und GKV-Spitzenverband eine Berechtigung zur Abrech-
nung PrEP-bezogener Leistungen haben (HIV-Schwerpunkt) oder beantragen kénnen (Allgemeinmedi-
zin, Innere Medizin, Dermatologie, Urologie) [90]. Fiir die Auswertung wurden Ergebnisse der Arzt:in-

nen mit HIV-Schwerpunkt mit denen der Arzt:innen ohne HIV-Schwerpunkt kontrastiert.

Der Anteil der proaktiven PrEP-Beratung war unter Arzt:innen mit HIV-Schwerpunkt héher als unter
denjenigen ohne HIV-Schwerpunkt [94]. Auch in dieser Befragung zeigte sich, dass die selbstberichtete
Kenntnis zur PrEP der einzelnen Arzt:innen, nicht aber die Genehmigung gemaR Qualitatssicherungs-
vereinbarung HIV/Aids (HIV-Schwerpunkt), unabhéngiger Pradiktor fiir den Anteil der proaktiven PrEP-
Beratung war [94]. Zugleich waren die Kenntnisse zur PrEP unter Arzt:innen ohne HIV-Schwerpunkt
heterogen, woraus sich ableiten Idsst, dass zielgerichtete FortbildungsmaRnahmen zu einer Verbesse-
rung der indikationsgeleiteten Aufklarung tGber PrEP fiihren kdnnten. Etwa die Halfte der befragten
Arzt:innen gab an, dass Schulungen und Fortbildungen zum medizinischen Management von PrEP-Nut-
zer:innen hilfreich fur ihre arztliche Beratungs- und Verordnungstatigkeit in Bezug auf die PrEP waren
[94]. Als wichtigste Barrieren zur PrEP-Verordnung wurde ein zu geringes selbst-attribuiertes HIV-Ri-
siko durch die potenziellen Nutzer:innen; Schwierigkeiten, eine verordnende Arztin / einen verordnen-

den Arzt zu finden; und der zeitliche Aufwand fiir regelmaRige Untersuchungen gewertet [94].

Ebenso wie die zuvor vorgestellte Befragung von Arzt:innen und Berater:innen in Test- und Beratungs-
stellen [93] verweisen die Ergebnisse der Befragung niedergelassener Arzt:innen auf Potenziale fiir
eine Verbesserung der indikationsgeleiteten Beratung von MSM und trans* Personen mit substanziel-

lem Risiko fir eine HIV-Infektion [94].
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2.4. Inzidenz sexuell Gbertragbarer Infektionen unter MSM mit substanziel-

lem HIV-Risiko

Ricardo Niklas Werner, Matthew Gaskins, Alexander Nast, Corinna Dressler (2018): Incidence of sex-
ually transmitted infections in men who have sex with men and who are at substantial risk of HIV in-
fection - A meta-analysis of data from trials and observational studies of HIV pre-exposure prophylaxis.

PLoS One 13 (12): e0208107. DOI: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0208107 [95, 96].

Bei der im Folgenden dargestellten eigenen Arbeit handelt es sich um eine systematische Ubersichts-
arbeit mit Metaanalysen zur Schatzung der Inzidenzraten verschiedener STls bei MSM, die aufgrund

der Angabe kondomlosen Geschlechtsverkehrs eine Indikation zur Nutzung der PrEP aufweisen [95].

Diese Daten sind einerseits relevant, um den Bedarf fir regelmaRige Screeninguntersuchungen und
Beratung zur STI- und HIV-Risikoreduktion im betreffenden Kollektiv einzuordnen. Andererseits ver-
deutlichen sie die Relevanz der Diagnose einer STl als definitorisches bzw. identifikatorisches Merkmal

einer Population, die ein erh6htes Risiko fiir eine Infektion mit HIV aufweist [95].

Im Rahmen einer systematischen Literaturrecherche und Datenextraktion wurden Daten aus PrEP-Stu-
dien ausgewertet und metaanalysiert, in denen MSM und trans* Personen mit substanziellem HIV-
Risiko eingeschlossen wurden. Es wurde anhand praspezifizierter Kriterien eine Sensitivitatsanalyse

durchgefiihrt, mittels derer die Validitat der Daten geprift wurde [95].

Die Ergebnisse der Metaanalysen zeigen, dass die Inzidenzraten fiir STls in der untersuchten Popula-
tion von MSM hoch sind [95]: im Schnitt wurde, bei Beriicksichtigung der Daten aus qualitativ hoch-
wertigen Kohortenstudien, im Verlauf eines Jahres bei etwa 84 von 100 Teilnehmern eine STl diagnos-
tiziert, wobei der GroRteil auf Chlamydien- und Gonokokken-Infektionen verschiedener anatomischer
Lokalisationen zuriickzufiihren war. Der gepoolte Schatzer fiir die Syphilisinzidenz lag bei knapp 10 von
100 Teilnehmern pro Jahr. Die Inzidenzrate der Hepatitis-C betrug 1,3 pro 100 Personenjahren. Daten
fir andere relevante STIs wie etwa Mykoplasma genitalium-Infektionen oder HPV-assoziierten anoge-

nitalen Lasionen lagen nicht oder nur in eingeschranktem MaR vor.

Die Daten zur Inzidenz von STls unter MSM, die aufgrund ihrer Angabe, kondomlosen Analsex zu ha-
ben, an PrEP-Studien teilnahmen, veranschaulichen, dass die Diagnose einer STl im Umkehrschluss als
epidemiologisch relevantes Kriterium Anlass flr eine HIV-Testung, Beratung zur HIV-Pravention und
gef. zur Verordnung der PrEP bieten sollte. Zugleich untermauern die hier gezeigten Daten die Bedeu-
tung der Gesundheitsversorger:innen, die in die Diagnostik und Therapie von STls involviert sind, fiir
die indikationsgeleitete Patientenedukation, Vermittlung von Gesundheitskompetenz und fir die Um-

setzung der Empfehlungen der deutsch-6sterreichischen Leitlinie zur PrEP.
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2.5. Motivationen zur Nutzung der PrEP unter MSM in Berlin

Matthew Gaskins, Mary Katherine Sammons, Frank Kutscha, Alexander Nast, Ricardo Niklas Werner
(2021): Factors that motivate men who have sex with men in Berlin, Germany, to use or consider using
HIV pre-exposure prophylaxis-A multi-methods analysis of data from a multicentre survey. PLoS One

16 (11): e0260168. DOI: https://doi.org/10.1371/journal.pone.0260168 [97].

Abschlieend werden die Daten einer Arbeit prasentiert, die die Motivationen von MSM fir die Ein-
nahme bzw. den Wunsch zur Einnahme der PrEP untersucht [97]. Diese Daten sind von Bedeutung als
Patient:innen-relevante Anknipfungspunkte fir Beratungs- und Aufklarungsgesprache zur PrEP und

fiir die Erstellung bedarfsgerechter Informationsmaterialien.

Bei dieser im Rahmen der vorliegenden Habilitationsschrift berichteten Studie [97] handelt es sich um
eine mixed methods-Studie, bei der Freitextantworten auf die Frage nach der Hauptmotivation, PrEP
zu nehmen oder die Einnahme zu erwagen, ausgewertet wurden. Es zeigte sich, dass Sicherheit und
Schutz vor einer HIV-Infektion zwar die haufigste genannte Kategorie war, aber andere Aspekte wie
etwa Erwartungen an die Sexualitdt und das persdnliche Wohlergehen ebenfalls relevante Motivatio-
nen darstellen [97]. Auch innerhalb der Kategorie "Sicherheit und Schutz vor HIV" selbst, die von 67,5
% der Teilnehmer genannt wurde, zeigte sich ein heterogenes Bild spezifischer Motivationen, die Gber
einen allgemein formulierten Aspekt des Schutzes vor einer HIV-Infektion hinausgingen [97]: hierunter
waren Teilnehmer, die ihre Motivation, PrEP zu nehmen, in einem explizit zusatzlich zu Kondomen
bestehenden Schutz, in mehr Selbstwirksamkeit beim Schutz vor HIV als Giberwiegend rezeptive Part-
ner, oder im Schutz anderer Personen, z.B. ihrer Sexualpartner, sahen. In der Kategorie "Einstellung zu
Kondomen" (genannt von 18,9 % der Teilnehmer) nannten die meisten explizit den Wunsch, kondom-
losen Sex haben zu wollen, als ihre Motivation. In der Kategorie "Erwartungen an die Sexualitat" wur-
den angst- oder sorgenfreier Sex (8,3 %) und lustvollerer Sex (6,1 %) als Motivationen, PrEP zu nehmen
oder nehmen zu wollen, genannt [97]. Die Kategorie "psychisches Wohlbefinden und Lebensqualitat"
umfasste schlielRlich Motivationen im Zusammenhang mit dem Wunsch nach mehr Lebensqualitat o-

der sexueller und persénlicher Freiheit (8,3 %) [97].

Die Daten verdeutlichen, dass ein breites Spektrum von Motivationen geduBert wird, die von einer
pragmatischen Senkung des Risikos fiir eine HIV-Infektion bis hin zu einer intendierten Steigerung des
psychischen Wohlbefindens, beispielsweise durch eine Reduktion von schlechtem Gewissen oder eine
Steigerung der sexuellen Freiheit, reichen. Dieses breite Spektrum von Motivationen stellt Ankniip-
fungspunkte fiir die Erstellung Nutzer:innen-zentrierter Informationsmaterialien und fiir eine bedarfs-

orientierte arztliche und beraterische Kommunikation dar [97].
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3. Diskussion

3.1. Lucken einer bedarfsgerechten Implementierung der PrEP

Im Rahmen der ersten in dieser Habilitationsschrift berichteten Studie [92] zeigte sich eine erhebliche
Licke bei einer leitliniengerechten Implementierung der PrEP, die sich auch in anderen Studien unter
MSM in Deutschland und Europa widerspiegelt: So berichten etwa Spinner et al. [99], dass nur 5,3%
der Teilnehmer in ihrer Studie angaben, PrEP bereits zu nutzen, wahrend zugleich 25,1% angaben, finf
oder mehr Risikokontakte in den letzten sechs Monaten gehabt zu haben. Ahnliche Ergebnisse er-
brachte der European MSM-Internet Survey (EMIS) in einer Befragung von tber 120.000 MSM in Eu-
ropa: Uber 95% der HIV-negativen Teilnehmer gaben an, PrEP nicht zu nutzen. Zugleich berichteten
jedoch nur 41% der Teilnehmer mit Angabe von Sex mit multiplen Gelegenheitspartnern von einer
konsistenten Kondomnutzung in diesen Sexkontakten [100]. Es zeigten sich zudem auch in dieser Er-

hebung relevante Liicken in den Kenntnissen zur PrEP [101].

Eine aktuelle Auswertung von Verordnungsdaten in Deutschland legt nahe, dass die PrEP-Nutzung in
Deutschland zwischen den Jahren 2017 und 2020 erheblich zugenommen hat, aber dass weiterhin eine
erhebliche und durch regionale Ungleichheiten gekennzeichnete Unterversorgung besteht [102]. Den
Autor:innen dieser Studie zufolge besteht die Notwendigkeit, die Inanspruchnahme dieser HIV-Prdven-

tionsmalRnahme weiter zu fordern [102].

Positive Pradiktoren fiir eine selbstberichtete PrEP-Nutzung waren in unserer Studie unter anderem
ein Hochschulabschluss sowie PLWH im Freundes- oder Bekanntenkreis [92]. Unter den Teilnehmern,
die angaben, PrEP (noch) nicht zu nutzen oder genutzt zu haben, wurden Sorgen vor Nebenwirkungen,
das Fehlen einer entsprechenden arztlichen Verordnung und Mangel an Informationen als haufigste
Barrieren genannt [92]. Diese Ergebnisse weisen darauf hin, dass (a) Schwierigkeiten, eine verord-
nende Arztin / einen verordnenden Arzt zu finden und (b) eine mangelnde PrEP-bezogene Gesund-
heitskompetenz relevante Barrieren fiir Personen, die von der PrEP profitieren wiirden, sein kénnten.
Auch in systematischen Reviews internationaler und US-amerikanischer Studien zeigte sich, dass Sor-
gen um die Wirksamkeit und vor Nebenwirkungen der PrEP und der Zugang zu verordnenden Arzt:in-

nen wichtige Barrieren fiir ihre indikationsgerechte Implementierung darstellen [103, 104].

Wahrend die Starken der von uns durchgefiihrten Studie in der relativ hohen Riicklaufquote (54,1 %),
in der pragmatischen Orientierung an den in der deutsch-Gsterreichischen Leitlinie definierten Indika-
tion zur PrEP-Nutzung, sowie im Einschluss einer breiten Altersspanne und einer hinsichtlich der eth-
nischen/Migrations-bedingten Hintergriinde heterogenen Stichprobe liegen, unterliegt die Studie zu-
gleich einigen wichtigen Limitationen [92]: die Rekrutierung von Teilnehmern in HIV- und STI- Bera-
tungs- und Teststellen sowie in HIV-Schwerpunktpraxen beschrankt die Studienpopulation auf einen
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spezifischen Teil der MSM-Community in Berlin. Es ist anzunehmen, dass nur eine Selektion der Berli-
ner MSM erfasst wurde, die bereits lGber eine mehr oder weniger gute Anbindung an Strukturen einer
spezialisierten Gesundheitsversorgung verfigte [92]. Die teilnehmenden HIV-Schwerpunktpraxen wa-
ren zudem Uberwiegend zentral und in Westberlin gelegen, sodass dariiber hinaus geographisch be-
dingte soziokulturelle und sozio6konomische Aspekte eine fiir die Reprasentativitat der Stichprobe li-
mitierende Rolle spielen kdnnten [92]. Diese Limitationen dirften insgesamt zu einem Bias in Richtung

einer Uberschitzung der Kenntnisse zur PrEP und ihrer Nutzung unter MSM in Berlin gefiihrt haben.

3.2. Barrieren fir die bedarfsgerechte Beratung

Eine zielgerichtete und proaktive Beratung von MSM und trans* Personen, die gemaR der deutsch-
osterreichischen PrEP-Leitlinie [41] eine Indikation zur Einnahme der PrEP aufweisen, kann ein wesent-
liches Instrument zur verbesserten Implementierung der PrEP sein. Die proaktive Beratung zur PrEP
sollte Bestandteil einer individuellen, wertneutralen und akzeptierenden Beratung zu Strategien zur
Reduktion des HIV- und STI-Risikos sein [105]. Verlassliche Informationen zur PrEP kdnnen die betref-
fenden Personen dabei férdern, eine informierte und reflektierte Entscheidung hinsichtlich der von ihr
personlich praferierten Praventionsstrategie zu treffen [92-94]. Hierbei spielen Gesundheitsdienstleis-
ter:innen, die Kontakt mit MSM und trans* Personen haben, eine wichtige Rolle — dies sind einerseits
Berater:innen und Arzt:innen aus den HIV-Beratungsstellen und aus Gesundheitsimtern und anderer-
seits niedergelassene Arzt:innen, v.a. der Fachrichtungen Allgemeinmedizin, inneren Medizin, Derma-
tologie und Urologie, da diese Fachrichtungen gemaR der Vereinbarung zwischen KBV und GKV-Spit-
zenverband eine Berechtigung zur Abrechnung PrEP-bezogener Leistungen haben (HIV-Schwerpunkt)
oder beantragen kdnnen (Allgemeinmedizin, Innere Medizin, Dermatologie, Urologie) [90] und da sie
in die Diagnostik und Therapie von STls involviert sind und somit Kontakt zu MSM und trans* Personen
haben, die gemalk der Empfehlungen der deutsch-osterreichischen PrEP-Leitlinien und der Leitlinien

zur STI-Beratung eine potenzielle Indikation fiir eine Beratung zur PrEP aufweisen [41, 105].

Die Ergebnisse beider im Rahmen dieser Habilitationsschrift dargestellten Studien [93, 94] weisen auf
Moglichkeiten zur Verbesserung der PrEP-Implementierung unter MSM und trans* Personen mit sub-
stanziellem Risiko flir eine HIV-Infektion in Deutschland hin: der Anteil der proaktiven Beratung zur
PrEP bei Kontakten mit Personen, die eine Indikation zur Einnahme haben, wird in hohem MaR von
den bestehenden Kenntnissen zur PrEP auf Seiten der Gesundheitsversorger:innen determiniert [93,
94]. In einer systematischen Untersuchung der Barrieren fiir Arzt:innen in den USA, PrEP zu verordnen,
zeigten sich mangelnde Kenntnisse und Informationen zur PrEP auf Seiten der Gesundheitsdienstleis-

ter:innen ebenfalls als zentrale Barrieren, die zu Unsicherheiten bei der Indikationsstellung und Ver-
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ordnung fiihren [106]. Zugleich war in unseren Studien die Variabilitat der Kenntnisse zur PrEP insbe-

sondere unter den niedergelassenen Arzt:innen ohne HIV-Schwerpunkt hoch [93, 94].

Diese Ergebnisse implizieren, dass Fortbildungsangebote und -Materialien, die die Kenntnisse zur PrEP
steigern, zu einer Verbesserung der indikationsgeleiteten und bedarfsgerechten Beratung und Verord-
nung beitragen kénnten [93, 94]. Ahnliche Ergebnisse und Zusammenhinge wurden auch in Studien
mit Gesundheitsdienstleister:innen in anderen Landern gefunden [107-109]. Interessanterweise wur-
den von den Teilnehmenden beider von uns durchgefiihrter Studien vor allem Nutzer:innen-zentrierte
Informations- und Aufklarungsmaterialien als wichtigstes Element fiir eine Verbesserung der Imple-
mentierung von PrEP bewertet, wahrend Fortbildungsmaterialien fiir die Versorger:innen selbst nur
zu einem geringeren MaR als hilfreich gesehen wurden [93, 94]. Nichtsdestotrotz gab jeweils knapp
die Halfte der Berater:innen und der Arzt:innen an, dass Fortbildungen und Informationsmaterialien
zum medizinischen Management von PrEP-Nutzer:innen hilfreich waren [93, 94]. Ein bedeutsames Er-
gebnis in diesem Zusammenhang ist, dass von nahezu drei Vierteln der Berater:innen und von lber
der Hilfte der Arzt:innen auch eine Leitlinie, die die Indikationen, Kontraindiktionen und notwendigen
Follow-up-Untersuchungen fiir die PrEP-Verordnung Gbersichtlich darstellt, als Instrument gewertet
wurde, das hilfreich ware — vor dem Hintergrund der zum Zeitpunkt der Befragungen bereits existie-
renden deutsch-Osterreichischen PrEP-Leitlinie deutet dies drauf hin, dass Bemiihungen, die Leitlinien-
empfehlungen besser zu implementieren, auch an der mangelnden Kenntnis von der Existenz oder an
einer wahrgenommenen Unibersichtlichkeit der Leitlinie scheitern [93, 94]. Dies verweist auf ein
grundlegendes Problem bei der Disseminierung und Implementierung der PrEP-Leitlinie. Dazu beige-
tragen hat moglicherweise auch die aufgrund der Verwendung uneindeutiger Operatoren etwas un-
klare Formulierung der Empfehlung zur Indikationsstellung bei MSM und trans* Personen ("... mit der
Angabe von analem Sex ohne Kondom innerhalb der letzten 3-6 Monate und/oder voraussichtlich in

den nachsten Monaten bzw. einer STl in den letzten 12 Monaten", [41], S. 10).

In beiden Studien zeigt sich ein deutliches geographisches Gefalle in der Verfiligbarkeit von Berater:in-
nen und Arzt:innen, die eine indikationsgeleitete proaktive Beratung von MSM durchfiihren. Dies |4sst
sich dadurch erkldren, dass sowohl niedergelassene Arzt:innen mit HIV-Schwerpunkt als auch Bera-
ter:innen aus HIV- und STI-Test- und Beratungsstellen vorwiegend in den Metropolregionen vorzufin-
den sind [93, 94]. Dies zeigte sich auch als eine mogliche Ursache der von Marcus et al. [102] flr

Deutschland konstatierten regionalen Unterschiede in der Implementierung der PrEP.

Insbesondere in Bezug auf die niedergelassenen Arzt:innen ohne HIV-Schwerpunkt kénnten daher
auch niedrigschwelligere Zertifizierungsanforderungen fiir die Abrechnung von PrEP-bezogenen Leis-
tungen einen Anreiz bieten und dazu beitragen, den Zugang zur PrEP in bisher unterversorgten Regio-

nen zu verbessern [94]. Die aktuelle Regelung setzt fiir Arzt:innen ohne HIV-Schwerpunkt unter ande-
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rem eine mindestens 16-stiindige Hospitation in einer Einrichtung mit HIV-Schwerpunkt und theoreti-
sche Fortbildungen zur Versorgung mit PrEP vor [90]. Wahrend die theoretische Fortbildung, ggf. in
Online-Formaten, zweifelsfrei eine sinnvolle und von Seiten der Arzt:innen auch gewiinschte Erforder-
nis ist, stellt die Anforderung einer 16-stiindigen Hospitation eine relativ hohe Barriere dar, insbeson-
dere fiir Arzt:innen aus landlichen Regionen. Wenn jedoch die Berechtigung zur Abrechnung nicht be-
steht, fehlen moglicherweise relevante finanzielle Anreize fir die Erlangung der entsprechenden Kom-

petenzen und fir die Durchfiihrung einer indikationsgeleiteten Beratung.

Beide Studien weisen als Querschnittsstudien wichtige Limitationen auf [93, 94], insbesondere ist es
nicht unmittelbar moglich, aufgrund der Studiendaten auf kausale Zusammenhdnge zwischen den
Kenntnissen zur PrEP und der Beratungspraxis zu schlieBen. In der Befragung niedergelassener Arzt:in-
nen war die Riicklaufquote mit 5,5% niedrig und die Ergebnisse sind daher vermutlich nicht reprasen-
tativ fur das breite Spektrum der eingeschlossenen Fachrichtungen [94]. Vielmehr ist anzunehmen,
dass ein themenbedingter Selektionsbias die Ergebnisse verzerrt, da Arzt:innen, die der PrEP eher am-
bivalent gegenlberstanden, moglicherweise mit geringerer Wahrscheinlichkeit teilgenommen haben
als diejenigen, die eine 'starke Meinung' vertreten [94]. Dies kdnnte zu einer Verstarkung der in der
Studie gezeigten Differenzen zwischen den Arzt:innen mit und denen ohne HIV-Schwerpunkt gefiihrt
haben. Selbiges gilt fir die in der Befragung von Berater:innen gezeigten Differenzen zwischen den

Beratungsstellen und Gesundheitsamtern [93].

In beiden Studien wurde ein fiir den Zweck der Studie entwickelter Fragebogen angewandt [93, 94],
bei dem aus pragmatischen Griinden die Konstruktvaliditat fir die Quantifizierung der Kenntnisse und
Einstellungen zur PrEP nicht separat gepruft wurde. Insofern ist zu hinterfragen, wie gut etwa die
selbstberichteten Kenntnisse die tatsachlichen Kenntnisse zur PrEP abbilden — ohnehin sind Einschat-
zungen der eigenen Kompetenz durch Arzt:innen nicht immer addquat [110]. Die Assoziation zwischen
selbstberichteten Kenntnissen einerseits und Beratungspraxis andererseits in beiden Studien liefert

nur einen Hinweis darauf, dass die in den Fragebdgen erhoben Konstrukte valide gemessenen wurden.

Ebenfalls aus pragmatischen Griinden wurden MSM und trans* Personen zusammengefasst und die
Beratungspraxis in Hinblick auf diese beiden Personengruppen nicht separat erfasst [93, 94]. Diese
Gruppierung basiert auf der Empfehlung in der deutsch-6sterreichischen Leitlinie, in der diese beiden
Gruppen ebenfalls zusammengefasst werden [41]. Dies ist einerseits eine Starke, da sich unsere Befra-
gungen damit eng an der Indikation zur Verordnung der PrEP in der Leitlinie orientieren, andererseits
aber auch eine relevante Limitation, da diese beiden Personengruppen sich im deutschen und 6ster-
reichischen Gesundheitssystem mit distinkten Barrieren konfrontiert sehen [111-114] und gerade auch
trans* Personen ein erhebliches HIV-Risiko tragen [115]. Relevante Unterschiede zwischen diesen Per-

sonengruppen in Bezug auf Barrieren und die Beratung zur PrEP konnten somit im Rahmen der beiden
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Studien nicht herausgearbeitet werden. Dariber hinaus wurden auch keine migrationsbedingten Bar-
rieren spezifisch erfasst. Ein erheblicher Teil der HIV-Neudiagnosen entfallt in Deutschland auf Perso-
nen mit Migrationshintergrund und es ist teils unklar, ob die Infektion in Deutschland oder im Ausland
stattgefunden hat [28]. Vor allem Asylbewerber:innen haben, insbesondere, wenn sie lesbisch, schwul,
bisexuell, trans* oder nicht binar sind, einen besonderen und spezifischen Bedarf an die Gesundheits-
versorgung [116]. Studien aus den USA zeigen hinlanglich, dass die Ethnizitat ein relevanter Faktor mit

erheblichen Auswirkungen auf den Zugang zur PrEP ist [117-120].

3.3. STis als Anknipfungspunkt und als Herausforderung

In der vierten im Rahmen dieser Habilitationsschrift berichteten Studie handelt es sich um eine Meta-
Analyse [95] zur Berechnung von Schatzern fiir die Inzidenzraten verschiedener STIs unter MSM und
trans* Personen, die aufgrund ihres Sexualverhaltens ein substanzielles Risiko fiir eine HIV-Infektion
aufweisen und daher den Einschlusskriterien der PrEP-Studien entsprachen. Das substanzielle Risiko
flr eine HIV-Infektion entspricht gemaR der deutsch-6sterreichischen Leitlinie der Indikation zur Ver-
ordnung der PrEP [41]. Die von uns gezeigten hohen Inzidenzraten von STIs unter MSM mit substanzi-
ellem HIV-Risiko werden auch bestatigt durch eine Querschnittsstudie unter MSM in Deutschland: die

Pravalenz von STIs war unter PrEP-Nutzern und HIV-positiven MSM verhaltnismaRig hoch [121].

Im Umkehrschluss lasst sich aus diesen Daten folgern, dass die Diagnose einer STl ein wichtiges iden-
tifikatorisches Merkmal ist, um ein individuelles Risiko fiir eine HIV-Infektion zu detektieren. STls, ins-
besondere die Syphilis und rektale Gonorrhoe, erwiesen sich auch in Kohortenstudien als Marker fir
ein erheblich gesteigertes HIV-Risiko [122-126]. Dies unterstreicht die Relevanz der Leitlinienempfeh-
lung, derzufolge fir MSM und trans* Personen, bei denen eine STl diagnostiziert wurde, eine Beratung
zur PrEP indiziert ist [41]. Es ist daher wichtig, dass Arzt:innen und Berater:innen, die in die Diagnostik
und Therapie von STls involviert sind, entsprechende Kenntnisse aufweisen und die Diagnose einer STI
als Anlass fiir eine Beratung zur STI- und HIV-Risikoreduktion, einschlieRlich einer Beratung zur PrEP,

begreifen.

Zugleich sind die Ergebnisse unserer Metaanalyse [95] geeignet, die Notwendigkeit fur regelmaRige
STI-Untersuchungen bei PrEP-Nutzer:innen zu verdeutlichen. Dies gewinnt vor allem vor dem Hinter-
grund zunehmender antimikrobieller Resistenzen verschiedener bakterieller STls eine groRe Bedeu-
tung [127-129]. Es kann jedoch auch die Frage aufgeworfen werden, ob die regelmaRige Testung von
STIs im Rahmen der PrEP-Untersuchungen nicht partiell zu einer Uberdiagnostik und Uberversorgung
mit Antibiotika fihrt, indem asymptomatische STIs mittels hochsensitiver Nukleinsdureamplifikations-

verfahren / PCR-Diagnostik weit haufiger detektiert werden als sie in dem Kollektiv der MSM mit HIV-
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Risiko ohne PrEP detektiert wiirden [121]. Das Screening von Mykoplasma genitalium im Rahmen der

PrEP-Untersuchungen wird etwa mittlerweile teils duBerst kritisch bewertet und kontrovers diskutiert.

Studien zeigen, dass die PrEP-begleitende medizinische Versorgung, z.B. in Bezug auf STI-Screeningun-
tersuchungen, Verbesserungsbedarf aufweist [130, 131]. Das Bewusstsein hierfir sollte unter den
PrEP-verordnenden Arzt:innen gescharft werden. Bei der Verordnung von PrEP ist es zudem wichtig,
die Leitlinienempfehlungen auch hinsichtlich der Beratung zu anderen praventablen STIs zu beriick-
sichtigen. So fordert die DAIG-Leitlinie zur PrEP unter anderem eine Beratung zu anderen HIV-Praven-
tionsmalnahmen (z.B. Kondomen, TasP, PEP) und eine Evaluation des Hepatitis A- und B-, sowie ggf.
des Meningokokken-Impfstatus [41]. Nach den Empfehlungen der deutschen S3-Leitlinie zur HPV-Imp-
fung ist diese fur PrEP-Nutzer:innen in der Regel nicht mehr sinnvoll [132], jedoch sollte auch diesbe-
zliglich eine individuelle Prifung und Beratung erfolgen. GemaR der Leitlinie zur Diagnostik und The-
rapie des Analkarzinoms sollte eine Screening-Untersuchung auf Analkarzinome auch bei HIV-negati-

ven Personen, die rezeptiven Analsex mit wechselnden Partnern angeben, regelmaRig erfolgen [133].

3.4. Betroffenen-Perspektive als Anknlpfungspunkt fiir bedarfsgerechte

Angebote

Ein relevanter Anknipfungspunkt fiir bedarfsgerechte Informationsangebote ist die Kenntnis der Mo-
tivationen zur Einnahme der PrEP unter MSM. Insgesamt verweisen die in unserer Studie [97] erhobe-
nen Angaben zur Motivation zur Einnahme von PrEP auf ein breites Spektrum an Bereichen der kor-
perlichen und geistigen Gesundheit, der HIV-Pravention, der Wahrnehmung und Erwartungen an Se-

xualitat und umfassen praktische, emotionale und soziale Aspekte [97].

Die Ergebnisse dieser Forschungsarbeit konnen die zielgerichtete Gestaltung von Informationsmateri-
alien unterstiitzen und in Beratungsgesprachen genutzt werden, um individuelle Bediirfnisse potenzi-
eller PrEP-Nutzer:innen zu adressieren [97]. Anstelle in Beratungsgesprachen lediglich auf die Wirk-
samkeit der PrEP hinsichtlich ihres Schutzes vor einer HIV-Infektion zu fokussieren, sollten Gesund-
heitsversorger:innen einen ganzheitlichen Ansatz wahlen, der auch Aspekte der psychischen Gesund-
heit, Selbstwirksamkeit und der Lebensqualitat berlicksichtigt und moglicherweise sogar in den Vor-
dergrund stellt [97]. Auch in einem systematischen Review internationaler Studien zeigte sich, dass
Aspekte wie emotionale Intimitdt, Ndhe und Verbundenheit, sexuelle Freiheit und Reduktion von
Angst und Sorgen eine wichtige Rolle spielen [134]. Die Autor:innen des genannten Reviews folgern
ebenfalls, dass neben der Fokussierung auf die HIV-Risikoreduktion auch positive Motivationen in Auf-
klarungsmaRRnahmen integriert werden sollten, um die Implementierung der PrEP zu fordern [134].

Hierflr ist ein Abbau der Stigmatisierung von Lust und Sexualitdt von groRer Bedeutung [135].
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3.5. Schlussfolgerungen: Ansatze zur Verbesserung der Versorgung

Die Implementierung der PrEP unter MSM mit substanziellem HIV-Infektionsrisiko ist zum aktuellen
Zeitpunkt unvollstandig — Daten aus unserer und aus anderen Studien verweisen auf eine erhebliche

Unterversorgung in Deutschland.

Auf Seiten der potenziellen PrEP-Nutzer:innen stellen mangelnde Informationen zur PrEP eine der we-
sentlichen Barrieren dar. Hier konnte die Erstellung von Informationsmaterialien in Nutzer:innen-
freundlicher Sprache ansetzen. Um die Implementierung der PrEP als Teil einer HIV-Praventionsstra-
tegie bei MSM mit substanziellem HIV-Infektionsrisiko zu fordern, sollte dabei als Anknipfungspunkt
das ganzheitliche Spektrum verschiedener Motivationen zur Nutzung der PrEP Beriicksichtigung fin-
den. Nutzer:innen-zentrierte Informationsmaterialien konnten als praktische Handreichungen insbe-
sondere Berater:innen und Arzt:innen im 6ffentlichen Gesundheitsdienst und niedergelassene Arzt:in-
nen ohne HIV-Schwerpunkt bei einer proaktiven, gezielten und indikationsgerechten Information von
Personen, die moglicherweise von einer PrEP profitieren wiirden, unterstiitzen. So kénnten auch die
aufgrund des Mangels an HIV-Beratungsstellen und an niedergelassenen Arzt:innen mit HIV-Schwer-
punkt auBerhalb der Metropolregionen Deutschlands strukturell bedingten geographischen Versor-

gungsunterschiede adressiert und partiell abgemildert werden.

Zugleich sollten Anstrengungen unternommen werden, Kenntnisse zur PrEP unter Gesundheitsversor-
ger:innen zu verbessern, die in die Diagnostik und Therapie von STls involviert sind, und daher Bera-
tungskontakte mit Personen haben, die moglicherweise von der Einnahme der PrEP profitieren wir-
den. Hier konnten Mallnahmen zur Disseminierung der entsprechenden Leitlinie ansetzen — diese
sollte in einem kinftigen Update eingdangige Empfehlungen fir die Indikationsstellung sowie Imple-
mentierungstools wie etwa Flowcharts oder eine Checkliste fiir das Management von PrEP-Nutzer:in-
nen beinhalten. Ein Teil der Arzt:innen und Berater:innen driickte in unseren Studien explizit den
Wunsch nach Fortbildungen und Informationsmaterialien zum medizinischen Management von PrEP-
Nutzer:innen aus. Die Erstellung entsprechender Materialien, ggf. auch unter Nutzung von Online-For-
maten, die eine geringe organisatorische Barriere fiir Arzt:innen und Berater:innen auch in den ldndli-
chen Gebieten bedeuten, kann eine Verbesserung der indikationsgerechten Beratung von MSM und
trans* Personen zur PrEP unterstiitzen. Vor allem in Bezug auf die niedergelassenen Arzt:innen ohne
HIV-Schwerpunkt kdnnten auch niedrigschwelligere Zertifizierungsanforderungen fir die Abrechnung
PrEP-bezogener Leistungen einen Anreiz darstellen und dazu beitragen, den Zugang zur PrEP in bisher

unterversorgten Regionen Deutschlands zu verbessern.

Schulungen und Informationsmaterialien fiir die Gesundheitsverorger:innen sollten zentral auch das
Thema der STIs aufgreifen, um das Bewusstsein fiir deren Bedeutung fiir die Identifikation potenzieller

PrEP-Nutzer:innen und fiir die PrEP-begleitende Beratung, Diagnostik und Therapie zu scharfen.
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4. Zusammenfassung

Die orale HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) ist eine seit relativ kurzer Zeit breit verfligbare, wirk-
same und sichere Form der Pravention von HIV-Infektionen fir Personen, die ein substanzielles HIV-
Risiko aufweisen. Im Rahmen der vorliegenden kumulativen Habilitationsschrift wurden der Status
quo, Verbesserungspotenziale und Barrieren zur Implementierung der PrEP unter Mannern, die Sex

mit Mannern haben, (MSM) und trans* Personen in Deutschland untersucht.

Es besteht in Deutschland eine erhebliche Liicke zwischen der Indikation und der tatsachlichen Nut-
zung der PrEP, die unter anderem durch mangelnde Kenntnisse und Informationen zur PrEP seitens
der potenziellen Nutzer:innen erklarbar ist. Eine Moglichkeit, den festgestellten Bedarf zu adressieren,
besteht in der proaktiven Beratung von MSM und trans* Personen, die eine Indikation zur Einnahme
der PrEP aufweisen. Sowohl auf Seiten der Berater:innen und Arzt:innen in HIV- und STI-Test- und Be-
ratungsstellen und Gesundheitsdmtern als auch auf Seiten niedergelassener Arzt:innen relevanter
Fachrichtungen sind jedoch sowohl die Kenntnisse und Einstellungen als auch die selbstberichtete Be-
ratungspraxis zur PrEP heterogen. Da die Beratungspraxis deutlich mit den Kenntnissen assoziiert ist,
ergeben sich Verbesserungspotenziale und Ankniipfungspunkte fiir eine Verbesserung der indikations-
geleiteten Beratung. Die Inzidenz verschiedener sexuell Gibertragbarer Infektionen (STIs) unter MSM
und trans* Personen, die ein substanzielles Risiko fiir eine HIV-Infektion aufweisen, ist hoch. Dies ver-
deutlicht die Relevanz von STIs u.a. als Merkmal zur Identifikation von Personen mit hohem HIV-Risiko
und somit mit Indikation zur Einnahme der PrEP. Arzt:innen und Berater:innen, die in die Diagnostik
und Therapie von STls involviert sind, sollten dies, gemaR den Empfehlungen der deutsch-osterreichi-
schen PrEP-Leitlinie, im Sinne einer indikationsgeleiteten proaktiven Beratung zur PrEP beriicksichti-
gen. Das Spektrum an Motivationen zur Einnahme der PrEP unter MSM ist vielfdltig und reicht von
pragmatischen Uberlegungen, die sich vordergriindig auf den Schutz vor einer HIV-Infektion beziehen,
bis hin zu psychosozialen Aspekten im Sinne einer Reduktion von Angst und Sorgen oder einem Gewinn
an Selbstwirksamkeit, sexueller Freiheit und Lebensqualitdt. Gesundheitsversorger:innen sollten in Be-
ratungsgesprachen daher einen ganzheitlichen Ansatz wahlen, der neben dem Schutz vor HIV auch

Aspekte der psychischen Gesundheit, Selbstwirksamkeit und der Lebensqualitdt beriicksichtigt.

Die im Rahmen dieser Habilitationsschrift vorgestellten eigenen Arbeiten verweisen auf den Bedarf,
PrEP als Bestandteil einer HIV-Praventionsstrategie fiir Risikogruppen in Deutschland besser zu imple-
mentieren, und zeigen konkrete Verbesserungspotenziale und Anknipfungspunkte in der arztlichen
und beraterischen Tatigkeit auf. Diese Erkenntnisse konnen fiir eine Verbesserung der Gesundheits-
kompetenz von MSM und trans* Personen mit Indikation zur Einnahme der PrEP genutzt werden und
dazu beitragen, informierte Entscheidungen in Bezug auf die personlich praferierte Strategie zur Pra-

vention von HIV und anderen STIs zu fordern.
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