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Editorial

Liebe Leserinnen, liebe Leser,

Als "Neuer", der im Redaktionsteam von "Projekt In-
formation" langfristig mitarbeiten mochte, ist es gute
Tradition, sich kurz vorzustellen. Dies erméglicht
lhnen, Artikel kritisch einzuordnen, die unter mei-
nem Namen veroffentlicht werden. Gleichzeitig gibt
es mir die Gelegenheit, einige Themen vorzustellen,
die ich gern in die Zeitschrift einbringen méchte.

Seit Herbst letzten Jahres bin ich - nach Lehrauftra-
gen in der Geschlechterforschung an der Humboldt-
Universitédt Berlin - als wissenschaftlicher Mitarbei-
ter am Department Psychologie der Universitit
Minchen titig. Dabei _

liegen mir die psy-
chosozialen Aspekte
von HIV und AIDS
besonders am Her-
zen.

Dank der antiretro-
viralen Therapie und
der besseren Behan-
delbarkeit opportu-
nistischer Erkrankun-
gen treten verstarkt
Fragen des psychi-
schen Empfindens
und der sozialen Ein-
gebundenheit ins Be-
wusstsein. Es geht
nicht - mehr - nur um
den Kampf ums bloBe Uberleben, sondern - endlich
- um die Perspektiven eines "guten” Lebens.

Der Einfluss des subjektiven Wohlgefiihls auf den
Krankheitsverlauf, die eigenen Ressourcen, die ent-
deckt und geférdert werden kénnen, ihre Integrati-
on in die drztlichen Arbeit und Beratung sind zu the-
matisieren. Gleichzeitig darf von immer noch mogli-
cher sozialer Ausgrenzung, Diskriminierung und
Stigmatisierung und damit einhergehenden Angsten
und Depressionen nicht geschwiegen werden. Beides
mochte ich in den nachsten Ausgaben in Angriff neh-
men.

In diesem Zusammenhang spielt das Alter eine we-
sentliche Rolle. HIV scheint gerade fiir junge Men-
schen der sogenannten ,,Post-AIDS-Generation“ an

Schrecken verloren zu haben. Berichterstattungen
von spektakuliren Fortschritten in der
Medikamentenentwicklung und im wahrsten Sinne des
Wortes positive und oft einseitige Darstellungen ei-
nes Lebens mit HIV tragen dazu bei, HIV als in Kauf
zu nehmenden und zu vernachlassigenden Neben-
effekt eines befreiten sexuellen Lebens zu sehen.
Das hat Auswirkungen auf die Arbeit im AIDS-Be-
reich, die zu einem groBen Teil von Engagierten ge-
tragen wird, die noch eine Zeit vor HAART kannten.
Sie haben nicht selten das Gefiihl, nur mehr schwer
an die heutigen Teens und Twens heranzukommen,
die eine andere
S Wahrnehmung von
HIV haben. Durch
meine ehrenamtli-
che Mitarbeit in der
schulischen Praven-
tion bei der Berliner
AIDS-Hilfe hoffe ich
= trotz meines
mittlerweile ,,fort-
geschrittenen® Al-
ters von 30 Jahren,
junge Menschen mit
HIV nicht nur zum
Thema machen,
sondern bewusst als
Lesende anspre-
chen zu konnen.

Eine Zeitschrift lebt vom Engagement und der Kritik
derjenigen, die sie lesen. Daher mochte ich zum
Schluss einer Hoffnung Ausdruck verleihen: dass Sie,
liebe Leserinnen und Leser, mir bei dieser Arbeit
helfen, mit mir in einen Dialog eintreten, mir Anre-
gungen geben und mir widersprechen, dass Sie sich
einbringen in den Denk- und Schreibprozess und wir
dieses groBartige "Projekt Information" gemeinsam
immer wieder neu und innovativ mitgestalten.

Ihr Phil C. Langer
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Mikronahrstoffe:
Wie wichtig einst und jetzt?

Mangel erndhrung, oft verbunden mit niedrigen Spie-
geln von Mikronahrstoffenim Blut, war bei der HIV-
Infektion vor Einfihrung der hochaktiven
antiretroviralen Therapie (HAART) ein Ubliches Pro-
blem. Dasist esimmer nochinvielen Teilen der Welt
mit sehr begrenztem Zugang zur antiretroviralen The-
rapie. Chronischer Durchfall, Magersucht, unzurei-
chende Nahrstoffaufnahme, beeintréchtigte Nahrstoff-
speicherung, erhohter Energiebedarf und veranderter
Stoffwechsel waren die Hauptfaktoren fur die
Erndhrungsdefizite.

Heutzutage sind diese seltener und weniger gravie-
rend bei HIV-Infizierten in gut versorgten Landern.
Mit der HAART ergeben sich neue Fragen tber die
Wichtigkeit von Vitaminen und Mineralstoffen bei be-
handelten HIV-Patienten. Eine der verstdrendsten
Fragen sind die Probleme der langfristigen Nebenwir-
kungen der HAART fir einen Teil der Patienten: das
Lipodystrophie-Syndrom charakterisiert durch Fett-
verlust unter der Haut, die Eingeweide betreffenden
Fettansammlungen, abnormale Fettstoffwerte, Zu-
ckerkrankheit und deren Vorstufen. Gewisse Aspek-
te dieses Syndroms kénnten mit ,, oxidativem Stress*
verbunden sein und so die Bedirfnisse des Korpers
nach bestimmten Antioxidantien erhthen. Das bedeutet
eine maogliche notwendige zusétzliche Einnahmevon
Mikronghrstoffen. HAART-M edikati onen konnten das
Ausmald des oxidativen Stresses Uiber und jenseits des
Niveaus erheben, das durch das HI-Virus selbst ver-
ursacht wird. Mit der HAART besteht evtl. ein er-
hohtes Risiko fur Erkrankungen von Herz und Gefa-
Ren. Bei der Verringerung dieses Risikos kdnnten
Antioxidantien moglicherweise eine Rolle spielen.
Auch bei der vertikalen HIV-Ubertragung (Mutter-
Kind), dem Fortschreiten der Erkrankung und
Knochengesundheit konnten bei Anwendung der
HAART die Mikronéhrstoffe wichtig sein. Mit der
grofkeren Verfugbarkeit der antiretroviralen Therapie
(ART) bleibt speziell in &meren Landern ein beste-
hendes Potential fir den Mangel an Haupt- und Mikro-
nahrstoffen.

Wird eine Nahrungsmittel ergénzung notwendig, dann
mussen auch geeignete Dosi erungsempfehlungen fir
Mikronahrstoffe verfligbar werden. Die gegenwarti-
gen Empfehlungen gelten hauptsachlich fur gesunde
Populationen. Fir Menschen mit verringerter Gesund-
heit gibt eswenige Richtlinien. Mit dem verbreiteten

und oft teuren Einsatz von Mikrondhrstoffen unter
HIV-Infizierten ist es notwendig, zu wissen, ob die
Dosierungen sicher, nitzlich oder wegen schadlicher
Wirkung abzulehnen sind. Im folgenden werden die
erhobenen Daten zu Mikronahrstoffen und ihre Wir-
kung auf die HIV-Infektion in der Vor-HAART-Ara
zusammengefasst. Weiter werden die kritischen Fra-
gen bestimmt, jene die beantwortet wurden und die,
die weiter erforscht werden mussen. Es werden
letztlich neue Probleme identifiziert, die sich mit der
Rolle von Mikronahrstoffen angesichts der Verande-
rungen der HIV-Situation beschaftigen.

Ausgewahlte Mikronadhrstoffe und ihre Funktionen:

Vitamin A, Carotinoide

Vitamin A ist eine Sammelbezei chnung fir alle natlr-
lichen synthetischen Verbindungen mit Retinoid-Struk-
tur, wichtig aus biologischer pharmakol ogischer und
ernahrungsbiol ogischer Sicht ist das Retinol. Pflanzen
enthalten eine Gruppe von Carotinoiden, dieim Kor-
per in Retinol umgewandelt werden. 3-Carotinist das
biologisch aktivste Carotinoid. Eswird fir das Sehen
und mehrere systemische Funktionen bendtigt, ein-
schliefdlich normaler Zelldifferenzierung und Zeller-
kennung, Wachstum und Entwicklung, Knochen-
entwicklung, Immunfunktionen und Fortpflanzung.

Vitamin B6

Coenzym in zahlreichen Enzymreaktionen, besonders
Aminosdurentransport und Stoffwechsel. Direkte Wir-
kung im Immunsystem durch seine Rolle bei Eiweil3-
und Nukleinsauresynthese. Mangel fuhrt zu einer Min-
derung der Nukleinsduresynthese mit Beschrankun-
gen der Lymphozytenproliferation.

Vitamin B12

Cofaktor bei der Blutbildung und der DNA-Synthese
sowieim Aminosauren-Abbau, Cofaktor bei der Uber-
fuhrung von Speicherformen der Folsdureinihre Wirk-
form.

Vitamin E

Antioxidativ am wirksamsten, schiitzt Zellmembrane
vor Angriffen durch aggressive Stoffe, ein sog. Freier
Radikalen-Féanger. Ist einwichtiger Teil deszelluldren
Antioxidantien-Abwehrsystems. Die antioxidative
Funktion von Vitamin E kann durch die Pegel anderer
Nahrstoffe (Zink, Selen, Kupfer, Vitamin C) beein-
flusst werden.

Selen
Grolere Funktion als Teil der Glutathionperoxidase,
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die zellulare Peroxide (sehr reaktive Sauerstoff-
verbindung) zu Waser und Alkohol reduziert und
oxidative Schéden bei Eiwei3en, Fetten, Fetteiweil3en
und DNA verhindert.

Zink

Zink bindet an Eiweil3, formt Zinkfinger, diean DNA-
Transkriptions-Faktoren Hormonrezeptoren und En-
zymen beteiligt sind. Zinkmangel zeigte eine Schadi-
gung mehrerer Immunfunktionen, verringerte
Lymphozytenzahl, Verlust von T-Helferzellfunktionen,
verringerte T-Lymphozyten-Killer-Aktivitaten, unter-
driickt humorale und zellul&re Immunantwort. Uber-
maél3ige Pegel von Zinkeinnahmen kdnnen schadliche
Wirkungen auf das |mmunsystem haben und fordern
maoglicherweise dievirale Vermehrung.

Zusammenfassung von Studien in der Zeit vor
HAART

Wiebel anderen wichtigen Fragestellungenin der HIV-
Medizin, erschienen zuerst beschreibende Studienin
der HIV-Literatur. Ublich waren Studien zur Mes-
sung der Mikronahrstoffspiegel im Blut. Oft wurde
festgestellt, dassdie Levelsvon Vitamin A, B6, B12,
C, Carotinoiden, Selen und Zink zu niedrig waren. Vie-
le frihe Studien brachten diese niedrigen Spiegel mit
Erkrankungen in Verbindung, einschlief3lich
Krankheitsprogression zu AIDS und Tod. Esist aber
weithin bekannt, dass die Bestimmungen des Mikro-
nahrstoffstatus oft ungenitigend sind. Im Zusammen-
hang mit akuten und chronischen Infektionen veran-
dert sich der Nahrstoff-Stoffwechsel und es setzt eine
Umverteilung von zirkulierenden Nahrstoffen ein. Die
Interpretation von niedrigen Plasmanahrstoffspiegeln
wird dann eher nebul 6s.

Zusammengefasst: die Ergebnisse von randomisierten
(zufdllige Veteilung) klinischen Studien zur Mikro-
nahrstofferganzung sind gemischt. Frithe Studien in
den USA fanden einen geringen oder gar keinen Nut-
zen von 3-Carotin-oder Vitamin-A-Erganzungen fir
Immunfunktionen oder Viruslast. In Sidafrikawurde
hingegen mit der Vitamin-A-Erganzung eine Vermin-
derung von Durchféllen bei HIV-infizierten Kindern
festgestellt. Dagegen wurde in Studien in Tansania
nur eine geringe Wirkung beztiglich Durchfall bei Kin-
dern vermerkt. In beiden Landern zeigte die
Verabreichung von Vitamin-A oder Multivitaminen nur
eine geringe Wirkung auf die Mutter-Kind-Ubertra-
gung. In Tansania zeigte sich sogar ein signifikanter
Anstieg des Ubertragungsrisikos durch das Stillen bei
den Mttern, die Vitamin A erhielten. Moglicherwei se
kann die Vitamin-A-Erganzung die Ausreifung be-

stimmter weil3er Blutkorperchen verstarken. Diese
werden mit einer erhdhten Auspragung von CCR5
(Chemokinrezeptor) in Verbindung gebracht, die zu
einer erhdhten Empfindlichkeit fir die HIV-Infektion
fuhrt. Eine andere M 6glichkeit fur das erhthte Risiko
durch das Stillen konnte darin bestehen, dass HIV-
negativ geborene Babys|anger tberleben und einelan-
gere Zeit der HIV-infizierten Muttermilch ausgesetzt
sind. Speziell in Landern mit weitergehenden Program-
men der Vitamin-A-Erganzung sollte deswegen die-
ses Phadnomen weiter erforscht werden. Multivitamin-
gaben, aber nicht Vitamin A, schienen einen gewissen
Nutzen fir HIV-infizierte Frauen und ihre Kinder zu
haben. Die Multivitamingaben waren mit einer erhoh-
ten CD4-Zellzahl, hoherem Gewicht im dritten
Schwangerschaftstrimester und verbessertem
Geburtsgewicht und geringerer Kindersterblichkeit
verbunden. In Thailand verminderte die Multivitamin-
erganzung die Sterblichkeit unter HIV-Infizierten mit
fortgeschrittener Erkrankung. Dagegen zeigte sich
keine Wirkung von Multivitamingaben auf CD4-Zell-
zahl, Zeit mit Durchfall oder Sterblichkeit in Sambia.
Zusammengefasst scheint es, dass Vitamin-
kombinati onen einen gewissen Nutzen bei unterernahr-
ten HIV-Infizierten erbringen, im besonderen bei fort-
geschrittener Erkrankung. Jedochist die Rollevon ein-
zelnen Nahrstoffen, insbesondere Vitamin-A und (3-
Carotin weniger Klar.

Mikronahrstoffe in der HAART-Ara

Einige neuere Untersuchungen haben die Wirkungen
der HAART auf den Mikronahrstoffstatus tberpruft,
um herauszufinden, ob der klinische Nutzen der
HAART auch zu einer Verbesserung der Mikro-
nahrstoff-Levels gefihrt hat.

In einer Studie wurde der Mikronahrstoffstatus von
44 Patienten, Uberwiegend Drogengebraucher, Uber
eine Dreijahresperiode Uberprift, vor und nach Ein-
fuhrung der HAART. 1995 hatten 77% niedrige Selen-
plasmaspiegel (<60ug/l), 23% niedrige Zinkspiegel
(<75umol/l) und 19% niedrige Eisenspiegel (<11umol/
). Niedrige Selenspiegel gab es signifikant haufiger
unter Patienten mit CD4-Zellzahlen unter 250 Zellen/
mm3. 1993 wurden Folgeuntersuchungen von 30 der
44 Patienten vorgenommen. Von diesen hatten 77%
eine HAART begonnen. Zu dieser Zeit hatten 10%
niedrige Selenspiegel, 27% niedrige Zinkspiegel, 13%
niedrige Eisenspiegel , 82% niedrige Vitamin-A-Spie-
gel (<1,5umol/l) und 30% hatten niedrige Vitamin-E-
Spiegel. Vitamin A und E wurden 1995 nicht gemes-
sen. Bel den Patienten mit einer HAART 1998 erga-
ben sich keinesignifikanten Unterschiedein den Durch-
schnittsevel der Mikrondhrstoffeim Vergleich zu 1995.
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Veradnderungen der Mikrondhrstoffspiegel Uber diedrei
Jahre der Nachuntersuchung wurden bei Patientenin
dieser Studienicht individuell Gberprift. Einige Studi-
en befassten sich mit der Wirkung der HAART spezi-
ell auf den B12- und Folsaurespiegel. In einer
Querschnittsstudie wurde festgestellt, dass niedrige
B12-Level signifikant weniger hdufig bei Patienten mit
HAART asin historischen Kontrollen bei Patienten
ohne HAART auftraten. Andere Faktoren, die sich
moglicherweise in den zwei Perioden unterschieden
und die Ergebnisse begriindeten, wurdenin dieser Studie
nicht berticksichtigt. In einer Longitudinalstudie zur
Uberpriifung der B12- und Folsaurespiegel vor und
nach Einfihrung der ART wurde eine signifikanter
Anstieg der B12 aber nicht der Folsdurespiegel nach
der Einfuhrung der ART festgestellt. Jede HIV-Me-
dikation stand in Verbindung mit erh6hten B12-Spie-
gel (p=0,08). Hierbel wurden die Ergebnisse je nach
Multivitamingebrauch und anderen mdglichen Ursa-
chen ausgewertet. Es wurden keine unabhangigen
Wirkungen weder von AZT (Retrovir®) noch von
Proteasehemmern gefunden. In einer dritten Studie
waren diemittleren B12-Spiegel in den Perioden einer
Proteasehemmereinnahme signifikant hoher. Jedoch
war die Haufigkeit von niedrigen B12-Spiegeln &hn-
lich in Perioden mit und ohne Proteasehemmer-
einnahme (ca. 20%). Zusétzlich konnten die Patien-
ten mit Proteasehemmern signifikant weniger wahr-
scheinlich ihre Plasma-B12-Spiegel durch alleinige
dietétische Malinahmen erhohen a's Patienten ohne
Proteasehemmer. M 6glicherweise gibt es einen Ein-
fluss der B12-Absorption durch die Proteasehemmer.

Zusammengefasst zeigen diese anfanglichen Studien
keine sehr beeindruckende Verbesserungen der
Mikronahrstoffspiegel nach Einfuhrung der HAART.
Die Mehrheit dieser Untersuchungen waren
Querschnittsstudien mit geringen Teilnehmerzahlen.
Die Studien verglichen Uberwiegend die mittleren
Spiegel, ohne individuelle Verdnderungen einzelner
Patienten zu betrachten. Esist anzunehmen, dasssich
der Erndhrungsstatus der Patienten mit der HAART
verbessert hat. Eine Verringerung klinischer Sympto-
me verringert das Auftreten schweren und chroni-
schen Durchfalls und eine bessere Absorption. Der
Beweis dafur fehlt bisher noch. Eine der Studien de-
monstrierte, dass sehr wenige HIV -Patienten mit nied-
rigen B12-Spiegeln tatsachlich eine B12-Mangel hat-
ten. Dabei wurden die Homocystein-Spiegel gemes-
sen. Erhéhte Werte zeigen an, dass ein echter B12-
und Folsduremangel vorliegt. Eswird vermutet, dass
anormal e B12-bindende Eiweil3e, erhthte oxidative
Stressniveaus und/oder erhéhte Konzentrationen von
Immunsystemmarkern die Ursache fur niedrige B12-
Spiegel sind. Mehr Langzeitstudien sind erforderlich,
um den klinischen Nutzen von erhdhten Mikro-
nahrstoffspiegeln im Plasmamit der HAART zu be-
stimmen. Dasist wichtig, weil bekanntermal3enviele
HIV-Infizierte noch immer Vitamine zusammen mit
der HAART einnehmen. Wenn niedrige Serumspie-
gel kein Marker fir tatschliche Mangel sind, dann
bleibt der Nutzen hoher Vitaminspiegel fragwrdig.

Oxidativer Stress in der HAART-Ara
Bei Populationen von Patienten mit HAART ist die

Autor/Jahr Studiendesign Studienpopulation

Ergebnisse

Querschnitt mit 126 HIV + Patienten mit HAART,

Remacha et

al. 2003 historischer

Kontrolle

104 HIV + ohne HAART,
historische Kontrolle(Barcelona)

HAART-Patienten signifikant weniger haufig niedrige Serum B12-Level
als historische Kontrollen ohne HAART(8,7 vs. 27 %)

Hepburn et al. |Retrospektive

215 HIV + Patienten 1990-2001.
38 mit B12-Level vor- und HAART-

13 % hatten mindestens ein Ergebnis mit niedrigem B12-Level im
Verlauf ihrer HIV-Infektion. In Untergruppe stiegen B12-Level signifikant

2004 Kohortenstudie Ara (Houston, Texas) mit Beginn HAART an (416 vs 535 pg/ml, p=0,04)

Querschnitt mit wahrend Intervallen ohne PI-Gebrauch war erhéhte B12-Einnahme
Woods et al. . 412 HIV + Teilnehmer in NFHL- signifikant mit angestiegenen Serum-B12-Level verbunden. Kein

wiederholten ) .
2003 Messungen Kohort (Boston, Massachussetts) |Zusammenhang zwischen Einnahme und Serumlewels gemessen

9 wahrend Intervallen mit PI-Therapien.
Tang et al 175 HIV + und 210 HIV-in der Serum-Antioxidantien-Level (Vitamin-3-Carotin, 3-Cryptoxanthin)
2303 etal Querschnitt ALIVE-Studie (Baltimore, siginifkant héher unter HIV+ IDUs auf Pl-basierter HAART als bei
Maryland) HIV+IDUs ohne HAART
. . 1995: 0% mit HAART. Signifikant niedrigere Selen-Level, bei denen nur
. 44 HIV + Patienten 1995, 30 mit . ) o

Rousslan et |Querschnitt zu Daten verfiighar 1998 (Marseille CD4-Zellzahl < 250 (vs. > 250) keine Unterschiede fiir Zink, Kupfer oder
al. 2000 zwei Zeitpunkten 9 ' Eisen. 1998: 77% mit HAART. Keine Unterschiede in CD4-Zellzahl fur

Frankreich)

irgend einen Mikronéhrstoff, kein Unterschied

Wellinghausen

hnitt
etal 2000 |2uerschni

79 HIV + Patienten, 66 % mit ART
(Ulm, Deutschland)

keine signifikanten Unterschiede in Haufigkeit niedriger Zinklevel
zwischen Patienten ohne ART und jenen auf Dreifachtherapie (22 vs.
25%09:

Tabelle: Studien zu Mikronahrstoffen bei Patienten unter antiretroviraler Therapie
(HA)ART: (hoch aktive) antiretrovirale Therapie; IDU: Intravents Drogengebrauchende; Pl:Proteasehemmer
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Rolle des oxidativen Stresses bei Fortschreiten der
Erkrankung komplizierter geworden. HIV selbst ver-
stérkt den oxidativen Stress. Die Kontrolle des Virus
mit der ART verringert moglicherweise den oxidativen
Stressnicht, weil die Medikamente selbst ihn erhdhen
konnen.

In einer Studie waren die Plasmaspiegel von Vitamin
E, R-Carotin und 3-Cryptoxanthin signifikant hoher
unter HIV-positiven intravends Drogengebrauchenden
mit einer auf Proteasehemmer basierenden HAART
als bei der gleichen Patientengruppe ohne HAART.
Daslegt nahe, dass die oxidativen Stresslevel bei Pa-
tienten mit HAART niedriger sein konnten. Auch nach
Berlicksichtigung des Geschlechts, Drogengebrauchs,
Gebrauch von Vitaminergdnzungen und Alkohol-
konsum blieb das Ergebnissignifikant.

Eine noch aktuellere Querschnittsstudie priifte die F2-
I soprostanlevel (entstehen bei Peroxidation von Fett-
eiweilZen) als Marker fir oxidativen Stress bei HIV-
infizierten Patienten. 74% der Studienteilnehmer nah-
men antiretrovirale Medikationen ein. Hohere F12-
| soprostanlevel waren signifikant mit niedrigerer HI-
Virudast und dem Gebrauch von Efavirenz (Sustiva®)
verbunden. Die oxidativen L evelswaren nicht erhoht
bei Patienten mit nicht kontrollierter Virusvermehrung.
Diese Ergebnisse lassen vermuten, dass die Wirkung
der Virusvermehrung auf den oxidativen Stress von
der stérkeren Wirkung der Medikation gegen den
oxidativen Stress Ubertroffen wird.

In einer dritten Querschnittsstudie wurden keine Un-
terschiede des Markers Maondialdehyd (MDA, ent-
steht als Oxidationsprodukt von mehrfach ungeséttig-
ten Fettsduren der Zellmembrane) im Blut- oder
Glutathion in peripheren mononuklearen Zellen bei
Patienten mit und ohne HAART gefunden. Wegen
dieser widersprichlichen Ergebnisse sollten langfris-
tige Studien zur Klarung der Rolleder antiretroviralen
Therapie gegenliber oxidativem Stress durchgefihrt
werden.

In einer friiheren placebokontrollierten Studiewurden
die Wirkungen taglicher zusétzlicher Einnahme von
Vitamin E (800 |U) und C (1000 mg) auf die oxidativen
Stresslevel Uberprift. Die Messungen erfolgten durch
Messung des Atem-Pentan, der Plasmafettperoxide
und des Plasma-Malondialdehyd. 75% der Patienten
erhielten eine HAART. Nach drei Monaten hatte die
Gruppe mit Vitaminerganzung niedrigere oxidative
Stresslevel mit allen drei Messmethoden als die Pla-
cebo-Gruppe, statistisch gesichert.

In einer spéteren randomisierten Studie erhielten 30
Patienten unter einer HAART entweder ein Placebo
oder Multivitamingaben (5000 1U Vitamin A, 100 1U
Vitamin E und 50 mg Vitamin C) fur sechs Monate.
In der Gruppe mit zusétzlichen Vitaminen sanken die
Level von verédnderten DNA-Basen und
Thiobarbituratsaure reaktiven (TBARS) Substanzen.
Ebenso zeigte sich eine Verbesserung in der Aktivitat
antioxidativer Enzyme. Die gesamte untersuchte Grup-
pe hatte eine niedrigere antioxidative Enzymaktivitat
und hthere Mengen von verdnderten DNA-Basen und
TBARS-Level dseineHIV-negative Kontrollgruppe.
Das deutet auf hohere Level von oxidativem Stress
bei HIV-Infizierten. Obwohl diese beiden klinischen
Studien nicht dazu geplant waren, die Wirkung der
HAART auf den oxidativen Stress zu bestimmen, zei-
gen sie, dass eine tagliche Antioxidantien-Ergdnzung
die oxidativen Stress-L evels mindern kann, ungeach-
tet der Ursache. Die klinische Bedeutung dieser
Stressminderung wird aber noch bestimmt werden
mussen.

Die Wirkungen der Selenergénzung auf klinische Er-
eignisse, Abfall der CD4-Zellen und Krankenhausauf-
nahmenwurdenin einer klinischen Studiebei 200 HIV-
infizierten Drogengebrauchern in Floridauntersucht.
Keiner der Studienteilnehmer hatte Selenspiegel un-
ter 85 ug/l. Siewurden fir zwei Jahrein Gruppen mit
téglicher Selenerganzung 200ug/Tag oder Placebo
randomisiert. Etwadie Halfte der Patienten erhielten
eine HAART. Die Selenergadnzung minderte die Rate
an Krankenhauseinweisungen, ungeachtet der
antiretroviralen Therapie, Alter, CD4-Zellzahl und
Viruslast zum Ausgangszeitpunkt der Studie. Die
Krankenhausaufnahmen erfolgten Uberwiegend we-
gen opportunistischer Infektionen (41 %), anderen
HIV-bezogenen  Umstanden  (Lymphom,
Thrombozytopenie und Zervixkarzinom), psychiatri-
scher Diagnosen und Problemen des Drogenmiss-
brauchs. Die Placebo-Gruppe hatte einen hoheren
Anteil an Patienten mit einem Abfall der CD4-Zellen
um mehr als50 Zellen/mmsa verglichen mit der Selen-
erganzungsgruppe (46 % versus 25 %, p=0,01).

Mikronahrstoffe und Nebenwirkungen der
HAART

Eines der bedriickendsten Probleme der HAART ist
das Auftreten des HIV-assoziierten Lypodistrophie-
Syndroms. Die abnormalen Korper- und
Stoffwechsel verénderungen beinhalten viele Sympto-
me: Storungen des Fett- und Zuckerstoffwechsels,
Fettschwund im Gesicht, am Gesal3, Armen und Bei-
nen (Lipoatrophie) sowie Fettansammlungen am
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Bauch, im Nacken und Fettansammlung in den Ein-
geweiden. Berichtet werden auch chronische
asymptomatische Erhéhungen des Serumlaktats und
Minderungen der Knochendichte. Studien Uber die
Rolle, die Mikronadhrstoffein der Entwicklung dieser
Abnormitéten spielen konnten, sind rar.

Zucker stoffwechsel und Blutfette

Der Einsatz der Nukleosid Reversen Transkriptase
Hemmer (NRTI) wird mit dem peripheren/subkuta-
nen Fettschwund in Zusammenhang gebracht. Eine
kleine Pilotstudie mit Antioxidantienerganzung erfolg-
tebei 10 HIV-infizierten Patienten, die mit NRTI be-
handelt waren. Die Patienten hatten entweder
Lipoatrophie (n=9) oder anhaltende L aktatazidose, eine
Erhohung der Konzentration von Milchsaureim Blut
(n=1). Alle Patienten erhielten einetagliche Vitamin-
erganzung mit Vitamin E (800 IU), Vitamin C (1000
mg) und zweimal téglich 600 mg N-Acetylcystein
(NAC). Nach 24 Wochen ergaben sich keine Veran-
derungen der Lipoatrophie. Die Blutzuckerwerte im
nuchternen Zustand und Messwerte der Insulin-
resistenz erhéhten sich signifikant im Verlauf der Stu-
die. Wegen der kleinen Teilnehmerzahl und ohne
placebokontrollierte Gruppe ist es jedoch unklar, ob
diese Verénderungen auf den natiirlichen Verlauf der
Stoffwechsel stérungen oder auf die Antioxidantien-
gabe zurtickzufihren sind.

L aktatazidose

Die Schaden an den Mitochondrien (den , Kraftwer-
ken* der Zelle), verursacht durch NRTI, kdnnen zu
asymptomatischen erhéhten Milchsaurewerten oder
in seltenen Fallen zur akuten L aktatazidose fuhren. In
einer nicht randomisierten Studie wurden zwei Grup-
pen HIV-infizierter Patienten unter NRTI-Therapie
verglichen. Eine Gruppe nahm unterschiedliche
Antioxidantien- und Mulitvitaminpraparate, die ande-
re keine. Beide Gruppen wurden auf Lipoatrophie,
Fettansammlungen, Marker fur oxidativen Stress,
Mikronahrstoffeim Blut und Blutfette untersucht. Die
Gruppe mit Mikronadhrstofferganzungen hatte signifi-
kant niedrige L aktatwerte als die Gruppe ohne (1. 37
+ 0,20 mmol/ml versus 1,82 + 0,19 mmol/l; p=0,04).
Jedoch konnte eine Verzerrung der Auswahl der Pa-
tienten ein Problem dieser Studie gewesen sein. Die
Patienten, die Mikronahrstoffe einnahmen, wurden aus
einer speziellen Klinik ausgewahlt, die Mikrondhrstoffe
als Teil ihrer Behandlung verschrieb. Auf3erdem wa-
ren die Erndhrungserganzungen nicht standardisiert,
sondern jenach individuellen klinischen Befunden und
oxidativen Stressmarkernim Blut verabreicht worden.

Osteoporose

Die Verminderung der Knochensubstanz (Osteoporo-
se) wird sowohl mit der HIV-Infektion als auch mit
der antiretroviralen Therapie in Zusammenhang ge-
bracht. In einer Querschnittstudie wurde festgestellt,
dass HIV-Infizierte eine signifikant niedrigere
Knochendichte haben, als HIV-negative Menschen.
Eswurde kein Unterschied in der Knochendichte im
Zusammenhang mit verschiedenen Arten der
antiretroviralen Therapien gefunden. Das zeigt an, dass
die Osteoporose eher auf die HIV-1nfektion selbst zu-
rickzufUhrenist. In einer anderen Studie wurde eine
Verbesserung der Knochenstruktur wahrend 24 Mo-
naten einer antiretroviralen Therapie festgestellt. Fir
die Messungen dienten Serummarker der Knochen-
bildung (Osteocalcin) und Knochenaufldsung (C-
Telopeptide). Es stellte sich auch heraus, dassdie Vi-
tamin D3-Werte unter den HIV-Patienten sehr unzu-
reichend waren. 53 % hatten Serumspiegel unter dem
normalen Bereich und 33 % hatten nicht nachwei sba-
re Werte. Die niedrigsten wurden bei den Patienten
mit am weitest fortgeschrittener HIV-Erkrankung ge-
funden.

Schlussfolgerungen

Mikronahrstoffe spielen eine entscheidende Rolle bei
der Aufrechterhaltung von Immunfunktionen und im
allgemeinen Stoffwechsel geschehen. Die HIV-Infek-
tion wird immer mehr zu einer chronischen
behandelbaren Erkrankung. Vielleicht wird es mog-
lich, damit anzufangen, die Anwendungsgebiete, in
denen Mikronéhrstoffe hilfreich sein kdnnten, prazi-
ser zu definieren. Die bisherigen Studien zeigen, dass
Untersuchungen zu Mikronahrstoffen ein komplexes
Themasind, voller Falstricke. So ist esz.B. schwie-
rig, den wahren Mikronghrstoffstatusfestzustellen, die
Messungen der aufgenommenen Menge sind unge-
nau und die Empfehlungen fur die erwinschten
Einnahmemengen sind unterschiedlich. Fir die Rolle
desMikronahrstoffstatusbel Patienten mit kontrollierter
Viruslast sind weitere Daten erforderlich. Bel Patien-
ten mit Unterdriickung der Viruslast aber unzulangli-
cher CD4-Z€llzahl konnten Mikrondhrstoffeeine Rolle
zur Verstarkung des Immunsystems spielen. Fur die
langfristigen Nebenwirkungen der HAART wird es
immer wichtiger, mit kreativen Studien den Einsatz von
Mikronahrstoffen zu Uberprifen. Flr Patienten mit viel-
fachen chronischen viralen Infektionen, wie HIV, He-
patitis B und/oder C konnten Mikronghrstoffgaben ei-
nen Nutzen in der Minderung der damit verbundenen
zusétzlichen Erkrankungen bringen. Zusétzliche For-
schungen werden gebraucht, um die angemessenen
Mikronahrstoffdosen abhangig von verschiedenenin-
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dividuellen Erkrankungsstadien und Therapien heraus-
zufinden. Die bisherigen Studien waren nur wenig
Ubereinstimmend in der Dosierung und Anwendungs-
dauer.

Kommentar von Projekt Information:

Zu den vielen Praparaten mit Multivitaminen und
Multimineralstoffen gibt es bisher keine Studien-
ergebnisse. Hier kommt es sicherlich auch auf die
Menge der darin enthaltenen einzelnen Mikro-
nahrstoffe an. Aber auch die Mengenverhaltnisse
der einzelnen Substanzen zueinander in vielen
Ublichen Handelspraparaten bedirften einer kri-
tischen Uberpriifung.

Quelle: AliceM. Tang et al., Micronutients: current issues
for HIV care providers. AIDS 2005, 19 :847-861

Peter Lechl

HIV-Therapie-
Hotline

Telefon: 089 - 54 46 47 - 21
Montag - Donnerstag 16 - 19 Uhr
therapie.hotline@muenchner-aidshilfe.de

Betroffene infomieren Betroffene
zu Therapiefragen

Wir helfen ...

.. bei Informationssuche
und -bewertung
... bei der Therapieentscheidung
... bei praktischen Problemen
... im Therapiealltag
.. in Krisensituationen

Projekt Information e.V.
BAGNA e.V.
Minchner AIDS-Hilfe e.V.

Der 10. Deutsche und 16.
Osterreichische AIDS-Kongress

Diesmal fand der gemeinsame Kongress der
Osterreichischen AIDS-Gesellschaft e.V., der Deut-
schen AIDS-Gesellschaft e.V. und des Kompetenz-
netzesHIV/AIDSin der geschichtstrachtigen Wiener
Hofburg statt. Vom 1. bis4. Juni trafen sich deutsche,
Osterreichische und internationale Experten um sich
Uber die aktuellen Entwicklungen rund um HIV aus-
zutauschen. Und wie es bei diesem Kongress schon
Traditionist, waren auch viele Pflegekréfte, Sozialar-
beiter und nicht zul etzt Patienten dabei.

Schon aleinedieVielfat der Teilnehmer bedingt eine
kaum mehr Uberschaubare Themenflut. Deshalb pré-
sentieren wir nur einekleine (und wieimmer sehr sub-
jektive) Auswahl von Ergebnissen, die uns besonders
aufgefallen sind.

Schlafstérungen und , Restless-L egs-Syndrom*
bel HIV und AIDS

Tagesmudigkeit und Schlafstérungen sind haufige
Beschwerden bei HIV-Infizierten. Etwa 80% halten
wenigstens einen Tagesschlaf. Vermehrte M tdigkeit
und Schlafstérungen sind in den USA einer der hau-
figsten Grunde, den Arzt aufzusuchen. Dabei wird
den Patienten oft einfach ein Schlafmittel verordnet,
ohne mogliche Ursachen abzukléren. Genauere Be-
fragungen ergaben aber, dass etwa 30% der HIV-
Infizierten ein ,, Restless-L egs-Syndrom* haben —ver-
glichen mit etwa 10% in der Allgemeinbevdlkerung.
Dabei werden die Betroffenen durch Zuckungen und
ein brennendes Gefiihl in den Beinen vom Einschla-
fen abgehalten. Aufstehen und Herumgehen bringt nur
kurzzeitig Linderung. Schlafmittel bringen dabei oft
keine Hilfe, sondern fiihren nur dazu, dass die Patien-
ten am néchsten Tag noch muder sind. Der Grund fur
das,, Restless-Legs-Syndrom* ist vermutlich eine Sto-
rung des Dopamin-Stoffwechsels im Gehirn. Daher
kann man diese Art der Schiaflosigkeit auch mit &hn-
lichen Medikamenten behandeln wie die Parkinson-
Erkrankung. Ein Medikament speziell gegen das
» Restless-Legs-Syndrom* ist mittlerweile zugelassen
(Restex®) und ermdglicht den Betroffenen in den
meisten Fallen wieder einen normalen Schiaf.

Behandlung wahrend der priméren HIV-Infek-
tion: Doch ein Vorteil?

Noch st nicht endgtiltig geklért, ob eine Behandlung
der ganz frischen HIV-Infektion den Patienten lang-
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fristig einen Vorteil bringt. In zwei deutschen Kohor-
ten wurde genau diese Frage untersucht. Dabei wur-
de Patienten, die entweder im HIV-ELISA-Test noch
negativ waren, aber bereits eine messbare Viruslast
hatten, oder deren Western-Blot-Test noch keinevoll-
sténdig ausgepragten Banden zeigte, eine Behandlung
angeboten. Nach einer gewissen Zeit (im Mittel 9,4
Monate) wurden die HIV-Medikamente wieder ab-
gesetzt. Sechs Monate nach dem Absetzen wurden
die Werte der Patienten verglichen mit denen von
unbehandelten HIV-Infizierten sechs Monate nach der
Serokonversion. Dabei zeigte sich, dassdie zuvor be-
handelten Patienten eine niedrigere Viruslast hatten
(im Mittel 24.200 Kopien/ml vs. 96.400 Kopien/ml)
alsdie unbehandelten und eine hthere Helferzellzahl
(im Mittel 638/mm3 vs. 533/mmg).

Die Autoren folgern, dass die Frihtherapie den
»Setpoint” der Virudast glinstig zu beeinflussen scheint.
Als,, setpoint” bezeichnet man den Wert, der sich ein-
stellt, sobald sich nach der Erstinfektion ein (vortiber-
gehendes) Gleichgewicht zwischen der Virus-
vermehrung und der Immunabwehr eingestel It hat. Je
hoher dieser , setpoint“, so nimmt man an, desto
schneller schreitet die HIV-Erkrankung fort, wenn sie
nicht behandelt wird.

Das Ergebnis war vor alem deshalb tberraschend,
weil die Gruppe der behandelten Patienten vor der
Behandlung eine deutlich hoher Viruslast hatte alsdie
Gruppe der unbehandel ten Patienten (im Mittel 500.000
Kopien/ml vs. 240.000 Kopien/ml).

Man kann also sagen, dass eine Frihtherapie wohl
zumindest nicht schadet. Um endguiltig zu entschei-
den, ob sie tatséchlich nitzt, muisste aber erst eine
Studie durchgeftihrt werden, bei der die Patienten zu-
fallig auf die beiden Studienarme aufgeteilt
(,randomisiert*) werden.

Fuzeon® - mehr als ein Fusionshemmer?

Enfuvirtide (Fuzeon®) ist der erste Vertreter der Klas-
seder Fus onshemmer. Dadie Substanz alerdings nicht
als Tablette gegeben werden kann, sondern zweimal
am Tag gespritzt werden muss, wird sie zur Zeit vor
allem von Patienten eingesetzt, die nur noch wenige
Therapieoptionen haben. Ergebnisse einer Untersu-
chung an zehn mit Fuzeon® behandelten Patienten
legen nun den Schluss nahe, dass diese Substanz mehr
kann, alsnur die Verschmelzung von HIV mit Helfer-
zellen zu verhindern. Acht dieser zehn Patienten zeig-
ten ndmlich eine messbare CD8-Antwort (Reaktion
von Killerzellen) und drei von zehn Patienten auch eine
CD4-Antwort gegen eine bestimmte Struktur von
Fuzeon®, die der des gp41-Proteins von HIV stark
dhnelt. Es konnte also sein, dass Fuzeon® zusétzlich

zu seiner fusionshemmenden Wirkung auch noch eine
Art , Impfung light* darstellt, die es dem Immunsys-
tem erlaubt, Strukturen von HIV besser zu erkennen.
Damit konnte die Reaktion des Immunsystems gegen
HIV verstérkt werden was letztendlich auch das
Behandlungsergebnis verbessern konnte.

Uridin-Spiegel bei Patienten mit , d-Drugs"
Fettumverteilungsstorungen (,, Lipodystrophie*) sind fir
viele Patienten derzeit die geflrchtetsten Langzeit-
nebenwirkungen, vor allem, weil siedurch dasveran-
derte Erscheinungsbild des Korper zu einer
Stigmatisierung fuhren. Man vermutet, dasseine Sché-
digung der Mitochondrien (,Kraftwerke* unserer
K6rperzellen) fir diese Nebenwirkung verantwortlich
seinkonnte.

Aus L aborexperimenten weifl3man, dassvor allemdie
,d-Drugs‘ ddC (Hivid®), ddl (Videx®) und d4T
(Zerit®) eine Schadigung der Mitochondrien verursa-
chen konnen.

Derzeit laufen mehrere Untersuchungen, um Substan-
zen zu finden, mit denen sich die Stérung der
Mitochondrienfunktion wieder beheben oder zumindest
abmildern asst.

Ein aussichtsreicher Kandidat hierfr ist diekorperei-
gene Substanz Uridin.

Forscher fanden nun, dass bei Patienten, die mit ,,d-
Drugs* behandelt wurden, die Uridinmenge im Blut
geringer war as bei Patienten, die keine ,,d-Drugs"
einnahmen. Nun missen weitere Untersuchungen kl&
ren, ob dieser Uridinmangel tatséchlich etwasmit der
Entwicklung der Lipodystrophie zu tun hat oder ob es
sich hierbel um ein zufélliges Ergebnis handelt.

Keine Mutter-Kind-Ubertragung bei richtiger
Behandlung

In den letzten Jahren hat sich das Risiko einer HIV-
Ubertragung von der Mutter auf das Kind durch ver-
besserte Behandlungsmethoden deutlich reduziert.
Heute infizieren sich nur noch etwazwei von hundert
Kindern HIV-infizierter Mitter. Selbst bei hohem
Ubertragungsrisiko (z.B. durch hohe Viruslast der
Mutter, vorzeitigen Blasensprung oder Friihgeburt)
lasst sich eine Infektion des Kindes durch entspre-
chende Mal3nahmen (u.a. Kaiserschnitt und Gabe
einer Dreifachkombination fir die ersten 8-10 Tage
und anschlief3end Zweifachkombination biszum Ende
der 7. Lebenswoche) vermeiden. Bei 28 derart ver-
sorgten Neugeborenen trat keine einzige HIV-Infek-
tion auf, trotz eines hohen Ubertragungsrisikos
aufgrund unguinstiger Umstande.

Segfried Schwarze
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Antivirale Therapie:
Das Wissen Uber Medikamente
muss verbessert werden

Was Sie schon immer Uber antiretrovirale Therapien
wissen wollten, werden Sie auch anhand von Therapie-
richtlinien, Analysen klinischer Studien oder Auswer-
tungen von Anwendungsbeobachtungen nicht immer
in Erfahrung bringen. 20 Jahre nachdem die erste Stu-
die zum Wirksamkeitsnachweis von Azidothymidin
(AZT, heute Zidovudin, Handel sname Retrovir®

) inder Behandlung von Patienten mit AIDSund AIDS-
assoziierten Symptomen (AlDS-related Complex,
ARC) durchgefuihrt wurde (Fischl MA et al. 1987),
stehen heute mehr als 20 antiretrovirale Medikamen-
te zur Kombinationstherapie der HIV-Infektion zur
Verfugung. Aber das Wissen darum, wann und in
welcher Kombination diese M edikamente bei einzel-
nen Patienten am besten eingesetzt werden, istinvie-
lerlei Hinsicht begrenzt: Fir bestimmte M edikamen-
ten-Kombinationen fehlen Langzeitstudien, die ihre
Uber- oder Unterlegenheit gegeniiber anderen
K ombinationstherapien eindeutig zeigen. Verléassliche
Parameter, mit denen sich Vorteile einer
antiretroviralen Therapie (wie z.B. Verlangerung der
L ebenszeit und Verringerung HIV -assoziierter Erkran-
kungen) und ihre Nachteile (wie z.B. Beeintrachti-
gung alltéglicher Aktivitaten und Verlust an Lebens-
qualitdt) gegeneinander abwagen lief3en, existieren
nicht. Die Erfahrungen mit Nukleosidanaloga und
Proteasechemmern haben gezeigt, dass unerwiinschte
Nebenwirkungen (bei  Nukleosidanaloga
L aktatazidose, mitochondriale Toxizitét, bei Protease-
hemmern Fettstoffwechselstbrungen) teilweise erst
Jahre nach der Zulassung erkennbar sind, wenn eine
ausreichend grof3e Patientenzahl die Medikamente
Uber einen langen Zeitraum eingenommen hat - wel-
chemaoglichen Risiken bergen also neuere, erstinjin-
gerer Zeit zugelassene Medikamente? Wie wirksam
und wie vertraglich sind Therapien bei besonderen
Patientengruppen wie zum Beispiel injizierenden
Drogengebrauchern oder Patienten mit Hepatitis-C
oder Hepatitis-B/HIV-Koinfektion?

Dieheutige Situation kannin Teilen mit der Geschich-
te der Entwicklung antiretroviraler Therapien erklart
werden, stand doch seit der ersten AZT-Studie von
1985 bisweit in die neunziger Jahre hinein der rasche
Zugang zu moglicherweise wirksamen Medikamen-
ten im Vordergrund (Dressler S 1991). Um einen

10

schnelleren Zugang zu M edikamenten zu ermdglichen,
wurde in den USA von der Arzneimittelzulassungs-
behdrde FDA das Verfahren des , accelerated
approval“ eingefiihrt, mit dem Patienten bereits vor
der offiziellen Zulassung in Expanded-access-Pro-
grammen oder sog. Parallel tracks Zugang zu dem
Medikament erhalten konnten. Zulassungsverfahren
far antiretrovirale Medikamente wurden
behordlicherseits auch in Europa beschleunigt, unter
anderem dadurch, dass anstelle von klinischen End-
punkten sogenannte Surrogatmarker als Erfolgs- bzw.
Misserfol gskriterien akzeptiert wurden. In einer klini-
schen Studie musste also nicht mehr nachgewiesen
werden, dass ein neues Medikament den Krankheits-
verlauf verzogert oder die Gesamtiiberlebenszeit ver-
langert (wobei der klinische Endpunkt der Tod war),
sondern eswar ausreichend, einen Anstieg von CD4-
Helferzellzahlen, eine Verringerung AIDS-assoziier-
ter Erkrankungen oder - etwas spéter - einen Abfall
der Viruslast nachzuweisen. Derartige Surrogat-
marker-Studien haben im Vergleich zu Klinischen-
Endpunkt-Studien den Vorteil, dasssiein kiirzerer Zeit
(ein Jahr im Vergleich zu etwa drei Jahren) durch-
fuhrbar sind. Esliegt auf der Hand, dass diese Studi-
en aufgrund kiirzerer Beobachtungszeitraume hinsicht-
lich klinischer Wirksamkeit oder Nebenwirkungen an
Aussagekraft einbtil3en.

Nachdem sich gezeigt hatte, dass AZT zu einer Ver-
langerung der Uberlebenszeit bei Patienten mit AIDS
und ARC beitrégt (die Verlangerung liegtim Vergleich
zu unbehandelten Patienten bei AZT-Monotherapie
bei sechsbiszwolf Monaten), war es - nicht nur, aber
auch - aus ethischen Griinden kaum mehr vertretbar,
Studien mit Scheinmedikamenten, sogenannte Place-
bo-kontrollierte Studien, durchzufiihren. Neue M edi-
kamente wurden im Vergleich zu AZT in Studien un-
tersucht, was insbesondere, wenn sich die Wirksam-
keit nur geringfigig unterschied, nicht immer zu ein-
deutigen Ergebnissen fuhrte. Auch komplexe
K ombinationstherapien werden heuteim Vergleich mit
anderen Kombinationen untersucht - wobei mitunter,
bedingt durch die zugrundegelegten Erfolgskriterien
und angewendeten statistischen Auswertungs-
verfahren Ergebnisse erreicht werden, diefur diethe-
rapeuti sche Wirklichkeit eigentlich keine Aussagekraft
haben und im schlimmsten Fall sogar zu falschen In-
terpretationen fuhren konnen (PhilipsAN, Walker AS
2004).

Um das Wissen um antiretrovirale Therapie-
moglichkeiten zu verbessern, ist keine grundlegende
Veranderung der Zulassungsverfahren erforderlich.



Jahrgang 13, Nr. 4

Dr@\@b \m{ormat\om

Juli / August 2005

Eine Abschaffung des Accel erated-approval -Verfah-
rens wirde schon gar nicht weiterhelfen, da es nach
wievor viele Menschen gibt, die dringend Zugang zu
neuen Medikamenten benétigen, weil die zugelasse-
nen Arzneimittel bei ihnen nicht mehr wirksam sind
(Delaney M 2002). Was also ist zu tun?

Arzneimittelwechselwirkungen vor klinischem
Einsatz erforschen

Bevor ein Medikament in die klinische Entwicklung
geht, muiissen eventuelle Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln gekléart sein. Diesist durch phar-
makol ogische L abormodelle weitgehend mdglich oder
kann im Ausnahmefall auch durch kurze Studien an
gesunden Freiwilligen erfolgen. Welche Bedeutung
Arzneimittelwechselwirkungen haben, hat sich zuerst
bei dem Proteasehemmer Ritonavir (Handelsname
Norvir) gezeigt, der in einem bis dahin ungekannten
Ausmal3 Interaktionen aufwies. Fur den am 23. Juni
2005 in den USA zugelassenen Proteasehemmer
Tipranavir (Handelsname Aptivus) hat die
amerikanische Zulassungsbehdrde vom Hersteller
Boehringer Ingelheim die Nachreichung von Daten
zu Arzneimittelwechselwirkungen gefordert. Studien
zu Arzneimittelwechselwirkungen sollten auch Metha-
don und Buprenorphin, zwei zur Heroin-Substitution
verwendete M edikamente, einbeziehen.

Wirksamkeitsnachweis verbessern

Studien der Phase I 11 zur Wirksamkeit neuer Medika-
mente werden heute haufig als Non-inferiority-Studi-
en durchgefihrt. Mit ihnen soll erwiesen werden, dass
das neue Medikament einem bereits zugel assenen
Medikament nicht unterlegenist. Andersalsder Nach-
weis einer Uberlegenheit (superiority) ist ein derarti-
ger Vergleich in einem relativ kurzen Zeitraum (48
Wochen) statistisch moglich, aber nur von begrenzter
Aussagekraft fir die therapeutische Wirklichkeit. Fur
die therapeutische Realitdt wesentlich wichtiger zu
wissen wére, ob ein neues Medikament einem alten
Medikament (z.B. in vergleichbaren Kombination
X+A+B versus Y+A+B) wirklich Giberlegen ist. Sol-
che Aussagen kénnen Superiority-Studien oder direk-
te Vergleiche (sog. Head-to-head-Vergleiche) erbrin-
gen. Winschenswert ist, dass derartige Studien par-
alel zu Non-inferiority-Zulassungsstudien (und zeit-
lich dartiber hinaus) durchgefihrt werden. Die Wirk-
samkeit antiretroviraler Therapien lasst sich gerade
dann, wenn sich verschiedene K ombinationen hinsicht-
lichihrer Wirksamkeit moglicherweise nur relativ ge-
ringfligig unterscheiden, nur in langfristigen Studien
beurteilen. Eine blof3e Anwendungsbeobachtung oder
ein saloppesFollow-upist hier vollig unzureichend, da

natdrlich sichergestellt werden muss, dass bei einer
eventuell sich abzeichnenden Unterlegenheit einer
Kombination Patienten gegebenenfalls auf bessere
Therapien umgestellt werden mussen. Esist also ein
unabhangiges Data and Safety Monitoring Board
(DSMB) erforderlich.

Studien in allen Patientengruppen durchfiihren
Studien der Phase 111 gehen der mdglichen Zulassung
unmittelbar voraus und sollten daher die therapeuti-
sche Realitét so weit wie moglich widerspiegeln. Dazu
gehdrt, dass die Wirksamkeit neuer Medikamente ge-
Zielt in bestimmten Patientengruppen untersucht wird,
von denen anzunehmen ist, dass sie nach der Zulas-
sung mit dem Medikament behandelt werden. Phase-
[11-Studien sollten also (mit jeweils entsprechend ad-
aptierten Ein- und Ausschlusskriterien) in noch nicht
antiretroviral behandelten Patienten, Patienten nach
Versagen des ersten Therapieregimens und mehrfach
vorbehandelten Patienten durchgefihrt werden. His-
torisch wurden neue antiretrovirale Therapien zunéachst
praktisch immer in vorbehandelten Patienten etabliert
- beispielsweise erhielt 1989 derjenige zuerst ddl, der
unter AZT Therapieversagen oder Unvertréglichkeit
zeigte. Auch in jungerer Zeit erfolgte die Zulassung
antiretroviraler Medikamente zunéchst zur Behand-
lung von vorbehandel ten Patienten und esdauert zum
Teil Jahre, bis ausreichend Daten vorliegen, die eine
Anwendung bei bislang unbehandelten Patienten be-
grinden. Denkbar ist zum Beispiel ein zeitlich gestaf-
feltes Vorgehen mit Phase-111-Studien zunéchst in
vorbehandelten Patienten und ein Beginn von Studien
in unbehandel ten Patienten, sobald eine Zwischenaus-
wertung (die Ublicherweise nach 24 Wochen erfolgt)
erste Aussagen zur antiretroviralen Wirksamkeit er-
laubt.

Zur therapeutischen Wirklichkeit gehort, dassdie oben
bereits erwédhnten Gruppen - injizierende
Drogengebraucher, HCV/HBV-HIV-Koinfizierte,
Frauen und Kinder - Zugang zu wirksamen und ver-
traglichen Therapien erhalten. Drogengebraucher
(insbesondere auch aktive Drogengebraucher!) und
Patienten mit Hepatitis-K oinfektionen sowie Frauen
konnen in die meisten Studien aufgenommen werden.
Uberwiegend sind es weltanschauliche Griinde und
weniger pharmakologische Tatsachen, die zu einem
Ausschluss dieser Gruppen von klinischen Studien
fahren. Sollten - beispielsweise wegen der
Verstoffwechslung von Medikamenten - tats&chlich
Bedenken hinsichtlich der Beteiligung dieser Patienten-
gruppen an klinischen Studien bestehen, so ist die
Durchfuhrung von Substudien mit besonderem
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Monitoring an kleinen Patientenzahlen zu erwégen.
Der Anteil von Frauen in klinischen Studien représen-
tiert nicht den Anteil, den Frauen an der HIV-Epide-
mie in den Regionen haben, in denen diese Studien
durchgefiihrt werden. Wiinschenswert wére, dass
Sponsoren klinischer Studien bessere Voraussetzun-
gen fur die Teilnahme von Frauen schaffen. Dazu
gehdrt neben praktischen Angeboten wieeiner Kinder-
betreuung wahrend der Besuchszeit im Studien-
zentrum auch eine vermehrte Einbindung der Arzte,
die Frauen mit HIV betreuen. Problematisch bleibt
die Verzdgerung der Entwicklung antiretroviraler The-
rapien fur Kinder. Sicherlichist esrichtig, Kinder kei-
nen unnotigen Risiken auszusetzen und daher, wie es
der Gesetzgeber vorsieht, klinische Studien mit neuen
M edikamenten an Kindern erst dann zuzulassen, wenn
entsprechende Untersuchungen bei Erwachsenen
durchgefuihrt wurden. Andererseits sollten pharma-
zeutische Hersteller eines antiretroviralen Medika-
mentsfrihzeitig padiatrische Formulierungen (z.B. Si-
rup, Saft) entwickeln. In der Vergangenheit hat das
Fehlen derartiger Darreichungsformen immer wieder
zu Verzogerungen in der Entwicklung antiretroviraler
Therapie fur Kinder gefuhrt.

Nebenwirkungen besser erfassen

Nebenwirkungen werden in zeitlich begrenzten klini-
schen Studien nur unzureichend erfasst, spielen aber
im Alltag eine grof3e Rolle und entscheiden nicht sel-
ten Uber Erfolg oder Misserfolg einer Therapie. Ne-
benwirkungen sollen im Anschluss an die Zulassung
in sog. Phase-1V-Studien oder Anwendungs-
beobachtungen erfasst werden, und immer wieder
werden durch die Arzneimittelkommission der Deut-
schen Arzteschaft oder die Arzneimittelhersteller nach
der Zulassung eines Arzneimittels Nebenwirkungen
erfasst und publiziert. Erst nach léngerer Einnahme-
dauer auftretende Nebenwirkungen werden wonhl
auch kaum anders als durch Berichte aus dem
Therapiealltag zu erfassen sein. Mit Expanded-
access-Programmen oder Parallel-Tracks werden
neue antiretrovirale Medikamente vor der Zulassung
oftmal s vielen Patienten zuganglich gemacht, die aus
verschiedenen Grinden nicht an klinischen Studien
teilnehmen konnen. Die Teilnehmerzahlen solcher
Programme sind hoch: Mehr als 5000 Patienten er-
hielten Ende der 80er Jahre AZT, allein in den USA
wurden Mitte der neunziger Jahre 12.500 Patienten
inden Parallel Track vond4T (Stavudin, Handel sname
Zerit) eingeschleust, etwa 35.000 Patienten erhielten
3TC (Lamivudin, Handelsname Epivir) ausserhalb en-
ger Klinischer Studien und damit Zugang zu einem
damal s noch nicht zugel assenen Medikament. Waren
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die Teilnehmerzahlen an Expanded-A ccess-Program-
men zwischenzeitlich gesunken (5-7000 weltweit), so
plant jetzt die Firma Tibotech mit ihrem
Proteasechemmer TMC114 ein Programm mit 24.000
Teilnehmern weltweit. Solche Programme konnten
aufgrund ihrer Teilnehmerzahl ganz anders als klini-
sche Studien mit einigen hundert Probanden wesent-
lich mehr Aussagen zu Nebenwirkungen liefern. Bei
Teilnehmerzahlen von mehreren zehntausend ist die
Chance, dass seltene, nach einmaliger oder kurzzeiti-
ger Einnahme auftretende Nebenwirkungen erfasst
werden, unvergleichlich grofer, alsin begrenzten kli-
nischen Studien. Informationen Uber langfristig auftre-
tende Nebenwirkungen kdnnen diese Programme na-
turlich auch nur Gber den Zeitraum liefern, fir densie
angelegt sind. Aber bis heute haben Expanded access
oder Paralel track praktisch keine aussagekréftigen
Informationen zu Nebenwirkungen geliefert - Hinwei-
seauf eine moglicherweise unter ddi-Behandlung auf-
tretende Bauchspei chel driisenentziindung wurden zum
Beispiel 1989 auch unter dem Aspekt diskutiert, dass
derartige Erkrankungen sowieso gehauft beobachtet
wrden (James JS 1989). Das Problem von Expanded-
access-Programmen, Parallel tracks oder auch soge-
nannten Large simpletrialsist, dassihr Zweck in ers-
ter Liniedarin besteht, Patienten Zugang zu noch nicht
zugel assenen Medikamenten zu gewahren, nicht aber
darin, Daten (sei es zur Wirksamkeit, sei es zur Si-
cherheit) zu erfassen. Eine derartige Datenerfassung
- von pharmazeuti schen Herstellern als Sponsoren sol -
cher Programme unbeliebt, da eine Dokumentation
alzuvieler Nebenwirkungen dasgleichzeitig laufende
Zulassungsverfahren beeintréchtigen konnte - wére
dringend wiinschenswert und in Zeiten el ektronischer
Datentibermittlung kaum mehr mit einem hindernden
Mehraufwand fur Arzte verbunden.

Literatur: Delaney M: Accelerated approval: Where are
we now? RITA Volume 8 No. 1, Summer 2002. Zit. nach
online-Version http://www.centerforaids.org/rita/0702/
viewpoint.htm, besucht am 22.6.2005

Dressler S: Antiretrovirale Therapie der HIV-Infektion. Z
Klin Med 1991;46:1405-1415

Fischl MA, Richman DD, Grieco MH, et al.: The efficacy of
AZT in the treatment of patients with AIDS and AIDS
related complex. N Engl. J Med. 1987;317:185-91
James JS DDI Parallel Track Negotiations. AIDS Treat-
ment News (ATN) Nummer 85, 11. August 1989. Kostenlo-
ser Volltext unter http://www.aids.org/atn/a-085-03.html
Philips AN, Walker AS Drug switching and virologic-based
endpointsin trialsof antiretroviral drugsfor HIV infection.
AIDS 2004;18(3):365-370. Kostenloser Volltext unter
http://www.aidsonline.com

Sephan Dressler, Berlin
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Medizin & Forschung

TMC 114: Expanded Access-Programm
beginnt bereits im Herbst 2005

DieFirmaTibotec Pharmaceutical beginnt inden USA
mit dem Aufnahmeverfahren von Patienten fir den
erweiterten Zugang (expanded access programm,
EAP) zu dem Proteaschemmer TMC 114.

Tibotec ist eine Tochtergesellschaft von
Johnson& Johnson, ebenso wie die Janssen-Cilag
GmbH. In Deutschland Gbernimmt voraussichtlich die
FirmaQrtho Biotech, eine Abteilung von Janssen-Cilag,
die Studienorganisierung und Vermarktung von TMC
114. In Europaund Deutschland soll das EAP in die-
sem Herbst starten.

Wir berichteten in unserer Marz/April-Ausgabe 2005
von den hervorragenden 24-Wochen-Studien-
ergebnissen bei intensivst vorbehandelten Patienten
mit sehr geringen oder fehlenden weiteren Therapie-
optionen. Das Expanded Access-Programm ist fir
Patienten in fortgeschrittenerem Erkrankungsstadium
ohne Chancen firr einen Therapieerfolg mit den derzeit
verfigbaren Substanzen geplant. In den USA und
Europasind fur die offene Sicherheitsstudievon TMC
114 etwa 600 Teilnehmer vorgesehen. Bei dem EAP
werden zusétzliche Daten zu der Sicherheit und Ver-
traglichkeit von TMC 114 (600 mg) in Kombination
mit niedrig dosiertem Ritonavir (100 mg) jeweilszwei
mal téglich und anderen antiretroviralen Substanzen
gesammelt. Die Behandlung wird bis zu dem Zeitpunkt
fortgefiihrt, bis TMC 114 im Handel fir Patienten
verfugbar wird oder bis Abbruch wegen schwerer Ne-
benwirkungen, Schwangerschaft oder dem Ausschei-
den von Patienten.

Diewichtigsten Einschlusskriterien:

- Patienten mit begrenzten oder keinen weiteren
Behandlungsmoglichkeiten wegen vielfachen
Therapieversagens

CD4-Zéllzahl unter 100 Zellen/mm2

Virudlast tiber 10.000 Kopien/ml

negativer Schwangerschaftstest

Patienten Uber 18 Jahre alt

Diewichtigsten Ausschlusskriterien:

- Gebrauch nicht erlaubter Begleitmedikationen

- Gebrauch von Medikamenten in der Erforschungs-
phase innerhalb der letzten 90 Tage. Eine Ausnah-
meist der Proteasehemmer Tipranavir. Hier ist eine
zweiwochige ,, washout” -Periode nach Beendigung
der Einnahmevon Tipranavir biszum Studienbeginn
erforderlich. Indieser Zeit kann allerdingsein ater-
nativer Proteasehemmer, von einem Studienarzt aus-
gewahlt, genommen werden.

- Patienten mit akuter oder aktiver Lebererkrankung,
schweren Leberschéden, Funktionsstérungen oder
Zirrhose. Allerdings konnen koinfizierte Patienten
mit chronischer Hepatitis B oder C und stabiler
L eberkondition an der Studieteilnehmen.

Antrag auf beschleunigte Zulassung von
TMC 114

Mitte Juni 2005 kiindigte Tibotec eine Eingabean die
US- und européi schen Zulassungsbehérden (FDA und
EMEA) zur beschleunigten Zulassung von TMC 114
an. Die Antragsunterlagen basieren auf vorlaufigen
Ergebnissen von zwei Phase | l1b-Studienzu TMC 114.
Ausserdem ist zu hoffen, dass bald mehr Patientenin
den geplanten Phase | 11-Studien eine M 6glichkeit er-
halten, ihre Therapi echancen entscheidend zu verbes-
sern.

Quelle: hivandhepatitis.com, 17. Juni 2005;
clinicaltrials.gov

Peter Lechl

Der direkte Draht zu Projekt Information:

Sie erreichen uns in unserem Miinchner Biiro in der
Ickstattstr. 28 personlich oder telefonisch:

Mo - Do: 10:00-12:00 und 13:00 - 16:30
Fr:10:00-12:00 und 13:00 - 14:00

AulBerhalb der Blirozeiten kénnen Sie uns ein Fax

schicken oder eine Nachricht auf unserem Anrufbe-

antworter hinterlassen. Wir rufen Sie gerne zurick!

Und wenn Sie einmal Zeit haben, schauen Sie doch
auf eine Tasse Kaffee vorbei!
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HIV, HCV, LGV -
Ein Cocktail der anderen Art

In letzter Zeit gab es vermehrt Diskussionen um die
Ubertragungsrisiken des Hepatitis C-Virus. Die Neu-
infektionsraten stiegen in den letzten Jahren merklich
an:

Jahr Zahl der Neuinfektionen
2001 8724
2002 6747
2003 6911
2004 9031

Zahlen aus den Jahren vor 2001 sind nicht direkt ver-
gleichbar, da durch das Infektionsschutzgesetz 2001
das M eldeverfahren geéndert wurde. M 6glicherweise
ist auch die Zahl von Neuinfektionen in 2001 etwas
verzerrt.

Im ersten Halbjahr 2005 wurden bereits Giber 4000
Neuinfektionen gemeldet, so dassauch heuer die Neu-
infektionen mit Hepatitis C die mit HIV um dasvier-
bis funffache Ubertreffen wird. Derzeit geht man in
Deutschland von etwa400.000 chronisch Hepatitis C-
Infizierten aus.

Die Ubertragung von Hepatitis C erfolgt (nach dem
heuti gen Wissensstand) praktisch nur durch Blut. Zwar
wurde eine sexuelle Ubertragung bei heterosexuellen
Paaren gefunden, allerdings ist die Ubertragungsrate
sehr gering. Weniger als 5% der Partner von HCV-
Infizierten steckten sich im Zeitraum von 20 Jahren
an.

Eine Infektion mit HCV flhrt bei etwa 70% der Be-
troffenen zu einer chronischen Infektion, dielangfris-
tig ernsthafte Folgen wie Leberzirrhose oder Leber-
krebs haben kann.

Bei Patienten, die sowohl mit HIV alsauch HCV in-
fiziert sind (,HIV/HCV ko-infiziert*), schreitet die
L ebererkrankung deutlich schneller voran und fihrt
rascher zu Zirrhose und schliefdlich Leberversagen.

Arzte aus den Niederlanden berichten nun tiber eine
Gruppevon HCV-Neuinfektionen, dievermutlich alle
auf eine gleichzeitig bestehende sexuell Ubertragbare
Infektion und / oder verletzungstréchtige Sexual-
praktiken (Faustfick, ,, Fisten®) zurtickzufihren sind.

Ausgangspunkt der Untersuchung war ein 29jahriger
schwuler, HIV-positiver Mann, der eine Neuinfektion
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mit HCV erlitt. Bei der Untersuchung stellte man fest,
dass er auch an einer sexuell Ubertragbaren
Chlamydien-Infektion litt. Diese Infektion, auch as
LGV (Lymphogranulomavenereum) bezeichnet, brei-
tet sich seit etwa zwei Jahren vermehrt unter schwu-
len Méannern aus. Es kann zu Geschwiren,
Lymphknotenschwellungen und schlief8lich einem
Aufbrechen der Lymphknoten kommen. Behandel bar
ist diese Infektion mit speziellen Antibiotika.

Um die Ursache fir die Hepatitis C-Infektion zu fin-
den, wurden auch einige der etwa 30 Sexualpartner
dieses Mannes in den zurtickliegenden sechs Mona
ten befragt und untersucht. Dabei wurden insgesamt
17 schwule Manner gefunden, die ebenfallsmit LGV
infiziert waren. Von diesen hatten sich 7 auch mit
Hepatitis C angesteckt. Fast alle hatten an Sexparties
teilgenommen, bei denen zum einen Drogen (Poppers,
Extasy, Ketamin, Kokain, Marihuana, Amphetamine,
GHB) konsumiert wurden, zum anderen auch beson-
dere Sexpraktiken (Fisting, Auspeitschen) ausgelibt
wurden, bei denen es zu Blutungen kommen kann.

Bei der ausfiihrlichen Untersuchung kamen interes-
sante Details zu Tage:

- Die meisten der Patienten hatten sich fisten lassen,
ohne dass der aktive Partner Handschuhe getragen
hétte.

- Auch bei gewohnlichem Analverkehr kann es zu
Blutungen kommen, die eine Ubertragung von He-
patitis C ermoglichen. Das Risiko ist zwar
normal erweise eher gering, kann aber durch weite-
relnfektionen, wiez.B. LGV aber auch Tripper oder
Syphilis, deutlich erhoht werden.

- DieMehrzahl der Patienten hatte an Sexpartiesteil-
genommen, die sich speziell an HIV-Positive rich-
teten. Da die HIV-Infektion eine Ubertragung von
anderen Infektionen und eine langere Dauer dieser
Infektionen beguinstigen kann, erhoht dies vermut-
lichdie, Trefferwahrscheinlichkeit”.

- Hepatitis C kann von einem passiven Partner auf
einen anderen Ubertragen werden, ohne dass sich
der aktive Partner ansteckt. Dieserfolgt vermutlich
durch direkte Ubertragung von Blut tiber den Penis
oder die Hand des aktiven Partners. Auch eine Uber-
tragung durch gemeinsame Sexspiel zeuge (Dildos)
oder gemeinsam genutzte Gleitcremetopfeist mog-
lich. Dabei kénnen die Blutspuren so winzig sein,
dass sie mit blof3em Auge nicht erkennbar sind.

- Drogen konnen die Ubertragung aller maglichen
Infektionen erleichtern, dasiezum einen die Hemm-
schwelle fur ungeschiitzten Sex absenken, zum an-
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deren aber , verletzungstréchtige” Sexualpraktiken
erleichtern. Im Klartext: Nur die wenigsten kbnnen
sich Uberhaupt ohne muskelentspannende Drogen
fisten lassen.

Wir wollen hier weder den moralischen Zeigefinger
erheben, noch den Leuten den Spal3 am Sex verder-
ben, aber jeder sollte die mdglichen Risiken kennen,
die er unter Umstanden eingeht. Denn ,, der Wahn ist
kurz, dieReu’ istlang!”

Schiitzen kann man sich, in dem man die Regeln des
~Safer Sex* befolgt — und das heil3t eben nicht nur
Kondome zu benutzen, sondern auch bei Sexparties
nur seine eigenen Toys und Gleitcremes zu verwen-
den, beim Fisten gegebenenfalls Einma handschuhe zu
benutzen und sich regel méafiig auf sexuell Ubertragba-
re Infektionen untersuchen zu lassen.

Im t&glichen Zusammenleben mit einem chronisch
Hepatitis C-Infizierten sollte man darauf achten, dass
Gegenstande, an die unter Umstanden Blut gelangen
konnte, nicht gemeinsam verwendet werden (z.B.
Zahnburste, Nagelschere und —feile).

AuRerdem sei darauf hingewiesen, dass man sich
durch eine Impfung (die fir schwule Manner von der
Krankenkasse bezahlt wird) vor zwei anderen tber-
tragbaren Hepatitis-Infektionen (ndmlich Hepatits A
und B) schitzen kann.

Quéllen:

- Robert-Koch-Institut www.rki.de

- GOtz M et al.. , A cluster of acute hepatitis C virus
infection among men who have sex with men — results
from contact tracing and public health implications*
AIDS 2005,19:969-974

Segfried Schwarze

Informiert bleiben -
Mitglied werden bei

Droj@\d \m{ormation

im Internet unter
http://www.projektinfo.de

- Mitgliedsantrag

- Jahrbuch

- aktuelle Publikationen
- Termine

- Links

In aller Kiirze

Tipranavir (Aptivus®) in USA zugelassen

Ende Juni hat die US-amerikanische Arzneimittel-
behorde den neuen Proteasehemmer Tipranavir
(Aptivus®) von Boehringer Ingelheim zugelassen. Die
Zulassung umfasst die Behandlung von Patienten mit
resistenten HI-Viren zusammen mit Norvir® alsBoos-
ter und weiteren antiretroviralen Substanzen.
Allerdingsfordertedie Arzneimittel behdred auch wei -
tere Daten zu Langzeiteffekten auf die Leber und auf
den Cholesterinspiegel an. In einer Studie waren un-
ter Tipranavir haufiger Leberprobleme aufgetreten als
unter der Vergleichssubstanz. Bei Patienten, die
Tipranavir einnehmen, sollten deshalb regelméafiig die
Laborwerte Uberwacht werden.

Bleibt Tenofovir (Viread® und in Truvada®) l&n-
ger im Korper als bisher bekannt?

Von Anfang an war bekannt, dass Tenofovir (Viread®
und in Truvada®) eine lange Halbwertszeit hat (ca
60 Stunden). Diesermdglicht jagerade die einmal t&g-
liche Dosierung. Nun kam in einer Untersuchung tiber-
raschendes zu Tage: Forscher wollten Uberpriifen, ob
sich durch die gemeinsame Gabe von Didanosin
(Videx®) und Tenofovir die Verweildauer der beiden
Substanzen im Kdrper éndert.

Dabei fanden sie, dass Tenofovir — egal ob mit oder
ohne Didanosin—wesentlich 1anger im Blut nachweis-
bar ist als bisher angenommen. Die Untersucher be-
rechneten die Halbwertszeit mit etwa 7,5 Tagen —
selbst drei Wochen nach Absetzen von Tenofovir
wurden noch 15-20% der tblichen Plasmaspiegel ge-
funden.

Da diese Untersuchung an nur wenigen Patienten
durchgefihrt wurden, muss sie nun an einer grof3eren
Zahl Uberpruft werden. Sollten sich die Ergebnisse
bestétigen, so hétte das eine gute und eine schlechte
Seite:

- Die gute Nachricht wére, dass Patienten gefahrlos
auch ein mal eine Einnahme von Tenofovir auslas-
sen kdnnten — selbst dann wére immer noch genui-
gend Substanz im Korper um das Virus an der Ver-
mehrung zu hindern.

- Die schlechte Nachricht wére, dass man fur das
Absetzen von Tenofovir, zum Beispiel im Rahmen
von Therapiepausen, Strategien entwickeln musste,
um eine Resi stenzentwi cklung wéhrend der langen
»~Auswaschphase” zu verhindern (&hnlich wie auch
bei den NNRTI).
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Bis dieser Sachverhalt geklart ist, sollten Patienten,
dieeine Tenofovir-haltige Kombinationstherapie ein-
nehmen, diese auf keinen Fall eigenméachtig abset-
zen! Im ungunstigsten Fall kdnnte sich eine Resistenz
entwickeln, die die weitere Behandlung sehr er-
schwert.

Entwicklung von Capravirine eingestellt

Die Firma Pfizer hat die Entwicklung ihres NNRTI
Capravirineeingestellt. In einer Phase-11b-Studie stell-
te sich heraus, dass die Substanz keinen Vorteil ge-
genuber den bereits verfligbaren Substanzen bietet.
Auch wurde kein Unterschied zwischen Standard-
Dreifachtherapien und Standard-Dreifachtherapien
plus Capravirine gefunden. Aufgrund dieser enttau-
schenden Ergebnisse fiel die Entscheidung zum Ab-
bruch der Studien und der Einstellung der weiteren
Entwicklung dieser Substanz. Patienten, die an einer
Capravirine-Studie teilnehmen, werden auf andere
Substanzen umgestellt.

Pfizer will sichweiterhinim Feld der HIV-Forschung
engagieren, so wird z.Zt. der CCR5-Antagonist
Maraviroc in klinischen Studien geprift (vgl. Projekt
Information 3/2005).

Segfried Schwarze

Grundlegend & Wissenswert

"Blips" bei Wechsel zu NNRTI-
Kombinationen bedeuten méglicherweise
kein Therapieversagen, aber anhaltende

niedrige Virusvermehrung

Unter , Blips* versteht man gelegentliche voriberge-
hende Episoden eines geringen Virusl astanstiegs Uber
die Nachweisgrenze bei Patienten mit hoher
» Therapietreue” und sonstiger Unterdriickung der
Virudlast. Einekleine Studie von Wissenschaftlern aus
Parisund Genf zeigte, dass,,Blips* bei einer auf Nicht-
Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Hemmer (NNRTI)
basierenden Therapie nicht mit virologischem
Therapieversagen in Verbindung standen. Es zeigte
sich aber, dass Patienten mit ,,Blips* eine laufende
Virusvermehrung auf niedrigem Niveau haben, dieden
Anstieg der CD4-Zellzahl beeintréchtigt. Die Wissen-
schaftler wollten herausfinden, wiesich ,Blips* spe-
ziell bei Patienten mit einer auf NNRT-basierenden
Therapie auswirken. NNRTI wie Efavirenz

(Sustiva®) und Nevirapin (Viramune®) haben eine
niedrige Resistenzschwelle. Mit einer einzigen Muta-
tionkann HIV resistent gegen alle (bisherigen) NNRTI
werden.

In der Studie sollte festgestellt werden, ob zwischen-
zeitliche Anstiege in der Viruslast bei Patienten mit
NNRTI schwerwiegendere Konsequenzen als fir
Medikamente mit hoherer Resistenzschwelle haben.
Um dieses Risiko zu bestimmen, wurdenvon 43 HIV -
Patienten ale sechs Monate die Virusast und CD4-
Zéel|zahl bestimmt. Alle Patienten hatten von einer auf
Proteasehemmer basierenden auf eine HAART in-
klusive NNRTI aus Griinden der Vertraglichkeit oder
Therapievereinfachung gewechselt. Uber ein Mittel
von 18 Monaten ereignete sich bei acht Patienten ein
Viruslast-“Blip®, definiert alseine einzelne Virusl ast-
messung tber 50 Kopien/ml gefolgt von einer Riick-
kehr zu einer nicht nachweisbaren Virusglast. Das Mit-
tel der Viruslast wéhrend der ,,Blips* betrug 350 Ko-
pien/ml. Mit einem ultrasensitiven Test, Nachweis-
grenze 3 Kopien/ml, stellt sich heraus, dass die Pati-
enten mit,, Blips* im Gegensatz zu den Patienten ohne
»Blips‘ zum Zeitpunkt des Wechselszu einem NNRTI
eine hohere Virudast hatten (Mittel 7,5 vs. 3 Kopien/
ml; p=0,008). Mdoglicherweise bedingt diese Virus-
vermehrung auf niedrigem Niveau bei den Patienten
mit einem,, Blip* wahrend der Studie einen beeintrach-
tigten CD4-Zellantstieg, mit niedrigeren CD4-Zéell-
zahlen zum 12. und 18. Monat nach Therapiewechsel
im Vergleich zu den Patienten ohne ,, Blips* (p<0,05).
Es wurde daraus gefolgert, dass das Auftreten von
periodisch angestiegener Virud ast eine schadliche Wir-
kung auf die Entwicklung von CD4-Zellzahlen wéh-
rend der Nachbehandlung zu haben scheint. Um zu
prifen, ob unzureichende Plasmaspiegel die Ursache
fur die , Blips* waren, erfolgte bei je zwei Patienten
die Efavirenz oder Nevirapin einnahmen, eine Plasmas-
piegelmessung, vor, wahrend und nachihren , Blips*.
Inder Zeit mit , Blips* waren die Plasmaspiegel hoher
asdieminimalen empfohlenen Werte, Efavirenz (1100
ng/ml) und Nevirapin (3400 ng/ml). Bei keinem der
Patientenin der Studie ereignete sich ein virologisches
Versagen, definiert al'szwel aneinanderfolgende Mes-
sungen ber 200 Kopien/ml. Obwohl die geringe Gro-
[3e dieser Studie die Verlasslichkeit der Aussagen be-
grenzt, besteht eine Ubereinstimmung mit einer ahnli-
chen Studie, die mit einer auf Proteasehemmer basie-
renden HAART durchgefuhrt wurden.

Insgesamt ist anzunehmen, dass vorribergehende Er-
hohungen bel den Virud astmessungen moglicherweise
nur eine begrenzte klinische Bedeutung hatten.

Quelle: Chris Gadd, Aidsmap news. June 23, 2005
Peter Lechl
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Die Therapie wird immer besser!

Bei streng Uberwachten Therapiestudien geht man
immer noch davon aus, dass bei 20-55% der Patien-
ten die Therapie im ersten Jahr ,, versagt”. Als,, Ver-
sagen* wird hierbei allerdings auch gewertet, wenn
die Therapie wegen Nebenwirkungen umgestel It wer-
den muss.

Eine dénische Arbeitsgruppe analysierte nun die Da-
ten einer Kohorte, in der die Patienten seit 1995 er-
fasst werden. Dabei fielen einige interessante Details
auf:

Die Rate der ,versagenden” Therapien stieg vor
alem in den ersten beiden Jahren nach Therapie-
beginnan.

Im dritten und vierten Jahr gab es nur noch einen
geringen Anstieg bei bereitsvorbehandelten Patien-
ten bzw. bereits wieder einen Abfall bei zuvor noch
unbehandelten Patienten.

In spédteren Behandlungsjahren fiel die Versagerrate
in beiden Gruppen wieder ab.

Unvorbehandelte Patienten hatten ein deutlich ge-
ringeres Risiko (etwa hab so grof3) fir ein Versa-
gen ihrer Therapie als bereits antiretroviral vorbe-
handelte Patienten.

Weitere Risikofaktoren fur ein friheres Therapie-
versagen waren: Niedrige CD4-Zellzahl bei
Therapiebeginn (unter 200/mm3), Therapie mit
ungeboostetem Proteasehemm:-

gebnissen: Auch sie analysierten die Daten einer
Patientenkohorte, diesmal waren es Patienten der
Kdln-Bonner Kohorte. Zum einen stellte man fest, dass
die mittlere Zeit vom Therapiebeginn bis zum Abfall
der Viruslast unter die Nachweisgrenze von 50 K opi-
en/ml im Laufe der Zeit immer kiirzer wurde:

Therapiebeginn Zeit bis VL<50/ml

1998/1999 165 Tage
2000/2001 112 Tage
2002/2003 104 Tage

Eine weitere Auswertung erfasste einfach alle Pati-
enten unter einer Therapie, von denen mindestenseine
Virusl astbestimmung im Untersuchungszeitraum vor-
lag. Dabei ergab sich, dass der Anteil der Patienten
mit einer Viruslast unter der Nachweisgrenze stetig
zunimmt (siehe Grafik).

Diese Daten sind zwar sehr ermutigend, zeigen sie
doch, dassdie Therapieim Laufe der Zeit immer bes-
ser wurde, die Behandler im erfahrener und letztendlich
die Patienten immer seltener Gefahr laufen, an Kom-
plikationen der HIV-Infektion zu erkranken. Dennoch
bleibt noch ein weiter Weg zu gehen, bisdie Therapie
wirklich einfach, sicher und wirksamist.

Quelle: Schmeisser Netal. ,, Temporal trendsin the efficacy
of highly active antiretroviral therapy (HAART), Abstract
P89, Deutsch-Osterreichischer AIDS-Kongress 2005, Wen

Segfried Schwarze

er und jungeres Alter der Pati-
enten. Anteil der Patienten mit einer Viruslast unter der
Nachweisgrenze
AuRerdem zeigte sich, dassdas Ri-
siko, ein Therapieversagen zu er- 100
leiden von 1996 an kontinuierlich 90
abnahm —weil zum einen bessere 80 *
(und besser vertragliche) Therapi- | § ¢ ¢
enverflgbar wurdenund zuman- | 3 0 * 0
- % 60
e £ oLk )
3 —o—V/L < 50 (% der Pat.)
g 40 L 4
Quelle: Lohse N et al.: ,, Declining Q -
risk of triple-classantiretroviral drug &’
class failure in Danish HIV-infected 20
individuals* AIDS 2005,19:815-822 10
0 : : : ‘

Eine deutsche Arbeitsgruppe stellt 1994 1996 1998 2000 2002 2004
den Sachverhalt etwas anders dar, Beobachtungsjahr
kommt aber zu ganz dhnlichen Er-

17
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"Welcome to Americal!?"

Diskriminierende Einreisebestimmungen
fur Menschen mit HIV und Aids

Baldist wieder Sommer und somit Reisezeit, auch fir
Menschen mit HIV. Dasist schon, zumindest fr jene,
die gesund genug sind und es sich leisten kénnen. Vor
Reiseantritt kann es allerdings ratsam sein, Vorsicht
walten zu lassen. Dies trifft ganz besonders auf Ent-
wicklungslander zu, auf L&nder dievon religiosem Fun-
damentalismus gepragt bzw. unterwandert sind und
auf Lander, die angesichtsterroristischer Bedrohung,
an der Grenze zur Paranoia stehen.

Vorsicht also vor Reisenin die USA!

Fur Menschen mit HIV und Aidsist diesnichts Neues.
Das Land der , unbegrenzten M&glichkeiten* ver-
schlief¥t seit langem seine Grenzen vor Menschen mit
HIV. Diesist auch der Grund, weshalb seit dem Boy-
kott der Internationalen Aids Konferenz in San
Franzisko durch Aktivisten (1990), keine der grofen
Konferenzen in den USA durchgefihrt worden sind.
Dies trifft zumindest auf die Konferenzen zu, denen
die Teilnahme von Menschen mit HIV wichtig ist.

Wollen Menschen mit HIV indie USA einreisen, mis-
sen sie schriftlich erkléren, ob sie bspw. an einer in-
fektitsen Erkrankung leiden. Wenn sie bei einer Llige
ertappt werden (z.B. durch die Entdeckung ,, verdéch-
tiger" Medikamente im Handgepéck), dann kann dies
dazu fuhren, dass sie mit dem néchsten Flieger zu-
riickgeschickt werden. Uns sind Félle bekannt, in de-
nen dies durchexerziert worden ist. Eine lebenslange

Einreisesperreist dann sicher. Einzige M églichkeit dem
zu entgehen wére es, einen ,, Waiver® zu beantragen,
dasist eine Art extrem burokrati sche Sondergenehmi-
gung (siehe http://www.nationalimmigrationproject
.org/HIV/2004H1V M anual/2004hivmanual/page8.
html#waiver).

Problematisch dabei ist, dass entsprechende Vermerke
in den Reisepass eingetragen werden kénnen. Und
dasist nicht wirklich schon, vor allem dann, wenn man
oftersim Ausland unterwegsist.
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Die USA steht mit ihren diskriminierenden Einreise-
bestimmungen Gbrigens nicht alleineda: Einevon der
DAH in Auftrag gegebene Studie brachte zutage, dass
ca. 60 % der 169 befragten Landern diskriminierende
Einreisebestimmungen verabschiedet haben. Meist
beziehen sich diese Bestimmungen auf langer dau-
ernde Aufenthalte, bspw. zur Arbeit, zum Studium etc.
Nur inwenigen Landern gibt es einen totalen Boykott
auch fur kurzfristige Aufenthalte: So findet sich die
USA in trauriger Gemeinschaft mit Landern wie
Lybien, Moldau, Brunei, Armenien, Oman, Saudi Ara-
bien, Irak, Korea und die Russische Foderation, um
nur einige zu nennen....

Zweck dieser restriktiven Mal3nahmen ist essicherlich
die Importware Aids,, drauf3en” zu halten, ein absur-
des Unterfangen angesichts globaler Vernetzung und
sicherlich auch eine fal sche Préventionsstrategie mit
fragwurdiger Botschaft, frei nach dem Motto: ,, wenn
wir die Grenze dicht halten, dann sind wir sicher”. Das
Gegenteil ist richtig, denn Aidsist bereits,,angekom-
men*, ausschliefdlich Kondome sind (vergleichsweise)
sicher und wohin das Wiegen in falscher Sicherheit
fuhren kann, kdnnen wir derzeit an den Landern der
Russi schen Foderation beobachten.

Die diskriminierenden Mal3nahmen gegentiber Men-
schen mit HIV sind kurzsichtig, unfair und unsolid-
arisch.

Die Deutsche Aidshilfe gibt in einer Broschiire regel-
mal3ig eine Zusammenstellung aller erhéltlichen Ein-
rei sebestimmungen heraus. Darin aufgenommen sind
auch medizinische Hinweise fir Menschen mit HIV,
zusammengestellt von Helmut Hartl. K ostenl ose Ex-
emplare gibt’sbei unsin der Beratungsstelle.

Alle Daten sind auch im Internet zuganglich. Wer z.B.
wissen mochte, wie bestmdglich mit den Bestimmun-
gen in den USA umgegangen werden kann, welche
Strategien esgibt, worin die Gefahren liegen und wie
diese umgangen werden kénnen, fir den stehen
ebenfalls Informationen im Netz bereit.

Peter Wiessner
Peter.wiessner @muenchner-aidshilfe.de

http://www.aidsnet.ch/linkto/immigration (alle Informa-
tionen zu den 169 Landernin Deutsch, Englisch und Fran-
z6sisch)

http://www.aidsnet.ch/modul es.php?name= Content
& pa=showpage& pid=246 (Spezialseite mit Informatio-
nen zu den USA, bisher nur in Englisch,
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Politik & Soziales

Gesprochenes Recht
Gerichtsurteile aus der Sicht
HIV-Infizierter

Der Bundesgerichtshof hat in einem lang erwarteten
Urtell Klagen von HIV-Infizierten gegen Kranken-
hauser auf Schmerzensgeld und Schadensersatz
grundsétzlich erleichtert. Er gab einer Frau Recht, die
sich bei |hrem Mann angesteckt hatte, und sprach ihr
zirka 128.000 Euro Schmerzensgeld zu. Der Mann
hatte sich vermuitlich Gber Frischblutspenden und Blut-
proben mit HIV infiziert. Auch wenn der Infektions-
weg nicht vollsténdig nachvollziehbar war, so spreche
doch der ,,Beweisdes ersten Anscheins® fur ein Blut-
produkt als Infektionsquelle. (Az: VI ZR 179/04)

*kkk*k

Eine ehedhnliche L ebensgemeinschaft kann dazu fih-
ren, dass das Arbeitslosengeld Il nicht mehr ausge-
zahlt wird. Nun forderte das Sozialgericht Duisseldorf
fr ehedhnliche L ebensgemeinschaften ,, sichere und
nachvollziehbare Kriterien*. Nur ein Doppel bett und
Kosmetikartikel im Bad gentigen demnach nicht. Das
Gericht liel3 nur , tatsachliche Unterhaltsleistungen al's
Kriterium® gelten. Geklagt hatte eine Frau, der das
Arbeitslosengeld |1 verweigert worden war, nachdem
das Sozia amt ein Doppel bett und Herrenpflegeartikel
in ihrem Bad entdeckt hatte. Die Frau gab an, der
Mann sei nur zu Besuch gewesen und lebe in einer
eigenen Wohnung. (Az: S35 AS119/05 ER)

*khkkk*k

Nachdem Renten schrittweise besteuert werden,
konnte sich auch das Finanzrecht in diesem Zusam-
menhang verandern. Das niedersichsische Finanz-
gericht stellte fest, dass Arbeitnehmerbeitrage zur
gesetzlichen Rentenversicherung unter dieser neuen
Voraussetzung eventuell al's Werbungskosten absetz-
bar seien. Bislang galten sieals Sonderausgaben. Das
Gericht sprach kein abschliefRendes Urteil, liefdjedoch
die Prozesskostenhilfe eines Kl&gers zu. (Az: 7 S 4/
03)

*kkk*k

Das Verfassungsgericht engte die Méglichkeiten ein,
bei Pflegekosten auf das Vermdgen der Kinder zuzu-
greifen. Zwar entliefd das Gericht die Kinder pflege-
bedurftiger Eltern nicht ganzlich aus der Verantwor-
tung, alerdings seien die Belastungen der Kinder -
zum Beispiel bei der eigenen Altervorsorge - zu be-
rucksichtigen.

*kkk*k

Gemal3 einem Urteil des Sozialgerichtes Dresden
mussen Rentner die Nullrunde des Jahres 2004 sowie
die Zusatzbel astung mit Sozial beitragen akzeptieren,
dabeide Komponenten zur Sicherung der gesetzlichen
Rentenversicherung beitragen. Das Gericht wieseine
Musterklage des Sozia verbandes Deutschland ab, lief3
jedoch eine Sprungrevision zum Bundessozial gericht
Zu.

Sefan Boes

Sozialpolitische Nachrichten
Erfahrungsbericht - Dritte Welt -
Gesundheitskonzepte - Rente -

Arzneimittelagentur - Zuverdienst

Die Psychosoziale AIDS-Beratungsstelle der
Minchner Caritas hat einen ersten Erfahrungs-
bericht nach Einfuhrung von Gesundheitsreform
und Hartz 1V vorgelegt. Demnach hétten sich
suizidal e Tendenzen, chronische Depressionen sowie
I solations- und Riickzugsentwicklungen verstérkt. Vie-
le Menschen mit HIV und AIDS wirden wegen der
Praxisgebihr den Arztbesuch scheuen. Einige von
ihnen kamen wegen der Zuzahlung zu Heilmitteln,
héuslicher Krankenpflege, stationarem Aufenthalt,
Zahnersatz, Sehhilfen oder ,New Fill* in eine
Schuldenspirale. Auch Hartz IV triige zur Verschul-
dung bei. Werden zum Beispiel die Mietobergrenzen
Uberschritten, kann der Umzug in eine kosten-
gunstigere Wohnung verlangt werden. Renovierungs-
kosten oder Heizkostennachzahlungen der alten Woh-
nung wirden aber nicht ibernommen. Davon abge-
sehen hétte Hartz |V die Feststellung der Erwerbsfa-
higkeit bei Menschen mit chronischen Erkrankungen
drastisch erschwert. Oft wilrde das Arbeitslosengeld
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[l die Grenze des Existenzminimums nicht erreichen,
zum Beispiel bei fehlender Mitwirkung. Als
unzumutbar wird angesehen, dass die Ernahrungszu-
lage gekiirzt wurde und nur noch nach Offenlegung
der Diagnose moglich sai.

*kkk*k

Die Bundestagsfraktionen der Koalitionsparteien ha-
ben die Bundesregierung aufgefordert, bis zum Jahr
2015 insgesamt 0,7 Prozent des deutschen Brutto-
sozialeinkommensfir die For derung und Entschul-
dung @& mster Entwicklungslénder zur Verfligung
zu stellen. Nur so komme die Bundesrepublik den Zie-
len der Milleniums-Erklérung nach. In dieser hatten
sich die 189 Mitgliedstaaten der UN verpflichtet, klar
und namentlich formulierte Entwicklungsziele zu er-
reichen. Auf dem Gipfeltreffen der acht fihrenden
Industriestaaten, das kirzlich im schottischen
Gleneagles stattfand, wurde das Ziel erneut bestétigt.
Bislang liegen nahezu alle Staaten bei der Verwirkli-
chung der Milleniums-Ziele und insbesondere bei der
Finanzierung des,, Global Fund“ zur Bekémpfung der
Infektionskrankheiten AIDS, Malariaund Tuberkulo-
se hinter den selbst gesteckten Erwartungen zurtick.

*kkk*k

Die Privaten Krankenversicherer haben die Konzep-
te aler Parteien zur Reform des Gesundheitswe-
sens kritisiert. Sowohl die Burgerversicherung als
auch die Kopfpauschale wiesen , fundamentale
Schwéchen® auf. So wirden den Privaten Versiche-
rern bei Einfuhrung der Birgerversicherung Privile-
gien genommen. Dadurch, dass dann die Grenze zwi-
schen privater und gesetzlicher Versicherung falleund
sich beispiel swei se Beamte und Sel bststéndige gesetz-
lich versichern kénnten, wirden Private Kranken-
versicherer nicht mehr die Mdglichkeit haben, bei
AIDS- und Rheumapatienten Zuschl&ge zu verlangen.
Ein gedffneter Versicherungsmarkt lasse dies nicht
mehr zu. Auch bei der Einfiihrung der Kopfpauschale
erwarten die Privaten Krankenversicherer einen star-
ken Rickgang der eigenen Klientel, da Grund-
leistungen bereits fir 109 Euro bei den gesetzlichen
Versicherern zu haben seien.

*kkk*k

Inihrem ,, Nationalen Strategiebericht Alterssicherung
2005" kindigte die Bundesregierung an, dass der
Beitragssatz zur gesetzlichen Rentenver sicherung
bis zum Jahr 2020 nicht Gber 20 Prozent und bis zum
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Jahr 2030 nicht Uber 22 Prozent liegen wird. Das
Sicherungsniveau solle 46 beziehungsweise 43 Pro-
zent nicht unterschreiten. Danach sel eine demografi-
sche Besserung in Sicht.

kkkk*x

Die Bundesregierung plant eine Deutsche Ar zneimit-
tel- und Medizinproduktagentur, um dem zuneh-
menden globalisierten Wettbewerb in der Pharmain-
dustrie kontrollierend und lenkend zur Seite zu stehen.
Ein entsprechender Gesetzentwurf wurde eingebracht.
Er schafft Rahmenbedingungen, die mit denen ande-
rer EU-Staaten vergleichbar sind. Mittelfristig erwar-
tet die Bundesregierung eine Entlastung des
Bundeshaushaltes, da ab dem Jahr 2010 die Ausga-
benim Bereich der Arzneimittel zulassung vollstandig
aus Einnahmen finanziert werden kénnten.

kkkk*x

Langzeitarbeits ose, die einer geringfiigigen Beschéf-
tigung nachgehen, dirfen ab dem 1. Oktober mehr
von ihrem Zuverdienst behalten. SPD, Union und
Grine machten den gesetzlichen Weg dazu frei. Ein-
gefuhrt wurde ein Freibetrag von 100 Euro, der immer
gilt. Dartiber hinaus dtirfen zwischen 100 und 800 Euro
20 Prozent sowie Uber 800 Euro 10 Prozent des Zu-
verdienstes behalten werden. Bei einem ,,400-Euro-
Job* sind diesalso 160 Euro: 100 Euro Freibetrag plus
20 Prozent der verbleibenden 300 Euro gleich 160
Euro. Ebenfalls gedndert wird noch die Bezugsdauer
des Arbeitslosengeldes |. Vor alem altere Arbeitlose
sollenin den Genusslangerer Ubergangsfristen kom-
men.

Sefan Boes
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Grauzone, schwarz auf weil
Kopierkosten werden fir Patienten
zum Politikum

Einige ausgewahlte Schwerpunktpraxen gehen dazu
Uber, den Patienten Kosten zu berechnen, sofern die-
seihreLaborwertein K opie ausgehandigt haben wol-
len.

Damit wird eine Grauzone ausgenutzt. Bislang war
unstrittig, dass Patienten einen Anspruch auf Heraus-
gabe ihrer Unterlagen haben. Das galt fur Rontgen-
bilder, aber auch fir Kopien der Laborwerte. Bislang
konnten Schwerpunktpraxen dafur mit der Kranken-
kasse bel Bedarf einige Cent abrechnen. Diese Re-
gelung wurde Anfang des Jahres abgeschafft.

Allerdings kénnen Arzte nach wie vor Gebuhren mit
der Kasse abrechnen, sofern Unterlagen fur Kolle-
gen kopiert werden. Genau darum geht es bei HIV-
Patienten. Denn diese kopieren sich ihre Laborwerte
nicht fir die Wohnzimmer-Vitrine, sondern fir Not-
falle sowie zur Vorlage beim Augen- oder Hautarzt.
Theoretisch kénnte und muisste nun der Schwerpunkt-
arzt die Kopien direkt an die Kollegen schicken, um
dann naturlich Gebuihren abzurechnen. Das aber wiirde
unter Ausschlussder Patienten passieren und diesein
einem weiteren Schritt entmindigen. Aul3erdem wére
dies in Notféllen zeitlich nicht méglich. Viele
Schwerpunktpraxen sehen deshalb davon ab und ge-
ben ihren Patienten die Kopien einfach so.

Fazit: Ein komplexer Graubereich im Centbereich.
Grund genug, im Fall der Falle die Praxis zu wech-
seln.

Sefan Boes
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Mitgliedschaft

Zur Umerstltzung der Ziele von Projekt Information
e. ¥ Minchen wird hiermil die Mitgliedschalt bis zum
schriftlichen Widerru! - [eweils vier Wochen zum Ende ai-
nes Kakenderviertaljahres mbglich = erkdért.

Eintrittaclatum [Zum Monatserstan)

Ermachtigung zum Forderungseinzug per Lastschrift
Projekl Information & W Minchen wird widerruflich
erméachtigt,

den Mitgliedsbeitrag 767 €

zuzliglich siner Speande

Gesamtbetrag monatlich

per Lastschrifi einzuziehen zu Lasten meines/unsars

Girokonto-Mr.; et ¢ 0 4 1 1114

Banknams:
Bankleitzahl: L i i i | | | |

Zahlungsweise [bitte ankreuzen):
manathich O wviersljihrdich O halbighelich O  j&hdich O

, den

Ort/Datum
Unterschrift

Volistandige Anschrift (in Druckbuchstaben)

Wor- und Zuname

Strafa/Hawis-MNr.

.I;nrstlatzahl-'ﬂrt

FEF: Fax:

Wichtiger Hinweis:

Fur Interessenten und Vereinsmitglieder:
Bel einem nachgewiesenen monatlichen
Netto-Einkommen bisEUR 766,94 reduziert

sich der Monatsbeitrag auf EUR 3,83.
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Termine

Terminkalender 2005

Munchner Aids-Hilfe;

Yoga - Anfangerkurs

Termin: Dienstag, Beginn 11. Oktober (6 Abende)
19:00-21:00 Uhr

Ort: Minchner AIDS-Hilfe e.V., 2.Stock
Anmeldung: JuttaKlein,Tel.: 089-54 46 47-0

Yoga - Fortlaufende Gruppe

Termin: Dienstags 19:00 - 21:00 Uhr

Ort: Minchner AIDS-Hilfee.V., 2. Stock
Anmeldung: JuttaKlein, Tel.: 089-54 46 47-0

Sport - Anfanger , sanfte Gymnastik

Termin: Donnerstags 19:00 - 20:00 Uhr

Ort: Max-Planck-Institut, Kragpelinstr. 10
Information: Engelbert Zankl, Tel.: 089-54 46 47-0

Sport - Gymnastik, Kondition

Termin: Donnerstags 20:00 - 21:00 Uhr

Ort: Max-Planck-Institut, Kraepelinstr. 10
Information: Engelbert Zankl, Tel.: 089-54 46 47-0
Anschlieffendes Schwimmen mdglich

Positiver Stammtisch

jeden Dienstag, 19:30 Uhr im Café Regenbogen
- Unser Angebot richtet sich an Menschen mit HIV
und Aids

- Wir organisieren uns sel bst

- Wir wollen gemeinsam Spal3 haben

- Wir tauschen Erfahrungen aus

- Die Gruppe gestaltet ihre Freizeit gemeinsam (
z.B. Ausflige, gemeinsam Fahrten, evtl. auch mit
der Freizeitgruppe)

- Bundes Positiven Versammlung

- Wir informieren uns tiber Medizinisches, L ebens-
qualitét, Partnerschaft etc.

Information: Engelbert Zankl, Tel.: 089-54 46 47-0

Heter otr eff

jeden 4.Mittwoch, 19:30 Uhr im Café Regenbogen
Termine:

24.8. Gemiitlicher Sommerabend evtl. Biergarten
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28.9. "Offener Abend"
Information: JuttaKlein, Tel.; 089-54 46 47-0

Positive Per spektiven

Die MUnchner Aidshilfe bietet jetzt im Sommer/
Herbst zwei Angebote fir Menschen mit HIV an.
Alserstes gibt es einen Grundlagenworkshop fir
Menschen, dieim letzten Halbjahr ihr positives
Testergebnis erfahren haben.

An 5 Abenden ermdglichen wir Erfahrungsaus-
tausch und vermitteln Grundlagen der Medizin bei
HIV, sowieim Arbeits- und Sozialrecht. Strategien
im moglichen Umgang mit Familie, Partnerschaft,
Sexualitét werden aufgezeigt bzw. erarbeitet.

Die Teilnahmeist kostenfrei!

Beginn: Mittwoch, 24.August 2005 — 21. September
2005 19 Uhr in der Minchner Aidshilfe
Anmeldung: Andrea Brunner oder Gert Hartmann
Tel. 54 46 47-0

Die zweite Veranstaltung ist unser beliebtes Wo-
chenende im Chiemgau. Auf dem Rathgebhof
verbringen wir in schoner Umgebung 4 Tage. Hier
werden die Themen, die den Teilnehmern wichtig
sind, als angel eitete Selbsterfahrung bearbeitet.
Dadurch, dass das Angebot fir alle HIV-Positiven
offenist (d.h. unabhéngig vom Geschlecht, Art der
Infektion oder Infektionsdauer), werden auch z.B.
Nebenwirkungen und deren Management, Sport,
K ombinationstherapie u.a. behandelt.
Durchgefihrt wird das Wochenende von unseren
beiden Gruppenleitern Christopher Knoll (Dipl .-
Psych.) und Engelbert Zankl (HIV-Therapie-
Hotline), sowie einem unserer Sportlehrer.

Termin: 20.-23.10. 2005 (Donnerstag 16 Uhr-
Sonntag 17 Uhr)

Unkostenbeitrag: einkommensabhéngig gestaffelt 50
/100/150€

Anmeldung bis 20. September 2005 bei Engelbert
Tel. 54 46 47-0

Frauengruppe

FrauenGesundheitsZentrum, Nymphenburger Str.
38/Rgb, 80335 Muinchen, Tel. 089/1291195

Wenn nichts anderes vermerkt ist, findet die Gruppe
montags statt

September

19.09.05  18.30Uhr: Gruppe

26.09.05  18.30 Uhr: Gruppe, Tanz und Bewe
gung mit ChristinaFleck

Oktober

03.10.05  keine Gruppe, Feiertag

10.10.05  18.30Uhr: Gruppe

17.10.05  18.30 Uhr: Gruppe, neue Frauen
willkommen

24.10.05  18.30 Uhr: Gruppe, Themenabend
Sexualitét und Partner-
schaft

31.10.05  keineGruppe

Der Wochenend-Workshop fur junge, schwule,
positive Manner wird einmal im Jahr angeboten.
Das Angebot bietet sowohl die Mdglichkeit andere
junge Schwulein einer &hnlichen L ebenssituation
kennen zu lernen, wie auch die Chance zur Ausein-
andersetzung mit Fragen zu Safer Sex, Gesundheit
und Partnerschaft.

Neben Entspannungstechniken, kdrperorientierter
Arbeit, kreativen Ubungen bleibt viel Raum fiir
Gespréche und Erfahrungsaustausch.

Wann : 15. - 18. September 2005

Wo : Haus Feldmaus Ol zheim/Eifel
Teilnehmerbeitrag : 50.-€
Anmeldung bis 19. August 2005 bei

Michael Schuhmacher, T 0221 - 20 20 334,
schuhmacher @koeln.aidshilfe.de

oder Stefano Pauselli T 0221 - 20 20 333,
pauselli@koeln.aidshilfe.de
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M ED-INFO-im Gesprach
AIDS-HilfeKdln

Themen und Termine 2. Halbjahr 2005

Schon wieder vergessen?

Kopfschmerz und M udigkeit

Referent:
Dr. Stefan Ewers, MUnster
08.12.2005, 19.30 Uhr

-HIV-Medikamenteim Alltag- Josef Stelzmann-Strafze 20

Forum-Gebaude 42
Referentin: (KVB Linie 9-Haltestelle
Dr. Katja Romer, Kdln Lindenburg/Unikliniken

22.09.2005, 19:30 Uhr
Joseph Stelzmann-Stral3e 20
Forum-Gebaude 42

(KVB Linie 9-Haltestelle
Lindenburg/Unikliniken

Mund, Rachen, Zadhne

Weitere Termine im Internet unter

Referent _ http://netzwerkplus.aidshilfe.de/
Dr. Andreas Jordan, Berlin

bzw.
27.10.05, 19.30 Uhr http://www.hivlife.de
Josef Stelzmann. Sirate 20 (Rubrik => Service => Termine)

Forum-Gebaude 42
(KVB Linie 9-Haltestelle
Lindenburg/Unikliniken)

Impressum

Herausgeber: Projekt Information e.V,, Ickstattstralle 28, 80469 Miinchen, Telefon (089) 21 94 96 20,
Fax: (089) 21 03 12 35, email: info@projektinfo.de. Vereinsregister: AG Miinchen Nr. 12575; Ge-
meinnitzigkeit anerkannt: FA Miinchen, St.Nr.844/29143

Vorstand: Paul Glatt, Peter Lechl, Siegfried Schwarze, Klaus Streifinger.

Redaktion: Stefan Boes, Phil C. Langer, Peter Lechl, Manfred Miiller, Siegfried Schwarze, Ulrike Sonnen-
berg-Schwan.

Hinweis:

Projekt Information versucht durch eine breite Auswahl von Themen, dem Leser einen Uberblick zu
den derzeitigen therapeutischen Maglichkeiten, Entwicklungen und dem Stand der Forschung zu ge-
ben. Zum groRten Teil verwenden wir hierbei Ubersetzungen aus dhnlichen Publikationen in den USA
und Grofbritannien.
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