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Frauen und HIV
von Heidemarie Kremer

Zum ersten Mal seit der GrindungEpidemiologie und HIV-Prava-
des Europaischen Communitylenz bei Frauen

Advisory Boards (ECAB) 1997 fand Als Einstieg gab Prof. Dr. med.
Ende April 2000 ein Treffen statt, Kathleen Squires von der UniversiH
welches sich exklusiv dem Thematat Alabama, tétig fur das NIH (Na-
Frauen und HIV widmete. Ziel dertional Institute of Health) und Initia-
monatlich stattfindenden ECAB- torin der bekannten Women First
Treffen von europdischen AIDS- Studies, in ihrem Vortrag einen
Aktivistinnen ist die ZusammenarbeitZahleniberblick. Nach Schéatzungemn
mit HIV-Expertinnen aus Forschungder WHO leben derzeit 33,6 Millio-
und der Pharmaindustrie um Impul-nen Menschen mit dem HI-Virus,
se und Bedurfnisse von HIV-Betrof-mehr als 95% davon in Entwick-
fenen in klinische Studien einzubrin-lungsléndern, etwa die Halfte davor
gen. Seit 1999 versuchen die Fraueweiblichen Geschlechts. In Nord-
im ECAB, vereint als sogenannteamerika sind zwar nur 23% den
“XX- Group” (XX steht fir die weib- HIV-Positiven Frauen, doch unter
lichen Geschlechtschromosomen)den Neuinfektionen betragt den
gezielt die Belange von Frauen mitFrauenanteil inzwischen 40%, womit
HIV in klinischer Forschung zu ver- Frauen den am schnellsten wachse
treten. Zu diesem Zweck organisierden Teil der Menschen mit HIV dar-
te die XX-Group diese Zusammen-stellen.

kunft von fihrenden Forscherinnen

und Klinikerinnen aus Europa und der
USA mit internationalen
Vertreterlnnen aus der Pharmaindus-
trie, ECAB-Mitgliedern und interes-
sierten Gasten aus Europa. “Wenn
wir zum Thema Frauen und HIV
nicht iber Schwangerschaft und ver-
tikale Infektion sprechen, was gibt es
da sonst noch?” fragte jemand ver-
blufft, als wir unser Konzept vor-
stellten. Doch unser Treffen zeigte,

Zum Vergleich dazu: Nach
Angaben des RKI leben in
Deutschlandetwa 37.000

Menschen mit HIV, davon
etwa 8000 Frauen. Der An-
teil der Frauen bei den Neu-
infektionen stieg von 6% im
Jahr 1988 auf 24,5% im
Jahr 1999.

1-Ein klares Ja zu Haustieren!17
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mehr umfasst, als Schwangerschaffon Frauen mit HIV
und gynakologische Besonderheitenpptimale Unterstiitzung macht inter-

denen ein eigenes Wochenende gefisziplinares Arbeiten erforderlich.
widmet werden sollte.
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Editorial

Frauen und HIV: Heidemarie Kremer macht in ihrem
Bericht deutlich, dass das Thema weitaus komplexer
ist als Stichpunkte wie ‘Mutter-Kind-Ubertragung’ und
‘gynakologische Beschwerden” erahnen lassen. 1999
betrug der Anteil der Frauen fast 25% der Neu-
infektionen mit HIV in Deutschland.

Die gute Botschaft fiir Frauen ist, dass sie bei gleichem
Zugang zu Therapien in Deutschland mit der HIV-In-
fektion eine bessere Zehn-Jahres-Uberlebensrate ha-
ben als Manner.

Nach Aussage einer Kohortenstudie erhielten Frauen
mit niedrigerer Wahrscheinlichkeit eine antiretrovirale
Therapie. Liegt das nicht auch an einem starker ver-
breiteten Misstrauen von Frauen gegentber ,Chemie'
und ,Pillen'? Sicher ist, dass Frauen mit HIV mehr
Schwierigkeiten ~ mit  der  Bewadltigung
soziodkonomischer Probleme haben. Die Mehrfach-
belastung, z.B. durch niedrigere Einkommen und Ver-
sorgung der Kinder bei eigenen Gesundheits-
problemen, kann schier unertrdgliche Lebens-
situationen bedingen.

Wechselwirkungen von Drogen und antiretroviraler
Medikation sind ein von uns erstmalig behandeltes
Thema - mit gewisser Zuriickhaltung. Wollen wir doch
niemanden ermuntern, damit zu experimentieren.
Viele der Wechselwirkungen mit illegalen Drogen lie-
gen im Dunkeln. Daran wird sich nicht viel andern,
weil diese Problematik im Rahmen von
Medikamentenstudien nicht erfasst wird. So sind wir
weiterhin auf Einzelfallberichte angewiesen. Besonders
der Mix von vielerlei Drogen, mit oder ohne Medika-
mente, fihrt oft zu lebensbedrohlichen Zustianden.
Der englische Ausdruck ‘recreational drugs’ im Sinne
von Erholungssubstanzen ist schonrednerisch. Mit
Drogen leben heif8t, auch um die Risiken zu wissen.
Wiinschenswert ware eine grolere Offenheit im
Umgang mit unseren Behandlern. Werden dann aber
auch Gber Unverstandnis, Ermahnungen und Achsel-
zucken hinaus nitzliche Informationen geboten?

Ist man/frau erst mal benebelt, geht auch mit der vor-
schriftsméligen Pilleneinnahme nicht mehr viel. Dass
die unzureichende Compliance auf der Durban-Kon-
ferenz als Hauptgrund fiir Therapieversagen identifi-
ziert wurde, sorgt fuir Irritationen bei HIV-Behandlern
und Beratungsstellen. Galt doch das Thema als ziem-
lich abgehakt und jetzt der Ruf nach innovativen Stra-
tegien. Was ist zu tun, wenn in einer Studie festge-
stellt wird, dass einen Monat nach Therapiebeginn
72% der Patienten zu 100% compliant sind, aber nach
acht Monaten nur noch 60%?2 Das bedeutet auch, dass

die Frage nach der Therapietreue im weiteren
Behandlungsverlauf alles andere als beildufig zu be-
handeln ist. Eine langfristige Therapiebegleitung im
Beratungsbereich wird ebenfalls noch wichtiger. Im
Zentrum steht die Arzt-Patienten-Beziehung mit dem
wirklichen Bemiihen, Patienten auch in einfacher und
verstandlicher Sprache zu informieren.

Je mehr Nebenwirkungen nach Therapiebeginn auf-
treten, umso schlechter soll die Compliance nach vier
Monaten sein. Auch das eine Herausforderung fiir die
Arzte, das Nebenwirkungsmanagement bei Therapie-
beginn zu intensivieren. Hoffentlich fallt dies nicht
auch unter drohende Sparmallnahmen bei der Be-
handlung HIV-Infizierter. Eine Folgebehandlung nach
Therapieversagen wird wesentlich kostenintensiver.

Dass bei den umstrittenen Therapiepausen auch ver-
zwickte pharmakokinetische Eigenschaften einiger
antiretroviraler Medikamente zu beriicksichtigen sind,
erklart Ihnen unser Bericht ,STI - die Tticke des De-
tails". Mathe und Chemie liegen fiir viele von uns in
grauer Vorzeit; umso schwieriger ist es,
pharmakokinetische Berechnungen zu verstehen. Was
bedeuten ,1C50" oder , 2,2 log"? Wir werden verstarkt
darauf achten, wichtige therapeutische Grundlagen
moglichst einfach darzustellen und zu erklaren.

Wem niitzen Therapiepausen und wem schaden sie?
Das zentrale Problem ist, dass die Kriterien dafiir noch
unbekannt sind. Um die vielen ‘selbst verordneten’
Therapiepausen wissen auch unsere Behandler hau-
fig nicht. Mehr Offenheit wére auch hier durchaus an-
gebracht. Manches Therapiegeschehen lief3e sich ein-
facher und schliissiger interpretieren; bei sorgfaltiger
Dokumentation moglicherweise auch ein Gewinn fir
das bleibende Ratsel Therapiepausen.

Auf den kommenden Kongressen im Herbst werden
strukturierte Therapiepausen wiederum ein Hauptthe-
ma sein. Bereits jetzt steht fest, dass auch psychologi-
sche Auswirkungen einer Therapieunterbrechung zu
bericksichtigen sind. Moglicherweise wird die Wieder-
gewohnung an eine HAART - seelisch wie korperlich
- nach einer Pause viel problematischer. Auch hier ist
die intensive arztliche Begleitung gefragt. Fiir Therapie-
aktivisten und Beratungsstellen ist die verstarkte Auf-
klarung dazu eine dringliche Herausforderung.

lhr Peter Lechl
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Frauen die andere HIV-Positive in der Familie pfle- forderlich sind und hormonelle Wirkungen, wie Sexu-
gen, Kinder versorgen, niedriges Einkommen, wenig alhormone, Steroidhormone, Hormonbehandlung, Anti-
Schulbildung oder Anfahrtschwierigkeiten haben, sind Babypille und Schwangerschatft.
Beispiele fur multiple Anforderungen denen Kathleen
in der Betreuung von Frauen mit HIV stdndig begeg- Barrieren fir Frauen an klinischen Studien
net. AuRerdem unterscheidet sich die routinemafige teilzunehmen
HIV-Versorgung, indem regelmaRige gynékologische Klinische Studien verlaufen in verschiedenen Phasen.
Kontrollen und Beratung hinsichtlich Schwanger- In Phase | und Il werden die klinische Wirksamkeit
schaftsverhitung und Kinderwunsch erforderlich sind. und Vertraglichkeit, die Verstoffwechselung und auch
Die Versorgungsstrukturen in den Kliniken waren ur- die Pharmakokinetik untersucht. Erst 1993 anderte die
sprunglich fir homosexuelle Manner konzipiert und FDA in den USA ihre Richtlinien fir Medikamenten-
haben diesen Charakter an einigen Stellen beibehal-studien dahingehend, dass Frauen auch in Phase | und
ten. Frauen haben andere Bedirfnisse, die in der kli- den frihen Phasen Il teilnehmen durften. Zuvor wa-
nischen Versorgung bericksichtigt werden missen. ren Frauen im gebarfahigen Alter grundsatzlich auf-

grund potenzieller Risiken im Falle einer Schwanger-
Geschlechtsunterschiede in der Viruslast - schaft von diesen Studien ausgeschlossen. Das fiihrte
eine unterschiedliche Krankheits-Prognose? dazu, dass das Wissen lUber mogliche Geschlechts-
Diverse retrospektive Analysen, in die Daten aus un- unterschiede hinsichtlich Dosis und Wirkung, Vertrag-
terschiedlichen Studien eingeflossen sind, versuchten lichkeit und Nebenwirkung von Medikamenten spar-
herauszufinden, ob sich aus den Unterschieden in derlich blieb. Da die meisten Studien in den USA laufen,
Viruslast zwischen Mannern und Frauen auch eine un- hatte dieses Gesetz auch Auswirkungen auf Deutsch-
terschiedliche Krankheitsprognose ableiten lasst. land.
Kathleen fasste die Ergebnisse einer Studie zusam-Auch in Phase lll, in der die Wirksamkeit eines Medi-
men, die auf der 7. Retroviruskonferenz 2000 von kamentes im Vergleich zur bisherigen Standardtherapie
Blair et al. vorgestellt wurden, in der die Daten aus untersucht wird, gibt es viele mégliche Barrieren Frau-
vier Projekten gemeinsam ausgewertet wurden. Un- en in klinische Studien einzubeziehen. Abgesehen von
terschiede in der Viruslast wurden im Hinblick auf das den Bedenken hinsichtlich Kinderwunsch glauben viele
Geschlecht untersucht. Bei einer CD4 Zellzahl unter Arztlnnen, dass Frauen weniger Interesse haben, an
200/ul war die Viruslast bei Frauen 40%, bei CD4- Studien teilzunehmen. In den USA betrégt der Frauen-
Zellen zwischen 200 und 500/ul 48% und bei tber 500 anteil an klinischen Studien etwa 13-18%. Um die
CD4-Zellen/ul sogar 57% niedriger im Vergleich zu Teilnahme flr Frauen attraktiver zu gestalten, schlug
Mannern. Trotz dieser Geschlechtsunterschiede in derKathleen vor, das klinische Umfeld “frauen-
Viruslast kamen die Untersucher zu dem Ergebnis, dassfreundlicher” zu gestalten. Eine enge personliche Be-
vor Einfihrung der antiretroviralen Therapie (ART) ziehung und Vertrauen in die Behandlerinnen sowie
das Geschlecht nicht mit einem Unterschied in der Pro- eine klare verstandliche Aufklarung, einschlie3lich
gression zu AIDS-definierenden Erkrankungen oder mdoglicher Unannehmlichkeiten und Nebenwirkungen,
einer unterschiedlichen Lebenserwartung verbunden kann Frauen ermutigen, an einer Studie teilzunehmen.
war. Daraus zogen sie den Schluss, das derzeit keinéMenn erforderlich, sollten Kinderbetreuung und Klinik-
unterschiedlichen Therapierichtlinien fur die HIV-Be- fahrten organisiert werden.
handlung von Mé&nnern und Frauen erforderlich seien.

Die WIHS Kohorte
Auswirkungen des Geschlechts auf die “Wie bei jeder anderen Krankheit, die M&nner und
Pharmakokinetik Frauen gleichermal3en betrifft, werden in den USA
Geschlechtsunterschiede in der Pharmakokinetik (d.h. und auf der ganzen Welt seit Jahrzehnten die Studien
in der Aufnahme, Verteilung und Ausscheidung) an Mannern durchgefiihrt.” Nach diesem provokati-
antiretroviraler Substanzen sollten sorgféltig untersucht ven Einstiegskommentar war eine Woge des Prote-
werden, obwohl sie in der klinischen Anwendung in stes auf den Gesichtern der Teilnehmer zu sehen. L&-
den meisten Fallen nicht mehr zu beobachten sind, wennchelnd gestand die Forscherin Dr. Kathryn Anataos,
man die Dosierung hinsichtlich Kérpergewicht und die als Internistin mitten in den New-Yorker Bronx
Korperoberflache anpasst. Andere Faktoren, die ei- arbeitet, dass bei HIV fairerweise eingeraumt wer-
nen Einfluss auf die Pharmakokinetik haben kénnen den muss, dass in den Industrienationen historisch ge-
sind Unterschiede in den Enzymen (z.B. der Leber) sehen die Studien die natirliche Verteilung der Epide-
die fur die Verstoffwechselung der Medikamente er- mie reflektieren. Kathryn ist Leiterin der New-Yorker
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Kohorte, einer der funf Kohorten der Womens
Interagency HIV Studies (WIHS) in den USA. Eine
Kohorte ist eine nach bestimmten Kriterien ausge-
wahlte Gruppe, die im Hinblick auf Zusammenhange
von Ereignissen untersucht wird, z.B. hier Verlauf der
HIV-Infektion bei Frauen. Die 1993 formierte WIHS
ist die gro3te Kohorte von HIV-positiven Frauen, die
bisher untersucht wurde. 2058 HIV-positive Frauen
und 560 HIV-negative werden nun Uber einen Zeit-
raum von durchschnittlich viereinhalb Jahren beobach-
tet. Frauen, die an den Studien teilnehmen, sind aktive
Teilnehmerinnen und in Community Advisory Boards
(CABSs), ahnlich dem ECAB, in allen wissenschatftli-
chen Gremien auf lokaler und nationaler Ebene ver-
treten. Kathryn betonte nochmals, dass WIHS “ledig-
lich” eine Kohortenstudie darstellt und somit nicht dem
goldenen Standard der Wissenschaft entspricht.
Kohortenstudien sind in der Hierarchie der Forschung
“niedriger” angesehen als klinische Studien. lhre Er-
fahrung mit WIHS ist jedoch, dass Frauen lieber an
Kohortenstudien teilnehmen, da sie hier die Therapie
erhalten, die sie wollen und nicht die, welche das
Studienprotokoll ihnen vorschreibt.

Zusatzlich zu den regelmafigen Klinikbesuchen wird
mit den Frauen zweimal jahrlich ein zwei- bis vier-
stiindiges Interview durchgeflihrt, das sich ihren Le-
bensgewohnheiten, medizinischer und gynékologischer
Krankheitsgeschichte, Medikamenteneinnahme, der
Qualitat ihrer medizinischen Versorgung und den de-
mographischen und psychosozialen Aspekten widmet.
AnschlieBend erfolgt eine kdrperliche und gynakolo-
gische Untersuchung, Lipodystrophieuntersuchung und
die Abnahme von Blut, Genitalfliissigkeit, Speichel und
Urin zur direkten Bestimmung der virologischen und
immunologischen Parameter. Diese Proben werden flr
etwaige Nachuntersuchungen in Laboren aufbewahrt.

Schlechtere Uberlebensprognose - ein so-
zialer oder ein biologischer Geschlechts-
effekt?

Neben dem Geschlecht hat WIHS natirlich auch vie-
le andere Faktoren unter die Lupe genommen, welche
fur die schlechtere Uberlebensprognose von Frauen
mit HIV in den USA verantwortlich sein kbnnte, wie
z.B. Rasse oder Einkommen, um herauszufinden, ob
es sich um sozio-kulturelle oder sozio-6konomische
Effekte handelt oder ob hier nicht doch eher biologi-

sche Geschlechtsunterschiede am Werk sind. Kathryns

Kommentar dazu:
“Wer mdgliche biologische Determinanten
ins Spiel bringt, betritt ein politisches Minen-
feld, insbesondere in den USA.”

Nichtsdestotrotz wurden Daten der WIHS und die
Multicenter-AlIDS-Cohort-Study (MACS) zusammen
ausgewertet, um an aufbewahrten Blutproben retros-
pektiv etwaige Zusammenhénge zwischen Rasse und
Geschlecht mit der HI-Viruslast und dem Fortschrei-
ten der Immunschwéche zu untersuchen. MACS ist
eine der grundlegendesten Kohortenstudien in den
USA, die den Krankheitsverlauf bei homosexuellen
Mannern untersucht. Nachdem Faktoren wie Rasse
oder Drogengebrauch und ferner die CD4-Kategorie
bericksichtigt wurden, waren die Viruslastwerte in der
WIHS-Kohorte im Durchschnitt 31-50% niedriger als
in der MACS, obwohl die zehn Jahre alten Blutproben
der MACS-Kohorte eventuell nicht ausreichend virus-
konservierend gelagert waren. Der Unterschied wur-
de noch deutlicher, wenn man beriicksichtigte, dass
bei der HIV-negativen Kohorte die CD4-Zellen bei
den Mannern von MACS durchschnittlich 71/ul nied-
riger waren als bei den Frauen. Aul3erdem hatten Far-
bige eine signifikant niedrigere Viruslast (41%), eben-
so wie Drogengebraucherinnen oder Menschen, de-
ren Immunsystem weniger supprimiert war. Beim
Vergleich der Kohorten von WIHS und MACS fiel
ferner auf, dass die CD4-Zellen bei Frauen schneller
abzufallen scheinen. Daher richten sich viele Frauen,
die an WIHS teilnehmen, nicht an die allgemeinen
Therapierichtlinien hinsichtlich der Viruslast, sondern
orientieren sich an den CD4-Zellen. Beim Einstieg ei-
ner ART betragt die mittlere CD4-Zellzahl in WIHS
350/ul und die Viruslast 6.800 Kopien/ml.

Abfall der Viruslast nach dem Eisprung
Interessanterweise zeigte sich bei Frauen um den
Ovulationszeitpunkt ein signifikanter Abfall der Virus-
last (siehe Tabelle). Daher kdénnte es fur HIV-
Behandlerinnen von Bedeutung sein, zu dokumentie-
ren in welcher Zyklusphase Viruslastbestimmungen
vorgenommen wurden.

Tabelle: Abfall der Viruslast in log-Stufen wahrend des
Menstruationszyklus

Zyklusphase

Frihe Follikel-Phase
Ovulationszeitpunkt
Luteal-Phase

iruslast in log*
3,40 log

3,26 log (p=0,07)
3,20 log (p=0,03)

* 1 log-stufe = Verringerung der Viruslast auf 1/
10 des Ausgangswertes)

Sind die Geschlechtsunterschiede von klini-
scher Bedeutung?

“Wir verstehen mehr falsch als richtig”, meinte Kathryn
in ihrem Vortrag, als wir ihr die Frage stellten, ob die
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Unterschiede hinsichtlich der Surrogatmarker CD4-Zel- Auf die Frage, ob die Unterschiede in den CD4-Zell-
len und Viruslast wirklich von klinischer Bedeutung sind  zahlen eine klinische Bedeutung habe, zitierte sie auch
und ob deshalb neue Therapierichtlinien eigens fir Frau- andere Studien von Prins et al., die die Ergebnisse von
en erforderlich seien. Haben diese Unterschiede ei- WIHS bestétigen. Demnach sollte eine ART auch ih-
nen Einfluss auf den Erfolg einer Therapie? Wir wis- rer Meinung nach bei Frauen friher begonnen wer-
sen es nicht. Bedeutet eine niedrigere Viruslast bei den.

Frauen und Farbigen vielleicht auch, dass sie virolo- In der kleinen Kohorte der Forschungsgruppe NRW
gisch besser auf eine ART ansprechen und klinisch von Frauen unter ART konnten die Unterschiede hin-
gesehen, besser abschneiden? Warum wurden diesaichtlich Viruslast und CD4-Zellen nicht nachvollzo-
Unterschiede hinsichtlich der Manifestation einer HIV- gen werden. Manner und Frauen unterschieden sich
Infektion hinsichtlich Rasse und Geschlecht bisher nicht auch nicht hinsichtlich der Haufigkeit neurologischer
sauber dokumentiert? Sei es, dass da keine UnterschieManifestationen und opportunistischer Infektionen und
de sind, oder die Unterschiede zu geringfuigig oder die dies, obwohl Frauen mit einer niedrigeren Wahrschein-
entsprechenden Studien mit Fehlern behaftet waren, lichkeit eine ART erhielten. Es fiel zuséatzlich auf, dass
wie zu geringer Frauenanteil in Studien oder dass in die Kombinationstherapie bei Frauen seltener veran-
Studien nur die spaten Krankheitsphasen vom Vollbild dert oder unterbrochen wurde.

AIDS bis hin zum Tod untersucht wurden. Fraglich ist,

ob die Einteilung nach CD4-Zellen fir Manner und Veranderungen der Korperproportionen und
Frauen eine gleichermal3en gultige Einheit fur die Ab- Stoffwechselstérungen

schatzung der Dauer einer HIV-Infektion darstellt. Was Auf die Schattenseiten der ART ging die Ernéahrungs-
ist Uberhaupt der prognostische Wert dieser Labor- medizinerin Prof. Dr. Sai Shubahree Raghavan ein.
marker? Sollten wir die Unterschiede in den CD4- Die Inderin forscht an der Universitat Harlem in den
Zellzahlen bei Mannern und Frauen bertcksichtigen? USA Uber die metabolischen Komplikationen und
Kathryn vermutet, dass Verfligbarkeit und Qualitat ei- Lipodystrophie und berticksichtigt dabei auch gezielt
ner ART die klinischen Unterschiede hinsichtlich Ras- demographische Aspekte, wie Rasse, Geschlecht,
se, Geschlecht und mdglicherweise auch Alter aus- Alter und Sozialstatus. Subha erinnerte uns daran,

gleichen kénnen. dass der Begriff Lipodystrophie vielfach missbraucht

wird. Lipodystrophie bedeutet eigentlich Fettverlust.
Leben in Deutschland Frauen auch mit HIV 30% ihrer Patientinnen sind Ubergewichtig. Inzwi-
langer? schen wird eine breite Symptompalette unter dem

Als néchstes prasentierte Prof. Dr. Gabriele Arendt Begriff Lipodystrophie-Syndrom subsummiert. Um
von der Universitatsklinik Dusseldorf, eine der weni- dies zu vermeiden, ist daher im folgenden von Verén-
gen HIV-spezialisierten Neurologinnen Deutschlands derungen der Kdrperproportionen und Stoffwechsel-
und zugleich Mitglied der klinischen Forschungsgrup- stérungen die Rede. Zu diesem Thema stellte sie eine
pe NRW zu Frauen mit HIV, frappierende Ergebnisse: Mailander Studie von Gervasconi et al. vor, in der 306
Der Vergleich von 166 Frauen und 1245 Mannern im Patientinnen untersucht wurden, die mindestens eine
Zeitraum der letzten zehn Jahre zeigte, eine Zehn-Jah-Zweifach-Kombi eingenommen hatten. Unter Thera-
res-Uberlebensrate war bei Frauen 83% vs. 75% bei pie mit Proteasehemmern hatten 14%, ohne Protease-
Mannern (p<.005). hemmer 7% Fettverteilungsstérungen, gemessen mit
DEXA-Scans (ein Rontgenverfahren zur Dichte-

Bei gleichem Zugang zu Therapien leben messung der regionalen Fettverteilung). Je langer eine

Frauen europaischer Abstammung in ART genommen wurde, desto héher war auch das
Deutschland mit der HIV-Infektion signifi- Risiko fir diese Veranderungen. Eine weitere Studie
kant langer als Manner. von Dong und Kollegen von Rhode Island untersucht
SchlussfolgerungAIDS ist ein sozio-6kono- 116 Frauen unter ART mit Proteasehemmern, von
misches und ein sozio-kulturelles Problem denen 21 (18%) Veranderungen der Korper-

proportionen angaben. Diese wurden verglichen mit

Sie bemangelte ebenfa"S’ dass es |eider ZUu Wenige gut@l Frauen, die nicht Uber diese Stérungen berichteten.
Studien gibt, die Uberlebenszeiten, Therapie, Adharenz, Beide Gruppen waren vergleichbar hinsichtlich Virus-
Nebenwirkungen’ Pharmakokinetik und last und CD4-Zellzahl. Als dann mit dem MafRband
Pharmakodynamik (= Einfluss der Medikamente auf nachgemessen wurde, fanden sich bei allen Frauen
den Koérper, z.B. Wirkungen, Nebenwirkungen und Veranderungen der Korperproportionen. In ihrer ei-
Dosis-Wirkungsbeziehung) bei Frauen untersuchen. 9enen Studiengruppe wurden 91 Manner und 51 Frauen
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mit HIV verglichen. Frauen hatten eine gréf3ere Fett- dern weil sie auch aul3erlich sichtbar sind, wie bei der
zunahme zu verzeichnen, wahrend es beim FettverlustLipodystrophie. AZT fihrt bei Afrikanerinnen oft zu
keine so grofRen Unterschiede gab. Die Ergebnisseeiner Schwarzfarbung der Fingerndgel. Ein anderes
dieser Studie decken sich auch mit denen von Hindernis ist die Angst, dass die HIV-Infektion durch
Murrahainen und Kollegen. Im Hinblick auf die weib- die Medikamente aufgedeckt wird. Tabletten, die zu
lichen Schonheitsideale also keine guten Aussichten einem sozialen Ereignis, wie den Mahlzeiten eingenom-

fur Frauen. men oder im Kuhlschrank gelagert werden sollen, kén-
nen daher ein groRes Problem darstellen. Auch kultu-

Klinische Versorgung der afrikanischen reller oder religiéser Glauben kann einer

Community in London Medikamenteneinnahme im Weg stehen. Eine Frau

Diesem Vortrag widmete sich Dr. Annemiek De setze ihre ART ab, da ein traditioneller Heiler ihr auf-
Ruiter, eine Internistin, die in London in St. Thomas getragen hatte, die Medikamente abzusetzen, weil sein
Hospital arbeitet, wo 80% ihrer HIV-Patientinnen Gebet sie heilen wiirde.
Migrantinnen sind, die in einem Umfeld betreut wer- Frauen aus der afrikanischen Community sind schwer
den, das auf die kulturellen Besonderheiten und insbe- zu tiberzeugen, an klinischen Studien teilzunehmen. Bei
sondere die Betreuung von Frauen zugeschnitten ist. vielen herrscht ein angeborenes Misstrauen, als
In Grol3britannien haben die Heteros die Schwulen Schwarze dabei als Versuchskaninchen missbraucht
inzwischen eingeholt, was die Anzahl der HIV-Infek- zu werden, gegen das nur mit aul3erster Vorsicht an-
tionen betrifft. Die Mehrzahl der heterosexuell Infi- gegangen werden kann.
zierten kommt aus Afrika, sidlich der Sahara. Die Dia- Seit in GroRR3britannien der HIV-Test im Rahmen der
gnose wurde meist erst in einem spéaten Krankheits- Schwangerschaftsvorsorge empfohlen wird, jedoch
stadium gestellt, insbesondere bei Frauen. “Im Ange- nicht verpflichtend durchgefuhrt wird, werden die Frau-
sicht einer Frau denken viele Arzte nicht an HIV”, en haufigim Rahmen der Schwangerschaft diagnosti-
erklarte Annemiek. Auch Frauen sind sich ihrer Risi- ziert. Wieder haben Frauen mit der Angst zu leben,
ken selbst meist nicht bewusst. Wenn sie HIV zur dass andere von ihrer HIV-Infektion erfahren. Eine
Sprache bringt, hort sie oft: “Sie beleidigen mich. Ich Kaiserschnittentbindung, die in Grol3britannien bei Frau-
bin doch keine Prostituierte.” Die Diagnose HIV ist en mit HIV gewohnlich empfohlen wird, ist in der
in der afrikanischen Community ein grol3es Stigma, afrikanischen Kultur mit groRRen Vorbehalten verbun-
begleitet von Angst vor Gewalt und Ablehnung. Viele den. AuBerdem féllt es auf, wenn eine Frau ihr Kind
Frauen trauen sich nicht, inrem Partner die Diagnose mit der Flasche grof3zieht, statt wie lblich zu stillen.
mitzuteilen. Ein anderer sozialer Brennpunkt ist die  Annemiek versucht ihren Patientinnen zu helfen, die-
Migration. Viele sind Asylsuchende und daher beson- se Stigmatisierungen umgehen zu kénnen. Dazu bietet
ders misstrauisch gegentber Institutionen, aus Angst, ihre Klinik afrikanische Bezugskrankenschwestern,
den Ausléanderbehodrden gemeldet zu werden, oder sieDolmetscherinnen, eine eigene Frauenabteilung und
denken, dass Krankenh&auser sie nicht behandeln wir-Apotheke (wegen der Diskretion) und Selbsthilfe-
den. gruppen.
Ganz im Zentrum steht nattirlich die Familie. Die Stunde Am Ende ihres Vortrages wurde Annemiek Uber die
der Wahrheit, wenn die Kinder getestet werden, halt Transmissionsrisiken der Frauen gefragt:
das eine Mutter aus? FUr die Familie zu sorgen hat
meist oberste Prioritat und die eigene Gesundheitist  “Das gréRte Transmissionsrisiko meiner Pa-
am unwichtigsten. “Kommen sie Uberhaupt dazu, die- tientinnen ist, verheiratet zu sein.”
se Frauen zu therapieren?” wird Annemiek der Ruiter
von ihren Kolleginnen oft gefragt. Auf die Nachfrage, ob sie denn versuche, die Ehe-
Aus diesem Grund wartete Annemiek in ihrem Vor-  manner in die Beratung miteinzubinden, entgegnete sie:
trag nicht mit vielen Daten auf, sondern sprach aus “Nein. Weil es einfach nicht klappt.”
ihrer Alltagserfahrung, beschrieb die Aspekte rund um
die Therapie. Aufgaben fir die Community
“Mein Mann will nicht, dass ich Medikamen- Nachdem an zweiten Tag acht Pharmafirmen ihre Da-
te nehme, weil er Angst davor hat, dass ich ten zum Thema Frauen mit HIV prasentiert hatten,
durch die Nebenwirkungen krank werde und stellte sich der Forschungsbedarf fur die Zukunft her-
ihn dann nicht mehr versorgen kann.” aus.
Die Angst vor den Nebenwirkungen ist am starksten, Auffallend war die Diskrepanz zwischen den Ergeb-
nicht nur, weil die Frauen sich dabei krank fihlen, son- nissen kontrollierter klinischer Studien und Kohorten-
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Studien. So zeigten sich bisher z.B. in klinischen Stu-
dien oft keine Unterschiede hinsichtlich der

Geschlechtsdifferenz, in Kohorten-Studien hingegen
sehr wohl.

Kohorten-Studien sind nicht nur billiger und reprasen-

tieren eine gréf3ere demographische Bandbreite, son-

dern haben den entscheidenden Vorteil, dass
Patientinnen die Therapie erhalten, die sie mdchten
und die individuell auf ihre Bedurfnisse zugeschnitten
ist. Die Erfahrung mit der WIHS-Studie hat gezeigt,

dass dies einen grof3en Anreiz fur Frauen darstellt, an

Studien teilzunehmen. Statt sich als Versuchskanin-
chen zu fuhlen, splren sie, dass sie mit ihrer Teilnah-
me an Studien dazu beitragen, das Wissen lUber Frau
en mit HIV zu erweitern.

Ein anderes Problem Kklinischer Studien sind die Ein-
schlusskriterien, die von Frauen oft nicht erftllt wer-
den, da Frauen im Durchschnitt eine niedrigere Virus-
last und hohere CD4-Zellzahlen im gleichen
Krankheitsstadium haben. Die Frage, wann der richti-
ge Zeitpunkt fir den Therapieeinstieg gegebenist, soll-
te sich nicht allein an CD4-Zellen und Viruslast orien-
tieren. Das Ziel ist, das Wohlbefinden zu erhalten. Die
Antworten darauf kénnen nur von den Menschen
kommen, die krank sind.

Erste Diskussionen Gber Mdglichkeiten entsprechen-
der deutscher Kohortenstudien mit
Communitybeteiligung erfolgen im Rahmen des Pro-
jekts “All Around Women special” (mehr dazu im
Internet unter www.aids.de). Geplant ist hierzu zu-
néachst im November 2000 ein erstes kleines Arbeits-
treffen mit Vertretern aus Forschung, Pharmaindustrie
und Community, um intensiver an folgenden Themen
weiterzuarbeiten:

1. Community (Wie kann Communitybeteiligung an
Studien gestaltet werden? Was macht Studien fr
Frauen attraktiver?)

Studiendesigns (Welche medizinischen und psy-
chosozialen Fragestellungen haben derzeit Priori-
tat?)

WIHS-Modell in der BRD durchfuihrbar und wie
kann sie finanziert werden?)
Gesucht sind naturlich viele Anregungen und Beitrage

zu diesen Fragen aus der Leserschaft und Menschen,

die sich in diesem Bereich weiter engagieren moch-
ten. Kontakte Uber:

All Around AIDS e.V.
Projekt All Around Women special
Hovelstr. 8
44137 Dortmund
Fax 0231-9143738

Kohortenstudien (Wie ist eine Kohortenstudie nach ~

Email: info@aids.de
Wechselwirkungen der antiviralen
Therapie mit Drogen

Egal wie man zu Drogen steht — sie sind eine gesell-
schaftliche Realitat, auch bei Menschen mit HIV. Den-
noch kénnen die Hersteller von Medikamenten we-
gen der geltenden Gesetze nattrlich keine Studien zu
Wechselwirkungen von Anti-HIV-Medikamenten und
Drogen durchfuhren. Deshalb ist man bei der Beur-
teilung der moglichen Risiken oft auf Erfahrungs-
berichte und theoretische Uberlegungen angewiesen.
Im Folgenden wollen wir Hinweise geben, wie man

Gesundheitssché&den durch solche Interaktionen ver-
meiden kann. Zuvor aber noch ein Wort der Warnung:
Je mehr Substanzen ,gemixt' werden, desto weniger
vorhersagbar ist das Ergebnis, sowohl was die Wir-
kungen angeht, als auch die Neben- und Wechsel-
wirkungen! Bei illegalen Drogen kann man sowieso
nie sicher sein, was man eigentlich einnimmt. So ent-
halten viele Pillen, die als ,Ecstasy’ verkauft werden,
ganz andere Substanzen. Und selbst wenn es der ech-
te ,Stoff' ist, nehmen es die Hinterhoflabors, die die-
ses Zeug herstellen, mit der Reinigung oft nicht sehr
genau und damit sind die Drogen mit vielerlei Chemi-
kalien verunreinigt. Seltsamerweise scheint das gera-
de diejenigen am wenigsten zu beunruhigen, die sich
ansonsten vehement gegen jede ,Chemie’ in der Nah-
rung oder gegen ,chemische Arzneimittel’ wehren...

Wo koénnen theoretisch Wechselwirkungen
auftreten?

Die Mdglichkeiten fur Wechselwirkungen von verschie-
denen Substanzen im menschlichen Kdrper sind prak-
tisch unbegrenzt. Hier nur einige der wichtigsten Mog-
lichkeiten fur Wechselwirkungen ganz allgemein:

- Substanzen konnen ihre Aufnahme im Magen/
Darm gegenseitig verstarken oder abschwéachen.
Substanzen kénnen ihren Abbau in der Leber ge-
genseitig verlangsamen oder beschleunigen.

- Substanzen kdnnen in der Niere um die Ausschei-

dung konkurrieren. Der ,Verlierer' bleibt dann lan-

ger im Korper.

- Substanzen kdénnen den selben Wirkort im Kérper
haben und sich deshalb in ihrer Wirkung verstar-
ken oder auch abschwéachen.

- Eine Substanz kann eine andere, normalerweise
harmlose, in eine giftige umwandeln

Man sieht, es gibt reichlich Méglichkeiten, Schaden
anzurichten... Glicklicherweise verkraftet der Korper
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so einiges, die meisten dieser Wechselwirkungen sind

also nicht bedeutsam (oder ,klinisch relevant’, wie die
Wissenschaftler es formulieren).

Wo heiB3t es aufpassen?

Da es mittlerweile sehr viele verschiedene
Kombinationstherapien gegen HIV gibt, ist es schwie-
rig, fur jede einzelne Aussagen zu treffen. Allgemein
giltjedoch:

- Wechselwirkungen von Nukleosidanaloga
(Combivir®, Epivir®, Hivid®, Retrovir®,
Trizivir®, Videx®, Ziagen®,
Zerit®) mit den tblichen Dro-
gen sind wenig wahrschei
lich. Ausnahme: Die Kom
bination aus Videx® und Al-
kohol kann das Risiko fiir eine
Entzindung der Bauchspeiche
drise (Pankreatitis) erhdhen.

@
@

- Die NNRTI Sustiva® und Viramune
fuhren in einigen Féllen dazu, dass der Kor-
per die Droge schneller abbaut. Hier be
steht die Gefahr darin, dass man die Dosis der

Xy

ist wenig bekannt.

Sicher ist es keine schlechte Idee, seinen Arzt um Rat
zu fragen, denn natirlich kénnen nicht nur die Anti-
HIV-Medikamente Wechselwirkungen mit Drogen
verursachen. Auch einige Antibiotika, Pilzmittel, Mit-
tel gegen Epilepsie usw. kénnen teilweise schwerwie-
genden Wechselwirkungen verursachen oder selbst in
ihrer Wirkung abgeschwacht werden.

Standhaft bis zum Umfallen
Ein trauriges Beispiel fur die Wech-
[/ selwirkung eines ,nicht-HIV-
E . Medikaments' mit Drogen:
( Viagra® und ‘Poppers’.
Durch diese Kombination sind
mittlerweile so viele Todesfalle
aufgetreten, dass es bereits Stimmen
N gibt, die Viagra® am liebsten wieder vom
. Markt verbannen wirden. Also: Nase

weg vom Poppersflaschchen, wenn
man Viagra® nimmt!

Der Nachbar macht’s doch auch!
Als wére das Kapitel Wechselwirkungen nicht schon

Droge erhdht, um doch noch den erwiinschten Ef- schwierig genug; Medikamente (und Drogen) kbnnen
fekt zu erreichen. Gerade bei Drogen, die sehr beiverschiedenen Menschen auch unterschiedlich wir-
lang im Kérper bleiben (LSD, Ecstasy), kann das ken. Grunde hierfur sind genetische Unterschiede, Ras-
im Endeffekt zu unangenehmen Uberdosierungen se, Geschlecht, allgemeiner Gesundheitszustand, Ge-
fuhren. mutsverfassung, Erndhrungsgewohnheiten, usw.

- Wer mit Sustiva® schon Probleme hat (,zentral- Ein Wort zum Schluss
nervése Nebenwirkungen’), sollte mit allen psy- Letztendlich sollte man auch nicht vergessen, dass Dro-
choaktiven Drogen vorsichtig sein. Das Resultat gen auch ohne Wechselwirkungen negative Einflisse
ist unvorhersehbar. auf den Korper, vor allem auf das Nerven- und Im-

munsystem haben kénnen. Bei einigen Drogen (Ecs-

- Bei Proteasehemmern (Agenerase®, Crixivan®, tasy, GHB, Ketamin) besteht zumindest der Verdacht,
Fortovase®, Invirase®, Kaletra®, Norvir®, dass sieirreversible Veranderungen im Nervensystem
Viracept®) und beim NNRTI Rescriptor® be- hervorrufen.
steht bei vielen Drogen die Gefahr eines verlang- Im Rausch besteht auch die Gefahr, dass man ver-
samten Abbaus, also einer langeren und starke- gisst, seine Medikamente einzunehmen und dass man
ren Wirkung. Besonders gilt dies flr Patienten, die sich eher riskanten Situationen aussetzt, weil sich die
Norvir® oder auch Kombinationen mit Ritonavir Hemmschwelle verringert und die Schmerzgrenze er-
(z.B. Kaletra®) einnehmen. So wurde unter der hdoht. Letztlich muss sich jeder selbst dartber klar
Kombination von Norvir® und Ecstasy in England werden, wie er sich einen ,Kick' verschafft und was
ein Todesfall berichtet. Verstéarkt wird die Wirkung einem dieser Spal} wert ist.
aller Amphetamin-Abkdmmlinge (Ecstasy, Speed,
Crystal) und von Hydroxybutyrat (GHB, Liquid
X). Auch bei Mescalin/Psylocybin (Magic
Mushrooms) ist Vorsicht geboten. Eine Beeinflus-
sung des Abbaus von Opiaten (Opium, Heroin,
Codein, Polamidon®) ist wahrscheinlich. Uber
maogliche Wechselwirkungen mit anderen Drogen

Helmut B.
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Therapietreue — weithin uberschatzt exakten Zeit und mit den erforderlichen Einnahme-
modalitdten, nichtern oder zum Essen, eingenommen
Sowohl Patienten als auch HIV-Behandler scheinen 2U haben. ErwartungsgemaR hatten die Studien-
ziemlich illusionren Einschétzungen der Therapietreue teilnehmer mit mangelhafter Compliance die schiech-
zu unterliegen. Irgendwie glaubte man das Thema fast {€7€n Karten, niedrigere Plasmaspiegel und verringer-
bis zum Uberdruss behandelt. Da war die Nachricht t€ Therapieerfolge. Diese Studie hat allerdings eine
von der 13. Welt-AIDS-Konferenz in Durban doch Schwachstelle: Die Messung der Plasmaspiegel ver-
ziemlich tiberraschend: Fehlende Compliance (auch !asst sich auf Parameter, die moglicherweise fur ein-
Adharenz genannt) ist der groRte Risikofaktor far Z€lne Patienten nicht relevant sind.
Therapieversagen! .
Wir, im allgemeinen, wissen um die Konsequenzen un- Vancouver-Studie N o
zureichender Therapietreue. Wir glauben, dass es denin diesem Poster der University of British Columbia in
meisten (?) Klar ist, dass der Therapieerfolg auf dem Vancouver zeigte sich eine dramatisch schlechte
Spiel steht, dass Resistenzen entstehen, sogar KreuzE0mpliance mit entsprechend geringen virologischen
resistenzen zu antiretroviralen Medikamenten, die man Erfolgsraten. Als Hauptmafstab fur die tatséchlich ein-
noch gar nicht “verbraucht” hat. Jede weitere 9enommenen Medikamente galt hier, ob die ausgestell-
Therapieumstellung wird schwieriger — am Ende fast €N Rezepte in der Apotheke des Studienzentrums
hoffnungslos. War die Ersttherapie vielleicht noch ziem- 2uch tatsachlich eingelost wurden (kostenlos). Es konn-
lich einfach und auch weniger nebenwirkungstrachtig, te aper nicht festgestgllt werden, inwieweit abgeholte
kann die folgende Behandlung noch belastender sein. Medikamente auch eingenommen wurden. Nur 57%

Was kann iiberhaupt noch fiir eine Verbesserung die- (!) der 504 Patienten holten alle verschriebenen Me-
ser Situation getan werden? Sicherlich gibt es dikamente ab, so wurde auch die Compliance-Rate

bewirken kénnen. Die Erfahrung des Behandlers und ZWei NRTI und einem Proteasehemmer, 12,5% zwei

auch das noch intensivere Engagement fiir die Patien-NRT! plus ein NNRTI verschrieben worden. Die
ten bleiben ein wichtiger Faktor. In der letzten Ausga- Wechselbeziehung zwischen dem Grad der Therapie-

be von Projekt Information berichteten wir von einem  freéue und dem Behandlungserfolg stellte sich so dar:
ungewohnlichen Ergebnis im komplizierten Bereich der

Salvage-Therapie: In einer Studie aus England von Tabelle: . _

Mike Youle hatten 78% der Patienten eine Viruslast Zusammenhang zwischen Compliance und Unterdrd-
von weniger als 50 Kopien/ml. Die Patienten erhielten €Kung der Viruslast

unter anderem eine sehr intensive Betreuung, sie hat-
ten zu jeder Zeit einen Arzt als Ansprechpartner, alles
in allem eine (iberaus individualisierte Behandlung und | % Compliance
viel Motivation zum Durchhalten. In Medikamenten-

%Patienten < 500 K opien/ml
(bei mind. zwei Messungen)

studien haben wir es mit ausgewdahlten Patienten- < 70% 12%
populationen zu tun. Wie es im richtigen Leben aus- 70-80% 24%
sieht, demonstrieren etliche Studien zur Compliance. 80-90% 47%

90-95% 64%
Kohortenstudie zur Compliance in den Nie- 95-100% 84%
derlanden

Ein ahnlich erstaunlich schlechtes Ergebnis zeigte eine
spanische Studie: auch hier holten nur 53% der
Studienteilnehmer 90% ihrer Verschreibungen ab.

Hier ging man einen neuen Weg, um die Therapie-
treue bei einer HAART zu bestimmen. Die 224 hol-
landischen Studienteilnehmer erhielten einen Fragebo-
gen fUr eigene Eintragungen und unterzogen sich
pharmakokinetischen Untersuchungen, d.h., die Kon-
zentration eines eingenommenen Proteasehemmer
im Blut wurde ebenfalls gemessen. Als Berechnungs-
basis fur die zu erwartenden Plasmakonzentrationen
dienten die bekannten pharmakokinetischen Daten fur
Proteasehemmer.

Das Ergebnis dieser Studie ist erntichternd: nur 53%
der Teilnehmer gaben an, alle ihre Medikamente zur

Drogen und Compliance

In einer Studie aus England stand der Gebrauch von
sFreizeit-Drogen (dazu z&hlt auch Alkohol) als Ursa-
che fir verpasste Pillen im Vordergrund. Zur Unter-
suchung der Compliance wurde ein ganzes Arsenal
von Testverfahren flr die Nicht-Compliance eingesetzt,
einschliel3lich der Eigenbewertung der Studien-
teilnehmer. Mehr als 90% beurteilten ihre Therapie-
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treue als gut, jedoch weniger als die Halfte berichte- hoffentlich in aller Offenheit und ohne Scheu mdéglich.
ten von voller Adharenz zu den verschriebenen Re- Auch Beratungsstellen, wie z.B. eine HIV-Therapie-
gimes. Hotline und der Erfahrungsaustausch mit anderen The-
Dass Patienten mit haufigem Drogengebrauch mit der rapierten kénnen da weiterhelfen.

Compliance mehr Schwierigkeiten haben, ist seit lan- Fir manche Patienten ist die konsequente Fihrung ei-
gem bekannt; ebenso dass man die Adhérenz zur ei-nes Medikamenten-Tagebuches fur die Compliance

genen Medikation weit Giberschatzt. nutzlich. In eine @hnliche Richtung gehen der elektro-
nische Pillenalarm und die Vorratsboxen fur den Tag
Was tun? oder auch die wochentliche Ration.

Die eigene Motivation flir eine antiretrovirale Thera- ,Urlaub von den Pillen' ist moglicherweise dann be-
pie, das Wissen und Gefiihl, dass ich damit meine ge- sonders geféhrlich, wenn antiretrovirale Substanzen
sundheitliche Situation verbessern kann, stehen im Vor- eine lange Halbwertszeit im Kérper haben. Dazu ge-
dergrund. Ich muss wissen, ob ich auf Grund meiner héren im besonderen Sustiva® und Viramune®. Das
HIV-Infektion bereits durch opportunistische Erkran- Risiko von sich entwickelnden Medikamenten-
kungen gefahrdet bin. Solange man sich fiir eine The- resistenzen in dieser Substanzklasse ist hier besonders
rapie nicht wirklich bereit fiihlt, sondern fast gendétigt, hoch. Vor einem Pillenstop sollte in jedem Fall der Arzt
wird das ‘Pillenmanagement’ noch schwieriger sein. befragt werden. Es gibt aber auch unfreiwillige “drug
Das Arzt-Patienten-Verhaltnis sollte von Offenheit ge- holidays”, z.B. bei Erkrankungen und Operationen.
pragt sein. Im Gespréach mit dem Behandler soll es Gutinformiert sein ist sicherlich die wichtigste Grund-
ohne Zeitdruck moglich sein, die Lebenssituation in Ein- lage, um die Bedeutung der Therapietreue richtig ein-
zelheiten darzustellen. Und hoffentlich werden die Er- zuschatzen. Aber es ist nicht jedermanns/frau Sache,
klarungen auch fir den Patienten in aller Verstand- sich damit intensiv zu befassen. Das Wesentliche flr
lichkeit ,riberkommen’. In manchen Fallen ist es si- eine funktionierende Compliance muss in diesem Fall
cher natzlich, die medizinischen Erklarungen von in erster Linie vom Behandler vermittelt werden.
Patientenseite rickzuerfragen. Schriftliche Informa-

tionen Uber die Verschreibungen und Hinweise auf die

Bedeutung der andauernden Compliance sollten in der Wie sieht es hier zu Lande aus?

arztlichen Betreuung tblicher werden. Sind wir in der Therapietreue &hnlich schludrig wie
Psychische und mentale Probleme haben einen mal3-die Spanier, Kanadier oder Englander?

geblichen Einfluss auf die Fahigkeit zur Therapietreue. “Nobody is perfect”, wer kennt nicht die schwierigen
Auch das sollte im Gesprach mit dem Behandler of- Situationen, besonders auR3erhalb der tblichen Tages-
fen herausgestellt werden. Im Einzelfall ist es sicher- routine: beim Ausgehen, Giberhaupt beim Unterwegssein,
lich ratsam, eine Therapie zu verschieben, bis man sichauf Reisen, in besonders “entspannten” Stunden, aber
wieder stabiler fuhlt. Selbsthilfegruppen, Beratungs- auch wenn es im Leben turbulent und besonders
gesprache, psychische und mentale Entspannungs-schwierig zugeht.

therapien kdnnen hilfreich sein. Vielleicht sind aber auch Und gerade beim sehr routinierten Pillenschlucken geht
Antidepressiva die richtige Alternative, um die Bedin- es manchmal doch daneben. Die Compliance lasst mit
gungen fir eine andauernde Compliance entscheidendzunehmender Dauer der HAART nach, auch ein
Zu verbessern. Risikofaktor. Sicherlich helfen Eselsbriicken, z.B. die
Nebenwirkungen, wie Erbrechen, Ubelkeit, Kopf- in Ruhe vorsortierte Pillenbox, der Pillenalarm, die Hilfe
schmerzen, Hautausschlage und Durchfélle kbnnen von Freunden und Lebenspartnern und das bewusste
bereits zu Therapiebeginn enorm belastend sein und Anlegen von Depots, z.B. am Arbeitsplatz, bei Freun-
vielfach zum Therapieabbruch oder unregelmaliiger den oder in der Lieblingsbar.

Pilleneinnahme fiihren. Wie solche Situationen bereits HIV.Net berichtet von dem in Durban vorgestellten
von Anfang an vermieden oder zumindest gemildert Ergebnis einer Metaanalyse von 23 grof3en klinischen
werden konnen, ist ein Bestandteil der arztlichen Er- Studien — “was auf Dauer zahlt, ist die Pillenzahl und
fahrung. Das sollte rechtzeitig mit dem Behandler be- nichts anderes!” Demnach soll die Anzahl der Pillen
raten und in ein effizientes Nebenwirkungsmanagement signifikant aussagekréatftig fir den Erfolg und die Dau-
umgesetzt werden. er des Therapieerfolges sein, je weniger desto besser.
Das Zurechtkommen mit der alltdglichen ,Pillenpraxis’, Neuere Ergebnisse zum Einsatz von Doppel-
die verspatete oder auch ausgelassene Dosierung undProteasehemmer-Kombinationen in Therapieregimes
z.B. die Fragen zu Wechselwirkungen mit Drogen sind zeigen, dass die Rate der Therapieerfolge zunimmt.
wichtige, regelmalRige Themen fur den Arztbesuch — Die wichtigsten Faktoren hierbei sind sicherlich die nur

10
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2x tagliche Einnahme und die Unabhangigkeit von aus dem Kérper verschwunden ist. Von Sustiva® ist
Nichternsein oder einer begleitenden Mahlzeit. Das aber selbst nach 2 Wochen noch eine ganze Menge
Problem Therapietreue ist aber schlicht zu komplex, im Koérper. Dies bedeutet aber auch, dass man fast 2
als dass weniger Pillen die alleinige Lésung wéaren. Wochen Monotherapie mit Sustiva® macht, d.h. es
Eine hohe Motivation der Patienten, das Wissen um besteht die Gefahr einer Resistenzentwicklung! Be-
den Nutzen einer Therapie und auch das Bewusstseinsonders grof3 ist diese Gefahr natirlich bei denjenigen
der moglichen Risiken einer nachlassigen Therapie- Patienten, die vor Absetzen der Therapie nicht unter
treue stehen im Vordergrund fir eine funktionierende der Nachweisgrenze waren.

Behandlung. Ohne ein Verstehen der Therapie, ohne Wie sollte man also in der Praxis vorgehen? Eine end-
soziale Unterstitzung und ohne eine vertrauensvolle gultige Antwort hierauf kbnnen nattrlich nur Studien
Beziehung zu den Behandlern ist eine ausgepragtegeben, aber aus den pharmakokinetischen Daten der
Compliance nicht méglich. Gerne hatten wir einfache Substanzen lassen sich einige Anhaltspunkte ableiten:

Rezepturen zur Verbesserung der Therapietreue, die
Erfahrung seit Vancouver zeigt: es ist weitaus schwie-
riger, als gedacht. Trotz alledem; fiir Behandler und
Beratungseinrichtungen gilt es, nicht zu resignieren!
Und einfach ist fur viele Patienten nicht einfach ge-
nug: gebraucht werden potentere, weniger anféllige
Regimes.

Quelle: Alvan Fisher, The Body, The XlII Internati-
onal AIDS Conference, Medical TV, Live Ubertra-
gung aus Durban, EUMECOM, AIDS Treatment
Update, Issue 91, Juli 2000.

Ubersetzung und Bearbeitung: Peter Lechl

STI - Die Tucke des Details

Bei der derzeitigen Diskussion um den méglichen Wert
und die Gefahren einer ,strukturierten Therapiepause
(STI) wird ein Punkt leider zu oft Gibersehen: Die Sub-
stanzen einer antiretroviralen Kombinationstherapie
haben oft sehr unterschiedliche Halbwertszeiten, d.h.
sie verbleiben nach dem Absetzen noch unterschied-
lich lange im Korper.

Damit besteht eine erhdhte Gefahr fir eine Resistenz- .

entwicklung. Besonders gilt dies fur die beiden NNRTI
Sustiva® und Viramune®. Beide haben sehr lange
Halbwertszeiten: 40-55 Stunden (Sustiva®), bzw. 25-
30 Stunden (Viramune®). Am Beispiel von Sustiva®
heil3t das, nach 2 Tagen (48 Stunden) ist noch die Halfte
an wirksamer Substanz im Blut, nach 4 Tagen noch
ein Viertel, nach 6 Tagen noch ein Achtel, usw. Rech-
net man dies anhand der pharmakokinetischen Daten
(ICy, 1,7-25 nM; Gaxsteady statt 20:3 £ 3, 7THM; Protein-
bindung 99,5-99,75%,,140-55 h) durch, kommt man
zu dem Ergebnis, dass es etwa 2 Wochen dauert, bi
die minimale Hemmkonzentration fur Wildtyp-HIV um
etwa die Halfte unterschritten wird.

Doch was bedeutet dies fir die Praxis? Setzt man z.B.
eine Kombination aus Combivir® und Sustiva® gleich-
zeitig ab, so dauert es maximal 3 Tage, bis praktisch
alles AZT und 3TC (die Bestandteile von Combivir®)

S

Alle Nukleosidanaloga und Proteasehemmer (als
Einzelsubstanzen) haben relative kurze Halbwerts-
zeiten, so dass bei gleichzeitigem Absetzen das Ri-
siko fur eine Resistenzentwicklung relativ gering ist.
Bei Proteasehemmerkombinationen mir Ritonavir
(Norvir®) ist dieses Risiko wegen der verlangerten
Halbwertszeit etwas hoher.

Nochmals hoher ist das Risiko bei Kombinationen
mit Viramune® und ganz besonders Sustiva® we-
gen der extrem langen Halbwertszeiten.

Eine Losungsvorschlag fur das Problem ware, bei
,Norvir®-Kombinationen' die Nukleosidanaloga erst
2-4 Tage nach der Proteasehemmerkombination ab-
zusetzen. Bei Kombinationen mit Viramune® und
Sustiva® musste man dann die Nukleosidanaloga etwa
6 —12 Tage nach dem NNRTI absetzen.

Noch einmal in aller Deutlichkeit: Dies sind Uberle-
gungen auf Grund der pharmakokinetischen Daten!
Zum Konzept der strukturierten Therapiepausen gibt
es insgesamt noch sehr wenig verninftiges Datenma-
terial. Deshalb sollte sich jeder, der sich auf eine
Therapiepause einlasst, bewusst sein, dass er damit
ein nicht unerhebliches Risiko eingeht. Das Risiko
besteht darin, dass eine Resistenzentwicklung mog-
lich ist und dass es nach dem Wiederansetzen der
Therapie eventuell nicht mehr gelingt, die Virus-
vermehrung wieder unter die Nachweisgrenze zu druk-
ken. Dieses Risiko ist vermutlich sogar noch erhoht,
wenn das Virus vor der Therapiepause bereits nach-
weisbar war.

Es wére schon, wenn diejenigen Leute, die Studien zu
Therapiepausen durchfuhren bzw. planen das zeit-
versetzte Absetzen ,problematischer’ Substanzen be-
ricksichtigen wirden. Derzeit werden Patienten, die
Viramune® oder Sustiva® einnehmen, nicht in solche
Studien aufgenommen.

Quellen: Prescribing Information zu Sustiva® /

Summary of Product Characteristics zu Viramune®
Helmut B.
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Ist doch log-isch! - Log-Werte ent-

ratselt. 1) die Ausgangsviruslast
2) die Nachweisgrenze des verwendeten Tests.
In vielen Kongressberichten und Studienergebnissen
werden Viruslastwerte als “log” angegeben. Was Dazu ein Beispiel:
steckt eigentlich hinter diesem Kiirzel? Unglticklicher-
weise Mathematik! Da man bei HIV und dessen Ver- Die Ausgangsviruslast eines Studienteilnehmers liegt

mehrung mit sehr grof3en Zahlen bei 31600 (ca. 4,5 log), die Nach-
konfrontiert ist, gibt man haufig weisgrenze des verwendeten Tests
nicht die Zahl an, sondern derep—9:1 1,3 20,6% liegt bei 50 Kopien/ml (1,7 log).
“dekadischen Logarithmus”, abge 0.2 1,6 36,9% Wird nun bei diesem Patienten die
kirzt eben “log”. Am einfachsten 0.3 2,0 49,9% Viruslast durch eine Therapie un-
SR 1 o4 2,5 60,2% : .

Zu verstehen ist Q|ese_r Wert bet 05 32 68.4% ter die Nachweisgrenze gesenkt,
ganzen Zah!en, hier gibt er n& 016 4:0 74:9% entspricht dies einer Senkung um
lich immer die Anzahl der Nullen 0.7 50 80 0% 4,5minus 1,7, also 2,8 log. Eine gro-
nach der Eins an, also: 0.8 6.3 84.2% Bere Senkung ist in diesem Fall

0.9 7.9 87.4% nicht nachweisbar! Hatte man noch
Olog=1 1 10,0 90,0% den “alten” Test mit einer Nach-
llog=10 1,1 12,6 92,1% weisgrenze von 500 Kopien/ml (2,7
21log =100 1,2 15,8 93,7% log) verwendet, ware lediglich eine
3log = 1000 usw. 1,3 20,0 95,0% Senkungum 4,5-2,7 = 1,8 log nach-

1,4 25,1 96,0% weisbar gewesen! Im Falle einer
Bei gebrochenen Zahlen muss mgn_ 1,5 31,6 96,8% Ausgangsviruslast von einer Million
den Taschenrechner bemiihen: dje 1.6 39,8 97,5% Kopien/ml (6 log) und einer Nach-
log-Zahl eingeben und [10°x] dri{___ 1.7 50,1 98,0% weisgrenze von 50 Kopien/ml (1,7
cken, dann erhalt man den eigen}-__1.8 63,1 98,4% log) ware hingegen eine Senkung
lichen Zahlenwert. Hat man kei{__1.9 79,4 98, 7% um 6-1,7= 4,3 log berichtet worden.
nen entsprechenden Rechner, ka 2 100,0 99’024’
man auch die nebenstehende Th—2:1 125.9 99,2% Man sollte sich also bei neuen Me-

: 2,2 158,5 99,4% . . .

belle zu Hilfe nehmen. : ’ - dikamenten nicht von exorbitanten

2,3 199,5 99,5% .

5 Senkungsraten um soundso viel log
. 2,4 251,2 99,6% . )

Der log-Wert wird aber auch zur 55 3160 99 7% beeindrucken lassen, da dieser
A.ngabe einer Verano_lerung de 2:6 398:1 99:7% Wert eben von .den beiden Fakto-
Viruslast verwendet. Hier gilt: 2.7 501,2 99.8% ren Ausgangsviruslast und Nach-
Eine Senkung'der Viruslast um 728 631,0 99.8% weisgrenze des Tests abhangig ist.
log entspricht einer Senkung aufeifi - 2 g 794.3 99.87%
Zehntel des Ausgangswerts, dg 3 1.000,0 99,90% Um genau dieses Problem zu um-
heil3t einer Senkung um 90%. Bgi 3,5 3.162,3 99,97% gehen, wird heute bei Studien-
2 log entsprechend auf ein Hun- ergebnissen meist angegeben, wie-
dertstel des Ausganswerts oder um viel Prozent der Patienten mit ei-
99%. ner bestimmten Therapie eine
Leicht merken kann man sich noch Viruslast unterhalb der Nachweis-
0,3 log = Verringerung um die Half- grenze erreicht haben.
te bzw. 50% und 0,7 log = Verrin- Doch auch mit diesen Werten ist
gerung auf 1/5 bzw. 20%. Vorsicht geboten. Verschiedene
Andere Werte kann man wieder der Tabelle entneh- Studien lassen sich nicht einfach vergleichen, da sie
men. sich in vielen Dingen unterscheiden, z.B. in der Vorbe-

handlung der Patienten und den verwendeten Metho-
Bei der Beurteilung von Studienergebnissen gibt es den (um nur zwei zu nennen).
nun noch zwei wichtige Dinge zu beachten:

Helmut B.
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Was bedeutet eigentlich ,IC_ ?

laufen. Die IG, lasst sich meist recht problemlos ab-
lesen, da in diesem Bereich die Kurve recht steil ver-

Zur Beschreibung der Wirkstarke einer Substanz wer- 1auft. Im Bereich der I¢; bzw. 1G,; wird es schwieri-

den oft Werte wie I, IC,, IC,(oder auch E;...)

angegeben. Was hat es damit auf sich?

JIC" steht fur ,Inhibitory Concentration' (Hemm-
konzentration); ,EC' steht fur ,Effective
Concentration’ (wirksame Konzentration). ,EC" ist der
allgemeinere Begriff, der fur alle moglichen Arznei-
mittel verwendet wird, ,IC* wird vor allem fir Anti-
biotika und antivirale Medikamente verwendet, da hier
ja die Vermehrung (von Bakterien oder Viren) ge-
hemmt wird.

Nun hat jede Substanz einen bestimmten
Konzentrationsbereich, in dem sie ihre Wirkung ent-

ger, da die Kurve hier stark abflacht: Liegt dig, G
diesem Beispiel bei 6,8 oder bei 7,0 oder bei 7,2 ?

Noch hohere IC-Werte werden normalerweise nicht
verwendet, da sie nicht genau bestimmt werden kén-
nen.

Andererseits modchte man naturlich nicht nur wissen,
wie viel Substanz man braucht, um die Virus-
vermehrung zur Halfte (50%) zu hemmen. Man will
wissen, wie viel man mindestens braucht, um sie voll-
standig zu hemmen. Hier gibt die |@inen gewissen
Anhaltspunkt.

Halten wir also fest: Die IG lasst sich methodisch

faltet: Unterhalb einer gewissen Grenze hat sie keine -Sauberer' bestimmen, die [(jibt eher einen praxis-

Wirkung (0% Wirkung) und ab einer bestimmten Men-
ge lasst sich die Wirkung nicht mehr steigern (100%
Wirkung).

Die IC,,ist nun einfach die Menge an Hemmstoff, die
erforderlich ist, um 50% der Virusvermehrung zu hem-
men. Entsprechend ist die |@iejenige Menge, die
95% der Virusvermehrung zu hemmen vermag.

Natdrlich ist dieser Wert auch von der Empfindlich-

tauglichen Richtwert fur die minimale Wirkstoff-
konzentration, die moglichst nicht unterschritten wer-
den sollte um eine weitgehende Hemmung der Virus-
vermehrung zu gewadhrleisten. Im Alltag muss aller-
dings auch noch die Plasmaproteinbindung bertcksich-
tigt werden, die in der letzten Ausgabe von ,Projekt
Information* erklart wurde. So kommt man schliel3-
lich zu Werten wie der ,proteinbindungskorrigierten
IC,.” — das ist die Menge an Wirkstoff, die manin-

keit des Virusstamms abhangig, deshalb werden zur destensm Blut haben sollte um die Virusvermehrung
Charakterisierung neuer Substanzen genau definierteZUverlassig zu unterdriicken. Ein bisschen mehrist je-

Laborstamme von HIV verwendet.

Warum aber gibt es so viele verschiedene Wertg, (IC
IC,, IC,,...)? Se-

doch immer gut, um auf der sicheren Seite zu sein.

Helmut B.

hen wir uns dazu die
folgende Grafik an:
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fur T-20 begrenzt sein. Die Nachfolgesubstanz T-1249,
ebenfalls ein Fusionshemmer, soll wesentlich wirksamer
sein, liegt aber in der Kklinischen Erprobung noch viel

L . ) . . weiter zurtick. Wir hoffen, dass wir nach den Konferen-
Far intensiv vorbehandelte Patienten mit fortgeschrit- ,an im Herbst dazu mehr berichten kénnen.

tener HIV-Infektion ist der Fusionshemmer T-20 eine Trotzdem sollte T-20 fiir Patienten ohne weitere
zuséatzliche Therapieoption. Auf einer Late Breaker- Behandlungsmaglichkeiten, also den “Compassionate
Session in Durban wurden die 48-Wochen-Ergebnis- Use” schnellstens verfiigbar gemacht werden.

se der offenen T-20-205 Studie vorgestellt.

Fusionshemmer stellen einen neuen antiretroviralen Quelle: Calvin Cohen, The Body, The XllI Internatio-
Wirkmechanismus dar, unabhéangig von Resistenzen innal AIDS Conference Coverage

den bisher verfugbaren Substanzklassen. Sie verhin-Ubersetzung: Peter Lechl.

dern das Andocken an die Zellmembran und hindern
damit das HI-Virus am Eindringen in die Wirtszelle -
(siehe dazu auch Projekt Information Marz/April 2000). Erneute Warnung zur Uber-

Nachteilig ist allerdings die rasche Resistenz- empfindlichkeitsreaktion bei

entwicklung in der Monotherapie mit T-20. Ziagen® (Abacavir)

Die 70 Teilnehmer der T-20-205 Studie, fast alle mit

allen antiretroviralen Substanzklassen vorbehandelt, In unserer Januar/Februar-Ausgabe berichteten wir

erhielten zusatzlich zu T-20 eine auf der Grundlage o oits her Sicherheitsaspekte bei der Einnahme von
einer genotypischen ReS|s.tenz'best|mmung au;gewahI-Ziagen®_ Hierbei wurde vor allem darauf hingewie-
te HAART. T-20 wurde in einer 50mg-Dosierung  gon gap zusatzlich auch akute respiratorische Symp-

zweimal taglich als'subkutane Injekt.ion von den Pati- tome (Atemwegserkrankungen), wie z.B. Kurzatmig-
enten selbst gespritzt. 75% der Teilnehmer empfan- oy Hajsschmerzen oder Husten bei einem Teil der

den dies als akzeptabel, ohne besondere Beeintréichti—F,‘,j‘,[ien,[en ein Hinweis auf die sog. Hypersensitivitét
gung der Lebensqualitat. Die Nebenwirkungen bestan- gegen Ziagen® sein konnen
den vorwiegend aus lokalen, entziindlichen Hautreak- Die neuerliche Warnung vom 27. Juli von Glaxo

tionen an der Injektionsstelle. Keiner der Teilnehmer Wellcome in den USA bezieht sich auf eine schwer-
brach die Studie wegen der T-20-typischen Neben- ;0 onde Komplikation: bei der Wiederaufnahme ei-

W|rliung'en ab. Ngch elnem Jahr war'en noch 40 der ner Therapie mit Ziagen® bei Patienten, die Ziagen®
anfanglich 7,0 Tellnghmer in der Studie. 14 P_atlenten nach einer Unterbrechung erneut einnahmen, vorher
bgendeten ihre Tellnghme wegen unzurelchenderjedoch keine Symptome einer Uberempfindlichkeit

Viruslastsenkung (weniger als 0,5 log), 16 Patienten gezeigt hatten oder deren Symptome nicht richtig ge-

ags anderen'GrUnden. Bgi den 40 'in der Studie ,Ve,r'deutet wurden, kam es zu bedrohlichen, in wenigen
bliebenen Teilnehmern zeigte sich eine durchschnittli- Fallen todlichen Uberempfindlichkeitsreaktionen.

che Senkung der Viruslast um 1,4 log, davon 39% mit Zum Beispiel konnte die Uberempfindlichkeitsreaktion
einer Viruslast unter 400 Kopien/ml. - . falschlicherweise auch als Atemwegserkrankung, als
Diese Ergebnisse der T-20-205 Studie zeigen die Si- \;,00n_parm-infektion oder als Reaktion auf andere

cherheit der Substanz nach 48 Wochen, sehr bedeutoqikamente angesehen worden sein. Bei den bekannt

T-20 - hoffnungsvoller Beitrag zur
Salvage-Therapie

sam fur eine neue Wirkstoffklasse. Abschliel3end kann
noch nicht beurteilt werden, inwieweit T-20 in diesem
Patientenkollektiv mit sehr geringen Therapieoptionen
zur Viruslastsenkung beigetragen hat, aber immerhin
fast 40% unter 400 Kopien/ml. Fur Patienten in dieser
Notlage erscheint T-20 aber als wichtiger zusatzlicher
Bestandteil eines Salvage-Protokolls.

Anmerkung der Redaktion:

In Deutschland sind bereits 5 Zentren fir T-20-Studien

ausgewahlt. Der Studienbeginn verzdgert sich weiter-

hin, weil weder zu den Dosierungen noch Uber die

Studienendpunkte Einigkeit mit der US-Zulassungs-
behorde besteht. AuRerdem soll die Produktionskapazitat

14

gewordenen Fallen handelte es sich auch um Patien-
ten, die die Ziagen®-Therapie wegen ausgehender
Medikamentenvorrate oder wegen der Behandlung an-
derer Erkrankungen unterbrachen. Bis zum Auftreten
einer Ziagen®-Uberempfindlichkeit kénnen Wochen
vergehen und bei Absetzen von Ziagen® in der wie-
der beginnenden Therapiephase wird ,die Uhr flir eine
Entwicklung der Uberempfindlichkeitssymptome nicht
zuriickgesetzt“. Innerhalb weniger Stunden nach
Wiedereinnahme von Ziagen® kann es zu schwerwie-
genden Reaktionen kommen. Obwohl die Symptome
variieren, in erster Linie sind Fieber, Hautausschlag,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schmerzen im Ober-
bauch, Lethargie und Unwohlsein an der Symptomatik
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beteiligt, allerdings nur einzelne oder wenige der ge-
nannten Beschwerden gemeinsam. Weniger haufig
treten z.b. Kurzatmigkeit, Atemnot, Halsschmerzen,
Muskel- und Gelenkschmerzen, Kopfweh, Taubheits-
gefuhle der Haut, Schwellungen im Rachen, im Ge-
sicht und Nacken, Augenbindehautentziindung, Ge-
schwure im Mund und niedriger Blutdruck auf.
Typischerweise kann sich Gber mehrere Tage ein
Symptommuster aufbauen, das sich bei weitergehen
der Einnahme von Ziagen® verschlimmert. Es traten
Todesfélle auf, wenn Atmungssymptome auf Grund
der Ziagen®-Einnahme als Atemwegserkrankung fehl-
diagnostiziert wurden.

Bisher sind keine Falle bekannt, in denen es nach Weg-
lassen von einer oder zwei Dosierungen zu Uber-
empfindlichkeitsreaktionen gekommen ware. Die
Uberempfindlichkeit mit Todesfolge liegt international
gesehen bei 2 von 10.000 behandelten Patienten. In
Deutschland ist kein todlicher Ausgang der Ziagen®-
Uberempfindlichkeit bekannt.

Dazu die wichtigen Details aus dem Brief von Glaxo
Wellcome an die Arzte:

- Nach Wiederaufnahme einer Therapie mit
Ziagern® sind rasch einsetzende und zum Teil
lebensbedrohlich  verlaufende Uber-
empfindlichkeitsreaktionen bei Patienten auf-
getreten, die zum Zeitpunkt des ersten Ab-
setzens von Ziage® nur ein typisches Anzei-
chen fir eine Uberempfindlichkeitsreaktion
(Hautausschlag, Fieber, gastrointestinale Sym-
ptome, respiratorische Symptome oder
Allgemeinsymptome wie Abgeschlagenheit
und Krankheitsgefihl) zeigten. In sehr selte-
nen Fallen wurde eine Uberempfindlichkeits-
reaktion bei Patienten beobachtet, die Ziage®
nach einer Unterbrechung erneut einnahmen,
vorher jedoch keine Symptome einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion gezeigt hatten.

ginn der Therapie. Patienten sollten besonders wah-
rend der ersten zwei Monate der Therapie mit
Ziagen® sorgfaltig im Rahmen zweiw6chentlicher
Kontrollen tberwacht werden.

Aktuelle Informationen zum Umgang mit
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Ziager®:

Um Verzdgerungen bei der Diagnosestellung zu
vermeiden und das Risiko einer lebensbedrohlichen
Uberempfindlichkeitsreaktion zu minimierenuf
Ziagen® abgesetzt werden, wenn eine Uber-
empfindlichkeitsreaktion nicht ausgeschlossen
werden kann, und wenn andere Diagnhose(re-
spiratorische Erkrankungen, grippeahnliche Erkran-
kungen, Gastroenteritis oder Reaktionen auf ande-
re Medikamente)n Frage kommen. Wenn eine
Wiederaufnahme der Therapie mit Ziage® fur
notwendig gehalten wird, mul3 dies im Kran-
kenhaus geschehen.

Wenn entschieden wurde, Ziage® bei Pati-
enten, die vor dem Absetzen von Ziagé nur
ein oder kein typisches Symptom einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion zeigten, erneut ein-
zusetzen, muld dies in einer Einrichtung ge-
schehen, wo eine rasche medizinische Hilfe ge-
wahrleistet ist.

Bei Patienten, die die Therapie mit Ziagen® we-
gen einer Uberempfindlichkeitsreaktion abgesetzt ha-
ben, darf Ziagen® NIE WIEDER eingesetzt wer-
den.

Patienten miissen uber die Moglichkeit einer Uber-
empfindlichkeitsreaktion auf Ziagen® aufgeklart
werden und sollen erinnert werden, die Packungs-
beilage und die der Packung beiliegende Warnhin-
weiskarte zu lesen.

Die Uberempfindlichkeitsreaktionen traten bei etwa Kommentar von Projekt Information:

4% der im Rahmen von klinischen Studien mit Auch wenn noch keine genauen Informationen Uber das
Ziagen® behandelten Patienten auf. Das erhéhte Ausmaf’ und die genauen Umstande des Problems in den
Risiko firr das Eintreten eines schweren Verlaufs USA vorliegen, sollten Patienten eine Therapie inklu-
(auch mit Todesfolge) bei Patienten, bei denen sive Ziage® nur bei erfahrenen HIV-Behandlern be-
Ziagen® aufgrund einer Uberempfindlichkeits- 9innen. Auch wegen der so unspezifischen Symptomatik
reaktion abgesetzt und spater wieder eingesetzt ist d!_e besondere arztliche Qualitat gefragt: Diagnose
wurde, ist gut bekannt. Die Uberempfindlichkeits- der Uberempfindlichkeit und gegebenenfalls rechtzeiti-

reaktionen auf Ziagen® sind durch Symptome cha- 9es Absetze_n. . . o .
rakterisiert, die auf eine Multiorgan-Beteiligung hin- Von der Patientenseite her ist es wichtig, eine Therapie

eisen. Diese Svmptome kénnen iederzeit unter der in einer geordneten Lebensphase anzufangen, um be-
weisen. i ymp ] zetu ginnende Symptome auch rechtzeitig zu registrieren. In

Therapie mit Ziagen® auftreten, in der Regel je- den ersten Behandlungsmonaten mit Ziayesind
doch innerhalb der ersten sechs Wochen nach Be-
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Therapieunterbrechungen, seien es die vieldiskutierten
,drug holidays‘ oder auch unfreiwillige Pausen, in je-
dem Fall mit dem Behandler abzukléren. Die Phase der
Wiedereinnahme von Ziag®rbedarf besonderer eng-
maschiger arztlicher Begleitung.

Es ist sicherlich ein unglticklicher Zeitpunkt, in Zeiten
grassierender Erkéaltungskrankheiten eine Ziagérhe-
rapie zu starten.

Unsere Arzte sollten in den ersten zwei Monaten der
Therapie jederzeit erreichbar oder adaquat vertreten sein.
Kennen wir doch die Situation zu Ferienzeiten, um die
Feiertage und zu Kongresszeiten.

Auch ein so gefragtes einfaches Pillenregime wie
Trizivir® (Ziager®, AZT und 3TC in einer Tablette)

erscheint von den méglichen Nebenwirkungsumstanden

her damit nicht mehr so einfach.

Quelle: Glaxo Wellcome; HIVNet AMEDEO.COM,;
aidsmap.com
Bearbeitung: Peter Lechl

Videx® — besser zweimal taglich?

Wird Videx® (Didanosin) doch besser zweimal tag-
lich eingenommen ? Darauf deutet eine Warnung der
US-amerikanischen Food and Drug Administration
(FDA) hin.

In den USA hatten die FDA Videx® im Oktober 1999
zur einmal taglichen Einnahme zugelassen. Grundla-
ge hierfur waren damals 24-Wochen-Daten einer Stu-
die, die die Kombination Videx®, Zerit®, Viracept®
mit der Kombi Retrovir®, Epivir®, Viracept® ver-
glich. Die Zwischenauswertung hatte damals keinen
signifikanten Unterschied beim Anteil an Patienten
mit einer Viruslast unterhalb von 400 Kopien gezeigt.
Nach 48 Wochen ergab eine Auswertung allerdings
ein anderes Bild: der Anteil der Positiven mit einer
Viruslast unter 400 Kopien lag im Videx®-Arm bei
50%, im anderen Arm jedoch bei 59%. Im Videx®-
Arm hatten nur 34% eine Viruslast unterhalb von 50
Kopien, im anderen Studienarm jedoch 47%. Der Un-
terschied war statistisch signifikant.

Die FDA haben Bristol Myers Squibb, Hersteller von
Videx®, daraufhin aufgefordert, die US-ame-
rikanische Packungsbeilage dahingehend zu éndern,
dass die vorzuziehende Dosierung von Videx® zwei-
mal téaglich ist, da es fir die Wirksamkeit dieser Do-
sierung mehr Daten gibt. Die einmal tagliche Dosie-
rung sollte nur bei Patienten erwogen werden, bei
denen einmal tagliche Dosierungen erforderlich sei-
en.
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Bristol Myers Squibb, Hersteller von Videx®, erklarte
auf Anfrage, die Unterschiede seien auf verschiede-
ne Auswertungsmethoden und deren Eigenarten zu-
rickzufuhren.

Der Text der Warnung ist im Internet zu finden unter
der Adressehttp://www.centerforaids.ay/alerts/
ddiwarning.htmweitere Informationen auch unketp:/
Iwww.fda.gov/medwatch/safety/2000/videx.ht#in

mit der europaischen Medikamenten-Zulassungs-
behdérde EMEA abgestimmter Brief an alle Arzte wird
derzeit vorbereitet.

(tbernommen aus HIV-Nachrichen Nr. 36, August 2000)

Kommentar von Projekt Information:

Da in der erwahnten Studie nicht direkt die Zweimal-
gabe mit der Einmalgabe von Videx® verglichen wur-
de, sondern die Kombinaton Retrovir® + Epivir® ge-
gen Zerit® + Videx® (beides in Kombination mit
Viracept®), lasst sich daraus nicht wirklich etwas ab-
leiten. Auch die Stellungnahme der Herstellerfirma von
Videx®, BMS, tragt eher zu weiterer Verwirrung als zur
Klarung des Sachverhalts bei.

Fazit: Wer kein Problem mit der Einnahme von Videx®
zweimal taglich hat, soll dabei bleiben — die Datenlage
zur Zweimaldosierung ist einfach besser und die
Medikamentenspiegel im Blut sind gleichmaRiger. Wer
jedoch unbedingt eine Einmaldosierung von Videx® will,
kann dies sicherlich tun, muss sich aber bewusst sein,
dass die Gleichwertigkeit zur Zweimalgabe noch nicht
Uberzeugend belegt ist.

Erratum

In unserer letzten Ausgabe ist durch ein technisches Un-
geschick der illustrierende Schlusssatz von Petra Klifers
Durban-Bericht verlorengegangen. Wir entschuldigen uns
bei Petra Klufer und so hatte es lauten sollen:

Besser verstanden habe ich natirlich die Rasta-Band,
die den Bob-Marley-Song sang mit dem Refrain ,No
woman, no Cry” — nur hiel3 der Text nun: ,No Condom,
NO Sex”.

Apropos ,Medikamentenliste' in der letzten Aus-
gabe (Liste zu antiretroviralen Medikamenter)

1. Wir bedanken uns bei der Alexander-Apotheke in
Hamburg fur den Hinweis, dass die angegebene Re-
zeptur , Videx®-L6sung* nicht korrekt ist. Richti-
ger muss es heil3en: Videx® Pulver 4 g, Maalox 70
200 ml, Wasser 200 ml.

Die Angabe zu Sustiva® und ca. 20% Exanthem
muss wohl etwas differenziert werden: nur etwa
1% davon sind schwerwiegend, bei klinischen Stu-
dien brachen nur 1,7% der Teilnehmer die Therapie
aufgrund des Ausschlages ab.

2.
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Tipps aus der Betroffenenecke Verschiedenes

Erkaltungen drohen - hilft Zink? Durban 2000:

Ein klares Ja zu Haustieren!
Seit etwa zwei Jahrzehnten wird die zusatzliche Gabe
von Zink als Schutz vor Erkaltungskrankheiten oder Viele HIV-Patienten meinen, oft bestarkt durch ihre
zur Milderung der Symptomatik erforscht. Nur in der Behandler, dass das Halten von Haustieren besser ver-
Halfte der analysierten 10 kontrollierten Studien konnte mieden werden sollte. Gerade bei Katzen besteht we-
diesbezlglich ein Nutzen festgestellt werden. Mdgli- gen der moéglichen Gefahr der Toxoplasmose oft eine
cherweise spielt dabei die verwendete Zinkverbindung erhebliche Unsicherheit.
eine Rolle. Dieser Frage gingen Forscher in Detroit/ Ein kurzweiliger Beitrag zu diesem Thema kam aus
Michigan in einer doppelblinden, kontrollierten Studie Australien (TuOr51). Unter dem Motto ,Die Wahr-
nach. Sie verwendeten Zinkacetat. 48 HIV-negative heit Giber Hunde und Katzen’ widmete sich D. Marriott
Personen (30 weiblich, 18 mannlich) nahmen an der in einem halbstiindigen Vortrag den mit Haustieren al-
Studie teil. Alle Teilnehmer hatten zu Studienbeginn ler Art verbundenen Infektionsrisiken. Hier raumte die
Erkaltungssymptome seit weniger als 24 Stunden. Die resolute Arztin mit einigen Vorurteilen auf. Oozyten
Patienten erhielten Zink- und Placebolutsch-tabletten. (Eizellen) von Toxoplasma gondii werden zum Beispiel
Diese sollten sie wahrend ihrer Erkaltung im Abstand fast ausschlief3lich von jungen Katzen ausgeschieden.
von jeweils 2-3 Stunden im Mund auflésen. Zusétzlich Bei erwachsenen Katzen, die eine Infektion durchge-
sollten keine Medikamente gegen Erkaltung eingenom- macht haben, ist die Ausscheidung von Oozyten hin-
men werden. gegen eine Raritat. Im Zweifelsfall und um ganz si-
Bei den Studienteilnehmern mit Placebo dauerten die cher zu gehen, so Marriott, kénne man durchaus die
Erkaltungssymptome fast doppelt so lange wie bei den Serologie bei der Katze bestimmen lassen — ein einfa-
Patienten mit tatsachlicher Zinkgabe. Aul3erdem war cher Bluttest. Bei IgG-Seropositivitét einer erwach-
mit Zink die Erkaltung weniger stark ausgepragt. Die- senen Katze ist das Infektionsrisiko praktisch zu ver-
ses Ergebnis ist statistisch gesichert. nachlassigen.
Die einzelne Lutschtablette in der Studie entspricht 12,8
mg Zink. Die Forscher spekulieren, dass Zink die Die Ubertragung von bestimmten Enteritis-(=Brech-
Immunabwehr im Erkaltungsfall erh6hen kann. Viele durchfall) Erregern durch Hunde sei ebenfalls als ge-
von uns nehmen prophylaktisch Zinkpréparate ein und ring einzuschatzen, mitunter wiirden die Hunde sogar
fuhlen sich damit weniger durch Erkaltungskrankheiten von ihren Haltern mit Kryptosporidien infiziert. Bei
gefahrdet. Zink werden vielfache nutzliche Funktio- Reptilien ist am ehesten mit Salmonellen zu rechnen.
nen zugeschrieben; eine besser funktionierende Immun-Insgesamt war der Vortrag ein klares Statement flr
abwehr und im speziellen Fall widerstandsfahigere Haustiere, da die psychosozialen Benefits fur die Hal-
Schleimhautfunktionen, zudem wund- und entziindungs- ter die jeweiligen Risiken deutlich Gberwiegen. Nur
hemmende Eigenschaften. Einige bevorzugen von jungen Katzen und Hunden sollte man sich als
Zinkorotat in magensaftresistenten Kapseln, was mog- immunsupprimierter Mensch fernhalten. Und ein Kro-
licherweise eine bessere Verflgbarkeit bedingt. Auch kodil gehért ohnehin nicht in die Badewanne....
Curazink®, bei dem Zink an die Aminosaure Histidin
gebunden ist, soll vom Korper besser aufgenommen Quelle: HIV.NET, August 2000
werden. Christan Hoffmann
Da viele sowieso schon Mineralstoffpraparate zusatz-
lich einnehmen, sollte man seine Formulierungen auf
den taglichen Zinkanteil Gberprufen. Hohere Dosie-
rungen als 50mg taglich gelten als Candida-Pilz-for- purban 2000: Alternative Therapien
dernd. Die hier zusatzlich erwéhnten Préaparate liegen

aber unter diesem Wert. Im Gegensatz zu friiheren Weltkongressen gab es in-

nerhalb der ,Late Breaker' Session einige Beitrdge zu
alternativen Therapiemodalitéten, nicht zuletzt da die-
se in der Regel kostengunstiger als eine HAART sind
und daher insbesondere in La&ndern mit geringen fi-
nanziellen Ressourcen auf Interesse stof3en.

Quelle: Catie, 31.08.2000
Peter Lechl
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Eine indische Arbeitsgruppe (Vergara et al) stellt in Das Versprechen wankt
Zusammenarbeit mit zwei amerikanischen Kollegen

Punarvine vor. Punarvine ist ein Gemisch aus 9 Be- pisch Kranker
standteilen, diesen werden antimikrobielle,

immunmodulatorische und antivirale Effekte zuge- Nach der Reform der gesetzlichen Krankenversiche-
schrieben. 68 HIV-infizierte asymptomatische indische rung lauft das Gesundheitswesen Gefahr, zum Zwei-
Patienten erhielten tGber eine Zeitdauer von 18 Mona- Klassen-System zu geraten. Arzte beginnen, neue und
ten in Ermangelung anderer therapeutischer Optionen yeshalb teurere Medikamente gegen Alzheimer, De-
eine orale Therapie mit Punarvine. Alle hatten Aus- pressionen, Schizophrenie, Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gangs-CD4 Werte von >300/ml und eine Viruslastvon gen oder Multiple Sklerose nicht mehr zu verschrei-
>20.000 HIV'RNA Koplen/ml._ Alle Patlentgn blleben ben, um das eigene Budget einzuhalten. Im Gegenzug
unter Punarvine asymptomatisch, es entwickelten sich \yerden jene bestratft, die nach wie vor allen Patienten
weder opportunistische Infektionen noch signifikante  gie maximale Therapie zukommen lassen wollen. Eine
Nebenwirkungen. Im Beobachtungszeitraum war ein Arztin aus Niederbayern, die ihrer neunzigjahrigen
Anstieg der CD4-Zellen von im Mittel 368 auf 621  patientin eine neue Therapie gegen deren Herz-Kreis-
sowie ein Anstieg des Korpergewichtes und des |5yf-Beschwerden verschrieb, verlor einen

sich nicht um eine kontrollierte Studie, zudem erhiel- anmen.

ten die Patienten eine intensive Beratung hinsichtlich

Hygiene und Ernahrung, so dass auch ein diesbezigli- Angesichts solcher Entwicklungen unterliegen Arzte

cher Einfluss moglich ist und der Stellenwert von  giner Art Selbstzensur. Verschrieben und angewandt
Punarvine sicherlich nicht abschlieend beurteilt wer- \irq nur noch, was nicht Gefahr lauft, den dkonomi-

den kann. schen oder juristischen Rahmen zu sprengen. Chro-
. _ nisch Erkrankte und HIV-Infizierte betrifft das zur Zeit
Ubernommen aus: HIV.NET August 2000 in ersten, schwer wiegenden Ansétzen. Zwar gilt das

von Andrea Rubbert Versprechen der Bundesgesundheitsministerin, den

Schwerpunktpraxen uneingeschrankte Budgets zuzu-

Kommentar von Projekt Information: gestehen. Doch die Praxis sieht schon anders aus.

Abgesehen von den Unzuléanglichkeiten dieser Untersu-
chung scheint uns betonenswert, dass die Autoren

Punarvine “in Ermangelung anderer therapeutischer Transplantationen werden an HIV-Infizierte nicht mehr

Optionen” einsetzten. Auch sie wirden ihre Patienten vergeben, We”,_die Leber_lserwartung zu gering ist.' Eine

lieber mit einer effektiven antiretroviralen Therapie be- Makabre Begrindung, die menschenverachtend ist und
handeln, deren Nutzen und relative Sicherheit durch zahl- Zudem medizinisches Grundwissen auf3er Acht lasst,
reiche klinische Studien untermauert sind. denn keiner kann die Lebenserwartung eines HIV-

Infizierten voraus sagen. Des weiteren untergraben

Krankenkassen und kassenarztliche Vereinigung die
Vergabe des Wachstumshormons Serostim, das bei
extremer Fettumverteilung und bei starker Abnahme

des Korpergewichts eingesetzt wird. Dariliber hinaus

werden Schwerpunktpraxen zunehmend in Regress,
das heildt in eine weit im Nachhinein errechnete finan-

Zielle Haftung genommen, wenn die Budgets Uber-

schritten werden. Strittig sind vor allem zusétzliche The-

rapie-Ansatze, die das Immunsystem unterstitzen,
sowie Resistenztests, die offensichtlich gar nicht mehr

bezahlt werden. Viele kleinere Praxen, die sich trotz-

dem an die bestmdgliche medizinische Versorgung im

Sinn des ministeriellen Versprechens halten, wird das
in den Ruin treiben, sobald erste Abrechnungen kom-

men und gegebenenfalls eingeklagt werden.

Sportgruppe fiir Positive

Die Munchner AIDS-Hilfe griindet eingeueSport-
gruppe (Gymnastik, Kondition, Krafttraining, Schwim-
men) fir Menschen mit HIV und AIDS. Daflr bend-
tigen wir einen Lehrer fir Konzeption und Durchfiih-
rung dieser Gruppe, wobei die unterschiedlichen Leis-
tungsgrenzen der Teilnehmer/Innen bericksichtigt wer-
den muissen. Die Gruppe wird einmal wochentlich statt-
finden.

Interessierte Lehrer sowie an der Teilnahme interes-
sierte positive Manner und Frauen melden sich bitte
bei derMinchner AIDS-Hilfe,

Tel: 089 — 54 46 470 oder unter
beratungsstelle@muenchner-aidshilfe.de
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Gegen Ende des Jahres werden Krankenkassen und
kassenarztliche Vereinigung dieses Vorgehen mit sta-
tistischen Erhebungen begriinden, was im Klartext be-
deutet, ein Patient, auch ein chronisch Kranker darf
einen finanziellen Mittelwert nicht iberschreiten —was

diesen Wert Uberschreitet, zahlt der Arzt. Von einer
uneingeschrankten Therapie fir chronisch Erkrankte
und HIV-Infizierte kann da nicht mehr die Rede sein.

Versprechen werden so gebrochen. Politik ist gefor-
dert! Letztlich geht es darum, die eigenen Zusagen
umzusetzen.

Die Betroffenen-
organisation
mit Pfiff!

Projekt Information e.V.

Stefan Boes

Wir helfen ...

... Im Therapiealltag
... In Krisensituationen

HIV-Therapie-Hotline

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

Betroffene infomieren Betroffene zu Therapiefragen

... bei Informationssuche und -bewertung
... bei der Therapieentscheidung
... bei praktischen Problemen

Projekt Information e.V.
BAGNA e.V.
Minchner AIDS-Hilfe e.V.
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nen Patienten orientiert, seine gesundheitliche Lage,
aber auch sein personliches Lebensumfeld in der
Therapieentscheidung berticksichtigt.

Die Zdgerlichen kénnen sich mit enger arztlicher Be-
gleitung inklusive regelmafiiger Laborkontrollen eini-
germal3en sicher fuhlen.

Wo gehts lang?

Podiumsdiskussion zur

13. Welt-Aids-Konferenz Durban
und zur

40. ICAAC (Interscience
Conference on Antimircobial
Agents and Chemotherapy)

Compliance und Therapieerfolg

Eine Meldung Uberraschte sehr: Nachlassige
Compliance (schlampiges Einnehmen) ist der groé3te
Risikofaktor fiir ein Therapieversagen!

Alljahrlich veranstalten Projekt Information e.V. und Ebenso zeigte die Analyse von grof3en klinischen Stu-
Minchner Aidshilfe e.V. in der Munchner Poliklinik ~ dien, dass vor allem die Anzahl der Pillen, den Erfolg
eine Podiumsdiskussion zum aktuellen Stand der HIV- und das Andauern der viralen Unterdriickung bestimmt.
Therapie. Renommierte HIV-Behandler aus ganz Je weniger Pillen, desto besser werden sie eingenom-
Deutschland berichten von den zwei wichtigsten Kon- men.

ferenzen des Jahres und stellen sich anschlieRend derNobody is perfect”, besonders auBBerhalb der Gbli-
Diskussion. chen Tagesroutine. Gerne hatten wir einfachere Re-
Die Themen werden sehr vielfaltig sein, gilt es doch zepturen zur Verbesserung der Therapietreue, aber die
den Standort der HIV-Medizin wieder neu zu bestim- bisherige Erfahrung hat gezeigt: Es ist weitaus schwie-
men. Nebenwirkungsprobleme, Schwierigkeiten mit riger als gedacht. Eine hohe, anhaltende Motivation
der Therapietreue (Compliance), unzureichende Un- mit dem Hintergrundwissen um die Risiken und Kon-

terdrickung der Viruslast und das theoretische Mo-
dell der Therapiepausen standen im Mittelpunkt der
medizinischen Aussagen der Durban-Konferenz.

Die erscheckende Dimension von AIDS in Afrika pro-
duzierte allerdings weit mehr Schlagzeilen als thera-
peutische Neuigkeiten, denn AIDS stellt hier eine Le-

sequenzen ausgelassener Pillendosierungen stehen
weiterhin im Vordergrund, ebenso wie die intensive
Therapiebegleitung durch Arzt und Beratungsstellen.

Nebenwirkungen

bens- und Existenzbedrohung ganzer Lander dar. Da-Vor allem Langzeitnebenwirkungen wie korperliche

mit war Durban der richtige Ort fur die Austragung
der Konferenz.

HIV/AIDS ist fur uns in den reichen Landern eine
deutlich weniger dramatische Krankheit geworden. Das

Veranderungen, Fettschwund im Gesicht, Armen und
Beinen oder Stammfettsucht bedeuten fir viele von
uns eine enorme psychische Belastung. Erhdhte Blut-
fettwerte durch antiretrovirale Medikamente werden

Interesse fokussiert sich auf einen spateren Einsatzneuerdings mit den vermehrt auftretenden Herz-

von Kombinationstherapien, weniger Nebenwirkungen,

erkrankungen in Verbindung gebracht. Vor allem lan-

bequemere Therapiebedingungen, vor allem weniger 9 vorbehandelte Menschen sind durch die Neben-

Pillen und die Mdglichkeiten der Therapiepausen.
Wann anfangen?

LHit hard and early” ist out, ,smart” ist angesagt, d.h.
einfach und wirkungsvoll.

Trotzdem, in manchen Fallen mit hoher Viruslast und
sehr schlechtem Immunsystem ist hach wie vor eine
intensivere Therapie mit der Kombination von mehre-
ren antiretroviralen Medikamenten der sicherere Weg
zum Therapieerfolg. Hier zeigt sich der Einsatz von
Doppel-Protease-Kombinationen oder von neuen Me-
dikamenten als besonders wirkungsvoll.

Die individualisierte Therapie steht im Vordergrund,
eine Behandlungssituation, die sich mehr am einzel-

20

wirkungen der HAART (hochwirksame antiretrovirale
Therapie) stark beeintrachtigt.

Uber die ganze Palette der “tiblichen” Nebenwirkun-
gen auch bei Therapiebeginn oder bei Therapiewechsel
sollte man gut informiert sein. Ein rechtzeitiges, be-
gleitendes Nebenwirkungsmanagment durch den
Behandler kann manches Problem ertraglicher ma-
chen.

Therapiepausen

Die diesjahrige bunte Kuh, die durch das HIV-Dorf
getrieben wurde, war das Thema “Strukturierte
Therapiepause”.

Keines schien uns je so willkommen, sei es wegen der
gravierenden Nebenwirkungen oder einfach aus
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Pillentberdruss. Der theoretische Hintergrund ist hier-
bei: Man erhofft sich damit eine Wiedererweckung und
Verstarkung der kdrpereigenen Immunantwort gegen
das HI-Virus.

Aber auch eine Minderung von Nebenwirkungen und
des Schreckens einer lebenslangen Therapie sowie€
Kostenersparnis sind Argumente dafir. Niemand kennt
die Kriterien bisher, bei welchen Menschen Therapie-
pausen sinnvoll sein kdnnten.. Hierbei gibt es nur ei-
nen einzigen sinnvollen Weg: Grol3ere und aussage-
kraftigere Studien.

Als Gefahren werden hier Resistenzentwicklungen,
steigende Viruslast und sinkende Helferzellenzahlen
genannt. In etlichen Fallen nach Therapieunter-
brechung dauert es tatsachlich sehr lange bis die ur-
sprungliche Helferzellenzahl und die Ausgangsvirus-
last wieder erreicht wird, in manchen Féllen gelingt
dies nicht mehr.

Aber auch Wiedereinstiegsprobleme mit der HAART,
vor allem die erneute Eingewthnungsphase, werden
als Nachteil gesehen.

Deshalb, bitte nicht eigenméchtig eine Therapiepause
einlegen, macht dies nur in Absprache mit Eurem Arzt
im Rahmen einer Studie.

Eine Gelegenheit, sich tber all diese Dinge direkt bei
funf Experten zu informieren, bietet sich bei unserer
Podiumsdiskussion am 20. Oktober 2000 im Hoérsaal
der Poliklinik, Minchen um 19.00

Lesen, lernen, diskutieren
informiert bleiben:

Mitglied werden bei
Projekt Information e.V.!

Podiumsdiskussion zu den
Ergebnissen der
XIII. Welt-AIDS-Konferenz in
Durban/Sidafrika und der

40th ICAAC in Toronto
Wo geht’s lang?

Es berichten bei einer Podiums-
veranstaltung:

P.D. Dr. med. Johannes Bogner
Klinikum Innenstadt, LMU Minchen

Dr. med. Hans Jager
Schwerpunktarzt Minchen

P.D. Dr. med. Jlrgen Rockstroh
Universitat Bonn

Prof. Dr. med. Schlomo
Staszewski
HIV-Studienambulanz Universitat
Frankfurt

Moderation:
Dr. med. Werner Becker ,
Schwerpunktarzt, Minchen

Freitag, 20. Oktober 2000, 19 Uhr
Horsaal der Poliklinik
Pettenkoferstrasse 8 a
Minchen

(néhe Sendlinger Tor)

Eine Gemeinschaftsveranstaltung von
Projekt Information e.V. und der Minchner
AIDS-Hilfe e.V.

Mit freundlicher Unterstitzung durch
GLAXO WELLCOME

EINTRITT FREI
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In letzter Minute! Dann, genau 18 Tage nach Beginn meiner Therapie-

pause, wachte ich morgens mit Kopf- und Nacken-
Eigentlich erreichte uns der folgende Erfahrungs- SChmerzen auf. Zunachst dachte ich, ich hatte mich
fir den Redaktionsschluss. Doch da die Diskussi- Und die Schmerzen starker wurden, tippte ich auf eine

on um Therapiepausen unvermindert anhalt, woll- Migrane, die mich gelegentlich plagt. Doch auch mein

enthalten. Nattrlich ist klar, dass die Erfahrungen Merkte ich dann, dass ich eiskalte Hande und Fule
einer einzelnen Person nicht reprasentativ sein hatté, obwohl esin der Wohnung angenehm warm war.
kénnen, aber vielleicht tragt dieser Bericht dazu Nun beflrchtete ich, mir eine Erkaltung eingefangen
bei, dass Therapiepausen weiterhin kritisch be- ZU haben. Die Symptome waren fast die selben.

trachtet werden, schlieflich ist die Datenlage aus M Laufe des nachsten Tages nahmen die Kopf-
klinischen Studien nach wie vor sehr mager. Ubri- Schmerzen weiter zu und ich bekam leichtes Fieber.

gens berichten uns Schwerpunktérzte, dass dieserP@ ich aber weder Husten noch Schnupfen hatte,
Bericht kein Einzelschicksal darstellt, im Gegen- Keimte in mir langsam der Verdacht, dass meine Be-

ten, die aus ihrem medikamentenbedingten Dornrds-
Therapiepause — ein Erfahrungsbericht chenschlaf erwacht waren. Gleich am nachsten Tag

ging ich zur Blutabnahme um Gewissheit zu haben.

mit wechselndem Erfolg) geschluckt hatte, entschied der Erleichterung. Doch erst am folgenden Tag zogen
ich mich nach Absprache mit meinem Arzt, eine sich die Kopfschmerzen langsam zuriick. In der Nacht

geschehen wiirde, doch mit dem, was kam, hatte ich War mir seit Jahren nicht mehr passiert. Wahrend ich
nicht gerechnet. auf die Ergebnisse der Labortests wartete, besserten

sich meine Symptome von Tag zu Tag.

Ich war immer ein klein bisschen stolz darauf, dass _
ich meine Pillen so sorgfaltig einnahm. Ich glaube, in S€chs Tage nach dem ersten Kopfschmerz und vier

den 9 Jahren habe ich nicht ofters als 10 mal verges- 12g€ nachdem ich wieder angefangen hatte meine
sen, meine Pillen zu nehmen. Und der Erfolg gab mir Pillen einzunehmen, war der Spuk vorbei. Zumindest
recht. In den letzten vier Jahren, also seit ich einen fuhlite ich mich wieder einigermaf3en wohl. Doch dann
Proteasehemmer einnahm, war meine Viruslast ent- kKam die Emuchterung: Meine CD4-Zellen waren auf
weder nicht nachweisbar oder sehr gering. Auch die 396 Zellen/ul abgesack (relativ 22%)! Ich hatte ein
CD4-Zellen waren in den letzten Jahren angestiegen. Prittel meiner unbezahlbaren Helferchen eingebuft!
Von 130 Zellen/pl (relativ 7%) 1995 (bei einer Virus- Di'e Viruslast war auf 157.000 Kopien/ml angestiegen
last von tiber einer Million) auf immerhin 900 (relativ  — innerhalb von nur 18 Tagen!

33%) im Juni 2000. . _ . _
Fazit: Solange nicht nachgewiesen wurde, dass eine

Die Nebenwirkungen der Tabletten machten mir, wie Therapiepause tatsachlich einen Nutzen bewirkt (als

den meisten anderen auch, mal mehr, mal weniger zu€in€ Art ,Training" fur das Immunsystem) wrde ich

schaffen. Sie sind ertraglich, aber schon ist es nicht. di€ses Experiment nicht wiederholen. Einige wenige
Tage des Wohlbefindens erkaufte ich mir mit einem

Als ich die Tabletten dann absetzte, war ich enttauscht, dramatischen Verlust von Helferzellen, einer massiv

dass ich zunzchst keinen Unterschied bemerkte. Erstangestiegenen Viruslast und fuhlte mich obendrein noch

nach uiber einer Woche verschwand der Durchfall, der fast eine Woche richtig krank.

mich seit Jahren treu begleitet hatte. Und ich bemerk- . .

te, dass ich plétzlich viel weniger Schlaf bendtigte. Das (der Autor ist der Redaktion bekannt)

Wegfallen der Tabletteneinnahme selbst brachte mir

keinen grof3en Vorteil, da ich damit eigentlich nie Pro-

bleme gehabt hatte.
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Folgende Apotheken unterstutzen durch ihre Mitgliedschaft bzw. Spende die Arbeit von

(Auflistung nach Orten)

Iller-Apotheke
Park-Apotheke
Brunnen-Apotheke
Sprudel-Apotheke
Griine Apotheke
Regenbogen-Apotheke
Kurmark-Apotheke
Berlin Apotheke
Bavaria-Apotheke

Von Witzleben-Apotheke
Apotheke Dahlem-Dorf
Otto-Apotheke
Ansbacher Apotheke
Gethsemane-Apotheke
Korte Apotheke
Arminius-Apotheke
Siid-Apotheke
Venusberg-Apotheke
Kaiser-Apotheke

Flora Apotheke
Centauren-Apotheke
Remberti-Apotheke
Johanniter-Apotheke
Schadow-Apotheke
Mozart-Apotheke
Albert-Schweitzer-Apotheke
Venus Apotheke
Rathaus-Apotheke
Hufeland-Apotheke
Nordstern-Apotheke
Holbein-Apotheke
Kissel-Apotheke
Eichwald-Apotheke
Apotheke am Reuterweg
Prinz-Ludwig-Apotheke
Luisen-Apotheke

Alte Apotheke
Rats-Apotheke
Albatros-Apotheke
Elephanten-Apotheke
Apotheke am Paulinenplatz
Alexander-Apotheke
Schwan-Apotheke
Leibniz-Apotheke
Apotheke am Klingerplatz
Bergheimer-Apotheke

PROJTRT MFORMATION e V

Schmiedgéssle 3 88319
Louisenstr. 126 61348
BrunnenstralRe 28 31812
Friedberger Str. 13 61118
Kantstr. 55 10627
Welserstr. 24 10777
Kurfurstenstr. 154 10785
Oranienburger Str. 51 10117
Ansbacher Str. 53 10777
Kaiserdamm 24 14057
Konigin-Luise-Str. 38 14195
Ottostralle 21 10555
Anshacher Stralle 13 10787
Stargarder Str. 79 10437
GrimmstralRe 17 10967
Turmstralle 38 10551
Artur-Ladebeck-Strale 84 33617
Sertlrnerstrale 37-39 53127
Kaiserplatz 4 53113
Clemens-August-Str. 42 53115
Dobbenweg 11 28203
Remberti StralRe 52 28195
Musfeldstr. 105 47053
Schadowplatz 18 40212
Duisburger Str. 60 40479
GoethestraBe 1 40237
Gartenstr. 55 40479
Kleiner Platz 4 85435
Hufelandstr. 60 45147
Karnaperstr. 101 45329
Schweizer Str.88 60594
Mérfelder Landstr.235 60598
Bergerstr. 131 60385
Reuterweg 68-70 60323
Prinz-Ludwig-Str. 24 85354
Nlrnberger StraRe 38 90762
Bahnhofstr. 19 45879
Hauptstr. 36 97218
Hein Kollisch Platz 1 20359
Ottenser Hauptstr.35 22765
Paulinenplatz 1 20359
Steindamm 81 20099
DammtorstralRe 27 20354
Georgstr. 46 30159
GuerickestraBe 2 30655
Bergheimerstr. 47 69115

Aitrach
Bad Homburg
Bad Pyrmont
Bad Vilbel
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Berlin
Bielefeld
Bonn
Bonn
Bonn
Bremen
Bremen
Duisburg
Dusseldorf
Dusseldorf
Dusseldorf
Dusseldorf
Erding
Essen
Essen
Frankfurt/M
Frankfurt/M
Frankfurt/M
Frankfurt/M
Freising
Furth/Bay.
Gelsenkirchen
Gerbrunn
Hamburg
Hamburg
Hamburg
Hamburg
Hamburg
Hannover
Hannover
Heidelberg

Fortsetzung néchste Seite

07565/98070
06172/457519
05281/93510
06101/2321
030/3139960
030/2350450
030/2612460
030/2833530
030/2182225
030/3011970
030/84109710
030/39902272
030/2133046
030/4459567
030/6919010
030/3951623
0521/15900
0228/910150
0228/835744
0228/222485
0421/327511
0421/324055
0203/62100
0211/866600
0211/4911330
0211/671368
0211490922
08122/48614
0201/705010
0201/381365
069/616797
069/6311522
069/493176
069/727417
08161/92090
0911/770390
0209/22434
0931/702465
040/3196611
040/3900806
040/312170
040/28009922
040/343964
0511/323214
0511/5479851
06221/22606
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Margareten Apotheke
Friesen-Apotheke
Birken-Apotheke
Augustiner-Apotheke
Roland Apotheke
Pelikan-Apotheke
Bahnhof-Apotheke
Einhorn-Apotheke
Kolping-Apotheke
Barbara-Apotheke
Hohenzollern-Apotheke

WeiBenburger-Apotheke

Wappen-Apotheke
Kugel-Apotheke
Adler-Apotheke
Marien-Apotheke
Isar-Apotheke

Apotheke im Franziskanerhof

Stachus-Apotheke
Kldsterl-Apotheke
Walpurgis-Apotheke
Nord-Apotheke
Flora-Apotheke
Adler-Apotheke
Kugel-Apotheke
Rosen-Apotheke
Adler-Apotheke
U-Apotheke
Reinsburg-Apotheke
Westend-Apotheke
Engel-Apotheke
Scheffel-Apotheke
Brunnenapotheke
Humboldt-Apotheke
Engel-Apotheke

Schillerstr. 53
Kronshagener Weg 17
Hohenstaufen Ring 59
Augustinerstrale 10
Ostwall 242
Nurnberger Str. 49
Willy-Brandt-Platz 1
R 1,2 am Markt
Kolpingstr. 3
AktienstralRe 277
Hohenzollernstr. 38
Weissenburger Str.29
Nymphenburger Str. 73
Pfeuferstr. 33
Sendlinger StralRe 13
Sendlinger-Tor-Platz 7
Klenzestr. 58
Franziskanerstr.16
Karlsplatz 4
Waltherstr. 32
Keferloher Str. 103
HoyastralRe 1
Hiltorfstr. 1
Salzstrasse 58
Rathausplatz 5
Adenauerallee 21
Griinberger StralRe 5
Klettpassage 31
Reinsburgstr. 67
RotebuhistraRe 104
Hafengasse 9
Scheffel-Strale 8
Bleichstrasse 26
Frankfurter Str. 11
Dotzheimer Str. 25

76135
24114
50674
50667
47798
90579
68161
68161
53894
45473
80801
81667
80636
81373
80331
80336
80331
81669
80335
80337
80807
48147
48149
48143
90403
61440
35447
70173
70178
70178
89073
65187
65183
65189
65185

Karlsruhe
Kiel

Kaln

Kaln
Krefeld
Langenzenn
Mannheim
Mannheim
Mechernich
Milheim an der Ruhr
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Minchen
Munster
Munster
Munster
Nirnberg
Oberursel
Reiskirchen
Stuttgart
Stuttgart
Stuttgart
Ulm
Wiesbaden
Wiesbaden
Wiesbaden
Wiesbaden

0721/845493
0431/62427
0221/2402242
0221/2582296
02151/24720
09101/9505
0621/120180
0621/26583
02443/2454
0208/763212
089/395123
089/4480714
089/1234070
089/773928
089/265477
089/557565
089/2016748
089/44900262
089/596319
089/532554
089/352500
0251/293311
0251/845979
0251/40001
0911/2052112
06171/51038
06408/62410
0711/295586
0711/621946
0711/668396
0731/63884
0611/840536
0611/302131
0611/307280
0611/300455

Wir bitten unsere Leser/Innen um freundliche Beachtung!

Impressum
Projekt Information
Herausgeber: Projekt Information e.V., Ickstattstralle 28, 80469 Miinchen, Telefon (089) 21 94 96 20, Fax: (089)
21 03 12 35, email: projektinfo@munich.netsurf.de. Vereinsregister: AG Miinchen Nr. 12575; Gemeinniitzigkeit
anerkannt: FA Miinchen, St.Nr.844/29143
Redaktion: Peter Lechl, Dr. Heidemarie Kremer, Manfred Miiller, Karl L., Karin Boss, Helmut B., Stefan Boes.
Hinweis:
Projekt Information versucht durch eine breite Auswahl von Themen, dem Leser einen gewissen Uberblick zu den
derzeitigen therapeutischen Moglichkeiten, Entwicklungen und dem Stand der Forschung zu geben. Zum grofSten
Teil verwenden wir hierbei Ubersetzungen aus dhnlichen Publikationen in den USA und GroRbritannien.

Sie geben nicht die Meinung des Herausgebers und der Redaktion wieder. Ob die besprochenen Medikamente,
Therapien oder Verfahren tatsachlich erfolgversprechend oder erfolglos sind, entzieht sich unserer Beurteilung.
Sprechen Sie immer mit dem Arzt lhres Vertrauens. Namentlich gezeichnete Artikel verantwortet der betreffende
Autor. Soweit es um Zitate aus wissenschaftlichen Publikationen geht, werden die Leser gebeten die angegebenen
Referenztexte zu konsultieren.
Vereins- und Spendenkonto: Sozialbank Miinchen, Konto Nr. 8 845500 (BLZ 700 205 00)
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