CME OUTFITTERS

VERGLEICH VON
PrEP-AUSWAHLMOGLICHKEITEN

Wirksamkeit,
Sicherheit und Neuheiten

Ein klinisches Nachschlagewerk zur Unterstlitzung von medizinischem Fachpersonal
beim Vergleich oraler und langwirksamer PrEP-Optionen und bei der Abstimmung von
Evidenz, Leitlinien und Patientenpréferenzen in der Routinepraxis.

Geltungsbereich und Verwendungszweck

Die behordliche Zulassung, die zugelassenen Indikationen und die Umsetzungsrichtlinien
fur die HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) variieren je nach Land und Region. Diese
Ressource fasst die verfugbaren klinischen Erkenntnisse und leitlinienbasierten
Uberlegungen zusammen, um Angehérige der Gesundheitsberufe bei der Bewertung
von PrEP-Optionen zu unterstiitzen. Bei Verschreibungsentscheidungen sollten Arzte
lokale Produktetiketten, nationale Richtlinien und Aufsichtsbehorden konsultieren.

Vor Beginn einer PrEP-Therapie sollten Arzte die Eignung des Patienten liberpriifen:

« HIV-negativer Status « Strukturelle und kontextuelle Faktoren
« Vorzugsweise unter Verwendung eines HIV-  Lokale Verfugbarkeit und behordliche
Antigen-/Antikérpertests der 4. Generation Zulassung von PrEP-Optionen
- Ein HIV-RNA-Test wird empfohlen, wenn der + Versicherungsschutz oder Deckung durch
Verdacht auf eine akute HIV-Infektion besteht offentliche Programme

. Klinische Eaktoren « Kapazitat der Kliniken zur Verabreichung von
) ) injizierbarer PreP
 Nierenfunktion
<hoch dhei + Fahigkeit und Bereitschaft des Patienten, die
» fnochengesundnet Nachsorge- und Uberwachungsanforderungen

« Schwangerschaftsstatus und cinzuhalten
Fortpflanzungsplane

Alters- und Jugendaspekte

Hepatitis-B-Virus-Status, falls relevant
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Patienteneignung und klinische Uberlegungen

Orale Optionen Injektionsoptionen

F/TDF F/TAF Cabotegravir  Lenacapavir
Taglich Auf Anfrage Taglich Alle 2 Monate Alle 6 Monate
FDA Off-Label
MSM Empfohlene  cpp on.Label
Richtlinie
(IAS-USA, WHO) Empfohlene
FDA On-Label Richtlinie FDA On-Label* FDA On-Label*
Transgender-Frauen
Empfohlene (DHHS, IAS-USA,WHO) - Empfohlene =~ Empfohlene
Heterosexuelle Richtlinie Richtlinie Richtlinie
Manner FDA Off-Label
(DHHS, 1AS-USA, WHO) . (DHHS, 1AS-USA, WHO) (IAS-USA, WHO)
Heterosexuelle Nicht AuRerhalb der
Frauen empfohlen

FDA-Zulassung

Transgender-Mé&nner Nicht empfohlen

Personen, die sich Drogen injizieren: das sexuelle Risiko CDC = Zentren flr Krankheitskontrolle und Pravention

erwagen und bertcksichtigen. FDA = US-amerikanische Lebensmittel- und

Die CDC gibt an, dass Menschen, die sich Drogen injizieren, Arzneimittelbehorde
wahrscheinlich von jeder von der FDA zugelassenen PrEP-
Option profitieren, unabhangig davon, ob ein Hinweis eines

sexuellen Risikos vorliegt.

F/TDF = Emtricitabin / Tenofovirdisoproxilfumarat
F/TAF = Emtricitabin / Tenofoviralafenamid

MSM = Manner, die Sex mit Mannern haben
Ausgenommen Schwangerschaft: Es liegen nicht gentigend

Daten am Menschen vor, um das mit einem Arzneimittel
verbundene Risiko von Geburtsfehlern und Fehlgeburten
angemessen zu beurteilen.

WHO = Weltgesundheitsorganisation

Uberblick iiber die aktuellen PrEP-Optionen

Erwagungen der
Einleitung

Wichtige klinische

PrEP-Option Uberlegungen

Verabreichungsweg Erhaltungsdosierung

Emtricitabin/ Einleitung nach Nieren- und
Tenofovirdisoproxilfumarat Oral Tdglich bestatigtem HIV- Knocheniiberwachung; HBV-
(TDF/FTC) negativen Status Erwagungen
Emtricitabin/ Einleitung nach Laut Etikett nicht fir
Tenofoviralafenamid Oral Taglich bestatigtem HIV- rezeptiven Vaginalverkehr
(TAF/FTC) negativen Status geeignet
Erfordert eine Einhaltung der
Cabotegravir . Ladephase; Injektionstermine;
langwirksam (CAB-LA) Intramuskular Alle 2 Monate optionale orale Resistenzrisiko bei
Einleitung verzogerter Dosierung
ﬁqlintlilrt;r;?zar:jase Langes Dosierungsintervall;
Lenacapavir langwirksam Subkutan Alle 6 Monate sich entwickelnde

FTC = Emtricitabin; HBV = Hepatitis-B-Virus.
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Einleitung und Erhaltung: Wichtigste praktische Unterschiede

Cabotegravir langwirksam (CAB-LA)

EINLEITUNG
+ Beinhaltet eine Ladephase vor der
Erhaltungsdosierung

» Eine orale Vorbehandlung kann zur
Beurteilung der Vertraglichkeit eingesetzt
werden, ist aber optional und richtet sich
nach den lokalen Vorgaben.

» Die Anfangsdosen werden wahrend der
Einleitungsphase verabreicht, bevor auf
die zweimonatliche Erhaltungsdosierung
umgestellt wird.

ERHALTUNG
« Intramuskulére Injektion alle 2 Monate

KLINISCHE EVIDENZ

 In randomisierten Studien wurde eine
uberlegene Wirksamkeit im Vergleich
zur taglichen oralen PrEP nachgewiesen,
und auch in einer langerfristigen
Nachbeobachtung zeigte sich eine
anhaltende Wirksamkeit

L

Lenacapavir

EINLEITUNG

Erfordert eine orale und injizierbare
Einleitungsphase, um rasch schitzende
Wirkstoffkonzentrationen zu erreichen
Die Einleitungsphase umfasst die orale
Gabe in Kombination mit Injektionen,
bevor auf eine zweimal jahrliche
Erhaltungstherapie umgestellt wird.

ERHALTUNG

Subkutane Injektion alle 6 Monate

KLINISCHE EVIDENZ

Phase-3-Studien belegen eine hohe
Wirksamkeit und unterstitzen das Potenzial
einer zweimal jahrlichen Verabreichung fur
ausgewadhlte Patientengruppen.

Gesamtwirksamkeit, Sicherheit und spezielle Patientengruppen

» Wirksamkeit

 Alle zugelassenen PrEP-Optionen weisen bei bestimmungsgemafker Anwendung in den untersuchten
Bevolkerungsgruppen eine hohe Wirksamkeit auf.

« Sicherheit

+ Insgesamt gunstiges Sicherheitsprofil, mit zunehmenden Daten zu Schwangerschaft und

verschiedenen Bevolkerungsgruppen.

« Perspektiven der Leitlinien

+ Die Leitlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHO), der Centers for Disease Control and
Prevention (Zentren flr Krankheitskontrolle und Pravention, CDC), der European AIDS Clinical
Society (EACS) und der International Antiviral Society—USA (IAS—USA) betonen Ubereinstimmend die
gemeinsame Entscheidungsfindung, die Forderung der Therapietreue und regelmafkige HIV-Tests
als Kernbestandteile der PrEP-Versorgung, obwohl die spezifischen Empfehlungen zur Eignung und
Umsetzung je nach Region und Bevolkerungsgruppe variieren. Weitere Einzelheiten finden Sie in den

angegebenen Referenzen und Quellen.

(Richtlinienreferenzen: (WHO, 2025; CDC, 2025; EACS, 2025)
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PrEP-Optionen: Konsens und unterschiedliche Perspektiven zur Eignung

Kliniker mussen neben den Empfehlungen wichtiger Behorden, dem US-Gesundheitsministeriums
(Department of Health and Human Services, DHHS), der International Antiviral Society—USA (IAS-USA)
und der Weltgesundheitsorganisation (WHO) auch die Kennzeichnung der FDA berlcksichtigen und
dabei Bereiche hervorheben, in denen sowohl Ubereinstimmungen als auch Unterschiede zwischen
verschiedenen Bevolkerungsgruppen und PrEP-Modalitaten bestehen.

Klinische Implikationen
« Bei der Entscheidung dber die Eignung sollten die Praferenzen der Patienten, die Therapietreue und die
tatsachlichen Zugangsbedingungen berlicksichtigt werden.

« Eine gemeinsame Entscheidungsfindung ist unerlasslich, wenn mehrere geeignete Optionen bestehen.

Experimentelle und neue PrEP-Anséatze

Mehrere langwirksame und neuartige PrEP-Formulierungen werden derzeit untersucht, darunter:

» Einmal jahrlich injizierbare Formulierungen

« Zusatzliche Kapsid-Inhibitoren mit oralen und injizierbaren Verabreichungswegen

Diese Wirkstoffe sind derzeit noch nicht von der FDA fiir die PrEP zugelassen, sondern spiegeln
kontinuierliche Innovationen wider, die darauf abzielen, Hindernisse flr die Therapietreue abzubauen und
die Praventionsmoglichkeiten in Zukunft zu erweitern.

WICHTIGSTE ERKENNTNISSE
FUR DIE KLINISCHE PRAXIS

Alle von der FDA zugelassenen 3 Langwirksame injizierbare PrEP-Optionen
PrEP-Optionen sind bei sachgemaBer konnten die Probleme mit der Therapietreue
Anwendung hochwirksam. fir einige Patienten verringern.
Unterschiede bei Dosierungshaufigkeit, 4 Die Eignungspriifung sollte sich an
Verabreichungsweg und Evidenz, Leitlinien und dem Kontext des
Sicherheitsprofilen spielen in der realen Patienten orientieren, nicht an Annahmen.

Versorgung eine Rolle.
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Die Auswahl der PrEP ist dynamisch und
sollte im Zuge sich andernder Bediirfnisse
und Umstande der Patientinnen und
Patienten regelmaBig tberpriift werden.
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