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Die Referentin (und COI)

o Harriet Langanke

Fachjournalistin und
Sexualwissenschaftlerin

Stifterin GSSG: mit den (Frauen-)
Projekten DHIVA, Netzwerk Frauen und
Aids, Lifeboat u.v.m.

DSTIG: AG Pravention in der Sektion
sexuelle Gesundheit

AVAC: PxROAR Europe
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Kleiner Ruckblick

Dock 2 - 2015

I_lfebOat )

Deutschland Jetzt neu!

~ Prévention fiir Sie und Ihn -

~ Fragen und Antworten zur PrEP

Ein Beitrag zur modernen HIV-Pravention.
Kostenloser Kurzfilm unter: www.stiftung-gssg.de/themen-projekte/lifeboatfilme
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Der Vortrag

o Bedarf
Grundlagen der HIV-Pravention aus Frauensicht
Community-Perspektive

o Wissenschaft und Evidence
Biologie; PK/PD
Sozialwissenschaft

o Viele Fragen, immer mehr Antworten
weibliche Biologie
weibliche Lebenslagen / Kasuistiken
Setting Sexarbeit

Harriet Langanke 4
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HIV-Ubertragungswege 2016
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meinntzig

HIV-Pravention aus Frauensicht

o besonders vulnerabel
biologisch; sozial

o klassischer Safer Sex
Verhandlungen mit dem/n Partner/n
(Manner-) Kondome

o Moderne Strategien
TasP
Mikrobizide; Impfung,; PrEP
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Der Paradigmen-Wechsel aus s : O
Community-Perspektive

o wer ist ,die

Community"?

Im Netzwerk: e e s o et ——
reradigmenwechsel
(Frauen mit HIV + L ——
PraventionistInnen) EEmwreseses BEEREET o

o strittige Positionen! e e U e
moralische und SRS .
okonomische
Aspekte...

o Lifestyle fir MSM?

o Medikamente flr
Gesunde?

Harriet Langanke
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Die PrEP - No Magic Bullet —
aber ein zusatzliches Tool

GS:SG

Leadership and scaling up of

treatment/prevention efforts

strategies

Behavioural Treatment/
change

antiviral

Highly active
HIV prevention

“Social justice
and human
rights

Biomedical

Harriet Langanke

antiretroviral/STI/
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Daten, Fakten, Wissenschaft
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Studienlage

AVAC . The Years Ahead in Biomedical HIV Prevention Research tajis afselert blomodical

HIV prevention clinical trials

Global Advocacy for HIV Prevention

HOPE (MTN 025)

Open-label trial of the once-monthly slow-release dapivirine vaginal ring; ongoing in 2,500 women in Malawi, South Africa, Uganda, Zimbabwe

Vaginal Ring
Dapivirine Ring
DREAM (IPM 032)
Open-label trial of the once-monthly slow-release dapivirine vaginal ring; ongoing in 1,400 women in South Africa and Uganda
AMP (HVTN 704/
/ Antibody HPTN 085) Randomized controlled trial of the VRCO1 antibady infused every two months; ongoing in 2,700 MSM and transgender men & women in Brazil, Peru, Switzerland, US
===
L AMP (HVTN 703/
HPTN 081) Randomized controlled trial of the VRCO1 antibody infused every two months; ongoing in 1,500 women in Botswana, Kenya, Malawi, Mozambique, Tanzania, South Africa, Zimbabwe
Oral PrEP DISCOVER
‘ F/TAF Randomized controlled trial of once-daily F/TAF as PrEP; ongoing in 5,400 MSM and transgender women in Austria, Canada, Denmark, France, Germany, Ireland, ltaly,
(Descovy) Netherlands, Spain, UK, US

Randomized controlled trial of injectable cabotegravir every two months; ongoing in 4,500 MSM and transgender women in Argentina, Brazil, Peru, South Africa, Thailand, US, Vietnam

Cahotegravir

Randomized controlled trial of injectable cabotegravir every two months; ongoing in 3,200 women in Botswana, Kenya, South Africa, Uganda, Zimbabwe
%@ Preventive HIV Vaccine
ALVAC/gp120  HVTN 702
W/MF59 Randomized controlled trial of ALVAC/gp120 prime-boost with MF59 adjuvant, five doses over 12 months; ongoing in 5,400 men and women in South Africa

Rd26/gp140  px2008/HVTN 705
boost Randomized controlled trial of Ad26 prime with gp140 boost; ongoing in 2,600 women in Malawi, Mozambique, South Africa, Zambia, Zimbabwe

Hormonal Contraceptives and HIV

DMPA/ Levonorgestrel ECHO =
implant/Copper 1UD P trial HIV incidence and contraceptive benefits; ongoing in 7,800 women in Kenya, South Africa, Swaziland, Zambia
—platel S Haniosied Cortred === Opan-abeland fancomed N Ongreng

nary 2018 =
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Clinical Trial Evidence for HIV Prevention Options (February 2016) PaAZa\®

Effect size (Cl)

Prevention of PROUD - daily oral TDF/FTC :
sexual {MS5M — United Kingdom] 8% (58 9?)
transmission IPERGAY — event-driven TDF/FTC

86% (44; 99)

[{MSM = Canada, France)

Partners PrEP — daily oral TDF/FTC

(Serodiscordant cougles — Kenya, Uganda)

Partners PrEP - daily oral TDF

(Serodiscordant couples — Kenya, Uganda)

TDF2 - daily TDF/FTC

{Heterosexual men and wemen - Botswana)

iPTEX — daily oral TDF/FTC
(MEM = Morth and South America. South Africa, Thailand)

CAPRISA 004 — BAT-24 dosing vaginal tenofovir gel

(Women - South Africa)

RV 144 - six injectable ALVAC/AIDSVAX

(Heterosexual men and warmen - Thailand)

75% (55: 87)
67% (44; 81)
62% (22; 84)

44% (15, 63)

39% (6; 60)

3% (1, 51)
The Ring Study — monthly vaginal ring containing dapivirine

{Woman = South Africa, Uganda)

ASPIRE — monthly vaginal ring containing dapivirine

(Wamaen - Malawi. South Africa. Uganda. Zimbabwe)

MTN 003/VOICE - daily dosing vaginal tenofovir gel

(Weaman = South Africa, Uganda, Zimbabwe)

FEM-PrEP - daily oral TDFIFTC

(Womaen = Kenya, South Africa, Tanzania)

27% (1: 46)
15% (-21; 40)

6% (-21; 40)
FACTS 001 - event-driven vaginal tenofovir gel

(Women = South Africa)

0% (-40; 20)
MTHN 003/ VOICE - daily oral TOF/FTC

(Wamen - South Africa. Uganda. Zimbabwe)

MTN 003/VOICE - daily oral TDF
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Was ist in der Pipeline?
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Vaccine Vaginalring  OQral PrEP  Vaginal film  Vaginal gel  Injectable

Nicht jedes Mittel passt flr jede Frau in jeder Situation.

Wie bei der Empfangnisverhitung: das jeweils beste Mittel
der Wahl!

Harriet Langanke 14
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Studien zum Vaginalring

o HOPE und DREAM (Open Label Extension)

sicher; Risiko um 50 Prozent gesenkt;
Adharenz verbessert (CROI 2018)

o ASPIRE und The Ring Study

sicher; Risiko um 30 Prozent gesenkt
(Adharenz) (CROI 2016)

15
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Zur Biologie

o Weiblicher Genitaltrakt

Gewebe (Vagina, Zervix...)

Mikrobiota und Sekrete (eigene und gdf.
mannliche!)

o bakterielle Vaginosen (Gardnerella vaginalis und
Prevotella)

Zyklus / Hormone!

o Wirkweise ART

wo, wie, wann und wie lange?

“Oral PrEP arrives in genital tract cells in
completely different ways than topical PrEP”

o Entzindungen? (Mikro-)Lasionen?

—10% in women with inflammation
McKinnon et al., Nature Mediciagy,2018/02/26/online 16



PK/PD
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o ,,Cellular and
virological events
that occur in the
female
reproductive tract
[during ART that
result in such a
drastic decrease in
transmission] were
not studied and

remain unknown"
HIV Prevention Trials
Network Study 052

Harriet Langanke

MODULATION OF VAGINAL and CERVICAL MUCOSA IMPACTS HIV RISK

1. Vaginal thinning

2. Disruption of junctions

3. Increased capture of HIV by syndecans (increased HSV susceptibility)

4. Increase in inflammatory cytokines; recruit targets or upregulated HIV replication
5. Decreased in antimicrobial peptides (defensins/SLPI)- loss of innate defense

6. Increased CCRS or T cell activation (HIV targets) or interference with T cell function
7. Changes in microbiota; 8. Same; 9. Abrasions

17
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Seit letztem Jahr

o Mehr Wissen
Studien, vgl. CROI

o Geringere Kosten
ca. 50 statt 800 Euro pro Monat

o Mehr Akzeptanz
Konsensuspapiere, Leitlinien...



Mellenstelne

Gemeinnitzige Stiftung Sex:

valitat und Gesundheit

o Dez 2016: San
Francisco

o Flash! PrEP in
Europe Survey

o Feb 2018:
Amsterdam

WWW.prepineurope.org/en/
prep-summit-amsterdam-
2018

-presentations/

Harriet Langanke

¢ PrEP

IN EUROPE

©

WELCOME TO THE PRI
EUROPE SUMMIT

PIN
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Frauen?

o PrEP in the US: o ,poor uptake®

o PrEP Flash o kaum Wissen
Survey:.

o PrEP in Europe: o Ignoranz!

Harriet Langanke 20
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RESPONSE
(Global Advocacy for HIV Prevention s TO HIV

Dt

CONSENSUS STATEMENT ON WOMEN & PREP

The evidence that PrEP prevents HIV for both cis and trans women is indisputable

TIUST
v

DHIVA, Nr. 76, Dezember 2017, 5
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PrEP in der DHIVA

»r . ~ .
SEXUALITAT UN 6 ; ) FRAUEN,
'

HIV-Prophylaxe
aus Frauensicht

Erforscht: Der weibliche Korper
Mitfeiern: Netzwerk Frauen und Aids wird 25 Jahre alt Erf kture fur la 2 Nachte
Mitreden: Die richtigen Worte und guter Sex )§ ] Erkundet: Ostafrikanische Safari-Gebiete

De 2017 / Ne 78

Harriet Langanke 22



Kasuistik(en)

o Rosie, 47

Krankenschwester
aus den USA, Partner
in Hochpravalenzland

o Mel, 33

Lehrerin, Bayern,
Kinderwunsch mit
afrikanischem
Partner

o Joy, 24

Studentin und
Teilzeit-Sexarbeiterin,
NRW

Harriet Langanke

Bei den Aids-Konferenzen der letzten
Monate stand eine neue Abkiirzung
im Zentrum: PrEP, die Kurz-Formel
fiir Pra-Expositionsprophyloxe.

DHIVA Chefredakteurin Harriet L k
beschreibt, was es mit der Prophylaxe
auf sich hat, die man und frau vor einem
maoglichen HIV-Risiko einnehmen kann.

as Wichtigste zuerst: In Deutschiand gibt e dic PrEP
noch nicht. Jedenfalls nicht offiziell und nicht als Lei-

GS:SG

Gemeinnitzige Stiftung Sexualitat und Gesundheit

pravention

PrEP snier Puimer - Wene Kendome avsscheiden (Fato: Quelle Renie A4)

Jetzt gehe ich ganz entspannt zum Test = und nur noch, um die
PrEP zu bekommen®, berichtet sie auf Facebook von ihren

stung der K Hinter Hand er-
Fihrt frau jedoch, dass PrEP-Medikamente auf dem Schwarzmarkt
gehandelt werden. Es handelt sich dabei um dieselben Substanzen,
die auch bei der HIV-Behandlung zum Einsatz kommen und unter
dem Handelsnamen Truvada laufen.

Wahrend die Europiischen Behérden die Zulassung der PriEP
noch nicht einmal prifen, sind die Substanzen in den USA schon
seit 2012 fiir die Privention zugelassen und im Einsatz. lhre Wirk-
samkeit haben sie in groflen Studien bewiesen: Werden die ent-
sprechenden Tabletten sorgfaltig nach Vorschrift eingenommen,
wverhindern sie mogliche HIV-Infektionen zuverlissig.

Mit der PrEP wiirde sich auch in Deutschland das Repertoire
der HIV-Priventionsmittel erweitern - sehr zur Freude der Fraven,
deren Schutz bislang von minnlicher Kooperation abhing. Denn
das bewiihrte Miinnerkondom
muss ja buchstablich erstmal an
den Mann gebracht werden, Was
aber, wenn die dafr ndtige sta-
bile Erektion nicht gegeben ist? e,
Oder andere Griinde geggen dic
Kondom-Nutzung sprechen?

So wie bei Rosie, 47, aus Min-
nesota. Sie fMiegt regelmifig in
die Karibik und besucht dort ih-
ren Freund. .Ramon spricht nicht

Gber HIV oder Kondome ~ das BarvibuhBesvieren:

Der negative HIV-Test ist Voraussetzung fiir die PrEP-Medika-
mente, nicht nur in den USA. Uberhaupt spielt drztliche Betreuung
bei der PrEP eine zentrale Rolle. Magliche Nebenwirkungen der
Medikamente mitssen beobachtet werden - und natirlich muss
sich der Blick auf andere sexuell ibertraghare Infektionen richten,
vor denen ansonsten ein Kondom schiltzen kannte. Filr Rosie it
der Gang zu ihrer Arztin kein Problem. _Als ich noch mit der Pille
verhiitet habe, bin ich auch regelmiBig zum Check-up gegangen.”

Tatsiichlich gibt es vicle Parallelen zwischen den Pillen zur Em-

i . Beide sind diskret in
der Anwendung, beide stehen Fraven unabhingig von ihren
minnlichen Partnern zur Verfagung. Allerdings sind die Kosten
fir die PrEP derzeit noch erheblich. Mit rund 800 Euro pro Monat
miisste nach Angaben der
Deutschen Aids-Hilfe der-
2cit rechnen, wer die Anti-
HIV-Pilien nehmen will
Fir viele in Deutschland

cin utopischer Preis. Zu-
@ mal fiir manche schon de

Schwangerschaftsverhii-

und zur HIV.

Verticas
Rev— tung unbezahlbar ist.

@ Umso wichtiger ist die

Forderung: Wer will, dass

Frauen ein zusitzliches

passt einfach nicht in unsere Be- beschaakduny Mittel zur HIV-Pravention
ziehung * Die Krankenschwester 6 — in die eigenen Hiinde neh-
lasst sich regeimaBig auf HIV te- Spriubectechs Potnitty und min men kinnen, muss sich
sten. Bevor ich die PreP nahm, @ @ fiir die Zulassung und
hatte ich jedesmal Angst, dass Finanzierung der PreP ein-
das Ergebnis positiv sein kénnte. ERupelsvamiye setzen.

HIV-Praveation aus Froacnschl fGrefik: GSSG nack Rebeiak Webd)
DHIVA, september 2015 17
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Fragen, Bedenken



Unklar

GS:SG

o Unerwlnschte Wirkungen

Nierenleistung?
Knochendichte?

o Wechselwirkungen
Hormonelle Kontrazeption?

Harriet Langanke
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PrEP fur Frauen?

o In D theoretisch verschreibbar

nicht nur bei Konzeption / Pravention vertikaler
Transmission

ABER: wie finanzierbar?

o ,politische"™ Diskussion analog zur Verhutungspille
Frauen ,in der Verfugung"?

o Risiko und Verhandlungskompetenz
Settings!

o als zusatzliche (1) Option
Frauen , mit besonderem Praventionsbedarf®

Harriet Langanke 26
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Schwangerschaft, Stillen?

o PrEP in der Schwangerschaft?

Wir haben jahrzehntelange Erfahrung mit ART-
Medikamenten in der Schwangerschaft

o PrEP und Pille?

Bisher wurden keine Wechselwirkungen mit
hormoneller Empfangnisverhttung berichtet

o PrEP und Stillen?

Wir in D raten noch ab, weil ART-Medikamente
in der Muttermilch gefunden wurden >
individuelle Beratung!

Harriet Langanke 27



GS:SG

Lebenslagen / Indikationen?

o Wo liegen aktuelle Risiken?
Zahl der Partner?
Status der Partner?

Kinderwunsch mit (potentiell?) HIV+ Partner
(ohne vollstandige Virussuppression!)?

Kondomgebrauch, konsistent?

o Wo konnen kunftige Risiken liegen?
Reisen in Hochpravalenzlander? (Russland!)
Partner aus Hochpravalenzlandern?

Harriet Langanke 28
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WHO? UNAIDS? EU? D?

o 23.1.2018: "Women at substantial risk of
HIV infection can and should take PreP”

https://sciencenow.unaids.org/print/11344 1/3

o Leitlinie? Kommt!

Harriet Langanke 29
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Frauen in der Sexarbeit?

o Mehr Geld fiir Sex =
Gynakologie: Aktion ,,Roter Stockelschuh”
ohne Kondom

Dtsch Arztebl 2017; 114{15): A-759 / B-643 / (-629
Kahl, Kristin

o In D: keine erhéhten
H IV_ Ra te n i n d e r Frauendrztinnen und Frauendrzte kon-

nen ab sofort mit einem Aufkleber im

( h ete roseX u e I I e n ) Eingangsbereich ihrer Praxis signalisie-

ren, dass sie Sexarbeiterinnen zu allen
Sexa rbeit gynakologischen Themen beraten und
betreuen. Die Sticker in Form eines ro-
ten Stockelschuhs sind Teil einer Kam-
pagne von Medizinerinnen und Sexar-
beiterinnen, mit der fUr einen respekt-

O Sel bstbesti m m u n g ? vollen Umgang mit Sexarbeit in der

arztlichen Praxis geworben werden soll.

Sel bstbestl m m u n g I Neben dieser Aktion soll es kiinftig auch

Fortbildunasanaebote fiir Gvndkoloain-

Harriet Langanke 30
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o Weltweit liegt die HIV-
Pravalenz unter
Trans*Frauen bei 19%

o Trans*Frauen haben
ein 49mal groBeres
Risiko, HIV+ zu sein

o fur Trans*Manner
fehlen Zahlen

Baral S et al. (2013) Lancet Inf Dis. 13(3) 214-222

Harriet Langanke
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PrEP doesn’t affect
your hormone
treatment

But please speak to your sexual health
team about any drugs
(including oestrogen or testosterone)
that you take

31
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Zugange?

o Wie erfahren Frauen von der PrEP?
bisher: so gut wie gar nicht

bewahrten HIV-Strukturen (Aids-Beratung,
Schwerpunktpraxis) fehlt der Zugang

o Wie kdnnten/sollten Frauen davon erfahren?
WO immer es um Sex geht!
o Erotik-Events?
Verhutungsberatung
o pro familia? Apotheken? ...

o Wo koénnen Frauen sich die PrEP verschreiben
lassen?

Gynakologie?

Harriet Langanke 32
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Drel Take-Home-Messages

o PrEP wirkt - auch fur Frauen!
Consensus Statement

o Risiken - konnen sich andern!
Trust Women!

o Infos zu PrEP - auch an Frauen!

They have the right to make informed
choices about their sexual health!

Harriet Langanke 33
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Fragen gern an...

o Harriet Langanke

Gemeinnutzige Stiftung Sexualitat und
Gesundheit

Odenwaldstr. 72
51105 Koln

harriet.langanke@stiftung-gssg.org
T: 0221 - 340 80 40

www.stiftung-gssg.org



