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Learning by doing - auf dem Ricken

von Positiven?

Pharmakonzerne lernen langsam - und manch-
mal auch nie. Dieser Verdacht kann jedenfalls
(wieder einmal) aufkommen, wenn man die aktu-
elle Entwicklung des neuen Fusion-Hemmers T-
20 betrachtet. Zunachst erscheint er’s
begrifRenswert (und fir viele Positive, bei denen
schon mehrere Medikamenten versagt haben,
erfreulich), dass diese innovative und
vielversprechende Substanz absehbar in grofe-
rem Umfang verfligbar wird.

Aber - der Preis kann hoch sein. Bisher wissen
weder Hersteller noch Behandler, in welcher Do-
sis die Substanz Uberhaupt optimal eingesetzt
werden sollte - entsprechende Studien hierzu
fehlen bisher. Dennoch soll T-20 nun in grof3en
Studien untersucht werden.

Angesichts der ungeklarten Frage, welche Dosis
optimal wirksam ist, stellt sich die Frage, ob zu
verantworten ist, dass diese Substanz zum der-
zeitigen Zeitpunkt (und im derzeitigen Entwick-
lungsstand) in groBem Umfang an Positiven un-
tersucht werden soll.

Wird hier eine hoffnungsvolle Substanz vor-
schnell verschlissen?

Hat Roche aus der Entwicklung von Saguinavir
(erst Invirase, dann Fortovase) nichts gelernt?

Kurzmeldung en

Bund esopiumstelle umgezogen

Die Bundesopiumstelle (BOPST) hat Anfang
Februar ihren Sitz von Berlin nach Bonn verlegt.
Die seit 1924 existierende BOPST ist eine Ab-
teilung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) und Uberwacht Her-
stellung, Handel im Inland, Import und Export der
dem Betdubungsmittelgesetz sowie einiger der
dem Grundstoffiberwachungsgesetz unterstell-
ten Substanzen und Zubereitungen sowie den
Anbau der betreffenden Pflanzen.

Ko6ln, April 2000

Hochsicherheitslabor

Das Berliner Robert-Koch-Institut (RKI) wird ein
Hochsicherheitslabor erhalten, das fur die For-
schung mit gefahrlichen Viren geeignet ist. Das
Labor soll in ca. vier bis funf Jahren fertiggestellt
sein. Die Mallnahme steht im Zusammenhang
mit Planungen der Bundesregierung, das RKI als
epidemiologisches Zentrum zu institutionalisieren.
Von diesem Schritt wird eine bundesweit bessere
Reaktionsfahigkeit  gegeniiber  auftretenden
Infektionskrankheiten erwartet.

New Nelfinavir - in Europa spater ...

Eine neue Formulierung von Nelfinavir, bei der
die Substanz mit einem schitzenden Film uber-
zogen ist, wurde Anfang Marz in den USA zuge-
lassen. Dies konnte die Einnahme von Nelfinavir -
das durch besonders ublen Geschmack besticht -
erleichtern. Hoffmann-La Roche (hat u.a. fir
Europa die Marketing-Rechte an Nelfinavir vom
Hersteller Agouron erworben) rechnet jedoch erst
fur Dezember 2000 mit einer Zulassung in Eu-
ropa. Bis dahin bleibt in Deutschland die Lésung,
die neue Nelfinavir-Formulierung aus den USA zu
importieren (in den anderen EU-Staaten besteht
diese Mdoglichkeit nicht).

Schwerbehindertenrecht

Auch Migrantinnen kénnen die Verginstigungen
eines Schwerbehindertenausweises in Anspruch
nehmen, wenn sie ,auf unabsehbare Zeit" in der
BRD bleiben, so ein Urteil des Bundessozialge-
richts (Az: BO9SB 1/99R)

Novelle des Seuchenrechts

In einem von der Bundesregierung am 26.1. vor-
gelegten Gesetzentwurf sollen die seuchenrecht-
lichen Vorschriften novelliert werden. Am 16.
Februar wurde eine 6ffentliche Anhérung durch-
gefuhrt. Erreicht werden soll eine friihzeitigere
Erkennung und zielgerichtetere Bek&dmpfung von
Infektionskrankheiten. Zudem muss EU-Recht
(Schaffung eines Netzes  epidemiologischer
Uberwachung) umgesetzt werden.
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Richtlinie Schwangere aktualisiert

Die "U.S. Public Health Service Task Force
Recommendations for the Use of Antiretroviral
Drugs in Pregnant Women Infected with HIV-1 for
Maternal Health and for Reducing Perinatal HIV-1
Transmission in the United States” wurden
aktualisiert (u.a. zu Pls und Lipodystrophie, Mito-
chondrien-Toxizitat). Die aktualisierte (englisch-
sprachige) Fassung kann im Internet gelesen
werden unter der Adresse
http://hivatis.org/quidelines/perinatal/PerinatalFeb

2500.pdf.

Wirkstoffe aus Pflanzen

Mit Calanolid-A und -B, zwei aus Pflanzen des
tropischen Regenwalds in Sarawak gewonnenen
und synthetisch hergestellten Substanzen werden
bereits zwei aus Pflanzen gewonnene Wirkstoffe
in Klinischen Studien auf ihre Wirksamkeit gegen
HIV untersucht.

Jetzt meldete ein Forscherteam der Universitat
Panama, in den Waldern Argentiniens eine Sub-
stanz entdeckt zu haben, die ebenfalls gegen HIV
wirksam sein soll. Aus einer dort beheimateten
Baumart isolierten sie eine Substanz, die nun an
der Universitdét von Pamplona (Spanien) weiter
untersucht und entwickelt werden soll. Dies
berichtete ein Team um Gupta auf einem Treffen
der American Association for the Advancement of
Science (AAAS). (bdw)

Verurteilt 1 - Blutprodu kte Japan

Ende Februar wurden in Osaka drei frihere Spit-
zenmanager des Pharmakonzerns Green Cross
Corp. Zu Haftstrafen zwischen 16 und 24 Mona-
ten verurteilt. Sie wurden fir schuldig befunden,
Blutpraparate in den Handel gebracht zu haben,
von denen sie wussten, dass diese potenziell mit
HIV infiziert sein konnten. In der Folge hatten sich
etwa 1.500 Bluter mit HIV infiziert, etwa 500 von
ihnen sind inzwischen verstorben. Der Prozess
gegen den damals fiur Blutprodukte verant-
wortlichen Spitzenmanager des japanischen Ge-
sundheitsministeriums lauft noch. (hb)

Verurteilt 2 - bei OP HIV-infiziert

150.000 DM Schmerzensgeld zahlt die Medizini-
sche Hochschule Hannover nach einem Ver-
gleich an eine 28jahrige Verwaltungsangestellte,
die als 13jahrige bei einer Operation mit HIV infi-
ziert wurde. Bei der Entfernung einer Geschwulst
am Oberschenkel wurde ein Knochenspan ein-
gesetzt, der von einem HIV-infizierten Drogen-
gebraucher stammte. Die Arzte hatten argumen-
tiert, die Moglichkeit einer Infektion des Knoch-
engeweges sei damals noch nicht bekannt gewe-
sen. (dpa)
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Verurteilt 3 - Test ohne Einwilligung

Das Berliner Virchow-Klinikum wurde zu 6.000
DM Schmerzensgeld verurteilt, weil es bei einem
ehemaligen Patienten einen HIV-Antikérper-Test
vorgenommen hat, obwohl dieser den Test aus-
driicklich abgelehnt hatte. Der Patient war 1996
mit einer Blutvergiftung in das Virchow-Klinikum
eingeliefert worden. Die Richter urteilten, der Test
sei fur die Behandlung nicht erforderlich
gewesen. Zudem sei dem Mann durch das Test-
ergebnis die lllusion genommen worden, er sei
HIV-negativ, hierdurch sei seine Lebensplanung
stark beeinflusst worden. (ts)

Geld und Karriere

Als Chef der Abteilung fur HIV-Impfstoff-Ent-
wicklung an den US-amerikanischen Centers for
Disease Control (CDC) bewilligte Dr. William
Heyward dem US-Unternehmen VaxGen im
Oktober 1999 einen Bundeszuschuss in Hbéhe
von acht Millionen US-$ zu Studien am HIV-
Impfstoff des Unternehmens. Nur kurze Zeit
spater, am 1. Januar 2000, wurde selbiger Dr.
Heyward Vizeprasident fir internationale Klini-
sche Studien bei - genau, VaxGen. VaxGens
Prasident bestatigte, man sei schon seit 2 Jah-
ren wegen einer Anstellung im Gesprach, habe
wahrend der Entscheidung tber den Bundeszu-
schuss aber die Gesprache ruhen lassen. Dr.
Heyward stand flir Kommentare nicht zur Verfi-

gung.
Richtlinien

Die US-amerikanischen Richtlinien fir anti-HIV-
Therapie bei Schwangeren ("U.S. Public Health
Service Task Force Recommendations for the
Use of Antiretroviral Drugs in Pregnant Women
Infected with HIV-1 for Maternal Health and for
Reducing Perinatal HIV-1 Transmission in the
United States" (The Living Document)) wurden
aktualisiert. Die Neu-Ausgabe vom 25.2.2000
kann online gelesen werden unter der Adresse
http://hivatis.org/guidelines/perinatal/text/index.ht
ml?list.

Didanosin jetzt als Kapsel

Am 23. Februar wurde in Frankreich als erstem
Land weltweit die neue Formulierung von Dida-
nosin (Handelsname Videx) als Kapsel zugelas-
sen.

Bei der neuen Formulierung als Kapsel zum
Schlucken passiert der Wirkstoff dank eines spe-
ziellen Schutzmechanismus (enteric coated) den
Magen, ohne von der Magensaure beeintrachtigt
zu werden. Dies bietet den Vorteil, dass nunmehr
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der Saurepuffer nicht mehr notwendig ist und
somit die (ungeliebte) Kautablette entfallen kann.
Zudem wurden in der alten Formulierung durch
den Saurepuffer viele Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten verursacht, die nunmehr
entfallen durften.

Leider muss auch die neue Videx-Kapsel noch
nichtern, d.h. ohne Mabhlzeit eingenommen wer-
den. Untersuchungen, welchen Einfluss die Ein-
nahme mit einer normalen oder leichten Mabhlzeit
hat, laufen jedoch.

Frankreich ist federfuhrend fir die EU-weite Zu-
lassung (da es sich nicht um eine Neuzulassung
handelt, lief diese noch nicht Gber die Européi-
sche Medikamentenbehdrde EMEA). Mit einer
Zulassung in der BRD ist fur Herbst 2000 zu
rechnen. Die franzésische Zulassung liegt derzeit
nur fir die Nutzung in Krankenhdusern (die 80%
der Versorgung von HIV-Patienten ibernehmen)
vor, eine Zulassung fir den Handel wird in Kirze
folgen - bis dahin ist ein Direktbezug uber BMS
Deutschland maglich.

Der bisherige Preis (Krankenh&user) in Frank-
reich entspricht mit 1.320 FFr fiur eine 30tagige
Behandlungsdauer dem der bisherigen 200mg-
Kautabletten - es bleibt zu hoffen, dass BMS
diese Preispolitik (gleicher Preis fur beide For-
mulierungen) beibehdlt. Die neuen Kapseln wer-
den in den Grofen 400mg, 250mg, 200mg und
125mg auf den Markt kommen. An einer Formu-
lierung fur Kinder wird derzeit noch gearbeitet.

Virology Symposium

Vom 10. bis 12. Méarz fand in Barcelona das von
Bristol Myers Squibb gesponsorte Virology Sym-
posium statt, die Nachfolgeveranstaltung zum
bisherigen Stavudine Symposium.

Schlomo Staszewski gab einen Uberblick (ber
die zukunftigen Anforderungen an Therapien.
Viele der in der Entwicklung befindlichen neuen
Substanzen seien Me-Toos [Medikamente, die
gleich oder &hnlich zu schon zugelassenen Sub-
stanzen sind], hatten keine zuséatzlichen Vorteile
und/oder wiesen Kreuzresistenzen auf. Hinsicht-
lich Salvage-Therapien beklagte er einen Mangel
an sicheren Daten; zum Thema Therapiebeginn
warnte er trotz Pladoyers fir einen frihen Thera-
piebeginn vor dem Risiko eines schnellen Er-
schopfens aller therapeutischen Optionen.
Veronika Miller berichtet tber den Stand der
Entwicklung Europdischer Richtlinien fir Resis-
tenzbestimmung. Ein Entwurf sei inzwischen
(u.a. unter Beteiligung der EATG) erarbeitet und
werde demnéachst zur Diskussion gestellt. Inzwi-
schen seien einige Konstellationen bestimmt, in
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denen ein Einsatz von Resistenztests sinnvoll
erscheine, problematisch sei allerdings weiterhin,
dass fur die Interpretation der Ergebnisse viel
Knowhow und Erfahrung erforderlich sei.

Brigitte Autran stellte in einem eindrucksvollen
Vortrag den aktuellen Sachstand zum Thema
Immunrekonstitution vor. Die Regeneration des
Immunsystems erfolge generell in zwei Phase,
initial  einer  reinen  Rezirkulation  schon
vorhandenen (aus Reservoirs freigesetzten) CD4-
Zellen, erst sehr langsam (Uber mehrere Jahre)
zeige sich dann eine Generierung neuer naiver
Zellen. Hierbei handele es sich um eine echte
Neu-Generation aus dem Thymus (der auch bei
Erwachsenen aktiv sei, wahrend man noch bis
vor kurzem angenommen hatte, der Thymus sei
beim Erwachsenen verkimmert und ohne
Funktion). Dieser Anstieg neuer naiver Zellen sei
zahlenmaRig nicht begrenzt in seiner Hohe,
selbst nicht bei Patienten, die vorher bereits
einen starken Immundefekt aufwiesen. Selbst ein
Erreichen normaler CD4-Werte sei auch bei
diesen Patienten nach Jahren mdoglich,
erforderlich sei hierfir aber eine Langzeit-Unter-
druckung der Virusvermehrung Uber einen Zeit-
raum von 6 bis 8 Jahren.

Die Wiederherstellung bzw. Unterstitzung einer
HIV-spezifischen Immunantwort sei jedoch weder
bei fortgeschrittener Infektion (CD4 unter 250)
noch bei chronischer Infektion (CD4 tber 250) zu
beobachten, nur bei Kombitherapie direkt der
primaren HIV-Infektion stelle sich dieser Effekt
ein - was aus ihrer Sicht fur einen schnellen
Therapiebeginn bei frisch Infizierten spreche. Zur
Frage, ob auch strukturierte Therapieunter-
brechungen (sog. Drug Holidays) diesen Effekt
herbeifihren kdnnten (durch eine erneute Kon-
frontation des eigenen Immunsystems mit HIV)
zeigte Autran sich skeptisch, dies sei nur sehr
voribergehend und zudem mit dem Risiko eines
Verlustes an Immunkompetenz verbunden. Hier
forderte sie zuséatzliche kontrollierte Studien ein
zum Einsatz von Vakzinen und neuen adjuvanten
Immuntherapien (u.a. Cytokinen).

David Simpson (New York) sprach uber das Ma-
nagement peripherer Neuropathien. Etwa 9%
aller Positiven habe allein schon durch die
Grunderkrankung (HIV) induzierte Neuropathien.
Dies erschwere die Ursachenfindung - nicht alle
Neuropathien (die mit 25 - 35% haufigste neu-
rologische Komplikation) seien auf die Medika-
mente zurtickzufiihren - wenn, dann seien jedoch
oft die ,d-drugs” (ddC, ddl, d4T) beteiligt. Auch
medikamentdse Therapien (Amitriptylin, Mexile-
tin, Lidocain) seien hier zu Uberlegen.

M. Puoti von der Universitat Brescia berichtete
Uber Koinfektion von HIV und Hepatitis. Er
wies eindringlich darauf hin, dass Leberzirrhose
und andere Lebererkrankungen im Endstadium
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inzwischen in Brescia bei einem Drittel der ver-
storbenen Patienten als Todesursache ermittelt
wurde (vor Einfuhrung von HAART 10%); der
Unterschied sei jetzt schon signifikant, die Zahl
werde sich in Zukunft weiter erhdhen, schon weil
zukunftig in Folge gut wirkender HIV-Therapien
mit zunehmend mehr Patienten mit Lebererkran-
kungen im Endstadium zu rechnen sei. Virale
Hepatitiden bleiben dabei aber auch weiterhin die
haufigste Ursache. Bei HIV-HCV-koinfizierten
Patienten bestinde ein klarer Zusammenhang
zischen CD4 und Fibrose: je niedriger der CD4-
Wert, desto hoher sei der Anteil an Patienten mit
Zirrhose. Ein &hnlicher Zusammenhang wirde
bei der Interferon-Therapie beobachtet, das An-
sprechen auf die Interferon-Therapie sei eng an
den CD4-Wert gekoppelt - nur bei CD4 tber 500
sei ein guter und andauernder Therapieerfolg zu
erwarten (allerdings bezogen sich diese Daten
auf Interferon-Monotherapie, fir Kombitherapie
mit Ribavirin legte Puoti hierzu keine Daten vor).
Aufgrund der vielversprechenden Daten zur
Auswirkung von HAART auf die Fibrose-Rate sei
bei Hepatitis-C-koinfizierten Patienten ein frihe-
rer Beginn der anti-HIV-Therapie zu tberlegen.
Mit der Frage PEP (Post-Expositions-Prophylaxe)
und Versagen von PEP beschéftigte sich
Elisabeth Bouvet (Paris). Sie konstatierte zu-
nachst ein niedriges und seit 1994 deutlich ge-
sunkenes Niveau von beruflich erworbenen HIV-
Infektionen  (i.d.R. Nadelstichverletzungen).
Faktoren, die zu einem Versagen der jeweils
eingeleiteten PEP gefuhrt haben kdnnten, seien
insbes. zu spat eingeleitete Therapien sowie re-
sistente Virusstimme und zu hohe Viruslast. So
héatten 55% aller untersuchten Virusisolate Re-
sistenzen aufgewiesen. PEP miusse innerhalb
von 48 Stunden nach Exposition erfolgen - un-
abhéangig davon, ob es sich um berufliche oder
sexuelle Exposition handele. Bei der zu wahlen-
den Therapie sollte sofern moglich die Behand-
lungsgeschichte und der Immunstatus der ,Infek-
tionsquelle® beriicksichtigt werden. Da klinische
Studien hierzu nicht mdglich seien, kdme es
umso mehr darauf an, retrospektiv bestehende
Daten auszuwerten.

Reinhold Schmidt (Hannover) betonte, dass die
erste Therapie immer mafllgeschneidert sein
musse - hier aber Alternativen zur Verfligung
stinden (2 NRTI plus PI oder plus NNRTI). Drei
NRTI hielt er dagegen nur bei Patienten mit einer
Viruslast unterhalb 100.000 Kopien fir emp-
fehlenswert.

Brian Gazzard machte in sehr pointierter Form
deutlich, dass fur second-line-Therapien und
erst Recht Salvage-Therapien kaum adéaquate
Daten zur Verfligung stehen, um eine begriindete
Entscheidung zu treffen. Dies gelte insbesondere
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fur Vorbehandlungen mit NNRTI, NRTI plus
Abacavir sowie 2 PIs.

Uber den neuen BMS-PI 232632 sprach lan
Sanne (Johannesburg). Der einmal taglich do-
sierbare Pl zeigte sich in bisherigen Studien si-
cher und gut vertraglich, in Studien in Kombina-
tion mit zwei NRTI wurde nach 16 Wochen eine
Absenkung der Viruslast um 2 bis 2,5 log erreicht
(vergleichbar mit Nelfinavir) bei einem durch-
schnittlichen CD4-Anstieg von 80 bis 120 Zellen.
Bei einem deutlichen Teil der Patienten traten
erhohte Bilirubin-Werte auf, bei einem Patienten
deutlich erhdhte Leberwerte.

Entwicklung sstand T-20

In einem Gespréch mit deutschen Therapieakti-
visten wurde der derzeitige Entwicklungsstand
des neuen Fusion-Hemmers T-20 vorgestellt.
T-20 ist eine vom US-Unternehmen Trimeris
entwickelte Substanz, die das Anbinden (Fusion)
von HIV an die Zielzellen hemmen kann. Trimeris
hat mit Hoffmann-La Roche ein Entwicklungs-
und Marketingabkommen fur T-20 (sowie die
Nachfolgesubstanz T-1249) geschlossen.

Die Wirksamkeit von T-20 soll in einer Phase-IlI-
Studie u.a. in Europa und den USA untersucht
werden. Die Studienteilnehmer (525 in den USA,
450 in ,rest of the world“, darin Europa) sollen
gemaf geno- und phanotypischer Resistenztes-
tung HIV mit Resistenzen gegen mindestens eine
Substanz jeder Substanzklasse (NRTI, NNRTI,
P1) haben. Entsprechend den Ergebnissen der
Resistenzbestimmungen erhalten sie bis zu 6
antiretrovirale Substanzen plus entweder Placebo
oder eine von zwei untersuchten Dosierungen
von T-20. Nach drei Monaten dirfen weitere
Substanzen (auch z.B. IL-2) zur Therapie
hinzugenommen werden. Fir Deutschland ste-
hen in dieser Studie bis zu 70 Platze zur Verfu-
gung, als Studienzentren sind Frankfurt, Ham-
burg und Bonn geplant.

Die Wirkung von T-20 ist eindeutig von der ver-
abreichten Dosis abhéngig - dies zeigten die bis-
herigen Studien. Bisher wurde jedoch nicht er-
mittelt, welche Dosierung vom Kd&rper maximal
vertragen wird, und welches die therapeutisch
optimale Dosierung ist.

Entsprechend wurden seitens der Therapieakti-
visten Beflirchtungen geauRert, dass T-20 in
Studien (so auch der Phase-IllI-Studie s.0.) in
suboptimalen Dosierungen untersucht wird. Da
HIV auch gegen T-20 Resistenzen entwickeln
kann, konnte dies fur die betroffenen Positiven
gravierende Folgen haben - eine neue Substanz
schnell ,verbrannt®, Therapieversagen potenziell
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vorprogrammiert, da die optimale Dosierung nicht
bekannt ist.

Ein Vorgang, der fatal an die Entwicklung des
Protease-Hemmers Saquinavir erinnert - auch
hierflr war die optimale Dosierung nicht bekannt,
in der Folge zunachst mit Invirase nur eine relativ
schwach (zumindest nicht optimal) wirksame
Formulierung erhéltlich, bei zahlreichen Positiven
versagte die Therapie schnell (oder es mussten
Booster hinzugenommen werden).

Roche wurde aufgefordert, schnell weitere Stu-
dien zu konzipieren und durchzufiihren, in denen
untersucht wird, welche maximale Dosierung
vertraglich ist, und welche Dosierung (auch unter
dem Aspekt von Nebenwirkungen) therapeutisch
optimal ist.

Risiko peripherer Neuropathien

Rauchen fuhrt bei Positiven
leichter zu Lung enproblemen

Raucher, die HIV-infiziert sind, haben ein deutlich
hoheres Risiko, ein Lungen-Emphysem (irre-
versible VergroRerung des Lungenraums durch
Zerstorung von Lungenblaschen) zu entwickeln
als HIV-negative Raucher.

Forscher der Ohio States Universitat fanden her-
aus, dass die Entwicklung eines Emphysems bei
Positiven stark beschleunigt verlauft. Sie unter-
suchten 114 Positive und 44 Negative (16
Frauen, 142 Manner); Personen, die vorher an
einer potenziell lebensbedrohlichen Lungener-
krankung gelitten hatten, waren von der Studie
ausgeschlossen.

15% der Positiven gegeniuiber 2% der Negativen
hatten ein Emphysem; bei Personen, die mehr
als 12 Jahre rauchten, war der Unterschied noch
gravierender. 37% der HIV-positiven Langzeit-
Raucher zeigten Zeichen eines Emphysems.

Bei HIV-positiven Rauchern wurde zudem ein
wesentlich héherer Spiegel von CD8+-Zellen im
Lungengewebe gefunden; die Forscher vermu-
ten, dass ein Teil der Schaden hierauf zuriick-
zufiihren sei.

Die Studie wurde zwischen 1994 und 1997
durchgefiihrt, also vor dem verbreiteten Einsatz
von Pls. Hochaktive antiretrovirale Therapien
unter Beteiligung von PIs fiihren bekannterma-
Ben auch zu einer Verminderung des CD8+-
Spiegels. Die Forscher warnen dennoch, dass -
gerade weil HIV-Positive zunehmend léngere
Lebenserwartungen haben - Lungenemphysem
eine zukinftig gehaufter auftretende Komplikation
werden kénnte. (nam)
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Eine auf der 7th Conference on Retroviruses and
Opportunistic  Infections in  San Francisco
prasentierte Studie untersuchte das relative Ri-
siko einer peripheren Neuropathie.

Periphere Neuropathien werden durch Schaden
an den Nerven der Gliedmassen verursacht und
fuhren oft zu Taubheitsgefiihlen, Kribbeln oder
Schmerzen, insbesondere in Beinen und Han-
den. Periphere Neuropathien kdénnen u.a. auf-
treten bei Einsatz von ddl, d4T oder ddC.

ddl und d4T sind haufig in Kombinationsthera-
pien eingesetzte Medikamente. Forscher der
Johns Hopkins Universitat untersuchten 1.116
Positive, die eine Kombinationstherapie erhiel-
ten. Sie beschéftigten sich insbesondere mit der
Frage mdglicher Nebenwirkungen der Kombina-
tion ddI/d4T.

Die Forscher stellten fest, dass Positive bei der
Kombination von ddl und d4T ein hohes Risiko
von Peripheren Neuropathien hatten, dieses Ri-
siko bei gleichzeitiger Einnahme von Hydroxyu-
rea noch erhéht war, und dass Positive mit nied-
rigen CD4-Werten mit groRerer Wahrscheinlich-
keit Periphere Neuropathien entwickelten als
Positive mit hohen CD4-Werten. Diese letzte
Beobachtung kann allerdings auch darauf zu-
rickzuftihren sein, dass Positive mit niedrigen
CD4-Werten in der Regel langer Medikamente
eingenommen haben und somit ggf. Langzeit-
folgen auftreten. Zudem wurde bei Positiven tber
40 Jahren ein erhdhtes Risiko festgestellt. (catie)

Viagra - Konkurrenz

Pfizer, der Hersteller, der ,Potenzpille* Viagra,
bekommt Konkurrenz. Ein neues Medikament
gegen erektile Dysfunktion wird vom US-Phar-
makonzern Abbott (u.a. auch Hersteller von Nor-
vir) in Studien getestet.

Uprima (Apomorphin Clorhydrat) wurde bereits
an uber 3.500 Patienten in 23 klinischen Studien
untersucht. Bei 75% der Teilnehmer zeigte die
sublinguale (unter der Zunge) Tablette nach
durchschnittlich 20 Minuten ihre Wirkung. Bisher
wurden den Berichten zufolge keine Interaktionen
mit Nitraten beobachtet - also evtl. Hoffnung flr
Poppers-Liebhaber?

Als hauptséachliche Nebenwirkung wurde bei ho-
hen Dosierungen Ubelkeit berichtet.

April 2000



Seite 6

Fixerstuben zuklnftig legal

Essen: Klinik vor dem Aus ?

Im zweiten Anlauf hat der Bundesrat am 25. Feb-
ruar einen Gesetzentwurf der Bundesregierung
gebilligt, mit dem Fixerstuben zuklnftig legal
betrieben werden kdnnen.

Damit kdnnen sogenannte Drogenkonsumréaume
Uberall eingerichtet werden, ohne dass die Mitar-
beiter sich strafbar machen. Fixerstuben gibt es
in Hamburg, Hannover, Frankfurt/Main und
Saarbriicken. Bayern will auch zukinftig keine
Fixerstuben zulassen.

Entgegen der ersten Lesung im Bundesrat billigte
die Landerkammer den Entwurf im zweiten
Ablauf ohne Aussprache. Gegeniiber dem ersten
Entwurf waren noch Regelungen fir ausstiegs-
orientierte Beratungs- und Therapieangebote
sowie Uber die Einrichtung eines zentralen Me-
thadon-Registers erganzt worden.

Das Gesetz bietet nun einen Rahmen zur rechtli-
chen Absicherung von Drogenkonsumrdumen.
Fur deren betrieb wurden 10 Mindestanforderun-
gen festgelegt, u.a. zu gesundheitlichen Fragen
sowie zur Kontrolle der konsumierten Mittel.
Straftaten, insbesondere Drogenhandel, werden
auch zukinftig auch in den Fixerstuben nicht er-
laubt sein. Der Gesetzentwurf wurde auch von
den CDU-regierten Bundeslandern Hessen und
Saarland untersttzt.

JES (/Junkies Ex-User Substituierte) kritisiert die
Aufstellung eines Methadonregisters als erneu-
ten Ausdruck des negativen Sonderstatus, den
Drogengebraucher hétten. Ein Weg zu einer
wirklich praventiven Substitutionsbehandlung im
Sinne einer Vermeidung von HIV und Hepatitis
sei mit diesem MalRnahmenkatalog wieder nicht
erreicht worden.
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Einem der wichtigsten HIV-Behandlungszentren
in der Bundesrepublik, der Universitats-Hautklinik
Essen, droht die SchlieBung aufgrund einer
Empfehlung des von Bund und L&andern einge-
setzten ,Wissenschaftsrates®. Der Wissen-
schaftsrat bewertet zwar die AIDS-Forschung in
der Universitats-Hautklinik als ausgezeichnet;
empfiehlt allerdings im gleichen Atemzug die
SchlieBung der Klinik und damit auch die Auf-
gabe der HIV-Ambulanz und AIDS-Station. Ein
Widerspruch, den die rund 650 Patienten der
Hautklinik nicht nachvollziehen kénnen.

Mit der SchlieBung der HIV/AIDS-Abteilung wiirde
eine 15jahrige qualitativ ausgezeichnete HIV-
Behandlung und AIDS-Forschung zerstort.
Zudem eine gewichtige Essener Besonderheit:
Die AIDS-Hilfe Essen und andere AIDS-Einrich-
tungen unterhalten ein Kooperationsnetz mit der
Universitats-Hautklinik, welches bundesweit Mo-
dellcharakter hat. Die AHE unterhélt einen café-
ahnlichen Kommunikationsraum und ein Bera-
tungsbiro im Klinikum; wéchentlich finden zwi-
schen den Patientenvertretungen und den Arzten
in der Klinik Gespréche statt, um besondere
Probleme im Umgang ART/HAART zu bespre-
chen.

Das Votum des Wissenschaftsrates hat die Es-
sener Patienten der Universitats-Hautklinik auf-
geschreckt; viele haben der zusténdigen Lan-
desministerin einen Protestbrief geschrieben. Die
Essener AIDS-Hilfe ist mit vielen Landespolitikern
im Gespréch, um die drohende SchlielBung mit zu

verhindern.
Klaus-Peter Hackbarth
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