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Statement der Österreichischen AIDS Gesellschaft  
zum Einsatz von TDF/FTC (Truvada®) 

als präexpositionelle Prophylaxe (PrEP) 
 
 Was ist die präexpositionelle Prophylaxe (Kurzform: PrEP) und wofür wird sie eingesetzt? 
Die PrEP ist eine präventive Therapie in Tablettenform, die zur Verhinderung einer Infektion mit dem 
Humanen Immundefizienz Virus(HIV)eingesetzt wird. 
 
 Für wen ist die PrEP gedacht? 
Die PrEP ist für HIV-negative Frauen, Männer und Transgender-Personen gedacht, die während 
sogenannter „seasons of risk“ ein substantielles Risiko aufweisen, eine HIV-Infektion zu akquirieren1. 
Eine akute oder chronische HIV-Infektion muss im Vorfeld ausgeschlossen werden. 
 
 Wie funktioniert die PrEP? 
Eine HIV-Infektion erfolgt in den allermeisten Fällen durch die Übertragung von einigen wenigen HI-
Viren, beziehungsweise HI-Virusvarianten. Wenn bereits zu diesem frühen Zeitpunkt der Infektion 
potentielle Zielzellen von HI-Viren ausreichende Wirkspiegel antiviraler Substanzen aufweisen, kann 
die Infektion im Keim erstickt und die Etablierung einer chronischen HIV-Infektion mit großer 
Wahrscheinlichkeit verhindert werden. Hierfür ist es allerdings nötig, bereits vor einem möglichen 
Kontakt mit HIV über einen ausreichenden Zeitraum antivirale Medikamente eingenommen zu 
haben. 
 
 Welche Medikamente werden derzeit als PrEP verwendet? 
Die beste Evidenz und derzeit einzige Empfehlung1 2 3 gibt es für TDF/FTC*(Handelsname: 
Truvada®).Weitere Medikamente werden aktuell in laufenden Studien untersucht. Empfehlungen 
und ausreichende Evidenz für den Einsatz alternativer Substanzen zu TDF/FTC gibt es noch nicht. 
 
 Wie wird PrEP eingenommen und welche Vorteile hat TDF/FTC als PrEP in Studien gezeigt? 
Am 12. Juli 2012 wurde Truvada® in den USA als präventive Therapie zugelassen. 2014 publizierten 
das DHHS* und die US-CDC*Evidenz-basierte Leitlinien1 zum Einsatz der PrEP. Weitere Leitlinien 
wurden 2015 von der WHO*2 und der EACS*3sowie 2016 von der IAS-USA*8 publiziert. 
 
Es wird in erster Linie die tägliche Einnahme von TDF/FTC (alle 24 Stunden) empfohlen. Regelmäßige 
ärztliche Kontrollen müssen zumindest im Abstand von drei Monaten erfolgen und mit einer 
Reevaluierung der Situation, ob die PrEP noch indiziert ist, kombiniert werden. Untermauert wurden 
diese Erkenntnisse von den Daten der im Jänner 2016 publizierten PROUD Studie4 (MSM*; 544 
Teilnehmer).In der TDF/FTC-Gruppe kam es zu einer Reduktion des HIV-Infektionsrisikos um 86%. Bei 
den drei HIV-infizierten Studienteilnehmern im TDF/FTC-Arm war ein Proband bereits zu Beginn der 
Studie HIV-infiziert, zwei weitere Probanden hatten die Medikation nicht eingenommen. 
 
Im Dezember 2015 wurden die Ergebnisse der IPERGAY Studie5 präsentiert (MSM, 400 Teilnehmer). 
Diese Studie untersuchte folgenden TDF/FTC-Einnahmemodus: Zwei Tabletten gleichzeitig 2 bis 24 
Stunden vor einer möglichen Exposition sowie anschließend jeweils eine Tablette 24 und 48 Stunden 
nach der möglichen Exposition(„on-demand“ Einnahme). Auch hier zeigte sich eine Risikoreduktion 
von 86%. Bei den zwei Infektionen in der PrEP Studiengruppe konnten keine Medikamentenspiegel 
nachgewiesen werden, was nahelegt, dass die Medikation von den Probanden nicht eingenommen 
wurde. 
 
Nach Berücksichtigung der Ursachen der erfolgten Infektionen in den jeweiligen TDF/FTC-
Studiengruppen (keine Medikamenteneinnahme), kann eine Reduktion des HIV-Infektionsrisikos, vor 
allem in der Gruppe der MSM, von bis zu 99% angenommen werden. 
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Studien mit TDF/FTC oder TDF als PrEP wurden auch in den Gruppen WSM*, MSW*10 und 
intravenösen Drogengebraucher_innen11 durchgeführt. In allen Gruppen konnte eine signifikante 
Reduktion des HIV-Infektionsrisikos nachgewiesen werden. 
 
Die PrEP ist folglich bei korrekter Anwendung ein hocheffektives Mittel zur Prävention einer HIV-
Infektion und all der daraus ableitbaren Nachteile für die individuelle Gesundheit und dem sozialen 
Leben der Betroffenen. 
Darüber hinaus kann die PrEP auch einen bedeutenden gesundheitspolitischen Nutzen leisten. Die 
Weltgesundheitsbehörde WHO erwartet, dass ein Einsatz der PrEP in Kollektiven oder Populationen 
mit einer HIV Inzidenz, die größer ist als 3/100 Personenjahre, über längere Sicht als kostensparend 
einzustufen sein wird2. 
 
Die PrEP soll etablierte Präventionsmaßnahmen (wie Kondome/Femidome, HIV Testung, Beratung 
und Informationsweitergabe zum Thema HIV, Diagnosestellung von STIs* und deren Behandlung, 
postexpositionelle Therapie) nicht ersetzen. 
Die PrEP ist ein zusätzliches Mittel der HIV-Prävention für Menschen in bestimmten 
Lebensabschnitten, in denen Umstände und Verhalten mit einem sehr hohen Risiko für eine HIV-
Infektion verbunden sind und dieses Risiko mit bisher etablierten Präventionsmethoden nicht 
ausreichend verringert werden kann. Die Indikation einer PrEP muss regelmäßig evaluiert werden. 
 
 Welche Nebenwirkungen6 sind mit TDF/FTC als PrEP assoziiert? 
Das Nebenwirkungsprofil der beiden Substanzen ist günstig. Die häufigsten unerwünschten 
Wirkungen betreffen den Magen-Darmtrakt (Durchfall oder Übelkeit), selten treten Kopfschmerzen 
auf. Die Symptome sind überwiegend nur mild ausgeprägt und selten von Dauer. Auf Verträglichkeit 
hinsichtlich Nierenfunktion und Knochendichte ist regelmäßig zu achten. Im Rahmen klinischer 
Studien waren Therapieabbrüche aufgrund von Nebenwirkungen nur selten zu beobachten. 
 
 Kann es unter TDF/FTC als PrEP zu einer HIV-Infektion kommen? 
Seit den ersten wissenschaftlichen Publikation 2010 und dem nachfolgenden breiten Einsatz von 
PrEP in den USA, kam es bisher zu zwei dokumentierten Fällen einer HIV-Infektion unter korrekter 
PrEP Einnahme. Beide Patienten konnten, gemäß den Richtlinien einer chronischen HIV-Infektion, 
erfolgreich behandelt werden. 
 
 Ist TDF/FTC als PrEP in Österreich zugelassen? 
Am 22. Juli 2016 wurde von der EMA*die Zulassung von TDF/FTC (Truvada®) für die Indikation PrEP 
empfohlen. Am 22. August 2016 autorisiert die Europäische Kommission9 die Marktzulassung von 
TDF/FTC (Truvada®) für die Indikation PrEP in allen 28 EU Staaten. 
Im Unterschied zu der Indikation chronische HIV-Infektion ist allerdings für TDF/FTC in der Indikation 
PrEP keine Kostenübernahme durch die österreichischen Krankenkassen gewährleistet. 
 

 
Die österreichische AIDS Gesellschaft empfiehlt den präventiven Einsatz von TDF/FTC 
(Truvada®) für Menschen mit substantiellem HIV-Infektionsrisiko. Der Einsatz der 
präexpositionellen Prophylaxe darf nur in Kombination mit den bisher gängigen und 
etablierten Präventionsmaßnahmen erfolgen. 
 
Dies dient dem Ziel der Verhinderung einer HIV Infektion mit lebenslanger 
Therapieindikation ab Diagnosestellung. Die präexpositionelle Prophylaxe muss von 
Ärzten und Ärztinnen mit Erfahrung auf dem Gebiet der HIV Infektion und der 
antiretroviralen Therapie eingeleitet und in Hinblick auf Sicherheit, Wirkung und 
Indikation laufend kontrolliert und reevaluiert werden. 
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*Abkürzungen:  
CDC = Centers for Disease Control and Prevention 
DHHS=Department of Health and Human Services 
EACS = European AIDS Clinical Society 
EMA = European Medicines Agency  
FTC = Emtricitabin (Anm. antiviral wirksame Substanz) 
HIV = Humanes Immundefizienz Virus 
IAS-USA = International Antiviral Society-USA 
MSM = Men having Sex with Men 
MSW = Men having Sex with Women 
PrEP = Präexpositionelle Prophylaxe 
STI = Sexuell übertragene Infektion 
TDF = Tenofovir Disoproxil Fumarat (Anm. antiviral wirksame Substanz) 
USA/US = United States of America 
WHO = World Health Organization 
WSM = Women having Sex with Men 
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