Globale Gesundheit

FORSCHUNG & MEDIZI

Lenacapavir, ein Meilenstein in
der HIV-Pravention - aber wer wird Zugang

dazu erhalten?

Astrid Berner-Rodoreda Dass wir uns nicht aus
der HIV-Epidemie heraustherapieren konnen,
steht schon lange fest. Die hohen Infektionszah-
len erforder eine effektive Prévention, die Hand
in Hand geht mit der Ausweitung der antiretro-
viralen Therapie. Ein neue Préventionsspritze —
Lenacapavir - kénnte die HIV-Pravention revolu-
tionieren, aber der Preis wird die Musik machen.
Welche Lander und Nutzerlnnen werden
Spritze leisten kénnen? Wo wird

2u, dass die amerikanische Regierung sich aus
ihrer Rolle als globaler
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ligkeit der HIV-Pravention

Um bis 2030 Aids als Epidemie zu beenden, wie
es in den Nachhaltigen UN-Entwicklungszielen
festgelegt wurde, bendtigen wir alle Anstren-
gungen in der Ausweitung der Therapie und der
Prévention. Fast 31 Mio. der ca. 40 Mio. Men-
schen (77 %), die mit HIV weltweit leben, erhiel-
ten 2023 die antiretrovirale Therapie (UNAIDS,
2024); wenn sich jedoch jedes Jahr tber 1 Mio.
Menschen neu infizieren, bleibt das Ende der
Epidemie in weiter Ferne. Die Prévention muss
Schrm halien. 2025 sollte die Anzahl der jahrii-

im HIV-Bereich weitgehend zuriickgezogen hat.
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auf unter 370.000 sinken
(UNAIDS 2022). 2023 waren es jedoch noch
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mehr als dreimal so viel: 1,3 Mio. Menschen
hatten sich mit HIV infiziert (UNAIDS, 2024).

Es gibt viele Arten, sich vor HIV zu schiitzen.
Zu den effektivsten gehoren bisher Kondome
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Léndern (Siidafrika, USA, Brasilien, Mexiko, Ar-
gentinien, Peru und Thailand) von Juni 2021 bis
Ende 2023 durchgefiihrt. Etwa 2.000 Studienteil-
nehmende bekamen die Praventionsspritze und
tagliche Placebotabletten, etwa 1.000 nahmen

(wenn sie und richtig

werden), Tabletten bestehend aus zwei antiret-
roviralen Medikamenten sowie eine zweimona-
tige Spritze. Auch ein Vaginalring existiert, ist
jedoch weniger effektiv im Schutz gegen HIV.
Nicht jeder Mensch hat dieselben Bediirfnisse
oder Lebensrealitiiten, so dass ein Spektrum an
Préventionsmethoden wichtig ist

Zwei Studien einer neuen Préventionsspritze,
die nur zweimal jahrlich verabreicht werden
muss, lassen aufhorchen: Das Mittel Lenacapa-
vir hat sich als hochwirksam im Schutz gegen
HIV erwiesen.

taglich die F/TDF ein und
erhielten eine Placebospritze alle 6 Monate ver-
abreicht. Auch hier zeigte sich Lenacapavir als
uBerst wirksam: Unter den 2.179 Teilnehmen-
den, die Lenacapavir erhielten, infizierten sich
nur zwei Personen mit dem HI-Virus, wahrend
sich unter den Teilnehmenden, die die taglichen
Praventionstabletten bekamen, 9 von 1.086 infi-
zierten (Kelley et al., 2025). PURPOSE-1 und -2
zeigen Lenacapavir daher als hochwirksam. Re-
aktionen an der Einstichstelle lieRen mit der Zeit
nach. Sonstige Nebenwirkungen waren im Le-
nacapavir- und im Kontrollarm bei PURPOSE-2
vergleichbar. Lenacapavir st somit ein groer
fir die HIV-Prévention. Die Fir-

Was genau sagen die
2u Lenacapavir?

Die erste Studie zu Lenacapavir als Praventions-
spritze (PURPOSE-1) wurde in Siidafrika und
Uganda mit iiber 5.000 jungen Frauen durch-
gefiihrt: Ca. 2.000 Frauen bekamen die Spritze
Lenacapavir zweimal jahrlich und Placebotab-
letten, die sie taglich einnehmen mussten. Die
anderen beiden Studienarme bekamen taglich
Préventionstabletten bestehend aus je zwei an-
tiretroviralen Substanzen — F/TAF und F/TDF -
und jedes halbe Jahr eine Placebospritze. Wah-

ma Gilead plant weitere Studien mit einer ein-
mal jahrlichen Injektion

Nutzen und Risiken
Prinzipiell knnten alle Menschen, die einem ho-
hen HIV-Risiko ausgesetzt sind, von Lenacapavir
profitieren, wenn die Spritze zu einem bezahlba-
ren Preis angeboten wird. Der klare Vorteil von
Lenacapavir gegeniiber anderer bestehender
Praventionsoptionen liegt darin, dass man die
Spritze nur alle 6 Monate verabreicht bekommt

rend der Studie kam es zu 55 HI
llerdings allesamtin den
mit der téglichen Tabletteneinnahme (39 bei F/
TAF mit 2.136 Teilnehmenden; 16 bei F/TDF mit
1.068 Teilnehmenden). Im Lenacapavir-Arm der
Studie war es zu keiner einzigen Infektion ge-
kommen (Bekker et al., 2024). Diese bemerkens-
werten Resultate wurden auf der Welt-Aids-Kon-
ferenz in Miinchen im Juli 2024 gefeiert.

Eine weitere Studie (PURPOSE-2) wurde mit
iiber 3.000 Ménner, die Sex mit Mannern ha-
ben, und genderdiversen Personen in sieben

(in Zukunft nur noch einmal jéhr-
lich, wenn die Studienergebnisse dazu ebenfalls
positiv ausfallen), dass sie duBerst effektiv ist,
eine Infektion zu verhindern und dass sich die
Substanz als bisher nebenwirkungsarm erwie-
sen hat. Das konnte Nutzernnen iiber einen lan-
gen Zeitraum ein Leben ohne Stigma und viele
Klinikbesuche ermaglichen - mit einem sehr gu-
ten Schutz vor einer HIV-Infektion.

Allerdings bleibt die Substanz Gber einen lan-

gen Zeitraum im Korper. Bei Absetzen kann sie
noch ein Jahr im Blut nachgewiesen werden, al-
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lerdings nicht mehr in der Konzentration, dass
sie den/die Nutzerln schiitzt. Das heifit, wer Le-
nacapavir absetzen mochte, muss iber einen
langen Zeitraum andere Praventionsmethoden
anwenden. Ansonsten besteht das Risiko, dass

und auf 40 US-Dollar pro Person und Jahr bei
10 Mio. Nutzerinnen kalkuliert (Hill et al., 2024).

Die Firma Gilead hat angekiindigt, iiber freiwil-
lige Lizenzen mit handverlesenen Firmen die

sich Resistenzen bilden, was eine

mit Generika (Nach-

le Therapie wiirde. L als

die mit dem

Praventionsmethode einzusetzen heiBt somit,
sich iiber einen langeren Zeitraum auf die Pré-
ventionsspritze festzulegen und eine Préventi-
onskombination beim Ausschleichen einzuset-
zen.

Wer wird Zugang bekommen?
Der Preis fiir die zweimal jahrliche Spritze zur
Verhinderung einer HIV-Infektion ist noch nicht
bekannt. Lenacapavir gibt es jedoch schon als
Jletzte Rettung” (salvage therapy) fiir HIV-po-
sitive Menschen, bei denen andere antiretrovi-
rale Medikamente versagt haben. Lenacapavir
als antiretrovirale Therapie kostet in den USA
iiber 40.000 US-Dollar pro Person und Jahr. Die
reinen Produktionskosten spielen dabei eine

Originalprodukt sind) in 120 Léndern zu ermég-
lichen. Darunter sind viele Lénder mit niedri-
gen und mittleren Einkommen - es fehlen je-
doch wichtige Lander mittleren Einkommens
wie Peru, Mexiko, Argentinien und Brasilien,
die Teil der PURPOSE-2-Studie waren. Brisan-
terweise sind sie nicht in das Lizenzgebiet ein-
geschlossen. Das wirft ethische Fragen auf, da
Gruppen, die dem Studienrisiko ausgesetzt
sind, auch vom Nutzen profitieren soliten —
nicht nur die Individuen, die an der Studie teil-
nahmen, sondern ganze Gemeinschaften. Hier
sollte die Firma noch einmal nachbessern und
zumindest fiir den Gffentlichen Gesundheitssek-
tor den Zugang mit kostengiinstigen Generika
erméglichen. Auch wire eine Lizenzierung von

Rolle. Laut von
Pharmakologen werden sie auf 100 US-Dollar
bei 1 Mio. Nutzerinnen pro Person und Jahr
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L an den Medicines Patent Pool mit
einem maglichst breiten Lizenzgebiet eine bes-
sere Strategie, da sich alle Generikafirmen dann



FORSCHUNG & MED!

fir Lizenzen bewerben kénnen und somit durch
gréReren Wettbewerb die Preise eines Generi-
kums fallen wiirden, was Lindern mittleren und
niedrigen Einkommens zugutekéme.

Bisher ist die Spritze noch nirgends verfiigbar.
Im Dezember 2024 hat Gilead die Zulassung
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haltige internationale und nationale Forderung,
eine breite Zulassung und die Bereitstellung
von bezahibaren Generika sind wichtiger denn
je, damit der Hoffnungstrager Lenacapavir
auch wirklich zu einem ,game-changer” in der
HIV-Prévention wird. &

Quellen

fiar die 9 durch
die Food and Drug Administration (FDA] in den
USA beantragt. Es wird erwartet, dass die Ent-
scheidung dariiber im Juni 2025 fallt. Weitere
sind bei den

und  sidafrikanischen  Zulassungsbehdrden
(EMA und SAHPRA) in Bearbeitung.

Im Februar 2025 kiindigte die US-Regierung an,
dass in US-finanzierten HIV-Programmen der
Zugang zur Pré-Expositionsprophylaxe (medika-
mentsser Schutz gegen eine HIV-Infektion durch
Tabletten oder iiber langanhaltende Substanzen
wie Injektionen) nur noch fiir schwangere und
stillende Frauen angeboten werden diirfen (US
Department of State, 2025). Daraufhin mussten
Implementierungspartner in Lindern mittleren
und niedrigen Einkommens ihre HIV-Praven-
tionsangebote stark einschréinken. Inwieweit
die Regierungen der betroffenen Lander selbst
mehr Mittel zur Verfiigung stellen kinnen, was
der Globale Fonds - dessen wichtigster Geld-
geber jedoch ebenfalls bisher die US-Regie-
rung war — iibernehmen kann, ist zu diesem
Zeitpunkt noch nicht absehbar. Allerdings wird
erwartet, dass, wenn die Mittel im HIV-Bereich
fiir die stark von HIV-betroffenen Lander knapp
werden, der Fokus auf der The-
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rapie liegen wird und muss.

Keiner wiinscht sich die Tage zuriick, wo das
Gesundheitspersonal entscheiden musste, wer
Zugang zur Therapie erhélt und wer nicht. Die
Prévention wird dann wieder zweitrangig wer-
den, obwohl allen klar ist, dass wir beides be-
nétigen: die Ausweitung der Therapie und der
HIV-Prévention, fiir die Lenacapavir einen gro-
Ben Durchbruch darstellen konnte. Eine nach-
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