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Transkript

Moderatorin [00:00:00]

Willkommen zum heutigen Press Briefing des Science Media Center. Heute soll es um dem Thema
gehen: "Halbjdhrige HIV-Prophylaxe mit Lenacapavir". Mein Name ist Annegret Burkert und ich bin
Redakteurin fir Medizin und Lebenswissenschaften hier am Science Media Center. Und bevor ich
mit einer kurzen Einleitung starte, mochte ich darauf hinweisen: Dieses Press Briefing steht unter
Embargo bis morgen, 27. November, 23:00 Uhr. Und das Paper, tiber das wir auch gleich sprechen,
also Uiber diese PURPOSE 2-Studie, die erscheint in "NEJM" (New England Journal of Medicine), die
wird heute ab 18:00 Uhr bei "NEJM" auf dem Server verfiigbar sein. Wir schicken jetzt allen Teil-
nehmenden, die hier im Press Briefing sind, dieses Paper dann nach 18:00 Uhr zu. Ich komme zum
Thema. Erst heute Nacht hat das Fachjournal "The Lancet" neue Schatzungen zu HIV publiziert. Es
gibt Fortschritte im weltweiten Kampf gegen HIV/AIDS, aber die ehrgeizigen UNAIDS-Ziele fir
2030 werden wohl nicht erreicht. Diese beinhalten, dass die AIDS-Epidemie bis 2030 mehr oder
weniger beendet sein sollte. Weltweit sind zwischen 2010 und 2021 die HIV-Neuinfektionen um
22 Prozent und die HIV-bedingten Todesfdlle um 40 Prozent zwar zuriickgegangen und der Rick-
gang der Inzidenz ist vor allem auf die afrikanischen Lander sidlich der Sahara zurlickzufiihren. Im
Gegensatz dazu nehmen aber die HIV-Infektionen in Ost-und Zentraleuropa sowie in Zentralasien
zu und es wird erwartet, dass die Zahl der Neuinfizierten bis 2039 einen Héchststand von 44,4 Mil-
lionen erreicht haben wird. Trotz intensiver Forschung gibt es bislang keine Impfung, allerdings
kénnen HIV-positive Menschen mit antiviralen Medikamenten einen Ausbruch der Krankheit unter-
driicken und Personen, die sich vor einer Ansteckung schiitzen wollen, kénnen mit einer HIV-Praex-
positionsprophylaxe, auch HIV-PrEP genannt, eine Infektion verhindern. Das unter dem Handelsna-
men Truvada bekannte Medikament wird hierfir taglich einmal genommen. Heute wollen wir Giber
die Ergebnisse einer zweiten Phase-lll-Studie zu Lenacapavir sprechen. Lenacapavir wird halbjdhrig
injiziert und kann auch als Praexpositionsprophylaxe eingesetzt werden und wurde in dieser Stu-
die mit der taglichen Einnahme von Truvada verglichen. In einer ersten Studie, PURPOSE 1, deren
Ergebnisse wurden bereits im Sommer verdffentlicht, diese zeigten eine 100-prozentige Schutz-
wirkung bei Frauen vor HIV und auch eine Uberlegenheit gegeniiber der tiglichen Priaprophylaxe
mit Truvada. Ahnlich hoch war jetzt auch die Schutzwirkung in dem zweiten PURPOSE-trial bei Cis-
gender-, Transgender-Mannern sowie Transgender-Frauen sowie nicht bindren Personen. Was
diese Daten jetzt nun wirklich aussagen, welche Vorteile Lenacapavir bringt und welchen Einfluss
die PrEP mit Lenacapavir auf die Einddmmung der AIDS-Epidemie haben kann, wollen wir nun mit
den drei anwesenden Expert:innen besprechen. Ich stelle sie einmal der Reihe nach vor. Als erstes
haben wir da Professor Dr. Max von Kleist. Er ist Leiter der Forschungsgruppe Mathematics for Data
Science an der Freien Universitdt Berlin und er entwickelt mit seinem Team sogenannte multiska-
lige numerische Methoden fiir die Pharmakometrie. Fir PrEP heil’t es, er berechnet, wie sich Wirk-
stoffe im Kdrper verhalten und auch unter gewissen Umstdanden verhalten und somit kann er mit
seiner Gruppe auch das 6ffentliche Gesundheitswesen darin unterstiitzen, Entscheidungen zu fin-
den. Als zweite Anwesende mdchte ich Professor Dr. Clara Lehmann vorstellen. Sie ist Facharztin
fir Innere Medizin und klinisch tétig in der Infektiologie an der Uniklinik K6ln und sie leitet auch
Studien mit Lenacapavir. Als Dritte im Bunde begriiRe ich Dr. Astrid Berner-Rodoreda. Sie ist wis-
senschaftliche Mitarbeiterin am Heidelberg Institute of Global Health am Universitatsklinikum Hei-
delberg. Fiir ihre Doktorarbeit untersuchte sie die Erfahrung von Mannern mit HIV-Prophylaxe und
einer HIV-Therapie in Malawi und Eswatini und vor ihrer Promotion arbeitete sie (ber 20 Jahre im
Nichtregierungsbereich und setzte sich zusammen mit Partnerorganisationen und in Netzwerken
fir den verbesserten und bezahlbaren Zugang zu HIV-Prdvention und -Behandlung ein. Ich starte
gleich mit meinen Eingangsfragen, aber ich méchte Sie noch mal darauf hinweisen, dass Sie natiir-
lich bitte auch gerne hier lhre Fragen stellen, die wir an die Expert:innen zu dem Thema richten
wollen. Wenn Sie im Chat eine Frage sehen, die Sie besonders interessant finden, kénnen Sie die
auch gerne mit diesem Daumen-Zeichen hoch voten, dann wissen wir, dass die auf besonders



starkes Interesse st63t und bei uns vielleicht ein bisschen nach oben rutscht. Also legen Sie los mit
Ihren Fragen. Ich beginne jetzt. Frau Berner-Rodoreda, welchen Unterschied kann Lenacapavir zur
Prophylaxe beitragen, hier in Deutschland, aber auch global.

Astrid Berner-Rodoreda [00:05:09]

Ich wiirde ein bisschen weiter ausholen, Sie haben ja schon die weltweite Situation geschildert.
Wir haben sehr viel Fortschritt in dem Ausrollen der Behandlung im HIV-Bereich gemacht. Wir ha-
ben inzwischen 30 Millionen Menschen in HIV-Behandlung, von den circa 40 Millionen, die mit HIV
leben und eine effektive Behandlung ist natiirlich auch ein Schutz fiir andere. Wenn man unterhalb
der Viruslast-Nachweisgrenze ist, ist man auch nicht mehr infektiés. In der Pravention haben wir
keine groBen Fortschritte gemacht, das muss man offen sagen. Wenn wir wirklich bis 2030 die
AIDS-Epidemie beenden wollen, dann miissten wir die Neuinfektionen auf 370.000 nachstes Jahr
senken. Wir hatten immer noch Neuinfektionen von 1,3 Millionen. Also da haben wir einfach eine
véllige Kluft und da ist ganz klar, dass die PrEP eine ganz wichtige Prdventionsmethode ist. Wir
wissen bei der Prdvention, nicht jede Methode spricht alle Menschen an, aber bei der PrEP ist die
Zielvorgabe, liber 21 Millionen auf PrEP ndchstes Jahr zu haben. Wir hatten letztes Jahr 3,5 Millio-
nen PrEP-Nutzende. Wir sehen ein vélliges Disjunkt mit unseren Zielvorgaben und wo wir gerade
stehen. Bei der PrEP ist es so, dass selbst Gruppen, die einem hohen Infektionsrisiko ausgesetzt
sind, die PrEP vielleicht noch nicht so annehmen, wie wir es gerne hatten. Wir haben neuere Stu-
dien aus China und der MSM-Community, wo 25 Prozent die PrEP nehmen, Brasilien 15 Prozent. In
unserer eigenen Studie in Eswatini, da waren es liber 30 Prozent, das war die Allgemeinbevdlke-
rung. Bei Sex-Arbeitenden in Ruanda waren es 45 Prozent, manchmal mehr, manchmal weniger,
aber es sind noch nicht die Zahlen, die wir gerne hatten. Es ist wichtig zu sehen, Lenacapavir ist fir
viele der Gamechanger, weil man es einfach nicht oft einnehmen muss. Es ist eine Injektion, die
zweimal jahrlich injiziert wird. Das ist natirlich sehr viel komfortabler, als wenn man taglich die
Tabletten einnehmen muss. Wir haben das Cabotegravir, das man alle zwei Monate nutzt, den
Dapivirine-Ring, den man in die Vagina einfiihrt. Es gibt verschiedene Mdglichkeiten und natiirlich
auch Kondome. Man man muss auch noch sehen: Nicht fiir jeden ist jede Methode gleich nitzlich.
Das hangt sehr viel mit der Lebenssituation, mit dem Land zusammen, mit der Lebensphase. Fir
uns ist das Lenacapavir ein richtiger Durchbruch, weil wir bei den Medikamentenstudien gesehen
haben: Diese tagliche Einnahme, das ist natirlich auf der einen Seite wunderbar, dass man sich
schiitzen kann, dass [man] natirlich auch keine Kondome nutzen muss. Aber die Studien haben ge-
zeigt, viele Leute haben Angst, dass sie dann als HIV-positiv gelten, wenn sie diese Medikamente
einnehmen. Man nimmt sie taglich ein, wenn die Leute sich nicht gut auskennen, denken sie, die
Person ist HIV-positiv und das hat dann eben auch Konsequenzen fiir ihren Alltag. Es ist ja mihsam,
diese Medikamente jeden Tag einzunehmen. Sie haben Nebenwirkungen, das hat man einfach ge-
merkt, viele héren dann wieder auf. [Fiir] unsere Studie sind die Mdnner nach einem Monat zu

50 Prozent ausgestiegen. Die Gesamtteilnehmenden konnte man nach sechs Monaten noch zu

30 Prozent halten und da sehen wir, dass diese tagliche Einnahme fiir viele schwierig ist. Vielleicht
ist auch die Klinik weit weg, wo man die Medikamente holen muss. Da gibt es ganz viele Faktoren,
die das erschweren. Wenn ich nur zweimal im Jahr zur Klinik muss, um diese Spritze zu erhalten, ist
das natirlich sehr viel komfortabler. Damit kann ich es auch ein bisschen geheimer halten, ich
muss es auch nicht jedem mitteilen, dass ich jetzt PrEP einnehme. Das hat sehr viele Vorteile fir
die Leute, die es einnehmen. Ich denke, zu den Kosten wird man nachher noch kommen und das ist
weltweit noch mal eine ganz andere Sache. In Deutschland miissen wir auch noch sehen: Wird das
Medikament hier registriert oder nicht. Der Zugang ist noch nicht so ganz klar momentan, aber dass
es ein Riesendurchbruch ist, eine Riesenerleichterung fiir viele Leute ist, eine wirklich sehr viel
komfortablere Einnahme ist, das steht auBBer Frage.

Moderatorin [00:10:07]



Ja, wunderbar. Frau Lehmann, wie funktioniert denn Lenacapavir im Vergleich: Truvada nimmt man
taglich, Lenacapavir jetzt nur halbjdhrlich. Wie funktioniert das?

Clara Lehmann [00:10:18]

Das Lenacapavir ist eine antivirale Substanz, ein sogenannter Kapsid-Inhibitor. Die Kapside sind
Proteine, die sich auf der Eiweilhiille befinden. Das ist ein Medikament, das als erstes in dieser
Klasse jetzt auch zugelassen ist. Lenacapavir ist bereits zugelassen als Substanz fiir Menschen, die
bereits eine HIV-Infektion haben, aber mit vielen Resistenzen und das kombiniert man dann mit
anderen Medikamenten. Das hat schon einen ganzen Zulassungsprozess durchgemacht und es gibt
unterschiedliche Formulierungen, wo man das einmal téglich nimmt oder einmal in der Woche
nimmt oder wie hier jetzt zum Beispiel alle sechs Monate. Hier in diesem Fall handelt es sich also
nicht um die Therapie, sondern um die Prophylaxe. Die Formulierung dieser Substanz ist so gut und
so elegant, dass man, nachdem man im Prinzip einen gewissen Spiegel aufgebaut hat, ab da dann
alle sechs Monate subkutan, das heillt unter die Haut spritzt und dann werden kontinuierlich im-
mer bestimmte Spiegel, also Dosen, Medikamentenkonzentrationen abgegeben, so dass man aus-
reichende Medikamentenspiegel erreicht. Es ist wichtig zu wissen, wo man diese Medikamenten-
spiegel erzielt, natirlich klar im Blut, aber vor allen Dingen auch an den Schleimhduten. Da ist ext-
rem wichtig, dass man da ausreichend von diesem Lenacapavir findet, weil an den Schleimhduten
die Infektionen stattfinden und dort muss direkt dieses Medikament auch vorhanden sein, um als
Barriere wirken zu kénnen.

Moderatorin [00:12:16]

Vielen Dank. Herr von Kleist, welchen Vorteil hat eine halbjahrige PrEP gegeniber der taglichen
Einnahme mit Truvada und ist Lenacapavir Truvada wirklich Gberlegen in seiner Schutzwirkung?

Max von Kleist [00:12:34]

Bei der PrEP ist es wichtig, dass moglichst viele Optionen zur Verfligung stehen. Das bedeutet, es
wird einige Personen geben, die gut zurechtkommen mit einer taglichen Einnahme von PrEP oder
vielleicht auch einer On-Demand-Einnahme, also zum Beispiel vor einem Wochenende. Auf der an-
deren Seite wird es eben auch viele geben, die gerade nicht mit einer taglichen Einnahme zurecht-
kommen und was wir mit Kollegen zusammen beobachten, ist, dass es besonders bei cis-gender-
Frauen ein Problem besteht, weiterhin diese Pillen zu nehmen, weil vielleicht gar kein Risikobe-
wusstsein da ist beziehungsweise auch nicht der Glaube daran, dass diese klassische PrEP mit
Truvada funktioniert. Das ist erst mal dieser erste Punkt, was ist die Liicke, die dieses Lenacapavir
schliel’t. Es ist diese seltene Einnahme und man muss nicht dariiber nachdenken. Ob es jetzt effizi-
enter ist als Truvada, das ist der springende Punkt und ich glaube, da miisste man abwdgen. Wenn
jemand taglich Truvada einnimmt, dann ist der Schutz nahezu komplett, wir reden hier iber mehr
als 90 Prozent. Auf dem Level kann man einfach keine klinische Studie designen, die einen Unter-
schied findet. Ob jetzt Lenacapavir 99,9 Prozent effizient ist oder 95 Prozent, das werden wir in ei-
ner klinischen Studie nicht herausfinden. Das liegt daran, dass in einer klinischen Studie typischer-
weise die Effizienz gemessen wird als eine Reduktion in der Inzidenz, also: Wie viele Leute werden
infiziert in einem Beobachtungszeitraum im Vergleich zu einer Kontrollgruppe. Das wird tatsach-
lich nur anhand der Anzahl von Personen berechnet, die infiziert werden und hier reden wir Gber
finf, sechs Leute in einem Beobachtungszeitraum. Das heift, da sind unglaubliche Unsicherheiten
verbunden mit diesem Mal der Effizienz. Deswegen, wiirde ich sagen, kann man nicht sagen, dass
Lenacapavir effizienter ist als eine tagliche Einnahme der Truvada.



Moderatorin [00:14:51]

Jetzt kam es aber in der Studie ja schon dazu, dass dort beziehungsweise vom Hersteller gesagt
wird, dass es Uberlegen ist. Wie kommen Sie dann zu der Aussage?

Max von Kleist [00:14:58]

Genau und zwar muss man mal in die Details von der Studie schauen. Gerade zum Beispiel bei dem
PURPOSE 1-Paper, das schon rauskam, ist es so, dass im Prinzip die Leute, die in dem Interventions-
arm mit der Truvada oder Descovy waren, also in den taglichen Pillen, letztendlich die Pillen gar
nicht genommen haben, also der Grof3teil von diesen Personen. Das kann man sich in Figure 3 in
dem Paper anschauen und was man sieht, ist, ich glaube am Ende der Studie: 95 Prozent nehmen
die oralen Pillen gar nicht mehr. Das deutet auf dieses Meta-Problem hin. Truvada ist zwar effi-
zient, wenn es taglich eingenommen wird, aber es wird eben nicht taglich eingenommen und das
ist genau diese Liicke, die geschlossen wird.

Moderatorin [00:15:46]

Hier sind schon einige Fragen eingelaufen, Frau Lehmann, vielleicht passt die einer Journalistin ja
dazu: Sind zwei Infektionen in dem PURPOSE 2-trial unter Lenacapavir eine Enttduschung im Ver-
gleich zu dem hundertprozentigen Schutz in der PURPOSE 1-Studie?

Clara Lehmann [00:16:07]

Die Frage ist, geht es an mich?

Moderatorin [00:16:09]

Nein, wer mochte, Max von Kleist méchten Sie?

Max von Kleist [00:16:14]

Sehr gerne. Das spielt genau auf diese geringen Zahlen an. Wenn jetzt diese PURPOSE 1-Studie
noch langer gelaufen ware, hdtten wir wahrscheinlich auch ein, zwei Infektionen beobachtet. Es ist
trotzdem ein gutes Zeichen, Lenacapavir ist wahnsinnig effektiv, das wissen wir. Aber der Aspekt,
dass wir in der PURPOSE 1 null Infektionen beobachtet haben, ist eher einem Zufall geschuldet als
irgendeiner anderen Tatsache. Ob wir jetzt eine Infektion oder null Infektionen beobachten, den
Unterschied kdnnen wir nicht machen, statistisch zumindest.

Clara Lehmann [00:16:51]

Aber es ist trotzdem eine wichtige Frage, PURPOSE 2 ist ja schon wichtig, weil nun mal die Manner
auch andere Schleimhaute [haben] und hormonell ganz anders reguliert sind als die Frauen. Des-
wegen sind die beiden Studie meines Erachtens sehr wichtig, weil es zwei verschiedene Studien-
gruppen sind. Es kdnnte theoretisch sein, dass in der einen Gruppe vielleicht die Schleimhaut-Kon-
zentrationen von Lenacapavir nicht so gut sind. Beide Ergebnisse sind aber exzellent und deswe-
gen ist das insgesamt schon sehr beeindruckend.

Moderatorin [00:17:24]



Eine weitere Frage, die sich auf die Studie richtet ist, weshalb im Vergleich zu Truvada mehr Pati-
ent:innen mit Lenacapavir den Versuch abgebrochen haben. Also das waren wohl 0,3 Prozent mit
Truvada und 1,2 Prozent mit Lenacapavir, das schreibt die Journalistin hier im Chat. Wer kann dazu
was sagen, weill man, warum es bei Lenacapavir mehr Abbriche gab?

Max von Kleist [00:17:50]

Also wie gesagt wieder sehr geringe Zahlen. Ich wiirde mich nicht auf diese kleinen Zahlen kon-
zentrieren, sondern eher auf die groRen Nachrichten, die mit diesen klinischen Trials zusammen-
hangen. Ich meine 1,3 Prozent bei 3.000 Leuten, das kdnnen Sie sich ausrechnen, wie viel das sind.
Das sind nicht wirklich viele.

Clara Lehmann [00:18:09]

Wir haben ja auch schon angesprochen, dass die tdgliche Einnahme einfach eine gréRere Hirde ist.
Das kennt man auch schon von Vorgéngerstudien, wo es (iberhaupt um die HIV-PrEP ging. Da
wusste man schon immer, es gibt einige, die héren dann irgendwann auf, einfach so und dann hast
du keinen Schutz mehr. Das ist dann halt so, weil jeden Tag drei Tabletten zu nehmen, fillt, glaube
ich, jedem von uns schwer.

Astrid Berner-Rodoreda [00:18:34]

Ja und ich glaube, man muss auch dazu sagen, die Studien haben in Uganda und Siidafrika stattge-
funden, die Frauenstudie, die erste Studie. Es ist fiir Frauen — es kommt natirlich wieder auf das
Land, auf die Community an —in manchen Orten nicht so einfach, selbst die Entscheidung zu tref-
fen, ich mache da mit. Hinterher wird es vom Partner in Frage gestellt, du machst da halt nicht mit.
Da ist oft auch noch interfamilidrer Druck da, das muss man auch mitberiicksichtigen. Das hat sich
auch gezeigt, warum wir durch die Bank eigentlich in den Tabletten-Studien bei Frauen gesehen
haben, dass die nicht so arg wirksam waren, weil eben die Adhdrenz nicht gegeben war. Klar, wenn
ich den Wirkstoff nicht einnehme, dann kann er auch nicht wirken. Das hat auch sehr viele soziale
Griinde und bei jeglicher PrEP ist natirlich klar, das stellt in einer Beziehung natirlich immer Fra-
gen. Wie halten wir es mit der Treue, wenn der eine PrEP nimmt, traust du mir nicht oder hast du
selber noch einige Beziehungen. Diese Fragen schwingen immer mit und das muss man auch se-
hen. Je nachdem wie der Zusammenhang ist, ist das fir den Einzelnen oft schwierig. Wir hatten das
in unserer Eswatini-Studie auch, dass da manche Manner gesagt haben: "Nein, du machst da nicht
mehr mit." Das hat auch zu Scheidungen gefiihrt, weil der Mann sich in diese Entscheidung nicht
involviert gefiihlt hat und auch nicht mit einverstanden war. Insofern spielt das eben auch noch
mit.

Moderatorin [00:20:24]

Eine Frage, die vielleicht auch noch mal auf den Unterschied zwischen PURPOSE 1 und 2 [eingeht]:
War in der PURPOSE 2-Studie etwas Uberraschend im Vergleich zu den Ergebnissen der PURPOSE
1-Studie? War es iberraschend, dass sie so dhnlich gut ausfallen? Ich meine, Frau Lehmann, Sie ha-
ben es ja gerade schon gesagt. Oder war das erwartbar, dass sie so dhnlich gute Ergebnisse zeigen?

Clara Lehmann [00:20:48]

Fiir mich war es erwartbar. Aber man kann ja trotzdem immer wieder Uberraschungen erleben. Und
von daher ist es sehr, sehr wertvoll, dass man so klar unterschiedliche Studiengruppen,



insbesondere auch PURPOSE 1, genommen hat, weil das ist ja die Gruppe, die am seltensten in Stu-
dien eingeschlossen [wird], weil man dann irgendwelche ethischen Sorgen hat, dass die Frauen
dann schwanger werden und weiB ich was. Das ist noch ein ganz anderes Thema. Aber ich finde,
gerade die PURPOSE 1 ist extrem wertvoll, weil das die Zielgruppe ist in Subsahara-Afrika, und man
hat am wenigsten Daten dazu. Das ist das, was ich noch einmal hier bestdrken méchte.

Moderatorin [00:21:41]

Eine andere Frage eines Kollegen ist: Wo liegen die Grenzen von Lenacapavir? Wie sieht es aus mit
maoglicher Resistenzentwicklung oder auch Stdmmen, die nicht abgedeckt sind? Herr von Kleist, Sie
haben genickt, wollen Sie direkt darauf eingehen?

Max von Kleist [00:21:55]

Sehr gerne. Wenn es um Wirkstoffresistenz geht, miisste man unterscheiden zwischen zwei Aspek-
ten. Es gibt auf der einen Seite die Ubertragende Wirkstoffresistenz, den Fall haben wir fir
Lenacapavir nicht, weil es eine neue Wirkstoffklasse ist. Das heif}t, solange Lenacapavir nicht in der
antiviralen Therapie massiv eingesetzt wird, ist die Wahrscheinlichkeit, dass jemand eine existie-
rende Resistenz gegen Lenacapavir hat, der HIV-infiziert ist, relativ gering. Und damit ist auch die
Wahrscheinlichkeit, dass eine Ubertragung mit einem resistenten Stamm stattfindet, fiir Lenacapa-
vir vorerst relativ gering. Der zweite Aspekt ist — und das ist ein echtes Problem, finde ich — die
Neuentstehung von Resistenzen. Und das betrifft alle lang wirksamen Wirkstoffe. Und das ist ein
Problem, das miissen wir einmal komplett durchdenken. Denn so schén das jetzt in dieser klini-
schen Studie klingt ... Es ist so: Jemand, der anféngt mit Lenacapavir, muss es im Prinzip bis zum
Ende durchnehmen. Denn sobald eine Person aufhort mit Lenacapavir, ist der Wirkstoff noch ein
Jahr im Blut nachweisbar. Und das bedeutet, wir haben ein Szenario, in dem dieser Wirkstoff nicht
mehr komplett vor der Infektion schiitzt, aber gleichzeitig immer noch genug Wirkstoffkonzentrati-
onen da sind, die womoglich eine Resistenzentstehung férdern. Und das wiirde praktischerweise
bedeuten, jemand der aufhdrt mit Lenacapavir, miisste danach Truvada nehmen fiir ein Jahr, um
das zu verhindern. Und das wdre quasi diese Langzeitauswirkung, die man eben nicht in den klini-
schen Studien abbilden kann. Und dariiber miissten wir uns noch einmal Gedanken machen. Es gibt
ein dhnliches Fallbeispiel aus den USA mit Cabotegravir. Bei Cabotegravir ist es so, da haben wir
ein Problem mit Gbertragener Wirkstoffresistenz. Das kannten wir schon. Aber dort ist auch pas-
siert, dass eine Person, die Cabotegravir genommen hat, um sich vor HIV zu schiitzen, aus der
Health Insurance herausgekommen ist und dadurch fir sechs Monate kein Cabotegravir mehr er-
halten hat in den USA (ber die Versicherung und dadurch dann aufgehért hat, aber in der Zeit noch
sexuell aktiv war. Dort fand eine Infektion statt, dann wurde Cabotegravir wieder injiziert. Und
jetzt war der Fall gegeben, dass wir eine Infektion hatten, also eine volle Infektion, und danach
eine Monotherapie mit in dem Fall Cabotegravir, was dann dazu gefihrt hat, dass Resistenz selek-
tiert wurde. Und das wird bei Lenacapavir nicht anders sein.

Moderatorin [00:24:49]

Will noch jemand anderes etwas zu dem Thema Resistenzen hinzufigen? Ich habe noch eine ganz
kurze Nachfrage: Aber wenn ich das jetzt absetze und dann sexuell nicht mehr aktiv bin oder nur
noch mit einem Partner, dann wdre es okay, dann misste man es nicht lebenslanglich nehmen?

Max von Kleist [00:25:03]

Nein, dann wére es okay.



ClaraLehmann [00:25:04]

Es ist eine grundsatzliche Frage: Immer wenn man Substanzen als Prophylaxe einsetzt, kénnen da
Resistenzen entstehen? Was hat das fiir Konsequenzen, wenn ich doch die Infektion habe, ob es
HIV ist oder ob es die Gonokokken [sind] oder was auch immer? Das ist immer die Frage: Was ist
strategisch klug, als Substanz prophylaktisch einzusetzen, wenn dann doch Resistenzen entstehen
und ich moglicherweise in meiner Therapie eingeschrénkt werde? [...] Das muss man schon klug
Gberlegen, was man aktuell ja auch macht. Und die Fragen sind noch nicht beantwortet: Wie wird
das langfristig sein? Die Studie war ja relativ kurz, wir wissen nicht, wie sich das langfristig weiter-
entwickeln wird. Wird es moglicherweise Schwierigkeiten mit der Vertraglichkeit geben? Diese Da-
ten haben wir alle noch nicht, und unser Wissenszuwachs wird sich dann iiber die ndchsten Jahre
entwickeln.

Max von Kleist [00:26:19]

Vielleicht noch um zu ergdnzen: Wie gesagt, fiir eine Prophylaxe sind meiner Ansicht nach zwei As-
pekte sehr wichtig. Der eine ist die Prophylaxe an sich, die Wirkstoffe, die man dort nimmt. Gibt es
dort zirkulierende Resistenzen fir diese Wirkstoffe? Also genau das, was Frau Lehmann schon
meinte. Das heilt zum Beispiel, wenn man jetzt einen Wirkstoff nimmt, aus der nicht-nukleosidi-
sche-Reverse-Transkriptase-Inhibitor-Klasse. Dort gibt es viele Resistenzen, das heil}t, es ungeeig-
net als Prophylaxe, teilweise zehn Prozent. Das heil}t, hier kommt es viel zu ibertragenen Resisten-
zen, die dann selektiert werden durch die PrEP. Das ist der eine Aspekt. Und das andere ist die
Halbwertszeit. Wie lange bleibt der Wirkstoff im Kérper? Und das ist eben bei Truvada relativ kurz
im Verhaltnis zu Lenacapavir. Truvada ist nach einer Woche raus aus dem Kérper, und Lenacapavir
ist, wie gesagt, Uber ein Jahr lang nachweisbar, und das ist ein Problem.

Moderatorin [00:27:19]

Hier gibt es direkt noch eine Nachfrage zu den Resistenzen: Auch wenn es nicht abgesetzt wird,
reicht es nicht fir die groBe Katastrophe, dass es eine Zufallsmutation gibt, die dann auch auf den
Menschen mit Lenacapavir-Schutz tibertragen wird und die sich dann unbemerkt verbreitet? Kann
das passieren?

Max von Kleist [00:27:38]

Wie gesagt, zwei Aspekte: Fir die (bertragene Resistenz ist es so, dass die Person, die das Virus
Ubertragt, diese Resistenz erst einmal selektiert haben muss. Und das passiert eigentlich nur, wenn
die Person unter Therapie ist, also Selektionsdruck, wenn Selektionsdruck in der Ubertrégerperson
entsteht oder existiert. Fiir die Person, die PrEP nimmt, ist es so: Wenn die Infektion verhindert
wird, kann ja auch keine Resistenz entstehen. So gesehen gibt es eigentlich nur diesen Fall, dass
der Wirkstoff nicht die Infektion komplett verhindert und dann in geringen Konzentrationen aber
dennoch einen Selektionsdruck aufbaut, sodass eine neue Resistenz entstehen kann.

Moderatorin [00:28:26]

Gut. Jetzt andern wir mal die Richtung. Und ich méchte eine Frage an Frau Berner-Rodoreda rich-
ten: Gibt es schon Angaben zu den erwarteten Kosten der medikamentdsen Prophylaxe? Und wer-
den diese Prédparate fir armere Menschen Gberhaupt erschwinglich sein?



Astrid Berner-Rodoreda [00:28:45]

Ja, das ist eine gute Frage. Ich habe bis jetzt noch nichts gelesen, wie hochpreisig diese Injektion
ansetzt. Aber wir wissen, dass Lenacapavir ja schon als Salvage-Therapie eingesetzt [wird]. Das
heif}t, es gibt es schon als "Treatment", noch nicht als "Prevention". Da kommt es jetzt neu auf den
Markt. Aber als Treatment ist es sehr hochpreisig. Ich glaube, da kostet es um die 42.000 US-Dollar
fir diese zwei Injektionen pro Jahr. Und da ist jetzt die Frage, wie Lander mittleren und niederen
Einkommens [an dieses Geld] kommen? Gerade fiir die Subsahara, fir Afrika ist es ja eigentlich su-
per: Ich muss nur zweimal mir diese Injektion holen im Jahr, wie gesagt, das ist sicher sehr viel ein-
facher als diese tagliche Medikamenteneinnahme. Aber 42.000 pro Person pro Jahr ist natiirlich
unbezahlbar. Und was Gilead bisher verkiindet hat, ist, dass es mit sechs Firmen freiwillige Lizenz-
vertrdge abgeschlossen hat und ein Lizenzgebiet von 120 Ldndern bekannt gegeben hat. Da ist
sehr viel von Subsahara-Afrika inkludiert. Aber interessanterweise sind einige Middle Income
Countries nicht mit in dem Lizenzgebiet drin. Und das sind Lénder wie Argentinien, Brasilien, Me-
xiko, Peru, die eben in dieser zweiten Studie mit eingeschlossen waren. Und das stellt fiir mich
schon auch ethische Fragen. In der Forschung hat man das Gerechtigkeitsprinzip, das heift, ich
kann nicht eine Gruppe dem Risiko der Forschung aussetzen, wenn hinterher eine andere Gruppe
davon profitiert. Im Artikel 17 der Helsinki-Deklaration steht: "Jeder medizinischen Forschung am
Menschen muss eine sorgfaltige Bewertung der vorhersehbaren Risiken und Belastungen und die
an der Forschung beteiligten Personen und Gruppen im Vergleich zum vorhersehbaren Nutzen fir
sie und andere Personen und Gruppen, die von der untersuchten Krankheit betroffen sind, voraus-
gehen." Und da ist die Frage ... In den Landern wurde diese Studie durchgefiihrt. Man hat die Leute
durchaus diesem Risiko ausgesetzt, die Studienergebnisse zeigen, [dass sich] immerhin zwei [trotz-
dem neu infiziert haben]. Das hei}t, wie gehe ich jetzt damit um? Ich wiirde schon sagen, fiir diese
Lander miisste der Wirkstoff bezahlbar zur Verfiigung stehen. Gilead legt es so aus, dass die Stu-
dienteilnehmenden Zugang zu Lenacapavir haben, bis das Land dann den Zugang erméglicht. Das
finde ich eine sehr, sehr enge Auslegung der Helsinki-Deklaration. Das ist sicher auch eine rechtli-
che Frage, die man beachten muss. Aber fiir mich ist es vor allem eine ethische Frage. Wie gesagt,
wie viel das dann tatsdchlich kosten wird, wissen wir nicht. Aber Gilead ist kein unbeschriebenes
Blatt. Der eine oder andere wird sich an Sofosbuvir erinnern, das Hepatitis-C-Medikament, das
2013, glaube ich, auf den Markt kam. Damals hat Gilead nicht selbst die Grundlagenforschung
durchgefihrt, sondern hat ein kleines Start-up-Unternehmen, Pharmasset, aufgekauft fir elf Milli-
arden US-Dollar. Das Medikament wurde in den USA [fiir] iber 80.000 US-Dollar verkauft. Das war
auch ein Durchbruch-Medikament. Man konnte die Hepatitis C damit in wenigen Wochen heilen.
Genauso super, aber viel zu hochpreisig. Die Pharmaindustrie sagt ja oft: "Das sind unsere For-
schungs- und Entwicklungskosten, die so hoch sind." Im Fall Sofosbuvir hat man ein Start-up aufge-
kauft, da musste man noch eine Phase-3-Studie durchfihren, und Experten gehen davon aus, das
wird zwischen 50 und vielleicht 200 Millionen US-Dollar gekostet [haben], mehr nicht. Das recht-
fertigt nicht den hohen Preis. Bei Lenacapavir: Wie viel da Gilead selbst in die Forschung investiert
hat, wird auch nicht offengelegt. Insofern kann man nur dariiber spekulieren. NIH [National Insti-
tute of Health] hat schon gesagt: "Wir haben hier auch einiges in der Entwicklung mitfinanziert."
Das ist nicht so ganz klar, aber fir die Lander selber, wie Argentinien, Brasilien, Mexiko, Peru, heil3t
es entweder, ich zahle die hohen Kosten oder meine einzige Méglichkeit ist, eine Zwangslizenz zu
verhdngen. Das heit, dann beauftrage ich eine Pharmafirma in meinem eigenen Land, das zu pro-
duzieren, das, denke ich, ware kein Problem in den Landern. Aber mit Zwangslizenzen kommt man
in Bedrdngnis mit Handelssanktionen. Oft ist es so, dass der Hersteller dieses Medikaments dann
sagt: "Dann werde ich auch keine anderen Medikamente mehr in eurem Land zulassen." Da gehort
schon sehr viel Mut dazu, und heutzutage findet man nicht mehr allzu viele Lénder, [die das tun].
Das ist eine Flexibilitdt, die sehr sinnvoll ist, aber die nicht sehr oft angewandt wird, weil sie eben
meistens sehr strenge Handelssanktionen nach sich zieht. Insofern ist fiir mich schon die Frage:
Bessert Gilead hier noch mal nach und entwirft vielleicht doch noch einen Plan fiir die Lander mitt-
leren Einkommens? Und in den Ldndern haben wir eben auch viele, die einem groRen HIV-Risiko
ausgesetzt sind, und viele Leute, die arm sind. Auch in Landern mittleren Einkommens, das ist ja



immer ein Durchschnittswert, haben wir eine groRBe arme Bevolkerung. Und vielleicht wdre noch
ein gangbarer Weg, dass man es einfach teilt und sagt, fir den 6ffentlichen Sektor stellen wir es
zur Verfligung oder schliefen wir es in die Lizenz mit ein und fiir den privaten Sektor nicht. Das
kdnnte man sicher auch noch irgendwie organisieren. Aber da denke ich, muss auf alle Falle noch
mal nachgebessert werden, sonst sehe ich ziemlich schwarz fir viele Lander, fiir die das Produkt
natirlich sehr wichtig ware.

Moderatorin [00:35:11]

Mit Blick auf Deutschland: Bisher ist Lenacapavir in Deutschland nicht erhéltlich. Kénnte es sein,
dass es als PrEP hier in Deutschland zugelassen wird? Und wann ist es eventuell verfiigbar?

Astrid Berner-Rodoreda [00:35:30]

Ich kann nur dazu sagen, was ich gelesen habe, aber ich lasse mich da gern eines Besseren beleh-
ren. Gilead hat bisher gesagt, sie haben keine Registrierung bisher in Deutschland beantragt, aus
dem Grund, dass sie meinen, dass man hier nicht den Preis erzielen kann, den man woanders erzie-
len kann. Das ist das, was ich bisher gelesen habe. Das ist vielleicht schon wieder passé. Vielleicht
gibt es schon wieder neuere Informationen, aber ich bin mir nicht so ganz sicher, ob wir das in
Deutschland wirklich erhalten werden.

Moderatorin [00:36:01]

Herr von Kleist, wollten Sie noch etwas anderes hinzufiigen?

Max von Kleist [00:36:05]

Es gibt noch diesen anderen Aspekt: Selbst wenn es zugelassen ware, ist nicht klar, ob die gesetzli-
chen Krankenkassen das erstatten wiirden, was ja effektiv dann bedeutet, [dass es] wirklich zu-
ganglich fir jedermann [waére]. Und ich glaube, das ist auch so eine leichte Kostenabwagung auf
der einen Seite, und auf der anderen Seite diese Abwagung mit diesen Resistenzgeschichten, die
noch ungeklart sind. Das heilt, da misste man sich noch einmal dransetzen und gucken, was ist der
Nutzen gegeniiber den existierenden PrEP-Interventionen, also orale PrEP, Truvada zum Beispiel,
um dann festzustellen, es hat einen Platz zum Beispiel fiir eine GKV, es macht Sinn, das zu ver-
schreiben und auch zu erstatten, weil — wie gesagt — die orale PrEP, wenn man sie nimmt, ist wahn-
sinnig gut.

Clara Lehmann [00:37:03]

Und ist sehr, sehr kostengilinstig, wenn man das vergleicht. Es gibt ja jetzt auch die Generika. Auch
aus der Perspektive einer Krankenkasse kann man sagen: "]a, du kannst ja jeden Tag die Tablette
nehmen, und das ist wesentlich giinstiger." Also das muss man natirlich diskutieren.

Moderatorin [00:37:25]

Ja, da gibt es doch eine kleine Nachfrage: Gibt es einen dhnlichen Bezug wie friither, um das tber
GrofRbritannien zu erhalten? Ist das realistisch?

Clara Lehmann [00:37:38]
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Wir wissen ja noch gar nicht, wie in GroRbritannien die Situation sein wird, das wissen wir ja alles
noch gar nicht. Deswegen ist das, glaube ich, alles spekulativ meiner Meinung nach. Ich weil nicht,
wie das meine Kolleg:innen sehen, aber so wiirde ich das einordnen, dass es zu frih ist aktuell.

Moderatorin [00:38:00]

Ja, Herr von Kleist.

Max von Kleist [00:38:01]

Auch fiir jeden, der sich das privat besorgen mochte, wiirde ich auch echt iberlegen, was der Edit-
Benefit (Zusatznutzen; Anm. d. Red.) Fiir die jeweilige Person ist. Wir hatten jetzt schon ein paar
Aspekte diskutiert, und ich glaube, das sollte man sich einfach durch den Kopf gehen lassen. Wenn
man es sich jetzt im Ausland privat besorgen mdchte, was ein wahnsinniger Preis ist, ist es das wert
gegeniber dem, was man in Deutschland umsonst erhalten wiirde, was die orale PrEP ist seit Sep-
tember 2019.

Moderatorin [00:38:31]

Wie viel kostet denn die Behandlung mit Truvada im Jahr?

Clara Lehmann [00:38:36]

Pro Quartal, drei Monate, sind es, glaube ich, 150 Euro ungefahr. Das hei}t, dann sind das 600 Euro
im Jahr ungefahr.

Moderatorin [00:38:52]

Und gibt es Schatzungen, wie viele Menschen in Deutschland als Zielgruppe fiir Lenacapavir in
Frage kdmen?

Max von Kleist [00:38:59]

Bisher noch nicht. Was wir mal gemacht haben zusammen mit Kollegen, ist, uns zu Gberlegen, wie
viele Personen in der Gruppe der Manner, die Sex mit Mdnnern haben, "in need" sind, fir die ein
Bedarf fiir die PrEP besteht. Wir haben es nicht unterteilt in "oral" versus "longacting injectable",
weil das erst einmal nicht zur Diskussion stand, sondern erst einmal, wie viele Personen Gberhaupt
die PrEP brauchen. Ich miisste noch einmal nachschauen, aber es sind so ungeféahr mehrere 10.000.
Und wir haben auch eine ganz gute Abdeckung schon erreicht in den GroRRstddten, was die PrEP an-
geht. Teilweise Gber 80 Prozent der Personen, die PrEP gerne hatten und brduchten, bekommen sie
auch, in landlichen Gebieten weniger, weil es hier einfach keine oder weniger HIV-Spezialisten
gibt, die tatsdchlich verschreiben. Hier ist die Barriere eher der Zugang wahrscheinlich.

Moderatorin [00:40:09]

Ich bin mir gerade nicht sicher, ob Sie schon gesagt haben, wie viele Menschen in Deutschland ak-
tuell PrEP nutzen. Haben Sie das gerade auch schon gesagt?
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Max von Kleist [00:40:14]

Ich kann es gleich noch einmal nachschauen. Es sind, glaube ich, mehrere 10.000 inzwischen oder
Uiber [mehrere] 10.000. Ich kann gleich noch einmal die Zahl nachschauen. (Herr von Kleist lieferte
hierfir folgende Publikation: https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/artic-
les/10.1186/512889-024-19198-y; Anm. d. Red.) Es kommt darauf an, wie viele Personen es brau-
chen und wie viele von denen es bekommen. Und hier haben wir eben groRe Unterschiede zwi-
schen Stadt und Land, und es liegt h6chstwahrscheinlich daran, dass in den gréReren Stadten Ber-
lin, Hamburg, K6ln und so weiter die Dichte an HIV-Spezialisten héher ist, und dadurch ist der Zu-
gang zu PrEP wahrscheinlich leichter, und die Arzte, die HIV-Spezialisten sind, auch besser ausge-
bildet sind, was die Praventionsoptionen angeht, und deswegen auch PrEP vielleicht angeboten
wird. Aber da kann bestimmt Frau Lehmann noch mehr dazu sagen.

Astrid Berner-Rodoreda [00:41:14]

Ich denke, wenn wir Gber Deutschland hinausschauen —ich denke fiir Deutschland, klar, da gibt es
natirlich auch diese tdgliche PrEP-Einnahme —, aber, wie gesagt, international, denke ich, ist
Lenacapavir schon von Vorteil, vor allem fiir Frauen und vielleicht auch fiir einige Schlisselgrup-
pen. Insofern ist es schon wichtig, den Zugang zu ermdglichen. Und da macht die Generika-Versor-
gung einen Riesenunterschied. Auf der Internationalen AIDS-Konferenz in Miinchen vor einigen
Monaten hat der englische Pharmakologe Andrew Hill berechnet, dass die tatsachlichen Produkti-
onskosten bei einer Million Nutzer:innen von Lenacapavir bei ungefahr 100 US-Dollar pro Person
pro Jahr liegen. Wenn man das auf 10 Millionen Nutzer:innen anheben wiirde, kénnte man das
Lenacapavir sogar [fiir] 40 US-Dollar pro Person pro Jahr anbieten. Und das ist noch mit einer Pro-
fitmarge von 30 Prozent und 27 Prozent Steuer auf Profit berechnet. Das ist nicht nur der reine
Produktionskostenwert. Ich glaube, da ist wirklich eine riesige Bandbreite drin. Fir Deutschland
kommt das nicht in Frage, weil wir, solange das unter Patent steht, auch keine Generika einsetzen
kénnen. Aber fiir viele Lander mittleren und [geringen] Einkommens ist das natirlich schon eine
spannende Sache. Fir den Preis kann man das natirlich auch der Bevélkerung anbieten.

Moderatorin [00:42:55]

Frau Lehmann.

Clara Lehmann [00:42:56] Ich mdchte das auch noch einmal unterstiitzen, wie wichtig das in den
Low-Income- und Middle-Income-Ldndern ist, weil die vulnerablen Gruppen sind dort vor allen
Dingen die Frauen. Das ist also nicht wie hier in Europa oder Nordamerika, wo vor allen Dingen
MSM betroffen sind, sondern die vulnerablen Zielgruppen sind die Frauen. Ich finde das einfach
unglaublich beeindruckend, sobald die sexuell aktiv werden, gehen rasant die HIV-Infektionszah-
len hoch. Und wir haben es schon vielfach auch benannt, wie schwierig das ist, Stigmatisierung et
cetera, diese tagliche Tabletteneinnahme, und durch dieses Lenacapavir kann man das komplett
umgehen. Und die Notwendigkeit einer PrEP ist ja auch dort in Subsahara-Afrika entstanden, weil
wir das dort Gberhaupt nicht unter Kontrolle hatten. Und bei dieser ganzen PrEP-Diskussion, die wir
hier auch immer haben, vergessen wir: Die eigentlichen Urspriinge waren die Subsahara-Frauen,
die extrem vulnerabel sind. Und deswegen ist auch die PURPOSE-1-Studie so wertvoll, weil man
das als Erstes bei ihnen gemacht hat und nicht bei den anderen Gruppen.

Moderatorin [00:44:14]

Ich méchte, bevor wir jetzt gleich zum Ende kommen missen, noch eine letzte Frage stellen. Da die
PrEPs so eine hohe Wirksamkeit haben, stellt sich ja durchaus die Frage, ob die Forschung an einem
12



HIV-Impfstoff theoretisch eingestellt werden kann. Daran wird ja schon jahrelang geforscht, bisher
noch erfolglos. Wenn die PrEP so gut wirkt, brauchen wir den Impfstoff dann eigentlich noch?
Mdchte dazu jemand etwas sagen?

Max von Kleist [00:44:42]

Schwierig. Was wir jetzt sehen mit Lenacapavir ist im Prinzip ein Ersatz der Impfung, allerdings, wie
gesagt, mit den genannten Nachteilen einer Resistenzproblematik, das ware sicherlich anders gear-
tet bei einem Impfstoff, weil es eben eher eine Polypharmakologie ist. [...] Ich glaube, die Impf-
stoffforschung fiir HIV ist dennoch wichtig, weil sie eben auch viele Nebenaspekte oder Nebenre-
sultate generiert, die fir die HIV-Forschung sehr wichtig sind und Gberhaupt fiir die Interaktion
zwischen Immunsystem und Erreger, was uns eventuell auch einmal in der Zukunft helfen kénnte,
HIV zu heilen. Diese Art von Erkenntnis kriegen wir auch zum Beispiel durch die Impfstofffor-
schung als Nebenresultat. Impfstoffentwicklung fir HIV ist wahnsinnig kompliziert, da kann wahr-
scheinlich auch Frau Lehmann mehr dazu sagen. 25 oder 30 Jahre mit den eigentlich fortgeschrit-
tensten Techniken und den wirklichen Experten [bei] der Impfstoffforschung haben es bisher noch
nicht zum Ziel gebracht. Das heilit, dass es vielleicht, wenn wir jetzt keine total disruptive Techno-
logie entwickeln, in dem Bereich nicht gelingen wird.

Moderatorin [00:46:12]

Ja, aber kann es uns denn vielleicht durch die PrEPs gelingen, es so weit einzuddmmen, dass es
auch gar nicht mehr nétig ware? Frau Lehmann, Sie nicken?

Clara Lehmann [00:46:22]

Das ist natiirlich eine sehr wichtige Frage, die wir uns alle stellen. Lenacapavir als PrEP ist wirklich
ein Gamechanger, das muss man einfach so festhalten. Es gibt aber noch eine ganze Reihe von As-
pekten, die wir noch nicht wissen. Das haben wir die ganze Zeit diskutiert, das will ich jetzt gar
nicht wiederholen. Das heif}t, zu diesem Zeitpunkt ware es viel zu frith zu sagen, wir kdnnen die
Impfentwicklung, die wir seit Jahren [betreiben], einddmmen. Das ware viel zu friih, weil, wie Herr
von Kleist gerade sagte, lernt man ja durch die Impfstoffforschung, lernt man ja auch sehr, sehr viel
zur Immunantwort und in Richtung HIV-Heilung, wenn man dann schon HIV hat. Deswegen wére
das unklug, wenn man zum jetzigen Zeitpunkt die Impfstoffforschung einfach komplett stoppen
wirde - auf gar keinen Fall. Man muss es auf jeden Fall weiter fortfiihren. Man hat ja auch immer
wieder mehr Wissenszuwachs. Gerade in den letzten Jahren hat man eine andere Strategie, wie
man die Impfantwort verbessern muss, und es ware meiner Meinung nach falsch, das jetzt zu been-
den. Und ich glaube, das sehen auch viele so, dass man das jetzt nicht beenden kann. Auf gar kei-
nen Fall, weil wir wissen nicht, wie Lenacapavir sich weiterentwickeln wird. Man kann das vielleicht
eine Zeit lang machen, um die Neuinfektionsraten zu senken, und dann bridgt man das nachher zu
einem spdteren Zeitpunkt mit Impfungen, die man dann im Kindes- und Jugendalter durchfihrt.
Das ist kein Entweder-Oder, sondern das sind strategische Entwicklungen. Und es ist nicht so, dass
es in fiinf Jahren zu Ende ist, sondern es geht auf jeden Fall weiter, die Infektion wird es ja immer
wieder geben.

Moderatorin [00:48:25]

Ja, wunderbar. Eine kurze Abschlussrunde. Frau Astrid Berner-Rodoreda, was wollen Sie den Jour-
nalist:innen noch mit auf den Weg geben? Warum ist das ein Gamechanger? Und was wurde jetzt
vielleicht noch nicht gesagt, was relevant und wichtig ist?
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Astrid Berner-Rodoreda [00:48:42]

Gut, vieles haben wir gesagt. Ganz wichtig ist fir mich noch einmal: Wie sehen die Preise aus? Oder
wie kdnnen wir den Zugang fiir die Lander herstellen, die das nachher auch wirklich brauchen?
Aber ich denke, wir haben jetzt die ersten Resultate. Ich bin auch der Meinung, wir miissen auch
noch einmal sehen: Hat es Nebenwirkungen? Mir fehlen hier noch die qualitativen Studien. Was
sind die Erfahrungen der Leute, die Lenacapavir nehmen? Gibt es hier Sachen vielleicht, die nicht
so optimal sind, wie sie im ersten Moment erscheinen? Das alles miissen wir noch einmal genauer
untersuchen. Wie stellen wir den Langzeitzugang her? Das ist ja auch ganz wichtig. Es geht nicht
nur um ein Jahr, zwei Jahre, sondern es geht wirklich um eine langfristige Bereitstellung. Und dann
ist, soweit ich weiR, der Impfstoff ab 18 [Jahre] zugelassen. Wir haben die Studien in Eswatini ab 16
[Jahre] durchgefiihrt und haben immer gehdrt: "Auch das habt ihr schon zu hoch gesetzt, eigentlich
gibt es hier auch schon Jingere, die Bedarf hatten." Da ist auch noch einmal die Frage: Wie sieht es
im Teenageralter aus? Wird da noch einmal nachgelegt? Vielleicht dann auch mit einem [...] Impf-
stoff? Das sind so offene Fragen. Aber, wie gesagt, an und fiir sich ist es ein potenzieller Gamecha-
nger. Und die Frage ist einfach, wie wird er verfiigbar gemacht fiir Lander mittleren und [geringen]
Einkommens, vor allem mittleren Einkommens?

Moderatorin [00:50:12]

Herr von Kleist, wollen Sie den Journalist:innen zum Abschluss noch etwas mit auf den Weg geben?

Max von Kleist [00:50:15]

Ja, sehr gerne. Ich schlieRBe mich dem an. Ich denke, das ist ein wahnsinnig guter Wirkstoff erst ein-
mal und damit ein guter Startpunkt. Ob es jetzt wirklich der Gamechanger in der Realitdt sein wird,
das wird davon abhangen, wie es implementiert wird. Wie viele Leute werden es am Ende nehmen
und wie werden sie es nehmen? Das wissen wir nicht. Eine klinische Studie ist in dieser Hinsicht
komplett artifiziell natiirlich. Das wird sich herausstellen. Und was ich noch so ein bisschen sehe,
ist diese Preis- und Resistenzproblematik, was eben schon erwdhnt wurde. Da werden wir auch se-
hen, was sich in der Zukunft entwickelt. Aber es ist erst einmal potenziell eine gute Nachricht, eher
eine gute als eine negative, auf jeden Fall. Und es gibt noch ein paar ungeklérte Punkte. Wir wer-
den sehen.

Moderatorin [00:50:58]

Vielen Dank. Frau Lehmann, haben Sie auch noch etwas?

Clara Lehmann [00:51:02]

Ich sehe das extrem positiv. Ich bin total begeistert. Ich kann nur sagen, auf der Welt-AIDS-Konfe-
renz, als diese Daten vorgestellt worden sind in diesem Saal, das war eine elektrisierende Stim-
mung, die ich selten so erlebt habe. Und das ist einfach grandios. [...] Ich finde es einfach toll, dass
es solche Entwicklungen gibt. Und es gibt mir sehr, sehr viel Zuversicht, auch in der HIV-Forschung,
HIV-Therapie, auch in Richtung Heilung, weil ich glaube, es bewegt sich immer mehr und wir ver-
stehen immer mehr. Und ich finde es toll, dass man da einmal so eine wirklich vulnerable Gruppe
ins Zentrum gestellt hat. Und deswegen sehe ich das Ganze als eine extrem positive Entwicklung
und sehe ganz positiv und zuversichtlich in die Zukunft. Das ist meine Zusammenfassung.
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Moderatorin [00:52:02]

Danke fir diese positiven Abschlussworte. Damit schliee ich dieses Press Briefing. Ich danke
Ihnen dreien sehr, dass Sie sich heute die Zeit genommen haben, die Fragen der Journalist:innen zu
beantworten. Ich danke natiirlich auch lhnen da draufen fir diese interessanten Fragen, die Sie
hereingebracht haben. Und ich mdchte gerne meinen Kolleg:innen im Hintergrund danken, die uns
technisch unterstiitzt haben. Noch einmal zur Erinnerung: Das Press Briefing steht unter Embargo
bis morgen Abend 23 Uhr, den 27. November. Und das Paper, wie gesagt, werden wir lhnen ab
heute Abend 18 Uhr zusenden kdnnen. Vielen Dank fiir Ihre Teilnahme. Ich wiinsche lhnen noch
einen schénen Nachmittag und auf Wiedersehen.
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