UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Empfehlung der Eidgenossischen Kommission
fur sexuelle Gesundheit (EKSG) zur Abgabe von
HIV-Tests zur Eigenanwendung («HIV-Selbst-
tests») an das Publikum

Die Eidgendssische Kommission fiir sexuelle Gesundheit (EKSG) ist eine vom Bundesrat
eingesetzte ausserparlamentarische Kommission. Ihre Aufgabe ist es, den Bundesrat, das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI) und das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) in
strategischen Fragen der HIV/Aids-Bekampfung sowie bei der Umsetzung des Nationalen
Programms HIV und andere sexuell ibertragbare Infektionen (NPHS] zu beraten. Die EKSG
hat die jungsten Entwicklungen im Bereich der HIV-Testung beobachtet sowie analysiert
und gestutzt darauf die «<Empfehlung der Eidgendssischen Kommission fur sexuelle Ge-
sundheit (EKSG) zur Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung (<HIV-Selbsttestss) an das
Publikum» erarbeitet und verabschiedet. Das Bundesamt fur Gesundheit schliesst sich
dieser Empfehlung an und ersucht die Schweizerische Zulassungs- und Aufsichtsbehorde

fur Arzneimittel und Medizinprodukte Swissmedic, die Publikumsabgabe von gesetzes-
konformen HIV-Tests zur Eigenanwendung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit zu

bewilligen.

AUSGANGSLAGE

Wer sich mit HIV angesteckt hat, wird nach der Diagnose
rasch einer antiretroviralen Therapie zugefhrt. Eine rechtzei-
tige und wirksame Therapie kann verhindern, dass Betroffene
an Aids erkranken. Zudem kénnen Betroffene unter wirksamer
Therapie HIV nicht Ubertragen. Deshalb kommt einer még-
lichst frihzeitigen Diagnose von Infizierten entscheidende Be-
deutung zu. Das von der Generalversammlung der Vereinten
Nationen deklarierte Ziel, die Aids-Epidemie bis 2030 zu been-
den [1], bedingt nebst der Verhitung von Neuansteckungen
insbesondere, dass mdglichst alle mit HIV infizierten Menschen
ihren Serostatus kennen. Nicht alle Betroffenen wissen jedoch,
dass sie sich angesteckt haben. Nach Schatzungen lebt in der
Schweiz maximal ein Funftel von ihnen im Glauben, HIV-nega-
tiv zu sein [2].

DAS BISHERIGE VERBOT, HIV-TESTS ZUR EIGENANWEN-
DUNG AN DAS PUBLIKUM ABZUGEBEN

In der Schweiz durften HIV-Tests bisher nur in einem profes-
sionellen Umfeld angeboten und angewendet werden. Eine
Abgabe an das Publikum war verboten (Art. 17 Abs. 3 Medi-
zinprodukteverordnung MepV, SR 812.213). Im Marz 2013
empfahl die EKSG in einer Stellungnahme [3], an diesem
Verbot sei vorlaufig festzuhalten. Mit den damals erhaltlichen
HIV-Tests zur Eigenanwendung (im weiteren Text: «HIV-Selbst-
tests»), so die Begriindung, lasse sich das &ffentliche Interesse,

bei HIV eine qualitatsgesicherte Diagnose sicherzustellen, nicht
befriedigen. Zudem verwies die EKSG darauf, dass die euro-
paischen Behorden bis dato noch keine Entscheidung zum
Umgang mit HIV-Selbsttests getroffen hatten.

DIE RELEVANTEN ENTWICKLUNGEN

Die EKSG hat die Entwicklungen, die fur die Frage einer Publi-
kumsabgabe von HIV-Selbsttests relevant sind, seither weiter

beobachtet und analysiert. Sie beurteilt die Situation neu wie
folgt:

HIV-Selbsttests kénnen positive Auswirkungen auf die
offentliche Gesundheit haben [8]

Eine Abgabe von HIV-Selbsttests an das Publikum hat fur die
offentliche Gesundheit gemass den derzeit verfligbaren wissen-
schaftlichen Erkenntnissen ein giinstiges Nutzen-Risiko-Profil.

In einer systematischen Literaturrecherche wurden randomi-
sierte kontrollierte Studien identifiziert, in denen die Verwen-
dung von HIV-Selbsttests mit der Nutzung von herkémmlichen
Testangeboten verglichen wurde [4]. Die Metaanalyse von drei
dieser Studien, davon zwei zu heterosexuellen Mannern und
eine zu Mannern, die Sex mit Mannern haben (MSM), wies fur
die Gruppen «Selbsttest» eine Verdoppelung der Wahrschein-
lichkeit, dass ein Test gemacht wird, nach (Risikoverhaltnis =
2,12,95% ClI: 1,51-2,98).

BAG-Bulletin 25 vom 18. Juni 2018



N -

UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Keine der funf Studien, die in dieser Literaturrecherche identi-
fiziert wurden, hat nachteilige Wirkungen im Zusammenhang
mit der Verwendung von HIV-Selbsttests aufgezeigt, und die
Zunahme von Risikoverhalten in Bezug auf sexuell Gbertragba-
re Infektionen scheint minimal zu sein.

Eine weitere systematische Literaturrecherche hat Studien
daraufhin analysiert (randomisierte kontrollierte Studien und
beobachtende Studien), ob im Zusammenhang mit der Ver-
figbarkeit von HIV-Selbsttests bei MSM eine Zunahme der Tes-
tung aufgezeigt werden kann [5]. Die kombinierten Ergebnisse
dieser Studien zeigen, dass HIV-Selbsttests die Testfrequenz
Uber einen Zeitraum von sechs Monaten erhéhen (mittlere Dif-
ferenz = 0,88, 95 % Cl: 0,52-1,24). Der Anteil von Personen,
die HIV-Selbsttests verwenden und sich zum ersten Mal haben
testen lassen, betrug 18,7 % (95 % Cl: 9,9-32,4).

Auch eine systematische wissenschaftliche Uberpriifung von
qualitativen Studien und Berichten zu den Erfahrungen mit
HIV-Selbsttests in mehreren Landern hat ergeben, dass damit
Zielgruppen besser erreicht und bestehende Testangebote
erweitert werden konnen [6]. HIV-Selbsttests werden, so die
Erhebung, wegen ihrer einfachen Verfligbarkeit und aus Grun-
den der Vertraulichkeit vor allem von stigmatisierten Bevolke-
rungsgruppen genutzt. Das mit dem Gang an eine Teststelle
verbundene Risiko einer Stigmatisierung lasse sich mit der Ver-
wendung von HIV-Selbsttests vermeiden. Die Mdglichkeit, das
Testverhalten selbst zu steuern, nehme mit HIV-Selbsttests zu.
Die Erhebung kommt zum Schluss, dass HIV-Selbsttests als
Erganzung zu den bisherigen Testoptionen angeboten werden
sollten, um die Testrate zu erhéhen und die Autonomie der
Getesteten zu fordern.

Die WHO und ECDC empfehlen die Selbsttestung auf HIV
Die Weltgesundheitsorganisation WHO empfiehlt die Selbst-
testung auf HIV mit Kits, die von internationalen oder nationa-
len Behorden fur die Abgabe an das Publikum bewilligt sind,
als zusatzliche Testoption. Laut WHO gibt es Evidenz dafur,
dass solche Tests eine hohe Akzeptanz haben und damit Men-
schen erreicht werden kénnen, die sich sonst moglicherweise
nicht testen lassen. Die Testrate und die Testfrequenz lasse sich
mit HIV-Selbsttests ohne Zunahme von Risikoverhalten oder
sonstigen negativen Nebenwirkungen erhéhen [7]. Ebenso las-
se sich damit der Zugang zu Pravention, Betreuung und Thera-
pie aus dem Testsystem hinaus verbessern, insbesondere wenn
das Angebot in bestehende Testangebote fiir Zielgruppen ein-
gebettet werde [8]. Auch das Européische Zentrum fir die Pra-
vention und die Kontrolle von Krankheiten ECDC beflrwortet
die Selbsttestung auf HIV und fordert die Staaten auf, sie als
innovativen Ansatz in ihre Teststrategien zu integrieren und zu
fordern [9].

Marktkonforme HIV-Selbsttests in Europa

Seit 2015 sind in mehreren europaischen Landern HIV-Selbst-
tests durch medizinische Laien marktfahig. Diese Produkte
genligen punkto Sensitivitdt und Spezifitat hochsten Qualitats-
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ansprichen.’ Sie verfligen tber eine CE-Konformitatskenn-
zeichnung. Dies bedeutet, dass sie nach den «grundlegenden
Anforderungen» der Richtlinie 98/79/EG des europdischen
Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 Uber In-vitro-
Diagnostika nicht nur sicher, sondern auch im Rahmen der
vom Hersteller vorgegebenen Zweckbestimmung medizinisch-
technisch leistungsfahig sind. Mit solchen Tests kénnen Inter-
essierte in weniger als einer halben Stunde mit hoher Zuverlas-
sigkeit eine HIV-Infektion, die alter als drei Monate ist, selbst
feststellen.

FAZIT: DIE EKSG EMPFIEHLT DIE ABGABE VON

HIV-SELBSTTESTS AN DAS PUBLIKUM

Vor diesem Hintergrund erachtet die EKSG das bestehende

Verbot einer Abgabe von HIV-Tests an das Publikum als (ber-

holt und nicht mehr im Interesse der éffentlichen Gesundheit.

Das Verbot verhindert,

e ... dass das zentrale Testdispositiv der Schweiz — es basiert
auf persénlicher HIV/STI-Risikoeinschdtzung [10] sowie pro-
fessioneller persdnlicher Fachberatung und Testung im Rah-
men der Konzepte und Richtlinien von Voluntary Counsel-
ling and Testing (VCT) und Provider-initiated counselling
and testing (PICT) [11] — durch eine Massnahme ergénzt
wird, die Menschen den Schritt, einen HIV-Test zu machen,
zusétzlich erleichtern kann.

e ... dass interessierte Konsumentinnen und Konsumenten
transparent und umfassend (ber Méglichkeiten, Grenzen
und Risiken einer Anwendung von qualitativ guten
HIV-Selbsttests informiert werden.

e ... dass den Risiken einer Anwendung von qualitativ unge-
nligenden, aber trotzdem erhdltlichen HIV-Selbsttests wirk-
sam begegnet wird.

Deshalb empfiehlt die EKSG, die Abgabe von qualitativ
einwandfreien HIV-Selbsttests an das Publikum im In-
teresse der 6ffentlichen Gesundheit zu bewilligen und
den Zugang zu solchen Tests méglichst niederschwellig
zu gestalten.

Dabei gilt es jedoch einige Punkte zu beachten.

Interpretation von und Konsequenzen aus einem negativen
Testresultat

Negative Testergebnisse richtig zu interpretieren und daraus
korrekte Schllsse zu ziehen, ist flr Getestete nicht einfach.
Die EKSG erachtet es als zentral, dass mit geeigneten Mass-
nahmen darauf hingewirkt wird, dass Anwenderinnen und
Anwender von HIV-Selbsttests ein negatives (nicht reaktives)
Testergebnis nicht falsch interpretieren und daraus keine fal-
schen und moglicherweise gefahrlichen Schltsse fur ihr Ver-
halten ziehen [12].

' Die Sensitivitat eines Tests wird ausgedruckt als Prozentsatz von Perso-
nen, bei denen eine Infektion zutreffend festgestellt wurde, also richtig
positive Befunde. Die Spezifitat eines Tests wird ausgedriickt als Pro-
zentsatz von Personen, bei denen das Nichtvorliegen einer Infektion
zutreffend festgestellt wurde, also richtig negative Befunde.
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Anschluss an professionelle Beratung zu HIV und anderen
sexuell Ubertragbaren Infektionen

HIV-Selbsttests schaffen keinen automatischen Anknipfungs-
punkt zum professionellen Betreuungssystem. Nach gelten-
dem Recht mussten jedoch alle Abgabestellen zweckdienliche
Begleitinformationen zum Produkt und seiner Anwendung zur
Verfligung stellen [13]. Die EKSG erachtet es als wichtig, dass
Anwenderinnen und Anwender von HIV-Selbsttests jederzeit
(auch nachts oder an Wochenenden) Zugang zu adaquater
Beratung finden, was durch zweckdienliche Hinweise bei der
Abgabe oder in der Produktinformation ermdglicht werden
sollte.

Analysen zur Nutzung und Wirkung von HIV-Selbsttests

In Bezug auf den Zugang von Anwenderinnen und Anwen-
dern zu professioneller Betreuung sowie im Hinblick auf die
Auswirkungen von HIV-Selbsttests auf die 6ffentliche Gesund-
heit besteht ungedeckter Forschungs- und Wissensbedarf.

Die EKSG empfiehlt deshalb, eine Publikumsabgabe von HIV-
Selbsttests mit entsprechenden Massnahmen zu begleiten.
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