Antrag auf den Einsatz von (GARDASIL® 9) bei Hochrisikogruppen

MSM (Engl. Men who have sex with men) haben ein erhohtes Risiko fir Infektionen mit
humanen Papillomaviren (HPV) und HPV-assoziierten Folgeerkrankungen, wie z.B. analen
intraepithelialen Neoplasie (AIN) und Analkarzinomen. Deshalb ist flir MSM aus internistisch-
infektiologischer Sicht ein Impfzyklus mit dem neunvalenten Impfstoff (GARDASIL® 9) zur
Prophylaxe von HPV-Infektionen bzw. Dysplasien zu empfehlen.

Ich bitte daher um Priifung des MDK und Bewilligung der Kostenlibernahme der beantragten
HPV-Impfung beim genannten Versicherungsnehmer.

Begriindung

Die Standige Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut empfiehlt zur Reduktion der
Krankheitslast durch HPV-assoziierte Tumore eine generelle Impfung HPV-Impfung aller
Madchen und Jungen im Alter von 9 — 14 Jahren (1, 2). Diese Empfehlung bericksichtigt nicht
bereits sexuell aktive Menschen (Alter > 17 Jahre) bzw. Hochrisikogruppen (v.a. MSM). Zu
Wirksamkeit und Vertraglichkeit der HPV-Impfung nimmt die STIKO am RKI ausfiihrlich
Stellung (2).

HPV-Infektionen zdhlen zu den haufigsten sexuell Ubertragbaren Infektionserkrankungen
(STI). Die HPV-Pravalenz von MSM ohne HIV-Infektion liegt bei 45 %, bei HIV-positiven MSM
bei 65 % (3). Studien in Deutschland bestatigen diese hohen analen HPV-Prédvalenzen bei HIV-
negativen MSM (ca. 42 %). Noch deutlich hohere Werte von (iber 91 % fanden sich bei HIV-
positiven MSM im Alter zwischen 18 bis 80 Jahren (4,5).

HPV-Infektionen verlaufen oft vorriibergehend. Vor allem persistierende Infektionen konnen
jedoch zu Krebsvorstufen (sog. anale intraepitheliale Neoplasien, AIN) und Karzinomen im
Anogenitalbereich fiihren. Bei Mannern gehoren das Penis- und Analkarzinom sowie
Plattenepithelkarzinome der Mundhohle und des Rachens zu den HPV-assoziierten
Krebsarten.

Beim Analkarzinom handelt es sich Gberwiegend um Plattenepithelkarzinome, die v.a. durch
die HPV-Serotypen 16, 18 und 33 (sog. Hochrisiko-Typen) verursacht werden. 84 % aller
Analkarzinome werden durch HPV verursacht. Schatzungen gehen davon aus, dass in
Deutschland jedes Jahr etwa 600 durch HPV verursachte Analkarzinome bei Mannern
auftreten. Insbesondere MSM haben ein erhdhtes Risiko, sich mit HPV zu infizieren und damit
auch entsprechende Krebsvorstufen bzw. Malignome zu entwickeln. Das Risiko ein
Analkarzinom zu entwickeln, ist fir MSM mit HIV Infektion gegeniber HIV-negativen Mannern
80-fach erhoht (6).

Placebo-kontrollierte, randomisierte, doppelblinde Studien konnten die Effektivitat der
quadrivalenten HPV-Impfung bei Mannern nachweisen. In den Untersuchungen kam es in der
geimpften Studiengruppe zu signifikant niedrigeren Raten genitaler Lasionen (Condylomata)
(7) bzw. zu einer signifikanten Reduktion der analen AIN bei MSM (8).

In internationalen Leitlinien fir HIV-Infizierte MSM wird die HPV-Impfung empfohlen. Die
Leitlinien der Europdischen AIDS-Gesellschaft (9) und der Britischen HIV Gesellschaft (10)
empfehlen eine Impfung mit drei Dosen des neunvalenten Impfstoffs fiir alle HIV-positiven
Person bis zum Alter von 26 Jahren bzw. bei MSM bis 40 Jahren. In den US-amerikanischen
generellen Impfempfehlungen der CDC (Center for Disease Control) ist die HPV-Impfung fur
flir MSM bis zum Alter von 26 Jahren empfohlen (11).
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Die STIKO am RKI empfiehlt flir HIV-Infizierte auch aufRerhalb der Zulassung (12). Dort heift es
(S. 1044, Spalte 1): ,,Nach Meinung der an diesen Anwendungshinweisen beteiligten Experten
sollten daher HIV-Patienten gegen HPV-geimpft werden.”
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