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Sehr geehrter Herr Dr. Pfeil,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 02.07.2019. Sehr gerne nehme ich Stellung fiir den
Rechtsausschuss des Landtags Nordrhein-Westfalen zur Hepatitis C-Therapie im
Justizvollzug. Sehr gerne stehe ich auch bei weiteren Riickfragen zur Verfugung.

Ich bin seit 18 Monaten Direktor der Klinik fiir Gastroenterologie und Hepatologie am
Universitdtsklinikum Essen. Zuvor war ich iiber viele Jahre im Bereich der Hepatitis-
behandlung an der Medizinischen Hochschule Hannover tétig. Aktuell bin ich auch
Geschiftsfiihrer der Leberstiftungs-GmbH Deutschland, die das Deutsche Hepatitis C-
Register fithrt. Das Deutsche Hepatitis C-Register beinhaltet mittlerweile Patientendaten von
mehr als 16.000 Patienten, die in iiber 300 Zentren und Praxen in Deutschland behandelt
wurden. Wir haben in diesem Zusammenhang zahlreiche Untersuchungen zur Effektivitit,
Sicherheit sowie zu verschiedenen anderen Aspekten der Hepatitis C-Erkrankung aus diesem
Register publiziert. Am Universitdtsklinikum Essen fiihren wir eine grofle hepatologische
Sprechstunde, wo auch Patienten mit Suchterkrankungen therapiert werden. Wir gehoren
weiterhin zu den groBten Lebertransplantationszentren in Deutschland und beschéftigen uns
insbesondere mit klinischen Komplikationen von chronischen Lebererkrankungen.

Ich hoffe, dass meine Stellungnahme fiir Sie hilfreich ist.

Ich verbleibe mit freundlichen Griiflen

Thr

Prof. Dr. med. H. H. Wedemeyer
Direktor der Klinik fiir
Gastroenterologie und Hepatologie


Dietel
Parlamentspapiere
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Antworten zum Fragenkatalog zur schriftlichen Anhérung zur Vorlage 17/1106 -
Hepatitis C

1. Wie schiitzen Sie die Zahl der Hepatitis C-Infizierten im Strafvollzug (in NRW) ein,
maoglichst im Vergleich zum Anteil der Infizierten in anderen Bundeslindern und in
der Gesamtgesellschafi?

Grundsitzlich sind Hepatitis C-Virusinfektionen (HCV) bei Menschen die
inhaftiert sind, deutlich héufiger anzutreffen als in der Allgemeinbevdélkerung.
Dies ist in zahlreichen Studien sowohl fiir Deutschland als auch weltweit
gezeigt worden. Die absolute Zahl der HCV-Infizierten im Strafvollzug in
Nordrhein-Westfalen ist meiner Kenntnis nach nur schitzbar, da hier bisher
keine verldsslichen Untersuchungen publiziert wurden. Grundsitzlich wiren
solche systematischen Erfassungen aber sehr sinnvoll, um das Problem
Hepatitis C auch in der GroBenordnung besser einschétzen zu kénnen.

Bei der Hepatitis C-Virusinfektion ist zu unterscheiden zwischen einer
durchgemachten Infektion (Antikorper gegen HCV positiv, direkter
Virusnachweis von HCV-RNA negativ) und einer aktiven chronischen
Hepatitis-Virusvermehrung (HCV-RNA positiv). Zwischen 10 und 50% der
Patienten heilen im Rahmen einer Erstinfektion mit dem Hepatitis C-Virus die
Infektion aus. Faktoren die mit einer vermehrten Ausheilung assoziiert sind,
sind in den letzten Jahren umfassend untersucht worden, auch unter unserer
Beteiligung. Entscheidend ist allerdings, dass damit ein positiver Status fiir
Antikdrper gegen Hepatitis C nicht notwendiger Weise mit einer chronischen
Infektion einhergeht. Umgekehrt wird aber die Mehrzahl der Patienten, die mit
dem Hepatitis C-Virus in Kontakt kommt, eine chronische Infektion
entwickeln. Diese Infektion kann dann auch an andere Personen weitergetragen
werden.

Aktuell kann man davon ausgehen, dass in deutschen Gefingnissen zwischen
10% und 20% der Insassen eine chronische Hepatitis C-Virusinfektion
aufweisen. Bezogen auf NRW ist somit zwischen 1000 und 2500 aktive
Hepatitis C-Infektionen im Strafvollzug auszugehen. Es ist nochmals zu
betonen, dass dies nur Schdtzungen sind, und systematische Untersuchungen
zur Quantifizierung des Problems notwendig sind. Weiterhin ist zu
beriicksichtigen, dass durch Entlassungen und Neuaufnahmen die absolute
Zahl von HCV-Infizierten in Haft im Laufe eines Jahres hoher liegen diirfte
und in einem ldngeren Zeitraum von 3-5 Jahren sicher deutlich mehr als 3000
Personen betrifft.
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2. Wie hoch ist die Zahl der nicht festgestellten Hepatitis C-Infektionen, gerade auch in
Justizvollzugsanstalten?

Verldssliche Zahlen sind hier nicht moglich. Siehe auch meine Antwort zu
Frage 1. Wiinschenswert wire, dass allen Insassen eine Testung auf das
Hepatitis C Virus angeboten wird, insbesondere, da durch friihzeitige
Behandlungen Ubertragungen und Neuinfektionen verhindert werden kénnen.

3. Beschreiben Sie den Krankheitsverlauf einer unbehandelten Hepatitis C-
Virusinfektion und deren Folgen.

Die Hepatitis C kann zu einer schwerwiegenden Leberentziindung fithren und
ist weltweit nach wie vor eine der hdufigsten Ursachen fiir Leberversagen,
Leberzellkrebs und Lebertransplantationen.

Eine akute Hepatitis C-Virusinfektion kann zu Symptomen wie Gelbsucht,
Abgeschlagenheit und vermehrter Miidigkeit fithren. Etwa 10 bis 40% der
Infektionen sind symptomatisch, viele Akutinfektionen sind aber auch
komplett asymptomatisch und miissen nicht einmal mit stark erhhten
Leberwerten einhergehen. Zwischen 50 und 90% der akuten Infektionen
entwickeln einen chronischen Verlauf. Von einer chronischen Hepatitis C
spricht man, wenn die Infektion ldnger als 6 Monate besteht. In vielen Fiillen
fithrt diese zundchst zu keinen wesentlichen Symptomen. Die Patienten tragen
das Virus, zum Teil auch in sehr hoher Menge im Blut, ohne das sich schwere
Einschrénkungen der Lebersynthese- oder Entgiftungsfunktion einstellen. Im
Laufe von Jahren und Jahrzehnten kann es dann zu einer progressiven
Vernarbung der Leber fithren (,,Fibrose™). Das Endstadium dieser Fibrosierung
wird als Leberzirrthose bezeichnet. Eine Leberzirthose kann iiber Jahre
kompensiert sein, im Langzeitverlauf stellt sich dann aber vielfach eine
Dysfunktion ein. Dies geht mit einer verminderten Produktion von
verschiedensten Bluteiweiflen inklusive Gerinnungsfaktoren einher, auf der
anderen Seite ist die Leberentgiftungsfunktion eingeschrinkt. Dies kann zu
einer Gelbsucht sowie zu einer vermehrten Miidigkeit und kognitiven
Einschriinkungen (,.hepatische Enzephalopathie®) fiihren. Weiterhin bilden
sich im Rahmen einer Leberzirrhose Komplikationen einer sogenannten
portalen Hypertension aus. Dieses beinhaltet Bauchwasser, eine vergroferte
Milz, sowie die Ausbildung von Krampfadern in der Speiserdhre, die zu
schweren lebensbedrohlichen Blutungen fithren kénnen. Ein weiteres Problem
einer chronischen Virushepatitis C ist das erhéhte Risiko fiir die Ausbildung
von hepatozelluldren Karzinomen. Der Leberzellkrebs ist in Deutschland in der
Hiufigkeit — weiter  zunehmend mit nur sehr  eingeschrinkten
Therapieméglichkeiten. Die Virushepatitis C ist hier eine der Hauptursachen.
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Haben sich diese Komplikationen eingestellt, bleibt in vielen Féllen nur eine
Lebertransplantation als letzte Therapiemdglichkeit.

Welche Patienten einen milden Verlauf mit chronischer Hepatitis C nehmen
und welche Patienten die oben beschriebenen Endpunkte entwickeln, ist in
zahlreichen Studien untersucht worden. Zu den Faktoren gehdren sogenannte
Wirtsfaktoren (z.B. Geschlecht (Ménner haben einen schlechteren Verlauf)
oder bestimmte genetische Veranlagung), Virusfaktoren (so ist der Hepatitis C-
Virustyp 3 hdufiger mit Komplikationen assoziiert als z. B. der Virustyp 1; der
Virustyp 3 findet sich hédufiger bei Patienten mit Drogenkonsum), schlief3lich
sind exogene Faktoren von Bedeutung. Hierzu gehéren zusétzlicher Konsum
von Alkohol oder auch Rauchen, welche die Lebervernarbungen beschleunigen
kénnen. In vielen Fallen entwickeln sich Komplikationen der Leberzirrhose
erst nach Jahrzehnten. In unserer Klinik ist die Mehrzahl der Patienten mit
einer Hepatitis C-induzierten Leberzirrhose zwischen 40 und 60 Jahren alt. Die
Endpunkte der Hepatitis C-Virusinfektion sind durch rechtzeitige Therapien zu
vermeiden. Im frithen Stadium kann man Patienten mit mildem Verlauf und
fortgeschrittenem Verlauf durch bestimmte Laborparameter oder andere
Untersuchungsmethoden prinzipiell unterscheiden. Wir konnten am UK-Essen
zeigen, dass durch die neuen antiviralen Therapien die Notwendigkeit fiir
Lebertransplantationen auf dem Boden einer Hepatitis C in den letzten Jahren
erfreulicherweise zuriickgegangen sind. Damit ist auch erwiesen, dass sich
klinisch eine rechtzeitige Therapie in jedem Falle lohnt.

4. Welche Formen der Ansteckung gibt es im Zusammenhang mit einer Hepatitis C-
Infektion? Besteht eine erhohte Ansteckungsgefahr im Strafvollzug und wenn ja, worin
besteht sie?

Das Hepatitis C-Virus wird grundsitzlich durch direkten Blutkontakt
iibertragen. In der Vergangenheit war eine hdufige Infektionsursache die
Transfusionen von Hepatitis C-kontaminierten Blutprodukten. Durch
Einfithrung der Testung auf Anti-HCV-Antikérper im Jahre 1991 sowie
Anfang der 2000er Jahre durch die direkte Testung auf Hepatitis C-Virus —
Nukleinsduren (HCV-RNA) sind Ubertragungen durch Blutprodukte in
Deutschland praktisch ausgeschlossen. Die hédufigste Ursache einer HCV-
Ubertragung besteht in Deutschland aktuell durch die gemeinsame Benutzung
von Utensilien, die mit Drogenkonsum assoziiert sind. Insbesondere die
Benutzung von gemeinsamen Nadeln ist hier zu nennen. Weiterhin kann das
Hepatitis C-Virus auch durch unkontrollierten Geschlechtsverkehr iibertragen
werden, insbesondere dann, wenn es im Rahmen des Geschlechtsverkehrs auch
zu Verletzungen an Schleimhduten kommt. Im Strafvollzug ist neben aktivem
Drogenkonsum und  Geschlechtsverkehr eine  weitere  theoretische
Infektionsquelle die Durchfiihrungen von Tétowierungen. Insbesondere
konnen hier Tédtowierungsnadeln infektiose Viruspartikel enthalten.
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Es ist zu betonen, dass das Hepatitis C-Virus auch auflerhalb des Korpers
selbst auf getrockneten Oberflichen noch iiber viele Tage infektids bleiben
kann. In Fliissigkeiten kann das Hepatitis C-Virus {iber viele Wochen infektos
bleiben. Arbeiten zu diesem Thema sind insbesondere von Prof. Eike
Steinmann durchgefiihrt worden, der bis 2018 am Twincore-Institut in
Hannover titig war und seit April 2018 Ordinarius fiir Virologie an der Ruhr-
Universitdt Bochum ist (siche auch Literaturhinweise am Ende der
Stellungnahme). Herr Prof. Steinmann kann zu Fragen der Stabilitdt des
Hepatitis C-Virus und zur Infektiositit des Virus in Zusammenhang mit
Utensilien die fiir den Drogenkonsum benutzt werden, ggf. als Experte
kontaktiert werden.

Priivention

5. Die Ansteckungsgefahr besteht insbesondere bei Inhafiierten Drogen und bei
Geschlechtsverkehr. Welche Prdventionsmafinahmen kénnen hier im Strafvollzug
angewendet werden?

Im Detail siehe hier auch die Antwort zu Frage 4. Grundsétzlich ist durch eine
Bereitstellung von Nadeln und Kondomen das Ubertragungsrisiko von
Hepatitis C im Strafvollzug reduzierbar. Es gibt zahlreiche internationale
Arbeiten, die die Effektivitit der Reduktion der Hepatitis C-Ubertragungen
durch diese entsprechenden MaBBnahmen eindeutig belegt haben. Entsprechend
werden auch in nationalen wie internationalen Empfehlungen diese
Priaventionsmallnahmen empfohlen. Zusétzlich ist die theoretische
Ubertragung durch Ti#towierungen zu erwihnen. Moglicherweise konnte hier
eine Bereitstellung von entsprechenden Einrichtungen/Utensilien, die auf
Hepatitis C-Virus untersucht und entsprechend desinfiziert werden, eine
mogliche Priventionsmalnahme darstellen.

Konsequente frithzeitige antivirale Therapien der Hepatitis C konnen das
Reservoir flir Neuansteckungen reduzieren oder eliminieren. Nach Beginn
einer antiviralen Therapie sind die Betroffenen innerhalb weniger Tage nicht
mehr infektiés und konnen das Virus dann nicht mehr auf andere Personen
{ibertragen. Die Effektivitit des Prinzips ., Treatment as Prevention® zur
Reduktion von HCV-Neuinfektionen ist in den letzten Jahren bereits in den
Niederlanden, in Island und in Australien bestitigt worden.

6. Wie schizen Sie das Bereitstellen von sterilen Nadeln und Kondomen im Strafvollzug
als Mafinahme zur Prdvention ein?

Siehe Antworten zu Frage 4 und 5. Grundsiitzlich wiirde ich Bereitstellen von
sterilen Nadeln und Kondomen im Strafvollzug eindeutig unterstiitzen.



Prof. Dr. H. Wedemeyer: Stellungnahme zur Vorlage 17/1106 — Hepatitis C 6

Screening

7. Gibt es Erkenntnisse dazu, wie in anderen Bundeslindern bei Inhaftierten routine-
mdfig Hepatitis C Virus-Tests durchgefiihrt werden?

Offizielle Routineempfehlungen in anderen Bundesldandern zum Vorgehen bei
Inhaftierten liegen mir nicht vor. In persénlichen Kontakten wurde mir aber in
den letzten Jahren wiederholt mitgeteilt, dass eine Testung auf Hepatitis C-
Viren den Insassen im Strafvollzug vielfach angeboten wird. Dies scheint aber
sehr heterogen zu sein und es gibt auch Einrichtungen, in den praktisch nicht
auf Hepatitis C getestet wird.

8. Nach Angaben des Landesarbeitskreises Drogen/Haft werden rund +40% der
opiatabhdingigen Inhaftierten in NRW substituiert. Gibt es Erkenntnisse, ob diese
konsequent gescreent und einer HCV-Therapie zugefiihrt werden?

Offizielle Angaben sind mir hierzu personlich nicht bekannt. In persénlichen
Kontakten habe ich den Eindruck bekommen, dass die betreffenden Kollegen
sehr kompetent auf Hepatitis C- Virusinfektionen Untersuchungen und
entsprechende Therapieindikationen stellen.

9. Ein Zwangsscreening in Haft wird mit der geringen Ansteckungsgefahr durch Kontakt
mit kontaminiertem Blut — verglichen mit der Situation von Menschen in Freiheit —
nicht erforderlich gehalten. In Haft kommt es jedoch hdufiger zu Blutkontakt durch
Sexualkontakt, Drogenkonsum; Piercings oder Tcitowierungen. Wie miisste diesem
Umstand im Justizvollzug angemessen Rechnung getragen werden?

Siehe meine entsprechenden Antworten auf die Fragen 4, 5 und 6. Allgemeine
priventive Mafnahmen sollten in jedem Falle angeboten werden.
Zwangstestungen auf Virusinfektionen erfordern grundsitzlich absolut
auBergewdhnliche, extreme Situationen, bei denen eine akute Gefdhrdung
Dritter mit akuter Lebensgefahr assoziiert wire. Da dies ist beziiglich der

Hepatitis C nicht der Fall ist, halte ich Zwangstestungen fiir nicht
gerechtfertigt.

10. Wie, durch wen und wie oft sollten Inhaftierte auf HCV-Tests und
Therapiemaoglichkeiten aufimerksam gemacht werden und aufgekldrt werden?

Grundsitzlich halte ich eine entsprechende Aufklidrung und das Angebot einer
Testung bei Aufnahmen in eine Vollzugsanstalt absolut essentiell und dringend
geboten. Die entsprechenden Kollegen miissen hier in jedem Falle unterstiitzt
und ausreichende Ressourcen miissen bereitgestellt werden. Weiterhin sollten
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Testungen angeboten werden, wenn besondere medizinische Ereignisse (z.B.
Verletzungen, Wunden) oder Symptome (Gelbsucht, Bauchwasser) auftreten.
SchlieBlich sollte eine Testung angeboten werden, wenn besondere
Infektionsereignisse stattgefunden haben. Hier ist dann insbesondere eine
Testung auch im Verlauf nach den Infektionsereignissen (2 bis 4 Wochen)
anzubieten. Wichtig ist, dass dann nicht nur eine Testung auf HCV-Antikorper
sondern direkt auf HCV-RNA durchgefiihrt wird.

11. In welchen Abstinden konnen sich Inhafiierte bisher auf Hepatitis C testen lassen und
sollten diese Tests routinemdflig erfolgen?

Mir sind hier personlich die entsprechenden Regelungen im
Justizvollzugskrankenhaus nicht bekannt. Ich gehe aber davon aus, dass eine
Testung jederzeit auf Wunsch mdoglich ist. Eine routineméfige Testung, wie
oben bereits dargelegt, bei Aufnahme halte ich in jedem Falle fiir sinnvoll.

Therapie

12. Gibt es Zahlen und Erkenntnisse dazu, dass die bewilligten HCV-Therapien bei
Strafgefangenen prozentual der zu erwartenden Héufigkeit einer Erkrankung in dieser
Gruppe entsprechen?

Grundsitzlich sind mir zu diesem Sachverhalt keine genauen Zahlen bekannt.
Diese miissten in den entsprechenden Facheinrichtungen angefragt werden.
Grundsitzlich ist aber sicherlich in vielen Justizvollzugsanstalten eine
Diskrepanz zwischen den potenziellen behandelbaren Patienten und den
letztlich durchgefiihrten antiviralen Therapien zu erwarten, Hier diirfte
allerdings die Situation je nach Einrichtung sehr unterschiedlich sein.
Grundsitzlich halte ich eine entsprechende Aufkldrung der Patienten als den
wichtigsten Schritt. Die Zahl der Therapien kann allerdings auch durch andere
Umstéinde, tiber den individuellen Krankheitsstatus hinaus, determiniert sein.
Hier konnen Compliance, Haftdauer, Verstdndnis des Patienten und ggf. auch
Komorbidititen eine Rolle spielen. Weiterhin muss ggf. noch differenziert
werden, ob es sich um eine chronische oder akute Hepatitis C-Virusinfektion
handelt. Aus meiner Sicht ist prinzipiell jede nachweisbare Viruslast als eine
mogliche Behandlungsindikation anzusehen. Dies wird auch durch neue
Leitlinien zur akuten Hepatitis C im Kontext einer HIV-Infektion bestitigt,
welche demnéchst von der Europdischen AIDS-Gesellschaft publiziert werden.

Die entsprechende Konsensus-Konferenz hat unter meiner Teilnahme Ende
Juni 2019 stattgefunden.
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13. Welche Empfehlungen der Fachgesellschafien, insbesondere der S3-Leillinie
Chronische Hepatitis C der Deutschen Gesellschaft fiir Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS) zur HCV-Behandlung werden im
Strafvollzug in Nordrhein-Westfalen umgesetzt?

Hierzu sollten die entsprechenden Institutionen befragt werden.

14. Wie sieht der Behandlungsverlauf einer Hepatitis C-Therapie nach neuesten
medizinischen Erkenntnissen aus? Beschreiben Sie bitte Ablauf, Dauer, Kosten und
Erfolgschancen einer HCV-Therapie?

Als Geschiftsfiihrer der Leberstiftungs-GmbH Deutschland, die das Deutsche
Hepatitis C-Register fiihrt, haben wir einen Uberblick iiber mehr als 15000
durchgefiihrte Hepatitis C-Therapien mit den neuen direkt antiviralen
Substanzen. Wir haben diese Ergebnisse tiber die letzten 5 Jahre in zahlreichen
Artikeln, u.a. auch in der Zeitschrift fiir Gastroenterologie im Februar 2019
publiziert (siche Literaturhinweise unten). Weiterhin sind zahlreiche weitere
Publikationen auch zu besonderen Patientenpopulationen inkl. Patienten die
eine Opiumsubstitutionstherapie erhalten, publiziert (Christensen at All,
Addiction 2018 Januar-Ausgabe). Grundsiitzlich wird ein Patient, wenn er eine
chronische Hepatitis C-Virusinfektion hat, mit einer Kombination aus
mindestens zwei direkt antiviral wirksamen Medikamenten gegen das Hepatitis
C-Virus behandelt. Diese Substanzen sind hoch effektiv und fiihren in mehr als
95-97% der Fille mit einer 8-12-wochigen Behandlung zu einer kompletten
Virusausheilung. Es ist hier wichtig zu betonen, dass es im Gegensatz zu
Behandlungen einer HIV-Infektion oder einer Hepatitis B-Virusinfektion es
sich im Falle der Hepatitis C um eine komplette Viruslausheilung handelt. Das
bedeutet, dass im Korper der betroffenen Patienten keine infektigsen Hepatitis
C-Viren mehr nachweisbar sind und dass es auch langfristig zu keinen
Riickfillen kommt. Im Gegensatz dazu sind die aktuell verfiigbaren
Behandlungen fiir HIV und Hepatitis B letztlich nur Medikamente, die die
Virusvermehrung unterdriicken und es nach Beendigung einer Therapie in
jedem Falle zu einem Virusriickfall kommt.

Die neuen Medikamente gegen Hepatitis C haben sich im Deutschen Hepatitis
C-Register auch als sehr sicher im klinischen Alltag erwiesen. Relevante
Nebenwirkungen treten nur in absoluten Einzelfdllen auf. Wir konnten
weiterhin aufzeigen, dass sich die allgemeine Lebensqualitédt bei den Patienten
in vielen Fillen deutlich verbessert. Es ist hier ndmlich zu beriicksichtigen,
dass extrahepatische Nebenwirkungen einer Hepatitis C-Virusinfektion wie
Miidigkeit, Abgeschlagenheit, depressive Symptome eingeschrénkt sein
konnen. Nach Virusausheilung kann es dann auch zu einer Verbesserung dieser
Symptome kommen. Grundsitzlich wird die Therapie in Tablettenform
verabreicht., Es sind zwischen 1-3 Tabletten 1 x tdglich von den Patienten
einzunehmen. Die Behandlungsdauer (8 oder 12 Wochen) hidngt ab vom
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Stadium der Erkrankung (Leberzirrhose ja/nein), dem Hepatitis C-Genotyp
(hier sind bis zu 6 verschiedene Untertypen zu unterscheiden) sowie méglichen
Vortherapien mit anderen Substanzen gegen Hepatitis C. Vor Therapiebeginn
miissen  entsprechende  Laborparameter erhoben werden, die die
Leberentziindungsaktivitit, die Leberleistung (Synthese- und
Entgiftungsfunktion) sowie Blutbildparameter beinhalten. Im Anschluss an
eine Behandlung ist 12 Wochen nach Therapicende eine Erfolgskontrolle
indiziert. Dies beinhaltet eine Testung auf Hepatitis C-Virus-RNA, um eine
entsprechende Ausheilung 3 Monate nach Therapieende auch sicher zu
dokumentieren.

Ich méchte noch einmal betonen, dass die aulergewdhnliche Effektivitédt und
Sicherheit dieser Behandlungen auch auflerhalb von kontrollierten klinischen
Studien im medizinischen Alltag im Deutschen Hepatitis C-Register sehr gut
dokumentiert ist. An diesem Hepatitis C-Register beteiligen sich mehr als 300
Einrichtungen, welche nicht nur universitire Zentren sondern insbesondere
auch viele niedergelassene Arzte beinhaltet. Somit reflektiert das Deutsche
Hepatitis C-Register den Versorgungsalltag in Deutschland sehr gut.

Die Behandlungskosten sind im Wesentlichen durch die Preise fiir die
Medikamente bestimmt, die Diagnostik und drztliche Behandlung machen im
Praxisalltag weniger als 10% der Gesamtkosten aus (siche u.a. Kostenanalysen
des Deutschen Hepatitis C-Registers). Die Listenpreise fiir eine Therapie mit
den aktuell verwendeten drei Therapieregimen (Zepatier®, Maviret®,
Epclusa®) liegen zwischen 26.500 und 29.500 Euro. Die realen
Medikamentenkosten, die von den Krankenkassen letztlich nach
Rabattvertrdgen gezahlt werden, sind offiziell nicht verfiligbar, werden aber
deutlich niedriger liegen. Zu mdéglichen Medikamentenkosten bei direkten
Verhandlungen mit Herstellern kann ich keine Angaben machen. Es ist zu
betonen, dass eine Therapie grundsitzlich einmalige Kosten sind und
langfristig keine Behandlungskosten mehr anfallen (im Gegensatz zu den
Dauerbehandlungen bei HIV oder Hepatitis B).

15. Sehen Sie Probleme bei der Umsetzung einer vollumfiinglichen Behandlung von HCV-
positiven  Menschen nach neuesten  medizinischem  Standard in  einer

Justizvollzugsanstalt, z. B. im Hinblick auf die vorgegebenen Rahmenbedingungen und
die mogliche Anzahl der nétigen Behandlungen?

Grundsitzlich halte ich eine Behandlung von HCV-positiven Menschen in
Justizvollzugsanstalten prinzipiell fiir méglich und sogar fiir ein sehr gutes
Setting, da unter kontrollierten Bedingungen eine regelméfige
Medikamentenverabreichung fiir einen definierten Zeitraum moglich ist. Zur
Fragen der genauen Umsetzung der vollumfinglichen Behandlung kann ich
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keine detaillierten Angaben machen, hier sind die entsprechenden
Einrichtungen zu befragen.

16. Wie miisste ein Uberleitungsmanagement ausgestaltet sein, um das Fortfiihren einer
HCV-Behandlung nach der Hafi zu gewdihrleisten?

Dies ist eine hochrelevante Frage. Es ist absolut sicherzustellen, dass eine in
Haft begonnene Behandlung nach Entlassung fortgesetzt wird, falls diese in
Haft nicht beendet werden kann. Eine unkontrollierte Unterbrechung einer
antiviralen Therapie darf nicht erfolgen und kann sogar den Patienten
gefihrden bzw. Nachteile induzieren, da mit einer suboptimalen Therapie
Resistenzen im Hepatitis C-Virus selektioniert werden kdnnen, die langfristig
deutlich komplizierter zu behandeln sind. In Einzelfillen fehlen dann sogar
zugelassene Behandlungsoptionen. Dementsprechend ist eine Interaktion von
den Kollegen, die in Justizvollzugsanstalten eine Behandlung initiieren mit
niedergelassenen Kollegen nach Entlassung zu gewihrleisten, um eine direkte
Anschlusstherapie sicherzustellen. Sollte dieses nicht gewihrleistet sein, so ist
ein Therapiebeginn in Haft unbedingt zu vermeiden.

17. Wie nuissen Schnitistellen zu anderen Akteuren auflerhalb der Justiz (Krankenkasse,
OGD, Arzten w.a.) und deren Einbindung aussehen?

Wenn eine Hepatitis C-Virustherapie in Haft durchgefiihrt wird, so halte ich es
fiir sehr sinnvoll, dass nach dieser Behandlung auch langfristig zum einen der
Nutzen dieser Therapie kontrolliert und dokumentiert wird. Weiterhin sollten
unbedingt priventive Malnahmen auch nach Haftentlassung durchgefiihrt
werden, um eine erneute Hepatitis C-Virusinfektion zu vermeiden. Es ist von
Bedeutung, dass nach Ausheilung einer Hepatitis C-Virusinfektion durch
antivirale Medikamente keine Immunitit gegen Hepatitis C-Virusinfektion
besteht. Das bedeutet, dass Re-Infektionen grundsitzlich méglich sind. Dies ist
mittlerweile in zahlreichen Studien auch eindeutig gezeigt worden. Weiterhin
sollte der Zugang =zu den Priventivmafinahmen nach Entlassung
(Nadelaustauschprogramme, zur Verfiigungsstellung von Kondomen)
gewihrleistet sein. Schliefilich ist eine medizinische Anbindung notwendig,
falls sich bereits Komplikationen einer Lebererkrankung eingestellt haben
sollten. Bei Patienten die bereits eine fortgeschrittene Leberfibrose/-zirrhose
entwickelt haben, ist trotz Ausheilung einer Hepatitis C-Virusinfektion das
Risiko fiir die Ausbildung von hepatozelluldren Karzinomen gegeniiber der
Normalbevilkerung weiter leicht erh6ht. Deswegen ist eine entsprechende
Nachverfolgung bei diesen Patienten in jedem Falle zu gewihrleisten.



Prof. Dr. H. Wedemeyer: Stellungnahme zur Vorlage 17/1106 — Hepatitis C 11

18. Kennen Sie Best-Practice-Beispiele zur HCV-Behandlung aus anderen Bundesldndern
oder Léndern?

Es gibt insbesondere in Australien sehr gute grofle Behandlungsprogramme,
bei denen die Hepatitis C-Therapie in Justizvollzugsanstalten durchgefiihrt
wird. Es konnte dort auch bereits gezeigt werden, dass damit die Rate von
Neuinfektionen deutlich gesenkt werden konnte. Ahnlich interessante
Beispiele sind z. B. auch fiir Island dokumentiert.

Frauen

19. Wie stellt sich die Situation bei HCV-positiven Frauen in Haft dar? Sind Ihnen
geschlechisspezifische Besonderheiten oder Probleme bekannt?

Die Therapie von Hepatitis C bei Frauen ist mit gleicher Effektivitit und
Sicherheit wie bei Minnern durchfiihrbar. Medizinisch gibt es keine
Unterschiede in der Behandlung. Zur spezifischen Situation von HCV-
positiven Frauen in der Haft sind mir keine Daten fiir Deutschland bekannt.
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