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I. Zweckmäßige Vergleichstherapie: Kriterien gemäß 5. Kapitel § 6 VerfO G-BA 

Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid 
[HIV-1-Infektion bei Kindern ≥ 6 bis < 12 Jahre] 

Kriterien gemäß 5. Kapitel § 6 VerfO 

Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwendung in  
Betracht kommt, muss das Arzneimittel grundsätzlich eine 
Zulassung für das Anwendungsgebiet haben. 

Siehe Übersicht „II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet“ 

Sofern als Vergleichstherapie eine nicht-medikamentöse 
Behandlung in Betracht kommt, muss diese im Rahmen der 
GKV erbringbar sein. 

nicht angezeigt 

Beschlüsse/Bewertungen/Empfehlungen des Gemeinsamen 
Bundesausschusses zu im Anwendungsgebiet zugelassenen 
Arzneimitteln/nicht-medikamentösen Behandlungen 

Beschlüsse zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V:  
• Cabotegravir vom 21. Oktober 2021 und vom 7. August 2025 
• Fostemsavir vom 16. September 2021 
• Ibalizumab vom 18. Februar 2021 
• Dolutegravir/Lamivudin vom 6. Februar 2020 
• Doravirin/Lamivudin/Tenofovirdisoproxil vom 4. Juli 2019 und vom 20. Oktober 2022 
• Doravirin vom 4. Juli 2019 und vom 20. Oktober 2022 
• Bictegravir/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid vom 20. Dezember 2018 und vom 15. Juni 

2023 
• Dolutegravir/Rilpivirin vom 6. Dezember 2018 
• Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid vom 16. März 2018 
• Emtricitabin/Rilpivirin/Tenofoviralafenamid vom 5. Januar 2017 
• Emtricitabin/Tenofoviralafenamid vom 3. November 2016 
• Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid vom 16. Juni 2016, vom 5. Juli 

2018 und vom 20. April 2023 
• Dolutegravir/Abacavir/Lamivudin vom 19. März 2015 und vom 17. August 2023 
• Cobicistat vom 18. September 2014 und vom 1. Oktober 2020 
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I. Zweckmäßige Vergleichstherapie: Kriterien gemäß 5. Kapitel § 6 VerfO G-BA 

Darunavir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofoviralafenamid 
[HIV-1-Infektion bei Kindern ≥ 6 bis < 12 Jahre] 

Kriterien gemäß 5. Kapitel § 6 VerfO 

• Dolutegravir vom 7. August 2014 und vom 21. September 2017 
• Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil vom 5. Dezember 2013 und vom 3. 

Mai 2018 
• Emtricitabin/Rilpivirin/Tenofovirdisoproxil vom 5. Juli 2012 und vom 19. Juni 2014 
• Rilpivirin vom 5. Juli 2012 und vom 21. Oktober 2021 

Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein anerkannten 
Stand der medizinischen Erkenntnisse zur zweckmäßigen 
Therapie im Anwendungsgebiet gehören. 

 
Siehe systematische Literaturrecherche 
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II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet 

Wirkstoff 
ATC-Code 
Handelsname 

Anwendungsgebiet 
(Text aus Fachinformation) 

Zu bewertendes Arzneimittel: 

Darunavir/ 
Cobicistat/ 
Emtricitabin/ 
Tenofoviralafenamid 
(DRV/COBI/FTC/TAF)  
J05AR22 
Symtuza 

Neues Anwendungsgebiet laut Positive Opinion: 
Symtuza is indicated for the treatment of human immunodeficiency virus type 1 (HIV 1) infection in adults and paediatric patients aged 6 
years and older with body weight at least 25 kg. 

Proteasehemmer (PI) 

Ritonavir  
(RTV) 
J05AE03  
generisch 

Ritonavir ist als pharmakokinetischer Booster von gleichzeitig verabreichten Proteaseinhibitoren im Rahmen einer antiretroviralen 
Kombinationstherapie bei Patienten mit einer Infektion durch das Humane Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) angezeigt (Erwachsene und Kinder im 
Alter von 2 Jahren 
und älter). [Stand FI Norvir 11/2025] 

Atazanavir  
(ATV) 
J05AE08  
generisch 

REYATAZ Pulver zum Einnehmen in Kombination mit niedrig dosiertem Ritonavir ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur 
Behandlung von HIV-1-infizierten Kindern ab 3 Monate und mit mindestens 5 kg indiziert (siehe Abschnitt 4.2). 
Basierend auf den vorhandenen virologischen und klinischen Daten von Erwachsenen ist für Patienten mit Stämmen, die gegen mehrere Prote-
aseinhibitoren (≥ 4 PI-Mutationen) resistent sind, kein Nutzen zu erwarten. Die Entscheidung für REYATAZ sollte bei Erwachsenen und Kindern, die 
bereits antiretroviral vorbehandelt sind, auf individuellen viralen Resistenztests und der Krankengeschichte des Patienten basieren (siehe Abschnitte 
4.4 und 5.1). [Stand FI Reyataz 05/2026] 
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II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet 

Darunavir  
(DRV) 
J05AE10 
generisch 

PREZISTA zusammen mit niedrig dosiertem Ritonavir eingenommen ist indiziert in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur 
Therapie von Infektionen mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1) bei erwachsenen und pädiatrischen Patienten ab 3 Jahren und mindestens 15 
kg Körpergewicht (siehe Abschnitt 4.2). 
PREZISTA zusammen mit Cobicistat eingenommen ist indiziert in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Therapie von Infektionen 
mit dem humanen Immundefizienzvirus (HIV-1) bei Erwachsenen und bei Jugendlichen (ab 12 Jahren, die mindestens 40 kg wiegen) (siehe Abschnitt 
4.2). 
Bei der Entscheidung, die Behandlung mit PREZISTA zusammen mit Cobicistat oder niedrig dosiertem Ritonavir aufzunehmen, sollten die 
Behandlungsgeschichte des einzelnen Patienten und die mit den verschiedenen Arzneimitteln zusammenhängenden Mutationsmuster besonders 
berücksichtigt werden. Die Anwendung von PREZISTA sollte sich nach genotypischen oder phänotypischen Resistenzbestimmungen (soweit möglich) 
und der Behandlungsanamnese richten (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1). [Stand FI Prezista Suspension 11/2022] 

Nukleosidale und nukleotidale Inhibitoren der Reversen Transkriptase (NRTI) 

Zidovudin  
(AZT) 
J05AF01 
Retrovir 

Retrovir zur oralen Anwendung ist angezeigt in der antiretroviralen Kombinationstherapie zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern, die mit dem 
humanen ImmundefizienzVirus (HIV) infiziert sind. Die Chemoprophylaxe mit Retrovir ist angezeigt bei HIV-positiven Schwangeren (nach der 14. 
Schwangerschaftswoche) zur Prävention der materno-fetalen HIV-Transmission und zur Primärprophylaxe einer HIV-Infektion bei Neugeborenen. 
[Stand FI Retrovir Lösung 08/2022] 

Lamivudin  
(3TC) 
J05AF05 
generisch 

Epivir ist als Teil einer antiretroviralen Kombinationstherapie zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen ImmundefizienzVirus (HIV) bei 
Erwachsenen und Kindern angezeigt. [Stand FI Epivir Lösung 06/2022] 

Abacavir  
(ABC) 
J05AF06 
Ziagen 

Ziagen ist angezeigt in der antiretroviralen Kombinationstherapie zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) bei 
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). Der Wirksamkeitsnachweis von Ziagen basiert hauptsächlich auf Ergebnissen 
von Studien mit zweimal täglicher Verabreichung, die bei nicht vorbehandelten erwachsenen Patienten in Form einer Kombinationstherapie 
durchgeführt wurden (siehe Abschnitt 5.1). Vor Beginn der Behandlung mit Abacavir sollte unabhängig von der ethnischen Zugehörigkeit jeder HIV-
infizierte Patient auf das Vorhandensein des HLA-B*5701-Allels hin untersucht werden (siehe Abschnitt 4.4). Patienten, bei denen bekannt ist, dass sie 
das HLA-B*5701-Allel tragen, sollten Abacavir nicht anwenden. [Stand FI Ziagen Lösung 01/2024]  
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II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet 

Tenofovirdisoproxil  
(TDF) 
J05AF07 
generisch 

HIV-1-Infektion: Viread 33 mg/g Granulat wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung HIV-1-infizierter Kinder und 
Jugendlicher im Alter von 2 bis < 6 Jahren und über 6 Jahren, für die eine feste Darreichungsform nicht geeignet ist, angewendet. 
Viread 33 mg/g Granulat erhalten Patienten, bei denen der Einsatz von First-Line-Arzneimitteln aufgrund einer Resistenz gegenüber 
NRTI oder aufgrund von Unverträglichkeiten ausgeschlossen ist.  
Die Entscheidung für Viread zur Behandlung von antiretroviral vorbehandelten Patienten mit HIV-1-Infektion sollte auf viralen Resis- 
tenztests und/oder der Behandlungshistorie der einzelnen Patienten basieren. [Stand FI Viread Granulat 02/2024] 

Emtricitabin  
(FTC) 
J05AF09 
Emtriva 

Emtriva wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von Erwachsenen und Kindern im Alter von 4 Monaten und 
darüber, die mit dem humanen Immundefizienzvirus 1 (HIV-1) infiziert sind, angewendet. Diese Indikation beruht auf Studien an nicht vorbehandelten 
Patienten und an vorbehandelten Patienten mit stabiler virologischer Kontrolle. Es liegen keine Erfahrungswerte über die Anwendung von Emtriva bei 
Patienten vor, deren gegenwärtige Therapie versagt oder die ein mehrfaches Therapieversagen aufweisen (siehe Abschnitt 5.1). Bei der Entscheidung 
über ein neues Behandlungsschema für Patienten, bei denen eine antiretrovirale Therapie versagt hat, müssen die Mutationsmuster der 
verschiedenen Arzneimittel und vorangegangene Therapien beim einzelnen Patienten sorgfältig berücksichtigt werden. Ein Resistenztest – sofern 
verfügbar – könnte angebracht sein. [Stand FI Emtriva Lösung 11/2022] 

Nicht-nukleosidale Inhibitoren der reversen Transkriptase (NNRTI) 

Nevirapin  
(NVP) 
J05AG01 
generisch 

Viramune wird angewendet in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von HIV-1-infizierten Erwachsenen, 
Jugendlichen und Kindern jeden Alters (siehe Abschnitt 4.2). Die meisten Erkenntnisse beziehen sich auf Viramune in Kombination mit nukleosidischen 
Reversetranskriptase-Hemmern. Die Entscheidung, welche Therapie nach einer Behandlung mit Viramune gewählt wird, sollte auf klinischer Erfahrung 
und 
Resistenztestung basieren (siehe Abschnitt 5.1). [Stand FI Viramune Suspension 10/2024] 

Efavirenz  
(EFV) 
J05AG03  
generisch 

Efavirenz ist zur antiviralen Kombinationsbehandlung von humanem Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1)-infizierten Erwachsenen, Jugendlichen und 
Kindern ab 3 Jahre angezeigt. Efavirenz wurde bei Patienten mit fortgeschrittener HIV-Erkrankung, das heißt bei Patienten mit CD4-Zahlen von < 50 
Zellen/mm oder nach Versagen von Schemata, die einen Proteaseinhibitor (PI) enthalten, nicht ausreichend untersucht. Eine Kreuzresistenz von 
Efavirenz mit PIs wurde nicht dokumentiert. Gegenwärtig liegen keine ausreichenden Daten über die Wirksamkeit der sich anschließenden Anwendung 
einer auf PI-basierenden Kombinationstherapie nach Versagen der Efavirenz enthaltenden Schemata vor. Eine Zusammenfassung der klinischen und 
pharmakodynamischen Informationen siehe Abschnitt 5.1. [Stand FI Efavirenz Teva 600 mg 02/2023] 

Etravirin  
(ETV)  
J05AG04  
Intelence 

Intelence in Kombination mit einem geboosterten Protease-Inhibitor und anderen antiretroviralen Arzneimitteln wird angewendet für die Behandlung 
von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus 1 (HIV-1) bei antiretroviral vorbehandelten erwachsenen Patienten und bei antiretroviral 
vorbehandelten pädiatrischen Patienten ab 2 Jahren (siehe Abschnitte 4.4, 4.5 und 5.1). [Stand FI 10/2022] 
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II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet 

Rilpivirin  
(RPV)  
J05AG05  
Edurant 

Edurant in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln wird angewendet zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen 
Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) bei erwachsenen und pädiatrischen Patienten mit einem Körpergewicht von mindestens 25 kg ohne bekannte 
Resistenz-assoziierte Mutationen gegenüber Arzneimitteln der Klasse der Nicht-Nukleosidischen Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (NNRTI) und einer 
Viruslast von ≤ 100 000 HIV-1-RNA-Kopien/ml (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). 
Die Anwendung von Edurant soll anhand der Ergebnisse des genotypischen Resistenztests ausgerichtet werden (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). [Stand 
FI 09/2024] 

Integraseinhibitoren 

Dolutegravir 
(DTG) 
J05AX12 
Tivicay 

Tivicay ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-
Virus (HIV) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von 4 Wochen, die mindestens 3 kg wiegen. [Stand FI 10/2025] 

Raltegravir 
(RAL)  
J05AX08  
generisch 

Isentress ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung einer Infektion mit dem Humanen 
Immundefizienzvirus (HIV-1) (siehe Abschnitte 4.2, 4.4, 5.1 und 5.2). [Stand FI Isentress Granulat 10/2022] 

Andere therapeutische Mittel 

Enfuvirtid 
(ENV)  
J05AX07 
Fuzeon1Fehler! 
Textmarke nicht 
definiert. 

Fuzeon wird in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln angewendet bei HIV-1-infizierten Patienten, die eine Behandlung erhalten 
haben und ein Therapieversagen gezeigt haben mit Regimen, welche zumindest je ein Arzneimittel aus jeder der antiretroviralen Substanzklassen 
Proteasehemmer, nicht-nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer und nukleosidische Reverse-Transkriptase-Hemmer enthielten, oder die eine 
Unverträglichkeit gegenüber vorangegangenen antiretroviralen Behandlungsregimen haben (siehe Abschnitt 5.1). Bei der Entscheidung über ein neues 
Behandlungsregime für Patienten, die gegenüber einem antiretroviralen Regime ein Therapieversagen zeigten, sollen die Behandlungsgeschichte des 
individuellen Patienten und die Mutationsmuster in Verbindung mit den verschiedenen Arzneimitteln besonders beachtet werden. Sofern verfügbar, 
können Resistenzuntersuchungen angemessen sein (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). [Stand SmPC 02/2024] 

Maraviroc 
(MVC)  
J05AX09  
Celsentri 

Celsentri ist angezeigt in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Therapie vorbehandelter Erwachsener, Jugendlicher und Kinder 
ab einem Alter von 2 Jahren und einem Körpergewicht von mindestens 10 kg, bei denen ausschließlich CCR5-trope HI-Viren Typ-1 (HIV-1) 
nachgewiesen wurden (siehe Abschnitte 4.2 und 5.1). [Stand FI 11/2025] 
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II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet 

Kombinationen von antiviralen Mitteln zur Behandlung von HIV-Infektionen 

Lamivudin/ Zidovudin 
(3TC/AZT)  
J05AR01  
Generisch 

Lamivudin/Zidovudin ist angezeigt in der antiretroviralen Kombinationstherapie zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-
Virus (HIV) (siehe Abschnitt 4.2). [Stand FI Lamivudin/Zidovudin Mylan 06/2026] 

Abacavir/ 
Lamivudin  
(ABC/3TC)  
J05AR02   
generisch 

Abacavir/Lamivudin ist angezeigt in der antiretroviralen Kombinationstherapie zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-
Virus (HIV) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern mit einem Körpergewicht von mindestens 25 kg (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). Vor Beginn der 
Behandlung mit Abacavir sollte unabhängig von der ethnischen Zugehörigkeit jeder HIV-infizierte Patient auf das Vorhandensein des HLA-B*5701-Allels 
hin untersucht werden (siehe Abschnitt 4.4). Patienten, bei denen bekannt ist, dass sie das HLA-B*5701-Allel tragen, sollten Abacavir nicht anwenden.  
[Stand FI Abacavir/Lamivudin Mylan 04/2026] 

Lopinavir/ 
Ritonavir 
(LPV/RTV)  
J05AR10  
Kaletra 

Kaletra ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Behandlung von mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV-1) infizierten 
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von 14 Tagen und älter angezeigt. Bei bereits mit Proteasehemmern vorbehandelten HIV-1-
infizierten Erwachsenen sollte die Anwendung von Kaletra auf einer individuellen virologischen Resistenzuntersuchung und der 
Behandlungsvorgeschichte des Patienten beruhen (siehe Abschnitte 4.4 
und 5.1). [Stand FI Kaletra Lösung 10/2025] 

Dolutgravir/ 
Abacavir/ 
Lamivudin  
(DTG/ABC/3TC) 
J05AR13 
Triumeq 

Triumeq ist angezeigt zur Behandlung von Infektionen mit dem humanen Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1) bei Erwachsenen, Jugendlichen und 
Kindern, die mindestens 25 kg wiegen (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1). 
Vor Beginn der Behandlung mit Abacavir-haltigen Arzneimitteln sollte unabhängig von der ethnischen Zugehörigkeit jeder HIV-infizierte Patient auf das 
Vorhandensein des HLA-B*5701-Allels hin untersucht werden (siehe Abschnitt 4.4). Patienten, bei denen bekannt ist, dass sie das HLA-B*5701-Allel 
tragen, sollten Abacavir nicht anwenden. [Stand FI Triumeq FTA 10/2025] 

Darunavir/ 
Cobicistat 
(DRV/COBI) 
J05AR14 
Rezolsta1 

Rezolsta ist in Kombination mit anderen antiretroviralen Arzneimitteln zur Therapie einer Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus-1 (HIV-1) 
bei Erwachsenen und pädiatrischen Patienten (ab 6 Jahre und mit einem Körpergewicht von mindestens 25 kg) zugelassen. Die Entscheidung über 
eine Anwendung von REZOLSTA sollte auf Basis der Daten einer Genotypisierung getroffen werden (siehe Abschnitte 4.2, 4.4 und 5.1). [Stand SmPC 
08/2025] 
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II. Zugelassene Arzneimittel im Anwendungsgebiet 

Elvitegravir/ 
Cobicistat/ 
Emtricitabin/ 
Tenofoviralafenamid 
(EVG/COBI/FTC/TAF) 
J05AR18 
Genvoya 

Genvoya wird zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus 1(HIV-1) bei Erwachsenen und pädiatrischen Patienten ab 2 
Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 14 kg angewendet.  Bei dem HI-Virus dürfen keine bekanntermaßen mit Resistenzen gegen die 
Klasse der Integrase-Inhibitoren, Emtricitabin oder Tenofovir verbundenen Mutationen nachweisbar sein. (Siehe Abschnitte 4.2 und 5.1.) [Stand FI 
10/2022] 

Bictegravir/ 
Emtricitabin/ 
Tenofoviralafenamid 
(BIC/FTC/TAF) 
J05AR20 
Biktarvy 

Biktarvy wird zur Behandlung einer Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus 1 (HIV-1) bei Erwachsenen und pädiatrischen Patienten ab 
einem Alter von 2 Jahren und mit einem Körpergewicht von mindestens 14 kg angewendet. Bei dem HI-Virus dürfen weder aktuell noch in der 
Vergangenheit Resistenzen gegen die Klasse der Integrase-Inhibitoren, Emtricitabin oder Tenofovir nachgewiesen worden sein (siehe Abschnitt 5.1)  
(Stand: Juni 2024) [Stand FI 12/2025] 
 
 

  1 Derzeit nicht in Deutschland verfügbar. 
  Quellen: AMIce-Datenbank, Fachinformationen/SmPC 
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Abkürzungsverzeichnis 
ART  antiretroviral therapy  
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1 Indikation 
Behandlung von Infektionen mit dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV-1) bei Kindern im 
Alter von 6 bis < 12 Jahren. 

Hinweis zur Synopse: Informationen hinsichtlich nicht zugelassener Therapieoptionen sind über 
die vollumfängliche Darstellung der Leitlinienempfehlungen dargestellt. 

2 Systematische Recherche 
Es wurde eine systematische Literaturrecherche nach systematischen Reviews, Meta-
Analysen und evidenzbasierten systematischen Leitlinien zur Indikation Humanes 
Immundefizienz-Virus (HIV-1) durchgeführt und nach PRISMA-S dokumentiert [A]. Die 
Recherchestrategie wurde vor der Ausführung anhand der PRESS-Checkliste begutachtet [B]. 
Es erfolgte eine Datenbankrecherche ohne Sprachrestriktion in: The Cochrane Library 
(Cochrane Database of Systematic Reviews), PubMed. Die Recherche nach grauer Literatur 
umfasste eine gezielte, iterative Handsuche auf den Internetseiten von 
Leitlinienorganisationen. Ergänzend wurde eine freie Internetsuche 
(https://www.startpage.com) unter Verwendung des privaten Modus, nach aktuellen 
deutsch- und englischsprachigen Leitlinien durchgeführt.  

Der Suchzeitraum der systematischen Literaturrecherche wurde auf die letzten fünf Jahre 
eingeschränkt und die Recherchen am 09.03.2026 abgeschlossen. Am 06.07.2026 erfolgte 
eine Überprüfung der iterativen Handsuche. Die detaillierte Darstellung der 
Recherchestrategie inkl. verwendeter Suchfilter sowie eine Auflistung durchsuchter 
Leitlinienorganisationen ist am Ende der Synopse aufgeführt. Mit Hilfe von EndNote wurden 
Dubletten identifiziert und entfernt. Die Recherchen ergaben insgesamt 2465 Referenzen. 

In einem zweistufigen Screening wurden die Ergebnisse der Literaturrecherche bewertet. Im 
ersten Screening wurden auf Basis von Titel und Abstract nach Population, Intervention, 
Komparator und Publikationstyp nicht relevante Publikationen ausgeschlossen. Dabei wurde 
für systematische Reviews, inkl. Meta-Analysen, ein Publikationszeitraum von 2 Jahren und 
für Leitlinien von 5 Jahren betrachtet. Zudem wurde eine Sprachrestriktion auf deutsche und 
englische Referenzen vorgenommen. Alle eingeschlossenen Referenzen wurden im Volltext 
beschafft. Im zweiten Screening wurden die im ersten Screening eingeschlossenen 
Publikationen im Volltext gesichtet und auf ihre Relevanz und methodische Qualität geprüft. 
Dafür wurden dieselben Kriterien wie im ersten Screening sowie Kriterien zur methodischen 
Qualität der Evidenzquellen verwendet. 

Basierend darauf, wurden insgesamt 3 Referenzen eingeschlossen. Es erfolgt eine synoptische 
Darstellung wesentlicher Inhalte der identifizierten Referenzen. 
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3 Ergebnisse 
3.1 Cochrane Reviews 
Es konnten keine relevanten Cochrane Reviews identifiziert werden. 

3.2 Systematische Reviews 
Es konnten keine relevanten Cochrane Reviews identifiziert werden. 

3.3 Leitlinien 
 
World Health Organization, 2025 [2, 3].  
WHO updated recommendations on HIV clinical management: recommendations for a public 
health approach 

Zielsetzung/Fragestellung 

The objective of this guideline is to provide updated evidence-based recommendations on 
the following points: optimal use of antiretroviral drugs and treatment strategies in all 
individuals living with HIV whether adults, adolescents, pregnant women or children; […] 

Methodik 

Grundlage der Leitlinie 
• Repräsentatives Gremium: Trifft zu. 
• Interessenkonflikte und finanzielle Unabhängigkeit dargelegt: Trifft zu. 
• Systematische Suche, Auswahl und Bewertung der Evidenz: Unklar (Hinweis: keine 

vollständige Angabe zu Suchzeitraum und Datum der systematischen 
Datenbankrecherche). 

• Formale Konsensusprozesse und externes Begutachtungsverfahren dargelegt: Trifft zu. 
• Empfehlungen der Leitlinie sind eindeutig und die Verbindung zu der zugrundeliegenden 

Evidenz ist explizit dargestellt: Trifft zu. 
• Regelmäßige Überprüfung der Aktualität gesichert: Unklar. 

Recherche/Suchzeitraum: 
• Durchführung verschiedener systematischer Reviews basierend auf 9 PICO-

Fragestellungen in Übereinstimmung mit den PRISMA-Kriterien 
• Nutzung verschiedener Datenbanken für die einzelnen PICO-Fragestellungen: u. a. 

MEDLINE, EMBASE, CROI, IAS, ClinicalTrials.gov, Cochrane Library 
• Der Suchzeitraum wird nur für einzelne systematische Reviews angegeben (B6: 1989–

2024, B7: publications up to January 2025, B8: January 2014 to November 2024) 

LoE/GoR 
• GRADE Framework 
• Empfehlungsstärken: 
o Strong recommendation: confidence that the desirable effects of adhering to the 

recommendation clearly outweigh the undesirable effects 
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o Conditional recommendation: the certainty of the evidence may be low or may apply 
only to specific groups or settings 

 

Sonstige methodische Hinweise 
• Für die einzelnen PICO-Fragestellungen wurden Angaben zu den verwendeten 

Datenbanken sowie teilweise zu den Screeningprozessen gemacht. Das Datum der 
systematischen Datenbankrecherche und der Suchzeitraum wurden nicht für alle 
durchgeführten systematischen Reviews bzw. PICO-Fragestellungen spezifiziert. 

Empfehlungen 
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Panel on Antiretroviral Therapy and Medical Management of Children Living with HIV, 
2026 [1]. 
Guidelines for the use of antiretroviral agents in pediatric HIV infection.  

Zielsetzung/Fragestellung 
diagnosis of HIV infection in infants and children and the use of antiretroviral therapy (ART) 
in children with HIV, (…). 

Methodik 
Die Leitlinie erfüllt nicht ausreichend die methodischen Anforderungen. Aufgrund 
limitierter höherwertiger Evidenz hinsichtlich der HIV-1 Behandlung von Kindern, wird die 
LL jedoch ergänzend dargestellt. 
 
Grundlage der Leitlinie 
• Repräsentatives Gremium; 
• Interessenkonflikte und finanzielle Unabhängigkeit dargelegt; 
• Systematische Suche, Auswahl und Bewertung der Evidenz nicht vollumfänglich 

beschrieben; 
• Formale Konsensusprozesse und externes Begutachtungsverfahren dargelegt; 
• Empfehlungen der Leitlinie sind eindeutig und die Verbindung zu der zugrundeliegenden 

Evidenz ist explizit dargestellt; 
• Regelmäßige Überprüfung der Aktualität gesichert: Updated June 25, 2026. 

Recherche/Suchzeitraum: 
• A standardized review of recent, relevant literature related to each section of the 

guidelines is performed by a technical assistance consultant (through funding from 
HRSA) and provided to individual Panel working groups. The recommendations generally 
are based on studies published in peer-reviewed journals. The Panel may occasionally 
use unpublished data to revise the guidelines, particularly when the new information 
relates to dosing or patient safety. These data come from presentations at major 
conferences or from the FDA and/or drug manufacturers. 

• Dürftige Angaben zum Suchzeitraum und Datenbanken. Teilweise Angaben bei 
entsprechendem Kapitel. 
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LoE/GoR 

 

Empfehlungen 
Hinweis FBMed: Aktualisierte Empfehlungen sind gelb markiert. 
 

 
 
Hintergrundinformation: 
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The Panel recommends rapid initiation of ART (defined as initiating ART immediately or within days of HIV 
diagnosis) for all children who receive an HIV diagnosis, regardless of clinical, immunologic, or virologic 
status, given the multiple health benefits and potential for minimal HIV viral reservoir size when treatment 
of initiation occurs within days of birth for infants who are diagnosed with HIV at birth. The urgency of 
rapid ART initiation is especially critical for children aged <1 year who carry the highest risk of rapid disease 
progression and mortality. However, in ART-naive children and adolescents with cryptococcal meningitis, 
tuberculous meningitis, or disseminated Mycobacterium avium complex disease, the Panel recommends 
initiation of treatment for the opportunistic infection first, before ART initiation (see Guidelines for the 
Prevention and Treatment of Opportunistic Infections in Children With and Exposed to HIV). Timing of ART 
initiation in these cases should be discussed with a pediatric HIV specialist. Finally, readiness for good ART 
adherence should be considered when preparing to initiate ART, as this is the core requirement for 
successful virologic control. It is important to assess and discuss issues associated with adherence with 
caregivers and, when developmentally appropriate, with children (see Adherence to Antiretroviral Therapy 
in Children and Adolescents With HIV). If it is determined that social or emotional challenges will prevent 
consistent medication adherence, ART initiation may be briefly delayed to address these barriers. If any 
child with HIV has not initiated ART, health care providers should closely monitor the virologic, 
immunologic, and clinical status at least every 3 to 4 months, and ART initiation should be discussed and 
strongly encouraged at every visit. 

What to Start: Antiretroviral treatment regimens recommended for initial therapy in 
infants and children with HIV: 
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Panel Recommendations for Initial Antiretroviral Therapy Regimens in Infants and Children:  

 

 

Selection of Dual–Nucleoside Reverse Transcriptase Inhibitor Backbone as Part of Initial 
Antiretroviral Therapy Regimens: 
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Recommended Initial Antiretroviral Therapy Regimens for Infants From Birth to <30 Days 
of Age: 
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Recommended Initial Antiretroviral Therapy Regimens for Infants and Children Aged ≥30 
Days to <2 Years 
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Recommended Initial Antiretroviral Therapy Regimens for Children Aged ≥2 Years to <12 
Years: 
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What Not to Start: Regimens Not Recommended for Initial Antiretroviral Therapy in Infants and 
Children 
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4 Detaillierte Darstellung der Recherchestrategie 

Cochrane Library - Cochrane Database of Systematic Reviews (Issue 03 of 12, March 2026) 
am 09.03.2026 

# Suchschritt 
1 [mh "HIV"] OR [mh "HIV Infections"] 
2 (hiv*):ti,kw 
3 ((human) AND (immunodeficiency OR immuno-deficiency OR immunologic 

deficiency) AND (virus)):ti,kw 
4 {OR #1-#3} with Cochrane Library publication date from Mar 2021 to present 
5 {OR #1-#3} with Cochrane Library publication date from Mar 2024 to present 
6 #4 NOT #5 

 

Leitlinien und systematische Reviews in PubMed am 09.03.2026 

verwendete Suchfilter für Leitlinien: 
Konsentierter Standardfilter für Leitlinien (LL), Team Informationsmanagement der Abteilung 
Fachberatung Medizin, Gemeinsamer Bundesausschuss, letzte Aktualisierung am 20.03.2026  

verwendeter Suchfilter für systematische Reviews: 
Konsentierter Standardfilter für Systematische Reviews (SR), Team Informationsmanagement 
der Abteilung Fachberatung Medizin, Gemeinsamer Bundesausschuss, letzte Aktualisierung 
am 01.01.2026. 

# Suchschritt 
 Leitlinien 
1 "hiv-1"[majr] 
2 "hiv infections"[majr] 
3 hiv[ti] OR hiv1[ti] OR hivi[ti] 
4 human[ti] AND (immunodeficiency[ti] OR immuno-deficiency[ti] OR immunologic 

deficiency[ti]) AND virus[ti] 
5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 
6 (#5) AND (Guideline[pt] OR Practice Guideline[pt] OR Consensus Statement [pt] OR 

Consensus Development Conference, NIH[pt] OR guideline*[ti] OR 
recommendation*[ti]) 

7 ((((#6) AND ("2021/03/01"[PDAT] : "3000"[PDAT])) NOT ("The Cochrane database 
of systematic reviews"[Journal]) NOT ((comment[ptyp]) OR letter[ptyp]))) NOT 
("retracted publication"[pt] OR "retraction notice"[pt] OR "preprint"[pt]) 

 systematische Reviews 
8 "hiv-1/drug effects"[majr] 
9 "hiv infections/therapy"[majr] 
10 hiv[tiab] OR hiv1[tiab] OR hivi[tiab] 



Abteilung Fachberatung Medizin  Seite 24 

# Suchschritt 
11 human[tiab] AND (immunodeficiency[tiab] OR immuno-deficiency[tiab] OR 

immunologic deficiency[tiab]) AND virus[tiab] 
12 (#10 OR #11) AND ((treatment*[tiab] OR treating[tiab] OR treated[tiab] OR 

treat[tiab] OR treats[tiab] OR treatab*[tiab] OR therapy[tiab] OR therapies[tiab] OR 
therapeutic*[tiab] OR monotherap*[tiab] OR polytherap*[tiab] OR 
pharmacotherap*[tiab] OR effect*[tiab] OR efficacy[tiab] OR management[tiab] OR 
drug*[tiab])) 

13 #12 NOT medline[sb] 
14 #8 OR #9 OR #13 
15 (#14) AND ("systematic review"[pt] OR "meta-analysis"[pt] OR "network meta-

analysis"[pt] OR (systematic*[tiab] AND (review*[tiab] OR overview*[tiab])) OR 
metareview*[tiab] OR umbrella review*[tiab] OR "overview of reviews"[tiab] OR 
meta-analy*[tiab] OR metaanaly*[tiab] OR metanaly*[tiab] OR meta-synthes*[tiab] 
OR metasynthes*[tiab] OR meta-study[tiab] OR metastudy[tiab] OR integrative 
review[tiab] OR integrative literature review[tiab] OR evidence review[tiab] OR 
(("evidence-based medicine"[mh] OR evidence synthes*[tiab]) AND "review"[pt]) 
OR ((("evidence based"[tiab:~3]) OR evidence base[tiab]) AND (review*[tiab] OR 
overview*[tiab])) OR (review[ti] AND (comprehensive[ti] OR studies[ti] OR 
trials[ti])) OR ((critical appraisal*[tiab] OR critically appraise*[tiab] OR study 
selection[tiab] OR ((predetermined[tiab] OR inclusion[tiab] OR selection[tiab] OR 
eligibility[tiab]) AND criteri*[tiab]) OR exclusion criteri*[tiab] OR screening 
criteri*[tiab] OR systematic*[tiab] OR data extraction*[tiab] OR data synthes*[tiab] 
OR prisma*[tiab] OR moose[tiab] OR entreq[tiab] OR mecir[tiab] OR stard[tiab] OR 
strobe[tiab] OR "risk of bias"[tiab]) AND (survey*[tiab] OR overview*[tiab] OR 
review*[tiab] OR search*[tiab] OR analysis[ti] OR apprais*[tiab] OR research*[tiab] 
OR synthes*[tiab]) AND (literature[tiab] OR articles[tiab] OR publications[tiab] OR 
bibliographies[tiab] OR published[tiab] OR citations[tiab] OR database*[tiab] OR 
references[tiab] OR reference-list*[tiab] OR papers[tiab] OR trials[tiab] OR 
studies[tiab] OR medline[tiab] OR embase[tiab] OR cochrane[tiab] OR 
pubmed[tiab] OR "web of science" [tiab] OR cinahl[tiab] OR cinhal[tiab] OR 
scisearch[tiab] OR ovid[tiab] OR ebsco[tiab] OR scopus[tiab] OR 
epistemonikos[tiab] OR prospero[tiab] OR proquest[tiab] OR lilacs[tiab] OR 
biosis[tiab])) OR "technical report"[pt] OR HTA[tiab] OR technology 
assessment*[tiab] OR technology report*[tiab]) 

16 ((#15) AND ("2021/03/01"[PDAT] : "3000"[PDAT]) NOT "The Cochrane database of 
systematic reviews"[Journal]) NOT ("retracted publication"[pt] OR "retraction 
notice"[pt] OR "preprint"[pt]) 

 systematische Reviews ohne Leitlinien 
17 (#16) NOT (#7) 
18 (#17) AND ("2024/03/01"[PDAT] : "3000"[PDAT]) 
19 #17 NOT #18 

 

 

Iterative Handsuche nach grauer Literatur, abgeschlossen am 09.03.2026, überprüft am 
06.07.2026 
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• Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) 
• National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 
• Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN) 
• World Health Organization (WHO) 
• ECRI Guidelines Trust (ECRI) 
• Dynamed / EBSCO 
• Guidelines International Network (GIN) 
• Trip Medical Database 
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