Warum konnten
die Impfstotte
so schnell

entwickelt
werden?
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Ende Januar 2020, kurz
nachdem eine mysteridse
neue Viruserkrankung in
China zahlreiche Todesop-
fer gefordert hatte, begann
das Mainzer BioNTech-
Team seine Arbeiten zu
einem mRNA-Impfstoff
gegen Covid-19. Nach Mo-
naten intensivster For-
schung und klinischer Prii-
fungen konnte der erste
mRNA-Impfstoff am 2. De-
zember in Grofdbritannien
und am 21. Dezember in
Europa zugelassen werden.

Viele Menschen fragen
sich, ob dabei alles mit rech-
ten Dingen zugegangen ist.
Normalerweise dauert es
doch viele Jahre, bis ein
Impfstoff geniigend er-
forscht ist, um zugelassen zu
werden. Den bisherigen
»Geschwindigkeitsrekord
hielt der Mumps-Impfstoff
aus den 1960er-Jahren mit
vier Jahren Entwicklungs-
zeit.

MRNA-FORSCHUNG

BEGANN VOR JAHRZEHNTEN
Die Forschung an mRNA-
Vakzinen begann vor etwa
15 Jahren und nutzte dabei
auch Erkenntnisse aus der
Krebsforschung. So entwi-
ckelte BioNTech bereits
2016 eine ,Verpackung® fiir
mRNA, die aus winzigsten
Fetttropfchen besteht. Im
Jahr 2020 wurden viele wis-
senschaftliche Bausteine zu-
sammengefiigt und zur
Impfstoffentwicklung gegen
Covid-19 genutzt. So trugen
hunderte unterschiedlicher
Erfindungen zum Erfolg bei.

SCHNELLE ERGEBNISSE
KLINISCHER PRUFUNGEN
IM PANDEMIE-JAHR

Zur Erprobung am Men-
schen durchlduft ein neuer
Impfstoff eine umfangreiche
klinische Priifung. Das Pro-
gramm umfasst nacheinan-
der die Phasen I bis IIT und
unterliegt strengen gesetzli-
chen Regelungen. Eine Pha-
se baut auf die andere auf.
Sollten Schwierigkeiten auf-
treten, wird das Programm

voriibergehend oder sogar
endgtiltig gestoppt.

In Phase III gewinnt man
an Tausenden Probanden
Erkenntnisse zur Wirksam-
keit und Vertrdglichkeit des

neuen Impfstoffs. Dazu
braucht man geniigend Frei-
willige. Sie miissen ihre

schriftliche Zustimmung fiir
Untersuchungen, Fragebo-
gen und Blutentnahmen er-
teilen und sich sogar damit
einverstanden erkldren,
nicht zu erfahren, ob die ver-
abreichte Spritze echten
Impfstoff enthidlt oder ein
impfstofffreies Placebo.
Denn nur mit einer Kontroll-
gruppe, die keinen Impfstoff
erhilt, konnen Wirksamkeit
und Vertraglichkeit verliss-
lich ermittelt werden. Bei
dem 2018 zugelassenen
Impfstoff gegen Giirtelrose
benotigte man zwolf Mona-
te, um gut 14 000 freiwillige
Studienteilnehmer zu ge-
winnen.

Nach Verabreichung des
Impfstoffs (oder des Place-
bos) beobachten die Stu-
dienéirzte, wie viele Erkran-
kungen bei den Probanden
vorkommen. Je haufiger
eine Erkrankung auftritt,
desto kiirzer kann diese Be-
obachtungsphase sein. Im
Fall des Giirtelrose-Impf-
stoffs dauerte es finf Jahre,
bis die Studie nach 270 auf-
getretenen  Erkrankungen
abgeschlossen werden

konnte. Dagegen ging im
Pandemie-Jahr 2020 alles
bedeutend schneller.

Unzihlige Menschen woll-
ten sich unbedingt impfen
lassen, sodass die BioNTech/
Pfizer-Studie innerhalb von
dreieinhalb Monaten 43 000
Freiwillige gewinnen konn-
te. Im selben Zeitraum er-
krankten Hunderttausende
Menschen an Covid-19, vor
allem in den USA, sodass
auch bei den Studienteilneh-
mern iiber 170 Krankheits-
fille verzeichnet wurden.
Weil das extreme Infek-
tionsgeschehen die Kklini-
sche Erprobung erheblich
beschleunigte, konnten be-
reits vier Monate nach Stu-
dienbeginn verldssliche Er-
gebnisse verdffentlicht wer-
den.

ZULASSUNGSBEHORDEN
ANDERTEN IHRE
VERFAHRENSWEISEN

Auch die Zulassungsbehor-
den haben schnell gearbei-
tet. So galt fiir Europa ein
Hrollierendes®  Verfahren.
Dabei {iiberpriiften die Be-
horden zeitnah und fortlau-
fend die jeweils neuen Stu-
dienerkenntnisse. Norma-
lerweise wird das tausende
Seiten umfassende Datenpa-
ket (Dossier) erst nach Ab-
schluss des gesamten Ent-
wicklungsprozesses be-
arbeitet. Die Behorde unter-
sucht Nutzen und Risiko des
Impfstoffs und ldsst ihn nur
zu, wenn die Bewertung zu-
gunsten des Nutzens aus-
fallt.

IMMENSE
FORSCHUNGSFORDERUNG
Staaten und internationale
Organisationen forderten
die Impfstoffforschung mit
grofien Summen. Deutsch-
land ist u.a. beteiligt an der
2017 gegriindeten ,Koali-
tion fiir Innovationen in der
Epidemievorbeugung (CE-
PI), die mit zundchst 460
Millionen Dollar auch Coro-
navirus-Impfstoffe férderte.
Fiir die Firmen war da-
durch der gesamte Entwick-
lungsprozess mit geringeren
finanziellen Risiken verbun-

den. Sie konnten Studien-
phasen parallel statt nach-
einander laufen lassen und
bereits vor der behdrdlichen
Zulassung mit der Produk-
tion des Impfstoffs begin-
nen.

FAZIT

Mehrere Faktoren trugen
dazu bei, dass der ersehnte
Impfstoff so schnell entwi-
ckelt werden konnte. Die
Verfahren selbst waren ge-
nauso griindlich wie bisher
und beachteten dieselben
Grundsétze zu Wirksamkeit
und Vertrdglichkeit. Exper-
ten betrachten den erfolg-
reichen Ablauf bei Covid-19
als Blaupause fiir die zukiinf-
tige Entwicklung neuer
Impfstoffe.
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Steinkamp schreibt fiir
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