Kurzprotokoll zur 85. Sitzung des Arbeitskreises Blut am 18. April 2018

Am 18.04.2018 hat der Arbeitskreis Blut getagt. Folgende wesentliche Themen wurden
besprochen:

1. Stellungnahme zur Pathogeninaktivierung von Thrombozytenkonzentraten

Unter Pathogeninaktivierung (Pl) versteht man Methoden, die die Infektiositdt von
Krankheitserregern durch chemische Reaktion oder durch physikalische Einfliisse (z.B. UV-Licht)
verringern. Grundsatzlich zielen alle diese Methoden auf die Inaktivierung von Nukleinsduren. Sie
sind daher nur flr solche Krankheitserreger geeignet, die diese als Trager ihrer Erbinformation
enthalten, also Bakterien, Viren oder Parasiten. Auflerdem kénnen sie nur verwendet werden,
wenn die Blutzubereitungen keine kernhaltigen Zellen, z.B. Granulozyten, als Wirkstoff enthalten.

Die Anwendung von Inaktivierungsmethoden kdnnte die Sicherheit von Blutkomponenten
hinsichtlich bestimmter Infektionsrisiken verbessern. Sie werden in einigen européischen Landern
bereits in der Routine eingesetzt. Die Vorteile und Grenzen dieser Verfahren werden in der
Stellungnahme gegen mogliche unerwiinschte Reaktionen und Einschrankungen der Qualitat der
Blutprodukte abgewogen.

Der Arbeitskreis Blut ist zu der Auffassung gelangt, dass Systeme zur Pl grundsatzlich geeignet sind,
ein mogliches Infektionsrisiko durch kontaminierte Thrombozytenkonzentrate (TK) zu verringern. In
Deutschland ist das Risiko einer transfusionsassoziierten Infektion durch TK derzeit aufgrund
verschiedener MalBnahmen bereits sehr gering. Bei der Bewertung der Verfahren missen auch
Einschrankungen hinsichtlich des Wirkungsspektrums auf diverse Erreger sowie offene Fragen zu
moglichen Funktionseinschrankungen von Thrombozyten nach einer PI-Behandlung beachtet
werden. Unter Berlicksichtigung dieser Parameter empfiehlt der Arbeitskreis aktuell keine generelle
Einfihrung von Pl-Verfahren fir Thrombozytenkonzentrate.

Treten allerdings neue durch Blut Gbertragbare Erreger auf oder dandert sich die epidemiologische
Situation, kdnnte die Einfihrung von PI-Verfahren ggf. einen erheblichen Sicherheitsgewinn
erbringen. Daher sollten vorsorglich bereits jetzt Strategien fiir einen moglichen Einsatz von
Pathogen-inaktivierten Blutkomponenten erarbeitet werden. Der Arbeitskreis Blut wird in
regelmaligen Abstanden seine Einschatzung zu Pl-Verfahren Gberpriifen.

Der Arbeitskreis Blut hat die Stellungnahme zur Pathogeninaktivierung von
Thrombozytenpraparaten mit 26 Ja-Stimmen und einer Enthaltung angenommen.

Die Stellungnahme ist im Internet verfiigbar unter
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK_Blut/Stellungnahmen/download/Pathogen-
Inaktivierungssysteme.pdf?__blob=publicationFile

2. Stellungnahme zu Filovirus - Ausloser von hamorrhagischem Fieber

Ebolavirus (EBOV) und Marburgvirus (MARV) werden gelegentlich im tropischen Afrika von Tieren auf
den Menschen Ubertragen. Fruchtfressende Flughunde, die in Mitteleuropa nicht vorkommen, gelten
als Reservoir der Viren. Die Erreger kdnnen auch von Mensch zu Mensch {ibertragen werden. Das



Virus hat wahrend der Epidemie 2013-2016 in West-Afrika ca. 30.000 Menschen infiziert, die
Sterblichkeit lag bei ca. 40%. Die Therapie ist derzeit vorwiegend symptombezogen und
unterstitzend.Impfstoffe haben in Europa noch keine Zulassung, allerdings wird ein
vielversprechender Kandidatimpfstoff bereits zur Prophylaxe in Ausbruchsgeschehen eingesetzt.
Gegenstand von Studien ist aktuell noch, ob die Gabe von Plasma von Personen, die die Krankheit
Uberstanden haben (so genanntes Rekonvaleszentenplasma), unterstiitzend eingesetzt werden kann.
Erneute Ausbriiche von Filoviren sind in der tropischen Region Afrikas zu erwarten. Bei strikter
Einhaltung von Verhaltens-/HygienemaRnahmen konnen Ausbriiche und damit die Zahl der
Erkrankten begrenzt werden.

In der Inkubationszeit kdnnen Filoviren von infizierten, aber asymptomatischen Spendern theoretisch
Gber Blut Gbertragen werden. Jedoch werden potenzielle Spender, die in tropische Regionen gereist
sind oder moglicherweise beruflich exponiert waren, bereits gemafld Hdmotherapierichtlinien von der
Spende zuriickgestellt. Solange Filoviren wie bisher selten und regional begrenzt in Afrika auftreten,
ist ein Testen von Blutspenden in Deutschland nicht notwendig.

Die ausfiihrliche Stellungnahme ,,Filovirus — Ausloser von hamorrhagischem Fieber” wurde mit 26 Ja-
Stimmen und einer Enthaltung verabschiedet und ist auf der Homepage des RKI verfligbar unter
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK_Blut/Stellungnahmen/download/Filoviren.pdf?_
_blob=publicationFile

3. Aktualisierung des Votums ,Vorgehensweise bei Variante Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJK) im
Zusammenhang mit Blut, Plasma und Blutprodukten”

Die Veranderung der Falldefinition fir Falle von vCJK machte eine Aktualisierung des Votums 33 von
2006 erforderlich. Die aktualisierte Version (Votum 46) bericksichtigt starker die koordinierende
Rolle des Nationalen Referenzzentrums fir die Surveillance humaner spongiformer
Enzephalopathien. Das Votum wurde einstimmig verabschiedet und ist auf der Homepage des RKI
verfligbar unter
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/AK_Blut/Voten/Uebersicht/V_46/VA46.pdf?__blob=p
ublicationFile

4. Restriktive vs. liberale Transfusionsstrategie bei orthopadischen Patienten

Das Paul-Ehrlich-Institut hat eine systematische Literaturrecherche durchgefiihrt und im Arbeitskreis
Blut vorgestellt. In dieser wurde der Frage nachgegangen, ob nach Lage der ausgewerteten Studien
flr Patienten mit groRen orthopadischen Operationen eine zuriickhaltende oder eine grofRziigigere
Transfusionsstrategie giinstiger ist. Die Analyse von insgesamt 14 Studien ergab keinen Hinweis auf
Nachteile fiir Patienten durch eine restriktive oder liberale Transfusionsstrategie. Diese Analyse
bestatigt die bisher vorliegenden Ergebnisse anderer Wissenschaftler, so dass keine Notwendigkeit
gesehen wird, die derzeitige Transfusionspraxis zu verandern.

5. Bornavirus-Infektionen

Das klassische Bornavirus (BoDV) ist Erreger einer meldepflichtigen Tierseuche und ruft schwere
Hirn- und Riickenmarksentziindungen, vor allem bei Pferden und Schafen, hervor. Untersuchungen
des Friedrich-Loeffler-Instituts (FLI) in Zusammenarbeit u. a. mit den Universitatskliniken in
Regensburg, Miinchen und Leipzig identifizierten erstmals das klassische Bornavirus als
wahrscheinlichen Ausloser von schweren Entziindungen des Gehirns beim Menschen. Die
Erkrankungen traten bei drei Empfangern von Spenderorganen desselben Organspenders auf, und
zwei der transplantierten Patienten verstarben im weiteren Verlauf an der Infektion. AuRerdem



wurden unabhangig von diesen transplantationsassoziierten Fallen sehr wenige BoDV-Infektionen
mit Hirnentzlindung identifiziert. Derzeit gehen die beteiligten Einrichtungen und das Robert Koch-
Institut Gbereinstimmend davon aus, dass es sich bei den BoDV-Erkrankungen um sehr seltene
Einzelflle handelt. Die Ubertragungswege und die krankmachenden Mechanismen sind aktuell noch
unbekannt. Der Arbeitskreis Blut sieht hier Forschungsbedarf und auch hinsichtlich der Frage,
inwiefern bei ungeklarten Fallen von Hirnentziindung Bornaviren tber die aktuellen Einzelfalle hinaus
eine Rolle spielen.

6. Neues Medikament zur Behandlung von Hamophilen

Der Arbeitskreis Blut hat sich Gber die Vorteile und die Risiken des Antikorpers Emicizumab
informiert. Dieser Antikérper wurde im Februar 2018 fiir die Behandlung von Hamophilie A bei
Patienten mit Faktor VIII-Hemmkorpern zugelassen. Den Vorteilen fir die Patienten (nur 1x
wochentliche Gabe, Verabreichung unter die Haut (s.c.) statt intravends wie bei Faktorkonzentraten,,
Reduktion von Begleitbeschwerden) stehen potenzielle, z. T. lebensbedrohliche Nebenwirkungen
(u.a. Thrombosen) gegeniber. Diese treten vor allem dann auf, wenn im Notfall eine Behandlung mit
anderen blutungsstillenden Medikamenten durchgefiihrt wird. AuRerdem muss beachtet werden,
dass bei der Therapie mit diesem Medikament die Laborergebnisse fiir die Blutgerinnung bei einer
Routineuntersuchung normal ausfallen. Die zugrunde liegende Bluterkrankheit kann dann nicht
durch den Laborbefund erkannt werden.

Der Hersteller strebt an das Arzneimittel bald auch fir die Therapie der Himophilie ohne
Hemmkaorper zuzulassen. Derartige neue Therapieformen kénnen weniger Einschrankungen fir die
Hamophilie-Patienten bedeuten. Gleichzeitig wird die Behandlung durch die Erweiterung um weitere
Praparategruppen deutlich komplexer. Zum Erhalt der hohen Behandlungsqualitat und zur
Vermeidung von moglichen Risiken durch neue Arzneimittel(gruppen) und mogliche
Wechselwirkungen mit bekannten Therapeutika sollten Hamophile deshalb nach Méglichkeit in
Hamophiliezentren behandelt werden. Um die Sicherheit der Himophiliebehandlung zu
gewahrleisten, sollte geprift werden, ob es sinnvoll ist, die Verordnung bzw. die Abgabe von
Emicizumab oder vergleichbaren Hamophilietherapeutika der hdmostaseologisch erfahrenen
arztlichen Person vorzubehalten und ob eine Anderung des Vertriebsweges in Analogie zu den
ebenfalls bei Hamophilie eingesetzten Faktorprdparaten moglich ist. Die Therapie sollte auf jeden Fall
im Deutschen Hamophilie-Register beim Paul-Ehrlich-Institut erfasst werden.
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