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Autoren:  
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Empfehlung: 

Die Fachgruppe COVRIIN, der STAKOB sowie die DGI sprechen sich unter Berücksichtigung der 
verfügbaren Daten und der epidemiologischen Situation in Deutschland dafür aus, eine Therapie 
mit monoklonalen Antikörpern (mAB) bei PatientInnen in der frühen Phase der Infektion 
(Patienten mit SARS-CoV-2 Nachweis mittels PCR und möglichst früh nach Symptombeginn, 
milde Symptomatik, kein Sauerstoffbedarf) mit einem erhöhten Risiko für einen schweren Verlauf 
im Rahmen eines individuellen Heilversuches zu prüfen und ggf. einzusetzen.  

Entscheidend für die Formulierung dieser Empfehlung für den Einsatz dieser Arzneimittel mit 
gutem Sicherheitsprofil ist die fortlaufende Überprüfung der verfügbaren Daten und deren 
Bewertung bis alle Studien abgeschlossen sind. Die Grundsätze von Qualität, Sicherheit und 
Wirksamkeit bleiben dabei gewahrt. Aktuell konnte durch Verbesserung der Logistik eine breitere 
Verfügbarkeit erreicht werden. Das eröffnet die Möglichkeit, mAB als eine der wenigen 
Therapieoptionen in der Frühphase der SARS-CoV-2-Infektion zu verwenden, um die Progression 
zu einem schweren Verlauf für den Patienten mit allen Konsequenzen für das Gesundheitssystem 
möglicherweise zu verhindern. 

Wichtige Hinweise für die praktische Anwendung: 

Aufgrund der am 20.04.2021 veröffentlichten Monoklonale-Antikörper-Verordnung (MAKV, 
www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen.html) des 
Bundesministeriums für Gesundheit sind mAB jetzt in vielen Krankenhausapotheken (Stern- und 
Satelliten-Apotheken) bundesweit verfügbar und für ÄrztInnen abrufbar. Verschiedene 
Krankenhäuser und Ambulanzen haben sich bereiterklärt die Therapie mit mAB durchzuführen 
(Liste der Krankenhäuser, ohne Anspruch auf Vollständigkeit). 

Aus Sicht der Autoren ergeben sich verschiedene möglicherweise sinnvolle Therapie-Indikationen: 

- SARS-COV-2-infizierte Patienten in der frühen Krankheitsphase, (noch) asymptomatisch 
oder mit milden bis moderaten Symptomen und Risikofaktoren für einen schweren 
Verlauf 

- im Rahmen von nosokomialen SARS-CoV-2-Infektionen bei Patienten mit Risikofaktoren 
für einen schweren Verlauf 

- bei Patienten mit Hochrisikofaktoren, insbesondere Patienten mit B-Zell-depletierender 
Therapie und fehlender eigener spezifischer SARS-CoV-2-Antikörper-Produktion, ggf. 
auch in späteren Krankheitsphasen zu erwägen 

Zu bedenken ist, dass bei immunsupprimierten Patienten der Einsatz von mAB in Monotherapie 
möglicherweise nicht zur vollständigen Viruselimination führt und daher Entstehung von Escape-
Mutationen fördern kann. Daher ist nach Ansicht der Autoren in dieser Patientengruppe eine 
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Kombinationstherapie aus zwei monoklonalen Antikörpern zu bevorzugen. Eine Beratung zur 
Auswahl der geeigneten monoklonalen Antikörper mit individueller Falldiskussion kann durch das 
Infektiologie-Beratungsnetzwerk von STAKOB und DGI (www.rki.de/stakob-ibn) erfolgen.  

Es ist wichtig, darauf hinzuweisen, dass keine Zulassung der europäischen Behörden vorliegt 
und dass die Anwendung im Rahmen eines individuellen Heilversuches (www.rki.de/covid-19-
individueller-heilversuch) erfolgt - eine entsprechende ausführliche Aufklärung hat zu erfolgen.  

Die Bewertung der Zulassungsbehörde mit den „Informationen für med. Fachkreise“ und den 
verbindlichen Hinweisen zur Anwendung (u.a. Produktinformationen,) finden sich auf der Seite 
des Paul-Ehrlich-Instituts zu Biomedizinischen Arzneimitteln bei COVID-19 
(www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html).  

Weiterführende Informationen zur Anwendung (www.rki.de/covid-19-covriin, www.rki.de/covid-
19-therapie-stakob), zum individuellen Heilversuch und der Bevorratung (www.rki.de/covid-19-
arzneimittelbevorratung) finden sich auf den hier genannten Webseiten. 

Hintergrund: 

Die Autoren sehen in der Summe der verfügbaren Daten für diese Wirkstoffklasse Hinweise für 
eine deutliche Wirksamkeit hinsichtlich der Reduktion der Progression zu schwerer COVID-19. 
Dabei sind insbesondere die Hinweise auf eine Reduktion von medically attended visits 
(Inanspruchnahme ärztlicher Konsultationen) um ca. 50% [1] bzw. von notwendigen 
Hospitalisierungen um 75% [2] in Placebo-kontrollierten Studien berücksichtigt. In einer Fall-
Kontroll-Studie konnte eine signifikant verringerte 30-Tage-Hospitalisierungsrate nach 
Anwendung von Bamlanivimab gezeigt werden [3]. Weiterhin zeigt sich, als Hinweis auf eine 
antivirale Wirksamkeit, ein schnellerer Abfall der Viruslast bei Patienten, die mAB erhalten haben 
[1, 4]. Dabei zeigen sich Hinweise auf einen stärkeren Effekt bei einer frühen Gabe. Als indirekten 
Hinweis auf eine Effektivität der frühen Verabreichung von mAB kann eine ebenfalls 
randomisierte und Placebo-kontrollierte Studie zur frühen Therapie  mit Rekonvaleszentenplasma 
(≤ 72 Stunden nach Symptombeginn) bei hospitalisierten Patienten mit Risiko für einen schweren 
Verlauf und mit milder Symptomatik gewertet werden, bei der das Risiko für einen Progress (zu 
schwerer respiratorischer Erkrankung) etwa halbiert war [5].  

Die bisherige Erfahrung der AutorInnen bei der Anwendung von mAB innerhalb der 
vorgeschlagenen Indikationen und unter Beachtung der notwendigen Hinweise und 
Empfehlungen sprechen für eine sinnvolle Ergänzung der wenigen Therapie-Optionen bei 
COVID-19 mit bisher gutem Erfolg und wenigen Komplikationen. 
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