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Die UK Health Protection Agency be-
richtete am 16.02.2009, dass bei der Au-
topsie eines {iber 70-jahrigen Himophilie
A-Patienten aus Grofbritannien in der
Milz der Erreger der varianten Creutz-
feldt-Jakob-Krankheit (vCJK) nachgewie-
sen wurde. Der Mann war nicht an der
neuen Variante der Creutzfeld-Jakob-Er-
krankung verstorben und wies auch keine
Symptome dieser Krankheit auf. Er hatte
gegen Ende der 1990er-Jahre ein Faktor-
VIII-Konzentrat (BPL 8Y) erhalten, bei
dessen Herstellung auch das Plasma eines
Spenders verwendet wurde, der spéter an
der vCJK erkrankte. Die Autopsie erfolgte
im Rahmen eines medizinischen Uberwa-
chungsprogramms, in das mehr als 3000
Personen eingeschlossen sind, die poten-
tiell mit vCJK belastete Blut- oder Plasma-
produkte erhalten haben.

Der Hamophilie-Patient hatte weitere
Risiken fiir eine Prionentiibertragung. Er
lebte in Grof8britannien, war kein Vegeta-
rier, hatte wiederholt Erythrozytenkon-
zentrate erhalten und war operiert wor-
den. Die britischen Behérden halten die
Gabe des Faktor-VIII-Konzentrates BPL
8Y fiir den wahrscheinlichsten Ubertra-
gungsweg. BPL 8Y ist ein vergleichsweise
gering aufgereinigtes Faktor-VIII-Kon-
zentrat (251U/ml, 2IU/mg Protein). Der-

Mitteilungen des Arbeitskreises Blut des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Stellungnahme zum Risiko
der Ubertragung von vCJK
durch Plasmaderivate aus
humanem Plasma

Bei der 68. Sitzung des Arbeitskreises Blut am
03.04.2009 wurde folgende Stellungnahme (S8)

verabschiedet:

artige aus UK-Plasma hergestellte Pripa-
rate wurden ausschliefllich in UK ange-
wendet und zu keinem Zeitpunkt nach
Deutschland exportiert. Seit 1998 werden
Gerinnungspraparate in UK nicht mehr
aus einheimischem Plasma, sondern aus
importiertem Plasma hergestellt.

Die neue Variante der Creutzfeld-Ja-
kob-Erkrankung beim Menschen wurde
erstmals 1995 in England diagnostiziert.
Es handelt sich um eine Erkrankung des
Gehirns, die vorwiegend jiingere Men-
schen betrifft und innerhalb von zwei Jah-
ren nach Ausbruch zum Tode fiihrt. Sie
wird verursacht durch sogenannte Pri-
onen. Der vorwiegende Ubertragungsweg
ist die Aufnahme von Prionen tiber die
Nahrung, durch Lebensmittel, bei deren
Herstellung kontaminierte Bestandteile
von BSE-infizierten Rindern in die Nah-
rungsmittelkette eingingen. Die Prionen
gelangen tiber den Magen-Darm-Trakt in
den Korper, reichern sich im lympha-
tischen Gewebe, unter anderem in der
Milz, an und kénnen in das Blut gelangen.
Sie erreichen schliefSlich das Gehirn. Sie
kénnen vom Darm auch iiber das Ner-
vensystem das Gehirn erreichen. Der In-
fektionsverlauf bis zu den ersten kli-
nischen Symptomen dauert zwischen fiinf
und 20 Jahre.
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Aus tierexperimentellen Untersu-
chungen ist belegt, dass die Ubertragung
von Prionen durch Blut moglich ist. Es
sind vier humane Fille dokumentiert, bei
denen durch Erythrozytenkonzentrate
Prionen iibertragen wurden.

vCJK ist sehr selten. Weltweit (Stand
Februar 2009) sind bisher 211 Menschen
an vCJK erkrankt, hiervon 167 Personen
in Grof3britannien. In den letzten Jahren
hat die Erkrankungsrate sehr deutlich ab-
genommen und betrug zuletzt weniger als
finf Personen pro Jahr weltweit. Aus
Deutschland ist bisher kein vCJK-Fall be-
kannt und somit auch kein Fall einer
Ubertragung von vCJK durch Blutkom-
ponenten oder Plasmaderivate.

Es besteht eine genetische Pradisposi-
tion. Alle bisher manifest an vCJK er-
krankten Personen waren homozygot fiir
die Auspridgung Methionin/Methionin an
Codon 129 des Prionproteingens. Es gibt
asymptomatische Triger des vCJK-Agens,
die in zwei Fillen erkannt wurden; beide
waren heterozygot (129 Methionin/129
Valin). Die Zahl derartiger asymptoma-
tischer Tréger ist unbekannt.

Die Patientenverbande der Himophi-
lie-Patienten empfehlen grundsétzlich ei-
ne Autopsie der verstorbenen Hamophi-
lie-Patienten, um Informationen zu erhal-



ten tber das etwaige Vorliegen des vCJK-

Erregers. Der Arbeitskreis Blut schlief3t

sich dieser Forderung an.

Die Wahrscheinlichkeit, dass eine
vCJK-Infektion durch in Deutschland auf
dem Markt befindliche Gerinnungsfakto-
renkonzentrate {ibertragen werden kann,
ist nach Ansicht des Arbeitskreises Blut
auflerst gering. Diese Einschétzung stiitzt
sich auf folgenden Sachverhalt (siche auch
Veroffentlichung des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts vom 16.03.2009):

1. Blutprodukte, die aus in Grof3britan-
nien gewonnenem Plasma hergestellt
wurden durften nicht nach Deutsch-
land importiert werden.

2. Es darf in Deutschland seit 2004 kein
Plasma von Personen, die sich zwi-
schen 1980 und 1996 (d. h. zur Zeit
der BSE-Epidemie) insgesamt mehr
als sechs Monate in Grofibritannien
und Nordirland aufgehalten haben
oder in diesem Zeitraum in Grof3bri-
tannien operiert wurden, fiir die Her-
stellung von Blutprodukten verwen-
det werden.

3. Alle Hersteller von Plasmaderivaten
legten dem Paul-Ehrlich-Institut Un-
tersuchungen tiber das Ausmaf3 der
Abreicherung von Prionen mit den
jeweiligen Herstellungsverfahren zur
Bewertung vor. Ein 2004 veroffentli-
chter Leitfaden der europdischen
Arzneimittelagentur EMEA fiir die
Uberpriifung der Kapazitat der Her-
stellungsverfahren von Plasmaderiva-
ten zur Abreicherung von Prionen de-
finiert die Anforderungen (www.
emea.eu.int). Diese Abreicherung
stellt einen wirksamen Schritt zur
Verbesserung der Sicherheit dar.

Auf Grund der aktuellen Bewertung sicht
der Arbeitskreis Blut keinen Anlass, die
Behandlung mit aus menschlichem Plas-
ma hergestellten Préaparaten zu dndern.
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