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Gerinnungsfaktorpraparat
Haemate HS/P 1000 und
Risiko der Variante
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

Bei der 57. Sitzung des Arbeitskreises Blut am
18.1.2005 wurde folgende Stellungnahme (S6)

verabschiedet:

Vor kurzem stellte sich heraus, dass im
Jahre 1996 Plasma einer franzosischen
Spenderin, die im Jahr 2004 an vCJK er-
krankte, in ein Zwischenprodukt eingegan-
gen war, das zur Herstellung einer Char-
ge von Haemate HS/P 1000 mit der Char-
genbezeichnung 5676641 verwendet wur-
de. Ein Grofiteil dieser Charge wurde in
Deutschland angewendet.

Basierend auf der Einschitzung der
Zulassungsbehorde (siehe Information
des Paul-Ehrlich-Instituts vom 12.1.2005,
www.pei.de) und des aktuellen Kenntnis-
standes wird bei einer moglichen Belas-
tung dieser Haemate-Charge mit dem Er-
reger von vCJK das Ubertragungsrisiko
von vCJK durch dieses Produkt als duflerst
gering angesehen.

Im Vereinigten Konigreich Grof3britan-
nien und Nordirland (VK) wurden bisher
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bei mehreren Tausend Hiamophilie-Patien-
ten, die seit 1980 mit gleichartigen Produk-
ten aus VK-Plasma behandelt wurden, kei-
ne vCJK-Erkrankungen festgestellt.

Insgesamt erscheint eine Erkrankung
an vCJK als Folge der Applikation der
betroffenen Charge von Haemate als un-
wahrscheinlich.

Die Information und Aufklirung der
betroffenen Patienten soll durch den be-
handelnden Arzt in einem individuellen
Gesprich in angemessener Form erfolgen.
Fiir die betroffenen Patienten ergeben sich
derzeit keine weiteren Konsequenzen.
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