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Das neuartige Coronavirus 2019 (SARS-CoV-2) und
Plasmapraparate —

Aktualisierte Fassung vom 17. Februar 2020 —

Jungsten internationalen Berichten zufolge ist ein neues Coronavirus in Wuhan, Provinz
Hubei, China aufgetreten.! Das neuartige Coronavirus 2019 (SARS-CoV), jetzt auch
bekannt als Severe Acute Respiratory Syndrom Coronavirus 2 (SARS-CoV-2, engl. fur
Schweres Akutes Respiratorisches Syndrom Coronavirus 2), wurde zuerst von
chinesischen Behdrden im Dezember 2019 identifiziert und wird seitdem mit einer
Lungenentziindung bei mehr als 70.000 Personen in China in Verbindung gebracht und

forderte mehr als 1 700 Todesopfer.t: 2

Zudem gibt es eine stetig wachsende Anzahl von Fallen auf3erhalb der Provinz Hubei
sowie international.®: 2 3 Am 21. Januar 2020 bestéatigten die U.S. Centers for Disease
Control and Prevention (CDC, engl. fur Zentren fir Seuchenkontrolle und -pravention)
den ersten Fall einer mit SARS-CoV-2 infizierten Person in den Vereinigten Staaten* und
am 24. Januar 2020 wurde der erste Fall einer infizierten Person in Europa bekannt.®
Seitdem werden weitere Falle international bestatigt.!® Aus diesem Grund hat die
Weltgesundheitsorganisation (WHO, eng. fir World Health Organisation) am 30. Januar
2020 den internationalen Gesundheitsnotstand ausgerufen.® Die Erkrankung, die das
SARS-CoV-2 auslost, wird mittlerweile ,COVID-19% (eng., fir Corona virus disease 2019)

genannt.

Mit Bezug auf die folgenden Informationen ist, aus Sicht der PPTA, die Sicherheit
von Plasmapraparaten durch das SARS-CoV nicht beeintrachtig: Bisher trat die
Mehrheit der Falle von SARS-CoV-2 in der Provinz Hubei in China auf. Die Mehrzahl der
Personen aus anderen Landern, bei denen das Virus festgestellt wurde, haben sich mit
dem Virus auf Reisen nach Wuhan, Provinz Hubei, angesteckt. Es hat in der Zwischenzeit
zwar auch eine geringe Anzahl von Mensch-zu-Mensch-Ubertragungen gegeben, jedoch
nur bei Personen, die in einer Verbindung standen mit infizierten Reisenden aus

Wuhan.t ® 10 Dennoch, aktuellen epidemiologischen Befunden zufolge, ist das Virus
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weder in der Bevolkerung der USA noch Europa weitgehend verbreitet. Es ist
daherunwahrscheinlich, dass das Virus dort in der Bevolkerung vorkommt.t % 11 Zudem
verhindern strenge Spender-Auswabhl-Verfahren, in den Spendezentren , dass Personen,
die typische Infektionssymptome (erhdhte Korpertemperatur/Fieber, Husten, Atemnot)
einer Coronavirus-Infektion, einschlielich COVID-19, aufweisen, zur Plasmaspende

zugelassen werden.

Das SARS-CoV-2 ist ein groRes Virus (ca. 120 nm Durchmesser).*? 3 Durch die relativ
grol3e und Lipidhille ist es extrem anfallig fur Verfahren der Vireninaktivierung und -
entfernung die wahrend der Weiterverarbeitung angewendet werden, wie z.B. das
Solvenz-Detergenz-(S/D-)Verfahren,4 Inkubation beim niedrigen pH-Wert, Caprylat-,
Pasteurisierung-'®>  oder  Trockenwarme-Behandlung,'® Nanofiltration ~ oder
Fraktionierung.'” Die Wirksamkeit dieser Verfahren wurde bereits an anderen Modell-
Viren mit Lipidhtllen nachgewiesen, die dem SARS-CoV-2 sehr ahnlich sind, z. B. dem
menschlichen Coronavirus 229E und OC43, SARS-CoV und dem Porcine Transmissible
Gastroenteritis Virus (TGEV). 10. 1518, 19

PPTA st davon uberzeugt, dass die bestehenden Herstellungsmethoden
ausreichenden Schutzgegen das SARS-CoV-2 bieten.

Gesundheitsbehérden in den USA (CDC), in Europa (ECDC) sowie die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) und chinesische Behorden (berwachen
kontinuierlich die Situation und haben proaktive MaRnahmen zur Uberwachung der
SARS-CoV-2 -Infektion in Europa und in den USA sowie weltweit eingefihrt,
einschliellich Reiseberatung und Reisebeschrankungen fur Wuhan, Provinz Hubei,
China,t 20 21, 22 Test-23 24 ynd Berichterstattung flir SARS-CoV-2 und medizinische
Untersuchungen bei US-amerikanischen® und internationalen GroRflughafen'® fur

Passagiere, die von Wuhan und/oder aus China ankommen.

Auf Grundlage der strengen Auswahlverfahren fur Plasmaspender und den
bestehenden Verfahren der Vireninaktivierung und -entfernung wahrend der
Verarbeitung des Plasmas vertrittPPTA die Meinung, dass das SARS-CoV-2 die
Sicherheit der von PPTA-Mitgliedsunternehmen hergestellten Plasmapraparaten

gewahrleistet .
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Hintergrund:

Das neuartige Coronavirus 2019, jetzt auch bekannt als SARS-CoV-2, gehort der Familie
der Coronaviridae an, die dafur bekannt sind, Tiere und Menschen zu infizieren, und bei
diesen Atemwegs- und Magen-Darm-Erkrankungen verursachen. Sieben verschiedene
Coronaviren sind dafur bekannt, bei Menschen Infektionen hervorzurufen, die eine leichte
bis mittelschwere Erkrankung verursachen. In seltenen Féllen kdnnen Coronaviren bei
Tieren sich weiterentwickeln und Menschen infizieren. Dies wurde in der Vergangenheit
beim schweren akuten respiratorischen Syndrom (SARS) und beim MERS-Coronavirus
(MERS) beobachtet. Beide sind daflir bekannt, ernsthafte Erkrankungen zu
verursachen.'? 13 Es liegen keine veroffentlichten Daten vor, die die Ubertragung von

respiratorischen Coronaviren durch Bluttransfusion dokumentieren.? 13

Es scheint, dass das SARS-CoV-2 durch menschlichen Kontakt tiber Tropfchen
verbreitet werden kann. Jedoch sind weitere Studienerforderlich, um ein umfassendes
Verstandnis tiber die Ubertragungsart der Krankheit und Epidemiologie zu erhalten, und
ob bei bestimmten Bevolkerungsgruppen ein erhdhtes Erkrankungsrisiko besteht oder

nicht.12 13
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