Verband der Diagnostica-Industrie

Antikorpertestung fordert effiziente Impfstrategien gegen COVID-19

Impferfolg beschleunigen + Vertrauen erhohen + Wissen verbessern

PRO ANTIKORPERTESTUNG

+» Ein Jahr nach Ausrufen der weltweiten Pandemie durch die WHO werden kontinuierlich
weiterentwickelte und auf dem neuesten Stand befindliche Verfahren der SARS-CoV-2-
spezifischen Antikorpertestung von den industriellen Herstellern zur Verfiigung gestellt
(z.B. Quantitative Bestimmung neutralisierender Antikorper, Surrogat-Neutralisationstests,
T-Zelltests, Aviditatstests).

+» Antikorpertests werden in anderen Gesundheitssystemen (z.B. Frankreich, Italien, UK,
Osterreich) bereits seit lingerem und umfangreich eingesetzt, gerade auch zur Beurteilung
des Impferfolges.

+ Mit dem Anlaufen einer flaichendeckenden Impfung in Deutschland sollte das Momentum
genutzt werden, durch Antikérpertestungen mehr Wissen zu generieren und das Vertrauen
in die Wirksamkeit der Schutzimpfung zu starken.

+ Eine Neuausrichtung der nationalen Teststrategie ist hierfiir erforderlich, eine Anpassung
und Verstetigung der Impfkampagne wird damit erméglicht.

+» Sowohl die EU-Kommission als auch einzelne Staaten beraten iiber die Option eines digitalen
Impfpasses. Mit diesem kdnnten stufenweise abgesicherte Lockerungsschritte vollzogen
werden, statt zwischen vollstindigem Lockdown und risikobehafteten Offnungen zu
oszillieren. Durch den Einbezug von Antikérpernachweisen im Impfpass kann das Dilemma
aufgelost werden, dass aktuell die Impfstoffverfiigbarkeit insbesondere fiir jlingere Menschen
nicht flichendeckend gegeben ist.

Hintergrund

Zentrales Instrument zur Bewaltigung der COVID-19-Pandemie ist die hohe Durchimpfung der
Bevolkerung zur Herstellung einer Herdenimmunitat. Hierfiir ist nach Ansicht von Experten der
Weltgesundheitsorganisation eine Immunitit von mindestens 60 bis 70 Prozent erforderlich.
Daher sollten alle Pandemie-MafRnahmen das Ziel verfolgen, die Durchimpfung moglichst rasch
und sicher umzusetzen (1,2).

Auf diesem Weg kommt der Labordiagnostik eine Schliisselrolle zu. Sie erkennt nicht nur das
Coronavirus und eine akute Infektion. Labordiagnostik bekommt jetzt, da die Schutzimpfung der
Bevolkerung mit grofiem Schub anlauft, eine noch grofdere Bedeutung - und zwar durch Anti-
korpertestungen.

Das Erreichen einer Herdenimmunitat ist von diesen drei wesentlichen Faktoren abhangig:

a. Wirksamkeit der Impfstoffe,
b. Verfiigbarkeit der Impfstoffe und
c. Impfbereitschaft der Bevolkerung

In allen Bereichen konnen Antikérpertestungen zu Verbesserungen beitragen. Daher muss das
Potenzial dieser Tests schnell und flichendeckend genutzt werden.
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Wirksamkeit der verfiigharen Impfstoffe erh6hen und Wissensliicken schlief3en

Die Wirksamkeit der verfiigbaren Impfstoffe ist im Rahmen des jeweiligen Zulassungsprozesses
dem Grunde nach und hinreichend belegt. Allerdings existieren zu Einzelfragen noch Wissens-
liicken. Diese zu schliefden, ist bedeutsam. Antikorpertestungen konnen zu diesen Aspekten
evidenzbasiertes Wissen in mafdgeblicher Weise beisteuern.

Beitrdge durch Antikérpertestungen:
1. Individuelle Erfolgskontrolle der Impfung gewdahrleisten.
2. Wie schnell ist nach der ersten Impfung ein hoher Level an nachweisbaren neutra-

lisierenden Antikérpern erreicht, was auf einen ausreichenden Impfschutz hinweist
(34,5,6,7)?

3. Liegt bereits eine Immunantwort durch eine durchlaufene natiirliche SARS-CoV-2-
Infektion vor und ist dann noch eine Impfung erforderlich? Reicht bei Impfstoffen mit
einem Regime bestehend aus zwei Impfungen ggf. dann eine Impfung (8, 9, 10, 11, 12)?

4. Welcher maximale Zeitabstand zwischen Erst- und Zweitimpfung ist moglich?

5. Bei immunsupprimierten Patienten ist eine verminderte Immunantwort méglich, sodass
abhangig vom Ergebnis des erreichten Impfantikérperlevels eine zusétzliche Impfung
notig sein kann. Analoges gilt fiir Patienten, die z.B. altersbedingt eine schlechte
Immunkompetenz aufweisen (13, 14, 15, 15a).

Impfstoffe effizienter einsetzen und Durchimpfung beschleunigen

Die Verfiigbarkeit der Impfstoffe ist maf3geblich von der Zahl der zugelassenen Impfstoffe, von
den Produktionskapazititen der Hersteller, von der effizienten Allokation und von der Zahl der
zu Impfenden abhédngig. Angesichts einer weltweiten Pandemie sind Impfstoffe ein knappes Gut
und werden dies auch auf absehbare Zeit bleiben. Deshalb ist eine effiziente Nutzung der Impf-
seren das Gebot der Stunde. Eine bessere Evidenz zu den bereits erwdhnten Wirkungszusam-
menhéangen ist mit Antikorpertestungen herstellbar. Mehr Wissen versetzt uns in die Lage, die
verfligbaren Impfstoffe effizienter einzusetzen und die Durchimpfung der Bevolkerung zu
beschleunigen, indem z.B. in gréfderem Umfang nur Erstimpfungen durchgefiihrt werden.

Ein langanhaltender Schutz vor weiteren Coronavirus-Infektionen nach iiberstandener Erst-
infektion ist aufgrund der dabei erreichten niedrigen Aviditat und der schnell sinkenden Anti-
koérperkonzentrationen nicht wahrscheinlich. Dies erklart auch die nachgewiesenen Reinfek-
tionen (16). Allerdings fiihrt bei Personen mit abgelaufener SARS-CoV-2-Infektion eine einzige
Impfung zum vollen Impferfolg (17). Immer mehr Studien weisen deutlich darauf hin, dass eine
liberstandene Coronainfektion gut vor einer weiteren Infektion schiitzt. Nicht immer wird das
Durchlaufen einer Infektion vom Betroffenen wahrgenommen. Durch das Angebot einer frei-
willigen Antikorpertestung konnten positiv Getestete freiwillig und zugunsten eines anderen auf
die Impfung verzichten oder diese zunachst zurtickstellen.

Beitrdge durch Antikérpertestungen:
6. Eine Antikorpertestung kann eine liberstandene Infektion nachweisen und den Aufbau
einer Immunitit anzeigen (18).

7. Zeitabstand zwischen den Impfungen sowohl aus medizinischen als auch aus logisti-
schen Griinden optimieren.
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8. Klarung der gegenwartig gefiithrten Diskussion, ob die Kombination verschiedener
Impfstoffe bei Erst- und Zweitimpfung ebenfalls zum Erfolg fiihrt.

Impfbereitschaft der Bevolkerung erhéhen

Die Impfbereitschaft der Bevolkerung ist ein zentraler Faktor flir den gesamten Impferfolg. Es
ware falsch, eine durchgéngig hohe Impfbereitschaft zu postulieren. Zwar geht das Robert-Koch-
Institut in seinem Impfmonitor davon aus, dass sich gut zwei Drittel der hiesigen Bevolkerung in
jedem Fall impfen lassen mochten. Experimentell arbeitende Verhaltensokonomen gehen jedoch
von einer deutlich niedrigeren Impfbereitschaft aus. Umfragen gesetzlicher Krankenkassen
kommen zu dem Ergebnis, dass die Impfbereitschaft alterskorreliert ist und dass neben den
Aspekten Sicherheit und Nebenwirkungen Zweifel an der Wirksamkeit die grofite Hiirde dar-
stellen. Die Diskussion iiber die AstraZeneca-Vakzine hat gezeigt, wie wichtig es ist, dass die
Menschen von der Wirksamkeit des Impfstoffes iiberzeugt sind.

Deshalb ist es von grofdter Bedeutung, Zweifler zu erreichen und Diskussionen_ um angebliche
Unterschiede in der Wirksamkeit verschiedener Impfstoffe zu versachlichen. Hierfiir sind
Sicherheit und Vertrauen der Schliissel, basierend auf prazisen Bestimmungen der Antikérper-
konzentrationen und deren Qualitat. Jeder, der sich impfen lasst, sollte einen Anspruch auf
Antikorpertestung haben. Dies dient als vertrauensbildende Mafdnahme und wirkt Vorbehalten
gegen die Impfung entgegen.

Beitrdge durch Antikérpertestungen:
9. Eine Antikorpertestung nach Impfung macht den Impferfolg unmittelbar sichtbar, kann
die Erfassung von Impfnebenwirkungen verbessern und schafft individuelles Vertrauen.
10. Eine flichendeckende Antikorpertestung kann die regionale Verteilung von aufgebauter
Immunitédt sichtbar machen.

Letzteres ist nicht allein von akademischem Interesse, sondern kann die regionale und 6rtliche
Allokation knapper Impfstoffe erleichtern und auf den tatsachlichen Bedarf abstellen. Somit
wird auch der Vernichtung von Impfstoffen wegen nicht erfolgter Abrufung entgegengewirkt.

Relevanz fiir das langfristige Pandemiemanagement

Die Option, vor Impfung alle Personen auf Antikérper zu testen und anschliefdend zu priori-
sieren bzw. einzelne auszuschliefen, ist moglicherweise nicht praktikabel und verkompliziert
die Impfstrategie. Zum besseren Verstiandnis der Impfantwort und des Impfschutzes waren
jedoch eine zumindest stichprobenartige Erhebung des jeweiligen AK-Status vor Verabreichung
der ersten und zweiten Impfdosis plus ein Follow-up sinnvoll. Dies kénnte sowohl in der haus-
arztlichen Praxis als auch in Impfzentren umgesetzt werden. Nur so wird ein langfristiges
Management der COVID-19-Infektion mit entsprechenden Impfwiederholungen bzw. speziellen
Impfkombinationen bei Patienten mit schlechter Immunantwort erméglicht.

11. Wenn trotz einer durchgefiihrten Impfung Infektionen auftreten, kénnen Antikorper-
daten helfen zu verstehen, wie Impfstrategien anzupassen sind (Auffrischung, Dritte
Impfdosis), um einen dauerhaften Schutz der Bevolkerung zu gewahrleisten. (19, 20)
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12. Bestimmung des Impferfolges bei Patienten, die mit Varianten des SARS-CoV-2 infiziert
sind. Gesundheitsamter und RKI konnen Antikdrperdaten nutzen um, den Einfluss von
Varianten auf die bestehende Immunitat abzuschatzen. (21, 22, 23)

13. Die Identifikation von Patienten mit spezifischen Antikérperpopulationen ist unverzicht-
bar fiir die Entwicklung und Herstellung von Medikamenten zur passiven Immunisie-
rung und zur Bestimmung von Respondern mit besonders wirksamen Antikoérpern
(6, 24, 25, 26)
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