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22.12.2021: Die Europdische
Arznelmlttel Agentur EMA hat den vom US-Pharmaunternehmen Novavax hergestellten
Impfstoff Nuvaxovid in Rekordzeit zugelassen ++ der russische Vektorimpfstoff Sputnik V und
der chinesische Totimpfstoff CoronaVac bleiben in der EU-Warteschleife

Die Européaische Arzneimittel-Agentur EMA hat den vom US-Pharmaunternehmen Novavax
hergestellten Impfstoff Nuvaxovid zugelassen. Mit diesem ersten von der EMA zugelassenen
Proteinimpfstoff kénnen in der Européaischen Union nun funf COVID19-Vakzine verimpft
werden.

Bei Nuvaxovid handelt es sich um einen rekombinanten Proteinimpfstoff mit zwei Dosen, ein
anderes Prinzip als bei den bereits zugelassenen mRNA-Impfstoffen von Biotech/Pfizer und
Moderna oder viralen Vektorimpfstoffen wie von AstraZeneca und Johnson&Johnson.
Nuvaxovid setzt die Zellen des Korpers direkt dem Spike-Protein des Coronavirus aus,
zusammen mit einem Hilfsstoff, der die Immunantwort verstarkt. Da bei dem Novavax-Praparat
das Spike—Protein mithilfe gentechnischer Methoden hergestellt wird, handelt es sich nicht um
einen klassischen Totimpfstoff. Dennoch trifft das Mittel die grundséatzliche Definition, da es sich
um einen Erregerbestandteil handelt.

NOVAVAX

Das Design des Novavax-Impfstoffs ahnelt dem von
Soberana 02, dem kubanlschen Impfstoff, der bereits der gesamten Bevdlkerung der
Karibikinsel, einschliel3lich Kindern, verabreicht wurde und hervorragende Ergebnisse in Bezug
auf Sicherheit und Wirksamkeit erzielte.

Fachleute hoffen, dass sich durch die Zulassung des Novavax-Praparats nun auch Menschen
impfen lassen, die den bislang verfigbaren Impfstofftechnologien misstrauen. Totimpfstoffe
werden von ihnen als sicherer eingeschatzt, heildt es in einer Ausgabe der reprasentativen
Cosmo-Befragung von Anfang Dezember. Die EU-Kommission hat Anfang August im Namen
der Mitgliedstaaten einen Kaufvertrag tber bis zu 100 Millionen Novavax-Impfstoffdosen
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geschlossen, im ersten Quartal 2022 werden voraussichtlich nur 27 Millionen Dosen geliefert
werden.

Rekordtempo bei der Zulassung von Novavax

Die bedingte Zulassung von Novavax durch die EMA erfolgte in einem Rekordtempo. Das US-
Pharmaunternehmen Novavax hatte die Marktzulassung erst im November beantragt.

Chinesische und russische Impfstoffe in der EU-Warteschleife

Ganz anders lauft es beim chinesischen Impfstoff CoronaVac des chinesischen Unternehmens
Sinovac Life Sciences. Seit 4. Mai 2021 begutachtet die EMA den Impfstoff. Den Antrag stellte
die italienischen Pharmafirma Life'On SRL. CoronaVac basiert wie die Impfstoffe gegen
Tetanus, Kinderlahmung oder Keuchhusten auf einem Totimpfstoff.

Der Impfstoff ist seit Anfang Juni von der WHO anerkannt, so dass er beispielsweise im
Rahmen des COVAX-Programms fir die Versorgung weltweit verwendet werden kann. Laut
dem Gesundheitsdatenanbieter Airfinity ist CoronaVac der weltweit am meisten verwendete
Impfstoff.

Doch die EMA verlasst sich nicht auf die Expertise der Weltgesundheitsorganisation WHO,
sondern pruft und pruft und ... . Mdglicherweise befirchtet sie, dass es nicht Bill Gates ist, der
mit den Corona-Impfstoffen heimlich einen Chip implantiert, sondern der chinesische Partei-
und Staatschef Xi auf diese Weise die Bevilkerung der EU sinofiziert. Auf jeden Fall wird
BigPharma aus den USA bzw. Biontech ein lastiger Konkurrent vom Hals gehalten.

Sputnik auf der Umlaufbahn

Nicht anders ergeht es dem russischen Impfstoff Sputnik V. Die EMA prift den russischen
Vektor-Impfstoff seit dem 4. Marz 2021 in einem "beschleunigten Prifungsverfahren”.

Den Antrag bei der EMA stellte die Firma R-Pharm im bayerischen lllertissen im Landkreis Neu-
Ulm. 2,5 Millionen Dosen Sputnik V soll R-Pharm jahrlich produzieren - wenn er denn in der EU
zugelassen ist. Eigentlich sollte im Sommer dieses Jahres in der Européaischen Union griines
Licht fur Sputnik V gegeben werden.

Nach wie vor aber gibt es seitens der Européaischen Arzneimittelbehdrde (EMA) keine
Anzeichen dafir, dass die Zulassung des Vektor-Impfstoffs aus dem Moskauer Gamaleja-
Institut fir Epidemiologie und Mikrobiologie erteilt wird. Der Streit um die Verwendung des
Vakzins wird von beiden Seiten zunehmend politisiert und die Argumente zeitgleich mit der
Eskalation der Krise um die Ukraine immer undurchschaubarer.

Der russische Staatsfond Russian Direct Investment Fund (RDIF), der Sputnik V vermarktet
erklarte Ende Oktober, dass er eng mit der EMA zusammen arbeite, deren Inspektoren die
Produktionsanlagen von Sputnik V besucht haben: "Bei den bereits abgeschlossenen
Inspektionen haben wir keine grofReren kritischen Anmerkungen erhalten, und keine der
angesprochenen Fragen hat Zweifel an der Sicherheit und Wirksamkeit des Impfstoffs
aufkommen lassen”, so das RDIF.
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ERGEBNISSE TI31.01

Russischer Impfstoff Sputnik V laut
Studie zu 91,6 Prozent wirksam

Wissenschaftliche Erhebung bestétigt russischem

Vakzin hohe Wirksamkeit gegen Covid-19-Erkrankung -

Forderungen nach Zulassung in der EU

Bereits im Februar hatte das

Fachmagazin "The Lancet" die Ergebnisse der international gepriften Phase-IlI-Tests von
Sputnik V verdéffentlicht. Danach hat der Impfstoff eine Wirksamkeit von fast 92 Prozent. Nach
spateren russischen Angaben hat Sputnik V auch eine Wirksamkeit von 83 Prozent gegen die
ansteckendere Delta-Variante des Virus. RDIF erklarte, dass sein Impfstoff im Vergleich zu
MRNA-Impfstoffen eine bessere Wirksamkeit und eine langer anhaltende Immunitéat aufweise
und dass sein Ein-Dosis-Impfstoff "Sputnik Light" als Auffrischung verwendet werden kdnne.

Nach Angaben des Herstellers ist der Impfstoff Sputnik V mittlerweile bereits weltweit in 69
Staaten zugelassen und wird erfolgreich angewendet. In der EU verwenden ihn die Lander
Ungarn und die Slowakei auch ohne Zulassung der EMA. Produziert wird der russische
Impfstoff unter anderem in Belarus, Mexiko, Sudkorea, Brasilien und Argentinien. Seit
September liefert der weltgro3te Impfstoffhersteller, das indische "Serum Institute of India" den
Impfstoff - Gber 300 Millionen Dosen Sputnik V pro Jahr sind geplant.

Sputnik V wird in der EU keine Rolle spielen
EU-Binnenmarktkommissar Thierry Breton

In lllertissen kann R-Pharm momentan nur im sogenannten Technikumsmal3stab produzieren,
das heifl3t, die einzelnen Schritte in einer kleinen Testanordnung erproben und zum Beispiel
schon einmal Muster fir Kunden herstellen. Wann die richtige Produktion anlaufen kann, ist
unklar. R-Pharm in lllertissen lauft allerdings die Zeit davon. Denn bereits etablierte Hersteller
weiten ihre Produktion aus und jetzt kommen zusatzliche Impfstoffe von BigPharma auf den
Markt. Der RDIF deutete an, dass Sputnik V von der "westlichen Pharmalobby" blockiert werde.

Dass Sputnik V in der EU kaum eine Rolle spielen werde, hat EU-Binnenmarktkommissar
Thierry Breton bereits im April angekiindigt. Bis entsprechende Produktionskapazitaten
aufgebaut seien, dirften die bisherigen vertraglichen Hersteller schon genug Vakzin geliefert
haben, so Breton. [1]

Das mit der ausreichenden Lieferung von Impfstoffen stimmt zwar nicht, aber die Europaische
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Union verteidigt die Monopolstellung westlicher Pharmakonzerne und handelt nach dem Motto:
Lieber keinen Impfstoff als einen geopolitisch nicht korrekten. Wie sich auch medizinisch kaum
begrinden lasst, dass etwa Reisefreiheit fur Impfstoffe aus NATO-Staaten gilt, aber nicht fur
den russischen, chinesischen oder kubanischen. Zumal auch in den EU-Staaten Ungarn und
Slowakei Sputnik verimpft wird.

Anmerkungen

[1] Thierry Breton, 8. April 2021: Beating COVID-19: Scale-up of vaccine production in Europe
https://www.linkedin.com/pulse/beating-covid-19-scale-up-vaccine-production-europe-thierry-breton/?published=t
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