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Abwehr von Arzneimittelrisiken

Erganzungen zur Anordnung der Testung von Blutspendern zur Verhinderung einer Uber-
tragung von Hepatitis-E-Virus durch Blutkomponenten zur Transfusion und Stammzellzu-
bereitungen zur hamatopoetischen Rekonstitution

Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund vermehrter Anfragen, die Umsetzung des Bescheides zur HEV-NAT-Testung
von Blut- und insbesondere Stammzellspenden betreffend, werden im Folgenden die An-
ordnungen des Paul-Ehrlich-Institutes auf Basis der bestehenden Regelungen prézisiert:

- Die HEV-NAT-Testung zur Freigabe von allogenen Stammzellspenden kann wie alle
anderen Freigaberelevanten Tests auf Infektionsmarker innerhalb eines Zeitraums
von 30 Tagen vor der Spende erfolgen. Bei erneuter Testung anlasslich der Spende
werden positive Ergebnisse der anwendenden arztlichen Person unverziglich nach-
gereicht. Proben fir die HEV-NAT-Testung von Stammzellzubereitungen aus Nabel-
schnurblut (NSB) werden innerhalb von 2 Tagen vor oder nach der Entbindung aus
mautterlichem Blut oder direkt aus dem Nabelschnurblut gewonnen (siehe auch Vor-
gaben des PEI fir die Genehmigung von Stammzellzubereitungen aus NSB).

- Autologe Stammzellspenden sind auf die gleiche Weise zu testen und die Ergebnisse
der anwendenden arztlichen Person mitzuteilen.

- HEV-NAT positiv getestete Stammzellspenden kdnnen nach Abwégen der jeweiligen
Risiken angewendet werden; die Entscheidung Uber die Anwendung trifft gemaf3
»Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von h&matopoetischen Stammzellzuberei-
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tungen” der anwendende Arzt.

- Blut- und Stammzellzubereitungen, die vor dem Stichtag der angeordneten HEV-
NAT-Testung freigegeben wurden bzw. zur Abgabe vorrétig gehalten werden, gelten
gemal 84 Abs.17 AMG als in den Verkehr gebracht. Das betrifft z.B. kryokonserviert
gelagerte Erythrozytenkonzentrate mit seltenen Blutgruppen, gefrorene Frischplas-
men und kryokonservierte Stammzellzubereitungen, die zwar freigegeben aber noch
nicht an den Anwender abgegeben worden sind. Fir diese Praparate ist keine Nach-
testung erforderlich.

- Das Vorgehen fur das Rickverfolgungsverfahren wird vom Arbeitskreis Blut fest-
gelegt und auf den Internet-Seiten des PEI und des RKI veréffentlicht werden. Vorab:

o] HEV-NAT positive Blut- und Plasmaspender kdnnen nach 4 Monaten wieder
zur Spende zugelassen werden. Die Freigabe der Spende setzt u.a. ein ne-
gatives HEV-NAT Ergebnis im Screening voraus (95% LoD von <2000
[u/ml).

o] Eine Wiederzulassung zur Blut- und Plasmaspende ist bereits 4 Wochen
nach einer HEV-NAT positiven Spende madglich, sofern die Spende mit einer
im Vergleich zum Routinescreening htheren Sensitivitat von < 50 IU/ml (95%
LoD) negativ getestet wird.

- Auflagen des PEI beziehen sich grundsatzlich nur auf zugelassene oder genehmigte
Arzneimittel. Die Einfihrung einer HEV-NAT-Testung bei nicht zulassungs- oder ge-
nehmigungspflichtigen Blutzubereitungen wie Granulozytenkonzentraten oder Spen-
derlymphozyten, deren Risikoprofil unabhangig vom Verwandtschaftsgrad dem der
genehmigten Stammzellzubereitungen entspricht, wird empfohlen, liegt jedoch in der
Entscheidung des Herstellers.

Mit freundlichen GrifRen

Prof. Dr. M. Funk
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