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DZIF TTU Emerging Infections

Virus ecology; diagnostics;
Outbreak surveillance

Epidemiology
Public Health

Virology
Vaccinology
BSL3/4 labs

Infection medicine
Clinical Trials

DZIF infrastructures:
− Clinical Trials Unit
− Product Development Unit
− African Partner Institutions
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Gerd Sutter

Stephan Becker

Antiviral Test platform

https://www.bnitm.de/
https://www.klinikum.uni-heidelberg.de/index.php?id=54
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Porträt des Vacciniavirus MVA

Mayr & Munz  Zentralbl Bakteriol Orig A 1964                                                                 Stickl et al.  Dtsch Med Wochenschr 1974

Electron micrograph
D. Spehner / G. Sutter  
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MVA als Vektorvirus für Genexpression und Impfung
• keine Vermehrung in Säugetierwirten

• wirksame Produktion und Verabreichung von Antigenen

• Erfahrungen mit zahlreichen Vektorimpfstoffen in klinischer Prüfung

Sutter & Moss PNAS 1992,  Sutter et al. Vaccine 1994
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MVA-SARS-2-S: Design und Präklinik

• MVA Vektor-Impfstoffplattform basiert auf dem
Pockenimpfvirus MVA F6 LMU und etablierter molekular-
virologischer Technologie

• Impfstoff enthält die SARS-CoV-2 Spike (S)-Geninformation

• Vektorvirus mit exzellenten Stabilitäts- und 
Wachstumseigenschaften

• Produktion des vollständigen, reifen Spike Oberflächenproteins

• Impfung von Mäusen regt Antikörper- und T Zellantworten an 
und zeigt Schutzwirkung nach Infektion mit SARS-CoV-2
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MVA-MERS-S Impfstoffentwicklung als Blaupause

− Based on validated recombinant Modified vaccina virus
Ankara vector platform, MVA-SARS-2-S was designed to
follow the MVA-MERS-S development
• Song F et al., 2013 
• Volz A et al., 2015
• Koch T/Dahlke C et al., 2020
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Introduction to IDT Biologika

Worldwide
confidence in the services 

provided by IDT from global 
pharmaceutical and biotech 
industry, government and 

scientific research.

Owner
Klocke Holding GmbH 
Carsten Klocke and Stefan Klocke (CEOs) 

BSL2 development and production facilities I EMA and FDA compliance, ANVISA ready

Rockville U.S.A. 
Clinical test materials for 
vaccines
• Contract development
• Clinical test materials for 

clinical phases I to II
• Filling and finishing
• Quality control and analysis

Magdeburg, Germany 
Development Site for 
recombinant vaccines
• Process 

characterization and 
development

Dessau-Rosslau, Germany
Viral vaccines, Genetherapy and 
immunotherapeutic products
• Contract development
• Clinical test materials for clinical phases I to III
• Commercial production
Biologicals
• Filling and finishing
• Packaging
• Quality control and analysis 

1,600
employees in 

2019

€ 209 m
turnover in 2018

€ 440 m
invested by IDT since 

1993 



Weiteres klinisches Entwicklungsprogramm MVA-SARS-2-S (Spike)



https://idt-biologika.de/

Phase 1 Studie am UKE
Studieninitiierung 30.9.2020

Ankunft Impfstoff UKE 
1.10.2020



S protein

S1 S2

Middle East Respiratory Syndrome CoVMVA-MERS-S

gene of interest

MVA:
Viraler Vektor

Nicht-replizierend

S protein

S1 S2

SARS-CoV-2
MVA-SARS-2-S

MVA-(pathogen of interest)

MVA Vakzine Plattform im DZIF

• Phase Ia Studie: UKE, Finanzierung DZIF 
- abgeschlossen. (Koch, Dahlke et al., 2020)

• Phase Ib/II Studien: CEPI-gefördertes Projekt 
- Konsortial-Partner DZIF, IDT, EMC & CR2O (Niederlande)
- Entwicklungsprogramm läuft noch, Phase 1b Start geplant Ende 2020

• Phase I Studie: Finanzierung DZIF (gestartet 30.9.2020)

• Phase II/III Studien: BMBF-Förderung (IDT)

DZIF klinisches Portfolio für MVA Impfstoffe- alle Investigator-initiated Trials (IIT):



Klinische Testung eines Corona-Impfstoffes gegen MERS-CoV:
MVA-MERS-S:  Blaupause für MVA-SARS-S

MVA-MERS-S 1x107 PFU 1x108 PFU 

Der Impfstoff wurde gut vertragen. 

Es wurden Antikörper und T-Zell Antworten gebildet.

100% Seroconversion
in HD Gruppe



MVA-MERS-S zeigte robuste Immunantworten & 
100% Serokonversion in der Gruppe mit hoher Dosis

ELISA Virus Neutralization

PRNT80

Koch, Dahlke et al., Lancet ID 2020



Studiendesign ist nahezu identisch zu der Phase 1 Impfstoffstudie gegen MERS-CoV
Phase I Studieninitiierung nach Ethik- (27.9und PEI Genehmigung am 30.9.2020, erste Impfungen geplant für Oktober 2020

Jetzt genehmigt: Phase I Studie MVA-SARS-2-S
(verantwortlich als Sponsor nach AMG:  UKE)

An open-label, single-center Phase I trial to assess the safety, 
tolerability and immunogenicity of two ascending doses of

the candidate vaccine MVA-SARS-2-S


 


Langjährige Zusammenarbeit für die 
frühen klinischen Studien mit dem  
Clinical Trial Center North.



Ziele: Sicherheit, Verträglichkeit und Immunogenität des 
Impfstoffkandidaten MVA-SARS-2-S

Gesunde Erwachsene (18-55 Jahre)

Primäres Ziel
Bewertung der Sicherheit und Verträglichkeit von zwei intramuskulären Dosisverabreichungen und 
zwei aufsteigenden Dosisstufen von MVA-SARS-2-S bei gesunden Erwachsenen

1x107 IU 
MVA-SARS-2-S

1x108 IU 
MVA-SARS-2-S

Sekundäres Ziel
zur Quantifizierung der bindenden Antikörper gegen das SARS-CoV-2-Spike-Protein und zur Bewertung der 
Serokonversionsraten bei gesunden Erwachsenen nach zwei Dosisstufen und zwei Verabreichungen von MVA-SARS-2-S



Phase II

Phase III

Phase I

Sponsor: UKE
Multizentrisch
n=600
Q4/2020

Ausblick:
Wie bettet sich die jetzige Genehmigung der Phase 1 Studie in das Gesamtentwicklungsprogramm ein ?

1. Impfung
Oktober 2020 

Sponsor: Klinikum 
München
Multizentrisch
N>20000
2021



Dank an das gesamte Team !



Back up slides



• 1968-1985: MVA wurde als Impfstoff gegen Pocken verwendet
• Mehr als 120 000 Menschen wurde mit MVA geimpft
• Es wurden keine schweren Nebenwirkungen beobachtet

MVA

Rekombinanter 
MVA

• Vektorimpfstoff MVA (gegen HIV, Tuberkulose, Ebola etc.)
• Mehr als 7500 Menschen mit einem rMVA geimpft
• Mehr als 247 Studien registriert
• Mehr als 1000 Menschen mit einem schwachen Immunsystem geimpft
• Verträglichkeit in Kindern

Frühere Studien 

MVA Impfstoffplattform
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