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Von:  
Gesendet: Donnerstag, 25. November 2021 14:40
An

 

Betreff: Statement zur Delta-Variante
 

 
um an unsere Diskussion zu Delta direkt anzuknüpfen: unten finden Sie unsere aktuelle Position zum Thema
Studien und Anpassung des Impfstoffs an die Variante.
Melden Sie sich gerne bei Rückfragen.
 
Mit besten Grüßen
 

 
 
Aktuell gibt es keinen Anlass, den BioNTech-Impfstoff anzupassen: Nach einem Booster ist der Impfschutz von
95% wieder hergestellt. Das gilt auch für Delta. Wir bereiten jedoch den Fall vor, falls es eine Escape-Variante
gibt, die sich ausbreitet:
Derzeit werden Studien zur Evaluierung variantenspezifischer Versionen des Impfstoffs durchgeführt, um
grundlegende Informationen für die Strategie von BioNTech und Pfizer zum Umgang mit neu auftretenden
SARS-CoV-2-Varianten zu gewinnen.
Obwohl bisher keine klinischen Daten vorliegen, die auf die Notwendigkeit einer variantenspezifischen
Impfstoffversion hindeuten, arbeiten die Unternehmen an einem vorrausschauenden Prototypenkonzept für
die Entwicklung, die Herstellung und das Zulassungsverfahren möglicher variantenspezifischer Impfstoffe. 
Dieses Prototypenkonzept soll durch umfangreiche klinische Daten untermauert werden, die derzeit zur



Einreichung bei den Zulassungsbehörden vorbereitet werden.
Im August 2021 starteten BioNTech und Pfizer eine klinische Studie zur Untersuchung der Sicherheit und
Immunogenität von variantenspezifischen Impfstoffkandidaten, einschließlich eines multivalenten Impfstoffes
gegen zwei bedenkliche Virusvarianten (Variant of Concern, „VOC“). Es werden etwa 1.200 Erwachsene im Alter
von 18 bis 85 Jahren in die Studie aufgenommen. Die Teilnehmer erhalten eine dritte 30 µg-Dosis des
Impfstoffs. Dabei handelt es sich um eine multivalente Delta- und Alpha-Version oder um eine monovalente
Delta- bzw. Alpha-Impfstoffversion. Diese dritte Dosis wird sechs Monate nach der zweiten Dosis der primären
Impfserie mit BNT162b2 verabreicht werden. Impfstoff- und SARS-CoV-2-naive Studienteilnehmer erhalten zwei
Dosen des multivalenten Delta- und Alpha-Impfstoffs im Abstand von 21 Tagen. Erste Daten aus dieser Studie
werden für das vierte Quartal 2021 erwartet.
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