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Impfstoffkandidat Sputnik V COVID-19 scheint sicher und

effektiv

Denis Logunov und Kollegen1 berichten Gber ihre vorlaufigen
Ergebnisse aus einer Phase-3-Studie mit dem Sputnik V COVID-19
Impfstoff in The Lancet. Die Studienergebnisse zeigen eine konsistente
starke Schutzwirkung Uber alle Teilnehmeralter hinweg

Gruppen. Auch bekannt als Gam-COVID-Vac, der Impfstoff
verwendet einen heterologen rekombinanten Adenovirus-Ansatz

mit Adenovirus 26 (Ad26) und Adenovirus 5 (Ad5) als

Vektoren fur die Expression des schweren akuten respiratorischen
Syndrom-Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Spike-Protein.

Die Verwendung von zwei unterschiedlichen Serotypen, die gegeben sind
21 Tage auseinander liegen, soll ein eventuell vorhandenes
Adenovirus-Immunitat in der Bevdlkerung.2 Unter den

wichtigsten COVID-Impfstoffe in der Entwicklung bis heute, nur
Gam-COVID-Vac verwendet diesen Ansatz; andere, wie die
Oxford-AstraZeneca-Impfstoff, verwenden Sie das gleiche Material fur
beide Dosen. Der friihere Impfstoff gegen die Ebola-Viruserkrankung,
auch im Gamaleya National Research Centre entwickelt

fur Epidemiologie und Mikrobiologie (Moskau, Russland),

war ahnlich, mit Ad5 und vesikularem Stomatitis-Virus als

die Tragerviren,3 und das allgemeine Prinzip der Prime

boost mit zwei verschiedenen Vektoren wurde haufig verwendet
experimentell.4

Der rekombinante Adenovirus-Weg zum Schutz ist

gemeinsam mit dem Oxford-AstraZeneca-Impfstoff, der

verwendet ein Schimpansen-Adenovirus (ChAdOx),5 das Johnson

& Johnson-Impfstoff, der nur Ad266 verwendet, dessen detaillierte
Ergebnisse werden bald erwartet, und die CanSinoBIO-

Pekinger Institut fir Biotechnologie Impfstoff auf Ad5-Basis

dessen Phase-3-Studie im September 2020 begann.7 Die
Tragerviren sind modifiziert und kénnen nicht eine

produktive Infektion; sie dringen in Zellen ein, exprimieren das
Spike-Eiweil3, und dann stoppen (weil sie nicht

den normalen Lebenszyklus des Virus fortsetzen), obwohl ein High



Die Sensitivitatsanalyse zeigte auch, dass einige Ad-Gene
exprimiert wurden, wenn auch auf niedrigem Niveau.8 Die Impfstoff-
infizierte Zellen werden schlielich durch die eigene

Immunitat, die sie hervorrufen sollen. Rekombinant

Adenoviren wurden vielfach als Impfstoffvektoren eingesetzt

weil sie grof3e genetische Nutzlasten beherbergen kénnen

und, obwohl sie sich nicht replizieren kénnen, I6sen sie die
Sensoren der angeborenen Immunitat ausreichend, um eine robuste
Engagement des Immunsystems.9 Folglich tun sie

brauchen kein Adjuvans und kénnen Immunitat bieten nach

nur eine einzige Dosis.4 |hre physikalische Robustheit wird als

um eine Lagerung bei Temperaturen um -18°C zu erméglichen, die

ist fur viele Lieferketten machbar. Der Nachteil

von empfehlenswerten Impfstoffen auf Adenovirus-Basis ist, dass
grolRe Dosen erforderlich sind, typischerweise 10'"° oder 10" Partikel,
die groRe Anforderungen an die Fertigung und

Quantifizierung, die fur den Rollout im globalen MafRstab erforderlich ist.
Was ist dann mit den Daten des Impfstoffs Sputnik V COVID-19

hier veroffentlicht? Die friiheren Daten der Phase 1/2, die in

September 2020, zeigte vielversprechende Sicherheitsergebnisse und
gab einen Hinweis darauf, dass die Immunantwort bei einem

Niveau, das mit dem Schutz vereinbar ist.10 Die Empfanger generierten
robuste Antikdrper-Reaktionen auf das Spike-Protein, das

enthaltene neutralisierende Antikorper, der Anteil der
Gesamt-Immunglobulin, das die Virusbindung hemmt

zu seinem Rezeptor. Sie zeigten auch Hinweise auf T-Zell

Reaktionen, konsistent mit einer Immunantwort, die

sollte nicht so schnell nachlassen. Der Zwischenbericht des

Die jetzt vorgestellten Phase-3-Daten1 beinhalten Ergebnisse fur mehr
mehr als 20 000 Teilnehmer, von denen 75% zugewiesen wurden

den Impfstoff zu erhalten, und die Nachsorge flir unerwiinschte
Ereignisse und Infektionen. Bei einer geplanten Studienleistung

von 85 % waren die Rekrutierten 18 Jahre und alter,

waren zu etwa 60 % mannlich und fast ausschlielich weil}.
Komorbiditaten, ein bekanntes Risiko fir den Schweregrad von COVID-19,
waren bei etwa einem Viertel der Teilnehmer vorhanden

der Studie. 62 (1-3%) von 4902 Personen in der Placebo
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Gruppe und 16 (0-1%) von 14 964 Teilnehmern in der

Impfstoffgruppe hatte bestatigte SARS-CoV-2-Infektion

ab Tag 21 nach der ersten Impfstoffdosis (die primare

Ergebnis). Eine zeitaufgeldste Darstellung der Inzidenzrate in

die beiden Gruppen zeigten, dass die Immunitat, die fur

verhindern, dass die Krankheit innerhalb von 18 Tagen nach der ersten Dosis auftritt.
Dieser Schutz galt fur alle Altersgruppen, einschlief3lich

die alter als 60 Jahre sind, und der anekdotische Fall

Anamnesen der Geimpften, aber Infizierten legen nahe

dass die Schwere der Erkrankung mit zunehmender Immunitat abnimmt

entwickelt. Drei Todesfalle traten in der Impfstoffgruppe auf

bei Personen mit umfangreichen Komorbiditaten, und waren

die als nicht im Zusammenhang mit dem Impfstoff stehend angesehen werden. Keine schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse, die als im Zusammenhang mit dem Impfstoff stehend betrachtet wurden, wurden aufgezeichnet,
aber schwere unerwlinschte Ereignisse, die nicht mit dem Impfstoff zusammenhangen
wurden bei 45 Teilnehmern aus dem Impfstoff berichtet

Gruppe und 23 Teilnehmer aus der Placebogruppe.

Die Wirksamkeit des Impfstoffs, basierend auf der Anzahl der bestatigten
COVID-19-Falle von 21 Tagen nach der ersten Dosis von

Impfstoffes, wird mit 91-6% (95% CI 85-6-95-2) angegeben,

und die angedeutete Abschwachung der Krankheitsschwere nach

eine Dosis ist besonders ermutigend fur aktuelle Dosis-

sparsame Strategien.

Die Entwicklung des Impfstoffs Sputnik V hat

wurde flr ungebthrliche Eile und Eckausschnitte kritisiert,

und eine fehlende Transparenz.11 Aber das Ergebnis

hier berichtet wird, ist eindeutig und das wissenschaftliche Prinzip der

Impfung nachgewiesen wird, was bedeutet, dass eine weitere

Impfstoff kann sich jetzt dem Kampf gegen die Inzidenz von

von COVID-19.
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