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Stellungnahme der GV-SOLAS zur Veroéffentlichung der EURL-ECVAM zum Verzicht auf Antikorper

tierischen Ursprungs

Im Mai 2020 veroéffentlichte der wissenschaftliche Beirat (ESAC) des EU-Referenzlabors fir
Alternativen zu Tierversuchen (EURL-ECVAM) einen Bericht mit dem Titel ,,Recommendation on non-
animal-derived antibodies”, in dem propagiert wird, dass die wissenschaftliche Gemeinschaft
vollstandig auf Antikorper, die in Tieren erzeugt werden, verzichten misse und kiinftig ausschlieBlich
Antikorper, die mit Ersatzmethoden hergestellt wurden, verwenden solle. Dies sollte sowohl fir
Grundlagenforschung, gesetzlich vorgeschriebene Forschung, Diagnostik und therapeutische
Anwendungen gelten (https://ec.europa.eu/jrc/en/publication/eur-scientific-and-technical-research-
reports/eurl-ecvam-recommendation-non-animal-derived-antibodies).

Besorgniserregend erscheint dabei die Aufforderung der EURL ECVAM, dass EU-Mitgliedstaaten die
Entwicklung und Herstellung von Antikérpern fur diese Zwecke nicht mehr genehmigen sollten und
dass wissenschaftliche Fordereinrichtungen die Finanzierung von Projekten ablehnen sollten, in denen
Antikorper tierischen Ursprungs verwendet werden sollen.

Die GV-SOLAS empfiehlt nachdriicklich, dass daraufhin gearbeitet werden sollte, vermehrt
Antikorper nicht-tierischen Ursprungs zu verwenden, jedoch ist es aus der Sicht der GV-SOLAS aus
den folgenden Griinden verfriiht und unrealistisch, die Antikorperproduktion in Tieren zu diesem
Zeitpunkt zu verbieten:

1. Antikoérper nicht-tierischen Ursprungs sind beziiglich der Eigenschaften oft nicht mit Antikdrpern
tierischen Ursprungs vergleichbar. Zu den nichttierischen Antikdrpern werden synthetische
Antikoérper aus vollkommen tierfreier Erzeugung gezahlt aber auch rekombinante Antikérper, die
im Tier erzeugt wurden und dann in tierfreien Systemen weiter aufbereitet und vermehrt werden.
Vor allem synthetische Antikorper zeigen oft mangelnde Qualitat d.h. geringe Affinitat (= geringe
Bindungsstarke), geringe Spezifitdt (= schlechte selektive Bindung an das Zielmolekil, hohe
Kreuzreaktivitdt, d.h. Bindung an nicht erwiinschte Molekile) und schlechte physikalische
Eigenschaften (z.B. Stabilitat) (Jain et al., 2017).

2. Invielen Fallen, vor allem bei komplexen Zielmolekilen in der diagnostischen und therapeutischen
Antikorperentwicklung, gibt es zurzeit keine geeignete Alternative fir Antikorper tierischen
Ursprungs:
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- Die Mehrzahl aller zugelassenen therapeutischen Antikérper zur Behandlung vieler Krankheiten
des Menschen, insbesondere Krebs aber auch immunologischer, infektioser, neurologischer und
metabolischer Erkrankungen sind tierischen Ursprungs (z.B. alle von der EMA (Europaische
Arzneimittel-Agentur) oder FDA (Food and Drug Administration) zugelassenen therapeutischen
Antikorper) und kdnnen zurzeit nicht durch synthetische Antikérper ersetzt werden (Lu et al.,
2020).

- Die klinische Diagnostik stiitzt sich heute hauptsachlich auf Antikérper tierischen Ursprungs
(z.B. Diagnostik bei Krankheiten wie Krebs, Diabetes oder Andmie oder Uberpriifung von
Korperfunktionen wie dem Knochenstoffwechsel, der Nieren- und Schilddriisenfunktion oder
beim prédnatalen Screening). Anbieter von nicht-tierischen Antikdrpern insbesondere
schwieriger Antigene, wie z.B. Steroide konnten sich hier nicht etablieren, da die Qualitat dieser
Antikorper nicht ausreichte.

3. Viele Forschungsinstitutionen der Grundlagenforschung und der angewandten Forschung haben
nicht ausreichend Zugang zu tierfreien Antikorpern oder sind technisch nicht in der Lage, diese
Methoden zu etablieren und ihre eigenen vollstindigen Bibliotheken mit Antikdrper/-
bindersequenzen aufzubauen, auch, weil es sich oft um patentierte Technologien handelt, zu denen
der Zugang schwierig oder unmoglich ist. Hier wird noch viel Zeit benétigt, um diese Technologie
zu implementieren und Mitarbeiter entsprechend auszubilden.

4. Alle alternativ zu den vorhandenen, bereits gepriiften tierischen Antikérpern einzusetzenden
synthetischen Antikérper miissen erst grundlegend wissenschaftlich validiert werden, damit
gesichert ist, dass der Einsatz synthetischer Antikérper sowohl in der Grundlagenforschung, in der
klinischen Diagnostik als auch in der antikérperbasierten Therapie von vergleichbarer Qualitat
hinsichtlich Affinitat, Spezifitdt, und Stabilitdt ist, wie die bisher verwendeten natirlichen
Antikorper aus dem Immunsystem von Tieren (Custers EMBO Rep, 2020; Burkowitz und Ofran,
2016).

Fazit: Zum jetzigen Zeitpunkt ist es aus der Sicht der GV-SOLAS verfritht und unrealistisch, die
Antikérperproduktion in Tieren zu verbieten, da es in vielen Fillen noch keine ausreichend
validierten Alternativen gibt. Neue Technologien der tierfreien Antikérpererzeugung sollen verstarkt
immer dort eingesetzt werden, wo es sinnvoll ist. Antikorper tierischen Ursprungs miissen jedoch
weiter fiir die Anwendungen erzeugt werden kénnen, fiir die es bisher keine Alternative gibt, denn
nur so kann die hochste Qualitat der biomedizinischen Forschung und der medizinischen
Therapeutika gewdhrleistet werden. Die Wissenschaft muss die Freiheit haben, die beste Methode
der Antikorpererzeugung nach der wissenschaftlichen Notwendigkeit zu wahlen und Patienten
haben das Recht auf eine Versorgung mit den qualitativ besten Antikorpern.
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