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USA und EU setzen auf lokale Impfstoffproduktion -
Versorgungssicherheit im Fokus

Von Jan Malek, Melissa Newham, Jo Seldeslachts und Marcel Wieting

Die Bereitstellung eines sicheren und wirksamen Impfstoffs gegen Covid-19 ist von
zentraler Bedeutung fir die Aufhebung der Einddmmungsmalinahmen im 6ffentli-
chen Leben. Um den Zugang zu Impfstoffen zu sichern, schlieRen Regierungen mit
Impfstoffunternehmen spezielle Vertrage, "Advance Purchase Agreements" (APA), ab.
Diese Studie vergleicht die Beschaffungsstrategien der USA und der EU. Es kann fest-
gestellt werden, dass sowohl die USA als auch die EU Impfstoffdosen nur von Entwick-
lern beschaffen, deren vertraglich festgelegten Produktionsanlagen in den USA bezie-
hungsweise in der EU liegen. Die Sicherung der lokalen Impfstoffproduktion ist wah-
rend einer Krise von entscheidender Bedeutung, da Regierungen in der Lage sind, Ex-
portbeschrankungen durchzusetzen. Impfstoffe, die auf auslandischem Boden herge-
stellt werden, kénnten daran gehindert werden, die Region zu verlassen. Nur wer lo-
kal produzieren kann, wird schnell einen Impfstoff bereitstellen kdnnen.
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Die Covid-19-Pandemie ist in ihrem Umfang und Ausmaf? beispiellos. Die Suche nach einem Impfstoff
lauft auf Hochtouren. Privatunternehmen zogern, das Risiko und die hohen Vorabinvestitionen zu
tibernehmen, um ein wirksames Praparat erfolgreich durch klinische Studien und auf den Markt zu
bringen. Folglich werden Regierungen aktiv, um die Entwicklung zu unterstiitzen. Uber "Advance
Purchase Agreements” (APAs) mit fiihrenden Unternehmen wollen sie sich Zugang zu einer bestimm-
ten Menge an Impfstoffdosen sichern. Es wird erwartet, dass sich einige der Impfstoffe, die in Produk-
tion gehen, als nicht wirksam oder nicht véllig sicher erweisen werden. Nichtsdestotrotz verringern
Regierungen durch die Vorbestellung von Dosen das Risiko fiir die Unternehmen und beschleunigen

gleichzeitig eine gesteigerte Produktion.

In diesem Beitrag werden die Impfstoffstrategien der USA (Operation Warp Speed) und der EU (das
Emergency Support Instrument) verglichen. Insbesondere werden der Zeitplan und die Identitat von
Impfstoffprojekten und Firmen gegentibergestellt, die entweder mit der US-Regierung oder der Euro-
pdischen Kommission (EC)* Vertrage abgeschlossen haben. Es zeigt sich, dass sowohl die USA als auch
die EU Impfstoffdosen nur von Entwicklern erhalten, deren vertraglich gebundene Produktionsanla-
gen in den USA beziehungsweise in der EU liegen. Es besteht also ein klares Muster, sich Impfstoffdo-
sen zu sichern, die auf heimischem Boden produziert werden konnen. Die Regierungen der USA und
der EU scheinen eindeutig davon iiberzeugt zu sein, dass die Sicherung der lokalen Impfstoffproduk-

tionskapazitdten der Schliissel zur Bereitstellung eines Impfstoffs ist.
US-Operation Warp Speed

Die im April 2020 angekiindigte Operation Warp Speed (OWS) ist eine offentlich-private Partner-
schaft, die von der US-Regierung initiiert wurde, um die Entwicklung, Herstellung und Verteilung von
Covid-19-Impfstoffen zu erleichtern. Hinsichtlich eines Impfstoffes ist es das erklarte Ziel von OWS,
bis Januar des kommenden Jahres 300 Millionen Dosen eines sicheren und wirksamen Covid-19-Vak-
zins an US-Biirgerinnen und Biirger zu liefern. Ende August 2020 hat OWS bereits sechs Kandidaten

unterstutzt.

1 Wahrend einige einzelne Lander innerhalb der EU Schritte unternommen haben, um separate Vertrage abzuschliefden,
wird die Beschaffung von Impfstoffen fiir Europa zunehmend von der Europdischen Kommission koordiniert. Fiir andere
Lander, insbesondere China, liegen zu wenig Daten vor, um ein genaues Bild zu ermitteln. Die verwendeten Daten stam-
men aus 6ffentlichen Quellen: Die Tracker des Milken Institute (online verfiigbar) und der London School of Hygiene &
Tropical Medicine (online verfiigbar) und der Datenbank fiir klinische Studien in den USA (online verfiigbar). Herstel-
lungs- und APA-Daten werden von Hand aus Pressemitteilungen/Webseiten der Unternehmen und US-/EU-Institutionen
sowie aus Zeitungsartikeln gesammelt.


https://covid-19tracker.milkeninstitute.org/#vaccines_intro
https://vac-lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cond=COVID-19
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EU Emergency Support Instrument

Das ebenfalls im April 2020 angekiindigte Emergency Support Instrument ist das wichtigste Mittel der
EU, um die Mitgliedstaaten bei der Bekampfung des Coronavirus zu unterstiitzen. Die Hauptpfeiler
der erklarten Strategie sind die Sicherung von Impfstoffdosen durch ,Advance Purchase Agree-
ments“ (kurz: APA) und die Anpassung der EU-Vorschriften zur Beschleunigung der Entwicklung und
Zulassung von Covid-19-Impfstoffen.>? Ende August hat die EU mit fiinf Unternehmen APAs abge-

schlossen.3
Gesicherte Impfstoffdosen durch die USA und die EU

Ende August 2020 gab es 35 Impfstoffkandidaten, die sich in klinischen Studien der Phase 1, Phase 2
oder Phase 3 befinden.* Insgesamt haben sich sieben Unternehmen entweder ein APA gesichert oder

Verhandlungen zur Einrichtung eines APA aufgenommen (Abbildung 1).5

2 Webseite der Europiischen Kommission (online verfiigbar)

3 Webseite der Europdischen Kommission (online verfiigbar)

4 Der Innovationsprozess besteht aus einer praklinischen Phase, die sich auf die Forschung und Priifung eines Medika-
ments in vivo und in vitro konzentriert, und drei Phasen der klinischen Entwicklung mit Tests am Menschen. In Phase 1
wird die Sicherheit und Vertréglichkeit an einer kleinen Stichprobe von Personen getestet. In Phase 2 werden an bis zu 100
PatientInnen die therapeutische Wirksamkeit und Dosierung getestet. In Phase 3 werden grof angelegte, randomisierte,
klinische Studien mit Tausenden von Personen durchgefiihrt, um die Sicherheit und Wirksamkeit eines Medikaments fest-
zustellen. Wenn sich das Medikament in den klinischen Studien der Phase 3 als zuverldssig erweist, kann ein Antrag auf
Zulassung durch die zustindige Behorde gestellt werden.

5 Viele Impfstoffe werden von Konsortien entwickelt. Als Hauptunternehmen wird das gréfite private Unternehmen defi-
niert, das pro Impfstoffkandidat beteiligt ist. Eine Ausnahme bildet der gemeinsame Impfstoff von GSK und Sanofi. GSK
und Sanofi vereinbarten ein Joint Venture und biindeln ihre Ressourcen fiir die Entwicklung des Covid-Impfstoffs.

3


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1103
https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/highlights_en
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Abbildung 1: Gesicherte Impfstoffdosen der USA und der EU

100
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EU
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@ Astrazeneca @ Curevac @ GSK + Sanofi @ Johnson & Johnson
@ Modemna Novavax @ Pfizer

Anmerkungen: Die farbigen Kreise reprasentieren die Menge der Impfstoffdosen (in Millionen), die ver-

traglich vereinbart wurde. Zuletzt aktualisiert: 30.08.2020

Die USA haben bereits frither als die EU — Anfang Mai und nicht erst Ende Juli - 300 Millionen Dosen
durch einen Vertrag mit AstraZeneca vertraglich vereinbart (Abbildung 1). Im Juli und August folgten
weitere kleinere Vertrage. Die EU begann erst spater mit dem Abschliefien von Vertragen. Insgesamt
hat die EU die USA jedoch inzwischen in Bezug auf die Gesamtzahl gesicherter Dosen iiberholt. Bis
Ende August 2020 haben sich die USA insgesamt tiber 8oo Millionen Dosen gesichert, die EU 1105
Millionen Dosen.® Mit etwa 2,5 gesicherten Dosen pro Kopf sind die EU und die USA in etwa gleich-

gestellt.

Zweitens haben die USA und die EU Vertrdage mit einer Reihe derselben Unternehmen abgeschlossen:
AstraZeneca, GSK und Sanofi, Johnson & Johnson und Moderna. Dartiber hinaus haben die USA Ver-
trage mit Pfizer und Novavax unterschrieben, wahrend die EU sich Dosen von CureVac gesichert hat.
All diese Unternehmen haben ihren Hauptsitz entweder in den USA (Johnson & Johnson, Moderna,
Pfizer, Novavax) oder in Europa (AstraZeneca, GSK, Sanofi, Curevac). Weder die USA noch die EU
haben Vertrage fiir von China entwickelte Impfstoffe abgeschlossen, obwohl China tiber die grofdte
Anzahl von Impfstoffkandidaten verfiigt, die sich in fortgeschrittenen Phasen der klinischen Studien

befinden.”

6 Bei diesen Dosen handelt es sich nur um die ersten Impfstoffchargen. Zusatzliche, optionale Dosen, die in einigen der
Vertrdge beriicksichtigt sind, werden nicht erfasst.
7 Stand Ende August 2020 entwickelten chinesische Firmen oder Regierungsinstitutionen zehn Impfstoffe, von denen sich
drei in Phase 3 befinden. Chinesische und russische Behérden haben bereits Impfstoffe zur Anwendung zugelassen. In bei-
den Fillen geht dies jedoch zu Lasten des Uberspringens von Phase-3-Studien.

4
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Vertrige werden abgeschlossen, sobald Produktionskapazititen gesichert sind

Interessant ist zundchst, dass APAs typischerweise nach Abschluss der praklinischen Phase vereinbart
werden. Tatsachlich wurden fir alle Impfstoffkandidaten, mit Ausnahme des Impfstoffs von GSK und

Sanofi, Vertrage abgeschlossen, wahrend sich der Impfstoff in der klinischen Erprobung befand.®

Abbildung 2: Zeitpunkt der APAs, das Entwicklungsstadium und gesicherte Produktionskapazitit
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Anmerkungen: Die Uberschrift zeigt die Hauptfirma des Impfstoffprojekts und in Klammern die aktuelle
Phase. Der Anfang der schwarzen Linie zeigt den Beginn des Impfstoffprojekts. Ein blauer beziehungsweise
roter Punkt zu Beginn zeigt, dass ein Unternehmen in der EU beziehungsweise den USA selbst tiber Kapazi-
taten verfiigt. Ein weiterer blauer oder roter Punkt zeigt, dass ein Unternehmen weitere Herstellungskapa-
zitaten in der EU beziehungsweise den USA gesichert hat. Die blauen und roten vertikalen Linien zeigen

den Zeitpunkt des APA-Vertragsabschlusses mit der EU und den USA. Zuletzt aktualisiert: 30.08.2020.

Weiterhin konnte gezeigt werden, dass alle Unternehmen, die an APAs beteiligt sind, tiber erste Her-
stellungskapazitaten verfiigen. Mit Ausnahme von GSK/Sanofi und Curevac stocken die Unternehmen
im weiteren Verlauf zusatzliche Kapazititen auf, indem sie Vertrage mit Vakzinherstellern abschlie-
en. Mit Ausnahme von Curevac haben sich alle Hauptfirmen inzwischen sowohl in den USA als auch

in der EU Produktionskapazititen fiir ihren Impfstoffkandidaten gesichert.

8 Angesichts der Tatsache, dass GSK und Sanofi zwei Impfstofthersteller mit grofden Produktionskapazititen sind, kénnte
deren nachgewiesene Erfolgsbilanz der Grund dafiir sein, dass das APA bereits vor der ersten Phase abgeschlossen wurde.

5
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Vor allem aber schliefden sowohl die US-Regierung als auch die Europdische Kommission Vertrage nur
mit Unternehmen ab, die nachweislich tiber Kapazititen in den USA beziehungsweise der EU verfiigen,
und klargestellt haben, dass diese Kapazititen fiir die Bereitstellung von Impfstoffen fiir die lokale
Nachfrage genutzt werden.® Diese Beobachtung lasst sich am besten durch Curevac veranschaulichen,
das zu diesem Zeitpunkt nur iber Herstellungskapazititen in der EU verfiigt und bisher nur ein APA
mit der EU abgeschlossen hat. Angesichts der Tatsache, dass sowohl Pfizer als auch Novavax auch
Herstellungskapazitaten innerhalb der EU haben, sollte es nicht tiberraschen, wenn die EU in Zukunft

auch mit diesen Unternehmen ein APA vereinbart.

Der Standort der Produktionsstatten

Alle von der US-Regierung in Auftrag gegebenen Projekte beziehungsweise alle mit diesen Projekten
verbundenen Impfstoffproduktionsanlagen befinden sich auf US-Boden. Gleichzeitig liegen alle Pro-
jekte, die von der Europdischen Kommission in Auftrag gegeben wurden, und alle an diese Projekte
gebundenen Impfstoffproduktionsanlagen innerhalb des EU-Gebiets (Abbildung 3). Wie oben disku-
tiert, haben die Regierungen der USA und der EU bisher nur dann APAs fiir Impfstoffe abgeschlossen,
wenn eine lokale Produktion mdglich ist. Innerhalb der USA befinden sich die Produktionsstatten
hauptsdchlich im Osten des Landes. Innerhalb Europas befinden sich die mit den gesicherten Dosen
verbundenen Produktionsstatten in Belgien, Frankreich, Deutschland, den Niederlanden, Italien, der

Schweiz, Schweden und Spanien.

9 Beispielsweise gaben die Unternehmen GSK und Sanofi eine Erkldrung ab, dass die im Rahmen des EU-Deals bestellten
Impfstoffdosen in europdischen Landern wie Frankreich, Belgien, Deutschland und Italien hergestellt werden (online ver-

fiigbar).

6


https://www.dw.com/en/eu-strikes-deal-with-sanofi-for-supply-of-potential-covid-19-vaccine/a-54398972
https://www.dw.com/en/eu-strikes-deal-with-sanofi-for-supply-of-potential-covid-19-vaccine/a-54398972
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Abbildung 3: Der Standort der Produktionsstatten

EU - Emergency Support Instrument

USA - Operation Warp Speed
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Anmerkungen: Die Punkte zeigen die Produktionsstandorte der Hauptunternehmen an, die ein APA mit den

USA (linkes Panel) bzw. der EU (rechtes Panel) abgeschlossen haben. Zuletzt aktualisiert: 30.08.2020.

Gesamtzahl der gesicherten Impfstoffdosis nach Impfstofftyp

Betrachtet man das Gesamtvolumen der von den USA und der EU zum 31. August 2020 gesicherten
Impfstoffdosen aufgeteilt nach Impfstofftyp, hat die EU die USA in Bezug auf die absolute Zahl der
gesicherten Dosen tiberholt (Abbildung 4). Sowohl die USA als auch die EU verfiigen iber ein beziig-
lich der Technologie diversifiziertes Portfolio: Nicht replizierende virale Vektorvakzine, Impfstoffe mit

Protein-Untereinheiten und RNA-Impfstoffe.
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Abbildung 4: Gesamtzahl der gesicherten Impfstoffdosis nach Impfstofftyp
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RMNA-basierter Impfstoff
Protein-Untereinheit

Nicht-replizierender viraler VVektor

Derzeit ist unklar, welcher Impfstoff die beste Immunantwort hervorruft und einen dauerhaften
Schutz bietet. Daher ist es sinnvoll, dass Regierungen Vertrage mit Unternehmen abschlieflen, die
unterschiedliche Impfstofftechnologien einsetzen. Die Tatsache, dass Regierungen ein diversifiziertes
Portfolio an Impfstoffen halten, ist jedoch wahrscheinlich weniger auf eine explizite Strategie zur Un-
terstiitzung verschiedener Technologien zuriickzufithren, sondern liegt eher daran, dass Regierungen
Vertrage mit Spitzenreitern im Impfstoffwettlauf oder etablierten Top-Impfstoffunternehmen ab-
schlieflen. Weitere Technologien befinden sich in der Entwicklung, waren aber bisher nicht an APAs
mit den Regierungen der USA oder der EU beteiligt, da sie nicht mit vorne im Rennen sind oder in

China entwickelt werden.
Fazit: Lokales Produzieren sorgt fiir Unabhdngigkeit bei Impfstoff-Versorgung

Sowohl die Regierungen der USA als auch die der EU sichern sich hauptsachlich Impfstoffdosen von
Unternehmen, die bereits klinische Studien durchfithren und deren vertraglich vereinbarte Produkti-

onsanlagen in den USA beziehungsweise der EU - und nicht ganz woanders, zum Beispiel in China -
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angesiedelt sind. Diese Strategie, Vertrage mit Herstellern zu schlief3en, die sich verpflichten, den
Impfstoff im eigenen Land zu produzieren, ist sinnvoll, da Regierungen in der Lage sind, im Krisenfall
Exportbeschrankungen durchzusetzen. Theoretisch kann ein Impfstoff entweder importiert oder lokal
hergestellt werden. Die Erfahrungen wahrend der ersten Tage der Covid-19-Pandemie haben gezeigt,
dass es in einer Gesundheitskrise eine heikle Strategie sein kann, sich auf Importe zu verlassen. Bereits
im Marz deuteten die Lander an, dass sie ihren eigenen Bediirfnissen den Vorzug geben wiirden, als
beispielsweise Frankreich und Deutschland den Export von medizinischer Schutzausriistung wie Ge-
sichtsmasken einschrankten.” Dariiber hinaus senkt die lokale Produktion die Kosten fiir den schnel-
len Einsatz eines Impfstoffs: Die Herstellung in der Ndahe minimiert Stabilitatsprobleme im Zusam-
menhang mit biologischen Produkten und reduziert den Bedarf an Kiihlketten. Daher ist die Starke
der Regierungen, ausreichende lokale Produktionskapazititen zu sichern, von entscheidender Bedeu-
tung. Hier konnte gezeigt werden, dass genau dies eine Schliisselkomponente der Impfstoftbeschaf-

fungsstrategie sowohl der USA als auch der EU ist.
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10 Siehe Bericht in der New York Times, online verfiigbar.
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