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BK-RiV - Ein biopharmazeutischer Regulator zur Minimierung
viral bedingter Fehlreaktionen des Immunsystems bei COVID-19

Dr. med. Wulf-Peter Brockmann, Institut OncoLight®-Hamburg

Der Proteinkomplex BK-RiV (BioKomplex-Reaktionsmuster in Vertebratenzellen) stellt eine aus Wirbeltier-Zelllinien
hochgereinigt isolierbare, biomolekular fassbare Reaktion auf Zellstress dar, wie er durch verschiedene toxische Ein-
flisse auf einen Organismus und seine Zellen hervorgerufen werden kann. Hierzu zéhlen Virusbefall und daraus resul-
tierende Reaktionen des Immunsystems mit Hyperimmunisierungen gegen Organe und deren Zellen, so wie Krebsbe-
fall und kiinstlich induzierte Stresssituationen an Zelllinien im Labor, um aus ihnen BK-RiV zu gewinnen. Diese Reaktion
scheint in ihrer Intensitdt mit abnehmender Differenzierung von Wirbeltieren, vom Menschen Uiber das Schwein und den
Hund bis zum Gefllgel hinab, zuzunehmen, d.h. in dem MaBe, wie in umgekehrter Richtung die zelluldre Immunabwehr
abnimmt. BK-RiV korreliert insofern gleichsinnig anwachsend mit der Potenz der sogenannten humoralen, auf EiweiB-
kérpern wie Immunglobulinen beruhenden molekularen kdrpereigenen Immunabwehr.

In den 1970er Jahren wurde in der DDR wahrend der fieberhaften
Suche nach einem Impfstoff gegen die Maul- und Klauenseuche
BK-RiV entdeckt, ein Proteinkomplex von circa 100 Nanometern
Durchmesser. Seinen mehr als 30 Einzelproteinen (darunter Hitze-
schockproteinen, Annexinen, Ezrin etc.) werden wichtige, wesent-
liche oder gar entscheidende Funktionen bei der Regulierung des
Immunsystems zugeschrieben. Sie unterstiitzen innerhalb ihrer drei
wichtigsten Aufgabenbereiche u.a. die zelluldre Immunabwehr in
deren intensivem Kampf gegen Virusinfektionen und Krebs.! Der
vorliegende Artikel, abhebend auf das aktuelle medizinische Zeit-
geschehen (COVID-19 Pandemig), soll jedoch vorrangig die Indizien
fur erfolgversprechende Behandlungsmdoglichkeiten durch den Ein-
satz von BK-RiV bei Virusinfektionen und ihren teilweise schwer-
wiegenden bis tédlichen Symptomen beschreiben. Ein schon jahre-
lang zurtickliegendes Indiz fir diese Mdglichkeit war im Tierversuch
die Feststellung, dass bei ansonsten 100 % letalem Ausgang einer
Meerschweinchen-Infizierung mit Maul- und Klauenseuche-Viren
nach Vorbehandlung mit BK-RiV-Injektionen 100 % der Tiere Uber-
lebten und nur 20 % Uberhaupt noch Anzeichen fiir eine Infektion
aufwiesen.?

Entscheidend bei der Produktion von BK-RiV, wie sie von einigen
wenigen Arzten in der sog. Einhandregelung des regelméBig novel-
lierten Deutschen Arzneimittelgesetzes (AMG) Uber mehr als zwei
Jahrzehnte hinweg durchgefuhrt wurde, ist dessen Reinheit, d.h.
der Verlust seines speziellen tierischen Herkunftsnachweises im
Endprodukt, sodass bei Injektionen bzw. parenteraler Anwendung
allergische Reaktionen auf tierische Antigene ausgeschlossen sind
und auch noch nach lange wahrender Anwendung ausbleiben.

Schon 1980 wurde in der DDR in einer angesehenen pulmologi-
schen Fachzeitschrift als Resultat einer klinischen Studie zur da-
mals als unheilbar geltenden Papillomavirus-bedingten Larynxpa-
pillomatose verdffentlicht, dass erstmalig auf Dauer Rezidive nach
chirurgischen Papilloma-Abtragungen vermieden werden konnten,
wenn den Patienten perioperativ intramuskular BK-RiV verabreicht
worden war.® Therapeutisch bedingte Nebenwirkungen wurden
explizit bei keinem der Patienten gesehen. Nach dieser an zwei Kili-
niken erfolgreich durchgefiihrten Studie wurde fiir BK-RiV Ende der
1980er Jahre ein Antrag vom Sachsischen Serumwerk Dresden auf
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Herstellungserlaubnis fiir klinische Prifmuster beim zentralen Gut-
achterausschuss der DDR und beim Friedrich-Loffler-Institut auf
der Insel Riems gestellt. Noch bevor eine Priifung dieses Antrags
erfolgen konnte, wurde dem zentralen Gutachterausschuss nach
der Vereinigung 1989 die Kompetenz hierflr entzogen. Interessierte
Arzte durften danach gemaB §13 AMG fir die eigenen Patienten
BK-RiV nur noch persénlich herstellen und anwenden (Einhandre-
gelung), womit eine breitere Verwendung von BK-RiV verhindert
wurde. Die mit dem BK-RiV weiterhin innerhalb ihrer Tatigkeit be-
fassten Kollegen tauschten sich jedoch Uber ihre Behandlungser-
fahrungen, -ergebnisse und -erfolge regelméBig aus.

Aufgrund von Informationen tber das BK-RiV durch einen eigenen
Krebspatienten schloss sich der Autor 2001 nach vorausgegangenen
Recherchen mit Kontaktaufnahme zu vormals in Kliniken der ehe-
maligen DDR und im Friedrich-Lo&ffler-Institut mit BK-RiV befassten
Kollegen dieser Arztgruppe an, nachdem er sich vor Ort in Teterow
innerhalb der Fa. Varicula mit einer Produktionsstatten-Besichti-
gung sowie durch Papiere, die ihm dort vorgelegt wurden und sich
auf die vergangenen 20 Jahre BK-RiV-Produktion und -Forschung
bezogen, von ihrer Seriositat Uberzeugt hatte. Sehr gut erinnerlich
ist ihm ein naher Angehdriger einer Kollegin, der mit einem Hanta-
Virus infiziert auf einer Intensivstation lag, aber dort von der BK-RiV
anwendenden Kollegin durch ihren Einsatz nach eigenen Aussagen
nebenwirkungsfrei und Uberraschend schnell direkt wieder entlas-
sen werden konnte. Der Autor kennt sowohl| den Patienten als auch
die Arztin persénlich.

BK-RiV — Allgemeines Wirkpotenzial

Das allgemeine Wirkpotenzial BK-RiV bezogen auf Virusinfektio-
nen und im Zusammenhang mit der immunologischen Behandlung
von infektionsbedingten Symptomen sowie anderweitigen immu-
nologischen Therapien wird im Folgenden dargestellt. GemaB den
Uber viele Jahre hinweg erfolgten Mitteilungen und Diskussionen
zwischen dem Autor und anderen, ihm persénlich bekannten, mit
BK-RiV arbeitenden Kolleginnen und Kollegen, aber auch bei der
Behandlung eigener Patienten und im Selbstversuch bestétigt, liegt
das noch erweiterungsfahige Wirkpotenzial von BK-RiV:



10.

Im Rahmen grippaler Infekte und echten Influenza-Infektionen.

Bei der Bekdmpfung von Herpes- und Papillomavirus-Infektionen
a. zur Verhinderung sowie

b. zur drastischen klinischen Reduzierung von Symtomen und
VerkiUrzung ihrer Dauer (sogar auch noch bei erstmaliger
Applikation nach Ausbruch der Erkrankungen).

Bei der Behandlung und Prophylaxe von Immundefiziten unter
Chemotherapien und Strahlenbehandlungen.

Bei nicht erregerbedingten entziindlichen Erkrankungen und
entsprechend bei autoimmunologischen Krankheiten, die an-
sonsten standardméBig u.a. per Cortison behandelt werden.
BK-RiV kénnte in diesem Bereich der Medizin den Einsatz von
Cortison mitsamt seinen Nebenwirkungen Uberflissig machen,
z.B. bei Strahlen-Pneumonitis, M. Crohn, Colitis ulzerosa, ins-
besondere im akuten Anfall, sowie bei schweren Pneumonitiden
und Kolitiden im Rahmen von exazerbierenden akuten Neben-
wirkungen bei Immuntherapien mit Antikdrpern und Hemm-
stoffen wie Ipilimumab und Nivolumab gegen metastasierte
Melanome.

BK-RiV durfte dartber hinaus auch die immunologische Delle
(= spezifische Schwachung in der Immunabwehr) nach soeben
durchgemachter Masern-Virus-Infektion bei jingeren Erwach-
senen ausgleichen, die tdédliche Folgen haben kann (z.B. die
tdédliche Masernenzephalitis).

BK-RiV stellt eine Mdglichkeit dar, (postoperative) Infektions-
komplikationen zu vermeiden und zu verkirzen (bei infizierter
Wundhéhle nach Portentfernung, duBerlich angewandt).* Nach
Ausbildung einer bakteriellen Sepsis misste BK-RiV tddliche
Komplikationen verhindern kénnen.®

BK-RiV dirfte daher eine hervorragende Prophylaxe bei aus-
wartig eingesetzten Soldaten und bei Entwicklungshelfern in
einer Umgebung darstellen, in denen Infektionserreger vor-
kommen, die das Immunsystem der Betroffenen zuvor noch
nicht kennengelernt hat, was sie in der Fremde um so anfalliger
macht und eine vermeidbare, teure Verminderung an man power
provoziert. Damit liegt in BK-RiV ein unschatzbares Wirk- und
Einsparpotenzial, beispielsweise auch im Bereich der Abwehr
biologischer Kampfstoffe.

In gleicher Weise wirde BK-RiV das Risiko von Ausféllen betei-
ligter Athleten bei internationalen Sportveranstaltungen im Rah-
men von Einzel- oder Mannschaftskdmpfen vermindern, ohne
dass es als Dopingmittel einzustufen wére.

Eingearbeitet in Cremes kann BK-RiV auch ausgepragte
Hauteffloreszenzen bei Psoriasis und Neurodermitis zuriick-
dréngen.

Die Wirkung von BK-RiV bei Herpesinfektionen ist ebenso belegt,
wie seine Verhinderung von postoperativen Larynxpapillom-
Rezidiven nach Papillomavirus-Infektionen und kénnte in &hn-
licher Weise auch eine Méglichkeit zur Verhinderung oder Be-
handlung viral (mit)bedingter Malignome darstellen (bestimmter
Formen von Anal-, Mundh&hlen- oder Genitalkarzinomen).
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11. Positive Anwendungsbeobachtungen liegen zudem flr Verzo-
gerungen einer COPD als Autoimmunerkrankung vor, was wie-
derum fiir die Anwendung von BK-RiV bei COVID-19 Patienten
zur Verhinderung einer COPD nach beatmungspflichtiger Pneu-
monitis spricht.

12. Onkologische Immuntherapien mit Dendritischen Zellen kénnen
(geméaB eigenen Beobachtungen des Autors) nach hochdo-
sierter Vorbehandlung mit BK-RiV in ihrer Wirkung gegentber
Krebsmanifestationen trotz ausgedehnter Metastasierungen bis
hin zu Vollremissionen verstarkt werden.

Insofern durfte BK-RiV bei Virusinfektionen, Malignomerkrankungen
(insbesondere bei virusinduzierten Karzinomen) und bei bestimm-
ten Autoimmunerkrankungen sowohl im Rahmen der Prophylaxe als
auch in der Therapie selbst Uber den bisherigen Rahmen regelma-
Big moglicher Einzelfallergebnisse hinaus ein extrem hohes Wirk-
potenzial besitzen — soweit bekannt sogar quasi ohne Nebenwir-
kungsrisiken. Damit lieBe sich unter dem Einsatz von BK-RiV auch
allgemein eine hervorragende Wirkung bei Influenza und anver-
wandten schweren grippeéhnlichen Virusinfektionen wie SARS- und
Coronavirus-Infektionen sowie ebenfalls beim Dengue-Fieber und
héamorrhagischen Virusinfektionen wie Ebola erzielen, da es Uber
seine — wohl vergleichsweise geringeren — antiviralen Wirkungen
hinaus insbesondere die mit diesen teilweise tddlichen Infektionen
verbundenen aberrierenden (fehlgeleiteten) Immunreaktionen des
Organismus herunter zu regulieren vermag.® Insofern diirfte BK-RiV
zurzeit die medikamentdse Option mit der glinstigsten Wirkungs-/
Nebenwirkungs-Relation zur Behandlung schwerster Komplikatio-
nen bei COVID-19 Infektionen darstellen.

Kein Nebenwirkungspotenzial bei der BK-RiV-Anwendung —
Dosierung bei Akutsymptomatiken

Weder bei der lokalen noch insbesondere bei der systemischen
Applikation (intravends, intramuskuldr und intrakutan) sind bislang
(seit 1980) lastige, schwere oder gar lebensbedrohliche akute oder
chronische Nebenwirkungen bekannt geworden. In Einzelfallen
konnten arztliche Kollegen auch darliber berichten, dass AIDS-
Patienten von BK-RiV zu profitieren scheinen. Es ist nicht ausge-
schlossen, dass bei HIV-Patienten allein durch BK-RiV das Voll-
bild von AIDS verhindert oder zeitlich weit hinausgezdgert werden
kann — ohne Nebenwirkungen.

Da BK-RiV als Monotherapie — Uber Interaktionen mit anderen Me-
dikamenten ist bislang nichts zu erfahren bzw. schriftlich festgehal-
ten — frei von unerwiinschten Nebenwirkungen erscheint, misste
es unbedenklich sogar bei Kindern appliziert werden kdnnen, falls
sie (was selten der Fall ist) zur COVID-19 Risikogruppe mit Vorer-
krankungen gehdren sollten oder ein Kawasaki-Syndrom ahnliches
Krankheitsbild entwickeln. Zur (perioperativen) Behandlung von
Larynxpapillomatosen sowie bei Therapien der besagten Hanta-
virus-Infektion, fur grippale Infekte oder bei Influenzakranken reich-
ten bislang, intramuskular, intravends oder kombiniert verabreicht,
jeweils ca. 4—10 ml BK-RiV aus. Der Autor halt 16—-20 ml Dosen zur
Behandlung von Covid-19 Akutsymptomatiken fiir indiziert.

Aus Gutachten zu Toxizitatsbestimmungen an BK-RiV in der
Universitat Rostock resultierte 1995 und 2001, dass sich keine
Gefahrdungsdosen (zum Beispiel keine LD-50) eruieren lieBen und
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BK-RiV somit als nicht toxisch gelte (Unterlagen liegen dem Autor
vor). Rein hypothetische Gefdhrdungsmodelle, in denen vom BfArM
die Moglichkeit einer viralen Kontaminierung beim Herstellungspro-
zess aus embryonalen Schweinenierenzellen des Friedrich-Loffler-
Instituts, einer der weltweit bestuntersuchten Tierzelllinien, erwogen
wird, sorgen leider seit 2018 (bis zu einer aktuell bevorstehenden,
den Aufsichtsbehdrden ausreichend erscheinenden Validierung von
Ausschlussmdglichkeiten einer solchen Gefahrdung) dafir, dass die
schon einmal 2016 erteilte Wirkstoffherstellungs-Genehmigung fir
BK-RiV seit einem Umzug von Varicula aus Teterow nach Wismar
noch nicht wieder neu erteilt wurde. Im Juni 2020 durften jedoch
samtliche Pramissen des BfArM und der Landesaufsichtsbehérde
zur Wiedererteilung erfillt sein, sodass damit auch fir BK-RiV nach
den neuen, herabgestuften COVID-19 Anforderungen des Bundes-
gesundheitsministeriums eine wesentliche Voraussetzung zur Ge-
nehmigung einer Anwendungsstudie bei COVID-19 Infizierten mit
schweren Komplikationen erfiillt ware.

Zusammenfassung

Wahrend antivirale Impfstoffe den Viren und ihren Escape-Mecha-
nismen immer nur hinterherhinken und den Viren daher immer wie-
der angepasst werden mussen, ist dies beim BK-RiV nicht der Fall,
da BK-RiV das Immunsystem von Patienten in die Lage versetzt,
die klinischen Probleme der Erkrankung in Eigenregie zu Gberwin-
den. Zwar sind sie immer noch infiziert, aber dann bei aufgehobe-
nem oder deutlich verringertem Morbiditats- oder gar Mortalitats-
risiko. Das bedeutet, dass man wahrend mehrjéhriger Epidemie-/
Pandemie-Intervalle in groBem Stil BK-RiV in Bioreaktoren statt wie
bisher in Roller-Flaschen produzieren und tiefgefroren oder gefrier-
getrocknet fir Jahre haltbar machen kénnte, um es bei plétzlich
auftretenden Epidemien sofort anzuwenden und Pandemien samt
ihren tédlichen Konsequenzen in puncto kérperlichem Uberleben
des Einzelnen und wirtschaftlichem Uberleben der Gesamtgesell-
schaft erfolgreich zu verhindern — zumindest solange, bis jeweils ein
risikoarmer Impfstoff entwickelt ware. Damit konnte BK-RiV even-
tuell weltweit einen nochmaligen Shutdown mit allen seinen Konse-
quenzen verhindern.

Da BK-RiV auch aberrierende, fehigeleitete Uberreaktionen des
Immunsystems als Folge von Viruserkrankungen prophylaktisch
zu verhindern oder schon klinisch apparent zu minimieren vermag,
misste sich die Komplikationsrate und deren Auspragung bei Pa-
tienten mit COVID-19 Infektionen und Vorerkrankungen, bei denen
sich die Autoimmunisierung gegen Zellen im Lungenbereich richtet,
gleichermaBen verringern lassen. Ebenso misste sich die auBerst
hohe Mortalitétsrate von Ebola-Infektionen und anderen Viruser-
krankungen mit hamorrhagischem Fieber dank BK-RiV drastisch
absenken lassen, da die Patienten ja in aller Regel nicht unmittel-
bar durch die Viren selbst zu Tode kommen, sondern an den vi-
rusbedingten Autoimmunisierungen sterben, beispielsweise hadmor-
rhagisch aufgrund der Angriffe des Immunsystems auf die feinsten
BlutgefaBen im Kapillarbereich der Infizierten.

Ausblick

BK-RiV sollte keinesfalls als Konkurrenzpraparat zu Impfstoffen
angesehen werden, sondern stellt immer nur eine unspezifische
Notfall-Behandlungsméglichkeit bei akuten viralen Infektionen dar,
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wenn es darum geht, zu allererst virusbedingte Entgleisungen des
Immunsystems zu entscharfen, um Schlimmeres zu verhiten und
Intensivstationen konsequent zu entlasten — wohl weitgehend un-
abhéngig von der Art des Virus und seiner moglichen Mutationen.

Hoffnung auf eine addquate Anwendung des BK-RiV verspricht eine
aktuelle Bekanntmachung des BfArM:

Das BfArM unterstitzt schnell und unblrokratisch alle Akteure, die
an Produktion und Therapie im Zusammenhang mit COVID-19 ar-
beiten. Solche Projekte werden mit héchster Prioritdt behandelt.
Das Beratungsangebot richtet sich dabei ausdriicklich an kleine Un-
ternehmen, Forschungseinrichtungen oder Start-Ups. Um das Po-
tenzial méglicher Entwicklungen voll ausschépfen zu kénnen, darf
kein vielversprechendes Projekt an regulatorischen Unsicherheiten
scheitern.

Damit steht die Hoffnung im Raum, dass auch ohne ein Eingreifen
von hochster politischer Stelle die bisherigen Verzégerungsmecha-
nismen in Bezug auf klinische Tests bzw. einen erfolgversprechen-
den Einsatz von BK-RiV beendet werden, damit es seinen Teil zur
Rettung von Menschenleben u.a. auf Intensivstationen beitragen
moge. Solche Mechanismen schiirten trotz vierzigjéhriger Nutzung
des BK-RiVs ohne bekannte Nebenwirkungen bis in die Corona-
krise hinein und ohne jeden ernst zu nehmenden Hinweis auf ei-
nen tatsachlich moéglichen Risikoeintritt nur noch Spekulationen
im Zusammenhang mit den allein vom BfArM formulierten, rein
hypothetischen Anwendungsgefahren. Angesichts der aktuellen,
weltweit so noch nie dagewesenen prekaren Situation erscheint es
daher obsolet, BK-RiV an mangelndem regulatorischen Feingefiihl
scheitern zu lassen. Auch die verantwortungslose Birde bloBer
Gleichgliltigkeit ware angesichts ihrer horrenden 6konomischen
Konsequenzen unertraglich.
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