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Die nun vorliegende massenspektrometrische Analyse der Urinprobe des
Schiedsbeklagten durch das japanische Anti-Doping-Labor bestatigt
das Vorbringen zur Klagabweisung im Schriftsatz wvom 08.09.2015.
Dort war im Wesentlichen geltend gemacht worden, dass die positiven
Analyseergebnisse bei der A- und B-Probe durch die ko&rpereigene
Bildung von Proteinen durch eine Immunisierungstherapie
hervorgerufen wurden und nicht durch die Einnahme wvon kiinstlichem
Darbepoetin. Die Verfadlschungsmdglichkeit wird belegt mit dem
Hinweis auf den nur indirekten Nachweis bei der angewendeten sog.
SAR-PAGE-Methode. Bei diesem immunchemischen Nachweis konnen
Reaktionsprozesse mit kOrpereigenen Stoffen im besonderen Einzelfall
so reagieren, dass sie sich im SAR-PAGE-Verfahren wie das
synthetische Darbepoetin alfa verhalten. Die
Verfalschungsméglichkeit im Einzelfall ist auch den hier nur &duberst
schwachen Signalen von moéglichen Darbepoetin geschuldet.
Entsprechend schwache Signale entstehen, wenn natiirliche Vorgange

im immunchemischen Prozess zu geringen Veradnderungen fiihren.

1. Die neue Situation nach Vorliegen der massenspektrometrischen
Analyse

Im Gegensatz zur Analyse mit der indirekten SAR-PAGE-Methode
zeigt das Jetzt vorliegende Analyseergebnis aufgrund der
direkten massenspektrometrischen Untersuchung einen negativen
Befund. Es gibt keinen Hinweis auf kitnstliches Darbeproetin bis

zu einer Nachweisgrenze von 1 pg/ml.

Bei der Bewertung von Dbeiden Analysen 1ist aufgrund der
Analyseprotokolle davon auszugehen, dass die Durchfiihrung der
Untersuchungen 4dublerst gewissenhaft und fehlerfrei durch
jewells wissenschaftlich anerkannte Labore durchgefthrt wurden.
Die Analyseergebnisse sind daher generell und in sich nicht in

Zweifel zu ziehen.

Unverrickbarer Ausgangspunkt der Nachweisfrage von
synthetischem Darbepoetin in den Urinproben ist daher die
Feststellung eines positiven Ergebnisses mit der SAR-PAGE-
Methode und demgegeniber ein negatives Ergebnis mit der MS-
Methode. Es ist daher differenziert bezogen auf die

unterschiedlichen Methoden und die spezifische Situation des



Einzelfalls zu prifen, welche Aussagekraft dem positiven bzw.

negativen Analyseergebnis zukommt.

Die Empfindlichkeit der beiden Untersuchungsmethoden

Das hier vorgelegte negative Ergebnis aufgrund der MS-Methode
beruht in diesem Rahmen auf hoch sensitiven und spezifischen
Messungen. Die MS-Messung kann aufgrund der festzustellenden
Aminosaduresequenzen in finf Positionen eine klare
Unterscheidung von humanem EPO und synthetischem Darbepoetin
alfa treffen. Das japanische Labor ist bei den dazu notwendigen
Untersuchungen der Peptide sorgfédltig vorgegangen. Irgendein
Anhaltspunkt fiir das Vorhandensein wvon Darbepoetin hat sich

dabei nicht ergeben.

Die Nachweisgrenze der MS-Methode des japanischen Labors liegt
nach deren Angaben bei 1 pg/ml. Diese Nachweisgrenze ist
ausweislich der Untersuchungsanordnung dadurch eindeutig
belegt, dass Negativproben jeweils mit 1 pg, 5 pg und 20 pg des
Nachweispeptids gespikt wurden. In diesen Fadllen ergaben sich
bis zur Grenze eindeutige Nachweise fiir das Peptid. Damit ist
die untere Nachweisgrenze von 1 pg/ml in diesem Verfahren

empirisch abgesichert.

Im Vergleich zu dieser sehr hohen Empfindlichkeit gelangt die
bei den beiden positiven Proben angewendete SAR-PAGE-Methode zu
einer &dhnlichen, keinesfalls aber hoéheren Empfindlichkeit.
Selbst in neuesten Untersuchungen mit dieser Methode wird die

untere Nachweisgrenze mit Werten um 2 pg/ml angegeben.

Beweis: Wissenschaftliche Verdffentlichung wvon D. Schwenke:
Improved detection of EPO in blood and urine base on
novel VELUM SAR precast horizontal gels optimized
for routine analysis. Application Note DOC 15012015
Improvements for EPO Detection, 2015 (s. Anlage)

Nach diesen gesicherten Erkenntnissen zur Empfindlichkeit der
beiden angewendeten Methoden ist festzustellen, dass es keine

wesentlichen Unterschiede hinsichtlich der



Empfindlichkeitsreaktion auf Darbepoetin gibt. Vielmehr =zeigt
sich - gerade auch in der Untersuchung des japanischen Labors
bis zu einer Empfindlichkeit wvon 1 pg/ml - eine tendenziell
hohere Empfindlichkeit des MS-Verfahrens gegeniiber der SAR-
PAGE-Methode. Das negative Analyseergebnis hinsichtlich des
Vorhandenseins von synthetischem Darbepoetin verfiigt daher iber
eine zumindest gleich hohe Wahrscheinlichkeit der Richtigkeit

wie das positive Ergebnis mit dem SAR-PAGE-Verfahren.

Die Uberlegenheit der massenspektrometrischen Analyse fiir den
spezifischen Fall

Eine Erkldrung fir die unterschiedlichen Ergebnisse der beiden
Verfahren im vorliegenden Fall ergibt sich tberzeugend bei der
Betrachtung der unterschiedlichen Analysewege und der dadurch
bedingten Leistungsbegrenzung bzw. Leistungsfahigkeit der

beiden Verfahren.

Das direkte ©Nachweisverfahren bei der MS-Messung arbeitet
hochspezifisch bei der Aufdeckung von synthetischem
Darbepoetin. Das Vorhandensein von Darbepoetin alfa héangt
unmittelbar vom Auftreten zweier einzigartiger Darbepoetin alfa
spezifischer Peptide ab, die in keinem anderen Protein
nachgewiesen werden koénnen. Die Anwesenheit dieser Peptide
zeigt daher ein eindeutiges Ergebnis, das hier negativ

ausgefallen ist.

Beweis: Schriftliche Stellungnahme des Sachverstandigen Dr.
Kalbacher vom 20.04.2016

Im Vergleich dazu arbeitet das SAR-PAGE-Verfahren weniger
spezifisch. Dabei werden zwei unabhdngige Antikdrper =zur
Entdeckung des kinstlichen Darbepoetins verwendet. Beide
Antikorper erkennen aber sowohl die endogen humane als auch die
synthetische Form. Es muss dann noch eine Zuordnung iber das
unterschiedliche Migrationsverhalten der Dbeiden Formen des
Darbepoetins erfolgen. Dabei ist nicht auszuschlieRen, dass das
Migrationsverhalten durch andere korperliche Ereignisse (z.B.
durch eine Immunisierungstherapie) verdndert werden kann. Im
Unterschied zur MS-Methode sind also beim SAR-PAGE-Verfahren

Verfdlschungen durch immunchemische Prozesse mdglich.



Beweis: Schriftliche Stellungnahmen des Sachverstandigen Dr.
Kalbacher vom 20.05.2015 und vom 20.04.2016

Geht man von der oben begriindeten gleich hohen Empfindlichkeit
der beiden Verfahren aus und zieht weiter die vorstehend
unterschiedliche Aussagekraft heran, so ist festzustellen, dass
sich die unterschiedlichen Ergebnisse der beiden fachgerecht
durchgefihrten Analysen Uberzeugend nur erkldren lassen, wenn
man davon ausgeht, dass bei der SAR-PAGE-Methode Veranderungen
des korpereigenen EPO 1im immunchemischen Nachweisverfahren
Verdnderungen erfahren hat, die sich im Ergebnis
niederschlagen. Bei der MS-Methode sind entsprechende

Verfalschungen ausgeschlossen.

Die vergleichende Analyse der beiden Verfahren lasst daher nur
den Schluss zu, dass aufgrund der zuvor dargelegten
Gemeinsamkeiten und Unterschiede eine deutlich hohere
Wahrscheinlichkeit fir die Richtigkeit des Ergebnisses der
direkten Analyse mit dem MS-Verfahren und dem negativen
Ergebnis gegeben ist.

Rechtliche Konsequenzen

Nach Artikel 3.1 NADC ist der DopingverstoR aufgrund der beiden
positiven Proben iberzeugend, d.h. mit einer {berwiegenden
Wahrscheinlichkeit der Richtigkeit des Ergebnisses, darzulegen.
Dieser Nachweisgrad ist hier aufgrund der vorstehenden Analyse
der Laborbefunde nicht gegeben. Die Besonderheiten des
vorliegenden Einzelfalls entkrdften die generelle Vermutung fir
das Ergebnis des von der NADA angewendeten SAR-PAGE-Verfahren.
Hier wird ausnahmsweise die Vermutung der Richtigkeit i.S.v.
Art. 3.2.2 NADC durch das eindeutig negative Ergebnis der
massenspektrometrischen Analyse der Urinprobe des Beklagten
widerlegt. Es wurde mit dem negativen Ergebnis eines in jeder
Hinsicht gleichwertig wissenschaftlich wvaliden und in seiner
Aussagekraft teilweise iberlegenen Analyseverfahrens mit hoher
Wahrscheinlichkeit nachgewiesen, dass das Ergebnis des
indirekten SAR-PAGE-Verfahrens ein gem. Art. 3.2.2 NADC ,von

der Norm abweichendes Analyseergebnis™ darstellt.



Es steht damit fest, dass der Nachweis eines Dopingvergehens
gem. Art. 3 NADC nicht gegeben ist. Vielmehr ist davon
auszugehen, dass der Schiedsbeklagte keine verbotene Substanz
in seinen Korper gelangen liefl und daher seinen Verpflichtungen
nach Art. 2.1 NADC nachgekommen ist.

Im Hinblick auf die eindeutige Sachlage des Einzelfalls wird
angeregt zu priufen, ob das Verfahren gem. § 39 Abs. 2 DIS-
Sportschiedsgerichtsordnung 2008 ohne miindliche Verhandlung
beendet werden kann.

Rechtsanwalt

(Prof. Dr. ROssner)

P.

S.:

Ein Exemplar mit Anlagen ging direkt an die NADA.



