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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit Q

{"3

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen C)ffentlichen%1
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fiir Human imittel
(CHMP) die durchgefuhrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen berin(@nwendung
des Arzneimittels zu gelangen.
Wenn Sie weitere Informationen tiber Ihre Krankheit oder deren Behandlu otigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wendgn Si an lhren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen bezliglich der Gruwﬁ( er Empfehlungen des

b

CHMP winschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche DiskussiO{(e alls Teil des EPAR).

Was ist der ,,Prapandemische Influenza-1mpfstoff (HSQSpaltvirus, Inaktiviert, Adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals“? .

Der ,,Prapandemische Influenza-Impfstoff (H5N ’( irus, Inaktiviert, Adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals* ist ein Impfstoff, d Injektion verabreicht wird. Er enthalt Teile

von Influenza-(Grippe-)Viren, die inaktiviert tOtet) wurden. Der Impfstoff enthalt einen
Grippevirusstamm mit der Bezeichnung ,,AA/iétNam/1194/2004 NIBRG-14" (H5N1).

<
Wofur wird der Impfstoff angewe \
Der ,,Prapandemische Influenzaglmpfstoff (H5N1) (Spaltvirus, Inaktiviert, Adjuvantiert)

GlaxoSmithKline Biologicals* ist'ein Impfstoff, der bei Erwachsenen angewendet wird, um gegen
Grippe zu schitzen, die vo -Stamm des Influenza-A-Virus ausgeltst wird. Der Impfstoff wird
ngen verabreicht.

gemaR den offiziellen Ek%'
Der Impfstoff ist nur@i iche Verschreibung erhéltlich.

<
Wie wird der g
Der Impfstoff den Schultermuskel gespritzt und in zwei getrennten Dosen im Abstand von
mindestens,dkgi Wochen verabreicht. Erwachsene im Alter Giber 80 Jahren bendtigen unter Umsténden
eine doppelteDosis des Impfstoffs (eine Injektion in jede Schulter); nach Ablauf von drei Wochen
irghdi eite Doppeldosis verabreicht.

er
Wie wirkt der Impfstoff?

Der ,,Prépandemische Influenza-Impfstoff (H5N1) (Spaltvirus, Inaktiviert, Adjuvantiert)
GlaxoSmithKline Biologicals* ist ein ,,prépandemischer” Impfstoff. Dabei handelt es sich um eine
spezielle Art von Impfstoff, der gegen einen Grippestamm, der eine kiinftige Pandemie ausldsen
koénnte, schiitzen soll. Eine Grippepandemie bricht aus, wenn ein neuer Stamm eines Grippevirus
auftaucht, der sich leicht von Mensch zu Mensch verbreiten kann, weil die Menschen noch keine
Immunitét (keinen Schutz) dagegen aufgebaut haben. Eine Pandemie kann fast alle Lander und
Regionen der Welt betreffen. Gesundheitsexperten befiirchten, dass eine kiinftige Grippepandemie

angewendet?
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vom H5N1-Stamm des Virus ausgeltst werden kdnnte. Der Impfstoff wurde zum Schutz vor diesem
Stamm entwickelt, so dass er vor oder wéhrend einer Grippepandemie angewendet werden kann.
Die Wirkung von Impfstoffen beruht darauf, dass sie dem Immunsystem (der natiirlichen
Kdrperabwehr) ,,beibringen®, wie es eine Krankheit abwehren kann. Der Impfstoff enthélt kleine
Mengen von Hamagglutininen (Proteinen aus der Oberflache) des H5N1-Virus. Das Virus wurde
zundchst inaktiviert, damit es keine Erkrankungen verursachen kann. Wenn der Impfstoff verabreicht
wird, erkennt das Immunsystem das Virus als ,,fremd* und bildet Antikorper dagegen. Das
Immunsystem ist dann in der Lage, diese Antikdrper schneller zu bilden, wenn es dem Virus erneut
ausgesetzt ist. Dadurch kann der Kérper vor der Krankheit geschiitzt werden, die durch das Virus
ausgelost wird.

Vor der Anwendung wird der Impfstoff hergestellt, indem eine Suspension, die die Viruspartikel
enthalt, mit einer Emulsion vermischt wird. Die so hergestellte ,,Emulsion* wird injiziert. Sie enthalt
ein ,,Adjuvans® (eine Substanz, die Ol enthalt), um eine bessere Reaktion zu stimulieren. Q

Wie wurde der Impfstoff untersucht?

Die Hauptstudie des Impfstoffs umfasste 400 gesunde Erwachsene zwischen 18 und 6 %1 und es
wurde die Fahigkeit verschiedener Dosen des Impfstoffs (mit oder ohne Adjuvans) %
Bildung von Antikorpern auszuldsen (Immunogenitét). Die Teilnehmer erhieltemﬂ@w
Impfstoffs, die jeweils eine von vier verschiedenen Dosen Hamagglutinin enthi

wurden im Abstand von 21 Tagen verabreicht. Die Hauptindikatoren fir di
Konzentrationen von Antikorpern gegen das Grippevirus im Blut zu drei
der Impfung, am Tag der zweiten Injektion (Tag 21) und 21 Tage sp&

In einer weiteren Studie wurde die Immunogenitat einzelner bzw. d({ig}(
437 Personen (ber 60 Jahren untersucht.

hen, die
jektionen des
ie Injektionen
amkeit waren die
jedenen Zeiten: vor

).

er Dosen des Impfstoffs bei

Welchen Nutzen hat der Impfstoff in diesen Studien ge

GemaR den vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel £C gelegten Kriterien muss ein
prapandemischer Impfstoff bei mindestens 70 % der pften schiitzende Konzentrationen von
Antikorpern herbeiftihren, damit der Impfstoff al @et betrachtet werden kann.

Die Hauptstudie zeigte, dass der Impfstoff mitg,75 Mikrogramm Hamagglutinin und dem Adjuvans
zu einer Antikorperreaktion fuhrte, die diea&erien entsprach. 21 Tage nach der zweiten Injektion
wiesen 84 % der Geimpften Konzentrati on Antikorpern auf, die sie gegen H5N1 schiitzen
wiirden.

Bei &lteren Menschen erfillte eine \osis des Impfstoffs diese Kriterien ebenfalls, ausgenommen
bei einer kleinen Zahl von Patiemu r 80 Jahren, die zu Beginn der Studie keinerlei Schutz gegen
das Virus aufwiesen. Zur E zi@ iner Schutzwirkung benétigten diese Patienten doppelte Dosen
des Impfstoffs. . \s&

Welches Risiko ist rpi \ Impfstoff verbunden?

Die h&ufigsten Ne irkungen des ,,Prépandemischen Influenza-Impfstoffs (H5N1) (Spaltvirus,
Inaktiviert, Adj rt) GlaxoSmithKline Biologicals“ (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Dosen des
Impfstoffs) si pfschmerzen, Arthralgie (Gelenkschmerzen), Myalgie (Muskelschmerzen),
Reaktion er Injektionsstelle (Verhartung, Schwellung, Schmerzen und Rétung), Fieber und

Ma tigiﬁ udigkeit). Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit dem Impfstoff
berﬁvo Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Der Impfstoff darf nicht bei Personen angewendet werden, bei denen in der Vergangenheit eine
anaphylaktische Reaktion (schwere allergische Reaktion) gegen einen der Bestandteile des Impfstoffs
oder gegen Substanzen auftrat, die in sehr geringen Konzentrationen in dem Impfstoff enthalten sind,
wie Eier, Hihnereiweil3, Ovalbumin (ein Protein im Eiweil3), Formaldehyd, Gentamicinsulfat (ein
Antibiotikum) und Natriumdeoxycholat. Die Impfung sollte bei Menschen, bei denen plétzliches
Fieber auftritt, verschoben werden.

Warum wurde der Impfstoff zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile des ,,Pradpandemischen Influenza-Impfstoffs
(H5N1) (Spaltvirus, Inaktiviert, Adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals“ bei der aktiven
Immunisierung gegen den H5N1-Subtyp des Influenza-A-Virus gegeniber den Risiken tiberwiegen,
und empfahl, die Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Impfstoffs zu erteilen.
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Weitere Informationen Uber den Impfstoff:

Am 26. September 2008 erteilte die Européische Kommission dem Unternehmen GlaxoSmithKline
Biologicals S.A. eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen des ,,Prapandemischen Influenza-
Impfstoffs (H5N1) (Spaltvirus, Inaktiviert, Adjuvantiert) GlaxoSmithKline Biologicals“ in der
gesamten EU. Diese Genehmigung stitzte sich auf die fiir Prepandrix im Jahr 2008 erteilte
Genehmigung fir das Inverkehrbringen (,,informed consent* — Zustimmung des Vorantragstellers).

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR flir den Impfstoff finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 07-2009 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/h5n1/h5n1.htm
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