Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, -

Familie, Jugend und Senioren
des Landes Schleswig-Holstein —
Fragen und Antworten zur Impfung gegen Neue Influenza A/H1N1

Welcher Impfstoff ist verfugbar?

Die Lander haben im Rahmen ihrer Pandemieplanung die Verflgbarkeit eines Impf-
stoffs gegen die Neue Influenza A/H1N1 sichergestellt, da der Impfstoff nicht auf
dem freien Markt erhaltlich sein wird. Bei dem Impfstoff handelt es sich um Pandem-
rix®. Es ist ein inaktivierter Spaltimpfstoff (enthalt abgetbtete Virusanteile; ,,Antigen®),

der mit einem Adjuvanz (Wirkungsverstarker) versetzt wird.

Welche Rolle spielt das Adjuvanz im Impfstoff?

Das Adjuvanz ist ein Wirkungsverstarker auf Ol-in-Wasser-Basis. Um eine ausrei-
chende Menge an Impfstoffen - bei eher langsam wachsenden sog. Stammviren -
zeitnah produzieren zu kénnen, wurde die Antigenmenge pro Impfdosis reduziert,
um vor einem Anstieg der Erkrankungsfalle im Winterhalbjahr pandemischen Impf-
stoff in ausreichendem MaBe zur Verfigung zu haben. Das Immunsystem muss
dann dabei unterstitzt werden, um auf diese geringe Antigenmenge reagieren zu
kénnen; deshalb wurde fir den pandemischen Impfstoff die Verstarkersubstanz in
den Impfstoff aufgenommen. Da auBerdem pro Impfdosis nur ein Virusstamm einge-
setzt wird, ermdglicht dieses Konzept eine vielfache Ausbeute an Impfstoffdosen. Es
hat sich auBerdem in klinischen Studien gezeigt, dass durch die Verstarker auch so
genannte Driftvarianten (Mutation durch Fehler bei der Vermehrung) der Viren er-
kannt werden. Leichte Verédnderungen (= Mutationen), wie Influenzaviren sie immer

vornehmen, werden daher von diesen pandemischen Impfstoffen abgedeckt.

Wer wird geimpft?

Die Grundlage fur die Entscheidung zur Impfung sind die Empfehlungen der STIKO
(Standige Impfkommission). Danach sollten insbesondere diejenigen eine Impfung
erhalten, die ein erhéhtes Risiko fir schwere Erkrankungsverlaufe haben oder die

beruflich Kontakt zu besonders geféahrdeten Personengruppen haben. Dazu zahlen:
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Menschen mit bestimmten chronischen Grunderkrankungen (wie z.B. chronische
Erkrankung der Atmungsorgane, chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nieren-
krankheiten, Diabetes und andere Stoffwechselkrankheiten, multiple Sklerose mit
durch Infektionen ausgelésten Schiilben, angeborene oder besondere erworbene
Immundefekte, HIV-Infektion) und Schwangere sowie Beschaftigte im Gesund-
heitsdienst und in der Wohlfahrtspflege. Diese profitieren besonders von der Imp-

fung.

Ist die Impfung fiir Schwangere zu empfehlen?

Nach der aktuellen Datenlage sind Schwangere durch die Neue Influenza A/H1N1
besonders gefahrdet. Die Entscheidung zur Impfung von Schwangeren erfolgt auf
der Grundlage einer aktuellen Nutzen-Risiko-Analyse durch den betreuenden Arzt.
Far die Anwendung des Impfstoffs in der Schwangerschaft gibt es keine Daten, da
Schwangere nicht in klinische Studien einbezogen werden. Die STIKO empfiehlt
grundsatzlich eine Impfung flr Schwangere. Die Impfung in der Schwangerschaft
sollte mit einem nicht-adjuvantierten Impfstoff durchgefiihrt werden, u. a. um das
Risiko zu minimieren, durch die Impfung Fieber zu bekommen. Eine Impfung von
Schwangeren mit einem adjuvantierten Impfstoff ist méglich, wenn flr die Schwan-
gere ein hohes Infektionsrisiko besteht, eine friihzeitige Impfung angezeigt ist und

nicht-adjuvantierte Impfstoffe nicht verfigbar sind.

Eine Schwangere sollte sich bei ihrem Arzt beraten lassen, ob fir sie eine Impfung
angezeigt ist. Entscheidend fir die Impfung in der Schwangerschaft kann z.B. sein,
ob ein individuelles Risiko wie eine bestimmte Grunderkrankung vorliegt, die einen
schweren Krankheitsverlauf erwarten lasst, oder ob ein erhéhtes Infektionsrisiko be-
steht.

Ist der Impfstoff sicher?

Impfstoffe, wie Arzneimittel allgemein, unterliegen der Zulassungspflicht gemaB Arz-
neimittelgesetz: Sie durchlaufen ein Zulassungsverfahren, in dem neben der phar-
mazeutischen Qualitat die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit durch die nationale

oder europaische Zulassungsbehdrde Gberprift werden.
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Die Zulassung und Anwendung eines Impfstoffes gegen die Neue Influenza A/H1N1
beruht auf der Erfahrung mit saisonalen Grippeimpfstoffen und erganzenden Unter-
suchungen mit Musterimpfstoffen.

Der Impfstoff Pandemrix® wurde am 1.10.2009 in einem sog, beschleunigten Ver-
fahren zugelassen. ,Beschleunigt‘ bedeutet in keinem Fall den Verzicht auf notwen-
dige Daten aus klinischen Studien, sondern - aufgrund der Dringlichkeit - die fortlau-

fende Bewertung der Studiendaten und Einspeisung in das Zulassungsverfahren.

Bei breiter Anwendung eines neuen Arzneimittels ist es nie auszuschlieBen, dass
bislang unerwartete Nebenwirkungen entdeckt werden. Die Erfahrung zeigt aller-
dings, dass solche Nebenwirkungen, wenn Uberhaupt, sehr selten auftreten. Daher
ist die Erfassung und Bewertung von Nebenwirkungsmeldungen wéhrend der An-

wendung des "Schweinegrippe-Impfstoffes” von besonderer Bedeutung.

Welche Impfreaktionen kénnen auftreten?

Grundsatzlich sind die Reaktionen zu erwarten, die auch beim Verabreichen saiso-
naler Grippe-Impfstoffe auftreten. Die haufigsten Reaktionen bei saisonalen Grippe-
impfungen sind: Fieber, Kopfschmerzen, Schmerzen an der Impfstelle (Lokalreaktio-
nen), Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Parasthesie (Jucken, Kribbeln, Schwel-
lungsgefiihl), Schittelfrost, Husten, Ubelkeit — alles Symptome, die zeigen, dass das

Immunsystem ,arbeitet’.

Mit einer Anderung des Nebenwirkungsspektrums bei dem Impfstoff gegen die Neue
Influenza A/H1N1 ist nicht zu rechnen. Die Aufnahme des neuen Virusstamms in
den pandemischen Impfstoff entspricht typischerweise auch der jahrlichen Stamm-
anpassung bei den saisonalen Impfstoffen. Fir den pandemischen Impfstoff Pan-
demrix® liegen Daten zur Vertraglichkeit und zum Nebenwirkungsprofil zusatzlich
aus den klinischen Studien fr die Musterzulassung vor. Auch zu dem verwendeten

Adjuvanz (AS03) gibt es schon umfangreiche Daten zur Vertraglichkeit.

Insgesamt |asst sich feststellen, dass adjuvantierte Impfstoffe eine héhere Reakto-
genitat im Vergleich zu nicht adjuvantierten Impfstoffen haben. Eine héhere Reakto-
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genitat bedeutet, dass Lokalreaktionen wie Schmerzen und Rétung an der Einstich-
stelle und auch Fieber haufiger auftreten kénnen, lang anhaltende oder schwer-
wiegende Nebenwirkungen sind jedoch nicht zu erwarten. Der Einsatz des Impf-
stoffes ist derzeit vorrangig fir Risikogruppen vorgesehen, bei denen schwere Ver-
laufe bis hin zu tédlichen Verlaufen auftreten kénnen. Fir diese Personen wird die

Nutzen-Risiko-Bewertung positiv ausfallen, d.h. sie profitieren von der Impfung.

Ist der Impfstoff des Bundes/der Bundeswehr eine Alternative?

Das Bundesinnenministerium/die Bundeswehr hat getrennt von den Landern die
Impfstoffverflgbarkeit gesichert. Sie verfligt Gber den Impfstoff Celvapan®, der e-
benso zugelassen ist wie Pandemrix®. Bei Celvapan® handelt es sich um einen
Ganzvirus-Impfstoff, wahrend Pandemrix® ein Spaltimpfstoff ist, der nur Teile des
Virus enthélt. Ganzvirus-Impfstoffe wurden in der Vergangenheit als saisonale In-
fluenza-Impfstoffe eingesetzt. Sie zeichnen sich dadurch aus, dass sie eine gute
Immunantwort auslésen. Mit einer starkeren Immunantwort kénnen jedoch auch im-
mer starkere Impfreaktionen einhergehen. Das vergleichsweise héhere Nebenwir-
kungsspektrum dieser Ganzvirus-Impfstoffe hat in der Vergangenheit zur Entwick-
lung der Spalt- und Untereinheitenimpfstoffe geflihrt, die nur noch aus Bruchteilen
von Influenza-Viren bestehen und besser vertraglich sind.

Wie und wann wirkt die Impfung?

Nach zwei bis drei Wochen wird durch Bildung von Antikdrpern gegen die Neue In-

fluenza A/H1N1 ein Schutz aufgebaut.

Bisher ging man davon aus, dass fir einen ausreichenden Schutz zwei Impfungen
erforderlich sind. Es gibt aber erste Hinweise aus Studien mit den Impfstoffen gegen
die Neue Influenza A/H1N1, dass fur Personen im Alter von 10 — 60 Jahre eine ein-
zige Impfung ausreichen kénnte. Deshalb ist fUr diese Altersgruppe zunachst nur
eine Impfung vorgesehen. Sobald weitere klinische Studien ausgewertet sind (vor-
aussichtlich Ende November 2009), wird entschieden, ob eine zweite Impfung emp-

fohlen wird.

Jingere Kinder unter 10 Jahren und &ltere Erwachsene tber 60 Jahren missen in

jedem Fall zweimal geimpft werden, um eine ausreichende Immunantwort aufzubau-
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en. Der Mindestabstand zwischen den beiden Impfungen betragt 3 Wochen, die

zweite Impfung kann bis zu 6 Monate nach der ersten erfolgen.

Zwischen der Impfung gegen die ,normale’ saisonale Grippe und gegen die Neue

Influenza A/H1N1 sollte ein Impfabstand von 2 Wochen eingehalten werden.

Ist die Impfung freiwillig?
Die Impfung wird ausschlieBlich auf freiwilliger Basis angeboten, Pflichtimpfungen

sind nicht vorgesehen.

Wie wird die Impfung organisiert?

Die Impfung wird vorrangig durch niedergelassene Arzte durchgefiihrt, die auch
sonst Impfungen anbieten (Hausarzte, Internisten, Kinderarzte, Frauenérzte). Auch
der Offentliche Gesundheitsdienst sowie Betriebsérzte in Krankenhdusern und ande-
ren Einrichtungen beteiligen sich an der Durchfihrung. Die Einzelheiten der Durch-
fihrung werden in einer Impfvereinbarung zwischen den Krankenkassen und den

beteiligten Stellen geregelt.

Wer erhalt den Impfstoff und wo kann man sich impfen lassen?

Der Impfstoff wird vom Land Schleswig-Holstein nur an Praxen bzw. Einrichtungen
abgegeben, die zur Impfung berechtigt sind. Die Auswahl der impfenden Praxen er-
folgt in Anstimmung zwischen der Kassenérztlichen Vereinigung Schleswig-Holstein
und dem Land. Berucksichtigt wird dabei unter anderem, ob organisatorisch sicher-
gestellt werden kann, dass der Impfstoff, der nur in 10-Dosen-Behéltnissen vorliegt,

vollstandig innerhalb von 24 Stunden verimpft werden kann.

Ist fir die Impfung eine Anmeldung erforderlich?
Ja, eine Anmeldung ist erforderlich, um die Impfung in den impfenden Praxen und

Einrichtungen planen zu kénnen und unndtige Wartezeiten zu vermeiden.
Was kostet die Impfung?

Die Impfung ist fir die Patientinnen und Patienten kostenlos, auch eine Praxisgebuhr
fallt nicht an.
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Koénnen die Impfungen am Arbeitsplatz durchgefiihrt werden?

Es gibt keine arbeitsschutzrechtliche Verpflichtung, die Impfungen am Arbeitsplatz
durchflhren zu lassen. Jedoch ist dies insbesondere bei Personal im Gesundheits-
dienst und in der Wohlfahrtspflege mit Kontakt zu Patienten aus organisatorischen
Grunden sinnvoll und sollte im Interesse des jeweiligen Arbeitgebers sein. Fir den
Fall, dass am Arbeitsplatz geimpft wird, ist vorgesehen, dass die Gesetzliche Kran-
kenversicherung sowie die Private Krankenversicherung die Sachkosten fir die Imp-
fung tragt, d.h. der Impfstoff und das notwendige Zubehér werden direkt von der
Krankenkasse bezahlt, wahrend der Arbeitgeber die Kosten der Verimpfung (Arzt-

leistung) Ubernimmt.

Wie werden immobile Patienten versorgt?
Die Versorgung kann durch Hausbesuche der zur Impfung berechtigten Arzte erfol-
gen. Fiir Heimbereiche kann die Einschaltung des Offentlichen Gesundheitsdienstes

vor Ort sinnvoll sein.

Ist genug Impfstoff fiir die saisonale Grippe da?

Die Produktion der saisonalen Grippeimpfstoffe flir die Saison 2009/2010 ist bereits
im Sommer 2009 abgeschlossen worden, sodass die Impfstoffe seit September ver-
fugbar sind. Fir den kommenden Winter steht etwa genau so viel saisonaler Impf-

stoff zur Verfligung wie in den Jahren zuvor.

Bietet die herkdmmliche saisonale Grippeimpfung Schutz gegen die Neue In-
fluenza A/H1IN1?

Die mégliche Wirkung der saisonalen Grippeimpfung gegen das Virus der Neuen
Influenza A/H1N1 wird untersucht. Bisherige Daten deuten jedoch darauf hin, dass
die saisonale Grippeimpfung keinen Schutz vor dem neuen Virustyp (Neue Influenza
A/H1N1) bietet.

Kann man die Impfung gegen die saisonale Influenza und gegen die neue In-

fluenza parallel verabreichen?

Die Impfungen sollten getrennt im Abstand von 2 Wochen verabreicht werden.
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Wird ein jetzt produzierter Impfstoff auch noch gegen das pandemische Virus

wirken, wenn es durch Mutationen aggressiver geworden ist?

Die Immunantwort, die ein Impfstoff auslést, richtet sich gegen die Bausteine (Prote-
ine) des Grippevirus, die sich auf der Oberflache befinden. Dies sind das Hamagglu-
tinin (H) und die Neuraminidase (N). Diese beiden Bestandteile variieren je nach Vi-

rustyp und kénnen sich auch mit der Zeit weiter verandern.

Impfstoffe gegen pandemische Grippeviren, wie z.B. das Neue Influenza A/H1N1-
Virus, enthalten gegentber den saisonalen Grippeimpfstoffen immunverstarkende
Zusatzstoffe (Adjuvantien). Diese Zusatzstoffe rufen eine verstarkte Immunantwort
hervor, die auch dann noch wirksam ist, wenn sich das Virus punktuell in seinen O-
berflachenbausteinen verandert. Der Impfstoff schitzt also auch, wenn sich die
krankmachende Wirkung (Pathogenitat) des Virus verandert.

Bei einer gréBeren, ausgepragteren Veranderung der Oberflachenbausteine wirde

eine Anpassung des Impfstoffs notwendig werden.

Sollte man sich auch impfen lassen, wen man schon an der Neuen Influenza
erkrankt war?

Eine Impfung nach durchgemachter Erkrankung ist nicht schadlich. Ob durch die
Erkrankung eine ausreichende Immunitat erworben werden kann, ist nicht sicher. Die
Impfung hat zudem den Vorteil, dass sie auch dann einen Schutz bietet, wenn sich

das Virus verandert.

Warum werden nicht Personengruppen vorrangig geimpft, die zur Aufrechter-
haltung des 6ffentlichen Lebens erforderlich sind?

Bei den jetzt zur Impfung vorrangig vorgesehenen Berufsgruppen (z.B. medizini-
sches Personal) ist von einer erhéhten Ansteckungsgefahr durch unmittelbaren Kon-
takt mit erkrankten Menschen auszugehen.

Andere Personengruppen, die zur Aufrechterhaltung des 6ffentlichen Lebens erfor-
derlich sind wie z.B. Mitarbeiter/innen von Transportunternehmen, Beschéftigte in

der Strom- und Wasserversorgung usw., weisen demgegeniber keine wesentlich
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erhdhte Ansteckungsgefahr gegentber der Aligemeinbevdlkerung auf. Angesichts
der milden Krankheitsverldufe ist es gerechtfertigt, diese Personengruppen im glei-
chen Rhythmus zu impfen wie die Allgemeinbevélkerung.

Wer haftet bei méglichen Impfkomplikationen oder Impfschaden?

Die Impfung gegen eine Influenza (unabhangig davon, ob gegen die saisonale oder
Neue Influenza) gehdért zu den uneingeschrankt 6ffentlich empfohlenen Impfungen
des Landes Schleswig-Holstein. Flr Anspriiche auf staatliche Versorgung wegen
eines Impfschadens nach dem Infektionsschutzgesetz haftet das Land.
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