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Ubersicht tiber Foclivia und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Foclivia und wofur wird es angewendet?

Foclivia ist ein Impfstoff, der bei Erwachsenen zum Schutz gegen Grippe angewendet wird, wenn von
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) oder der Europaischen Union (EU) offiziell der Ausbruch einer
,Grippepandemie* ausgerufen wurde. Zu einer Grippepandemie kommt es, wenn ein neuer Typ
(Stamm) eines Grippevirus sich leicht von Mensch zu Mensch verbreiten kann, weil die Menschen noch
keine Immunitat (Schutz vor einer Infektion) dagegen aufgebaut haben. Eine Pandemie kann die
meisten Ladnder und Regionen der Welt betreffen. Foclivia wilrde gemanR den offiziellen Empfehlungen
gegeben werden.

Foclivia enthélt bestimmte Teile eines inaktivierten (abgetdteten) Influenza- (Grippe-)Virus. Foclivia
enthalt den Grippevirusstamm A/Vietnam/1194/2004 (H5N1).

Wie wird Foclivia angewendet?

Foclivia wird durch Injektion von zwei Dosen in einem Abstand von mindestens 3 Wochen in den
Oberarmmuskel oder in den Schenkel gegeben.

Der Impfstoff ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich und sollte gemanR den offiziellen
Empfehlungen angewendet werden.

Wie wirkt Foclivia?

Foclivia ist ein Impfstoff fir die Pandemievorsorge. Dies ist eine spezielle Art von Impfstoff, die
entwickelt werden kann, um die Bekdmpfung einer kiinftigen Pandemie zu unterstitzen.

Bevor eine Pandemie beginnt, weill niemand, durch welchen Stamm des Grippevirus sie verursacht
wird, weshalb pharmazeutische Unternehmen den zu diesem Pandemievirus passenden Impfstoff nicht
im Voraus herstellen kénnen. Sie kénnen jedoch einen Impfstoff herstellen, der einen speziell
ausgewahlten Stamm des Grippevirus enthalt, gegen den noch niemand immun ist, weil noch kein
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Mensch damit in Kontakt gekommen ist. Dieser Impfstoff wird getestet, um zu untersuchen, wie
Menschen auf ihn reagieren und ermdglicht somit eine Prognose, wie Menschen reagieren werden,
wenn der eine Pandemie verursachende Grippestamm in den Impfstoff aufgenommen wird.

Impfstoffe wirken, indem sie dem Immunsystem (der naturlichen Abwehr des Kdrpers) ,,beibringen®,
wie es eine Krankheit abwehren kann. Foclivia enthalt bestimmte Teile des H5N1-Virus. Das Virus
wurde zunachst inaktiviert, damit es keine Erkrankungen verursachen kann. Bei einer Pandemie muss
der Virusstamm in Foclivia durch den Stamm ersetzt werden, der die Pandemie verursacht, bevor der
Impfstoff verwendet werden kann.

Wenn der Impfstoff gegeben wird, erkennt das Immunsystem das Virus als ,,fremd* und bildet
Antikdrper dagegen. Kommt die Person mit diesem oder einem &hnlichen Virus in Kontakt, sind diese
Antikdrper zusammen mit anderen Komponenten des Immunsystems in der Lage, die Viren abzutdten
und die Person vor der Krankheit zu schitzen.

Das Immunsystem kann dann schneller Antikérper bilden, wenn es erneut mit dem Virus in Kontakt
kommt. Dies tragt dazu bei, den Korper vor der Krankheit zu schitzen, die durch das Virus verursacht
wird. Der Impfstoff enthalt auBerdem ein ,,Adjuvans”, das die Wirksamkeit des Impfstoffs verstarkt.

Welchen Nutzen hat Foclivia in den Studien gezeigt?

In der Hauptstudie mit Foclivia, an der 486 gesunde Personen (ein Drittel davon Uber 60 Jahre alt)
teilnahmen, wurde die Fahigkeit von zwei Dosen Foclivia, die Bildung von Antikdrpern auszuldsen
(Immunogenitéat), verglichen. Die Studienteilnehmer erhielten im Abstand von 21 Tagen zwei
Injektionen von Foclivia, die 7,5 oder 15 Mikrogramm Hamagglutinin (eines der Oberflachenproteine
von Grippeviren) enthielten. Die Hauptindikatoren fur die Wirksamkeit waren die Konzentrationen von
Antikdrpern gegen das Grippevirus im Blut vor der Impfung, am Tag der zweiten Injektion (Tag 22)
und 21 Tage spéater (Tag 43).

Gemal Kriterien der EMA muss ein Impfstoff fur die Pandemievorsorge bei mindestens 70 % der
Geimpften eine schutzende Konzentration von Antikérpern erzeugen, damit der Impfstoff als geeignet
betrachtet werden kann.

Die Studie zeigte, dass Foclivia eine Antikdrperreaktion bewirkte, die diese Kriterien erfullt. 21 Tage
nach der zweiten Dosis wiesen 86 % der Studienteilnehmer, denen der Impfstoff mit 7,5 Mikrogramm
Hamagglutinin gegeben wurde, Antikérperkonzentrationen auf, die sie vor einer Infektion mit HSN1
schitzen wirden. Bei den Personen, welche die 15-Mikrogramm-Dosis erhielten, betrug dieser Anteil
85 %.

Welche Risiken sind mit Foclivia verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Foclivia (die bis zu 1 von 10 Personen betreffen kénnen) sind
Kopfschmerzen, Schwitzen, Arthralgie (Gelenkschmerzen), Myalgie (Muskelschmerzen), Reaktionen an
der Injektionsstelle (R6tung, Schwellung, Verhartung, Bluterguss, Schmerzen), Fieber, Unwohlisein,
Mudigkeit und Frosteln. Die meisten dieser Nebenwirkungen klingen innerhalb von ein bis zwei Tagen
ab. Die volistandige Auflistung der im Zusammenhang mit Foclivia berichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Foclivia darf nicht bei Personen angewendet werden, bei denen in der Vergangenheit eine schwere
allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion) gegen einen der Bestandteile des Impfstoffs oder
gegen Substanzen auftrat, die in Spuren im Impfstoff enthalten sein kédnnen, wie z. B. Eier,
Hihnereiweill, Kanamycin oder Neomycin (Antibiotika), Formaldehyd und

Foclivia (pandamischer Influenza-Impfstoff [H5N1] [Oberflachenantigen, inaktiviert,
adjuvantiert])
EMA/445120/2019 Seite 2/3



Cetyltrimethylammoniumbromid (CTAB). Nach Ausbruch einer Pandemie kann die Gabe des Impfstoffs
an diese Personen dennoch angezeigt sein, sofern Einrichtungen zur Wiederbelebung verfigbar sind.

Warum wurde Foclivia in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Foclivia
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Foclivia wurde unter ,,aulergewdhnlichen Umstanden* zugelassen. Dies bedeutet, dass es nicht
moglich war, umfassende Informationen Gber den endgultigen Pandemie-Impfstoff zu erlangen, weil
der Impfstoff fur die Pandemievorsorge noch nicht den Stamm des Grippevirus enthalt, der eine
Pandemie verursacht. Die Europaische Arzneimittel-Agentur (EMA) wird jedes Jahr samtliche neuen
Informationen prifen, die verfliigbar werden, und die vorliegende Zusammenfassung wird
gegebenenfalls aktualisiert.

Welche Informationen werden fur Foclivia noch erwartet?

Da Foclivia unter auBergewdhnlichen Umstanden zugelassen wurde, wird das Unternehmen, das
Foclivia in Verkehr bringt, Informationen Uber die Sicherheit und Wirksamkeit des endgultigen
Pandemie-Impfstoffs sammeln, wenn dieser den Grippestamm enthalt, der flr eine Pandemie
verantwortlich ist.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Foclivia ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmalihahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Foclivia, die von
Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden miissen, wurden in die Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Foclivia kontinuierlich tberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Foclivia werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaRnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen Uber Foclivia

Foclivia erhielt am 19. Oktober 2009 eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen in der gesamten EU.
Diese Genehmigung stltzte sich auf die fir Focetria im Jahr 2007 erteilte Genehmigung fir das
Inverkehrbringen (,informed consent” — Zustimmung des Vorantragstellers).

Weitere Informationen finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/foclivia.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 09-2019 aktualisiert.
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