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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit
o

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxte&
ontinuierliche

Ganzvirus-Grippe-Impfstoff, angezichtet in Vero-Zel
Saugetierzelllinie), inaktiviert, der ein Antigen ein ndemischen
Erregerstamms enthéalt {

“Z

Dies ist eine Zusammenfassung des Européischen Of% Beurteilungsberichts (EPAR) fiur

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG. Hierip rlautert, wie der Ausschuss fir

Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel beurt t, um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur
Erteilung der Genehmigung fur das Inverkehrbrk und seinen Empfehlungen zu den

Anwendungsbedingungen fur Pandemic Influ@dza Vaccine H5N1 Baxter AG zu gelangen.

AN

2 4
Was ist Pandemic Influen@ccine H5N1 Baxter AG?

Pandemic Influenza Vaccine HSXax er AG ist ein Impfstoff, der als Injektion verabreicht wird. Er
enthalt Influenza-(Grippe-)Vir inaktiviert (abgetotet) wurden. Der Impfstoff enthalt den
Grippevirusstamm ANietN% 3/2004 (H5N1).

Dieser Impfstoff ist mit N1-Modell-Impfstoff Celvapan identisch, der bereits in der Europaischen
Union (EU) zugelasse er Hersteller des H5N1-Modell-Impfstoffs Celvapan hat zugestimmt, dass
seine Wissenschaf;tli e aten fur Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG verwendet werden
kénnen (,,inform ent” — Zustimmung des Vorantragstellers).

Wofur WiQRandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG angewendet?

Pandemij¢ Infllenza Vaccine H5N1 Baxter AG ist ein Impfstoff, der zur Vorbeugung einer

Grip emie angewendet wird. Der Impfstoff darf nur verwendet werden, wenn von der
WeltgeSundheitsorganisation (WHO) oder der Europaischen Union (EU) offiziell der Ausbruch einer
Grippepandemie ausgerufen wurde. Eine Grippepandemie bricht aus, wenn ein neuer Typ (Stamm) des
Grippevirus auftaucht, der sich leicht von Mensch zu Mensch verbreiten kann, weil die Menschen noch
keine Immunitat (keinen Schutz) dagegen aufgebaut haben. Eine Pandemie kann die meisten Lander
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und Regionen der Welt betreffen. Der Impfstoff wirde gemaf den offiziellen Empfehlungen gegeben
werden.

Der Impfstoff ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.
Wie wird Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG angewendet?

Pandemic Influenza Vaccine HSN1 Baxter AG wird in den Schulter- oder Oberschenkelmus geéspritzt
und in zwei Dosen in einem Abstand von mindestens drei Wochen verabreicht. @

Wie wirkt Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG? %j

Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG ist ein ,,Modell“-Impfstoff. Dies & spezielle Art von

Impfstoff, die entwickelt wird, um die Bekdmpfung einer kiinftigen Pandemi@ nterstitzen.

Bevor eine Pandemie ausbricht, wei3 niemand, durch welchen Stamm d ippevirus sie verursacht
wird, weshalb der passende Impfstoff nicht im Voraus hergestellt we% . Pharmazeutische
Unternehmen kénnen jedoch einen Impfstoff herstellen, der einen speziell ausgewéahlten Stamm des

Grippevirus enthalt, gegen den noch niemand immun ist, weil noch Mensch damit in Kontakt
gekommen ist. Die Unternehmen kénnen diesen Impfstoff test(sm festzustellen, wie die Menschen
darauf reagieren, und aus den Ergebnissen dieser Tests lass

den Impfstoff reagieren werden, wenn der Grippevirussta@ er die Pandemie verursacht, zur

orhersagen, wie die Menschen auf

Herstellung des Impfstoffs verwendet wird.

Die Wirkung von Impfstoffen beruht darauf, dass sig Qmmunsystem (der naturlichen
Korperabwehr) ,beibringen”, wie es eine Krankhtx ehren kann. Dieser Impfstoff enthalt das Virus
H5N1, das inaktiviert (abgetttet) wurde, damig es k

muss der Virusstamm in Pandemic Influenz ine H5N1 Baxter AG durch den Stamm ersetzt
werden, der die Pandemie verursacht; er% darf der Impfstoff verwendet werden.
Wenn der Impfstoff verabreicht wird, ﬁéﬁ das Immunsystem das inaktivierte Virus als ,.,fremd" und

bildet Antikdrper dagegen. Das Im tem ist dann in der Lage, diese Antikérper schneller zu
bilden, wenn es dem Virus erneﬁ{s setzt ist. Dies tragt dazu bei, vor der Krankheit zu schitzen.

ine Erkrankung verursacht. Bei einer Pandemie

Die in Pandemic Influenza Vac@ 5N1 Baxter AG verwendeten Viren werden in Saugetierzellen
(sogenannten ,Vero-Zellen

Grippeimpfstoffen, die auwmereiern gewonnen werden.

chtet und unterscheiden sich dadurch von anderen

Wie wurde Pan c Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG untersucht?
L 4

krwachsenen umfasste 561 gesunde Freiwillige; davon waren 281 uber 60 Jahre
alt. In der St rde die Fahigkeit von zwei 7,5-Mikrogramm-Dosen des Impfstoffs untersucht, die
im Abstand 1 Tagen verabreicht wurden, die Bildung von Antikdrpern (Immunogenitat)
auszuldseh. \Die Hauptindikatoren fur die Wirksamkeit waren die Konzentrationen von Antikérpern
gegeﬁ das, Grippevirus im Blut der Studienteilnehmer vor der Impfung, am Tag der zweiten Injektion

Eine Hauptstudi

(Tag nd 21 Tage nach der zweiten Impfung (Tag 42).

An der zweiten Hauptstudie nahmen 305 Kinder im Alter zwischen neun und 17 Jahren, 306 Kinder
zwischen drei und acht Jahren und 73 Kinder zwischen sechs und 35 Monaten teil. Untersucht wurde
ebenfalls die Wirkung von zwei 7,5-Mikrogramm-Dosen des Impfstoffs im Abstand von 21 Tagen. Der
Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Bildung schutzwirksamer Konzentrationen von Antikérpern
21 Tage nach der zweiten Impfung. In der Studie wurde auRerdem die Wirkung einer
Auffrischungsdosis untersucht, die einigen Kindern nach zwélf Monaten gegeben wurde.
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Welchen Nutzen hat Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG in diesen
Studien gezeigt?

Gemal den vom Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) festgelegten Kriterien muss ein Modell-
Impfstoff bei mindestens 70 % der geimpften Erwachsenen schiitzende Konzentrationen von
Antikorpern herbeifiihren, damit der Impfstoff als geeignet betrachtet werden kann.

Die Studie zeigte, dass Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG zu einer Antikdrperreakti
fuhrte, die diesen Kriterien entsprach. 21 Tage nach der zweiten Injektion wiesen 72 % (der
erwachsenen Geimpften unter 60 Jahren (192 von 265) und 74 % der tUber 60-jahrig
(200 von 270) Antikdrperkonzentrationen auf, die sie vor einer Infektion mit H5N
Ahnlich wiesen bei Kindern nach der zweiten 7,5-Mikrogramm-Dosis 85 % der Kj
und 17 Jahren, 73 % der Kinder zwischen drei und acht Jahren und 69 % de@
und 35 Monaten 21 Tage nach der zweiten Injektion schutzwirksame Konze ionen von Antikdrpern
auf. Die Antikoérperkonzentrationen gingen im Verlauf des Jahres nach d ung langsam zurick,
eine Auffrischungsdosis nach zwolf Monaten fuhrte jedoch bei 93 % bi %

eimpften

(ftzen wirden.
wischen neun
zwischen sechs

der Kinder, die diese
Dosis erhielten, zu schutzwirksamen Konzentrationen von Antikorpe,

Welches Risiko ist mit Pandemic Influenza Vaceine’"H5N1 Baxter AG

verbunden? @

Sehr haufige Nebenwirkungen von Pandemic Influenza V% H5N1 Baxter AG (beobachtet bei mehr
als 1 von 10 Geimpften) sind Kopfschmerzen, Midigk chmerzen an der Injektionsstelle. Bei
Kindern treten ahnliche Nebenwirkungen auf. Die dige Auflistung der im Zusammenhang mit
Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG bew n Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu

entnehmen.

Der Impfstoff darf nicht angewendet wer &lﬂersonen, bei denen in der Vergangenheit eine
schwere allergische (anaphylaktische) R %gegen einen der Bestandteile des Impfstoffs oder
em Umfang) enthaltene Substanzen (z. B. Formaldehyd,
Benzonase oder Saccharose) auftrat Ausbruch einer Pandemie kann die Verabreichung des

Impfstoffs an diese Personen dennochvangezeigt sein, sofern Einrichtungen zur Wiederbelebung

verfugbar sind.

Warum wurde Pan@ Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG zugelassen?

gegen im Impfstoff in Spuren (in sehr®

.

Der CHMP gelangte zu Schluss, dass der Nutzen von Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
bei allen untersuc.ht ersgruppen gegeniuber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, die
Genehmigung fur N verkehrbringen zu erteilen.

zugelassen edeutet, dass es nicht méglich war, vollstandige Informationen zum endgultigen

Pandemic Ian:z‘/accine H5N1 Baxter AG wurde unter ,auergewdhnlichen Umstanden“

S
Pandemigfl stoff zu erlangen, weil der Modell-Impfstoff noch nicht den Stamm des Grippevirus
enthalt, 'der eine Pandemie verursacht. Die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) wird jedes Jahr

sam euen Informationen prifen, die verfigbar werden, und die vorliegende Zusammenfassung
wird gegebenenfalls aktualisiert.

Welche Informationen werden fur Pandemic Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG noch erwartet?

Wenn der Hersteller von Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG den fiir eine Pandemie
verantwortlichen Grippevirusstamm zur Herstellung des Impfstoffs verwendet, wird er Informationen
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Uber die Sicherheit und Wirksamkeit des endgultigen Pandemie-Impfstoffs erheben und dem CHMP zur
Beurteilung vorlegen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewéahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG
ergriffen?

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Pandemic Infl Qaccme
H5N1 Baxter AG so sicher wie mdglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Pl den
Sicherheitsinformationen in die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels r%
Packungsbeilage fuir Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG aufgenommen, e@hllemlch

geeigneter VorsichtsmalRnahmen fiir Angehdérige der Heilberufe und Patlente\
Weitere Informationen Uber Pandemic Influenza Vaccir@SNl Baxter AG

Am 16. Oktober 2009 erteilte die Europaische Kommission eine Genehfhi far das Inverkehrbringen
von Pandemic Influenza Vaccine H5N1 Baxter AG in der gesamtenw ischen Union.
ine’H5

N1 Baxter AG finden Sie auf
edicines/European public assessment

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Pandemic Influenza Vagci
der Website der Agentur: ema.europa.eu/Find medlcme/Huma%

reports. Wenn Sie weitere Informationen zur Behandlung mi demlc Influenza Vaccine H5N1
Baxter AG benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbellage%nfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 11- 2®|ah5|ert
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