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EUROPAISCHER OFFENTLICHER BEURTEILUNGSBERICHT (EPAR)
QUINTANRIX

Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fiirrHumanarzneimittel
(CHMP) die durchgefuhrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen beziiglich der Anwendung
des Arzneimittels zu gelangen.

Wenn Sie weitere Informationen iber Ihre Krankheit oder deren Behandlung/bendtigen, lesen Sie
bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen bezliglich der Grundlage der Empfehlungen des
CHMP wilnschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalls Teil des EPAR).

Was ist Quintanrix?

Quintanrix ist ein Impfstoff (Vakzin), der als Pulver und Suspension zur Herstellung einer
Injektionssuspension erhaltlich ist. Es enthdlt die folgenden Wirkstoffe: Toxoide (chemisch
abgeschwachte Toxine) von Diphtherie und Tetanus;inaktiviertes (abgetdtetes) Bordetella pertussis
(ein Bakterium, das Keuchhusten verursacht), Bestandteile des Hepatitis-B-Virus und Polysaccharide
(Zucker) des Bakteriums Haemophilus influenzae Typ B (,,Hib*: Bakterium, das Hirnhautentziindung
[Meningitis] verursacht).

Woflr wird Quintanrix angewendet?

Quintanrix wird angewendet zur Impfung von Kleinkindern unter einem Jahr gegen Diphtherie,
Tetanus, Pertussis (Keuchhusten), Hepatitis. B und Hib-bedingte ,,invasive” Erkrankungen (wie
bakterielle Meningitis). Daruber hinaus wird es als Auffrischungsimpfung bei Kleinkindern im
zweiten Lebensjahr angewendet.<Das Arzneimittel ist entsprechend den offiziellen Empfehlungen
anzuwenden.

Das Arzneimittel ist nur auf drztliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wird Quintanrix angewendet?

Das empfohlene Impfschema fur Quintanrix besteht aus drei Gaben im Abstand von mindestens vier
Wochen innerhalb der ersten sechs Lebensmonate. Die erste Dosis kann im Alter von sechs Wochen
verabreicht werden. Der Impfstoff wird als tiefe Injektion in einen Muskel, vorzugsweise den
Oberschenkel, verabreicht.

Nach dem ersten Impfzyklus — vorzugsweise vor Vollendung des zweiten Lebensjahres — sollte eine
Auffrischungsimpfung erfolgen. Quintanrix kann auch als Auffrischung vorangegangener Impfungen
gegen Diphtherie, Tetanus und Keuchhusten, gegen Hepatitis B oder gegen Hib angewendet werden.
In diesen Fallen ist der Impfstoff mindestens sechs Monate nach der letzten Gabe des ersten
Impfzyklus zuwerabreichen.

Quintanrix kann Kindern verabreicht werden, die bei der Geburt gegen Hepatitis B geimpft wurden.
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Wie wirkt Quintanrix?

Quintanrix ist ein Impfstoff. Impfstoffe wirken dadurch, dass sie dem Immunsystem (den

korpereigenen Abwehrmechanismen) ,,beibringen®, sich selbst gegen eine Krankheit zu wehren.

Quintanrix enthélt in kleinen Mengen:

e Toxoide der Bakterien, die Diphtherie und Tetanus verursachen

e abgetdtetes, vollstandiges B. pertussis

e Polysaccharide, die aus den ,,Kapselhillen” des Hib-Bakteriums extrahiert wurden — die
Polysaccharide werden chemisch an Tetanustoxoid als Tragerprotein angelagert (konjugiert), da
die Patienten hierdurch besser auf den Impfstoff ansprechen

o ,Oberflachenantigen” (Proteine von der Oberflache) des Hepatitis-B-Virus

Erhélt ein Kleinkind den Impfstoff, erkennt das Immunsystem die Bakterien- und Virusbestandteile als

»fremd* und stellt Antikdrper gegen sie her. Ist die Person anschlieRend nattrlicherweise den

Bakterien oder Viren ausgesetzt, ist das Immunsystem schneller in der Lage, entsprechende

Antikdrper zu produzieren. Dies tragt zum Schutz gegen die von diesen Bakterien und Viren

verursachten Erkrankungen bei.

Der Impfstoff ist ,,adsorbiert”, d. h. die Wirkstoffe werden auf Aluminiumverbindungen fixiert, um

eine starkere Immunantwort auszulésen. Die Oberflachenantigene des Hepatitis-B-Virus werden

anhand eines Verfahrens gewonnen, das als ,,DNA-Rekombinationstechnologie* bezeichnet wird. Sie

werden von einer Hefe hergestellt, in die ein Gen (DNA) eingebrachtwurde, das sie zur Bildung von

Proteinen befahigt.

Die Wirkstoffe in Quintanrix sind in der Européischen Union (EU) seit mehreren Jahren in anderen

Impfstoffen erhéltlich: Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten und Hepatitis B sind seit 1996 in Tritanrix

HepB erhéltlich. Diese Wirkstoffe wurden auch davor bereits in anderen Impfstoffen verwendet. Auch

die Hib-Komponente wurde bereits in anderen Impfstoffen.eingesetzt.

Wie wurde Quintanrix untersucht?

Die Wirkungen von Quintanrix wurden in finf Hauptstudien mit Giber 2 000 S&uglingen untersucht. In
drei Studien wurden die Wirkungen von Quintarix mit denjenigen einer Kombination bestehend aus
Tritanrix HepB und einem Hib-haltigen Impfstoff untersucht: An zwei dieser Studien nahmen
insgesamt 1 208 Sauglinge teil, die im Alter von zwei, vier und sechs Monaten geimpft wurden. Eine
Untersuchung umfasste 294 Sauglinge, die im-Alter von drei, vier und flinf Monaten geimpft wurden.
In der vierten Studie wurden die Wirkungen von Quintarix bei 318 Sauglingen im Alter von sechs,
zehn und 14 Lebenswochen untersucht, die bei der Geburt gegen Hepatitis B geimpft worden waren
oder nicht. Im Rahmen der flinften Studie.untersuchte man bei 357 Kleinkindern die Wirkungen einer
vierten Auffrischungsdosis von Quintanrix im zweiten Lebensjahr. In all diesen Untersuchungen
bestand der Hauptindikator fir die Wirksamkeit in der Produktion schiitzender Antikdrperspiegel nach
der letzten Impfung.

Welchen Nutzen hat QuintanriX'in diesen Studien gezeigt?

Quintarix erwies sich in Bezug.auf die Bildung schiitzender Antikorperspiegel als ebenso wirksam wie
die beiden Einzelvakzine.lnsgesamt zeigten 95 bis 100 % der Kleinkinder einen Monat nach dem
ersten Impfzyklus schiitzende Antikérperspiegel gegen Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten, Hepatitis B
und Hib. Eine frihere Hepatitis-B-Impfung hatte keinerlei Auswirkungen auf die Wirksamkeit von
Quintanrix.

Auch die Untersuchung zur Auffrischungsimpfung ergab flir Quintanrix eine vergleichbare
Wirksamkeit zu den-beiden Einzelvakzinen, wobei zwischen 92 und 100 % der Kleinkinder 42 Tage
nach der Auffrischungsimpfung schiitzende Antikdrperspiegel aufwiesen.

Welches Risiko ist mit Quintanrix verbunden?

Die héufigsten Nebenwirkungen von Quintanrix (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Impfstoffgaben)
sind Reizbarkeit, Benommenheit, Appetitverlust, Schmerzen, Rétung und Schwellung sowie Fieber.
Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Quintanrix berichteten Nebenwirkungen ist
der Packungsbeilage zu entnehmen.

Quintanrix darf nicht bei Patienten angewendet werden, die méglicherweise Uberempfindlich
(allergisch) gegen einen der Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile sind. Quintanrix darf
nicht verabreicht werden, wenn das Kind innerhalb von sieben Tagen nach einer friheren Impfung mit
einem Pertussis enthaltenden Impfstoff an einer Enzephalopathie (einer Gehirnerkrankung)
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unbekannter Ursache erkrankte. Die Verabreichung von Quintanrix sollte bei Personen mit plétzlich
auftretendem hohem Fieber verschoben werden.

Wie bei allen Impfstoffen besteht bei Anwendung von Tritanrix HepB bei sehr unreifen
Friihgeborenen das Risiko des Auftretens einer Apnoe (kurze Phasen des Atemstillstands). Die
Atmung solcher Kinder ist daher nach der Immunisierung bis zu drei Tage lang zu Uberwachen.

Warum wurde Quintanrix zugelassen?

Der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Quintanrix bei der Erstimmunisierung von Sauglingen und Kleinkindern (im ersten Lebensjahr) gegen
Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten, Hepatitis B und eine Hib-bedingte invasive Erkrankung.sowie der
Auffrischungsimmunisierung bei Kleinkindern im zweiten Lebensjahr gegenlber den Risiken
Uberwiegen. Der Ausschuss empfahl, die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen yon-Quintanrix zu
erteilen.

Weitere Informationen tber Quintanrix:

Am 21. Oktober 2004 erteilte die Européische Kommission dem Unternehmen GlaxoSmithKline
Biologicals s.a. eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Quintanrix.in der gesamten
Europaischen Union.

Den vollstandigen Wortlaut des EPAR flr Quintanrix finden Sie hier.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 04-2008 aktualisiert.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/quintanrix/quintanrix.htm
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