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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit ‘ '36
Vepacel @
Influenza-Impfstoff (Ganzvirus, inaktiviert) Qq

Dies ist eine Zusammenfassung des Européaischen Offentlichen Beur ungs%chts (EPAR) fur
Vepacel. Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fir Humanarznm (CHMP) das Arzneimittel

beurteilt hat, um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur Ertall er Genehmigung fur das

Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwend @ dingungen fur Vepacel zu gelangen.
*
2O
Was ist Vepacel? \®

Vepacel ist ein Impfstoff. Er enthalt Influenza#grippe-)Viren, die inaktiviert (abgetotet) wurden.

Vepacel enthalt den Grippevirusstamm % 1203/2004 (H5N1).
&

Wofur wird Vepacel ange\ﬁ\ ?

Vepacel ist ein Impfstoff, der bei {gwa®hsenen und Kindern ab sechs Monaten angewendet wird, um
gegen Grippe zu schiitzen, vom H5N1-(,,Vogelgrippe“)Subtyp des Influenza-A-Virus verursacht
wird. Der Impfstoff w'!rd en offiziellen Empfehlungen verabreicht.

Der Impfstoff ist w& tliche Verschreibung erhéltlich.

Wie wird angewendet?

mindestens drei Wochen verabreicht.

*
Der Im@ d durch Injektion in die Schulter oder den Oberschenkel in zwei Einzeldosen im
Abstan

i irkt Vepacel?

neuen Stamm des Grippevirus, der eine zuklnftige Grippepandemie verursachen kdnnte, angewendet

v&/ pacel ist ein ,préapandemischer” Impfstoff. Dies ist eine Art von Impfstoff, die zum Schutz vor einem

wird. Der Impfstoff wurde so entwickelt, dass er vor oder wahrend einer Grippepandemie eingesetzt
werden kann, um einen Schutz gegen das H5N1-Virus zu verleihen. Eine Grippepandemie bricht aus,
wenn ein neuer Stamm des Grippevirus auftaucht, der sich leicht von Mensch zu Mensch verbreiten
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kann, weil Menschen noch keine Immunitat (Schutz vor einer Infektion durch das Immunsystem)
dagegen aufgebaut haben. Eine Pandemie kann sich in fast alle LAnder und Regionen der Welt
ausbreiten. Gesundheitsexperten beflirchten, dass eine zukiinftige Grippepandemie von einem Stamm
des H5N1-Virus ausgelost werden kénnte.

Impfstoffe wirken, indem sie dem Immunsystem (der natirlichen Abwehr des Korpers) ,,beibringen®,

wie es sich gegen Krankheiten wehren kann. Dieser Impfstoff enthalt einen Stamm des H5N1-Virus.

Das Virus wurde zunéchst inaktiviert, damit es keine Erkrankung verursachen kann. Wenn ein

Impfstoff verabreicht wird, erkennt das Immunsystem die Virusbestandteile als ,.kérperfremd* und @
bildet Antikdrper dagegen. Auf diese Weise wird das Immunsystem in die Lage versetzt, bei einem

erneuten Kontakt mit dem Virus schneller Antikdrper zu bilden. Dies kann den Kdrper vor der

Krankheit schitzen, die durch das Virus verursacht wird. Q

Die in Vepacel verwendeten Viren werden in Saugetierzellen (,,Vero-Zellen*“) gezichte JCTIt aus
Hihnereiern gewonnen.

Wie wurde Vepacel untersucht?

Zwei Hauptstudien lieferten Daten Uber die Impfung mit Vepacel bei Erw&hgegen. In jeder der beiden
Studien wurden unabhé&ngig voneinander Patienten unter und Uber 6@fJahre®intersucht. An der ersten
Hauptstudie nahmen 561 gesunde Erwachsene, an der zweiten e 00 Erwachsene, einschliellich

solcher mit erhdhtem Gripperisiko (d. h. Personen mit einer chgo n Krankheit oder einem

geschwéachten Immunsystem) teil. In beiden Studien erhielts
gefolgt von einer Auffrischungsdosis (nach sechs Monat
rip

Impfstoffes, der verschiedene Starken des gleiche pevirusstamms wie in Vepacel oder
einen anderen H5N1-Grippevirusstamm enthielt.\S
Vepacel wurde zudem in einer Hauptstudie m@§€57 g@®sunden Kindern im Alter von sechs Monaten bis

17 Jahren untersucht, denen zwei Dose cNi Abstand von drei Wochen verabreicht wurden.
Einige Kinder erhielten dartber hinausQ ineém Jahr eine Auffrischungsdosis mit einem Impfstoff,

Teilnehmer zwei Dosen Vepacel,
Phr oder zwei Jahren) eines

enthielt

der einen anderen H5N1—Grippevirr&1\
In samtlichen Studien wurde die@ it des Impfstoffes untersucht, die Produktion von Antikdrpern
auNeul

gegen H5N1 (,,Immunogeni®gt*) 0

osen.
Welchen Nutzer@epacel in diesen Studien gezeigt?

*
Gemal den vom Cx&stgelegten Kriterien muss ein prapandemischer Impfstoff bei mindestens
70 % der Erwgghs schitzende Konzentrationen von Antikérpern erzeugen, damit der Impfstoff als
geeignet ®etNgh®t werden kann.

Die Im@I it Vepacel fuhrte bei Erwachsenen zu einer Antikérperreaktion, die diesen Kriterien
der ersten Hauptstudie hatten 21 Tage nach der zweiten Impfung 72,5 % der

r H5N1 schitzen wirden. In der zweiten Hauptstudie hatten 85,8 % der gesunden Erwachsenen

ent

hs€@nen unter 60 Jahren und 74 % der Erwachsenen ab 60 Jahren Antikérperkonzentrationen, die
s
u

Antikdrperkonzentrationen. Dartber hinaus wurden bei 71,6 % der Patienten mit einem geschwachten
Immunsystem und bei 77,5 % der Patienten mit einer chronischen Krankheit schitzende

‘ K er 60 Jahren und 80,2 % der gesunden Erwachsenen ab 60 Jahren schitzende

Antikdrperkonzentrationen festgestellt. In beiden Studien kam es bei den Patienten, die Vepacel und
eine Auffrischungsdosis mit einem anderen H5N1-Grippevirusstamm erhielten, zur Produktion von
Antikérpern, die mit mehreren Stammen des H5N1-Virus reagieren kdnnten. Dies kann bei einer
Pandemie aufgrund eines neuen Stamms des H5N1-Virus zum Aufbau eines Schutzes beitragen.
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Die Studie bei Kindern ergab, dass die Impfung mit Vepacel dhnliche Antikdrperkonzentrationen
erzeugte, wie dies bei Erwachsenen festgestellt wurde: 21 Tage nach der zweiten Impfung wiesen
85,4 % der Kinder im Alter von neun bis 17 Jahren, 72,9 % der Kinder im Alter von drei bis acht
Jahren und 68,8 % der Kinder im Alter von sechs bis 35 Monaten Antikdrperkonzentrationen auf, die
sie vor H5N1 schitzen wirden. Die Auffrischungsimpfung (verabreicht ein Jahr nach der Impfung mit

zwei Dosen Vepacel) rief ebenfalls eine starke Antikérperreaktion gegen die im Auffrischungsimpfstoff
und in Vepacel enthaltenen Stamme hervor. Q

Welches Risiko ist mit Vepacel verbunden? 6

Sehr haufige Nebenwirkungen von Vepacel (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Personen) sind 6
Kopfschmerzen, Erschépfung (Miudigkeit) und Schwellungen an der Injektionsstelle. Bei in%eten
adhnliche Nebenwirkungen auf. Die vollstédndige Auflistung der im Zusammenhang mit V

berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Vepacel darf nicht bei Personen angewendet werden, die eine anaphylaktische (sd %
allergische Reaktion) auf einen der Bestandteile des Impfstoffes oder auf in SQu g

Umfang) enthaltene Restbestandteile im Impfstoff, wie z. B. Formaldehy en ase, Sucrose, Trypsin
oder Vero-Zell-Protein hatten. Falls eine Impfung notwendig ist, muiun #ielbar Einrichtungen zur

iegende
fehr geringem

Wiederbelebung von Patienten zur Verfigung stehen.

Warum wurde Vepacel zugelassen? @
e den Risiken Uberwiegt, und

Der CHMP war der Ansicht, dass der Nutzen von Vepgce

empfahl, die Genehmigung fiir das Inverkehrbringet #MerNgilen. Der Ausschuss stellte fest, dass
Vepacel bei gesunden Erwachsenen eine positive desunden Erwachsenen ab 60 Jahren sowie bei
Patienten mit geschwachtem Immunsystem r ein
Antikdrperreaktion bewirkte. AuRerdem Ref C&Ausschuss, dass Vepacel eine angemessene
Antikdrperreaktion gegen andere H5N1- m®, die potenziell eine Grippepandemie auslésen kénnen,

chronischen Krankheit eine akzeptable

bewirkte. Wahrend der Studie tratew kdine nenswerten Sicherheitsprobleme auf und die

Nebenwirkungen waren im Allge d und denen anderer Grippeimpfstoffe ahnlich.

Die Ergebnisse in Bezug au den%en von Vepacel wurden spater auf Kinder ab sechs Monaten
Ubertragen, da der Impfst chweislich auch in dieser Population eine gute Antikdrperreaktion
hervorrief und das SiK rofil dem bei Erwachsenen beobachteten Sicherheitsprofil &hnlich war.

*
Welche Mal3n
wirksame

xpn werden zur Gewaéahrleistung der sicheren und
ndung von Vepacel ergriffen?

Es wurde e jkomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Vepacel so sicher wie mdglich
angew@ rd. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die
Zu assung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage fir Vepacel aufgenommen,

s8glieldlich geeigneter VorsichtsmalRnahmen fir Angehérige der Heilberufe und Patienten.

‘ K eitere Informationen Uber Vepacel

Am 17. Februar 2012 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von Vepacel in der gesamten Europaischen Union.
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Den vollstandigen Wortlaut des EPAR fur Vepacel finden Sie auf der Website der Agentur:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie
weitere Informationen zur Behandlung mit Vepacel benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 11-2013 aktualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002089/human_med_001543.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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