Neue Influenza A (H1N1)

Meldung unerwiinschter
Nebenwirkungen - Meldezettel
fiir Arztinnen und Arzte

Die Impfkampagne gegen die neue Influ-
enza A (HINI) (sog. ,Schweinegrippe®)
hat begonnen. Wichtig ist nun, uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen zu er-
fassen. Dafiir wird die Mithilfe der
Arztinnen und Arzte benitigt. Die Arz-
neimittelkommission der deutschen Arz-
teschaft (AkdA) appelliert an alle Impf-
drzte und damit auch an alle Betriebsdrzte,
die im Unternehmen Beschiiftigte impfen,
itber unerwiinschte Arzneimittelwirkun-
gen formlos oder anhand eines Melde-
zettels zu berichten (1).

Die AkdA hat sich bereits in einer Stel-
lungnahme vom 10. September 2009
zur Schutzimpfung gegen die neue
Influenza dezidiert geduflert (2). Die
Stindige Impfkommission (STIKO) am
Robert Koch-Institut hat am 12. Okto-
ber 2009 Empfehlungen zur Impfung
gegen die neue Influenza A (HIN1) mit
einer ausfithrlichen Begriindung ver-
offentlicht (3).

Um erginzend zu den Zulassungsstu-
dien die dringend erforderlichen zu-
satzlichen Sicherheitsdaten der Impf-
stoffe gegen die neue Influenza zu
erhalten, soll die Anwendung in der
Schwangerschaft iitberwacht sowie eine
mogliche Assoziation der Influenzaimp-
fung und des Guillain-Barré-Syndroms
(GBS) uiberprift werden. Die Impfstoft-
hersteller wurden verpflichtet, bei
Beginn der Impfkampagne eine pros-
pektive Kohortenstudie zum Nachweis
der Unbedenklichkeit des Impfstoffs
bei 9.000 Impflingen aller Alters- und
Risikogruppen durchzufithren.

Die Zahl von 9.000 in eine Kohorten-
studie einbezogenen Patienten ist je-
doch zu gering, um schwerwiegende
unerwiinschte Impfreaktionen, die mit

geringer Pravalenz auftreten, entdecken
zu konnen. Daher ist die unabdingbare
Basis fiir die kontinuierliche Bewertung
der Sicherheit der eingesetzten Impf-
stoffe wihrend der Impfkampagne, dass
beobachtete unerwiinschte Reaktionen
von den behandelnden Arzten gemeldet
werden.

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Generell sollen schwerwiegende und

todlich verlaufende unerwiinschte Ne-

benwirkungen sowie nicht in der Fach-

information aufgefithrte Reaktionen

gemeldet werden (4).

Von besonderem Interesse sind die

folgenden Reaktionen:

= Krampfanfille

= Enzephalitis

= Guillain-Barré-Syndrom

= Fazialisparese

= demyelinisierende Erkrankungen

= Vaskulitis

= anaphylaktische Reaktionen

= laborchemisch bestitigtes
Impfversagen.

Nicht meldepflichtige
Nebenwirkungen

Die Meldungen sollen nach dem Infek-
tionsschutzgesetz (IfSG) an das zustén-
dige Gesundheitsamt und das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) erfolgen. Nach
IfSG sollen Reaktionen nach Impfungen
gemeldet werden, die iiber das iibliche
Maf3 hinausgehen. Folgende Lokal- und
Allgemeinreaktionen sind als Ausdruck
der Auseinandersetzung des Organis-
mus mit dem Impfstoff anzusehen und
daher nicht meldepflichtig:
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= ein bis drei Tage (gelegentlich linger)
anhaltende Rotung, Schwellung oder
Schmerzhaftigkeit an der Injektions-
stelle,
= Fieber unter 39,5°C (bei rektaler
Messung), Kopf- und Gliederschmer-
zen, Mattigkeit, Unwohlsein, Ubel-
keit, Unruhe, Schwellung der regio-
nédren Lymphknoten,
= im gleichen Sinne zu deutende Symp-
tome einer ,,Impfkrankheit“ (ein bis
drei Wochen nach der Impfung), etwa
leichte Parotisschwellung oder ein
masern- beziehungsweise varizellen-
ahnliches Exanthem oder kurzzeitige
Arthralgien.
Das PEI plant, die gemeldeten Ver-
dachtsfille von Impfkomplikationen wo-
chentlich in der 6ffentlich zugédnglichen
Nebenwirkungsdatenbank zu publizie-
ren. Das PEI wird einmal pro Monat ei-
nen Bericht zum Sicherheitsprofil der
Impfstoffe dem Robert Koch-Institut
und der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft zur Verfiigung
stellen und nach Diskussion auf seiner
Homepage veréffentlichen. Signale wer-
den durchregelmaflige Datenbankabfrage
mittels automatischer Datenbankanalyse
und durch eine Analyse der erwarteten
im Vergleich zu den gemeldeten Fillen
(observed versus expected analysis, O/E)
detektiert (3).

Wo kann man melden?

Eine formlose Meldung ist ein erster
Schritt zur Kontaktaufnahme mit den
zustindigen Einrichtungen. Der offi-
zielle Bogen fiir Meldungen nach IfSG
befindet sich auf der Website des PEI
(www.pei.de) unter ,,Arzte und Apothe-
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Service

Patient (Name, Vorname, Adresse)

Meldeformular - vertrautich -
Neue Influenza A/H1N1

hervorgerufen durch das erstmals im April 2009 in
Nordamerika aufgetretene neue Virus

‘GemaR Verordnung iiber die Meldepflicht bei neuer

Tetefon Influenza (NIMPV) i.V.m. § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 IfSG
Geb. am:
Geschiecht: O weibl, 0 mann. O Verdacht 0 Tod

O Erkrankung Todesdatum: .........
Angaben zu den einzelnen Symptomen:

o Fieber 238°C o0 Husten

O Andere, und ZWar ..o
Vorliegen einer Pneumonie (Lungenentziindung):
o Ja o Nein o Unbekannt

O Immunsuppression
Angaben zur Therapie:

o Andere, und zwar ........... Body Mass Index (BMI) > 30

0 Tamiflu ® (Oseltamivi) 0 Relenza ® (Zanamivir) o Keine
T jinn (Datum):

In(eknonsquelle bekannt oder vermutet:

o o Infektionsquelle bekannt:
o Kontakt zu an Influenza A/H1N1-erkrankten Personen. W,
o Patient/in war innerhalb von 7 Tagen vor Erkrankungsbeginn im Ausland von: .

Land/Lénder:
o o

Arbeit in einem Labor, in dem Proben auf Neue Influenza (I i S
pautE!

Epidemiologische Situation:

Nein Ja N e
o o Patient/in hat beruflichen Konf & PB“\.gm\xd\-}‘\‘j‘g“;auna\:\‘j“wm\"”"
chronischen Grunderkrankungy aungest™ L or 8 "
0 o Enger Kontakt des Patienten (z oterd PO e cner B0
o o Patientin ist in Krankenhaus / s aactSFR (yadiet
Name/Ort der Einrichtung: | aber er! (‘“e“\'\c\\e““e-\m\\m\\‘
Grund der Krankenhauseinweisun et esundhgie A
o Inﬂuenzagrkrankung (schwerer s “sge“e“:‘:mf\'\c“‘““v’
o anderer Grund, und zwar...........|  WinA!
o o Patient/in ist Teil einer Erkrankungs! o

Veranlasste Diagnostik:
Erregerspezifische PCR auf Neue Influenza
oonein o ja, Ergebnis ausstehend o

Unverziiglich melden an:

Adresse des zusténdigen Gesundheitsamtes

itz

Risikofaktoren: «.,.‘,,“,:f:' Angape aa,d ,,':: <h folgep,

o Keine o Diabetes mellitus 0 Herz-Kreislauferkrankung dere “f"agm,,umdeabk,i

o chron. o o {irftige Adiposita Dy N

e o e -l —
Meldeformular Neue Influenza (A/H1 \Avaf\““"' a o OM o o . ort
T
Al
ker (Meldeformulare)“ oder der AkdA  untergeladen werden kann. Auch {iber
(www.akdae.de) unter ,Meldung un-  die Website der AkdA kann eine Mel-
erwinschter Arzneimittelwirkungen®  dung direkt online eingegeben werden.
Das PEI bietet auch die Moglichkeit, un-  Die der AkdA gemeldeten Félle werden
erwiinschte Arzneimittelwirkungen und  in anonymisierter Form an das PEI als
Impfreaktionen direkt online zu melden  zustdndige Bundesoberbehdrde weiter-
(siehe auch abgedruckte Meldebogen).  geleitet. O
Verdachtsfille von unerwiinschten
Reaktionen nach Impfungen kénnen Dr. Annegret E. Schoeller
entsprechend der Berufsordnung fiir
Arzte auch an die AkdA gemeldet wer-
den. Hierfiir kann neben einer form-  Literatur
losen Meldung der UAW-Meldebogen [1] Gundert-Remy U., Stammschulte T.:
verwendet werden, der regelm.’iﬁig im Neue Influenza A/HINI - Meldung
Deutschen Arzteblatt abgedruckt wird unerwiinschter Reaktionen, Deutsches
oder iiber die Website der AkdA her- Arzteblatt, Jg. 106, Heft 43, 23. Oktober 2009
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