Hintergrund

Im Oktober 2000 wurden in der Europdischen
Union in einem zentralen Zulassungsverfahren
tiber die,European Agency for Evaluation of Me-
dicinal Products” (EMEA) zwei hexavalente Kom-
binationsimpfstoffe zugelassen (Hexavac, Aventis
Pasteur MSD und Infanrix hexa, Glaxo SmithKline
Biologicals). Sie schiitzen vor Diphtherie, Tetanus,
Pertussis, Poliomyelitis, Infektionen durch Haemo-
philus influenzae Typ b sowie Hepatitis B.

Bis zum 31.Marz 2003 wurden 5 Todesfalle
(4 aus Deutschland, 1 aus Osterreich) gemeldet,
die in engem zeitlichen Zusammenhang zur Gabe
eines hexavalenten Impfstoffes auftraten.In An-
betracht der nach Herstellerangaben verteilten
8,7 Millionen Impfdosen entspricht dies einer
Haufigkeit von einer Meldung auf 1,7 Millionen
Impfdosen. Pressemitteilungen sowie eine Stel-
lungnahme der dsterreichischen Gesundheits-
ministerin, die sich kritisch Giber die Sicherheit der
hexavalenten Impfstoffe duBerten, fiihrten zu
zahlreichen Anfragen bei Pddiatern, Behdrden
und Fachgesellschaften, so auch bei der Kommis-
sion fiir Infektionskrankheiten und Impffragen
der Deutschen Akademie fiir Kinderheilkunde
und Jugendmedizin.Im folgenden fassen wir auf
der Grundlage der Informationen durch das PEI
(1) bzw. die EMEA (2) den heutigen Kenntnisstand
zu diesem Thema zusammen.

Datenlage und fachliche
Bewertung

Nach Eingang der Meldung des vierten Todesfalles
beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) in Deutschland am
28.Februar 2003 informierte das PEI die EMEA. Das
daraufhin von der EMEA einberufene europdische
Expertengremium, Comittee for Proprietary Me-
dicinal Products” (CPMP), bestehend aus Pédia-
tern, Gerichtsmedizinern, Pathologen und Epide-
miologen nahm eine Analyse der vorhandenen
Daten vor.
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Die Deutsche Akademie fiir Kinderheilkunde und Jugendmedizin (DAKJ)

informiert:

Stellungnahme zur Sicherheit von
hexavalenten Kombinationsimpfstoffen

Bei den verstorbenen Kindern handelte es
sich um vier Mddchen und einen Jungen im Alter
von vier bis 23 Monaten; alle Kinder starben bin-
nen 24 Stunden nach der Impfung und galten vor
der Impfung als gesund.

Todesfélle wurden nach beiden hexavalenten
Impfstoffen beobachtet (personliche Mitteilung
Fr.Prof. Dr. Siegrist, Lehrstuhl fiir Vakzinologie der
Univ. Genf).In drei der fiinf Falle besteht anamnes-
tisch ein, Krampfleiden” in der Familie bzw.waren
vor dem Tod beim Kind selbst zerebrale Krampf-
anfdlle berichtet worden. Die klinischen Fallbe-
schreibungen erlauben jedoch keine sichere Aus-
sage, inwieweit diese anamnestischen Angaben
mit dem Tod der Kinder im Zusammenhang ste-
hen.

Alle vier deutsche Falle zeigten bei der Ob-
duktion ein Hirnédem. Die Differentialdiagnose
maglicher plausibler Todesursachen bei den ver-
storbenen Kindern umfasst unter Beriicksichti-
gung aller vorhandenen Daten Infektionen, aller-
gische Reaktionen Stoffwechselkrankheiten,
Atemwegsobstruktionen und Pl6tzlichen Kinds-
tod (SIDS).

Nach eingehender Analyse aller vorhandenen
Daten kam das CPMP zur mehrheitlichen Ent-
scheidung, dass eine Anderung des Nutzen/Risi-
koprofils der beiden hexavalenten Impfstoffe
nicht ersichtlich sei und deshalb eine Anderung
der Anwendung nicht empfohlen werde.

Die Vorteile des Impfens, auch bei Verwen-
dung von hexavalenten Impfstoffen, iiberwiegen
nach Einschdtzung des CPMP bei weitem jedes
hypothetische Risiko.Impfungen sollen deshalb
entsprechend der Produktinformationen der bei-
den hexavalenten Impfstoffe (3) sowie der jewei-
ligen nationalen Empfehlungen unverandert fort-
gefiihrt werden. Auch wurde daran erinnert, dass
mehrere publizierte Studien bislang keinen Zu-
sammenhang zwischen Plétzlichem Sauglingstod
und Impfungen zeigen konnten.

Das CPMP weist ferner darauf hin, dass auf
eventuelle weitere neue Meldungen ein besonde-

res Augenmerk gelegt werde und ggf. weitere
MaBnahmen zu gegebener Zeit angeordnet
wiiden.

Die Kommission fiir Infektionskrankheiten
und Impffragen der Deutschen Akademie fiir Kin-
derheilkunde und Jugendmedizin schlief3t sich
dieser Auffassung der Behdrden uneingeschrankt
an.Wir fordern alle impfenden Arztinnen und
Arzte auf,Impfungen wie bisher geméss den
Empfehlungen der STIKO (4) zeitgerecht durch-
zufiihren.

Gleichzeitig unterstiitzen wir die angesichts
dieser Angelegenheit erfolgte Erinnerung des PEl,
der seit dem 1.1.2001 gemdss Infektionsschutz-
gesetz geltenden Meldepflicht,eines Verdachtes
einer iiber das ibliche AusmaR einer Impfreakti-
on hinausgehenden gesundheitlichen Schadi-
gung” (5) konsequent nachzukommen.
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