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•
 

.Recommended viruses for influenza vaccines for use in the 2010-2011 
northern hemisphere influenza season

It
 

is
 

recommended
 

that
 

the
 

following
 

viruses
 

be
 

used
 

for
 

influenza
 

vaccines
 in the

 
2010-2011 influenza

 
season

 
(northern

 
hemisphere): 

— an A/California/7/2009 (H1N1)-like virus;
 — an A/Perth/16/2009 (H3N2)-like virus;*

 — a B/Brisbane/60/2008-like virus. 

* A/Wisconsin/15/2009 is
 

an A/Perth/16/2009 (H3N2)-like virus
 

and is
 

a 2010 
southern

 
hemisphere

 
vaccine

 
virus.



Name/MAH Specifics MA 
procedure

Focetria/ Novartis 7.5 µg H1N1 Subunit, adjuvans
 

MF59.1 Central

Celvapan/ Baxter 7.5 µg H1N1 whole virion, non-adjuvanted, 
vero

 
cells

Central

Pandemrix/GSK 3.75 µg H1N1 Split influenza virus, AS03 Central

H1N1 Vaccine CSL/ 
CSL Marburg

15 µg H1N1 Split influenza virus, 
thiomersal

 
free , non-adjuvanted

MRP

Panenza/ Sanofi 15 µg H1N1 Split influenza virus MRP

Celtura/ Novartis 3.75 µg H1N1 Subunit, adjuvans
 

MF59.1, 
MDCK cells

MRP

Arepanrix/ GSK 3.75 µg H1N1 Split influenza virus, AS03 Central

Humenza/ Sanofi 3.8 µg H1N1 Split influenza virus, AF03 Central

In Deutschland zugelassene pandemische
 H1N1 Impfstoffe 



Passive Surveillance
 Vor der Impfcampagne 

Erweiterung der existierenden öffentlichen 
AEFI Datenbank
Melden von AEFI über das Internet
Implementierung des EU-Meldebogens
Observed versus expected Analyse
Hintergrundmorbidität
AEFI Fall Definition Brighton Collaboration

Standarisierung der AEFI Meldungen und 
Bewertung



Meldungen
 

von AEFI



Aktive Surveillance
 vor der Impfcampagne

Self Controlled Case Series Studie GBS and H1N1/ trivalente
Grippeimpfung

Study protocol 
EK Votum

Logistik
Studiendatenbank

Adressen von ca. 600 Kliniken
Schwangerschaftsregister in Berlin

Ausweitung der Kapazität auf bis zu 20 000 zu erfassende
Schwangere
Berichtsformular
Studienprotokoll

EK Votum (Anfang Dezember 2009)
Studie zu Effektivität (RKI)



Monatliche sPSURs
AESI
Observed versus Expected Analyse
PASS 
GBS Surveillance
Schwangerschaftsregister
Effektivitätsstudien

EU Risiko Management Plan 
H1N1 Impfstoffe

.
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UAW-Meldungen
 

H1N1 Impfung
 

bis
 2.2.2010

Alle Kinder

Zahl der UAW-Meldungen 1903 257

Schwerwiegende UAW 779 (40,9 %) 115 (44,7 %)

Alter (MW) 39,9 J 9,7 J

Geschlecht w/m 55,8 %/ 41,9 % 49,4 %/ 47,1 %

Ausgang Tod 54 (2,9 %) 3 (1,2 %)

Bleibender Schaden 3 2

Wiederhergestellt 749 (39,4 %) 119 (46,3 %)

Allgemeinzustand gebessert 42 (0,2 %) 4 (1,6 %)

Noch nicht wiederhergestellt 557 (29,3 %) 58 (22,6 %)

Unbekannter Ausgang 497 (26,1 %) 71 (27,6 %)



Häufig gemeldete UAW nach pandemischen
 Impfstoffen im Vergleich zu saisonalen Impfstoffen

Häufig
 

gemeldete
 

UAW nach
 

H1N1 Impfung
 

im
 Vergleich

 
zur

 
saisonalen

 
Grippeimpfung

UAW H1N1-Impfung
% Gesamtreaktionen

Trivalente Grippeimpfung
% Gesamtreaktionen

Fieber 6,3 % 4,5 %
Schmerzen in d. Extremität 5,8 % 2,4 %
Kopfschmerzen 5,3 % 2,5 %
Schüttelfrost 2,9 % 1,7 %
Übelkeit 2,7 % 1,3 %
Schwindelgefühl 2,2 % 0,8 %
Ermüdung 2,2 % 1,2 %
Paraesthesie 1,7 % 1,6 %
Arthralgie 1,6 % 1,8 %
Myalgie 1,5 % 1,4 %
Lokale Reaktion 1,4 % 0,8 %
Kreislaufkollaps 1,3 % 0,1 %
Erbrechen 1,2 % 0,9 %
Schmerz 1,1 % 0,8 %
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Allg. Erkrankungen u. Beschwerden am Verabreichungsort

Erkrankungen d. Nervensystems

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Erkrankungen d. Gastrointest inaltrakts

Erkankungen d. Haut  u. d. Unterhautzellgewebes

Erkrankungen d. Atemwege, d.  Brustraums u. d. Brustdrüse

Gefässerkrankungen

Herzerkrankungen

Untersuchungen

Infekt ionen u. parasitäre Erkrankungen

Psychiatrische Erkrankungen

Erkrankungen des Immunsystems

Erkrankungen d. Blutes u. d. Lymphsystems

Verletzung, Vergif tung u. durch Eingrif fe bedingte Komplikat ionen

Augenerkrankungen

Erkrankungen dd. Ohrs u. d. Labyrinths

Stoffwechsel- u. Ernaehrungsstörungen

Soziale Umstände

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Chirurgische und medizinische Eingrif fe

Endokrine Erkrankungen

SOC

SOC Aufteilung Pandemrix® und saisonale Grippeimpfstoffe

Saisonale Grippe
Pandemrix®



Meldungen
 

mit
 

tödlichem
 

Ausgang
 Pandemrix

 
(bis

 
26.04.2010)

•

 

Anzahl: n= 54, davon 3 Kinder/Jugendliche
•

 

Geschlecht: n=36 Männer, n=18 Frauen 
•

 

Alter: Mittelwert: 62,4 Jahre, Median: 65,0 Jahre
•

 

Vorerkrankungen:
–

 

Schwere/multiple Vorerkrankungen: n= 46 
–

 

Leichte Vorerkrankungen: n=2 (arterielle Hypertonie, Z.n. Thrombose)
–

 

Keine bekannten Vorerkrankungen: n= 4
–

 

Keine Angabe: n= 2
•

 

Autopsie:
–

 

Autopsie: n= 29
–

 

Keine Autopsie: N=22
–

 

Unbekannt: N=3
•

 

Todesursache
–

 

Nach Autopsie geklärt: n= 24  
–

 

Nach Autopsie morphologisch weiterhin unklar: n= 2 Fällen
–

 

Autopsiebericht steht noch aus: n= 3 Fällen 
–

 

Bewertung:
–

 

Möglich: n=1 (Patient verstarb sekundär an den Folgen eines GBS im zeitlichen Zusammenhang mit 
Pandemrix)

–

 

Unwahrscheinlich, da eine andere Todesursache festgestellt wurde: n=  36
–

 

Ergebnisse stehen noch aus: n= 3
–

 

Nicht sicher beurteilbar: n= 14
•

 

Fälle, die nicht sicher beurteilbar sind:
–

 

Andere Todesursache wahrscheinlicher bei schwerster Vorerkrankung: n= 5 Fälle
–

 

Laut Hausarzt Todesursache Myokardinfarkt, jedoch ohne diagnostische Hinweise: n= 1 Fall
–

 

Unzureichende Information: n= 6 Fälle
–

 

Autopsie ergab einen plötzlichen ungeklärten Tod: n= 2 Fälle



Spontaneous
 

reports
 

(n=17) of
 

GBS/ FS after
 

Pandemrix
 according

 
to the

 
case

 
definition

 
of the

 
Brighton 

Collaboration
 

(reported
 

until
 

01-March-2010)

Time 
intervall 
between 
Pandemrix 
and onset of 
GBS/ FS

GBS/ FS 
Level 1

GBS/ FS 
Level 2 

GBS/ FS 
Level 4

BC case 
definition 
not fulfilled
(Level 5)

< 5 days 1

5 - 42 days 7 3 1 3

> 42 days 1

Not reported 1

Total 8 3 2 4

=> 10 spontaneous reports of GBS/ FS within 42 days after Pandemrix-vaccination, 
which fulfil the criteria of the Brighton Collaboration

No case with level 3 of diagnostic certainty.



EMA Expert Meeting GBS 29 March 2010

•
 

„…From
 

an analysis
 

of spontaneous
 

reports
 

originating
 

from
 European countries, the

 
United-States

 
and Canada, the

 
experts

 concluded
 

that
 

the
 

available
 

data
 

are
 

reassuring
 

and there
 

is
 

no sign
 of a risk

 
of a similar

 
magnitude

 
as that

 
found

 
in the

 
pandemic

 situation
 

of 1976. 
•

 
A possible

 
association

 
between

 
the

 
pandemic

 
A/H1N1 vaccines

 
and 

GBS cannot
 

be
 

totally
 

ruled
 

out given
 

the
 

uncertainties
 

in the
 

current
 information. However, if

 
this

 
association

 
exists, it

 
would

 
probably

 translate
 

in a very
 

small
 

increase
 

in the
 

risk. 
•

 
The

 
experts

 
reviewed

 
the

 
epidemiological

 
studies

 
currently

 
being

 carried
 

out in several
 

Member
 

States
 

to estimate
 

the
 

risk
 

of GBS 
associated

 
with

 
the

 
A/H1N1 vaccines. They

 
concluded

 
that

 
these

 studies
 

will provide
 

valid
 

information
 

provided
 

there
 

is
 

a complete
 reporting

 
of cases

 
to the

 
study. As the

 
vaccination

 
coverage

 
may

 
be

 lower
 

than
 

expected, a possible
 

problem
 

is
 

the
 

ability
 

of these
 studies

 
to detect

 
if

 
there

 
is

 
a small

 
increase

 
in the

 
risk. Preliminary

 results
 

from
 

studies
 

are
 

expected
 

in June
 

2010…“



•
 

.

.



Hypersensitivität (bis 31.12.2009)Hypersensitivität
 

(bis
 

31.12.2009)

•
 

132 Meldungen
•

 
Davon 38 Meldungen innerhalb von 24 
Stunden



Anaphylaxie
 

Meldungen bis 31.12.2009

 

Anaphylaxie bis 31.12.2009

Schwere- 
grad nach 
Leitlinie

Brighton Collaboration 3-14 
Lbj 
(%)

Frauen
(%)

Alter 
MW   

Jahre

Zeit Impfung/Reaktion 

N= 1 2 3 4 0# sofort bis 20 
min

h unklar

Grad I 13 - - - - 13 31 % 69 % 29 0 3 6 4

Grad II 8 3 1 0 0 4 0 % 88 % 35 1 5 1 1

Grad III 17 6 1 0 5 5 18 % 82% 28 4 11 0 2

Grad IV 0 - - - - - -- -- -- -- -- -- --

Gesamt 38 9 2 0 5 22 18 % 79 % 31 5 19 7 7

Grad IV Kreislaufstillstand
Grad I: ausschließlich Hautreaktion, Grad II gering-gradige systemische Reaktion, Grad III Schock, 

# Kriterien zur Bewertung der diagnostischen Sicherheit nach Brighton nicht erfüllt



AESI

•
 

Abort
–

 
n=1 Frühabort

–
 

n=1 eingeleiteter Abort

•
 

MS
–

 
2 Fälle einer MS 5 bzw. 14 d p.v. (1 Fall Consumer report, 1 Fall Humira 
Behandlung + saisonale Grippeschutzimpfung)

–
 

11 Fälle Schub oder Verschlechterung einer bekannten MS zw. 12 h 
und 39 Tagen

–
 

1 KIS
–

 
1 ADEM

•
 

Impfversager
–

 
H1N1v Infektion ≥

 
21 Tage p.v.: n=14

–
 

H1N1v Infektion < 21 Tage p.v.: n= 10
–

 
Nicht beurteilbar, da Zeitabgaben fehlen: n=1 





Meldung von Impfreaktionen und die Bewertung
PEI Datenbank zu Impfreaktionen

www.pei.de/db-verdachtsfaelle
Kiel, 2009
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