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Impfungen beschiftigen uns alle in der tiglichen Praxis zunehmend. Nicht nur sind die Richt-
linien zur Impfpraxis stindigen Anderungen unterworfen, auch unsere Patienten wollen immer
mehr und bessere Informationen. DoXMedical hat sich daher entschlossen, {iber Impfungen —

sowohl alltdgliche wie auch seltenere — regelmissig in der eigenen Rubrik DoXVaccine zu orien-
tieren. Es freut uns ausserordentlich, dass wir dafiir einen kompetenten Partner gefunden haben,
nidmlich die Division Vaccines & Diagnostics der Firma Novartis Pharma Schweiz AG.

FSME-Pravention bei Kindern —
aktuelle Studienresultate zur Impfung

Fiir Kinder ist die Natur das Grdsste.
Doch nicht selten verlassen sie beim
Spaziergang mit den Eltern die
Wege, streifen durch hohes Gras,
verstecken sich hinter Biischen.
Durch Sport und Spiel sind sie aber
auch der Gefahr von - hdufig unbe-
merkten — Zeckenstichen ausgesetzt
und damit dem Risiko einer Infek-
tion mit dem neurotropen Friihsom-
mer-Meningoenzephalitis-(FSME-)
Virus. Kinder kann man - ebenso
wie Erwachsene — mit einer korrekt
verabreichten und gut vertrdglichen
Impfung davor schiitzen. Erstmals
liegen nun Studienresultate zum
direkten Vergleich unterschiedlicher
Impfstoffe und Impfschemata bei

Kindern vor.

Michael Endrich

Die Zeckenenzephalitis stellt eine wichti-
ge virale Infektionskrankheit in Europa,
Russland sowie in Asien dar. Epidemio-
logische Daten weisen, tber die letzten
Jahre betrachtet, auf eine allgemeine Zu-
nahme der FSME-Erkrankungen in en-
demischen Gebieten und auf eine weite-
re Ausbreitung des Virus auf bis anhin
FSME-freie Regionen hin, so auch in der
Schweiz (1).

Da es keine kausale Behandlung und kei-
ne wirksame Postexpositionsprophylaxe
gibt, ist die Vorbeugung sehr wichtig. Die
rechtzeitige, aktive Inmunisierung ist die
beste Massnahme zur Vorbeugung. Of-
fentliche Empfehlungen zur Impfung be-
stehen mittlerweile in vielen Landern
Europas, insbesondere auch fir Kinder.
Die Primovakzination (Grundimmunisie-
rung) erfordert drei Dosen.

In der Schweiz wird die Impfung gegen
FSME allen Personen empfohlen, die in
einem Endemiegebiet wohnen oder sich
dort zeitweise aufhalten. Fir Kinder be-
steht die Empfehlung zur Impfung im All-
gemeinen ab sechs Jahren, was im Ein-
zelfall und je nach Expositionsrisiko je-
doch abzuwigen ist. In der Schweiz sind
zwei Impfstoffe auf dem Markt verfiighar
und beide ab dem Alter von einem Jahr
zugelassen (2).

Obwohl diese FSME-Impfstoffe seit tiber
zehn Jahren eingesetzt werden, mit un-
terschiedlichen Impfschemata, gibt es

bis anhin kaum Vergleichsdaten dazu.
Eine jlingst von Wittermann et al. in

Deutschland in 11 verschiedenen
Studienzentren durchgefithrte Studie
ging diesem Sachverhalt bei Kindern
nach (3).

Die Immunogenitiat und die Vertraglich-
keit der beiden kommerziell verfligharen
padiatrischen Impfstoffformulierungen,
Encepur® N Kinder und FSME-Immun®
0,25 ml Junior, wurden sowohl im kon-
ventionellen (KS; Impfung an den Tagen
0, 28 und 300) als auch im beschleunig-
ten Impfschema (BS; vorgezogene 2. Do-
sis, d.h. Impfung an den Tagen 0, 14 und
300) miteinander verglichen (4])

Methoden

Insgesamt 334 Kinder im Alter von ein bis

zehn Jahren wurden zwischen Marz 2005
und Juli 2006 in einer nach Alter und
Studienzentrum stratifizierten, randomi-
sierten, kontrollierten, einfachblinden
Multizenterstudie einer von vier Impf-
gruppen zugeordnet. Zwei Gruppen er-
hielten Encepur® N Kinder, die beiden an-
deren erhielten FSME-Immun® 0,25 ml
Junior. Jeder Impfstoff wurde sowohl im
konventionellen Schema KS (0, 28 und
300) als auch im beschleunigten Schema
BS (0, 14 und 300) verabreicht, wobei
alle Kinder unabhéangig vom Studienarm
Encepur® N Kinder als dritte Impfdosis
erhielten. Der Grund flur Letzteres war
ein Sekundéirziel der Studie, die Aus-
tauschbarkeit in dieser Variante zu un-
tersuchen.

Zur Untersuchung der Immunogenitat

Grafik:

Vergleich der Immunogenitit von Encepur® N Kinder vs.

FSME-Immun® 0,25 ml Junior
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wurden die Antikérpertiter (GMT) mit-
tels Virusneutralisationstest (NT) be-
stimmt. Schutz vor FSME ist definiert
als NT > 10.

Resultate

Abstand von vier Wochen zwischen ers-
ter und zweiter Dosis fiihrt zu héheren
neutralisierenden Antikoérpertitern
Unabhéangig vom gewahlten Impfstoff er-
wies sich das konventionelle Schema
dem beschleunigten Schema als klar
uberlegen: Es konnten signifikant hohe-
re neutralisierende Antikorpertiter an
den Blutentnahmetagen 42, 300 und 321
erzielt werden (siehe Grafik; p < 0,01).

Hohere Immunogenitit des Impfstoffs
ohne Humanserumalbumin

Kinder, die mit Encepur® N Kinder
geimpft waren, wiesen zu allen Mess-
zeitpunkten (Tag 42, 300 und 321) und
unabhéangig vom gewéhlten Schema si-
gnifikant hohere neutralisierende Anti-
korpertiter auf, im Vergleich zur mit
FSME-Immun® 0,25 ml Junior geimpften
Gruppe (siehe Grafil; p < 0,001). Die
Autoren dieser Studie vermuten, dass
die Unterschiede in der Immunogenitit
der beiden untersuchten Impfstoffe
durch die unterschiedliche Formulierung
verursacht wird.

Ferner zeigt die Studie, was die Aus-
tauschbarkeit betrifft, dass beide Grup-
pen, die nach den ersten beiden Impfdo-
sen FSME-Immun® 0,25 ml Junior die
dritte Dosis mit Encepur® N Kinder erhal-
ten hatten, den gewtinschten hohen und
signifikanten Anstieg der neutralisieren-
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den Antikorpertiter erzielen konnten.
Vertriglichkeit

Hinsichtlich der Sicherheit und Vertrag-
lichkeit wurden alle Kinder nach jeder
Impfung vier Tage lang beobachtet. Un-
tersucht wurde einerseits auf mogliche
Lokalreaktionen wie Rétung, Schwellung
und Schmerz an der Einstichstelle, an-
dererseits auf mogliche systemische Re-
aktionen wie Ubelkeit, Myalgie, Arthral-
gie, Kopfschmerzen, Unwohlsein, Mudig-
keit, Essverhalten, Reizbarkeit und
Fieber. Beide Impfstoffe erwiesen sich als
sehr gut vertrdglich. Unerwtinschte Re-
aktionen, sowohl lokale als auch syste-
mische, waren in allen Altersgruppen sel-
ten und mehrheitlich milder Natur. Es
fanden sich zwischen den Impfstoffen
und Impfschemata keine wesentlichen
Unterschiede. Es wurden keine ernsthaf-
ten impfassoziierten Nebenwirkungen
beobachtet, und es musste auch kein
Kind wegen Nebenwirkungen vorzeitig
aus der Studie genommen werden.

Schlussfolgerungen der Autoren

¢ Beide Impfstoffe zeigten ein vergleich-
bar gutes Vertraglichkeitsprofil.

e Dem konventionellen Impfschema
(2. Dosis mindestens 4 Wochen nach der
1. Dosis) ist auf Basis dieser Studie
grundsatzlich der Vorzug gegentber
dem Schema mit beschleunigter 2. Do-
sis (14 Tage nach 1. Dosis) zu geben.

¢ Die Immunogenitdt von Encepur® N
Kinder ist zu jedem Zeitpunkt und un-
abhéngig vom verwendeten Impfsche-
ma jener von FSME-Immun® 0,25 ml
Junior signifikant tiberlegen.

¢ Eine mit FSME-Immun® 0,25 ml Junior
begonnene Grundimmunisierung kann
problemlos mit Encepur® N Kinder als
3. Dosis vervollstdndigt werden.

Uberwachung in der Schweiz

Zwischen Januar 2000 und Dezember
2004 wurden in der Schweiz mindestens
55 bestitigte Falle von FSME bei Kindern
(im Alter zwischen 6 Monaten und 15 Jah-
ren, Median 9 Jahre) verzeichnet (5). 44
der Kinder waren gar nicht geimpft, je 2
hatten erst entweder 1 oder 2 Impfdosen,
und von 7 Kindern bleibt der Impfstatus
unbekannt. Kinder unter 10 Jahren ma-
chen jahrlich rund 10 Prozent aller in
der Schweiz gemeldeten FSME-Erkran-
kungs-Falle aus. Die Inzidenz von FSME
bei Kindern im Alter unter 6 Jahren liegt
mit 0,4 pro 100 000 pro Jahr tiefer, jene
bei Kindern zwischen 6 und 15 Jahren
mit 1,1 pro 100 000 pro Jahr aber gleich

hoch wie jene bei Erwachsenen. Obwohl
bleibende Schiden bei Kindern rund
zehnmal weniger haufig als bei Erwach-
senen beobachtet wurden, gilt es festzu-
halten, dass auch in der Schweiz Kinder
durch FSME schwerbehindert bleiben
konnen, wie die Erhebung uber funf
Jahre zeigte.

Kinder respektive ihre Eltern haben ein
Recht, tiber die Impfung gegen FSME
informiert zu werden. Das Risiko einer
FSME-Infektion im Individualfall ist dem
Nutzen einer Impfung gegentiberzustel-

len. Auch bei Kindern. *
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