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Neu auf dem Markt

YHOCHDOSIS-GRIPPEIMPFSTOFF (FLUZONE
HIGH-DOSE QUADRIVALENT) IM ALTER?

Seit November 2020 ist mit FLUZONE HIGH-DOSE
QUADRIVALENT hierzulande erstmals cin V¥hochdosierter
Grippeimpfstoff erhiltlich. Statt wie iiblich jeweils 15 pg Him-
agglutinin enthilt der inaktivierte Influenza-Spaltimpfstoff je

. 60 pg Himagglutinin der von der Weltgesundheitsorganisa-

tion WHO und der europiiischen Arzneimittelbehorde EMA
fiir diese Saison [iir Hithnerei-basierte Grippe-Vakzinen emp-
fohlenen Virusstimme.»** Die hohere Dosierung soll fiir bes-
seren Impfschutz im Alter sorgen.? In Deutschland ist dieser
Impfstoff seit Mai 2020 als EFLUELDA zugelassen, das aber
erst in der Saison 2021/2022 in den Handel kommen soll (sie-
he auch a-t 2020; 51: 62).* Sanofi darf nun jedoch das in den
USA angebotene, aber hierzulande nicht zugelassene identi-
sche  FLUZONE in US-amerikanischer Aufmachung in
Deutschland ausliefern.> Gemif$ Zulassung darf die Hochdo-
sis-Vakzine ab einem Alter von 65 Jahren zur Prophylaxe von
Influenzacrkrankungen angewendet werden. !

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) hat
500.000 Dosicrungen dieses US-Impfstofts beschafft.® Basie-
rend auf Regelungen der Medizinischer Bedarf Versorgungs-
sicherungsstellungsverordnung hat das Ministerium entschie-
den, dass der Impfstoff hierzulande verkehrsfihig ist. FLUZO-
NE HIGH-DOSE QUADRIVALENT soll vorrangig zur Vor-
beugung von Influenzaausbriichen in Pflege- und Altenhei-
men sowie Krankenhiusern verwendet werden. Arztinnen und
Arzte, die diese Personen betreuen, konnen den Impfstoff wie
gewohnt tiber die Apotheken bestellen.” Die Krankenkassen
tibernchmen die Kosten fir gesetzlich Versicherte, er kann
auch fur Privatversicherte verwendet werden.®

WIRKSAMKEIT: 2009 wurde in den USA zunichst eine
trivalente hochdosierte Influenzavakzine zugelassen, deren
klinischer Nutzen jedoch erst nachtriglich im randomisierten
Doppelblindvergleich untersucht wurde.” 2011 und 2012 wer-
den in einer Studie® insgesamt 31.989 Teilnehmer** mit dem
hochdosierten oder cinem standarddosierten Grippeimpfstoff
intramuskulir geimpft. Im Mittel sind sie 73 Jahre alt, zu 57%
Frauen. 67% haben mindestens eine, 34% mindestens zwei
Vorerkrankungen. Primdr untersucht wird die Hiufigkeit
symptomatischer laborbestitigter Influenzaerkrankungen un-
abhingig vom Virus-Typ und -Subtyp. Unter der hochdosier-
ten Vakzine sind diese signifikant um absolut 0,5% seltener
(1,4% vs. 1,9%, relativ 24% weniger; 95% CI 9,7-36,5). Die
Mortalitat unterscheidet sich nicht (0,5% vs. 0,5%). Der Ein-
fluss aut Pneumonien, Herz-Kreislauf-Erkrankungen und
Krankenhausaufnahmen ist in der Untersuchung unzurei-
chend gepriift.?

Der Imptstott kann Eiprotein und Formaldehyd als Produktionsriickstand

enthalten. Er wird intramuskulir injiziert.!

14300 werden in der 1. Saison geimpft, von denen 7.645 auch in der 2. Saison
teilnehmen plus 9.844 weitere.®



