
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

CELTURA Injektionsuspension im Mehrfach-

dosenbehältnis

Pandemischer H1N1 Influenza-Impfstoff

(Oberflächenantigen, inaktiviert, in Zellkultur

hergestellt, mit Adjuvans)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Influenzavirus-Oberflächenantigen (Hämag-

glutinin und Neuroaminidase)* vom Stamm:

A/California/7/2009

(H1N1)v-ähnlicher Stamm

(X-179A) 3,75 Mikrogramm**

pro 0,25 ml-Dosis

* vermehrt in MDCK-Zellen (Madin Darby

Canine Kidney)

** in Mikrogramm Hämagglutinin ausge-

drückt

MF59C.1 als Adjuvans, bestehend aus:

Squalen 4,875 Milligramm

Polysorbat 80 0,588 Milligramm

Sorbitan-Trioleat 0,588 Milligramm

Sonstige Bestandteile:

Thiomersal 0,025 Milligramm

Dieser Impfstoff entspricht den WHO-Emp-

fehlungen und der EU-Entscheidung für den

Pandemiefall.

Die vollständige Auflistung der sonstigen

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension.

Milchigweiße Flüssigkeit.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Influenza-Prophylaxe bei einer offiziell aus-

gerufenen Pandemie (siehe Abschnitt 4.2

und 5.1). Der Influenzapandemie-Impfstoff

sollte gemäß den offiziellen Empfehlungen

eingesetzt werden.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Der Abschnitt „Klinische Angaben“ wird ge-

mäß den Entwicklungsfortschritten aktuali-

siert.

Derzeit liegen begrenzte klinische Erfahrun-

gen mit CELTURA (H1N1) bei gesunden

Erwachsenen, älteren Menschen, Kindern

oder bei Jugendlichen vor (siehe Ab-

schnitt 5.1). Bei der Entscheidung über die

Anwendung von CELTURA (H1N1) in den

unten festgelegten Altersgruppen sollte je-

weils der Umfang der verfügbaren klinischen

Daten sowie der Krankheitsverlauf der ak-

tuellen Influenzapandemie berücksichtigt

werden.

Den Dosierungsempfehlungen liegen zu-

grunde:
& Aktuell vorliegende Immunogenitäts- und

Sicherheitsdaten, die drei Wochen nach

Verabreichung von zwei Dosen CELTU-

RA (H1N1) bei einer begrenzten Zahl von

gesunden Kindern und Jugendlichen

zwischen 3 und 17 Jahren, Erwachsenen

(inklusive älteren Personen) erfasst wur-

den.

& Aktuell vorliegende Immunogenitäts- und

Sicherheitsdaten, die drei Wochen nach

der Verabreichung von zwei Dosen CEL-

TURA (H1N1) bei einer begrenzten Zahl

von gesunden Kindern zwischen 6 und

35 Monaten erfasst wurden.

Siehe Abschnitt 4.8 und 5.1.

Dosierung:

Erwachsene (18 – 50 Jahre):

Eine Dosis von 0,25 ml zu einem beliebigen

Zeitpunkt.

Die aktuell vorliegenden Immunogenitätsda-

ten, die drei Wochen nach der Verabrei-

chung von CELTURA (H1N1) bei einer be-

grenzten Zahl von gesunden Erwachsenen

zwischen 18 und 50 Jahren erfasst wurden,

lassen jedoch vermuten, dass in dieser

Altersgruppe eine Einzeldosis ausreichen

könnte. Wenn eine zweite Dosis verabreicht

wird, sollten zwischen der ersten und zwei-

ten Dosis mindestens drei Wochen verstrei-

chen.

Ältere Personen (>50 Jahre):

Eine Dosis von 0,25 ml zu einem beliebigen

Zeitpunkt.

Eine zweite Impfstoffdosis sollte frühestens

nach drei Wochen verabreicht werden.

Kinder und Jugendliche zwischen 3 – 17

Jahren:

Die aktuell vorliegenden Immunogenitätsda-

ten, die drei Wochen nach der Verabrei-

chung von CELTURA (H1N1) bei einer be-

grenzten Zahl von gesunden Kindern und

Jugendlichen zwischen 3 – 17 Jahren erfasst

wurden, lassen jedoch vermuten, dass in

dieser Altersgruppe eine Einzeldosis aus-

reichen könnte. Wenn eine zweite Dosis

verabreicht wird, sollten zwischen der ersten

und zweiten Dosis mindestens drei Wochen

verstreichen.

Kinder zwischen 6 – 35 Monaten:

Eine Dosis von 0,25 ml zu einem beliebigen

Zeitpunkt.

Eine zweite Impfstoffdosis sollte frühestens

nach drei Wochen verabreicht werden.

Bei der Auswahl des Dosierungsschemas

bei Kindern zwischen 6 und 12 Monaten

sind die aktuell vorliegenden Immunogeni-

tätsdaten zu berücksichtigen, die drei Wo-

chen nach der Verabreichung von CELTURA

(H1N1) bei einer begrenzten Zahl von ge-

sunden Kindern zwischen 12 Monaten und

8 Jahren erfasst wurden.

Kinder unter 6 Monaten:

Die Impfung wird für diese Altersgruppe

derzeit nicht empfohlen.

Weitere Informationen finden Sie in den

Abschnitten 4.8 und 5.1.

Personen, die eine erste Dosis CELTURA

erhalten, sollten die Immunisierung mit CEL-

TURA vollständig abschließen (siehe Ab-

schnitt 4.4).

Hinweise zur Anwendung

Der Impfstoff sollte durch intramuskuläre

Injektion vorzugsweise in den Deltamuskel

oder (je nach Muskelmasse) in den antero-

lateralen Oberschenkelbereich verabreicht

werden.

4.3 Gegenanzeigen
Anamnese mit anaphylaktischen (d. h.

lebensbedrohlichen) Reaktionen gegen

irgendeinen Bestandteil oder Restbestand-

teile von Cetyltrimethylammoniumbromid

(CTAB) in diesem Impfstoff. Bei einer Pande-

mie kann die Verabreichung dieses Impf-

stoffes aber trotzdem angezeigt sein, vo-

rausgesetzt, dass Einrichtungen zur Wieder-

belebung im Bedarfsfall sofort verfügbar

sind.

Besondere Warnhinweise und Vorsichts-

maßnahmen für die Anwendung siehe Ab-

schnitt 4.4.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Bei Verabreichung dieses Impfstoffes bei

Personen mit bekannter Überempfindlichkeit

(im Unterschied zu anaphylaktischen Reak-

tionen) gegen den Wirkstoff, einen der sons-

tigen Bestandteile, Thiomersal und Cetyltri-

methylammoniumbromid (CTAB) ist beson-

dere Vorsicht geboten.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen muss

dafür gesorgt sein, dass für den Fall seltener

anaphylaktischer Nebenwirkungen nach

Verabreichung des Impfstoffes eine entspre-

chende medizinische Behandlung und

Überwachung sofort verfügbar sind.

Falls die pandemische Situation dies zu-

lässt, ist die Immunisierung bei Patienten

mit schweren fieberhaften Erkrankungen

oder akuten Infektionen zu verschieben.

CELTURA darf unter keinen Umständen in-

travaskulär verabreicht werden.

Es liegen keine Daten zur subkutanen Ver-

abreichung von CELTURA vor. Daher müs-

sen vom Arzt der Nutzen und die potentiellen

Risiken einer Verabreichung des Impfstoffs

an Personen mit Thrombozytopenie oder

anderen Blutungsstörungen eingeschätzt

werden, bei denen eine intramuskuläre In-

jektion kontraindiziert ist, außer der poten-

zielle Nutzen überwiegt das Blutungsrisiko.

Die Antikörperbildung kann bei Patienten mit

endogener oder iatrogener Immunsuppres-

sion unzureichend sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Daten bezüglich der gleichzeitlichen Imp-

fung von CELTURA mit anderen Impfstoffen

liegen zurzeit nicht vor.

Sollte eine gleichzeitige Impfung mit einem

anderen Impfstoff indiziert sein so sollte nicht

das gleiche Glied benutzt werden. Es wird

darauf hingewiesen das in diesem Falle

mögliche Nebenwirkungen intensiver aus-

fallen könnten.

In Patienten mit immunsuppressiver Thera-

pie kann die Immunantwort abgeschwächt

sein.

In folge einer Grippeimpfung konnten falsch

positive ELISA Serologie Ergebnisse festge-

stellt werden. Dies in Falle von HIV1, Hepa-

titis C und besonders von HTLV1 Antikörper

Testung. Mit Western Blot Technik können

falsch positive Resultate erkannt und wahre

positive Ergebnisse bestätigt werden.

Vorübergehende falsch positive Ergebnisse

können durch die IgM-Antikörper Antwort

von Impfstoffen hervorgerufen werden
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4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Daten bezüglich der Impfung mit CELTURA

oder anderen MF59 adjuventierten Impfstof-

fen liegen nicht vor (siehe Abschnitt 5.3 Prä-

klinische Daten).

Der behandelnde Arzt muss die möglichen

Vor- und Nachteile einer Impfung während

der Schwangerschaft abwägen

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass CELTURA

Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit

und die Fähigkeit zum Bedienen von Ma-

schinen hat.

4.8 Nebenwirkungen
� Klinische Studien

Erwachsene und ältere Menschen

In einer laufenden klinischen Studie wurden

183 Erwachsene im Alter von 18 bis 60 Jah-

ren und 135 ältere Probanden 61 Jahre und

älter mit mindestens einer Dosis (3,75 μg HA

H1N1 + MF59, in 0,25 mL) und 179 Erwach-

sene im Alter von 18 bis 60 Jahren und

133 ältere Probanden 61 Jahre und älter

mit mindestens einer Dosis von 7,5 μg HA

H1N1 + MF59 (in 0,5 mL) des pandemi-

schen Impfstoffs CELTURA geimpft . Nach

erster und zweiter Impfung sind folgende

Nebenwirkungen bei Erwachsenen

≥ 18 Jahren beobachtet worden: Schmer-

zen, Hautrötung, Verhärtung, (nur bei 7.5 μg

HA H1N1 + MF59 Formulierung), Schwel-

lung (nur bei 7,5 μg HA H1N1 + MF59

Formulierung); Müdigkeit, Kopfschmerzen,

Muskelschmerzen, Unwohlsein (nur bei

7,5 μg HA H1N1 + MF59 Formulierung),

Gelenkschmerzen (nur bei 7,5 μg HA H1N1

+ MF59 Formulierung), und Schwitzen.

Nach der zweiten Impfung berichteten pro-

zentual weniger Probanden von solchen

Nebenwirkungen als nach der ersten. Die

meisten Reaktionen waren leichter Natur

und von kurzer Dauer. Bei den über 60-jäh-

rigen Probanden traten im Vergleich mit der

Gruppe der 18 bis 60-jährigen im Allgemei-

nen weniger Nebenwirkungen auf.

Kinder und Jugendliche zwischen 6 Mona-

ten und 17 Jahren:

Klinische Prüfungen mit CELTURA (H1N1)

Begrenzte vorläufige Daten aus klinischen

Studien mit Kindern und Jugendlichen im

Alter von 9 bis 17 Jahren (N=165), von 3 bis

8 Jahren (N=168) und von 12 bis 35 Mona-

ten (N=102), in denen zwei unterschiedliche

Dosierungen von CELTURA (H1N1) (3,75 μg

mit MF59 oder 7,5 μg mit MF59) untersucht

wurden, deuten auf ein vergleichbares Ne-

benwirkungsspektrum wie bei Erwachsenen

hin.

Vorläufige Sicherheitsdaten nach der ersten

und zweiten Dosis in Kindern und Jugend-

lichen deuten auf ein vergleichbares Sicher-

heitsprofil wie von den Erwachsenen hin. Die

am meisten berichteten abgefragten Reak-

tionen bei Jugendlichen von 9 – 17 Jahren

sind Schmerzen, Verhärtung, Kopfschmer-

zen, Müdigkeit und Muskelschmerzen, bei

Kindern von 3 – 8 Jahren, Schmerzen, Haut-

rötung, Müdigkeit, Unwohlsein und bei Kin-

dern von 12 – 35 Monaten Druckschmerz-

haftigkeit, Hautrötung, Reizbarkeit, Schläfrig-

keit, Durchfall und unübliches Weinen.

Klinische Studien mit einem CELTURA-

ähnlichen Impfstoff auf Basis eines

A/H5N1-Stamms

In einer anderen klinischen Studie mit einem

CELTURA-ähnlichen Impfstoff, der einen

A/H5N1 Stamm enthielt, zeigte sich bei

Gabe von zwei Dosen von 3,75 μg H5N1+

MF59 bei 62 Erwachsenen zwischen 18 – 40

Jahren ein vergleichbares Sicherheitsprofil.

Sehr häufig berichtete Nebenwirkungen wa-

ren Schmerzen, Schüttelfrost, Unwohlsein,

Müdigkeit, Kopfschmerzen, Myalgie, Arthral-

gie, und Schwitzen.

Klinische Prüfungen mit auf Hühnereiern

produzierten Muster-Impfstoffe (H5N3,

H9N2 und H5N1)

In klinischen Prüfungen mit verschiedenen

Formulierungen (H5N3, H9N2 und H5N1)

der auf Hühnereiern produzierten Muster-

Impfstoffe (H5N3, H9N2 und H5N1) wurden

mehr als 3400 Probanden geimpft. Die meis-

ten Reaktionen waren von leichter Natur,

kurzer Dauer und qualitativ ähnlich den

durch herkömmliche saisonale Influen-

zaimpfstoffe hervorgerufenen Reaktionen.

Es ist weithin akzeptiert, dass es aufgrund

des Adjuvans, das zur Steigerung der Im-

munogenität dient, etwas häufiger zu Lokal-

reaktionen (meist leichten Schmerzen)

kommt als bei herkömmlichen Influen-

zaimpfstoffen ohne Adjuvans. Nach der

zweiten Impfung traten im Vergleich zur

ersten Applikation weniger Reaktionen auf.

Die in klinischen Studien mit CELTURA auf-

tretenden Nebenwirkungen mit verschiede-

nen Formulierungen der auf Hühnereiern

produzierten Muster-Impfstoffe (H5N3,

H9N2 und H5N1) sind nachstehend aufge-

führt.

Die gemeldeten Nebenwirkungen sind nach

der Häufigkeit ihres Auftretens aufgeführt.

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (≥ 1/1.000 bis <1/100)

Selten (≥ 1/10.000 <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000).

Innerhalb jeder Häufigkeitsgruppe werden

die Nebenwirkungen nach abnehmendem

Schweregrad angegeben:

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr häufig: Kopfschmerzen

Selten: Krämpfe

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Häufig: Schwitzen

Selten: Urtikaria und geschwollene Augen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen

Sehr häufig: Myalgie

Häufig: Arthralgie

Gastrointestinale Störungen

Häufig: Übelkeit

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Sehr häufig: Schwellungen, Schmerzen, Ver-

härtungen und Rötungen an der Injektions-

stelle sowie Erschöpfung

Häufig: Ekchymose an der Injektionsstelle,

Fieber, Unwohlsein und Schüttelfrost

Selten: anaphylaktische Reaktionen

Die meisten Reaktionen klingen im Allge-

meinen innerhalb von 1 – 2 Tagen ohne Be-

handlung wieder ab.

� Anwendungsbeobachtung nach der

Markteinführung

Nach der Markteinführung von saisonalen

trivalenten Impfstoffen für alle Altersgruppen

und des MF59-adjuvantierten saisonalen

trivalenten Impfstoffs (Oberflächenantigen,

inaktiviert, mit MF59C.1-Adjuvans), zugelas-

sen für Personen ab 65 Jahre, wurde in

Anwendungsbeobachtungen über folgende

Nebenwirkungen berichtet:

Gelegentlich (>1/1.000 <1/100):

Generalisierte Hautauschläge mit Juckreiz,

Urtikaria oder unspezifische Ausschläge.

Selten (>1/10.000 <1/1.000):

Neuralgie, Parästhesien, Krämpfe und vo-

rübergehende Thrombozytopenie.

Über allergische Reaktionen, die in seltenen

Fällen zu Schock führten, wurde berichtet.

Sehr selten (<1/10.000):

Vaskulitis mit einer vorübergehenden rena-

len Beteiligung und exsudatives Erythema

multiforme.

Neurologische Störungen wie Enzephalo-

myelitis, Neuritis und Guillain-Barré-Syn-

drom.

Nebenwirkung(en) aus Anwendungsbeob-

achtungen mit dem pandemischen Impf-

stoff: nicht zutreffend.

4.9 Überdosierung
Es wurden keine Fälle von Überdosierung

berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Influen-

zaimpfstoff, ATC-Code: J07BB02

Immunogenitätsdaten einer laufenden klini-

schen Studie bei Erwachsenen und älteren

Menschen mit einer bzw. zwei Dosen von

3,75μg CELTURA (H1N1) Impfstoff sind un-

ten angegeben. Bei Erwachsenen wurden

die Seroprotektionsrate*, die Serokonver-

sionsrate* und der Serokonversionsfaktor**

in Bezug auf Anti-HA-Antikörper mittels HI-

Test (Hämagglutinationsinhibitionstest) be-

stimmt und sind nachstehend angegeben:

Siehe Tabelle 1 auf Seite 3

Eine weitere post-hoc Untergruppenanalyse

der Immunogenitätsdaten zeigte, dass in der

Alterskategorie der 51- bis 60-Jährigen nach

einmaliger Impfung im HI-Test eine Sero-

protektionsrate von 63%, eine Serokonver-

sionsrate von 56% und ein Serokonver-

sionsfaktor von 7.84 ermittelt wurden. Nach

der zweiten Dosis betrug die Seroprotek-

tionsrate 100%, die Serokonversionsrate

97% und der Serokonversionsfaktor 19.

Immunogenitätsergebnisse, die durch den

Mikroneutralisationstest gewonnen wurden,

bestätigen das Immunogenitätsprofil, wel-

ches bei dem H1N1 Test beobachtet wird.

Immunogenitätsergebnisse für ein oder zwei

Dosen von dem 3,75 μg CELTURA (H1N1)

pandemischem Impfstoff werden für die lau-

fenden klinischen Studien für Kinder 3 – 8
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Jahren und Jugendlichen 9 – 17 Jahren un-

ten angezeigt.

Bei Kindern und Jugendlichen wurden die

Seroprotektionsrate*, die Serokonversions-

rate* und der Serokonvensionsfaktor** in

Bezug auf Anti-HA-Antikörper gegen HI be-

stimmt und sind nachstehend angeben:

Siehe Tabelle 2

Nur 7% der Kinder und 15% der Jugend-

lichen, die 3,75 μg CELTURA (H1N1) pande-

mischem Impfstoff erhielten, hatten einen HI-

Ausgangstiter ≥ 1 : 10

Begrenzte vorläufige Daten in Kleinkindern

6 – 35 Monaten (N=11 für 6 – 11 Monaten

und N=44 für 12 – 35 Monaten) zeigen, dass

nach zwei Dosen von 3,75 μg CELTURA

(H1N1) pandemischem Impfstoff, gleiche

Immunigitätsergebnisse wie bei Kindern

von 3 – 8 Jahren erreicht wurden in dieser

jüngeren Altersgruppe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Mit CELTURA wurden keine präklinischen

Studien durchgeführt. In einer Toxikologie-

Studie mit einem in Zellkulturen produzierten

A/H5N1 mit MF59 adjuvantierten Impfstoff

wurde bei Kaninchen keine lokale oder

systemische Toxizität nachgewiesen.

Es liegen für CELTURA keine Daten zur

Reproduktions- und Entwicklungstoxizität

bei Tieren vor. In präklinischen Studien mit

dem Adjuvans MF59 alleine (bei Ratten und

Kaninchen), mit saisonalem in Zellkulturen

produzierten Impfstoff (bei Kaninchen) oder

mit einem auf Hühnereiern produzierten

A/H5N1 Impfstoff mit dem Adjuvans MF59

(bei Kaninchen) gab es keine Auswirkungen

auf die Reproduktion oder auf die Entwick-

lung.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid,

Kaliumchlorid,

Kaliumdihydrogenphosphat,

Dinatriumphosphatdihydrat,

Magnesiumchloridhexahydrat,

Kalziumchloriddihydrat,

Natriumzitrat,

Zitronensäure,

Thiomersal,

Wasser für Injektionszwecke.

Adjuvans siehe Abschnitt 2.

6.2 Inkompatibilitäten
Da keine Kompatibilitätsstudien durchge-

führt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht

mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
6 Monate.

Nach Entnahme der ersten Dosis sollte der

Impfstoff innerhalb von 24 Stunden verwen-

det werden. Zwischen den Anwendungen ist

das Mehrfachdosenbehältnis bei der emp-

fohlenen Temperatur zwischen 2 ° und 8 °C

aufzubewahren.

Diese Empfehlung basiert auf Daten von

kontrollierten Experimenten, welche die che-

mische, physikalische und mikrobielle Qua-

lität für 24 Stunden belegen. Vom mikrobio-

logischen Standpunkt aus ist der Anwender

für die Minimierung des Kontaminationsrisi-

kos während der Entnahme der Einzeldosen

aus den Mehrfachdosenbehältnissen ver-

antwortlich.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Im Kühlschrank lagern (2 °C – 8 °C). Nicht

einfrieren. In der Originalverpackung aufbe-

wahren, um den Inhalt vor Licht zu schützen.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
5,0 ml in einer 17-Dosen-Durchstechflasche

(Glas Typ I) mit Stopfen (Halobutylkau-

tschuk). Packungen zu 10 Stück.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Der Impfstoff sollte vor der Anwendung auf

Raumtemperatur erwärmt werden. Das Vo-

lumen von CELTURA (5 ml) entspricht

17 Dosen Impfstoff. Vor jeder Anwendung

ist die Durchstechflasche vorsichtig zu

schütteln. Nach dem Schütteln entsteht eine

milchigweiße Flüssigkeit. Falls Veränderun-

gen beobachtet werden, ist der Impfstoff zu

verwerfen. Jede Impfstoffdosis von 0,25 ml

wird mit einer Spritze zur Injektion entnom-

men. Die Nadel, die zur Entnahme verwen-

det wird, muss durch eine Nadel, die zur

intramuskulären Injektion geeignet ist, aus-

gewechselt werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-

rial ist entsprechend der nationalen Anforde-

rungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH

Emil-von-Behring-Straße 76

35041 Marburg

DEUTSCHLAND

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEI.H.11428.01.1

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLÄNGERUNG DER
ZULASSUNG

4. November 2009

10. STAND DER INFORMATION

April 2010

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

| FachInfo-Service |
Postfach 11 01 71

10831 Berlin

Tabelle 1

Anti-HA Antikörper Erwachsene (18 – 60 Jahre)

N=183

Ältere Menschen (>60 Jahre)

N=135

Immunantwort 21 Tage nach der 1. Dosis

Seroprotektionsrate* 77% (95% KI: 70 – 83) 44% (95% KI: 35 – 53)

Serokonversionsrate* 73% (95% KI: 66 – 79) 35% (95% KI: 27 – 43)

Serokonversionsfaktor** 12 (95% KI: 9,4 – 15) 3,42 (95% KI: 2,78 – 4,4)

Immunantwort 21 Tage nach der 2. Dosis

Seroprotektionsrate 95% (95% KI: 91 – 98) 76% (95% KI: 68 – 83)

Serokonversionsrate 93% (95% KI: 88 – 96) 69% (95% KI: 60 – 77)

Serokonversionsfaktor 23 (95% KI: 19 – 28) 8,97 (95% KI: 7,14 – 11)

* gemessen mit HI-Test, HI-Titer ≥ 1 : 40

** geometrische Mittelwerte des HI-Titers

Tabelle 2

Anti-HA Antikörper Kinder (3 – 8 Jahre)

N=85

Jugendliche (9 – 17 Jahre)

N=81

Immunantwort 21 nach der 1. Dosis

Seroprotektionrate* 76% (95% CI: 66 – 85) 83% (95% CI: 73 – 90)

Serokonversionrate* 75% (95% CI: 65 – 84) 79% (95% CI: 69 – 87)

Serokonversionfaktor** 7,9 (95% CI: 5.65 – 11) 12 (95% CI: 8.7 – 18)

Immunantwort 21 Tage nach der 2. Dosis

N=77 N=81

Seroprotektionrate 100% (95% CI: 95 – 100) 100% (95% CI: 95 – 100)

Serokonversionrate 100% (95% CI: 95 – 100) 99% (95% CI: 93 – 100)

Serokonversionfaktor 78 (95% CI: 60 – 100) 54 (95% CI: 43 – 72)

* gemessen mit HI-Test, HI-Titer ≥ 1 : 40

** geometrische Mittelwerte des HI-Titers
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