HESSEN Impfung gegen Influenza A/HIN1 in Hessen:

Information fir die niedergelassenen
Vertragsarzte

(Stand 7.12.2009)

Das Virus

Im April 2009 ist erstmals ein neues Influenzavirus A/H1IN1 aufgetreten, das sich leicht von
Mensch zu Mensch verbreitet.

Bei diesem Virus handelt es sich um ein neues pandemisches Influenzavirus, das sich inner-
halb kurzer Zeit auf allen Kontinenten ausgebreitet hat, und wogegen derzeit kaum schiit-
zende Immunitat in der menschlichen Population besteht.

Epidemiologie

Die Epidemiologie der neuen Influenza A/HLN1 zeigt in Deutschland seit ca. Anfang Novem-
ber stark ansteigende Erkrankungszahlen.

Die durch das pandemische Neue Influenzavirus A/HIN1 verursachte Erkrankung der
Atemwege geht haufig mit schlagartig auftretenden Symptomen einher. Zu den haufigsten
Symptomen gehoren: Fieber, Husten, Kopf- und Gliederschmerzen, Miudigkeit und Ap-
petitlosigkeit, ahnlich der alljahrlich auftretenden saisonalen Grippe. Einige Menschen
berichten Uiber Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Derzeit ist die Neue Influenza eine in der
Mehrzahl der Félle selbstlimitierende Krankheit, die nicht schwerer verlauft als die ,normale“
saisonale Influenza. Chronische Erkrankungen wie zum Beispiel Atemwegs-, Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, Diabetes oder Schwangerschaft kdnnen das Risiko fiir einen schweren
Krankheitsverlauf deutlich erhéhen. Anders als bei der saisonalen Grippe sind auch jingere
Personen starker von schweren Erkrankungen betroffen. Im Herbst/Winter ist mit einer weite-
ren Zunahme der Fallzahlen und damit auch mit einer Zunahme schwerer Verlaufe zu rech-
nen.

Zum gegenwartigen Zeitpunkt ist Folgendes zu bedenken:
» FUr das neue Virus ist keine nennenswerte Grund- oder Teilimmunitét in der Bevolkerung
zu erwarten.

» Die Infektions- und Erkrankungsraten durch das neue Influenza-Virus lassen sich ge-
genwartig nicht abschatzen.

» Die Schwere der Erkrankung bzw. der Erkrankungsverlaufe ist nicht absehbar. Wenige
Mutationen kdnnen zu einer deutlich hdheren Pathogenitat des Virus fuhren.

STIKO-Empfehlung (Stand 3. 12. 2009)

Die Standige Impfkommission am Robert Koch-Institut (STIKO) hat auf Grundlage der aktuell
zur Verfugung stehenden Daten und einer allgemeinen Nutzen-Risiko-Bewertung am
3.12.2009 eine aktualisierte Impfempfehlung ausgesprochen. Die Kommission weist jedoch
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ausdrucklich darauf hin, dass diese Empfehlung bei einem dynamischen Infektionsgesche-
hen fortlaufend Gberprift und gegebenenfalls gedndert werden wird.

Grundsétzlich konnen alle Bevdlkerungsgruppen von einer Impfung profitieren. Um aber in
Abhangigkeit von der Verfiigbarkeit des Impfstoffes impfen zu kénnen, hat die STIKO 7 Indi-
kationsgruppen in zeitlicher Reihenfolge und Abstufung festgelegt, wobei zunachst die Grup-
pen 1-3 geimpft werden sollen:

1. Beschaftigte in Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege mit Kontakt zu Patienten
oder infektiosem Material

2. Personen ab einem Alter von 6 Monaten mit erhéhter gesundheitlicher Gefdhrdung
infolge eines Grundleidens, wie zum Beispiel: chronische Krankheiten der Atmungs-
organe, chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenkrankheiten, Malignome, Dia-
betes und andere Stoffwechselkrankheiten, neurologische und neuromuskulare
Grundkrankheiten, angeborene oder erworbene Immundefekte mit T- oder B-
zellularer Restfunktion, HIV-Infektion.

3. Schwangere (vorzugsweise ab dem 2. Trimenon) und Wdchnerinnen

4. Haushaltskontaktpersonen, die eine mogliche Infektionsquelle fir ungeimpfte Risiko-
personen (s. 2. und 3. sowie S&auglinge unter 6 Monaten) sein kdnnen

5. Alle Ubrigen Personen ab dem Alter von 6 Monaten bis 24 Jahren
6. Alle Ubrigen Personen im Alter von 25 bis 59 Jahren

7. Alle Gbrigen Personen ab 60 Jahre

Nach der Rechtsverordnung des Bundes (ISchGKVLV) werden zusatzlich zu den unter Zif-
fer 1 genannten Gruppen auch die Polizei- und Feuerwehrkrafte vorrangig geimpft.

Die Impfung sollte grundsatzlich nach individueller Nutzen-Risiko-Abwégung vorgenommen
werden. Das gilt insbesondere fir chronisch Kranke, Kinder und Schwangere, fur die bisher
nur wenige oder keine Daten aus klinischen Studien vorliegen.

Die STIKO empfiehlt, bis zum Vorliegen weiterer Daten Schwangere vorzugsweise mit einem
nicht-adjuvantierten Impfstoff zu impfen. Eine Schwangerschaft ist aber keine Gegenanzeige
(Kontraindikation) fur eine Impfung mit einem Impfstoff, der Adjuvans enthalt (z.B. Pandem-
rix™). Schwangere kénnen daher, insbesondere wenn besondere Risiken vorliegen (z. B.
chronische Grundkrankheit, erhdhtes Infektionsrisiko) aufgrund einer individuellen Beratung
mit einem adjuvantierten Impfstoff geimpft werden, wenn kein anderer Impfstoff verfigbar ist.
Ein nicht adjuvantierter Spaltimpfstoff steht voraussichtlich in geringem Umfang ab Mitte De-
zember in Hessen zur Verfligung.

Durch die in der 41. Kalenderwoche im Hessischen Staatsanzeiger (StAnz. Nr. 43 vom
19. Oktober 2009) veroéffentliche Empfehlung von Schutzimpfungen nach § 20 Absatz 3 IfSG
wird ein Versorgungsanspruch bei gesundheitlichen und wirtschaftlichen Folgen einer Scha-
digung durch die Impfung (Antrag Versorgung nach 8 60 Absatz 1 Satz 1 IfSG) eroffnet.




Bereitstellung und Verteilung des Impfstoffes und Organisation der

Impfung

Die Bereitstellung und Verteilung des Impfstoffes gegen die Influenza A H1N1 erfolgt durch
den Staat, und ist nicht mit der Ublichen Grippeimpfung vergleichbar.

(1) Impfstoff und Impfzubehor sowie Verteilung

Das Land Hessen hat bei GlaxoSmithKline (GSK) fur Hessen ca 3,7 Millionen Dosen des
Impfstoffes Pandemrix™ bestellt. Dieser wurde am 29. 09. 2009 durch die europdische Zu-
lassungsbehdrde fur Medikamente und Impfstoffe (EMEA) fur Kinder ab 6 Monate, Erwach-
sene und Schwangere auf Grundlage der Zulassungsdaten und anderer Studien zugelassen:

Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt derzeit folgende Dosierung:
¢ Kinder von 6 Monaten bis 9 Jahre: Einmal eine halbe Erwachsenendosis
e Personen ab 10 Jahren: Einmal eine ganze Erwachsenendosis

Eine Zweitimpfung wird derzeit fir keine Altersgruppe empfohlen!

In Hessen wurden rund 100 Apotheken (Anlage 1) benannt, die Kontingente mit Impfstoff
und Zubehor fur die niedergelassenen Vertragsarzte bereitstellen. Die Apotheke darf nur
Vertragsarzte beliefern, die innerhalb ihres Landkreises bzw. ihrer kreisfreien Stadt ihre Pra-
xis betreiben. Bis jeweils Montag 10:00 Uhr missen die Bestellungen der Arztpraxen fur die
in der gleichen Woche bendétigte Impfstoffmenge bei einer Apotheke ihrer Wahl in ihrem
Landkreis eingehen. Die Bestellung von Impfstoff incl. Zubehér erfolgt seit 30. 11. 09 aus-
schlief3lich mittels Rezeptvordruck (siehe Anleitung zum Ausfillen in Anlage 2). Es soll im-
mer bei der gleichen Apotheke bestellt werden.

Die kleinstmdgliche Abgabemenge an die niedergelassenen Vertragsarzte sind Einheiten zu
10 Impfdosen, das entspricht je 1 Flaschchen des Antigens und des Adjuvans. Zusatzlich er-
halten die Arzte jeweils eine entsprechende Zahl geeigneter Spritzen und Kanilen zur Her-
stellung und Impfung der Einzeldosen sowie die Formblatter zur Aufklarung und Einwilligung
der Impflinge. Die Zustellung an die Vertragsarzte erfolgt durch die jeweilige Apotheke. Der
Impfstoff muss gekuhlt transportiert und gelagert werden (+2 bis +8 Grad) und ist vor
Ort zu mischen. (Achtung: Einmal eingefrorener Impfstoff ist unwirksam und kann nicht mehr
verwendet werden.)

Nach Mischung von Antigen und Adjuvans muss der Impfstoff innerhalb von 24 Stunden
verbraucht werden. In dieser Zeit darf er nicht Gber 25 Grad gelagert werden. Daher ist or-
ganisatorisch sicherzustellen, dass innerhalb eines Arbeitstages Patienten immer in 10er
Gruppen geimpft werden. Mitgeliefert werden bei jeder Bestellung eine Packungsbeilage fur
je 1 Flaschchen Antigen und Adjuvans. Bei der ersten Auslieferung werden auf3erdem jedem
Arzt/jeder Arztin ein Poster und ein Kihlschrankaufkleber tiber die Handhabung des Impf-
stoffes mitgeliefert (Anlage 3).

(2) Durchfithrung der Impfungen und Dokumentation

Die durch die Rechtsverordnung des Bundes (ISChGKVLV) prioritdr zu impfenden Perso-
nengruppen sollen in folgender Weise geimpft werden: das Gesundheitspersonal, Polizei
und Feuerwehr durch den Offentlichen Gesundheitsdienst (OGD), chronisch Kranke und
Schwangere durch die niedergelassenen Vertragsarzte. Im Anschluss kénnen auch gesunde
Personen geimpft werden.
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Niedergelassene Arzte, Zahnarzte, Apotheker und deren Personal kénnen sich in einer 6f-
fentlichen Impfstelle impfen lassen oder bei geeigneter Organisation und Praxisgro3e auch
selbst bzw. gegenseitig impfen (Impfstoff kann nur in 10er Gebinden geliefert werden, die
binnen 24 Stunden verimpft werden mussen). Impfende Vertragsarzte sollen fur die mindli-
che und schriftliche Impfaufklarung die bundesweit einheitlich bereit gestellten Formulare
(Aufklarung, Anamnese und Einwilligung) benutzen (Anlage 4). Diese kdnnen von den Lie-
ferapotheken bezogen werden.

Weitere Informationen erhalten Sie unter:

www.kvhessen.de

www.sozialministerium.hessen.de

www.bmg.bund.de

www.rki.de

www.pei.de

www.emea.eu

Anlagen:

1. Liste der hessischen Apotheken, die Impfstoffe ausliefern, nach Landkreisen
2. Ausflllanleitung fir das Bestellrezept

3. Poster zur Handhabung des Impfstoffes

4. Aufklarung und Einwilligung zur Impfung
5

Vordruck Impfbescheinigung



