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Aktualisierte Information zu Novartis-Grippeimpfstoffe

Sehr geehrte Damen und Herren!

Bitte finden Sie unten stehend eine aktualisierte Mitteilung des BASG bezlglich
Influenza Impfstoffe - mit der Bitte um eheste Weiterleitung innerhalb ihres
Wirkungsbereiches.

Chronologie

Italien stoppte am 24.10.2012 aufgrund eines Qualitatsmangels (weilRe Partikel) die
Auslieferung diverser Novartis-Impfstoffe. Auch in Osterreich wurde am selben Tag
ein Auslieferstopp verhangt. Nach erster vorsorglicher Rlicknahme der drei Novartis-
Impfstoffe in Osterreich (Sandovac, Optaflu, Fluad) konnte nach weiteren Recherchen
europaischer Dokumente vonseiten BASG fir Optaflu Entwarnung gegeben werden.

Situation in Osterreich
Die vom Qualitatsmangel betroffenen Impfstoffe, die auch in Osterreich prinzipiell
verfligbar waren, sind nach neuestem Kenntnisstand:

=  Fluad
=  Sandovac

Diese Impfstoffe werden auch im Rapid Alert vom 24.10.2012 der italienischen
Arzneimittelbehorde (AIFA) erwahnt. Die Auslieferung von Fluad und Sandovac
(Agrippal in anderen EU-Landern) wurde umgehend gestoppt. Fluad wurde noch nicht
an GroRRhandler bzw. direkt in Apotheken und Spitédler ausgeliefert; Sandovac war
teilweise bereits ausgeliefert und auch bereits verimpft.
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Jingste Informationen der Europdische Arzneimittelagentur (European Medicines
Agency, EMA) weisen erneuert darauf hin, dass alle bisherigen regulatorischen
MaRnahmen der Arzneimittelbehdrden reine VorsichtsmaBnahmen sind und es
derzeit keine Hinweise auf eine Reduktion der Wirksamkeit und/oder Sicherheit der
Impfstoffe vorliegen.

= Optaflu

Der von Novartis Vaccines in Marburg produzierte Impfstoff Optaflu wurde
vorsorglich gemeinsam mit den beiden anderen Novartis Impfstoffen vom BASG
ebenfalls gestoppt. Dies geschah als erste Sicherheitsmallnahme, um mogliche
Gefahren fir Patienten sofort zu verhindern.

Nach weiterer Recherche und Analyse diverser europdischer Dokumente (EPAR, etc.)

kann das BASG fiir den Impfstoff Optaflu Entwarnung geben, da dieser Impfstoff

weder im betroffenen italienischen Werk produziert wird, noch demselben

Herstellungsverfahren wie die anderen Impfstoffe unterliegt.

(Naheres dazu im EPAR des Praparates:

http://www.emea.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR -
Scientific_Discussion/human/000758/WC500046954.pdf)

Nebenwirkungen

Dem BASG liegt weiterhin keine Fallmeldung zu den beiden Impfstoffen in der
aktuellen Impfsaison vor. Auch zu Optaflu gibt es in Osterreich keine Fallmeldung in
der aktuellen Saison.

Links:

Statement (online seit: 25.10.2012): http://www.basg.gv.at/news-
center/news/sicherheitsinformationen-details/article/fluad-optaflu-sandovac/

Patientenkommunikation: http://www.basg.gv.at/news-center/patienten/novartis-

impfstoffe/
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