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Bekanntmachung iiber die Zulassung von Arzneimitteln

Abwehr von Arzneimittelrisiken Stufe Il

hier: Verminderung des Risikos von H1-N1- Infektionen durch zelluldre Blutprodukte und

therapeutische Einzelplasmen

Sehr gechrte Damen und Herren,

nach schriftlicher Anhérung durch das Paul-Ehrlich-Institut vom 28.04.2009 ergeht folgender

Bescheid

1) Bei der Herstellung von zelluliren Blutkomponenten und therapeutischen
Finzelplasmen, die keinem Verfahren zur Virusinaktivierung unterworfen wurden,
darf mit Wirkung vom 01.05.2009 kein Ausgangsmaterial von Spenden verwendet
werden, deren Spender bei entsprechender Befragung angeben, sich innerhalb der
letzten vier Wochen vor der Blut- oder Plasmaspende in Nord- oder Siidamerika
aufgehalten zu haben oder Kontakt (hiiusliche Gemeinschaft/Pflege) zu Personen
gehabt zu haben, dic in den letzten 14 Tagen aus diesem Gebiet angereist und an einer
Symptomatik erkrankt sind, die auf eine Influenza hindeutet.

Die MaBlnahme ist sofort vollziehbar.

2) Kosten werden in einem gesonderten Bescheid erhoben.
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Begriindung:

Die MaBnahme berubt auf § 28 Abs. 3¢ Satz 1 Nr. 1 AMG. Danach kann das Paul-Ehrlich-
Institut. soweit es u. a. zur Risikovorsorge geboten ist, bei den o. g. Arzneimitteln durch
Auflage anordnen, dass bei ihrer Herstellung und Kontrolle bestimmte Anforderungen
cingehalten und bestimmte MaBnahmen und Verfahren angewendet werden. Dic o. g. Auflage
ist geboten, um dem Risiko der Ubertragung von Schweine-Influenza A/H1-N1-Viren durch
die Transfusion der 0. g. Arzneimittel vorzubeugen.

Personen, dic sich in Gebicten aufgehalten haben, in denen der neue Stamm von A/HINI
epidemische Erkrankungswellen verursacht, konnten sich kurz vor Ihrer Riickkehr/Ankunft
nach/in Deutschland mit dem Schweine-Influenza-Virus infiziert haben, ohne dass bereits
klinische Symptome erkennbar wiiren. Um zu verhindern, dass mit A/HIN1-Viren belastete
Blutspenden in die Herstellung von Arzneimitteln, dic keinen Schritten zur Virusinaktivierung

unterzogen werden, Eingang finden, ist cine Riickstellung der genannten Spender geboten.

Bei der A/HIN1-Influenza handelt es sich um eine akute Virusinfektion der Atemwege von
Schweinen, ausgeldst durch ein Grippevirus des Genus A. Diese Erkrankung stellt cine in
Europa periodisch wiederkehrende und hiufige Erkrankung dar. Die A/H1NI1-Influenza wird
durch Tropfcheninfektion iiber die Schleimhiute des Atemtraktes von Schwein zu Schwein
iibertragen. Sie ist hoch ansteckend und breitet sich rasch innerhalb eines Tierbestandes aus.
Es handelt sich um eine Atemwegsentziindung mit Ficber und gestcigerter Schleimsekretion
in der Nase und Triinenfluss.

A/HINI ist ein haufig umlaufender Subtyp des Influenza-Virus, der besonders leicht in
menschliche Korperzellen eindringen und scin Erbgut cinschleusen kann. Da sein erster
Nachweis 1930 in Schweinen erfolgt war, werden durch diesen Subtyp verursachte
Infektionen beim Menschen als Schweinegrippe bezeichnet.

Mit Datum vom 24.04.2009 informierte das mexikanische Gesundheitsministerium iiber
insgesamt 68 Todesfille beim Menschen in Folge von schwerer Lungenentziindung. In 20
Fillen konnte ein neuer Virusstamm des A/HIN1 Virus nachgewiesen werden. Es wurden 3
unterschiedliche Cluster identifiziert. Die US-amerikanische Gesundheitsbehdrde ,,Centers for
Disease Control and Prevention*™ (CDC) berichtet mit Datum vom 27.04.09 iiber mehr als 40
Krankheitsfille mit A/HIN1 in verschicdenen Bundesstaaten der USA. Keiner der Patienten
hatte Kontakt zu Schweinen. In acht Fillen wurde der gleiche Virusstamm identifiziert.
Zusitzlich wurde in den vergangenen Tagen von verschiedenen Quellen iiber mehrere
Verdachtsfiille in siidamerikanischen Lindern (Venezuela, Brasilien, Kolumbien) berichtet, so



dass von ciner Verbreitung auf dem ganzen amerikanischen Kontinent ausgegangen werden
muss.

Der Ausbruch insbesondere in Mexiko und den USA wird als emsthafles Problem angeschen,
weil das neue Schweinegrippe-Virus Gene aus Schweine-, Vogel- und dem beim Menschen
auftretenden Grippevirus in einer Zusammensetzung beinhaltet, die weltweit bisher noch nie
nachgewiesen werden konnte. Die Weltgesundheitsorganisation WHO gab daher bekannt,
dass es sich um ein neues Influenza A/HINI1- Virus handelt, das bisher weder bei Menschen
noch beim Schwein nachgewiesen wurde. Es wird angenommen, dass das Virus bereits vor
einiger Zeit auf den Menschen {ibergegangen ist und sich so veriindert hat, dass es von
Mensch zu Mensch iibertragen werden kann.

Die Inkubationszeit der Schweine-Influenza bei den von der CDC beschriebenen Fiillen
betrug zwischen drei und sieben Tagen. Die Symptome der Influenza-Erkrankung waren in
der Regel innerhalb von cinigen Tagen riickldufig. Vier Wochen nach der Riickkehr aus den
betroffenen Gebieten, kann daher nach derzeitigem Kenntnisstand angenommen werden, dass
einc infizierte Person die virimische Phase iiberstanden hat und eine A/HINI1-Infektion durch

eine Blutspende unwahrscheinlich ist.

Auf Grund der hohen Ansteckungsgefahr mit A/HINI1-Viren muss auch sichergestellt
werden, dass das Virus nicht iiber eine Kontaktpersonen weiter gegeben wird. Die Mallnahme
wird daher auf Spender ausgeweitet, dic Kontakt mit Reisenden aus Amerika hatten, die
grippeihnliche Symptome entwickelt haben. Aufgrund der kurzen Inkubationszeit geniigt in
diesen Fiillen ein Sicherheitsabstand von 14 Tagen.

Die MaBnahme ist angemessen und verhiltnisméBig. Die angeordnete Spenderriickstellung
bewirkt nicht, dass dem deutschen Blutspendewesen eine unverhiltnismiiBig groBe Zahl an
Blutspenden verloren geht. Auswirkungen auf die Versorgungslage mit Blutkomponenten zur
Transfusion sind nicht zu erwarten. Dariiber hinaus beinhaltet dic MaBnahme derzeit nur cine
Belastung fiir den Monat Mai, da ab Juni die Spenderriickstellung wegen der Gefahr der
Ubertragung von West-Nil-Virus bereits durchgefiihrt wird (Bescheid des Paul-Ehrhich-
Instituts vom 02.09.2003).

Rechtsbehelfsbelehrung:

Dieser Verwaltungsakt gilt zwei Wochen nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger als
bekannt gegeben.

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach diesem Zeitpunkt Widerspruch
erhoben werden. Der Widerspruch ist beim Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir Sera und



Impfstoffe, Paul-Ehrlich-Strafe 51-59, 63225 Langen, schriftlich oder zur Niederschrift zu
erheben.

Hinweis:

Die Umsetzung der Anordnung ist dem Paul-Ehrlich-Institut durch Anderungsanzeige gemiB
§ 29 Abs. | Satz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) unverziiglich mitzuteilen.
Falls der pharmazeutische Unternchmer eine Spenden-Stammdokumentation eingereicht hat
(vgl. Bundesanzeiger Nr. 187 vom 06.10.2001, S. 21361) und diese vom Paul-Ehrlich-Institut
bestitigt wurde, kann die Anderungsanzeige fiir diese Stammdokumentation erfolgen.

Mit freundlichen GriiBen
In Vertretung
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