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Schriftliche Anfrage

der Abgeordneten Kathrin Sonnenholzner SPD
vom 01.07.2015

Impfung gegen Pneumokokken-Infektionen und Herpes
Zoster

Die Sachsische Impfkommission (SIKO) empfiehlt bereits
seit dem 01.01.2012 den 13-valenten Konjugat-Impfstoff
gegen Pneumokokken-Infektionen und seit dem 01.01.2010
zur Impfung gegen Herpes Zoster. Seit September 2013
steht fur die Impfung gegen Herpes Zoster der Impfstoff
Zostavax in Deutschland zur Verfigung. Neben Sachsen
empfiehlt auch das Bundesland Brandenburg eine Impfung
gegen Herpes Zoster.

Ich frage die Staatsregierung:

1. Wie bewertet die Staatsregierung die Fachinformation
und die Studienlage zur Wirksamkeit und Sicherheit
des Impfstoffes Prevenar 13?

2. Wie bewertet die Staatsregierung die Fachinformation
und die Studienlage zur Wirksamkeit und Sicherheit
des Impfstoffes Zostavax?

a) Welche Bedeutung misst die Staatsregierung der Pra-
vention von Herpes Zoster und durch die Erkrankung
verursachten Komplikationen bei?

3. Hat die Staatsregierung Kenntnisse zur Vakzine-Effizi-
enz mit Zostavax in Sachsen?
a) Wenn ja, welche und wie bewertet sie diese?

4. Beabsichtigt die Staatsregierung eine baldige Ande-
rung der offentlich empfohlenen Schutzimpfungen
nach § 20 Absatz 3 des Infektionsschutzgesetzes?

a) Wenn ja, fur welche Infektionen und mit welcher Be-
grindung?
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Antwort

des Staatsministeriums fir Gesundheit und Pflege
vom 14.08.2015

1. Wie bewertet die Staatsregierung die Fachinfor-
mation und die Studienlage zur Wirksamkeit und
Sicherheit des Impfstoffes Prevenar 13?

2.  Wie bewertet die Staatsregierung die Fachinfor-
mation und die Studienlage zur Wirksamkeit und
Sicherheit des Impfstoffes Zostavax?

Die Punkte 1 und 2 der Anfrage werden aufgrund des Sach-

zusammenhangs gemeinsam wie folgt beantwortet:

Sowohl das Arzneimittel Prevenar 13® (Injektions-
suspension Pneumokokkenpolysaccharid-Konjugatimpfstoff
13-valent, adsorbiert) der Firma Pfizer Limited als auch
das Arzneimittel ZOSTAVAX® (Pulver und Lésungsmittel
zur Herstellung einer Injektionssuspension in einer Fertig-
spritze, Herpes Zoster-Lebendimpfstoff) der Firma Sanofi
Pasteur MSD SNC wurden von der zustandigen European
Medicines Agency zentral zugelassen. In diesem Zusam-
menhang wurden von der zustandigen European Medicines
Agency die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Arzneimittel gepruft und bestatigt.

In Deutschland sind die Bundesoberbehorden, das Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte sowie das
Paul-Ehrlich-Institut fur Fragen der Arzneimittelzulassung
und Arzneimittelsicherheit zustandig, zu denen auch der In-
halt der Fachinformation und die Studienlage zur Wirksam-
keit und Sicherheit von Arzneimitteln gehdren.

Aufgrund der fehlenden Zustandigkeit des StMGP liegen
die fur eine Bewertung notwendigen Daten nicht vor.

a) Welche Bedeutung misst die Staatsregierung der
Pravention von Herpes Zoster und durch die Er-
krankung verursachten Komplikationen bei?

Die Pravention von Herpes Zoster (Glrtelrose) sowie eine
Verhinderung der damit verbundenen Komplikationen ist
aus Sicht der Staatsregierung von hoher Wichtigkeit.

Laut Angaben des Robert-Koch-Instituts (RKI) wird ge-
schatzt, dass etwa 20 % der Bevolkerung einmal im Leben
an einem Zoster erkranken. Weiter liegen Daten lber sta-
tionare Falle von ICD-10-GM-Code B02 (Zoster) vor (Sta-
tistisches Bundesamt: Krankenhausstatistik; Online-Abfrage
03.08.2015): In Bayern waren es 2013 insgesamt 3.345 Fal-
le, darunter 2.036 mit Komplikationen. Die stationar behan-
delten Falle nehmen stetig zu, seit dem Jahr 2000 um ca.
80 %. Bezogen auf die Bevolkerung liegt die Rate in Bayern
in etwa im Bundesdurchschnitt.

Ein Impfstoff gegen Herpes Zoster ist fir Personen ab 50
Jahre zugelassen und seit Ende 2013 in Deutschland verfug-
bar. In klinischen Studien reduzierte der Impfstoff bei gesun-
den Personen ab 50 Jahren das Risiko, an Herpes Zoster zu
erkranken, um etwa 50 %. Dabei nahm die Wirksamkeit des
Impfstoffs mit zunehmendem Alter ab. Geimpfte Personen,
die an Herpes Zoster erkrankten, litten zudem weniger hau-
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fig unter Post-Zoster-Neuralgie als Ungeimpfte. Ergéanzend
sei darauf hingewiesen, dass klinische Zulassungs-Studien
zu einem neuen adjuvantierten Zoster-Impfstoff eine noch
héhere Impfeffektivitat ergeben und damit vielversprechend
sind (Lal et al., New Engl J Med 2015; 372: 2087-2096).
Eine Impfempfehlung gegen Herpes Zoster wurde von
der Standigen Impfkommission am RKI (STIKO) noch nicht
herausgegeben. Die STIKO will sich aber in naher Zukunft
damit befassen, insbesondere unter Beriicksichtigung der
bereits in Deutschland bestehenden allgemeinen Impf-
empfehlung zur Grundimmunisierung gegen Varizellen-
(Windpocken)Infektionen bei Kindern.

3. Hat die Staatsregierung Kenntnisse zur Vakzine-
Effizienz mit Zostavax in Sachsen?
a) Wenn ja, welche, und wie bewertet sie diese?
Die Punkte 3 und 3a der Anfrage werden aufgrund des
Sachzusammenhangs gemeinsam wie folgt beantwortet:
Der Staatsregierung liegen keinen Daten zur Vakzine-Ef-
fizienz mit Zostavax in Sachsen vor. Eine Bewertung durch
das StMGP ist daher nicht mdglich.

4. Beabsichtigt die Staatsregierung eine baldige An-
derung der 6ffentlich empfohlenen Schutzimpfun-
gen nach 8§ 20 Absatz 3 des Infektionsschutzgeset-
zes?

a) Wenn ja, fur welche Infektionen und mit welcher

Begriindung?

Die Punkte 4 und 4 a werden aufgrund des Sachzusammen-

hangs gemeinsam wie folgt beantwortet:

Die Staatsregierung Uberlegt derzeit aus unterschiedli-
chen Griunden, die 6ffentlich empfohlenen Schutzimpfungen
nach § 20 Absatz 3 des Infektionsschutzgesetzes zu uber-
arbeiten. Ein Entwurf liegt derzeit noch nicht vor, daher kén-
nen noch keine konkreten Angaben hierzu gemacht werden.



