Editorial

Monatsschr Kinderheilkd 2010 - 158:1252-1252
DOI10.1007/s00112-010-2310-5

Online publiziert: 14. November 2010

© Springer-Verlag 2010

Bei dem in diesem Heft publizierten Bei-
trag tiber 4 Verdachtsfille von Kawasaki-
Syndrom (KS) im zeitlichen Zusammen-
hang mit einer Schutzimpfung gegen Rot-
avirusinfektion handelt es sich um eine rele-
vante und informative Publikation, die an-
schaulich und tiberzeugend zeigt, wie mit
Meldungen von unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen (UAW) professionell und
statistisch valide umgegangen wird und wie
sorgfaltig und ausgewogen UAW bewertet
werden konnen, wenn sie gemeldet werden.

Mit diesem Editorial mochten wir, die
Kommission fiir Arzneimittelsicherheit im
Kindesalter (KASK) und die AkdA (Arz-
neimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft) — wie bereits zuvor in dieser Rub-
rik praktiziert — die Notwendigkeit der
UAW-Meldungen durch die verordnenden
Arzte/-innen fiir solche Analysen betonen
und fiir ein starkeres Engagement bei der
UAW-Meldung werben.

© Die Pharmakovigilanz
ist ein wichtiges Instrument
fiir die sichere Verordnung

Die Wirksamkeit eines Impfstoffs oder
Arzneimittels ist meist schon in den Zu-
lassungsstudien hinreichend nachgewie-
sen; ebenso fallen hiufige unerwiinschte
Wirkungen auf. Seltene und auch uner-
wartete UAW werden erst nach der Zu-
lassung neuer Arzneimittel und Impfstof-
fe in der breiteren und lingeren Anwen-
dung bekannt. Erst nach dieser Beobach-
tungszeit kann die Sicherheit einer Sub-
stanz endgiiltig beurteilt werden. Aus die-
sem Grund ist die Pharmakovigilanz, die
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Kawasaki Syndrom
nach RotaTeq®-Impfung

Bereits Verdachtsfdlle melden

systematische Uberwachung der Sicher-
heit beim Umgang mit Arznei- und Impf-
stoffen, ein wichtiges Instrument fiir die
sichere Verordnung.

Im vorliegenden Beitrag des Paul Ehr-
lich-Instituts (PEI) liegt geradezu exem-
plarisch eine besondere Pharmakovigi-
lanzproblematik vor. Schon bei der Zu-
lassungsstudie wurde nachtraglich auf
einen moglichen zeitlichen Zusammen-
hang zwischen einer RotaTeq®-Impfung
und dem Auftreten eines KS hingewie-
sen (5 KS-Falle in der Verum- gegenii-
ber 1 KS-Fall in der Plazebogruppe). Zum
Zeitpunkt der Meldung der Verdachtsfil-
le aus Deutschland waren insgesamt be-
reits 38 KS-Fille in der amerikanischen
VAERS-Datenbank (VAERS: Vaccine Ad-
verse Event Reporting Systems) erfasst.
Die 4 KS-Fille des PEI sind also keine
Einzelfille. Dieser Verdacht scheint durch
grofy angelegte Postmarketingstudien
durch den Hersteller, die belegen sollen,
dass die KS-Inzidenz bei mit RotaTeq®
geimpften Kindern nicht héher, sondern
eher niedriger ist als die Hintergrundin-
zidenz, entkriftet zu sein. Die Risikobe-
wertung wird jedoch dadurch erschwert,
dass die KS-Hintergrundinzidenz in den
meisten Landern - so auch in Deutsch-
land - insbesondere fiir das schwer dia-
gnostizierbare inkomplette KS im ersten
Lebens(halb)jahr — nicht bekannt ist. Di-
es wird auch so zundchst bleiben, da die
Durchfithrung der erforderlichen epi-
demiologischen Untersuchung ein recht
zeit- und kostenintensives Vorhaben ist.
Aus einem dhnlichen Grund liegen uns
auch keine aussagekriftigen Daten fiir die

bessere Beurteilung des Nutzens einer Ro-
tavirusimpfung in Deutschland vor.

© Fiir die Zulassungsbehérden
sind die UAW-Meldungen
der Arzte/-innen unverzichtbar

Die Zusammenfassung der 4 KS-Ver-
dachtsfille belegt sehr anschaulich, dass die
Zulassungsbehorden fiir eine zuverléssigere
Nutzen-Risiko-Abwiégung des Impfstoffes
auf die UAW-Meldungen der Arzte/-in-
nen angewiesen sind. Dies trifft insbeson-
dere fiir seltene und schwerwiegende Ver-
dachtsfélle von unerwiinschten Arzneimit-
telwirkungen und Impfreaktionen zu.
Bitte melden Sie beobachtete Nebenwir-
kungen (auch Verdachisfille) der AkdA. Sie
konnen dafiir einen Berichtsbogen benutzen,
der im Internet (www.akdae.de) abrufbar ist,
oder direkt online melden (www.akdae.de).
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