exsudativum multiforme (n=3), Erysipel
(n=2),0dem (n=4), Purpura Schénlein-
Henoch (n=1), Herpes zoster (n=1), Ek-
zem (n=1), Gianotti-Crosti-Syndrom
(n=1), maserndhnlichem Exanthem
(n=2) sowie ein Fall eines varizellenihn-
lichen Exanthems erfasst.

Arthralgien wurden sechsmal be-
schrieben. Bis auf einen Fall betrafen al-
le Meldungen die Hepatitis-B-Impfung.
Arthralgien nach Hepatitis-B-Impfung
sind bekannt und in der Packungsbeila-
ge genannt. Weitere Meldungen in der
SOC,,Muskel- und Skelett” waren Schul-
ter-Arm-Syndrom (n=3), Schmerzen im
Gelenk (n=6), Schultersteife (n=1), Coxi-
tis (n=1), Gelenkschwellung (n=3), Myal-
gie (n=2), HLA-B27-positive Spondylar-
thritis (n=1), rheumatoide Arthritis
(n=2) und Schleimbeutelentziindung im
Schultergelenk. Verdachtsmeldungen in
der SOC ,Verdauungstrakt® betrafen
Ubelkeit (N=8), Erbrechen (n=s), Diar-
rhoe (n=4) und jeweils einmal Bauch-
schmerzen und Oberbauchbeschwerden.

Weitere S0Cs

In der Kategorie ,,Herzrhythmusstérun-
gen“ wurden zwei Meldungen iiber Ta-
chykardien gemeldet. Neben dem be-
reits beschriebenen Fall einer akuten
Glomerulonephritis mit nephrotischem
Syndrom und gleichzeitiger viraler En-
zephalitis trat bei einem Kind nach
MMR-Impfung ebenfalls ein nephroti-
sches Syndrom auf. Koinzident mit einer
Impfung entwickelte sich bei einem
Impfling ein Harnwegsinfekt. Ferner
wurden noch zwei Fille von verschwom-
menem Sehen und jeweils ein Fall einer
Blutung, einer Ge-
schmacks- und Geruchsstérung sowie
eines Lagerungsschwindels dem PEI zur
Kenntnis gegeben.

makulanahen

Diskussion

Die Anzahl der Verdachtsmeldungen auf
Imptkomplikationen gemif3 IfSG war im
Beobachtungszeitraum (1.1.2001 bis
19.10.2001) niedriger als die Anzahl der
Meldungen, die das PEI von Seiten der
pharmazeutischen Unternehmer und
den Arzneimittelkommissionen erhielt.
Diese Tatsache weist darauf hin, dass die
im Infektionsschutzgesetz verankerten
Meldeverpflichtungen noch nicht allen
Arzten bekannt ist. Zwar konnte nach
Inkrafttreten des IfSG zunéchst ein kon-

tinuierlicher Anstieg der Meldungen
verzeichnet werden, ab August 2001 kam
es dann jedoch zu einem stetigen Abfall.
Dieser ist wahrscheinlich saisonal be-
dingt. In der Urlaubszeit nimmt mogli-
cherweise die Hiufigkeit von Impfungen
und dementsprechend auch die Zahl der
Meldungen ab. Ein vergleichbarere Trend
ist auch bei den Meldungen nach AMG
bzw. den Meldungen durch die Arznei-
mittelkommissionen zu beobachten.
Um die Meldebereitschaft der Arzte-
schaft zu erhéhen, ist vermehrte Aufkli-
rungsarbeit notwendig. Im Sinne des
Impfgedankens sollten Behdrden und
Arzteschaft eng zusammenarbeiten. La-
sek et al. [3] schitzen, dass maximal 5%
der schwerwiegenden Nebenwirkungen
im Rahmen von Spontanerfassungssyste-
men gemeldet werden. Durch Verbesse-
rung der Information und eine erhéhte
Aufmerksamkeit der Arzte kann aber, wie
im,,Rhode Island Adverse Drug Reaction
Reporting Project” [4] gezeigt wurde, die
Berichtsfrequenz  insbesondere fiir
schwerwiegende Nebenwirkungen deut-
lich gesteigert werden. Es ist zu hoffen,
dass auch die im Infektionsschutzgesetz
verankerte gesetzliche Meldeverpflich-
tung die Aufmerksambkeit der Arzte hin-
sichtlich moglicher Impfkomplikationen
zukiinftig erhoht. Allerdings muss den
Arzten die neue Meldeverpflichtung be-
kannt gemacht werden. Die vorliegende
Darstellung soll hierzu einen Beitrag lei-
sten.Ferner ist beabsichtigt, die Informa-
tion der Arzteschaft tiber Impfkomplika-
tionen zu verbessern, um die Melderate
insgesamt zu erhohen. Da die Rale an
nicht erfolgten Meldungen nur grob ge-
schitzt werden kann, wurde darauf ver-
zichtet, die Anzahl der Verdachtsmeldun-
gen in Relation zur Zahl der verimpften
Dosen zu setzen. Vielmehr wurde die wis-
senschaftliche Bewertung des Einzelfal-
les in den Vordergrund gestellt. Dennoch
wird deutlich, dass vor dem Hintergrund
der jihrlichen Verabreichung von mehre-
ren Millionen Impfdosen verschiedenster
Impfstoffe pro Jahr (z. B.wurden 1999 ca.
3,2 Millionen Dosen Masernimpfstoff in
Verkehr gebracht) die Zahl der Meldun-
gen tiber Impfkomplikationen gering ist.
In den berichteten Fillen wurde ein
grofies Spektrum von Impfstoffen verab-
reicht. Einzelne Impflinge erhielten Imp-
fungen, die von den 6ffentlichen Empfeh-
lungen abwichen, z. B. Masern-Mono-
Impfung bzw. Masern-Mumps-Impfung
statt MMR-Impfung oder eine Grundim-
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munisierung mit Td-IPV bei einem Klein-
kind. Aus der Hiufigkeit von Verdachts-
fillen auf Impfkomplikationen, die fiir ei-
nen definierten Impfstoff/ein definiertes
Impfantigen gemeldet werden, kann nicht
auf sein mogliches Risikopotenzial ge-
schlossen werden, da die Anzahl der ver-
impften Dosen und die Aufmerksamkeit
gegeniiber bestimmten Impfungen die
Anzahl der Meldungen beeinflusst.

~Die Aufmerksamkeit gegen-
iiber einer Impfung beeinflusst
die Zahl der Meldungen
maglicher Komplikationen.”

Obwohl das PEI in vielen Fillen weitere
Recherchen und Nachfragen durchfinr-
te, war bei ca. 40% der Meldungen
abschlieffende Bewertung des Au
der unerwiinschten Reaktion mog
In zahlreichen Fillen, z. B. bei Lokalr
aktionen oder Fieber kann jeco
Restitutio ad intergrum (vollstandige
Wiederherstellung) vermutet »
Insgesamt ist die Analyse der Meldur
gen zu intensivieren. Das PEI wird da-
her bei allen Berichten, die ke: r-
mationen zum Ausgang der ve
Impfkomplikation enthalten, die m
denden Gesundheitsimter erneut an-
schreiben.

In der Mehrzahl der Meldungen. die
gemifl IfSG eingereicht wurder
tber einen engen zeitlichen Zusammen-
hang zwischen der jeweiligen Impfung
und den beschriebenen Reaktionen be-
richtet und daher ein ursidchlicher Zu-
sammenhang zwischen beiden Ereignis-
sen vermutet. Entsprechend ist es im
Rahmen der Bewertung der Meldungen
besonders wichtig, alle theoretisch mog-
lichen Konstellationen zwischen Imp-
fung und einer Erkrankung zu beriick-
sichtigen. Diese sind:

wird

1. zufilliges Zusammentreffen von
Erkrankung und Impfung,

2. die Verursachung einer Erkrankung
durch die Impfung,

3. die Auslosung einer Erkrankung
durch die Impfung, die allerdings
auch bei vorbestehender Pridisposi-
tion des Impflings durch Einwirkung
anderer Faktoren zum Ausbruch ge-
kommen wire,

4.die Verursachung der unerwiinsch-
ten Reaktion durch die Applikations-
weise des Impfstoffes,



