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PRESSEMITTEILUNG

Erster intradermaler Influenza-Impfstoff zur Zulassung
in der EU empfohlen
Positive Bewertung des Impfstoffs durch Experten der
Europaischen Arzneimittelbehdrde
Brunn am Gebirge, 19. Dezember 2008 — Der erste saisonale Influenza-Impfstoff, der
intradermal (i.d.) via Mikroinjektion appliziert wird, ist vom CHMP (Committee for Medicinal
Products for Human Use), dem wissenschaftlichen Gremium der Européischen
Arzneimittelbehdrde (EMEA), positiv beurteilt worden. Die Europédische Kommission konnte die
Zulassung fiir die Européische Union (EU) nun innerhalb der kommenden zwei Monate erteilen.

Die Einreichung bei der EMEA stiitzte sich auf die Ergebnisse von klinischen Studien mit mehr
als 7.000 Teilnehmern. Diese Studien untersuchten die Sicherheit dieses neuen saisonalen
(i.d.) Influenza-Impfstoffs ebenso wie seine Fahigkeit zum Auslésen einer Immunreaktion.!

Mit zunehmendem Alter kommt es zu einer Schwéchung des Immunsystems. Die Folge: Altere
Menschen werden nicht nur infektionsanfélliger, sondern ihr Immunsystem spricht auch
weniger gut auf Impfungen an. Man bezeichnet dieses Phanomen als Immunseneszenz.2345

Bei der intradermalen Impfung wird das Impfstoff-Antigen in die Lederhaut (Dermis) appliziert,
wo eine hohe Konzentration von spezialisierten Immunzellen und ein umfassendes
lymphathisches Netzwerk zu finden sind. Dies fuhrt zu einer synergistischen Aktivierung von
Immunreaktionen.®

Der Impfstoff erzielte bei den Studienteilnehmern im Alter von Gber 60 Jahren eine hohe
schiitzende Immunantwort gegen alle getesteten Influenzastamme.?8

Ein patentiertes neues, gebrauchsfertiges und vorgefilltes Mikroinjektionssystem® mit einer
sehr feinen und kurzen Nadel ermdglicht die prézise und zuverldssige intradermale
Applikation.®10

Nach Zulassung wird Sanofi Pasteur MSD den Impfstoff in Westeuropa auf den Markt
bringen’. AuRerhalb dieses Gebietes wird er von Sanofi Pasteur, einer der beiden
Muttergesellschaften von Sanofi Pasteur MSD, vertrieben werden.

Anmerkung fir die Redaktionen

* Entwickelt in Zusammenarbeit mit BD
" Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Liechtenstein,
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P =S

sanofi pasteur MSD

impfstoffe fiirs leben

Hintergrund zur saisonalen Influenza

Weltweit werden 250.000 bis 500.000 Todesfalle pro Jahr, hauptsachlich in der &lteren
Bevolkerung, auf saisonale Influenza und damit verbundene Komplikationen zurlickgefthrt.11
In Europa rechnet man mit mehr Todesfallen infolge der saisonalen Influenza als infolge von
Verkehrsunféllen. Das European Center for Disease Control (ECDC) schétzt, dass in der
Européischen Union (EU) jahrlich 40.000 bis 220.000 Menschen an Influenza versterben - dem
gegeniber stehen schatzungsweise 40.000 Verkehrstote, 1213

Mit dem Influenzavirus infizieren sich jedes Jahr etwa 10 Prozent der erwachsenen
Bevoélkerung und bis zu 30 Prozent der Kinder.1415 Bei dlteren Erwachsenen nimmt die
Influenza-Erkrankung in der Regel einen schwereren Verlauf, da deren Immunsystem
naturgemald nachlésst und sonstige Erkrankungen wie chronische Herz-Kreislauf-, Nieren-
oder Stoffwechselerkrankungen haufiger vorliegen. Hinzu kommt, dass die Influenza-Infektion
bei Alteren und Menschen mit chronischen Grunderkrankungen nicht nur eine
Primarerkrankung hervorruft, sondern auch zu schweren sekunddren medizinischen
Komplikationen flihren kann. Hierzu zéhlen beispielsweise die sekundére bakterielle
Lungenentziindung und die Verschlechterung von Grunderkrankungen wie z.B.
dekompensierte Rechtsherzinsuffizienz, Asthma und/oder Diabetes.®
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Uber Sanofi Pasteur MSD
Sanofi Pasteur MSD kann als Gemeinschaftsunternehmen auf die Innovationen und die Erfahrungen
von Sanofi Pasteur — der Impfstoff-Sparte von Sanofi-Aventis — und von Merck & Co. zurlickgreifen.
Sanofi Pasteur MSD ist das einzige Unternehmen in Europa, das sich ausschlieBlich auf Impfstoffe
spezialisiert hat. Weltweit arbeiten erfahrene Forschungsteams von Sanofi Pasteur und Merck & Co fiir
Sanofi Pasteur MSD an der Entwicklung neuer Impfstoffe fiir Europa, die darauf abzielen, den
Impfschutz auf weitere Krankheiten auszudehnen und bestehende Impfstoffe zu perfektionieren, um so
die Vertraglichkeit, die Wirksamkeit und die Akzeptanz von Impfungen zu verbessern.
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