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Tabelle: Nutzen von Rotavirusimpfstoffen in klinischen Studien8,11,15   
Impfstoff n Rotavirus-Gastroenteritisa Gastroenteritiden insgesamt 

(V = Vak- alle Schweregrade schwer Hospitalisierung schwer Hospitalisierung 
zine, P =  n (%) Effektivität n (%) Effektivität n (%) Effektivität n (%) Effektivität n (%) Effektivität 
Plazebo) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) 

ROTARIX 
1. Saisonb  V: 2.572 V: 24 (0,9%) 87,1% V: 5 (0,2%) 95,8% V: 0 (0%) 100% V: 116 (4,5%) 52,3% V: 11 (0,4%) 74,7% 

 P: 1.302 P: 94 (7,2%) (79,6-92,1) P: 60 (4,6%) (89,6-98,7) P: 12 (0,9%) (81,8-100) P: 123 (9,4%) (38,0-63,3) P: 22 (1,7%) (45,5-88,9) 

2. Saisonb  V: 2.554 V: 61 (2,4%) 71,9% V: 19 (0,7%) 85,6% V: 2 (0,1%) 92,2% V: 149 (5,8%) 50,7% V: 18 (0,7%) 64,9% 
  P: 1.294 P: 110 (8,5%) (61,2-79,8) P: 67 (5,2%) (75,8-91,9) P: 13 (1,0%) (65,6-99,1) P: 153 (11,8%) (37,8-60,9) P: 26 (2,0%) (33,5-81,9) 

ROTATEQ 
1. Saisonc  V: 2.207 V: 82 (3,7%) 74,0%d,e V: 1 (0,05%) 98,0%f Nachträgliche Analyse über 
  P: 2.305 P: 315 (13,7%) (66,8-79,9) P: 51 (2,2%) (88,3-100) 2 Jahre (Sicherheitsstudie, 

V: n = 34.035, P: n = 34.003  
[nach8]):

2. Saisonc  V: 813 V: 36 (4,4%) 62,6% V: 2 (0,2%) 88,0% V: 6 (0,02%) 95,8% 
  P: 756 P:  88 (11,6%) (44,3-75,4) P: 17 (2,2%) (49,4-98,7) P: 144 (0,4%) (90,5-98,2) 

a ROTARIX: alle Serotypen e Per-Protokoll-Analyse (Definiton: Säuglinge, die alle  Serotypen (Effektivität 60,0%; 95% Konfidenzinter- 
ROTATEQ: nur G1, G2, G3 u. G4 drei Impfungen erhalten haben und bei denen nicht  vall [CI] 51,5-67,1) und unabhängig vom Serotyp

b 1. Saison 3. Nov. 2004 bis 7. Sept. 2005 gegen das Protokoll verstoßen wurde, nur Erkrankun-  (Effektivität 50,9%; 95% CI 41,6-58,9) deutlich un- 
2. Saison 7. Sept. 2005 bis 10. Aug. 2006 gen innerhalb des als Saison definierten Zeitraums).  günstiger aus. Bei schweren Erkrankungen unter- 

c in Finnland u. im Norden der USA jeweils von  Die Ergebnisse fallen bei Intention-to-treat-Analyse  scheiden sich die Daten dagegen kaum. Bei ROTA- 
1. Dez. bis 30. Juni, in anderen Ländern früher (alle Säuglinge, die mindestens eine Dosis erhalten RIX stimmen die Ergebnisse beider Analysen weit- 

d Effektivität gegen alle Serotypen: 71,8% haben, Erkrankungen zu jedem Zeitpunkt) für Gas-  gehend überein. 
(64,5-77,8) troenteritiden aller Schweregrade durch Impfstoff- f Effektivität gegen alle Serotypen: 98,0% (88,3-99,9) 

zung der europäischen Arzneimittelbehörde EMEA können 
aber selbst Studien dieser Größe ein solches Risiko nicht aus-
schließen.2 Weitere Überwachung und Postmarketingstudien 
sind daher geplant. Zwei Jahre nach Einführung von ROTA-
TEQ in den USA lassen die dort dokumentierten Berichte 
über Invaginationen zwar keinen Hinweis auf ein erhöhtes Ri-
siko innerhalb von drei Wochen nach jeder Dosis erkennen. Es 
fällt aber eine gewisse Häufung von Ereignissen innerhalb der 
1. Woche nach der ersten Dosis im Vergleich zur 2. und 3. 
Woche auf. Sicherheitsbedenken leiten die US-amerikanischen 
Behörden daraus derzeit nicht ab.16

Da die Impfviren mit dem Stuhl ausgeschieden werden, ist 
eine Übertragung auf Kontaktpersonen möglich bzw. wurde 
unter ROTARIX bereits beobachtet. Gefährdet sind besonders 
immungeschwächte Personen im engen Umfeld des Impf-
lings.4,5

In klinischen Studien mit ROTARIX wird signifikant häu-
figer als unter Plazebo über Reizbarkeit (21% vs. 17%) und 
Blähungen (3,8% vs. 2,4%) berichtet.12 In der großen Sicher-
heitsstudie sind zudem erhöhte Raten an Krampfanfällen und 
Pneumonie-bedingten Todesfällen aufgefallen. Andere – klei-
nere – Untersuchungen haben diese Risikosignale nicht bestä-
tigt.17 Auch ein KAWASAKI-Syndrom tritt in plazebokontrol-
lierten Studien unter der Vakzine numerisch häufiger auf.9 Al-
le drei Ereignisse sollen in einer großen Postmarketingstudie 
zum Invaginationsrisiko mit 44.000 Säuglingen weiter abge-
klärt werden.18

Trotz mehrfacher Hinweise in der Fachinformation von 
ROTARIX musste der Hersteller aufgrund entsprechender 
Berichte vor fälschlicher intramuskulärer oder subkutaner 
Injektion warnen.19 Offenbar verleitet die Konfektionierung in 
einem spritzenähnlichen Behälter zu falscher Anwendung.  

Unter ROTATEQ kommt es signifikant häufiger als unter 
Plazebo zu Durchfall (24,1% vs. 21,3%), Erbrechen (15,2% vs. 
13,6%), Otitis media (14,5% vs. 13,0%), Nasopharyngitis 
(6,9% vs. 5,8%) und Bronchospasmus (1,1% vs. 0,7%).8 Nu-
merisch häufiger fallen in Phase-III-Studien wie bei ROTARIX 
Krampfanfälle und KAWASAKI-Syndrom auf.8 Nach Markt-
einführung wurde über Urtikaria und Hämatochezie* berich-
tet.2,5 

OFFIZIELLE EMPFEHLUNG? Von der STIKO wird die 
Impfung gegen Rotaviren bislang nicht offiziell empfohlen. 
Das Gremium muss neuerdings neben der medizinischen Be-
wertung auch eine Kosten-Nutzen-Analyse vornehmen. Dies 
ist derzeit nicht möglich, da  für  Deutschland  unbekannt ist,  
* Frisches Blut im Stuhl, tritt unter anderem bei Invaginationen auf.   

wie hoch die Krankheitslast aufgrund von Rotavirus-Erkran-
kungen ist.20 Das hindert einige Mitglieder der Kommission 
aber nicht daran, sich öffentlich für die Impfung auszuspre-
chen. So „wünscht” sich C. HÜLSSE auf einer Veranstaltung 
des ROTATEQ-Anbieters Sanofi Pasteur MSD eine „generelle 
Impfempfehlung für alle Säuglinge in Deutschland”21,22 und 
äußert überdies in einer Radiosendung: „Der Impfstoff ist ein 
Schluckimpfstoff und Sie kennen alle sicher immer noch die-
sen Slogan: Schluckimpfung ist süß, Kinderlähmung ist grau-
sam und genauso würde ich das eigentlich auch auf die Rota-
virus-Infektion übertragen.”23 Und F. ZEPP betont: „Wenn 
für eine Schutzimpfung keine ausdrückliche Empfehlung der 
STIKO besteht, bedeutet dies kein Votum gegen diese Imp-
fung.”20 

KOSTEN: ROTARIX und ROTATEQ werden zwar nicht 
zu identischen Preisen (ROTARIX: 87,60 €/Dosis; ROTATEQ: 
58,39 €/Dosis) angeboten, die Immunisierung ist aber den-
noch gleich teuer: Für die erforderlichen zwei Dosierungen 
ROTARIX bzw. drei Dosierungen ROTATEQ sind jeweils 
175 € aufzuwenden. Mit einer 10er-Packung lassen sich 5% 
einsparen.   1111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111 
ROTAVIRUS-IMPFSTOFFE  Deutschland Österreich 
IM KOSTENVERGLEICH (€) OP Grundimm.* OP Grundimm.* 
ROTARIX GlaxoSmithKline 1 Fl. 87,60 175,20 122,60 245,20 

10 Fl. 829,30 165,86 

ROTATEQ Sanofi Pasteur MSD 1 Fl. 58,39 175,17 86,30 258,90 
10 Fl. 555,33 166,60 1111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111111  

* Grundimmunisierung mit 2 (ROTARIX) bzw. 3 (ROTATEQ) Dosierungen.  
 Die beiden Schluckimpfstoffe gegen Rotaviren RO-

TARIX und ROTATEQ verhindern schwere Rotavirus-
Gastroenteritiden und deswegen erforderliche Hospitalisie-
rungen in der ersten Rotavirus-Saison zu über 95% und in 
der zweiten Saison zu etwa 90%. Beide Impfstoffe scheinen 
damit etwa gleich wirksam zu sein. Die Nutzendokumenta-
tion von ROTARIX erscheint uns jedoch robuster. 

 Ein erhöhtes Risiko von Invaginationen, Ursache der 
Marktrücknahme eines früheren Schluckimpfstoffes gegen 
Rotaviren, lässt sich unter den beiden Vakzinen nicht fest-
stellen, nach Einschätzung der Europäischen Arzneimittel-
behörde aber auch nicht ausschließen.  

 Eine vollständige Immunisierung kostet rund 170 €, die 
Durchimpfung eines Jahrgangs mit 700.000 Säuglingen etwa
120 Mio. €.

 Durchfallerkrankungen verlaufen hierzulande nur aus-
nahmsweise tödlich und hinterlassen in der Regel auch kei-
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