Kl: Konfidenzintervall
rVE: relative Vakzine-Effektivitat
STIKO: Standige Impfkommission

a Die STIKO empfiehlt seit Oktober 2024 allen Personen ab 60 Jahren die jahrliche Impfung im Herbst mit einem
inaktivierten Hochdosis- oder MF-59 adjuvantierten Influenza-Impfstoff mit aktueller von der WHO empfohlener
Antigenkombination.”

b Als standarddosierter Influenza-Impfstoff wurde Fluzone (entspricht dem deutschen Vaxigrip) von Sanofi
verwendet.°

¢ Limitationen: Die Studie wurde Uber zwei Influenzasaisons (2011/2012 und 2012/2013) durchgefiihrt. Einige
der Wirksamkeitsschatzungen (in Bezug auf den Influenzatyp, Definitionen von Sekundarerkrankungen,
Bestatigungsmethoden) basieren auf einer begrenzten Anzahl von Fallen und kénnten daher nicht ausreichend
prazise sein. Nur ein kleiner Teil der im Rahmen der Studie identifizierten Influenzaviren wurden als dem
Impfstoff &hnlich charakterisiert. Teilnehmer wurden ausgeschlossen, wenn sie maflige oder schwere akute
Erkrankungen hatten oder als nicht in der Lage angesehen wurden, die Studienverfahren einzuhalten. Eine
Ubertragung der Studienergebnisse auf solche Personen sollte daher mit Vorsicht erfolgen.'? Efluelda® Tetra
induzierte 28 Tage nach der Impfung bei Erwachsenen im Alter von 60 bis 64 Jahren eine iberlegene
Immunantwort gegeniiber dem Grippeimpfstoff mit Standarddosierung bei allen 4 Virusstammen, und diese
Immunantwort war mindestens &hnlich der Immunantwort bei Erwachsenen ab 65 Jahren. Die Wirksamkeits- und
Effektivitatsdaten ab 65 Jahren kdnnen somit auf Erwachsene ab 60 Jahren Ubertragen werden. Beziiglich der
HAI-GMT und der Serokonversionsraten fir die gemeinsamen Influenzastamme erwies sich Efluelda® Tetra als
genauso immunogen wie Efluelda®. Diese Daten erméglichen die Extrapolation der Immunogenitéts-,
Wirksamkeits- und Effektivitatsergebnisse von Efluelda® Tetra auf Efluelda®.®
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