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Abkiirzungen
AFP

cVDPV

GBS

IfSG
IfSGInfo-VwV

IGV
IPV
ITD
NCC

NLGA
NRZ-PE

OGD
OoPV
PCR
PV
PWV
RCC

RKI
RNA
SL
STIKO
VAPP
WHO

acute flaccid paralysis (akute schlaffe Lahmung)
circulating vaccine derived polio virus
Guillain-Barré Syndrom

Infektionsschutzgesetz

Allgemeine Verwaltungsvorschrift fiir ein Bund-Lander-
Informationsverfahren in epidemisch bedeutsamen Fallen nach § 5 des
Infektionsschutzgesetzes

Internationale Gesundheitsvorschriften (2005)
Inaktivierte Polio-Vakzine (zu injizierender Totimpfstoff)
Intratypische Differenzierung

Nationale Kommission fiir die Polioeradikation in der Bundesrepublik
Deutschland

Niedersachsisches Landesgesundheitsamt

Nationales Referenzzentrum fiir Poliomyelitis und Enteroviren am Robert
Koch-Institut in Berlin

Offentlicher Gesundheitsdienst

orale Polio-Vakzine (Schluckimpfung mit Lebendimpfstoff)
Polymerase Chain Reaction; Polymerase Kettenreaktion
Poliovirus

Poliowildvirus

Regionale Zertifizierungskommission fiir die Eradikation der Poliomyelitis in
der Europaischen Region der WHO (Regional Certification Commission)

Robert Koch-Institut

Ribonukleinsdure (Virus-Genom, -Erbgut)

Sabin like (Impfvirus)

Standige Impfkommission beim Robert Koch-Institut
Vakzine-assoziierte paralytische Poliomyelitis (Impfpolio)

Weltgesundheitsorganisation
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1. Vorbemerkungen und Ziele des Leitfadens

Motiviert durch die Erfolge bei der Pockenbekdampfung verfolgt die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) seit 1988 das Ziel, auch die Kinderlahmung (Poliomyelitis oder kurz Polio) durch
Impfpravention und BekdampfungsmaRnahmen weltweit auszurotten (Polio-Eradikations-
programm). Jeder auftretende Polio-Fall hat daher internationale Bedeutung, insbesondere
wenn er in Deutschland und damit in der bereits als poliofrei zertifizierten WHO-Region Europa
auftritt. Vor dem Hintergrund des Polio-Eradikationsprogramms messen auch die Internationalen
Gesundheitsvorschriften (2005) (IGV) vom 23. Mai 2005 dem Auftreten von Poliomyelitis durch
Wildtyp-Poliovirus ein hohes Gewicht bei: Die WHO-Mitgliedstaaten haben das Auftreten von
Poliomyelitis durch Wildtyp-Poliovirus wegen der moglichen schwerwiegenden Auswirkungen
auf die 6ffentliche Gesundheit stets an die WHO zu melden.

Bereits ein einzelner bestatigter Polio-Fall in Deutschland ist wie ein Ausbruchsereignis zu
handhaben, zumal das AusmaR der Viruszirkulation bei Auftreten eines Falles unklar ist (95% der
Infizierten zeigen einen inapparenten Verlauf, bei 2-4% tritt eine aseptische Meningitis/
Enzephalitis auf und <1% der Infizierten erleiden die typischen Léhmungen).

Dieser Leitfaden dient dazu, dem OGD in einer solchen Krisensituation eine Hilfestellung zu
geben, um ein standardisiertes und koordiniertes Handeln zu gewahrleisten.

Der Leitfaden soll von den zusténdigen Gesundheitsbehérden zur Hand genommen werden,

e wenn dem Gesundheitsamt nach dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) die Erkrankung, der
Krankheitsverdacht oder der Tod an Poliomyelitis oder der direkte oder indirekte
Nachweis von Poliovirus gemeldet wird oder

e wenn nach Bekanntwerden eines bestdtigten Poliofalles in Deutschland eine erhdhte
Aufmerksamkeit fiir diese Erkrankung besteht und eine intensivierte Surveillance
aufgebaut werden muss.

Je frihzeitiger und stringenter die Verdachtsfille abgeklart werden, desto groRer ist die
Wahrscheinlichkeit, dass Sekundarfdlle vermieden werden kénnen bzw. deren Zahl gering
gehalten werden kann.

Zentraler Punkt der Beurteilung ist die adaquate virologische Diagnostik. Fiir die Beratung und
Durchfiihrung steht das Nationale Referenzzentrum fiir Poliomyelitis und Enteroviren am Robert
Koch-Institut in Berlin (NRZ-PE) zur Verfligung (Kapitel 4.3.).

Alle Personen des Gesundheitswesens (ambulant, stationéir, O0GD), die Umgang mit einem Polio
(Verdachts-) —Fall haben bzw. an dessen medizinischer Versorgung beteiligt sein kénnten,
miissen iiber einen ausreichenden Polio-Impfschutz verfiigen!

Hinweis:

Fiir das Vorgehen bei Fallen von Poliomyelitis sind die wesentlichen MalRnahmen in kompakter
Form in den Kapiteln 2 und 3, d.h. auf den Seiten 3 bis 11 beschrieben. Darliber hinaus fasst die
nachfolgende Abbildung diese MaBnahmen graphisch zusammen und kann als Kurzreferenz
dienen.

Eine Fortschreibung dieses Dokumentes wird erfolgen, wenn sich national oder international
relevante neue Erkenntnisse zum Vorgehen bei Féllen von Poliomyelitis ergeben.
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2. Vorgehen beim Auftreten von Polio-Verdachtsfillen

Jedem Verdacht auf Polio aufgrund einer Meldung nach dem IfSG ist nachzugehen.
Entsprechende Ermittlungen und virologische Untersuchungen sind einzuleiten. Das Vorgehen
bei Verdachtsfillen hangt davon ab, ob in Deutschland bereits ein vom Nationalen
Referenzzentrum fir Poliomyelitis und Enteroviren (NRZ-PE) bestatigter Polio-Fall aufgetreten
ist oder nicht. Deshalb wird im Folgenden zwischen zwei unterschiedlichen Ausgangslagen
unterschieden.

2.1. Ausgangslage I: Deutschland ist poliofrei, d.h. kein vom NRZ-PE bestdtigter Polio-Fall
bekannt

Deutschland gilt als poliofrei. Da aber eine Poliovirus-Infektion durch Einschleppung jederzeit
vorkommen kann, ist es wichtig, jeden gemeldeten Fall einer Plausibilitatsprifung zu
unterziehen, die sowohl das klinische Bild, die Laborergebnisse, den Impfstatus und nicht
zuletzt die Moglichkeit der Poliovirus-Exposition kritisch beleuchten muss. Solange Deutschland
als poliofrei gilt, ist die Falldefinition des RKI zur Poliomyelitis zugunsten der Spezifitat weniger
sensitiv formuliert. Dies ist in dieser Ausgangslange gerechtfertigt, um in der bundesweiten
Krankheitstiberwachung unnétige falsch-positive Signale zu verhindern.

2.1.1. Meldewesen

- Meldung an das Gesundheitsamt

Dem Gesundheitsamt wird gemall § 6 IfSG der Krankheitsverdacht, die Erkrankung sowie der
Tod an Poliomyelitis (als Verdacht gilt jede akute schlaffe Lahmung einer Extremitat, auller
wenn traumatisch bedingt), sowie gemall § 7 der direkte oder indirekte Nachweis von
Poliovirus, soweit er auf eine akute Infektion hinweist, namentlich gemeldet.

Hinweis: Falls der initiale Laborbefund direkt vom NRZ-PE stammt, ist nach Kapitel 3 zu
verfahren.

- Ubermittlung durch das Gesundheitsamt

Das Gesundheitsamt Ubermittelt die Meldung gemall § 11 Abs. 1 IfSG nach MalRgabe der
Falldefinition des RKI.

Daruber hinausgehend hat das Gesundheitsamt aufgrund von § 12 Abs. 1 IfSG in Verbindung
mit Anlage 2 der Internationalen Gesundheitsvorschriften es unverziiglich an die zustandige
Landesbehorde, und diese, nach einer ersten Plausibilitatspriifung, unverziiglich an das Robert
Koch-Institut zu ibermitteln, wenn ein Fall von Poliomyelitis auftritt oder wenn Tatsachen auf
das Auftreten von Poliomyelitis hinweisen. Dabei sind auch die getroffenen Mallnahmen und
sonstige flir die Bewertung der Tatsachen und fiir die Krankheitsverhiitung und -bekampfung
relevante Informationen zu Gbermitteln.

2.1.2. MaBnahmen zur Ermittlung, Diagnosesicherung und Plausibilitatspriifung

= Das zustdandige Gesundheitsamt stellt zu dem gemeldeten Fall die erforderlichen
Ermittlungen (klinisches Bild, Impfstatus, Differentialdiagnose, Infektionsquelle, Virus-
Exposition, Kontaktpersonen etc.) fiir eine erste Plausibilitatspriifung an (Kapitel 4.1.).
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= Das zustindige Gesundheitsamt stellt sicher, dass unverziiglich zwei Stuhlproben des
Verdachtsfalles zum Enterovirus-RNA-Nachweis/Virusisolierung an das NRZ-PE einge-
sendet werden und nimmt Kontakt zum NRZ-PE auf (Kapitel 4.3.).

=  Wenn die Stuhlproben des Verdachtsfalles unzulanglich sind (z.B. spater als 14 Tage
nach Erkrankungsbeginn abgenommen, unzureichende Qualitat oder Menge) oder nicht
gewonnen werden kdnnen, ist Riicksprache mit dem NRZ-PE zu halten!

® Laborbefunde, die gemaR § 7 IfSG gemeldet wurden, missen durch das NRZ-PE
bestatigt werden.

= Zeitbedarf des NRZ-PE Befundes: die Schnelldiagnostik (PCR) bendtigt ca. 12 bis 24
Stunden (nach Probeneingang im Labor), die Serotypisierung bis zu 1 Woche. Das NRZ-
PE teilt dem einsendenden Gesundheitsamt unverziiglich den Befund mit und berét bei
der Befundinterpretation.

= Bei Verdachtsfdllen mit hoher Plausibilitdt im Sinne von Kapitel 2.3. sind auRerdem die
dort genannten MalRnahmen zu treffen.

2.2. Ausgangslage ll: in Deutschland ist bereits ein NRZ-bestditigter Polio-Fall aufgetreten

Bei dieser Ausgangslage besteht eine erhohte Wahrscheinlichkeit, dass weitere Polio-Falle
auftreten. Da ein deutlich hoheres Probenaufkommen fiir die Enterovirus-Diagnostik zu
erwarten sein wird, kdnnen in Absprache mit dem NRZ-PE auch andere qualifizierte Labore in
die Primardiagnostik einbezogen werden, sog. benannte Labore! (s. Kapitel 4.3.).

2.2.1. Meldewesen

- Meldung an das Gesundheitsamt
Grundsatzlich wie oben Ziffer 2.1.1.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann erforderlichenfalls die Arztmeldepflicht und/oder
die Labormeldepflicht durch eine Rechtsverordnung nach § 15 IfSG an die epidemiologische
Situation anpassen.

Moglich ist z. B. eine Ausweitung der bestehenden klinischen Meldepflicht auf andere Polio-
kompatible Symptomatiken (auch wenn klinisches Bild der Lahmung nicht erfllt ist), z.B.

e Aseptische Meningitis/Enzephalitis

e Unklare fieberhafte Erkrankung, fiir die keine hinreichend erkldrende Diagnose
vorliegt

Hinweis: Falls der initiale Laborbefund direkt vom NRZ-PE oder einem benannten Labor stammt,
muss von einem bestdtigten Polio-Fall ausgegangen werden, so dass die Mafsnahmen in Kapitel
3 durchzufiihren sind.

! Die Qualifizierung kann sich z.B. aufgrund der Ergebnisse in den Ringversuchen des Robert Koch-Institutes zur
Enterovirus-/Poliovirus-Diagnostik ergeben. Das NRZ-PE wird diese Labore dann gesondert benennen (z.B. Labore,
die am Labornetzwerk Enterovirus-Diagnostik teilnehmen). Jeder Poliovirus-Nachweis muss durch das NRZ-PE
bestatigt und abgeklart werden (Wild- oder Impfvirus).
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- Ubermittlung durch das Gesundheitsamt
Grundsétzlich wie oben Ziffer 2.1.1.

Das RKI passt die Falldefinition an die epidemiologische Situation bzw. die aktuelle
Meldeverordnung an. Die Falldefinition muss deutlich sensitiver sein (sog. intensivierte
Surveillance). Die regionale Ausdehnung in der diese modifizierte Falldefinition dann zur
Anwendung kommt, muss anhand der aktuellen epidemiologischen Situation festgelegt
werden.

2.2.2. MaBnahmen zur Ermittlung, Diagnosesicherung, Plausibilitatspriifung und
Abschdtzung des Risikos einer Weiterverbreitung

= Das zustdandige Gesundheitsamt stellt zu dem gemeldeten Fall die erforderlichen
Ermittlungen (klinisches Bild, Impfstatus, Differentialdiagnose, Infektionsquelle, Virus-
Exposition, Kontaktpersonen, Kontakt zu Gemeinschaftseinrichtungen, soziales Umfeld
etc.) fiir eine erste Plausibilitatspriifung an (Kapitel 4.1.).

* Falls nicht bereits von &rztlicher Seite veranlasst, vorsorgliche stationdre Uberwachung
des betroffenen Patienten und differentialdiagnostische und labordiagnostische
Abklarung (Kapitel 4.7.).

* Transport von Erkrankten oder Erkrankungsverdachtigen im normalen Einsatzfahrzeug
mit anschlieBender viruswirksamer Flachendesinfektion der patientennahen Flachen
(Kapitel 4.7.). Ggf. chirurgischer Mundschutz fiir den Patienten zur Verringerung einer
moglichen Ubertragung durch Trépfchen (falls der gesundheitliche Zustand dies
erlaubt).

= Das zustdndige Gesundheitsamt stellt sicher, dass unverziiglich zwei Stuhlproben des
Verdachtsfalles fiir Enterovirus-RNA-Nachweis/Virusisolierung an das NRZ-PE bzw. ein
benanntes Labor eingesendet werden und nimmt Kontakt zum NRZ-PE auf (Kapitel 4.3.).

=  Wenn die Stuhlproben des Verdachtsfalles unzulanglich sind (z.B. spater als 14 Tage
nach Erkrankungsbeginn abgenommen, unzureichende Qualitat oder Menge) oder nicht
gewonnen werden kdnnen, ist Riicksprache mit dem NRZ-PE zu halten!

® Laborbefunde, die von nicht benannten Laboren gemal §7 IfSG gemeldet wurden,
miussen durch das NRZ-PE bestétigt werden.

= Das Gesundheitsamt (berprift den Impfstatus der Kontaktpersonen 1. Grades
(Definition s. Kapitel 4.1.2.) anhand der Impfausweise, empfiehlt die SchlieRung von
Impfliicken und unterbreitet dazu ggf. ein Impfangebot.

= Zeitbedarf des NRZ-PE Befundes: die Schnelldiagnostik (PCR) bendtigt ca. 12 bis 24
Stunden (nach Probeneingang im Labor), die Serotypisierung bis zu 1 Woche. Das NRZ-
PE teilt dem einsendenden Gesundheitsamt unverziiglich den Befund mit und berat bei
der Befundinterpretation.

= Bei Verdachtsfallen mit hoher Plausibilitdt im Sinne von Kapitel 2.3. sind auBerdem die
dort genannten Malinahmen zu treffen.
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2.3. Erweiterte Maf3nahmen fiir Verdachtsféille mit hoher Plausibilitéit (sog. ,,hot cases”) in
Ausgangslage | oder Il

Ergeben die Ermittlungen des Gesundheitsamtes, dass es sich aufgrund der klinischen,
anamnestischen (Impfstatus, Virusexposition) und ggf. ersten labordiagnostischen Erkenntnisse
bei dem Verdachtsfall plausibel um eine Polio-Infektion handeln kdnnte, miissen bereits vor
dem Vorliegen des Laborbefundes des NRZ oder eines benannten Labors erweiterte
MaBnahmen des Infektionsschutzes erwogen bzw. durchgefiihrt werden. Dies ist umso
dringlicher, je héher auch das Risiko ist, dass es durch die betroffene Person zu einer
unkontrollierbaren Weiterverbreitung der Polioviren kommen kdnnte (z.B. wenn im sozialen
Umfeld kein ausreichender Impfschutz besteht, Besuch einer Kindergemeinschaftseinrichtung
etc.)

= Das Gesundheitsamt veranlasst nach Riicksprache mit dem NRZ-PE die Untersuchung
von Stuhlproben auch von Kontaktpersonen 1. und ggf. 2. Grades (Definition s. 4.1.2.)
durch das NRZ-PE bzw. ggf. durch benannte Labore (Abschatzung der Verbreitung und
der vorherrschenden Ubertragungswege; Identifikation von Krankheitsverdichtigen,
Ansteckungsverdachtigen bzw. Ausscheidern).

* Uberpriifung des Impfstatus der Kontaktpersonen (Grad 1-2) und Empfehlung der
SchlieBung von Impfliicken bzw. ggf. Angebot der Impfung durch das Gesundheitsamt.

* Vorsorgliche stationidre Uberwachung der betroffenen Person unter Isolierbedingungen
(Einzelzimmer bzw. raumlich getrennt von anderen Patienten und mit eigener Toilette)
bei striktem Hygienemanagement (Vermeiden von fakal-oralen Schmierinfektionen) bis
labordiagnostisch eine Poliovirus-Infektion ausgeschlossen werden konnte (Kapitel 4.7.).

» Information aller Kontaktpersonen durch das Gesundheitsamt tiber die Einhaltung einer
strikten Handehygiene (Waschen mit Seife und ggf. Anwendung eines viruswirksamen
Handedesinfektionsmittels) insbesondere nach dem Toilettengang.

= Beginn der vorbereitenden Planungen fiir den Fall, dass sich der Polioverdacht bestatigt
(siehe Kapitel 4.5.).
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3. Vorgehen bei bestétigten Polio-Fallen (Case Definition)

3.1. Einzelfall

Bereits eine einzelne Polio-Erkrankung ist als Ausbruchsgeschehen zu bewerten und stellt ein
krisenhaftes Ereignis dar.

3.1.1. Meldewesen

- Meldung an das Gesundheitsamt
wie oben Ziffer 2.2.1.

- Ubermittlung durch das Gesundheitsamt
Unverziigliche Ubermittlung wie oben Ziffer 2.2.1.
- Weiterer Meldeweg

Unverziigliche Ubermittlung durch die zustindige Landesgesundheitsbehérde an das Robert
Koch-Institut und weiter gemaR den Internationalen Gesundheitsvorschriften an die WHO.
Weitere Ubermittlungspflichten im Rahmen des européischen Netzwerkes (Entscheidung Nr.
2119/98/EG des Europaischen Parlamentes und des Rates) regeln § 11 Abs. 3 und § 12 Abs. 2, 3
IfSG. Das Informationsmanagement zwischen dem Bund und den Landern bestimmt sich im
Ubrigen nach der "Allgemeinen Verwaltungsvorschrift fiir ein Bund-Linder-Informations-
verfahren in epidemisch bedeutsamen Fallen nach § 5 des Infektionsschutzgesetzes" (IfSGInfo-
VwV).

3.1.2. MaRnahmen zur Einleitung und Uberwachung der InfektionsschutzmaBnahmen

= Einberufung des Krisenstabes durch die zustandige oberste Landesgesundheitsbehdrde
zur Koordination und Absprache des erforderlichen MalRnahmenpaketes (Kapitel 4.2.).

= Der bestdtigte Fall ist vom Gesundheitsamt in einem geeigneten Krankenhaus zu
isolieren (Einzelzimmer bzw. raumlich getrennt von anderen Patienten und mit eigener
Toilette) und bei striktem Hygienemanagement (Vermeiden von fakal-oralen
Schmierinfektionen durch Handewaschen und -desinfektion) zu versorgen. Zur
Versorgung ist nur Personal mit ausreichendem Polio-Impfschutz einzusetzen (siehe
STIKO-Empfehlungen). Zu den Hygienemallnahmen im Krankenhaus siehe Kapitel 4.7.
Die stationdre Betreuung erfolgt im Idealfall so lange, bis kein Poliovirus mehr im Stuhl
nachweisbar ist (mindestens zwei aufeinander folgende negative Proben von jeweils
verschiedenen Tagen, untersucht am NRZ-PE oder benanntem Labor). Wenn es
zwingende Griinde fiir ein Abweichen von dieser Empfehlung gibt und von Seiten des
klinischen Verlaufes eine Entlassung in die hdusliche Betreuung moglich ist, missen die
Voraussetzungen hierfiir vom zustandigen Gesundheitsamt im Einzelfall geprift werden.
Ein Hygieneplan fir die ambulante Versorgung, der alle Beteiligten einbezieht (Hausarzt,
Pflegepersonal, Physiotherapie, Familie, Freunde etc.), ist dann zu erstellen.

= Unverziigliche Ausdehnung der Ermittlungen und Untersuchung auf Kontaktpersonen 1.
und 2. (3.) Grades (Ziel: Identifikation von weiteren Fallen, Krankheitsverdachtigen,
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Ansteckungsverdachtigen bzw. Ausscheidern) inkl. Veranlassung von Stuhl-
untersuchungen, soweit noch nicht geschehen (Untersuchung am NRZ-PE oder
benanntem Labor). Besonderes Augenmerk gilt auch den anderen Manifestations-
formen der Polio, insbesondere den nicht-paralytischen wie aseptische (virale)
Meningitis/Enzephalitis oder unklares Fieber (Kapitel 2.2.).

= Alle Kontaktpersonen (Grad 1-3) werden unabhangig von deren Impfstatus ohne
Zeitverzug einmal mit IPV geimpft, soweit noch nicht im Zuge der bisherigen
InfektionsschutzmaRnahmen geschehen.

= Hausliche Quarantdne fir Kontaktpersonen 1. Grades bis nach Expositionsende eine
Infektion bzw. eine Virusausscheidung ausgeschlossen werden kann (Ergebnisse der
Stuhluntersuchungen). Siehe auch Kapitel 4.6. ,Wiederzulassung zu Gemeinschafts-
einrichtungen®.

®» |Information aller Kontaktpersonen Uber die Einhaltung einer strikten Handehygiene
(Waschen mit Seife und ggf. Anwendung eines viruswirksamen Handedesinfektions-
mittels) insbesondere nach dem Toilettengang zur Verringerung der Virusverbreitung
(wichtige BasismaRBnahme insbesondere auch fir unerkannte Ausscheider). Darlber
hinaus muss auch ein Anhusten oder Anniesen von anderen Personen vermieden
werden (in den ersten Tagen nach Infektion auch Ubertragung durch Trépfchen
moglich!). Hinweis auf die klinischen Symptome einer Polio und Aufforderung zur
Selbstbeobachtung und ggf. Kontaktaufnahme zum Gesundheitsamt.

= Transport von Erkrankten oder Erkrankungsverdachtigen im normalen Einsatzfahrzeug
mit anschlieBender viruswirksamer Flachendesinfektion der patientennahen Flachen
(Kapitel 4.7.). Ggf. chirurgischer Mundschutz fiir den Patienten zur Verringerung einer
moglichen Ubertragung durch Trépfchen (falls der gesundheitliche Zustand dies
erlaubt).

* |Information der politischen Ebene und der Fachéffentlichkeit/Arzteschaft (u.a. mit
Hinweis auf die Meldepflicht gemal IfSG und darauf, dass jeder Arztkontakt zur
SchlieBung von Impfliicken genutzt werden sollte) sowie der Allgemeinbevdlkerung und
der Medien durch die Lander in Abstimmung mit dem Bund bzw. dem RKI.

* |nnerhalb von 48 Stunden nach NRZ-PE Bestatigung (WHO-Vorgabe) Aufbau und Beginn
einer intensivierten Surveillance fir paralytische und nicht-paralytische Polioinfektionen
in der Region unter Koordination der Landesgesundheitsbehorde (Erkennen von
Uberregionalen Fallen). Ggf. Ausdehnung auf die Bundesebene. Das RKI ist bei der
Planung und Durchfihrung einzubeziehen und Ubernimmt ggf. die bundesweite
Koordination (Kapitel 4.4.).

= |nnerhalb von 72 Stunden nach NRZ-PE Bestatigung (WHO-Vorgabe) muss eine initiale
epidemiologische Untersuchung sowie eine expertengestiitzte Risikoabschatzung
abgeschlossen sein, die folgende Informationen enthalt (Basis fir das weitere
Ausbruchsmanagement):

- Fall-Charakteristika (Alter, Geschlecht, Anamnese, klinische und
labordiagnostische Befunde, Wohnort, Betreuungssituation, Sozialkontakte etc.)

- Mitglied einer Bevolkerungsgruppe mit erhohtem Infektionsrisiko (z.B. Migrations-
hintergrund, Impfgegner, impfskeptische Religionsgemeinschaft/Weltanschauung)

- Identifikation von Ubertragungswegen und betroffenen Gebieten
(Kartendarstellung des Poliofalles sowie der Polio-Verdachtsfille)
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3.2.

- Typ und Herkunft des Virus (Ergebnisse aus dem NRZ-PE)

- Beschreibung der Surveillance-Aktivitdten und Evaluierungskriterien fur die
Surveillance-Qualitat

- Durchimpfungsrate in der Region

- Risiko eines landerlbergreifenden Geschehens.

Planung von Riegelungsimpfungen fiir den Fall, dass Sekundarfalle auftreten (siehe auch
Kapitel 4.8.):

- Klarung der Beschaffungswege von IPV-Impfstoff

- Bestimmung von Alter und GrofSe der Zielgruppe sowie der betroffenen Region

- Festlegung der Impfstrategie und Datum der Durchfiihrung

- Entwicklung von Informations- bzw. Motivationsstrategien

- Konzipierung der Evaluation der Impfkampagne.

Ferner ist das Laborcontainment, d.h. die sichere Lagerung von Poliowildviren oder mit
Poliowildviren infiziertem Material, auf Landes- und Bundesebene zum Ausschluss einer
Laborfreisetzung zu Uberpriifen. Die Nationale Kommission fir die Polioeradikation
bietet hierfiir Beratung an.

Retrospektive Abklarung des Infektionsweges (Importierung, Reise, Laborunfall,
Impfgegner, Abwehrschwéche etc.).

Erstellung von kurzen Zwischenberichten zur epidemiologischen Situation, den
durchgefiihrten MaRnahmen sowie ggf. manifesten bzw. sich abzeichnenden Problemen
(siehe auch IfSGInfo-VwV).

Sekundiirfdille

3.2.1. Definition

Auftreten von weiteren bestdtigten Poliofdllen in Deutschland mit oder ohne direkten
erkennbaren Bezug zum Indexfall, aber in einem zeitlichen oder rdumlichen Zusammenhang zu
diesem.

Sekundarfalle sind ein deutlicher Hinweis auf eine bestehende Viruszirkulation.

3.2.2. MaRnahmen zur Einleitung und Uberwachung der Riegelungsimpfung

Es gelten die MaBnahmen fiir das Einzelfallmanagement.

Im Einvernehmen mit dem Krisenstab sind durch die zustandigen Gesundheitsbehérden
Riegelungsimpfungen durchzufiihren (s. Kapitel 4.8). Diese Impfungen werden mit IPV
durchgefihrt.

Ziel der Riegelungsimpfung ist es, bei allen Personen der Zielgruppe, d.h. bei all den
Personen, die aufgrund der epidemiologischen Situation ein erhohtes Infektionsrisiko
haben kénnten, und unabhéangig von einem erkennbaren Kontakt zu einem bestatigten
Fall sicherzustellen, dass ein ausreichender Impfschutz vorhanden ist (soweit noch nicht
im Zuge der bisherigen InfektionsschutzmaBnahmen geschehen). Dies kann in Form
einer Auffrischung bzw. einer Komplettierung des derzeitigen Impfschutzes oder eines
Beginns und anschlieBender Vervollstandigung der Grundimmunisierung geschehen.
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= Bis die Riegelungsimpfung beginnt, missen auch hier als ErstmaRRnahme alle Kontakt-
personen (Grad 1-3) der Sekundarfalle unverziglich und unabhdngig vom Impfstatus
einmal mit IPV geimpft werden (Vergleich mit Kapitel 3.1.).

= Ggf. SchlieBung von Gemeinschaftseinrichtungen, Verhdangung von Versammlungs-
verboten etc. als weitere InfektionsschutzmalRnahmen in Abstimmung mit dem
Krisenstab.

= Die erste Riegelungsimpfung muss so schnell wie moglich, aber spatestens innerhalb
von 4 Wochen nach Bestatigung des Sekundarfalles durchgefiihrt sein.

3.3. Sondersituationen

3.3.1. Poliowildvirus im Abwasser ohne Ausscheiderkenntnis

Auch wenn es derzeit in Deutschland keine systematische Abwasseruntersuchung auf Entero-/
Polioviren zur Uberwachung der Poliofreiheit gibt, besteht die Méglichkeit, dass Polioviren als
Zufallsbefund in Abwasserproben nachgewiesen werden. Dies kann auf eine Einschleppung z.B.
aus einem Endemieland oder die Freisetzung der Polioviren aus einem Labor hindeuten.

MaRnahmen:

= Diagnosesicherung/Bestatigung am NRZ-PE; Abklarung der mdglichen genetischen
Herkunft des Virus.

= Information des RKI; Beachtung der IfSGInfo-VwV.

= Einberufung des Krisenstabes durch das zustandige Landesministerium zur Koordination
und Absprache des erforderlichen MaRnahmenpaketes (s. Kapitel 4.2).

= Aufbau einer systematischen Abwasseruntersuchung an der betroffenen und ggf.
benachbarten Abwassersammelstellen.

= Ausscheidersuche
- Exakte Herkunft der Abwasserprobe klaren
- Zuflussgebiete der Abwassersammelstelle (in der Regel Klaranlage) ermitteln

- Mithilfe der Informationen aus der Virusgenom-Analyse Versuch der Eingrenzung
des Personenkreises.

= Aufbau einer intensivierten Surveillance fir paralytische und nicht-paralytische
Polioinfektionen in der Region unter Koordination der Landesgesundheitsbehorde (s.
Kapitel 4.4).

= Abschatzung der Durchimpfungsrate in der betroffenen Region.

* |Information der Fachéffentlichkeit/Arzteschaft, Allgemeinbevélkerung und Medien in
Absprache mit den zustidndigen Behoérden, Aufruf zur Kontrolle des Impfstatus und
SchlieBung von Impfliicken.
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3.3.2. VAPP (Vakzine-assoziierte paralytische Poliomyelitis)

Die Vakzine-assoziierte paralytische Poliomyelitits (VAPP) ist durch persistierende Lahmungen
gekennzeichnet. Die Erkrankung kann nach Impfung mit dem Lebend-Schluckimpfstoff (OPV)
beim Geimpften selbst oder aber bei einer Kontaktperson auftreten. Die klinischen Symptome
lassen sich nicht von denen nach einer Wildvirus-Infektion unterscheiden. Das Risiko fiir eine
VAPP ist nach erster OPV-Applikation im Vergleich zum Durchschnittsrisiko sieben- bis 21fach
erhoht und nimmt mit jeder weiteren OPV-Gabe signifikant ab. Durchschnittlich ist mit 1 VAPP-
Fall pro 2,4 Mio. verimpften OPV Dosen zu rechnen.

Folgende WHO-Kriterien werden zur Bestatigung eines VAPP-Falles herangezogen:

=  Lahmungsbeginn 4-30 Tage nach OPV Gabe oder 4-75 Tage nach Kontakt zu einem OPV-
Impfling oder nach Aufenthalt in einem Gebiet, in dem OPV-Massenimpfungen
durchgefihrt wurden

= Keine Exposition zu Poliowildviren (z.B. Reisen in Endemiegebiete) bei VAPP-Fall oder
Kontaktpersonen

= persistierende Lahmungen 60 Tage nach Lahmungsbeginn

» Mindestens zwei addquate Stuhluntersuchungen mit mindestens einem positiven
Nachweis von Impfviren und fehlendem Nachweis von Poliowildviren in allen Proben

= Keine Zirkulation von Poliowildviren im Land selbst

Da in Deutschland seit 1998 zur Polio-Impfung nur noch IPV empfohlen wird, sind dadurch
autochthone VAPP-Fille ausgeschlossen, sodass beim Nachweis eines VAPP-Falles stets andere
Kontaktmoglichkeiten zu OPV gesucht werden mussen.

3.3.3. cVDPV (circulating vaccine derived polio virus)

In diesem Fall wurde am NRZ-PE ein Poliovirus mit 1% bis 15% Abweichung in der VP1 Region
vom Sabin-Impfvirus nachgewiesen und es gibt Hinweise, dass es zu einer Mensch-zu-Mensch
Ubertragung gekommen ist (d.h. neben dem Indexfall ein oder mehrere paralytische Polio-Fille
mit dem gleichen VDPV-Isolat oder entsprechende Ausscheider).

In diesem Fall muss ebenfalls versucht werden, die Quelle zu ermitteln (z.B.
Langzeitausscheider bei Immundefekt).

In  Abhangigkeit von der Durchimpfung der betroffenen Bevolkerung und der
epidemiologischen Situation missen die gleichen Mallnahmen wie unter 3.1. bzw. 3.2.
getroffen werden. Eine Einzelfallbewertung muss deshalb durch den Krisenstab erfolgen.

11
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4. Allgemeine Hinweise zum Vorgehen

4.1. Epidemiologische Untersuchung (case and contact investigation)

4.1.1. Ermittlungen in Bezug auf den gemeldeten Fall (24h nach der Meldung)

Im Rahmen der Ermittlungen missen folgende Informationen tber den Polio- (Verdachts-) Fall
zusammengetragen werden:

= Personenbezogene, epidemiologisch relevante Basisdaten (Erkrankungsbeginn, Alter,
Geschlecht, Wohnort, Erkrankungsort etc.)

* Geburtsland und Aufenthaltsdauer in Deutschland

= Klinische Informationen inkl. vorliegende, wegweisende Laborergebnisse
= Anamnese inkl. Begleiterkrankungen, Immunschwache etc.

=  Polio-Impfstatus (Bevolkerung im Umfeld <90%?)

= Mitglied einer Personengruppe, die aus weltanschaulichen Grinden Impfungen
verweigert bzw. erfahrungsgemal’ schlechter durchimpft ist

= Ermittlungen zu einer moglichen Exposition innerhalb der Inkubationszeit (3-35 Tage):
- Reiseanamnese, insbesondere in Polio-Endemiegebiete (Wann? Wie lange?
Wohin?)
- Kontakt zu anderen Polio- (Verdachts-) Fallen oder deren Kontaktpersonen
- Kontakt zu Personen, die sich selbst zuvor (bis zu 10 Wochen vorher) in einem
Polio-Endemiegebiet oder einem Land, aus denen Polio-Félle berichtet werden,

aufgehalten haben (z.B. Privat- oder Geschaftsreisen, Migranten) bzw. die
Kontakt zu solchen Personen hatten

- Kontakt zu Personen, die innerhalb der letzten 10 Wochen mit OPV geimpft
wurden

- Arbeit in oder Kontakt zu einem mikrobiologischen Labor, in dem auch mit
Polioviren gearbeitet wird

» Einschatzung der Gefahr einer Weiterverbreitung der Polioviren (Krankenhaus,
Gemeinschaftseinrichtungen, Militar, Gefangnis, Lebensmittelbereich/Kantine,
Arbeitsplatz etc.).

Dariber hinaus muss ebenfalls versucht werden herauszufinden, tGber welchen Weg das Virus
eingeschleppt wurde (die Ergebnisse der Genotypisierung am NRZ-PE mit Abgleich der aktuell
zirkulierenden Polioviren weltweit kann hier zusatzlich richtungweisend sein).

12
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4.1.2. Ermittlungen in Bezug auf Kontaktpersonen (24h nach der Meldung)

Bei der Ermittlung von Kontaktpersonen miissen alle Personen eingeschlossen werden, die
Kontakt zum Polio-(Verdachts-) Fall hatten.

Fiir die Durchfiihrung sachgerechter Infektionsschutzmalnahmen ist die Einteilung in drei
grobe Kontaktkategorien sinnvoll, die aber an die aktuelle Situation angepasst werden muss:

Grad 1: Familienangehorige und Haushaltsmitglieder eines bestéatigten Polio-Falles bzw.
Personen, die wahrend der infektiésen Phase des Falles langer als einen Tag bei dessen
Familie zu Besuch waren; Krankenhauskontakte; die Betreuer und die Betreuten in der
Kindertageseinrichtung u. a., die vom bestatigten Polio-Fall besucht wurde (erhéhtes
Risiko einer fakal-oralen Schmierinfektion)

=>Personen einer offensichtlichen , Toilettengemeinschaft”.

Grad 2: Personen aus dem Freundeskreis, dem Klassenverband (ggf. auch der gesamten
Einrichtung), dem naheren sozialen Umfeld mit regelmaRigem Kontakt zum Polio-
(Verdachts-) Fall; Kontaktpersonen zu Kontaktpersonen 1. Grades (Sekundarkontakte);
Personen der medizinischen Betreuung (vorausgesetzt Impfschutz ausreichend und
HygienemaBnahmen in Kraft, ansonsten ggf. auch Grad 1)

=> Personen einer wahrscheinlichen , Toilettengemeinschaft”.

Grad 3: Alle anderen Personen, bei denen ein moglicher Kontakt zum Polio- (Verdachts-)
Fall nicht auszuschlieRen ist; Kontaktpersonen zu Kontaktpersonen 2. Grades
(Tertiarkontakte).

Zur Identifikation moglicher Kontaktpersonen ist es hilfreich in Expositionsgruppen zu denken
und die Mitglieder folgender Gruppen zu betrachten. Auch wenn ein Ubertragungsrisiko nicht
bei allen Gruppen gleich hoch ist, sollten alle bericksichtigt werden. Eine Ubersehene
Kontaktgruppe kann die MaBnahmen zur Einddmmung der weiteren Zirkulation der Polioviren
durchbrechen:

Haushaltsmitglieder

Personen (Betreute und Betreuer) in der gleichen Gemeinschaftseinrichtung, z.B.
Schule, Kindergarten, Behindertenheim

Personen, die den Verdachtsfall betreuen bzw. betreut haben, insbesondere wenn
hierbei auch Kontakt zu dessen Ausscheidungen (Stuhl, Rachensekret) bestand

Reisende in Polio-Endemiegebiete (als mogliche Infektionsquelle)
Kontaktpersonen in religidsen und sozialen Gruppen

Arbeitsplatz / Kolleginnen und Kollegen

Sport- und sonstige Vereine, Spielgruppen

Cliquen, Freundeskreis aufierhalb der Schule

Fahrgemeinschaften, z.B. Schulbus

Personen, die an einer Gemeinschaftsverpflegung (z.B. Kantine) teilnehmen

Alle anderen Personen, die u. U. Kontakt zu Ausscheidungen (Stuhl, Rachensekret) des
Verdachtsfalles hatten.
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Dariber hinaus missen auch Kontaktpersonen, die ein besonderes Risiko tragen, identifiziert
werden:

= Schwangere
" |Immunsupprimierte
= Kleinkinder, die noch nicht vollstandig grundimmunisiert sind

= Impfverweigerer.

Zu ermittelnde Informationen (iber jede Kontaktperson:

= Vgl. Ermittlungen in Bezug auf den gemeldeten Fall (s. oben)

= Kdirzlich durchgemachte, polio-kompatible Erkrankungen (auch in deren Familien).

4.1.3. Plausibilitatsprifung
Bei der Bewertung des Einzelfalles missen einerseits die klinische Symptomatik sowie die
labordiagnostischen Befunde (soweit vorhanden) andererseits aber auch der Impfstatus und
die mogliche Poliovirus-Exposition gegenlibergestellt werden und ein plausibles Gesamtbild
ergeben. Anhand dieses Gesamtbildes kann dann eine Einschdatzung vorgenommen werden, wie
hoch die Wahrscheinlichkeit ist, dass es sich im vorliegenden Fall tatsadchlich um eine
Poliomyelitis handeln kdnnte.

Hierbei kdénnen sich jedoch Schwierigkeiten ergeben, die im Folgenden kurz skizziert werden.

4.1.3.1. Klinisches Bild

Die klinische Definition eines Poliofalles stlitzt sich im Allgemeinen auf das charakteristischste
Erscheinungsbild der Poliomyelitis, die "schlaffe Lihmung" der Extremitaten.

Danach ist das klinische Bild charakterisiert durch alle 4 folgenden Kriterien:

= Akut auftretende schlaffe Lahmung einer oder mehrerer Extremitaten
= Verminderte oder fehlende Muskeldehnungsreflexe der betroffenen Extremitaten
= Keine sensorischen oder kognitiven Defizite

= Keine plausible, das Krankheitsbild erklarende, Differentialdiagnose

Bei Polio ist die Lihmung typischerweise asymmetrisch, eher kdrpernah (proximal) und erreicht
meist innerhalb von wenigen Tagen (i.d.R. 4 Tage) ihr Maximum. Die Lahmung geht klassischer-
weise mit Fieber einher.

Allerdings stellt die Lahmung die Ausnahme dar. Denn ca. 90-95% aller Polioinfektionen
verlaufen inapparent, 4-8% verlaufen aparalytisch und in nur <1% aller Fille kommt es
tatsachlich zu Lahmungen. Die Halfte der aparalytisch verlaufenden Infektionen, d.h. 2-4% ist
durch eine Meningitis/Enzephalitis gekennzeichnet. Eine Virusausscheidung erfolgt aber bei
allen Infizierten unabhangig von der klinischen Manifestation.

Das klinische Bild der Polio ist demnach sehr variabel.
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4.1.3.2. Labordiagnostischer Befund

Im Allgemeinen sind die direkten Nachweismethoden (PCR und Anzucht mit Typisierung) sehr
verlasslich. Allerdings muss — wie bei allen Laborverfahren — auch mit falschpositiven oder ggf.
auch falschnegativen Ergebnissen gerechnet werden. Insbesondere sind die Untersuchungs-
materialien unterschiedlich gut fiir eine Enterovirus-Diagnostik geeignet (ldeal: Stuhl; gut:
Liquor oder Rachenabstrich; weniger gut: Blut/Serum). Zudem stellen der Abnahmezeitpunkt
im Krankheitsverlauf sowie der Transport der Proben (s. Kapitel 4.3.3.) StorgroRen dar.

4.1.3.3. Impfstatus

Hier ist zu bericksichtigen, dass ein vollstandiger Impfschutz durch eine Grundimmunisierung
und eine Auffrischimpfung gegeben ist. Die derzeit verfligbaren Impfstoffe sind in der Regel
sehr gut vertraglich und zeigen eine gute immunogene Wirkung. Allerdings ist nicht
auszuschlieflen, dass es in Einzelfdllen auch Impfversager geben kann.

Insbesondere bei Personen, die aus Entwicklungslandern kommen und dort mit OPV geimpft
wurden, kénnen deutlich mehr als 3 bzw. 4 Dosen erforderlich sein, um einen ausreichenden
Impfschutz aufzubauen.

4.1.3.4. Exposition

Eine Exposition gegenliber Polioviren wird sich nicht immer mit Sicherheit nachweisen oder
ausschlieBen lassen. Gerade wegen der hohen Zahl an asymptomatisch Infizierten kann eine
Abgrenzung der Exposition oft schwierig bis unmdglich werden. Es ist deshalb davon
auszugehen, dass in der Infektionskette auch einige Glieder (ibersprungen werden und deshalb
kaum ermittelbar sind.

Eine Exposition gegeniiber Polioviren innerhalb der Inkubationszeit (3-35 Tage) kann sich z.B.
ergeben durch:

= Kontakt zu einem Polio- (Verdachts-) Fall oder dessen Kontaktpersonen
= Reise in ein Polio-Endemiegebiet

= Kontakt zu Personen, die sich selbst zuvor (bis zu 10 Wochen vorher) in einem Polio-
Endemiegebiet oder einem Land, aus denen Polio-Falle berichtet werden, aufgehalten
haben (z.B. Privat- oder Geschaftsreisen, Migranten) bzw. die Kontakt zu solchen
Personen hatten

= Kontakt zu Personen, die innerhalb der letzten 10 Wochen eine Polio-Schluckimpfung
(OPV) erhalten haben

= Labortatigkeit mit Polioviren.

4.2. Risikoeinschétzung / Krisenstab (= risk assessment)

Auf der Grundlage der Ergebnisse aus der Ermittlung, der epidemiologischen Untersuchung und
der Risikoeinschatzung sowie den wegweisenden Laborbefunden muss ein MalRnahmenpaket
entwickelt werden, in dem sowohl die erweiterten MaBnahmen des Infektionsschutzes (bis hin
zu Riegelungsimpfungen) als auch die Informations- und Kommunikationsstrategien regional,
national und international (Arzteschaft, Fachoffentlichkeit, Allgemeinbevélkerung, Medien)
festgelegt sein miissen.

Es ist ein Krisenstab einzusetzen, dem die Entwicklung, Koordination und Umsetzung des
MalBnahmenpaketes obliegt. Dem Krisenstab sollten Vertreter der folgenden Institutionen
angehoren:
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* Gesundheitsamt sowie andere Vertreter der betroffenen Kommune
= QOberste Landesgesundheitsbehorde

= Robert Koch-Institut (RKI)

= Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)

= Nationale Kommission fiir die Polioeradikation in der Bundesrepublik Deutschland.

Die Mitglieder eines solchen Krisenstabes miissen bereits im Vorfeld benannt und deren
Erreichbarkeit festgelegt sein. Bei Bedarf kdnnen auch weitere Experten, z.B. der WHO,
hinzugezogen werden. Die Einberufung des Krisenstabes erfolgt durch die oberste
Landesgesundheitsbehdrde. Sind mehrere Bundeslander betroffen, ist eine enge Abstimmung
der Krisenstabe auf Landesebene untereinander zweckmaRig. In Abhangigkeit des Ausmalies
des Geschehens ist ggf. auch ein Krisenstab auf Bundesebene erforderlich. Die Verwaltungs-
vorschrift fiir das Bund-Lander Informationsverfahren gemall § 5 IfSG ist zu beachten
(http://www.verwaltungsvorschriften-im-internet.de/bsvwvbund 25042002 31945300302.htm).

Fiir die Bewdltigung eines Polioausbruches kann grundsatzlich auf die etablierten Strukturen,
die fir andere infektiologische Krisensituation bereit stehen (u. a. Melde- und
Informationswege, Alarmplane, Krisenstabe), zurlickgegriffen werden.

Den zustandigen Behorden auf Landesebene wird dringend empfohlen, von Beginn eines Polio-
Ausbruchs bzw. Ausbruchsverdachts an Kontakt zum RKI aufzunehmen, um durchzufiihrende
MaBnahmen abzusprechen, zu koordinieren und ggf. auch die Unterstlitzung des RKI
anzufordern. Wie eingangs erwahnt, wird ein bestatigter Poliofall in Deutschland aufgrund der
Internationalen Gesundheitsvorschriften und des Eradikationsprogrammes sowohl eine
nationale als auch internationale Dimension erlangen, sodass ein rein lokales Management
nicht sachgerecht erscheint.

Im Fall eines Auftretens von Polio-Wildviren in Deutschland berat die Nationale Kommission die
epidemiologische Lage und schlagt den Krisenstdben bzw. dem RKI Empfehlungen zur
Vorbeugung, Erkennung und Verhinderung der Weiterverbreitung vor. Sie begutachtet den
Erfolg der getroffenen MaBnahmen fur die WHO/EURO wund die Regionale
Zertifizierungskommission (RCC) und entscheidet dariiber, wann eine Unterbrechung der
Zirkulation vertretbar angenommen werden kann.

4.3. Diagnostik

Die Einleitung einer adaquaten Polio-(Ausschluss-) Diagnostik ist von Ubergeordneter
Wichtigkeit, da nur die Labordiagnostik hinreichend die Diagnose Poliomyelitis stiitzen oder
verwerfen kann. Da das weitere Management malgeblich von dieser Diagnostik abhangt, muss
frihzeitig die Kommunikation der behandelnden Arzte mit den beteiligten
Gesundheitsbehorden (Gesundheitsamt, Landesbehorde, RKI) sowie dem Nationalen Referenz-
zentrum fir Poliomyelitis und Enteroviren am Robert Koch-Institut in Berlin (Adresse s. Kapitel
5.10.) erfolgen, um einen sachgerechten diagnostischen Ablauf zu gewahrleisten.

Ist aufgrund der epidemiologischen Situation mit einem deutlich héheren Probenaufkommen
fir die Enterovirus-Diagnostik zu rechnen, kénnen in Absprache mit dem NRZ-PE auch andere
qualifizierte Labore in die Primardiagnostik (Enterovirus PCR und Typisierung) einbezogen
werden.
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Jeder Poliovirus-Nachweis muss durch das NRZ-PE bestatigt und abgeklart werden (Wild-
oder Impfvirus).

Virusnachweis:

Adaquates Material zum Nachweis von Polioviren sind Stuhlproben und bei ZNS-Manifestation
auch Liquor. Kurz nach Infektion ist auch ein Virusnachweis in Rachenabstrichen moglich.

In erster Linie wird eine Enterovirus-Schnelldiagnostik durch PCR durchgefiihrt (Ergebnis liegt
12-24 Stunden nach Eingang der Proben im Labor vor).

Aus dem Stuhl gelingt die Erregerisolierung in den ersten 14 Tagen nach Infektion zu 80%. Zur
Virusisolierung werden permanente Monolayer-Zellkulturen verwendet. Methode der Wahl zur
Virusidentifizierung ist der Neutralisationstest (NT) mit Antiseren bekannter Spezifitat. Dauer:
mindestens 3-6 Tage.

Die Differenzierung zwischen Wildtyp- und Impfstammen erfolgt durch intratypische
Differenzierung mit Antigenen (z.B. ELISA) und molekularen Methoden (PCR, Sequenzierung).

Die Sequenzierung kann inkl. Vorbereitung und Durchfiihrung ca. 1 bis 2 weitere Tage dauern.

Antikorpernachweis:

Zum serologischen Nachweis einer frischen Poliovirus-Infektion ist die Untersuchung eines
Serumpaares (mindestens 4-facher Titeranstieg im Neutralisationstest (NT) bei zwei Seren, die
im Abstand von 2 Wochen gewonnen worden sind) notwendig. Der Antikdrpernachweis hat nur
orientierenden Charakter und kann den direkten Erregernachweis nicht ersetzen. Dauer: 4-5
Tage.

Das NRZ-PE halt zudem eine PCR-basierte Spezialdiagnostik bereit, mit der schon deutlich vor
dem Typisierungsergebnis eine Poliovirus-Infektion vermutet werden kann.

4.3.1. Hinweise zur Probenhaufigkeit

Initial werden von (Verdachts-) Fallen bzw. Kontaktpersonen 2 Stuhlproben im Abstand von
24-48 Stunden untersucht. Da die Virusausscheidung im Stuhl bereits 2-3 Tage nach Infektion
beginnt, kann hiermit die Ausgangslage bestimmt werden. Sind beide Proben negativ, ist nicht
von einer Virusausscheidung und damit nicht von einer Infektion auszugehen.

Da die Virusausscheidung nach Infektion aber bis zu sechs Wochen, gelegentlich auch langer,
andauern kann, muss in bestimmten Intervallen der Ausscheiderstatus kontrolliert werden.
Pragmatischerweise werden alle initial als positiv getesteten Personen in wochentlichen
Abstdnden je eine Stuhlprobe abgeben. Die erste negative Stuhlprobe muss durch eine 2. Probe
im Abstand von mindestens 24 Stunden verifiziert werden, ansonsten werden die wochent-
lichen Untersuchungen fortgesetzt. Dieses Vorgehen ist anzuraten, da die Virusausscheidung
Uber den Stuhl nicht kontinuierlich, sondern intermittierend erfolgt.

4.3.2. Hinweise zur Probennahme

Stuhl: 2 Proben im Abstand von 24-48 Stunden innerhalb der ersten Tage nach Beginn der
Erkrankung. Idealerweise am Tag 1 und 2 nach Erkrankungsbeginn. Menge: ca. 5-10 g;
Versand in Stuhlr6hrchen

Liqguor: Mindestmenge 300 ul; zu Beginn der Erkrankung; Versand in sterilen GefaRen

Serum: ein Serumpaar (1. Serum zu Beginn der Erkrankung; 2. Serum nach 2 Wochen). Menge:
ca. 300 ul; Versand in sterilen GefalRen (z. B. Eppendorfgefall oder Kryordohrchen)
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4.3.3. Hinweise zum Probentransport

Das Untersuchungsmaterial (vorzugsweise Stuhl) ist an das Nationale Referenzzentrum fiir
Poliomyelitis und Enteroviren (NRZ-PE) bzw. ggf. an das benannte Labor einzusenden. Der
Probenversand sollte per Fax bzw. E-Mail angekiindigt werden. Zur Abkldrung eines
Polioverdachtes muss die erste Probe unverziiglich abgeschickt werden.

Die Proben konnen, gekennzeichnet als diagnostische Probe, in handelsiblichen Transport-
boxen (mit Umréhrchen und Auslaufschutz) verschickt werden.

Ein entsprechender Einsendeschein ist im Anhang (Kapitel 5.4.) beigefuigt.

18



Leitfaden ,Polio®

4.4.

Intensivierte Surveillance (enhanced surveillance)

Ziel der intensivierten Surveillance ist es, nach Bekanntwerden eines vom NRZ-PE bestatigten
Polio-Falles aktiv nach paralytischen und nicht-paralytischen Polioinfektionen in der Region
(Ausdehnung in Abhangigkeit von der epidemiologischen Situation) zu suchen, um dadurch

weitere Falle schnell entdecken und eine Weiterverbreitung einddmmen zu kénnen
das AusmaR der Viruszirkulation abzuschatzen
die Haufigkeit von Ausscheidern zu ermitteln

die Aufmerksamkeit (Awareness) zu steigern.

Die Koordination dieser intensivierten Surveillance obliegt den zustandigen Landesbehorden,
um auch Uberregionale Falle besser erfassen zu kdnnen. Das RKI ist bei der Planung und
Durchfiihrung unbedingt einzubeziehen und Ubernimmt, falls erforderlich, die bundesweite
Koordination.

Innerhalb von 48 Stunden nach Bestdtigung eines Poliofalles muss mit der intensivierten
Surveillance fiir paralytische und nicht-paralytische Polioinfektionen in der Region begonnen
werden durch:

Information und Beratung aller Kliniken und Labore (iber die epidemiologische Situation
durch die Landkreise bzw. kreisfreien Stadte ggf. auch durch die Landesbehorde

Kontaktieren von Schwerpunktkliniken (z.B. Kinderkliniken und neurologische
Abteilungen) und Aufbau einer taglichen Abfrage zu neu aufgenommen Fallen bzw.
Verdachtsfallen (paralytische und nicht—paralytische Verlaufsformen) und Veranlassung
der entsprechenden Diagnostik durch die Landkreise bzw. kreisfreien Stadte

Durchfiihrung von Stuhl-Surveys in Schwerpunktkliniken (z.B. bei Patienten in der
Notaufnahme) und/oder ggf. Durchfihrung von Stuhl-Surveys bei gesunden Personen.
Die Umsetzung erfolgt auf Vorschlag der Landes- bzw. Bundesebene. Die Zielpopulation
ist anhand der epidemiologischen Situation zu definieren

Retrospektive Suche nach sog. AFP Fiallen, d. h. Patienten mit akuten schlaffen
Lahmungen (einschlieBlich GBS, transverse Myelitis etc.) unabhingig vom Alter sowie
Fallen einer viralen (aseptischen) Meningitis/Enzephalitis (bis 6 Monate zurtick) in
Krankenh&dusern und soweit noch moglich (z.B. asservierte Proben) Durchfiihrung einer
Enterovirus-Diagnostik durch die Landkreise und kreisfreien Stadte

Aktivierung einer taglichen Nullabfrage bei den Gesundheitsamtern zu Polio-
(Verdachts-) Fallen durch die zustdndigen Landesbehorden

Abfrage bei den lokalen, regionalen und Gberregionalen Laboren zum Vorkommen von
Enterovirus-/Poliovirus-lsolaten

Wodchentliche oder monatliche Berichte (entsprechend der Situation) zu der
Durchfiihrung und den Ergebnissen der intensivierten Surveillance (inkl. einer
Abschatzung des personellen und finanziellen Aufwandes).

Die intensivierte Surveillance muss so lange fortgefliihrt werden, bis die Zirkulation von
Polioviren sicher ausgeschlossen ist (in der Regel fiir mindestens 6 Monate nach dem letzten

Fall).
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4.5. Vorbereitende Mafinahmen fiir das Vorgehen bei bestétigten Polio-Fiillen

Anhand der ermittelten Informationen zum Verdachtsfall muss eine Risikobewertung erfolgen.
Je plausibler die Diagnose ,Polio” ist, desto intensiver muss die Zeit bis zum endgiltigen
Labornachweis einer Poliowildvirus-Infektion (bis zu einer Woche, siehe auch Kapitel 4.3.) fir
die nachfolgend genannten Planungen genutzt werden.

» Vorbereitung der Information der politischen Ebene sowie der Fachoffentlichkeit/
Arzteschaft, der Allgemeinbevélkerung und der Medien in Abstimmung mit dem Bund
bzw. RKI

= Vorbereitung fiir den Aufbau einer intensivierten Surveillance fiir paralytische und nicht-
paralytische Polioinfektionen in der Region (rdumliche Ausdehnung in Abhdngigkeit von
der epidemiologischen Situation); siehe Kapitel 4.4.

= Vorbereitung zur Einberufung des Krisenstabes durch das Landesministerium (siehe
Kapitel 4.2.)

= Prifung der Impfstoffverfligbarkeit und Vorbereitung der IPV-Impfung fir alle
Kontaktpersonen (Grad 1-3), falls sich der Polio-Verdacht labordiagnostisch bestatigen
sollte

= Abschatzung der Durchimpfung in der betroffenen Bevolkerung anhand der Schul-
eingangsuntersuchungen oder anderer Quellen, z.B. Kinder- und Jugendgesundheits-
survey (KiGGS), Bundes-Gesundheitssurvey (BGS), und Identifikation von Problem-
regionen und Risikogruppen

= Absprache mit dem NRZ-PE inwieweit auch weitere Labore, sog. benannte Labore, in die
Primardiagnostik mit einbezogen werden kénnen (siehe Kapitel 4.3.).

4.6. Wiederzulassung zu Gemeinschaftseinrichtungen

Eine Wiederzulassung von Erkrankten bzw. Ausscheidern zu Schulen und sonstigen
Gemeinschaftseinrichtungen ist dann mdglich, wenn nach arztlichem Urteil eine Weiter-
verbreitung der Erkrankung nicht mehr zu befilirchten ist. Hierfiir sind zwei negative
virologische Kontrolluntersuchungen im Abstand von 7 Tagen zu fordern. Jede Kontroll-
untersuchung besteht aus 2 Stuhlproben, die im Abstand von 24-48 Stunden abzunehmen sind.
Die 1. Kontrolluntersuchung kann friithestens eine Woche nach Erkrankungsbeginn bzw. nach
Feststellung des Ausscheidertums erfolgen. Ein schriftliches arztliches Attest ist erforderlich.

Bei Kontaktpersonen sollte so friih wie moglich eine Schutzimpfung mit IPV-Impfstoff erfolgen.

Bei Kontaktpersonen mit Grundimmunisierung ist ein Ausschluss von Gemeinschaftsein-
richtungen nach postexpositioneller Schutzimpfung in der Regel nicht erforderlich (Ausnahme:
Ausscheider, s.u.). Wenn es sich um eine Boosterung handelt, ist der Schutz gegen eine
Erkrankung umgehend vorhanden. Die Virusausscheidung im Darm ist mit IPV nicht vollstandig
zu verhindern, aber doch deutlich reduziert.

Fiir enge Kontaktpersonen mit Grundimmunisierung (Grad 1 = Mitglieder einer Haushalts- oder
Toilettengemeinschaft) ist daher mindestens eine Stuhluntersuchung frithestens 3 Tage nach
letzter Exposition zur Abklarung des Ausscheiderstatus vor einer Wiederzulassung zu fordern.

Bei nicht vollstandig grundimmunisierten oder ungeimpften Kontaktpersonen kann bereits
eine einmalige postexpositionelle Impfung ebenfalls einen kurzzeitigen ausreichenden Impf-
eigenschutz bewirken. Allerdings muss hier bis zum Eintritt der Schutzwirkung mit 7 Tagen
gerechnet werden. Die Vervollstandigung der Impfserie flr einen dauerhaften Schutz muss
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sichergestellt werden. Wegen des hoheren Risikos einer Virusausscheidung in dieser Gruppe
sind fiir die Wiederzulassung (unabhangig vom Grad des Kontaktes) zwei negative
Stuhluntersuchungen (1. Stuhlprobe friihestens 3 Tage nach letzter Exposition; Abstand
zwischen den Proben 24-48 Stunden) erforderlich. Eine Wiederzulassung fiir Personen dieser
Gruppe ist somit friihestens 1 Woche nach der postexpositionellen Impfung bzw. der letzten
Exposition moglich (Ausnahme: Ausscheider, s.u.).

Bei Kontaktpersonen, die als Poliovirus-Ausscheider klassifiziert wurden, ist unabhangig von
ihrem Impfstatus wie bei Erkrankten (s.o.) zu verfahren.

Alle (Verdachts-) Falle und Kontaktpersonen sind Uber die Einhaltung einer strikten
Handehygiene (insbesondere griindliches Handewaschen und ggf. viruswirksame
Handedesinfektion nach Toilettengang) zur Vermeidung fdkaler Kontaminationen und
Ubertragungen (ber Hinde, Gegenstinde oder Lebensmittel zu unterrichten. Die
Hygienemalnahmen sind fir die Dauer von mindestens 6 Wochen nach letzter Exposition
einzuhalten.

Aufgrund des seltenen Krankheitsbildes sind die Kriterien fiir das arztliche Urteil beziiglich
der Weiterverbreitung mit dem Gesundheitsamt abzusprechen und kénnen ggf. von den o.g.
Kriterien abweichen.

In Abhangigkeit von den verfligbaren Laborkapazitdten sollte die Indikation zu Stuhlunter-
suchungen auf moglichst viele Kontaktpersonen ausgedehnt werden, um ein umfassendes Bild
Uber die Zirkulation der Polioviren zu erhalten.

4.7. Hygienemafinahmen im Krankenhaus

Besteht der begriindete Verdacht auf eine Poliomyelitis bzw. wurde eine Poliomyelitis
bestadtigt, so muss — soweit noch nicht geschehen - eine sofortige Krankenhauseinweisung
erfolgen. Polio-(Verdachts-) Fille werden unter Isolierbedingungen raumlich getrennt von
anderen  Patienten untergebracht (Einzelzimmer mit separater Toilette, ggf.
Kohortenisolierung). Konsequente Hygienemallnahmen tragen zur Verhitung von
Sekundarinfektionen bei. Dazu gehoren insbesondere Handewaschen und -desinfektion
(viruswirksame Mittel), auch bei Kontaktpersonen, zur Vermeidung von fdkal-oralen
Schmierinfektionen. Bei pflegerischen Tatigkeiten sind Einmalhandschuhe zu tragen, die im
Zimmer zu entsorgen sind.

Zur Minderung des Risikos einer Tropfcheninfektion ist zum Schutz von anderen Personen
(insbesondere fiir Personen ohne ausreichenden Impfschutz, die in Kontakt zum Polio-
Erkrankten kommen kdnnten) anlassbezogen ein chirurgischer Mundschutz fiir den Patienten
zu erwadgen (falls der klinische Zustand des Patienten dies erlaubt).

Klare Kennzeichnung des Isolierbereiches und Zugangsbeschrankung fir andere Patienten oder
Besucher sind erforderlich.

Alle Personen, die Kontakt zum Polio- (Verdachts-) Fall haben (Arzte, Pflegepersonal,
Reinigungspersonal, Besucher, OGD) miissen (ber einen ausreichenden Impf- bzw.
Immunschutz verfligen (siehe STIKO-Empfehlungen).

Dem Pflegepersonal missen die Mittel flir eine sachgerechte Pflege und Handehygiene
(Handschuhe, viruswirksame Handedesinfektionsmittel, Einmalhandtiicher, Pflegemittel;
Schutzkittel bei moglichem Kontakt mit erregerhaltigem Material) zur Verfligung stehen.
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Handedesinfektion: mit einem Enterovirus-wirksamen Desinfektionsmittel (s. z.B. RKI-Liste
Kategorie B = viruzid) vor und nach Patientenkontakt bzw. Betreten des Zimmers und nach
Kontakt mit erregerhaltigem Material sowie nach Ablegen der Handschuhe.

Ein Wechsel der Schuhe ist nicht erforderlich.

Offensichtliche oder vermutete Kontamination von Oberflachen/Gegenstinden erfordern eine
gezielte Desinfektion. Wischdesinfektion der entsprechenden Oberflachen mit einem Mittel mit
nachgewiesener viruzider Wirkung (s. z.B. RKI-Liste Kategorie B = viruzid, Anwendung in der
vom Hersteller fur die viruzide Wirkung angegebenen Konzentration). Einbindung auch der
Raumlichkeiten und des Personals von Physiotherapie bzw. Reha-Einrichtungen und des
Krankentransports in das Hygienemanagement.

Pflege-/Behandlungs- /Untersuchungsmaterialien

Instrumente, Steckbecken, Urinflaschen, Thermometer etc. missen viruswirksam desinfiziert
und gereinigt werden (wenn moglich thermisch im Reinigungs- und Desinfektionsgerat).

Abwasser / Ausscheidungen

Fazes konnen undesinfiziert in die Kanalisation eingeleitet werden (u.a. Verdiinnungseffekt).
Die Einleitung der Ausscheidungen in das kommunale Abwassernetz muss jedoch innerhalb der
Einzelunterbringung erfolgen. Falls dies nicht gegeben ist, missen Fdzes und damit
kontaminierte Instrumente innerhalb der Einzelunterbringung entsprechend desinfiziert
werden (siehe. u. a. ,Liste der vom Robert Koch-Institut gepriften und anerkannten
Desinfektionsmittel und —verfahren®).

Abfall (-entsorgung)

Kontaminierte Pflegeartikel z. B. Einlagen, Windeln oder sonstige Abfdlle, die mit Erregern
kontaminiert sein kdnnten, sind entsprechend LAGA-Richtlinie 2002 AVV-Gruppe 1801, AS 18
01 03 als ,,infektioser Mull“ zu entsorgen.

Waische

Direkte Korperwasche (Unterwdsche) gilt als infektiés. Es ist entsprechend dem
Krankenhaushygieneplan fiir infektiose Wasche zu verfahren. Im Normalfall ist eine 60°C bis
90°C Wasche mit Vollwaschmittel (weilfle Baumwollwadsche + Bettwdasche) ausreichend. Bei
Waschtemperaturen unter 60°C miissen Desinfektionsverfahren (als Zusatz; s. RKI Liste) zum
Einsatz kommen.

Oberbekleidung kann bei den angegebenen empfohlenen Temperaturen gewaschen werden
(Ausnahme: offensichtliche Kontamination).

Geschirr:

Maschinelle Reinigung bei mindestens 60°C fir mindestens 2 Minuten.

4.8. Riegelungsimpfung (SIA)

Nur weniger als 1% der Polio-Infizierten entwickeln die klassischen Ldhmungen, d.h. es ist
davon auszugehen, dass bis zur labordiagnostischen Bestatigung einer paralytische Polio das
Poliovirus bereits in Teilen der Bevolkerung zirkuliert, insbesondere wenn Sekundarfalle
registriert werden.

Ziel der Riegelungsimpfung ist es sicherzustellen, dass bei allen Personen der Zielgruppe (s.u.)
ein ausreichender Impfschutz vorhanden ist. Die Zielgruppe erstreckt sich dabei auf all die
Personen, die aufgrund der epidemiologischen Situation ein erhdhtes Infektionsrisiko haben
konnten, unabhangig von einem erkennbaren Kontakt zu einem bestatigten Fall. Daraus folgt
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wiederum, dass die zu planende Riegelungsimpfung entsprechend grof} angelegt werden muss,
um eine Viruszirkulation wirksam unterbinden zu kénnen.

Bei der Planung der Riegelungsimpfung miissen folgende Uberlegungen und Aktivititen
durchgefiihrt werden:

Bei

Definition wvon Alter und GroBe der Zielgruppe in Abhangigkeit von der
epidemiologischen Situation (hierbei auch speziell auf Risikogruppen achten)

Bestimmung der regionalen Ausdehnung der Kampagne (mindestens die betroffenen
und die angrenzenden Gebiete, ggf. landeribergreifende Aktivitaten)

Berechnung des IPV-Impfstoffbedarfes (5-10% Verlust einkalkulieren)
Beschaffung des IPV Impfstoffes
Festsetzung des Zeitpunktes/Datums der Kampagne

Festlegung der Impfstrategie: z. B. feste Impfstellen (z.B. Gesundheitsamt, Schule)
besetzt durch Arztinnen und Arzte des OGD oder aus dem ambulanten/stationiren
Sektor oder Durchfihrung der Impfungen direkt in den Arztpraxen und/oder
Krankenhdusern oder Kombination dieser Moglichkeiten (vgl. Pockenalarmplan,
Pandemieplan)

Sicherung der Logistik (Kiihlkette, Lagerung, Transport, Lieferwege etc.)

Erstellung eines Organisationsplanes (wer, wo, wann, was, wie viel etc.) fur die
Durchfiihrung der Impfaktion und der Offentlichkeitsarbeit)

Planungen fur Dokumentation, Monitoring und Supervision der Riegelungsimpfung

Planungen fir die Evaluation (Hauptindikator: keine neuen Fille bei guter Surveillance),
Abschatzung der Impfquote, Erfassung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Kostenkalkulation (Labor, Impfstoff, Verbrauchsmaterialien, Transport, Kommunikation
etc.).

der Durchfiihrung der Riegelungsimpfung ist folgendes allgemeines Vorgehen zu wahlen:

Offentlichkeitsarbeit zur Impfmotivation und Durchfiihrung (z.B. Giber Zeitung, Radio, TV
etc.) fur die Allgemeinbevolkerung

Information der Arzteschaft
Aufbau bzw. Organisation der Impfstellen anhand der Festlegungen zur Impfstrategie
Uberpriifung des Impfausweises jeder Person der Zielgruppe

In Abhédngigkeit von der Menge des verfiigbaren Impfstoffes und der GroRe der
Zielpopulation im ersten Durchgang

A) bei ausreichendem Impfstoffvorrat: alle Personen werden unabhangig vom
aktuellen Impfstatus mit IPV geimpft (mit Ausnahme derer, die bereits im Rahmen
der aktuellen MaBnahmen geimpft wurden)

B) bei knappem Impfstoffvorrat: nur diejenigen Personen werden mit IPV geimpft,
bei denen kein vollstandiger oder ein unbekannter (inkl. kein Impfausweis
vorgelegt) Impfschutz dokumentiert ist (Impfpasskontrolle)
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= Ein zweiter Durchgang fiir alle Personen der Zielpopulation ist nicht erforderlich. Die
weiteren Impfaktivititen beziehen sich auf diejenigen Personen, die im ersten
Durchgang als nicht vollstéandig geimpft identifiziert wurden und Sicherstellung, dass
deren Impfschutz komplettiert wird.

Da bei Riegelungsimpfungen jede Person der Zielpopulation geimpft werden soll, kann hier ein
entsprechender Auszug aus dem Einwohnermelderegister zur Evaluation der Abdeckung bzw.
zur Identifikation von Problemgebieten genutzt werden. Eine Durchimpfungsrate von
mindestens 95% in jeder administrativen Einheit ist anzustreben. Besonderes Augenmerk ist auf
Risikogruppen und schwer zu erreichende Sub-Populationen zu richten.

Die Entscheidung lber die Durchflihrung einer Riegelungsimpfung ist im Konsens mit den
entsprechenden Landes- und Bundesbehoérden zu treffen (Krisenstab), die auch bei der Planung
unterstitzend mitwirken. Die Riegelungsimpfung muss so schnell wie moglich aber spatestens
innerhalb von 4 Wochen nach Bestatigung des Sekundarfalles durchgefiihrt werden.

Die Durchfiihrung bzw. Organisation der Riegelungsimpfung fallt in den Zustandigkeitsbereich
des Gesundheitsamtes, das hierfiir bereits im Vorfeld die organisatorischen und logistischen
Erfordernisse planen sollte. Ggf. ist eine Zusammenarbeit mit ambulantem und stationdarem
Sektor erforderlich.

Im Allgemeinen koénnen fiir eine derartige Riegelungsimpfung die Uberlegungen zu
Massenimpfungen im Rahmen der Pockenalarmplanungen oder Influenza-Pandemie-
planungen genutzt werden.

4.8.1. Impfstoffverfiigharkeit

Aktuelle Informationen zu den zugelassenen Impfstoffen sind auf der Homepage des Paul-
Ehrlich-Instituts (PEI) abrufbar:

www.pei.de > Informationen > Arzte und Apotheker > Impfungen > Impfstoffe.

Folgende Monopraparate fir IPV haben derzeit (It. Abfrage bei www.pei.de vom 14.12.2010) in
Deutschland eine Zulassung und stehen somit prinzipiell flr einen Einsatz zur Verfliigung.

Bezeichnung|Stoff- oder Zulassungsinhaber Zulassungsnum |Zul.-
Indikationsgruppe mer Datum

Imovax Poliomyelitis-Impfstoff [EURIM-PHARM PEI.H.02770.01. 119.12.200

Polio (Virusimpfstoff, Arzneimittel GmbH 1 6
inaktiviert)

Imovax Poliomyelitis-Impfstoff  |kohlpharma GmbH PEI.H.03611.01. 111.02.200

Polio (Virusimpfstoff, 1 8
inaktiviert)

IPV Merieux |Poliomyelitis-Impfstoff  [Sanofi Pasteur MSD 291a/93 04.11.199
(Virusimpfstoff, GmbH, D - Leimen 6
inaktiviert)

IPV - Virelon |Poliomyelitis-Impfstoff ~ |Novartis Vaccines and 86a/88 28.12.198
(Virusimpfstoff, Diagnostics GmbH & Co. 8
inaktiviert) KG

Zur tatsachlichen Impfstoffverfligbarkeit (unabhangig von der Zulassung) muss eine Bestands-
aufnahme beim GroRRhandel und den Herstellern erfolgen.
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Anmerkungen zu IPV:

Falls der verfligbare Mono-Impfstoff nicht ausreicht, kénnen unter Beachtung der Kontra-
indikationen bzw. Indikationen auch Kombinationsimpfstoffe genutzt werden.

In den vorstellbaren Szenarien wird davon ausgegangen, dass fiir die unverziigliche Impfung
von Kontaktpersonen mit IPV eine ausreichende Menge Uiber lokale Apotheken oder
Impfstellen verfligbar ist. Sollte sich der Kreis der Kontaktpersonen jedoch erh6hen, muss die
zustandige Gesundheitsbehdérde entweder den Hersteller direkt kontaktieren oder versuchen
mit Unterstltzung nationaler Institute (RKI, PEI, Nationale Kommission fiir die Polioeradikation)
die Versorgung mit IPV zu gewahrleisten. Stets ist aber das Vorgehen mit den jeweiligen
Fachbehorden abzusprechen.

4.9. Abschlussbericht sechs Monate nach Ende des Ausbruches (=response assessment)

= |nhalt:

- epidemiologischer Hintergrund

- Fallbeschreibung / Ausbruchsdarstellung (inkl. Angaben zu betroffenen
Gemeinschaftseinrichtungen)

- Liste der Erkrankungsfalle sowie der ermittelten Kontaktpersonen (z.B. aus
Ubermittlungssoftware) mit Angaben zu Geschlecht, Geburtsjahr, Auftritt der
Erkrankung, Impfstatus, Laborergebnisse, klinischer Verlauf/Komplikationen

- ImpfmaRnahmen/-erfolg

- Ergebnisse der intensivierten Surveillance und sonstiger Infektionsschutz-
malnahmen (z.B. Riegelungsimpfungen)

- Kostenkalkulation (Aufwand fiir intensivierte Surveillance, Labor,
Riegelungsimpfung, Kommunikation, Training, Transport etc.)

- Kritische Bewertung des Fall- bzw. Ausbruchsmanagements

- Kritische Bewertung des Leitfadens.

= Dieser Bericht geht zur Begutachtung an die NCC, die dariber entscheidet, ob eine
Unterbrechung der Zirkulation vertretbar angenommen werden kann. Die NCC verfasst
ihrerseits eine abschliefende Bewertung des Geschehens.

= Abschlussbericht und NCC-Bewertung gehen an die WHO/EURO und die Regionale
Zertifizierungskommission (RCC).
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5.1.  Kurz-Merkblatt: Poliomyelitis

Erreger

Polioviren sind RNA-Viren, die zu den Enteroviren und damit zur Familie der Picornaviridae gehéren. Es
werden 3 Typen von Polioviren unterschieden, fiir die keine Kreuzimmunitat besteht.

Vorkommen

Die letzte in Deutschland erworbene Erkrankung an Poliomyelitis durch ein Wildvirus wurde 1990
erfasst. Die letzten beiden importierten Falle wurden 1992 registriert. Endemische Erkrankungen durch
Polio-Wildviren betreffen gegenwartig nur noch wenige Lander in West- und Zentralafrika sowie in
Asien, nachdem die Weltgesundheitsorganisation im Jahre 1988 das weltweite Poliomyelitis-
Eradikationsprogramm initiierte.

Infektionsweg

Der Mensch ist das einzige Reservoir flr Polioviren. Das Poliovirus wird hauptsachlich fakal-oral
(Schmierinfektion z. B. durch ungeniigende Toilettenhygiene) Ubertragen. Schon kurz nach
Infektionsbeginn kommt es zu einer massiven Vermehrung der Viren im Darm und zu deren
Ausscheidung. Durch eine Viramie kann es dann zur Absiedelung im Zentralen Nervensystem kommen.

Inkubationszeit

Ca. 6-20 [3-35] Tage. Nach einer Ansteckung kommt es meist innerhalb von 1 bis 2 Wochen zum
Auftreten der ersten unspezifischen Krankheitszeichen. Die gefiirchteten Lihmungen kénnen sich aber
auch noch bis zu 5 Wochen nach Ansteckung ausbilden.

Dauer der Ansteckungsfahigkeit

Eine Ansteckungsfahigkeit besteht, solange das Virus ausgeschieden wird. Das Poliovirus kann in
Rachensekreten friihestens 36 Stunden nach einer Infektion fiir etwa eine Woche nachgewiesen
werden. Die Virusausscheidung im Stuhl beginnt nach 72 Stunden und kann mehrere Wochen dauern. In
Einzelfallen, z. B. bei Immuninkompetenten, kann sie auch deutlich langer dauern.

Klinische Symptomatik

Die Mehrzahl der Infektionen (> 95 %) verlaufen klinisch stumm unter Ausbildung von schiitzenden
Antikorpern (stille Feiung). Manifeste Krankheitsverlaufe konnen verschiedener Art sein:

e Abortive Poliomyelitis: bei 4-8 % der Infizierten kommt es zu kurzzeitigen unspezifischen Symptomen wie
Fieber, Ubelkeit, Halsschmerzen und Kopf-, Glieder-, oder Muskelschmerzen.

Infiziert das Poliovirus Zellen des Gehirns oder Riickenmarks, kommt es zu einer nichtparalytischen (2—4
%) oder zu einer paralytischen (<1 %) Poliomyelitis:

e Nichtparalytische Poliomyelitis (aseptische Meningitis): Etwa 3—-7 Tage nach dem Auftreten von
Symptomen, die einem abortiven Verlauf vergleichbar sind, entwickelt sich erneut Fieber mit
Nackensteifigkeit, Riickenschmerzen und Muskelkrampfen. Im Liquor finden sich eine lymphozytare
Pleozytose, normale Glukosespiegel und normale oder etwas erhdhte Proteinspiegel.

e Paralytische Poliomyelitis: Nach einem oder mehreren Tagen kommt es bei einem Teil der Patienten
neben schweren Ricken-, Nacken- und Muskelschmerzen zu plotzlich auftretenden, rasch
fortschreitenden schlaffen Lahmungen. Die motorische Schwéche tritt tblicherweise asymmetrisch auf
und kann Bein- (am héaufigsten), Arm-, Bauch-, Thoraxmuskeln betreffen. U.U. kann auch die
Atemmuskulatur betroffen sein, so dass eine Beatmung notwendig werden kann. Sensibilitatsstorungen
treten nicht auf.

Postpolio-Syndrom: Jahre oder Jahrzehnte nach der Erkrankung kann es zu einer Zunahme bzw. einem
Wiederauftreten der Lahmungen mit Muskelschwund kommen. Nach derzeitigem Wissensstand ist dies
die Folge einer chronischen Uberlastung mit nachfolgender Zerstérung der urspriinglich nicht durch die
Krankheit geschadigten Nervenbahnen (Motoneurone). Fiir ein Fortbestehen einer Infektion mit dem
Poliovirus gibt es beim Postpolio-Syndrom keine Hinweise.
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Labordiagnostik

e Virusnachweis: Zum Nachweis von Polioviren eignen sich am besten Stuhlproben, Rachenabstriche oder
Rachenspiilwasser und Liquor. Aus dem Stuhl gelingt die Erregerisolierung in den ersten 14 Tagen der
Erkrankung zu 80 %.

e Antikorpernachweis: Zum serologischen Nachweis einer frischen Poliovirus-Infektion ist die
Untersuchung eines Serumpaares notwendig (mindestens 4-facher Titeranstieg im Neutralisationstest bei
zwei Seren, die im Abstand von 7-14 Tagen gewonnen sind).

Therapie

Da eine spezifische medikamentdse Therapie derzeit nicht verfiigbar ist, erfolgt die Behandlung
symptomatisch. Eine Verhitung der Erkrankung durch eine Impfung ist deshalb vordringlich.

Impfung

Als Polio-Impfstoff fur die Routine-Impfung wird in Deutschland seit 1998 nur die inaktivierte Polio-
Vakzine (IPV) empfohlen, ein zu injizierender Tot-Impfstoff, der sicher wirksam ist und keine Vakzine-
assoziierte paralytische Poliomyelitis (VAPP) wie der Lebendimpfstoff (Schluckimpfung oder orale Polio-
Vakzine = OPV) verursachen kann. Auch Personen mit Immunschwache kdnnen deshalb mit IPV geimpft
werden. Nach den STIKO Empfehlungen gelten Erwachsene mit > 4 dokumentierten OPV- bzw. IPV-
Impfungen im Kindes- und Jugendalter als vollstandig immunisiert (Grundimmunisierung und eine
Auffrischimpfung).

Bei einer Poliomyelitis-Erkrankung sollen alle Kontaktpersonen unabhangig vom Impfstatus ohne
Zeitverzug eine Impfung mit IPV erhalten. Riegelungsimpfungen mit IPV werden ggf. durch die
Gesundheitsbehorden angeordnet.

Meldepflicht

Der Krankheitsverdacht, die Erkrankung sowie der Tod an Poliomyelitis ist gemaRR § 6 IfSG und der
direkte oder indirekte Nachweis von Poliovirus gemaR § 7 namentlich dem Gesundheitsamt zu melden.

Adressen

Nationale Kommission fiir die Polioeradikation Nationales Referenzzentrum fiir Poliomyelitis und
in der Bundesrepublik Deutschland Enteroviren

Geschaftsstelle: Dr. Kathrin Keeren Leitung: Dr. Sabine Diedrich

Robert Koch-Institut Robert Koch-Institut

Seestr. 10, 13353 Berlin Seestr. 10, 13353 Berlin

Tel.: 030 18754 2865, Fax: 030 18(10)754 2617 Tel.: 030 18754 2378, Fax: 030 18(10)754 2617
EVSurv@rki.de DiedrichS@rki.de

Aktuelle ausflhrliche Informationen finden Sie im  ,RKI-Ratgeber: Poliomyelitis“ -
http://www.rki.de/cln 151/nn 196878/DE/Content/Infekt/EpidBull/Merkblaetter/Ratgeber Mbl Pol

iomyelitis.html

Dieses Merkblatt wurde von der Nationalen Kommission fiir die Polioeradikation in Deutschland erstellt
(Stand Januar 2019).
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5.2.  Poliomyelitis: Schaubild klinischer Verlauf

Tage nach Symptombeginn
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Hinweis zur Abbildung: die abgebildeten Zeitabstiande sind nur Ndherungswerte aus den
moglichen bekannten Zeitspannen (dargestellt ist eher die kiirzere Variante).

5.3.  Routinemdiflige Uberwachung der Poliofreiheit in Deutschland

Fiir eine routinemaRige Uberwachung der Poliofreiheit in Deutschland wurde die Enterovirus-
Surveillance (EVS) etabliert. Es handelt es sich um eine syndromorientierte Surveillance aus
epidemiologischen Gesichtspunkten, bei der eine Vollerhebung angestrebt wird und der Nicht-
Nachweis von Polioviren im Vordergrund steht. Es bestehen in der Regel weder von klinischer
Seite noch von der Expositionsanamnese konkrete Hinweise auf eine mogliche Poliovirus-
Infektion. Flr Untersuchungen im Rahmen der EVS gibt es keine Altersbeschrankungen. Mit der
EVS wurden urspriinglich zwei parallel laufende Uberwachungssysteme zusammengefiihrt:

e Es wird allen Kliniken bundesweit eine unentgeltliche Enterovirus-Diagnostik bei Fallen
mit Verdacht auf aseptische/virale Meningitis/Enzephalitis angeboten.

e Es konnen zudem Falle von akuter schlaffer Lihmung der Extremitaten, aulRer wenn
traumatisch bedingt, abgeklart werden.

Die Enterovirus-Surveillance wird von der Geschaftsstelle der Nationalen Kommission fur die

Polioeradikation in der Bundesrepublik Deutschland mit Sitz am Robert Koch-Institut
koordiniert.
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5.4. Einsendeschein NRZ-PE (Muster)

Nationales Referenzzentrum (NRZ) Einsendung durch (Klinik, Abt. und Arzt):
flir Poliomyelitis und Enteroviren
Robert Koch-Institut

SeestrRe 10

13353 Berlin

Tel.: 030 18754 2378

Fax: 030 18(10)754 2617

E-mail: DiedrichS@rki.de Tel.-Nr.:

Virologische Diagnostik — Polio Uberwachung

Patientendaten: Fall /Verdachtsfall O Kontaktperson [
Name: Vorname:

Geburtsdatum: | | Geschlecht: mannl. O weibl. (I
Material:

O 1. Stuhlprobe Abnahme am: | |

O 2. Stuhlprobe Abnahme am: | |

O Liquor Abnahme am: | |

O 1. Serum Abnahme am: | |

O 2. Serum Abnahme am: | |

Anmerkungen / Erlduterungen zum Fall:

Hinweise zur Materialentnahme:

Stuhl: 2 Stuhlproben im Abstand von 24-48 Stunden innerhalb der ersten Tage nach Beginn der Erkrankung
Menge: ca. 5-10 g; Versand in Stuhlréhrchen

Liquor: (wenn vorhanden): Mindestmenge 300 pl; Versand in sterilen GefaRen

Serum: (wenn vorhanden) ein Serumpaar (1. Serum zu Beginn der Erkrankung; 2. Serum nach 2 Wochen)
Menge: ca. 300 pl; Versand in sterilen GefalRen (z.B. EppendorfgefaR oder Kryoréhrchen)

Das Untersuchungsmaterial ist an das Nationale Referenzzentrum fiir Poliomyelitis und
Enteroviren einzusenden. Der Probenversand ist per Fax bzw. E-Mail anzukiindigen.

Datum: | | Unterschrift:

Name in Druckschrift:
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5.5. Muster fiir Informationsschreiben an Arzteschaft, Eltern, Lehrer/ Erzieher,
Kontaktpersonen

Musterschreiben fiir die Arzteschaft

Sehr geehrte Kollegin, sehr geehrter Kollege,

in unserem Zustandigkeitsbereich ist ein Fall von Kinderlahmung (Poliomyelitis) aufgetreten.
[Fiigen Sie aktuelle Informationen mit ein: Seit wann wurden wie viele Félle gemeldet.
Wo sind sie aufgetreten. Welche Altersgruppe ist betroffen. Ist bereits etwas (iber die
Ansteckungsquelle bekannt. |

In diesem Zusammenhang mochten wir Sie um folgendes bitten:

1. Melden Sie uns unverziiglich jeden Verdacht, jede Erkrankung oder den Tod an
Poliomyelitis/Kinderlahmung.
= Als Verdacht gilt in der derzeitigen Situation jede schlaffe Ldahmung der Extremitaten ,[jede virale

Meningitis/Enzephalitis oder unspezifische fieberhafte Erkrankungen, fiir die keine hinreichend erkldrende
Diagnose vorliegt, bzw. jede andere Polio-kompatible Symptomatik.] [Bitte anpassen!]

= Nehmen Sie bitte in diesen Fallen unverziiglich Kontakt zu den Mitarbeitern lhres zustdndigen
Gesundheitsamtes auf. Diese sind lber die aktuelle epidemiologische Situation informiert und kénnen
Ihnen aktuelle Hinweise zu Ausbruchsgeschehen geben.

= Verwenden Sie zur Meldung die entsprechenden Meldebdgen. Diese erhalten Sie (ber das
Gesundheitsamt, an das auch die Meldung erfolgen muss.

= Bitte melden Sie auch jene Falle nach, die nun retrospektiv ebenfalls als Polio-Verdachtsfille klassifiziert
werden miissen.
2. Helfen Sie uns, Impfliicken zu schlieBen, indem Sie lhre Patienten gemaRl den
Impfempfehlungen der STIKO impfen bzw. nicht stattgehabte Impfungen nachholen.

3. Veranlassen Sie bei einem Polioverdacht eine labordiagnostische Untersuchung.

= Da die WHO Region Europa bereits seit 2002 als poliofrei gilt, muss grundsatzlich bei allen
Polioverdachtsfallen oder —erkrankungsfallen eine Labordiagnostik durchgefiihrt werden (2 Stuhlproben
im Abstand von 24-48 Stunden innerhalb der ersten Tage nach Beginn der Erkrankung).

= Die virologische Diagnostik wird am Nationalen Referenzzentrum fiir Poliomyelitis und Enteroviren am
Robert Koch-Institut in Berlin bzw. von dort benannten Laboren durchgefiihrt. Bitte kontaktieren Sie lhr
zustandiges Gesundheitsamt fir weitere Informationen zum entsprechenden Vorgehen und zum
Probenversand.

" Sollte es zu einem gehduften Auftreten von Polio-Fillen kommen, werden wir Sie gesondert liber die
Notwendigkeit und Umfang labordiagnostischer Untersuchungen bzw. die Durchfiihrung von
Riegelungsimpfungen informieren.

GemalR Infektionsschutzgesetz sind der Verdacht, die Erkrankung sowie der Tod an
Poliomyelitis vom behandelnden Arzt gegeniiber dem Gesundheitsamt namentlich zu melden
(86 IfSG). Daruiber hinaus besteht auch eine Labormeldepflicht gemal §7 IfSG.

Fur lhre Mitarbeit mochten wir uns im Voraus bedanken!

Falls Sie weitere Fragen haben, stehen lhnen unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter [Name,
Tel.-Nr.] gerne zur Verfligung.

Ihr Landkreis / lhre kreisfreie Stadt
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Musterschreiben fiir die Eltern

Liebe Eltern,

in der Gemeinschaftseinrichtung, die Ihr Kind besucht, ist eine Person an Kinderlahmung (Polio)
erkrankt. Bei der Polio handelt es sich um eine sehr ansteckende Viruserkrankung, die
bleibende Lahmungen der Arme oder Beine hinterlassen bzw. auch zu einer Léahmung der
Atemmuskulatur fihren kann.

Eine spezielle Behandlung ist auch heutzutage nicht méglich. Nur eine Impfung kann lhr Kind
vor der Ansteckung schiitzen und eine Verbreitung der Krankheit verhindern!

Die Ansteckung erfolgt vornehmlich liber eine sog. Schmierinfektion (z.B. durch unsaubere
Hande nach dem Toilettengang). Nach einer Ansteckung kommt es meist innerhalb von 1 bis 2
Wochen zum Auftreten der ersten unspezifischen Krankheitszeichen. Die gefiirchteten
Lahmungen kdénnen sich aber auch noch bis zu 5 Wochen nach Ansteckung ausbilden. Die
Gefahr Personen anzustecken besteht, solange das Virus ausgeschieden wird (insbesondere im
Stuhl bis zu mehreren Wochen). Die Virusausscheidung beginnt allerdings schon vor Auftreten
der ersten Krankheitszeichen. Eine Infektion ldsst sich durch die Untersuchung von Stuhlproben
am sichersten nachweisen.

Die Krankheitszeichen reichen von Fieber, Ubelkeit und Kopf-, Glieder- oder Muskelschmerzen
bis hin zu Hirnhautentziindung mit Nackensteifigkeit und Ladhmungen, insbesondere der Beine
und Arme. Ist die Atemmuskulatur betroffen, so kann eine Beatmung notwendig werden.

Das besondere Problem der Kinderlahmung besteht darin, dass die Mehrzahl der Infektionen
(ca. 95%) ohne erkennbare Krankheitszeichen verldauft. Dennoch sind solche Personen fiir
andere Menschen ansteckend und tragen so unwissentlich zur Weiterverbreitung der
Polioviren bei.

Alle Kontaktpersonen des erkrankten Kindes

[betroffener Personenkreis muss vom Gesundheitsamt fiir die jeweilige epidemiologische
Situation definiert werden]

missen deshalb auf eine strenge Handehygiene (Waschen mit Seife und ggf. Anwendung eines
viruswirksamen Handedesinfektionsmittels) insbesondere nach dem Toilettengang achten
(Schmierinfektion!). Darliber hinaus ist auch ein Anhusten oder Anniesen von anderen
Personen zu vermeiden.

Wer an Polio erkrankt oder dessen verdachtig ist oder Polioviren ausscheidet, darf die Rdume
der Gemeinschaftseinrichtung nicht betreten, Einrichtungen der Gemeinschaftseinrichtung
nicht benutzen und deren Veranstaltungen nicht besuchen. Fir eine Wiederzulassung ist ein
schriftliches drztliches Attest erforderlich.

Die gleiche Verpflichtung gilt fiir Personen, die mit einer Person in derselben
Wohngemeinschaft/Haushalt leben, die nach &rztlichem Urteil an Polio erkrankt oder dessen
verdachtig ist.

Im Rahmen der jetzt eingeleiteten Infektionsschutzmalinahmen erhalten alle Kontaktpersonen
unabhangig von den bisherigen Impfungen eine zusatzliche Polio-Auffrischimpfung. In
Abhdngigkeit von der Enge des Kontaktes, den |hr Kind mit der erkrankten Person hatte,
miussen auch noch Stuhlproben auf eine Poliovirus-Ausscheidung untersucht werden.

Hat lhr Kind zuvor eine vollstandige Grundimmunisierung gegen Polio erhalten, ist es durch
diese Auffrischimpfung gut gegen eine Polio-Infektion geschiitzt und kann weiterhin die
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Gemeinschaftseinrichtung besuchen. Da es jedoch auch bei einem Impfschutz zur Weitergabe
des Poliovirus kommen kann, sind die 0.g. HygienemaBnahmen besonders wichtig.

Alle bislang ungeimpften bzw. nicht vollstandig grundimmunisierten Personen dirfen
Gemeinschaftseinrichtungen so lange nicht besuchen, bis eine Polio-Erkrankung/-Infektion
ausgeschlossen werden kann. Gleiches gilt auch fiir Personen, bei denen eine
Virusausscheidung im Stuhl festgestellt wurde. Naheres erfahren Sie von lhrem
Gesundheitsamt.

Sollten Sie bei sich oder bei anderen Familienmitgliedern eines der o.g. Krankheitszeichen
erkennen, informieren Sie bitte unverziiglich lhren Hausarzt und das Gesundheitsamt. So helfen
Sie mit, die weitere Verbreitung der Polioviren bzw. der Kinderlahmung zu verhindern!

Auch Erwachsene kdnnen an der Kinderlahmung erkranken, wenn sie nicht ausreichend
geimpft sind. Bitte kontrollieren Sie daher auch Ihren eigenen Impfschutz und den der Gbrigen
Personen lhres Haushaltes anhand der personlichen Impfausweise und holen Sie fehlende
Impfungen nach! Ihr Haus-/Kinderarzt wird Sie hierbei fachlich beraten.

Falls Sie weitere Fragen haben, stehen Ihnen unsere Mitarbeiter [Name, Tel.-Nr.] zur
Verfligung.

Ihr Landkreis / lhre kreisfreie Stadt
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Musterschreiben fiir die Lehrer / Erzieher

Liebes Lehrerkollegium,
Liebe Erzieherinnen und Erzieher,
in der Einrichtung, in der Sie arbeiten, ist eine Person an Kinderlahmung (Polio) erkrankt.

Bei der Polio handelt es sich um eine sehr ansteckende Viruserkrankung, die bleibende
Liahmungen der Arme oder Beine hinterlassen bzw. auch zu einer Ldahmung der
Atemmuskulatur fihren kann.

Eine spezielle Behandlung ist auch heutzutage nicht méglich. Nur eine Impfung kann vor einer
Ansteckung schiitzen und eine Verbreitung der Krankheit verhindern!

Die Ansteckung erfolgt vornehmlich liber eine sog. Schmierinfektion (z.B. durch unsaubere
Hande nach dem Toilettengang).

Nach einer Ansteckung kommt es meist innerhalb von 1 bis 2 Wochen zum Auftreten der ersten
unspezifischen Krankheitszeichen. Die gefilirchteten Lahmungen kénnen sich aber auch noch bis
zu 5 Wochen nach Ansteckung ausbilden. Die sog. Inkubationszeit, also die Zeit zwischen
Ansteckung und den ersten Krankheitszeichen, wird allgemein mit 3-35 Tagen angegeben.

Die Moglichkeit, weitere Personen anzustecken, besteht solange das Virus ausgeschieden wird
(im Rachensekret 2-7 Tage und insbesondere im Stuhl 3 Tage bis 6 Wochen (ggf. auch langer)
nach Infektion). Die Virusausscheidung beginnt schon vor Auftreten der ersten Krankheits-
zeichen. Eine Infektion lasst sich durch die Untersuchung von Stuhlproben am sichersten
nachweisen.

Das besondere Problem der Kinderlahmung besteht darin, dass die Mehrzahl der Infektionen
(ca. 95%) ohne erkennbare Krankheitszeichen verlauft. Zwar werden auch dann schitzende
Antikorper (stille Feiung) gebildet, aber dennoch sind solche Personen fiir andere Menschen
ansteckend und tragen dadurch zur Weiterverbreitung der Polioviren bei.

Die eigentlichen Krankheitsverlaufe kbnnen verschiedener Art sein:

Bei 4-8% kommt es zu kurzzeitigen unspezifischen Symptomen wie Fieber, Ubelkeit,
Halsschmerzen und Kopf-, Glieder- oder Muskelschmerzen.

Infiziert das Poliovirus Zellen des Gehirns oder Rickenmarks, kann es entweder zu einer
Hirnhautentziindung (2-4%) mit erneutem Fieber, Nackensteifigkeit, Rlickenschmerzen und
Muskelkrampfen kommen oder es entwickeln sich die geflirchteten schlaffen Lahmungen (<1%)
insbesondere von Bein- (am haufigsten), Arm-, und Bauchmuskeln. U.U. kann auch die Atem-
muskulatur betroffen sein, sodass eine Beatmung notwendig werden kann. Stérungen des
Gefiihls- bzw. Tastsinns treten in der Regel nicht auf.

Bitte unterrichten Sie die Betreuten und/oder deren Sorgeberechtigten davon, dass jeder, der
an Polio erkrankt oder dessen verdachtig ist bzw. Polioviren ausscheidet, die Einrichtung oder
deren Veranstaltungen nicht besuchen darf, einschlieflich derer die in derselben
Wohngemeinschaft/ Haushalt leben. Dies gilt auch fiir die Beschaftigten in der Einrichtung. Die
Betroffenen oder deren Sorgeberechtigten miissen die Leitung der Gemeinschaftseinrichtung
Uber eine Polioerkrankung oder deren Verdacht in Kenntnis setzen. Das Besuchsverbot gilt so
lange bis nach arztlichem Urteil eine Weiterverbreitung der Krankheit nicht mehr zu befiirchten
ist.

Die Impfung schitzt vor der Ansteckung. Daher ist es wichtig, den Impfstatus der Betreuten
aber auch der Betreuenden und der sonstigen Beschaftigten in der Einrichtung zu Gberpriifen.
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Um den generellen Betrieb der Gemeinschaftseinrichtung nicht zu gefdhrden, dirfen alle
Kontaktpersonen, die nicht oder nur unvollstindig geimpft sind, die Einrichtung vorerst
ebenfalls nicht mehr besuchen, bis eine Polioerkrankung bzw. —infektion ausgeschlossen
werden konnte. Gleiches gilt auch fir Personen, bei denen eine Virusausscheidung im Stuhl
festgestellt wurde. Das Gesundheitsamt entscheidet hier im Einzelfall. Eine Impfung soll
umgehend durch einen Hausarzt, Kinderarzt oder das Gesundheitsamt vorgenommen werden!
Eine Impfung ist auch moglich, wenn bereits Kontakt zu einer erkrankten Person bestand und
eine Ansteckung moglicherweise erfolgt ist. Es gibt keine Altersbeschrankung fiir eine Polio-
Impfung.

Bitte helfen Sie mit, eine Ausbreitung der Krankheit zu verhindern, indem Sie mit den Schilern/
Kindern Uber die Krankheit sprechen, auf die Moglichkeit einer Impfung hinweisen und die
Eltern entsprechend informieren. Zusatzlich missen alle Personen, die direkt oder indirekt
Kontakt zum Poliofall hatten, auf eine strenge Handehygiene (Waschen mit Seife und ggf.
Anwendung eines viruswirksamen Handedesinfektionsmittels, Einmalhandticher,
Seifenspender etc.) insbesondere nach dem Toilettengang achten. lhr Gesundheitsamt gibt
diesbezliglich genauere Hilfestellungen. Darliber hinaus soll auch ein Anhusten oder Anniesen
von anderen Personen vermieden werden.

Sollten Sie bei sich, lhren Kolleginnen oder Kollegen oder den von lhnen Betreuten eines der
0.g. Krankheitszeichen erkennen, informieren Sie bitte unverziiglich die Leitung lhrer
Einrichtung und das Gesundheitsamt.

Fiir weitere Fragen stehen |hnen unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter [Name, Tel.-Nr.] zur
Verfligung.

Ihr Landkreis / Ihre kreisfreie Stadt
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Musterschreiben: Allgemeine Informationen fiir Kontaktpersonen zu einem bestatigten Fall

Sehr geehrte Damen und Herren,

da Sie Kontakt zu einer Person hatten, die an Kinderlahmung (Polio) erkrankt ist, erhalten Sie
dieses Informationsblatt, mit dem wir Sie kurz tber die Erkrankung und die Infektionsschutz-
maRnahmen informieren moéchten.

Bei der Polio handelt es sich um eine sehr ansteckende Viruserkrankung, die bleibende
Lahmungen der Arme oder Beine hinterlassen bzw. auch zu einer Lahmung der
Atemmuskulatur fihren kann. Eine spezielle Behandlung ist auch heutzutage nicht moglich.
Nur eine Impfung kann Sie vor der Ansteckung schiitzen und eine Ausbreitung der Krankheit
verhindern! Auch Erwachsene kénnen an der Kinderlahmung erkranken!

Die Ansteckung erfolgt vornehmlich tber eine sog. Schmierinfektion (z.B. durch unsaubere
Hande nach dem Toilettengang). Nach einer Ansteckung kommt es meist innerhalb von 1 bis 2
Wochen zum Auftreten der ersten unspezifischen Krankheitszeichen. Die geflirchteten
Lahmungen kénnen sich aber auch noch bis zu 5 Wochen nach Ansteckung ausbilden.

Die Moglichkeit weitere Personen anzustecken besteht, solange das Virus ausgeschieden wird.
Die Virusausscheidung beginnt allerdings schon vor Auftreten der ersten Krankheitszeichen
und erfolgt kurz nach einer Ansteckung fiir einige Tage auch liber die Rachensekrete, dann aber
hauptsachlich Gber den Stuhl (bis zu 6 Wochen, unter bestimmten Umstdanden aber auch
langer).

Die Krankheitszeichen reichen von Fieber, Ubelkeit und Kopf-, Glieder- oder Muskelschmerzen
bis hin zu Hirnhautentziindung mit Nackensteifigkeit und den geflirchteten Lahmungen
insbesondere der Beine und Arme. Ist die Atemmuskulatur betroffen, so kann eine Beatmung
notwendig werden.

Eine Besonderheit der Kinderlahmung besteht darin, dass die Mehrzahl der Infektionen (ca.
95%) ohne erkennbare Krankheitszeichen verldauft. Dennoch sind solche Personen fiir andere
Menschen ansteckend und tragen so unwissentlich zur Weiterverbreitung der Polioviren bei.
Eine Infektion lasst sich durch die Untersuchung von Stuhlproben am sichersten nachweisen.

Da sich also Kontaktpersonen moglicherweise angesteckt haben kénnten, ohne es zu merken,
miussen diese deshalb auf eine strenge Handehygiene insbesondere nach dem Toilettengang
(Schmierinfektion!) achten (Waschen mit Seife und ggf. Anwendung eines viruswirksamen
Handedesinfektionsmittels). Dariiber hinaus ist auch ein Anhusten oder Anniesen von anderen
Personen zu vermeiden. Auch wenn Sie sich selbst durch die Impfung vor einer Erkrankung
schitzen konnen, kann es zur Weitergabe des Poliovirus kommen, weshalb die genannten
HygienemalBnahmen besonders wichtig sind.

Folgende MaRnahmen sind fiir Kontaktpersonen erforderlich, um eine weitere Verbreitung
der Polioviren bzw. der Kinderlahmung zu verhindern:

= Einhaltung der o.g. HygienemalRnahmen beachten.

= Kontaktpersonen erhalten unabhidngig von den bisherigen Polio-Impfungen eine
zusatzliche Polio-Auffrischimpfung.

= Von Kontaktpersonen missen Stuhlproben auf Polioviren untersucht werden.

= Enge Kontaktpersonen miissen zuhause bleiben, bis eine Infektion ausgeschlossen
werden kann.
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= Kontaktpersonen sollen sich und deren Familienmitglieder genau beobachten und
unverzuglich |hren Hausarzt und das Gesundheitsamt informieren, falls eines der o.g.
Krankheitszeichen auftritt.

Wer die Impfung vornimmt bzw. wie mit den Stuhlproben zu verfahren ist und ob in Ihrem Fall
gef. noch weitere MaRRnahmen getroffen werden mussen, teilt lhnen das Gesundheitsamt mit.

Falls Sie weitere Fragen haben, stehen |hnen unsere Mitarbeiter [Name, Tel.-Nr.] zur
Verfligung.

Ihr Landkreis / Ihre kreisfreie Stadt
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5.6. Riickmeldekarte nach Impfung

Sehr geehrte Frau Kollegin,
sehr geehrter Herr Kollege,

im Zustdndigkeitsbereich des Landkreises / der kreisfreien Stadt [XXX] ist ein Fall von
Kinderlahmung (Poliomyelitis) aufgetreten.

Im Rahmen der durchzufiihrenden InfektionsschutzmalRnahmen sollen alle Kontakt-
personen zum Erkrankungsfall eine Polioauffrischimpfung mit IPV (Totimpfstoff) erhalten.
Diese Riickmeldekarte wurde an die ermittelten Kontaktpersonen verteilt.

Wir bitten Sie um Mithilfe bei der Durchfiihrung dieser ImpfmaRnahme.

Bitte flihren Sie bei dieser Person unabhangig vom Impfstatus und ohne Zeitverzug eine
IPV-Impfung durch. Medizinische Kontraindikationen oder Gegenanzeigen sind zu
beachten.

Bitte bestatigen Sie die Durchfiihrung der Impfung auf dem entsprechenden Abschnitt am
Ende dieses Schreibens durch Unterschrift und Praxisstempel und geben die Riickmelde-
karte der geimpften Person bzw. deren Sorgeberechtigten zurick.

Falls Sie weitere Fragen haben, stehen Ilhnen unsere Mitarbeiter [Name, Tel.-Nr.] gerne
zur Verfligung.

Vielen Dank fur Ihre Mitarbeit.
Mit kollegialen GriRRen

Landkreis / kreisfreie Stadt — die Amtsarztin / der Amtsarzt

Riickmeldekarte: Polio-Impfung (bitte ausfiillen)

Hiermit bestatige ich, dass ich bei

Herrn/Frau geb.
heute / am: eine IPV-/Polio-Impfung durchgefiihrt habe.
Es handelte sich dabei um die Polio-Impfung. (Bitte Anzahl aller Polio-Impfungen, OPV

oder IPV angeben)

Praxisstempel

Datum Unterschrift:

(Diese  Riickmeldkarte ist unverziiglich von der
geimpften Person bzw. deren Sorgeberechtigten an das
Gesundheitsamt weiterzuleiten!)
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5.7. Impfaufkldrung im Rahmen der Riegelungsimpfung mit IPV

Poliomyelitis / Kinderlahmung

Poliomyelitis ist eine sehr schwere Erkrankung, bei der das Nervensystem des Riickenmarks
zerstort wird, sodass Lahmungen der Beine, der Arme und der Atemmuskulatur die Folge sein
kénnen. Sie kann auch zum Tod des Erkrankten fiihren. Die Erkrankung ist auch heute noch
nicht ursachlich behandelbar. Poliomyelitis tritt zwar in Deutschland nicht mehr auf, kann aber
jederzeit wieder aus anderen Landern, z.B. aus asiatischen oder afrikanischen Landern in denen
Poliomyelitis immer noch vorkommt, eingeschleppt werden und nicht geimpfte Personen
befallen. Ein Impfschutz gegen Poliomyelitis ist daher unbedingt erforderlich.

Nur geimpfte Personen sind sicher vor der Erkrankung geschiitzt. Die Impfung erfolgt als
Einzelimpfung mit einem Totimpfstoff. Zum vollstandigen Schutz sind bei Einzelimpfungen
entsprechend den Herstellerangaben 2 bzw. 3 Injektionen (Einspritzung in den Muskel oder ggf.
ins Unterhautfettgewebe) erforderlich.

Damit die Weiterverbreitung der Infektion verhindert werden kann, ist es wichtig, dass
lickenlos nicht nur Kinder, sondern auch Jugendliche und Erwachsene liber einen aktuellen
Impfschutz verfiigen.

Als Ausdruck der normalen Auseinandersetzung des Organismus mit dem Impfstoff kann es
selten einmal innerhalb von 1-3 Tagen nach der Impfung an der Impfstelle zu Roétung,
Schmerzhaftigkeit und Schwellung kommen. Auch Allgemeinsymptome wie leichte bis maRige
Temperaturerhohung, grippedhnliche Symptomatik (Frosteln, Kopf- und Gliederschmerzen,
Mudigkeit, Kreislaufbeschwerden) oder Magen-Darm-Beschwerden (Appetitlosigkeit, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall) sind nur selten zu beobachten, treten eher einmal nach der ersten Gabe
des Impfstoffs und bei Kindern auf. Diese Symptome sind voriibergehender Natur und klingen
rasch und folgenlos wieder ab.

Nur in Einzelfallen wird Gber allergische Reaktionen nach IPV-Impfung berichtet.

Einverstandniserklarung

Ich bestédtige, dass ich die Information (ber Poliomyelitis und die Impfung gelesen und

verstanden habe und stimme der Durchfiihrung der Impfung fir

O mich

O mein Kind / meine Kinder

zu (Bitte entsprechend ankreuzen und Namen in Druckbuchstaben eintragen).

Ort, Datum Unterschrift
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5.8. Presseinformation

Elemente einer Presseinformation zum Auftreten eines Polio-Falles im Zustandigkeitsbereich
des Landkreises / der kreisfreien Stadt

= Seit wann sind wie viele Personen (vermutlich/gesichert) erkrankt?

= Wo und in welchem Umfeld sind die Erkrankungen aufgetreten z.B. regional,
Schulen/Kindergarten?

» Handelt es sich bei den Personen um Kinder oder Erwachsene, ggf. in welchem Alter?
=  Welche Mallnahmen wurden getroffen
o Kontrolle des Impfstatus

o Ausschluss von nicht oder unzureichend geimpften Personen aus
Gemeinschaftseinrichtungen

o Angebot der Impfung von Kontaktpersonen
o HygienemalRnahmen
= Hinweis auf den Schutz durch Impfungen:
o Impfempfehlung nach STIKO
o Impfung ist auch méglich, wenn bereits Kontakt zu erkrankter Person bestand
o Impfempfehlung auch fir Erwachsene
o Die Impfung ist kostenlos
= Hinweis auf die Meldepflicht der Krankheit
= Hinweis auf Pflichten nach § 34 IfSG
= Hinweis auf weitere SchutzmaRBnahmen seitens des Landkreises / der kreisfreien Stadt

= Name / Telefonnummer fir Ansprechpartner bei weiteren Fragen

5.9. Allgemeine Informationen zu Polio-Impfungen

5.9.1. STIKO Empfehlungen (Stand August 2013)

Nach den Empfehlungen der Stindigen Impfkommission sollen in Ubereinstimmung mit
internationalen Empfehlungen ,bei einer Poliomyelitiserkrankung alle Kontaktpersonen
unabhangig vom Impfstatus ohne Zeitverzug eine Impfung mit IPV erhalten. Ein Sekundarfall ist
Anlass fiir Riegelungsimpfungen®.

Es wird generell nur noch der inaktivierte Polio-Impfstoff IPV empfohlen.

Notwendige Riegelungsimpfungen und Festlegung weiterer MalBnahmen werden durch die
Gesundheitsbehorden angeordnet.

(Siehe jahrlich aktualisierte Empfehlungen der STIKO in der entsprechenden August-Ausgabe
des Epidemiologischen Bulletins des RKI bzw. landerspezifische Impfempfehlungen.)

5.9.2. Fachinformationen zu IPV (Beispiele)
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Februar 2008

FACHINFORMATION

sanofi pasteur MiSD

IPV Mérieux®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
IPV Mérieux®
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Inaktivierter Poliomyelitis-Impfstoff

N

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:
Wirkstoffe:

Inaktivierte Poliomyelitis-Viren

Typ 1(Mahoney)! 40 D-Antigen?-Einheiten?

Typ 2 (MEF-1)! 8 D-Antigen?-Einheiten?

Typ3(Saukett)! 32 D-Antigen2-Einheiten?

1 geziichtet in Vero-Zellen

2 Antigenmenge im Endprodukt (Final Bulk Product), gem#8
WHO (TRS 673, 1982)

3oder entsprechende nominale Menge jedes Polio-Viren-
Typs, angegeben in D-Antigen-Einheiten nach dem Euro-

Anzneib: (F odell/Parallel line me-

thod)
Sonstige Bestandteile:

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

@

DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Der Impfstoff ist eine klare und farblose
Suspension.

>

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

IPV Mérieux® wird zur aktiven Immunisie-

rung gegen Poliomyelitis angewendet:

— zur Grundimmunisierung ab dem voll-
endeten 2. Lebensmonat (siehe Ab-
schnitt 5.1)

- als Auffrischimpfung bei Kindern, Jugend-
lichen und Erwachsenen entsprechend
den offiziellen Impfempfehlungen (siehe
Abschnitt 4.2) und unter Beriicksichtigung
der pharmakodynamischen Eigenschaf-
ten des Impfstoffs (siehe Abschnitt 5.1)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Grundimmunisierung

Die Grundimmunisierung besteht aus drei
Dosen zu je 0,5 ml, die ab dem vollendeten
2. Lebensmonat entsprechend den offiziel-
len Impfempfehlungen verabreicht werden.
Zwischen den einzelnen Dosen ist ein Min-
destabstand von einem Monat einzuhalten.

Auffrischimpfungen

Nach einer volistandigen Grundimmunisie-
rung sollten Auffrischimpfungen zur Auf-
rechterhaltung des Impfschutzes entspre-
chend den offiziellen Impfempfehlungen ver-
abreicht werden. Nach heutigem Kenntnis-
stand empfiehlt sich, insbesondere fiir Per-
sonen mit Expositionsgefahr, eine Auffrisch-
impfung im Abstand von 10 Jahren nach ab-
geschlossener Grundimmunisierung.

IPV Mérieux® kann auch zur Auffrischimp-
fung bei Personen verwendet werden, die
zuvor eine oder mehrere Dosen eines oralen
Poliomyelitis-Impfstoffs erhalten haben.

Artder Anwendung

IPV Mérigux ® wird intramuskular verabreicht.
Bei Sauglingen und Kleinkindern solite der

000541-A670 - IPV Mefieux -- n

Imptstoff vorzugsweise in den anterolatera-
len Bereich des Oberschenkels injiziert wer-
den, bei alteren Personen vorzugsweise in
den Deltamuskel. Unter bestimmten Um-
standen kann IPV Mérieux® auch subkutan
verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.4).

IPV Mérieux ® darf nicht intravasal ver-
abreicht werden.

4.3 Gegenanzeigen
Uberemplfindlichkeit gegen einen der Impf-
stoffbestandteile sowie auf Neomycin, Strep-
tomycin oder Polymyxin B (diese Stoffe wer-
den wahrend der Herstellung verwendet und
kénnen in Spuren im Impfstoff enthalten
sein).
Die Impfung solite bei akuten fieberhaften
Erkrankungen verschoben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Wie bei allen Impfungen sollten geeignete
medizinische  Behandlungsméglichkeiten
und Medikamente zur Wiederbelebung auch
bei der Anwendung von IPV Mérieux® fiir
den Fall von anaphylaktischen oder anderen
schweren  Uberempfindlichkeitsreaktionen
bereitstehen.

Wie alle Impfstoffe zur Injektion darf IPV
Mérieux ® Personen, die an Thrombozytope-
nie oder Gerinnungsstorungen leiden, nur
unter entsprechenden VorsichtsmaBnah-
men verabreicht werden. Bei diesen Perso-
nen kann der Impfstoff subkutan verabreicht
werden, da bei intramuskularer Verabrei-
chung die Gefahr von Blutungen besteht.

Bei Personen, die immunsuppressiv behan-
delt werden oder deren Immunsystem ge-
schwacht ist, kann die Immunantwort auf
den Impfstoff herabgesetzt sein. In diesen
Féallen sollte die Impfung nach Mdglichkeit
verschoben werden, bis sich das Immun-
system wieder regeneriert hat. Personen mit
einer HIV-Infektion oder Personen, die an
einer chronischen Schwache des Immun-
systems leiden, wie z. B. AIDS, soliten den-
noch geimpft werden, auch wenn die Anti-
kérperbildung moglicherweise nur einge-
schrankt erfolgt. Bei diesen Personen sollte
die Immunantwort Gberprift werden, um fest-
zustellen, ob ein ausreichender Schutz be-
steht oder ob ggf. eine weitere Impfdosis zu
verabreichenist.

Bei der Grundimmunisierung von sehr unrei-
fen Friihgeburten (Geburt < 28. Schwanger-
schaftswoche), insbesondere von solchen
mit einer Lungenunreife in der Vorgeschich-
te, sollte das potenzielle Risiko einer Apnoe
berlcksichtigt und die Notwendigkeit einer
Atemuberwachung Uiber 48—72 Stunden er-
wogen werden.

Da der Nutzen der Impfung gerade bei die-
ser Sauglingsgruppe hoch ist, sollte die Imp-
fung Friihgeborenen nicht vorenthalten und
auch nicht aufgeschoben werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Wie bei anderen inaktivierten viralen Impf-
stoffen auch, ist es unwahrscheinlich, dass
eine gleichzeitige Verabreichung mit ande-
ren Impfstoffen an unterschiedlichen Kérper-
stellen zu einer Beeinflussung der Immun-
antwort auf eines der Antigene flhrt.

IPV Mérieux® darf nicht mit anderen Impf-
stoffen oder Impfstoffkomponenten in der
gleichen Spritze gemischt werden. Andere
Impfstoffe, die gleichzeitig verabreicht wer-
den sollen, werden an verschiedenen Kor-
perstellen mit unterschiedlichen Spritzen
und Kandlen verabreicht.

Bei Personen, deren Antikdrperbildung ent-
weder durch Krankheit oder durch immun-
suppressive Behandlung geschwacht ist,
kann mdglicherweise keine schitzende Im-
munantwort hervorgerufen werden (siehe
auch Abschnitt 4.4).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt nur unzureichende Daten aus prakli-
nischen Studien bezlglich der Auswirkun-
gen auf Schwangerschaft, embryo-fetale
Entwicklung, Geburtsverlauf und postnatale
Entwicklung. Es liegen nicht geniigend Da-
ten vor, um das potentielle Risiko fir die
Anwendung des Impfstoffs bei Schwange-
ren beurteilen zu kénnen. Daher solite IPV
Mérieux® Schwangeren nur verabreicht wer-
den, wenn dies eindeutig erforderlich ist.

Die Auswirkungen der Impfung wahrend der
Stillzeit wurden nicht untersucht; es wurde
aber auch nicht als Gegenanzeige festge-
legt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien hinsichtlich der
Auswirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit
oder das Bedienen von Maschinen durch-
geflhrt.

Einige der nachstehend genannten Neben-
wirkungen (siehe Abschnitt 4.8) kdnnen je-
doch die Verkehrstlichtigkeit oder das Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeilsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: =10 %

Haufig: >1bis <10 %
Gelegentlich: =0,1bis <1 %

Selten: 20,01 bis <0,1 %
Sehr selten: <001 %, einschlieBlich

Einzelfalle

Daten aus klinischen Studien

In klinischen Studien wurde inaktivierter
Poliomyelitis-Impfstoff (IPV) 5841 Studien-
teilnehmemn unterschiedlicher Altersklassen
(Séuglinge, Kleinkinder, Kinder, Jugendliche
und Erwachsene) entweder als Bestandteil
eines Kombinationsimpfstoffs oder als Ein-
zelimpfstoff in Kombination mit anderen
Impfstoffen (die z. B. Tetanus- und Diphthe-
rie-Toxoide mit reduziertem Diphtherie-To-
xoid-Gehalt oder Diphtherie-, Tetanus- und
azelluléren Pertussis-Impfstoff als Bestand-
teile enthielten) verabreicht.

In diesen Studien wurde gelegentlich bis
sehr haufig Uber lokale Reaktionen wie
Rétungen, Schmerzen, Verdickungen und
Schwellungen berichtet.

Folgende systemische Nebenwirkungen
wurden am haufigsten( =1 o) beobachtet:

Ohr und Innenohr

Vertigo
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FACHINFORMATION

IPV Mérieux®

sanofi pasteur MSD

Gastrointestinaltrakt
Erbrechen, Ubelkeit, Diarrhoe

Allgemeine Beschwerden und Reaktio-
nen am Injektionsort
Fieber

Skelettmuskulatur,
Knochen
Myalgien, Arthralgien

Bindegewebe und

Nervensystem
Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindel

Psychiatrische Stérungen
Reizbarkeit, untrostliches Schreien, Schiaf-
losigkeit

Daten aus der Post-Marketing-Beob-
achtung

Basierend auf Spontanmeldungen wurden
nach Markteinfihrung auBerdem die unten
aufgefiihrien Nebenwirkungen berichtet.

Ausgehend von der geschatzten Anzahl ver-
impfter Dosen und der dazu in Relation ge-
setzten Spontanmeldungen ergeben sich al-
le Nebenwirkungen als ,sehr selten”. Aller-
dings spiegelt diese Rate nicht immer die
tatsachliche Haufigkeit wider, da Nebenwir-
kungen, die im zeitlichen Zusammenhang
mit der Impfung beobachtet werden, sehr oft
nicht gemeldet werden.

Blut und Lymphsystem
Lymphadenopathie

Allgemeine Beschwerden und Reaktio-
nen am Injektionsort

Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle
wie Odeme oder Ausschlag innerhalb von
48 Stunden nach Impfung, ein oder zwei
Tage anhaltend.

Grippeadhnliche Symptome, meist am Tag
der Impfung.

Immunsystem
Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Typ |
gegen einen der Impfstoffbestandteile wie
allergische oder anaphylaktische Reaktio-
nen oder anaphylaktischer Schock.

Nervensystem

Kurze Krampfanfalle, Fieberkrampfe, inner-
halb weniger Tage nach der Impfung. Vor-
Ubergehende, leichte Paradsthesien (haupt-
sachlich der Extremitdten) innerhalb von
zwei Wochen nach der Impfung.

Psychiatrische Stérungen

Wahrend der ersten Stunden oder Tage
nach der Impfung und kurz anhaltend: Un-
ruhe, Schiafrigkeit

Haut und Unterhautzellgewebe
Ausschlag, Urtikaria

Zusitzliche Information bei speziellen
Bevolkerungsgruppen

Apnoe bei sehr unreifen Frilhgeborenen
(Geburt <28. Schwangerschaftswoche)
(siehe Abschnitt 4.4)

4.9 Uberdosierung
Bisher wurden keine Falle von Uberdosie-
rung berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoff
gegen Poliomyelitis

ATC-Code: JO7B (virale Impfstoffe) F (Polio-
myelitis-Impfstoffe) 03 (Poliomyelitis, trivalent,
inaktiviertes, ganzes Virus)

In neueren Studien mit Kombinationsimpf-
stoffen wurde bei fast 100 % der Sauglinge
nach drei Dosen eine Immunantwort ausge-
18st (cut-off bei 1: 8). Bei Auffrischimpfungen
von Personen unterschiedlichen Alters und
mit unterschiedlicher Impfanamnese mit IPV
allein oder in Kombinationsimpfstoffen wur-
de ebenfalls in fast 100 % eine Immunant-
wort auf diesem Niveau erreicht,

Klinische Studien zur Grundimmunisierung
mit IPV Mérieux® nach dem Sauglingsalter
liegen nicht vor. GemaB den Empfehlungen
der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
kann inaktivierter Poliomyelitis-Impfstoff je-
doch auch Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen gegeben werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Fur Impfstoffe nicht zutreffend.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Praklinische Studien mit Einzel- und Mehr-
fachdosen sowie zur lokalen Vertraglichkeit
zeigten keine unerwarteten Befunde bzw.
Hinweise auf eine spezifische Organtoxizitat.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
2-Phenoxyethanol, Ethanol, Formaldehyd,
Medium 199 ohne Phenolrot (bestehend aus
Aminosauren einschlieBlich Phenylalanin,
Mineralsalzen, Vitaminen und anderen Be-
standteilen einschlieBlich Glukose, erganzt
mit Polysorbat 80 und gelost in Wasser fir
Injektionszwecke).

Restmengen aus der Herstellung: Neomy-
cin, Streptomycin und Polymyxin B

6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien vorliegen,
darf der Impfstoff nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf der
Fertigspritze und auf der Packung mit Monat
und Jahr aufgedruckt. Nach Ablauf des an-
gegebenen Monats darf der Impfstoff nicht
mehr verwendet werden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Im Kuhischrank lagern (bei +2°C bis
+8°C).

Nicht einfrieren! Impfstoffe, die versehentlich
falsch gelagert oder eingefroren wurden,
sind zu verwerfen.

Die Fenrtigspritze in der Originalpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu scht-
zen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
0.5 ml Injektionssuspension in einer Fertig-
spritze (Glasart 1) mit einem Kolbenstopfen
aus Bromobutyl/Chlorobuty!-Elastomer, mit
oder ohne Kanule.

Packungen mit 1, 10 und 20 Fertigspritzen

Nicht alle zudelassenen PackungsgréBen
und Handelsformen missen erhaltlich sein.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseltigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung
Vor Verabreichung sollte der Impfstoff visuell
auf Fremdpartikel und Veranderungen im
Aussehen Uberpnrift werden (siche Abschnitt
3). Wenn der Impistoff triibe ist oder Partikel
enthalt, sollte er nicht verwendet werden.
Der Impfstoff solite vor Verabreichung
Raumtemperatur erreicht haben.
Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist entsprechend den nationalen Vor-
schriften zu entsorgen.

~

. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Telefon: 06224 594-0
Telefax: 06224 594-33
E-Mail: ISlespmsd.com
Internet: www.spmsd.de

. ZULASSUNGSNUMMER
2912/93

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

18. September 1996/ 18. Februar 2004

10. STAND DER INFORMATION
Februar 2008

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Angabe der Krank-
heit, gegen die geimpft wurde, in einen Impf-
auswaeis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen imimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufbar Gber www.rkide).

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachlinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

000541-A670 -~ IPV Merieux -- n
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1. Bezeichnung des Arzneimittels

IPV-Virelon®
Inaktivierter Poliomyelitis-Impfstoff, trivalent

2, Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Impfstoffe (inaktiviert)

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-

lich wirksame Bestandteile nach Art
und Menge

1 Impfdosis (1 ml Suspension) enthalt:
—arzneilich wirksame Bestandteile
Inaktivierte Poliomyelitis-Viren

Typ! (Mahoney) 40 D-Antigeneinheiten
Typ Il (MEF1) 8 D-Antigeneinheiten
Typ Il (Saukett) 32 D-Antigeneinheiten

Wirtssystem: Affennieren-Zellkulturen

—andere Bestandteile

Formaldehyd, 2-Phenoxyethanol (Konservie-
rungsmittel); in Spuren: Phenolrot, Polysor-
bat 80, Neomycin, Streptomycin und Poly-
myxin B; Wasser fur Injektionszwecke

4. Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen Poliomyelitis
ab Beginn des 3. Lebensmonates.

Personen mit angeborener, erworbener oder
therapiebedingter Immundefizienz sollten
mit IPV-Virelon geimpft werden, bevor sie
Kontakt mit Menschen haben, die mit Polio-
myelitis-Lebend-Impfstoff geimpft werden.,

5. Gegenanzeigen

Personen mit akuten behandlungsbedurfti-
gen Erkrankungen sollten frihestens 2 Wo-
chen nach Genesung geimpft werden.
IPV-Virelon ist kontraindiziert bei bekannten,
schweren allergischen Reaktionen auf Be-
standteile des Impfstoffes. Dieses gilt insbe-
sondere fiir Nebenreaktionen, die sich nicht
auf die Impfstelle beschranken.

Eine mit Komplikationen verlaufende Imp-
fung ist bis zur Kldrung der Ursache eine
Kontraindikation gegen eine nochmalige
Impfung mit dem gleichen Impfstoff.

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei der Anwendung von IPV-Virelon wah-
rend der Schwangerschaft wurden bisher
keine den Embryo schadigenden Wirkun-
gen beobachtet. Trotzdem sollte wahrend
der ersten drei Monate einer Schwanger-
schaft IPV-Virelon nur verabreicht werden,
wenn die Gefahr einer Infektion mit Polio-
myelitis besteht.

Wahrend der Stillzeit kann IPV-Virelon verab-
reicht werden.

6. Nebenwirkungen
Die folgenden Haufigkeiten werden zugrun-

de gelegt:

Sehr haufig: =10 %

Haufig: =>1-<10 %
Gelegentlich: =0,1 % - <1 %
Selten =0,01-<01 %
Sehr selten: <001 %

002848-yS81 -- IPV-Virelon -- n

10.

Lokale Reaktionen an der Impfstelle:

Sehr selten: Reaktionen wie Rétung und
Schwellung

Systemische Reaktionen

Kérper als Ganzes

Selten: Fieber

Immunsystem

Sehr selten: Allergische Reaktionen mit
Symptomen wie z. B. Nesselsucht, generali-
siertem Juckreiz und Atemnot bis hin zum
anaphylaktischen Schock

Neurologische Erkrankungen
Selten: Kopfschmerzen

Sehr selten: Erkrankungen des zentralen
oder peripheren Nervensystems, wie auf-
steigende Lahmungen bis hin zur Atemlah-
mung (Guillain-Barré-Syndrom), Neuritiden

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie kann der Impferfolg eingeschrankt oder
in Frage gestellt sein. In diesen Féllen wird
eine Bestimmung des Antikérpertiters emp-
fohlen, um den Schutz zu Uberprufen.

Zeitabstande zu anderen Impfungen

Zeitabstande zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich.

Warnhinweise
Entfallen

. Wichtigste Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Arzneimitteln in einer
Spritze mischen.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Alle Personengruppen (ab Beginn des 3. Le-
bensmonates) erhalten die gleiche Dosis.

Grundimmunisierung

Insgesamt 2 Impfungen mit jeweils 1 ml im
Abstand von 8 Wochen

Die Schutzwirkung der Impfung kann noch
verbessert werden, wenn die 2. Impfung
6 Monate nach der 1. Impfung erfolgt.

Auffrischimpiungen

Langzeiterfahrungen hinsichtlich der Dauer
des Impfschutzes liegen mit IPV-Virelon
nicht vor. Nach heutigem Kenntnisstand
empfiehlt sich, insbesondere fir Personen
mit Expositionsgefahr, eine Auffrischimpfung
(1 ml IPV-Virelon) im Abstand von 10 Jahren
nach abgeschlossener Grundimmunisie-
rung. GemaB STIKO-Empfehlung vom Juli
2004 wird ab Beginn des 10. Lebensjahres
fir Jugendliche bis zum vollendeten 17. Le-
bensjahr eine Wiederimpfung empfohlen.
Ebenso erhalten Personen mit beruflicher
Exposition, mit engem Kontakt zu Poliokran-
ken, Reisende in Endemiegebiete sowie
Aussiedler, Fliichtlinge oder Asylbewerber
aus Endemiegebieten eine Wiederimpfung,
wenn ihre Grundimmunisierung bzw. letzte
Wiederimpfung langer als 10 Jahre zuriick-
liegt.

1"

12

13.

14,

Auch nach vorheriger Grundimmunisierung
mit oralem Polioimpfstoff kénnen Auffrisch-
impfungen mit IPV-Virelon durchgeflhrt wer-
den.

Art und Dauer der Anwendung

Zeitpunkt der Impfung:

IPV-Virelon kann gleichzeitig (an verschiede-
nen Korperstellen) mit allen Routineimpfun-
gen appliziert werden.

Die Impfung kann zu jeder Jahreszeit durch-
gefuhrt werden.

Durchfithrung der Impfung

Der Impfstoff wird intramuskular oder subku-
tan verabreicht.

Der Impfstoff darf nicht intravasal injiziert wer-
den (siehe Kapitel 12)!

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Bei unbeabsichtigter intravasaler Applikation
kénnen Reaktionen bis zum Schock auftre-
ten. Geeignete SofortmaBnahmen  zur
Schockbekampfung sind zu ergreifen.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

Pharmakologische Eigenschaften
IPV-Virelon ist eine wassrige Suspension.

Die durch den Indikator Phenolrot bedingte
Farbe variiert von orange bis rot. Gelbe oder
violette Suspensionen soliten nicht ange-
wendet werden.

IPV-Virelon enthalt inaktivierte Poliomyelitis-
Viren vom Typ | (Mahoney), Typ Il (MEF 1)
und Typ Ill (Saukett). Die Viren werden in
Affennieren-Zellkulturen vermehrt und durch
Formaldehyd inaktiviert.

IPV-Virelon enthalt als Konservierungsmittel
2-Phenoxyethanol.

Pharmakokinetik

Eine Bewertung der Pharmakokinetik ist bei
Impfstoffen nicht erforderlich.

Pharmakodynamik

Nach vollstandiger Grundimmunisierung
(2 Impfdosen) mit IPV-Virelon werden schiit-
zende Antikorpertiter gegen alle drei Poliovi-
rus-Typen bei 90—-100 % der Geimpften er-
reicht.

Sonstige Hinweise

Erwachsene mit vier oder mehr dokumen-
tierten OPV- bzw. IPV-impfungen im Kindes-
und Jugendalter bzw. nach einer Grundim-
munisierung im Erwachsenenalter gelten
gemaB STIKO als vollstandig immunisiert.

Ausstehende Impfungen der Grundimmuni-
sierung werden mit IPV nachgeholt. Fur die
Grundimmunisierung mit IPV-Virelon genu-
gen 2 Impfungen im Mindestabstand von
8 Wochen.

Eine routinemaBige Wiederimpfung gegen
Poliomyelitis wird ab vollendetem 18. Le-

bensjahr gemé&B STIKO nicht empfohlen.
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Ungeimpfte Erwachsene (ab vollendetem
18. Lebensjahr) sollten mit IPV gegen Polio-
myelitis geimpft werden (2 Dosen IPV-Vire-
lon). Ausstehende Impfungen der Grund-
immunisierung werden mit IPV nachgeholt.

Personen ohne Nachweis einer Grundim-
munisierung sollten vor Reisebeginn 2 Do-
sen [PV erhalten.

Zur Prophylaxe nach Exposition sollten alle
Kontaktpersonen unabhangig vom Impfsta-
tus ohne Zeitverzug eine Schutzimpfung mit
inaktivierter Poliomyelitisvakzine (IPV) erhal-
ten.

Bei der Impfung mit IPV-Virelon werden
keine Viren ausgeschieden. IPV verursacht
keine VAPP (vakzine-assoziierte paralytische
Poliomyelitis). Auch Personen mit Immun-
schwache kdnnen risikolos mit IPV-Virelon
geimpft werden.

Die orale Poliovakzine (OPV) wird nur noch
zur etwaigen Abriegelung von Polio-Ausbri-
chen nach Anordnung durch die Gesund-
heitsbehdrden empfohlen; hierfur ist er der
Imptstoff der Wahl.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,

weil bestimmte Umstande irtmlicherweise

als Kontraindikationen angesehen werden.

Dazu gehdren zum Beispiel:

— banale Infekte, auch wenn sie mit sub-
febrilen Temperaturen (<38,5°C) einher-
gehen,

— ein mdglicher Kontakt des Impflings zu
Personen mit ansteckenden Krankheiten,

— Krampfanfélle in der Familie,

— Fieberkrampfe in der Anamnese des
Impflings (da fieberhaite Impireaktionen
einen Krampfanfall provozieren kénnen,
ist zu erwagen, Kindern mit Krampfnei-
gung Antipyretika zu verabreichen: z. B.
bei Totimpfstoffen zum Zeitpunkt der Imp-
fung sowie jeweils 4 und 8 Stunden nach
der Impfung),

— Ekzem und andere Dermatosen, lokali-
sierte Hautinfektionen,

— Behandlung mit Antibiotika oder mit nied-
rigen Kortikosteroiddosen oder lokal an-
gewendeten steroidhaltigen Praparaten,

— angeborene oder erworbene Immunde-
fekte

— Neugeborenenikterus,

— Frihgeburtlichkeit: Frihgeborene sollten
unabhangig von ihrem Geburtsgewicht
entsprechend dem empfohlenen Impf-
alter geimpft werden.

— Chronische Erkrankungen, auch nicht
progrediente Erkrankungen des ZNS.

Indizierte Impfungen sollen auch bei Perso-
nen mit chronischen Erkrankungen durch-
gefihrt werden, da diese Personen durch
schwere Verlaufe und Komplikationen impf-
praventabler Krankheiten besonders geféahr-
det sind. Personen mit chronischen Erkran-
kungen sollen Gber den Nutzen der Impfung
im Vergleich zum Risiko der Krankheit aufge-
klart werden. Es liegen keine gesicherten
Erkenntnisse darliber vor, dass eventuell
zeitgleich mit der Impfung auftretende Krank-
heitsschibe ursachlich durch eine Impfung
bedingt sein kénnen.

15.

16.

17.

18.

19.

Alle Impfungen miissen vom Arzt mit Char-
gen Nr. und Bezeichnung des Praparates
(Handelsname) in den Internationalen Impf-
ausweis eingetragen werden. Bitte verwen-
den Sie dazu die am Impfstoffbehaltnis an-
gebrachten Vignetten. Nur ein komplett
durchgefihrtes Impfprogramm  flhrt  zu
einem optimalen Impfschutz.

Bitte beachten Sie bei der Durchfuhrung der
Schutzimpfung gegen Poliomyelitis die guilti-
gen Empfehlungen Ihres Bundeslandes.

Dauer der Haltbarkeit

Die Verwendbarkeitsdauer betragt 30 Mona-
te.

Das Praparat darf nach Ablauf des auf Pa-
ckung und Behaltnis angegebenen Vertall-
datums nicht mehr angewendet werden.

Gedffnete Ampullen sind sofort zu verbrau-
chen.

Besondere Lager- und
Aufbewahrungshinweise

IPV-Virelon ist bei +2 bis +8°C zu lagern.

Nicht einfrieren! Eingefrorenen
nicht mehr verwenden!

Impfstoff

Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schiitteln!

Darreichungsformen und
PackungsgréBien

Ampulle mit 1 ml Suspension

10 Ampullen mit je 1 ml Suspension

20 Ampullen mit je 1 ml Suspension
Mdglicherweise werden nicht alle Pa-
ckungsgréBen vermarktet.

Stand der Information
September 2006

Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Novartis Vaccines and Diagnostics

GmbH & Co. KG

Postfach 16 30

D-35006 Marburg

Telefon: (0180)525 16 16

(Gebuhrenpflichtig 0062 € je angefangene
30 Sek.)

Fax: (064 21)39- 87 53

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

002848-y981 -- IPV-Virelon -- n
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5.10. Wichtige Adressen

5.10.1. Nationale Kommission fiir die Polioeradikation in der Bundesrepublik Deutschland

Geschaftsstelle: Dr. K. Keeren

Robert Koch-Institut, Seestrafle 10, 13353 Berlin
Tel.: 030 18754 2865; Fax: 030 1810754 2617
EVSurv@rki.de

www.rki.de > Kommissionen

5.10.2. Nationales Referenzzentrum fiir Poliomyelitis und Enteroviren

Leitung: Dr. S. Diedrich

Robert Koch-Institut, Seestrafle 10, 13353 Berlin

Tel.: 030 18754 2378 / 2379; Fax: 030 18(10)754 2617
DiedrichS@rki.de

www.rki.de > Das Institut > Nationale Referenzzentren > Ubersicht

5.10.3. Robert Koch-Institut; Abteilung 3 (Infektionsepidemiologie)

Leitung: Dr. O. Hamouda

Robert Koch-Institut, Seestrafle 10, 13353 Berlin

Tel.: 030 18754 3420; Fax: 030 18754 3533

HamoudaO@rki.de

www.rki.de

24-Std.-Rufbereitschaft liber Zentrale: 030 18754 0 (Diensthabenden verlangen!)

5.10.4. Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V.

Prasidentin: Prof. Dr. Helmut Fickenscher

Institut fur Infektionsmedizin Christian-Albrechts-Universitat zu Kiel und Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein; Brunswiker Straflde 4; 24105 Kiel

Telefon: +49 - (0)431/500-15300; Fax: +49-(0)-431/500-15304
fickenscher@infmed.uni-kiel.de

Prof. Dr. med. P. Wutzler

Friedrich-Schiller-Universitat, Institut fir Virologie und Antivirale Therapie
Hans-Knoll-Str. 2, 07745 Jena

Tel.: 03641 9395 700 / 738; Fax: 03641 9395 702
Peter.Wutzler@med.uni-jena.de

5.10.5. Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)

Dr. Antina Ziegelmann
Bundesministerium fir Gesundheit
Referat 614, -Infektionskrankheiten
Friedrichstr. 108, 10117 Berlin

Tel.: 030-18-441-3257;
Antina.Ziegelmann@bmg.bund.de
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5.10.6. STIKO

Vorsitzender: Prof. Dr. Thomas Mertens

Geschaéftsstelle der STIKO:

Robert Koch-Institut, SeestralRe 10, 13353 Berlin

Tel.: 030 18754 3440; Fax: 030 18754 3533
Stiko-Geschaeftsstelle@rki.de

www.rki.de > Infektionsschutz > Impfen > Empfehlungen der STIKO

5.10.7. Paul-Ehrlich-Institut

Prof. Dr. Klaus Cichutek
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraRe 51-59, 63225 Langen
Tel.: +49 6103 77 O; Fax: +49 6103 77 1234

pei@pei.de
www.pei.de

5.10.8. Impfstoffhersteller fiir IPV Praparate
www.pei.de > Arzneimittel > Impfstoffe > Poliomyelitis

5.10.9. Informationen im Internet zu Poliomyelitis, zum Stand der weltweiten
Polioeradikation und zu aktuellen Geschehnissen

www.rki.de/polio

www.polioeradication.org

www.who.int/vaccines/immunization monitoring/en/diseases/poliomyelitis/case count.cfm

http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs114/en/

https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/Poliokommission/Laborcontainment/Containm
ent node.html

http://polioeradication.org/polio-today/preparing-for-a-polio-free-world/containment/
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