Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Boostrix®Polio - Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis azellular- und Poliomyelitis (inaktiviert) - Impfstoff (adsorbiert,
verminderter Antigengehalt)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis (0,5 ml) enthalt:

Diphtherietoxoid’ nicht weniger als 2 Internationale Einheiten (1.E.) (2,5 Lf)
Tetanustoxoid ' nicht weniger als 20 Internationale Einheiten (1.E.) (5 Lf)
Bordetella pertussis Antigene:

Pertussistoxoid' 8 Mikrogramm

Filamentéses Hamagglutinin' 8 Mikrogramm

Pertactin’ 2,5 Mikrogramm
Inaktivierte Polioviren

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

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

Typ 3 (Saukett-Stamm)? 32 D-Antigen Einheiten
'Adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydroxid (Al(OH);) 0,3 mg AI¥*
und an Aluminiumphosphat (AIPO,) 0,2 mg AI¥*

2vermehrt in VERO-Zellen

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Boostrix Polio ist eine trib - weil’e Suspension.
4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Boostrix Polio ist zur Auffrischungsimpfung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und
Poliomyelitis bei Personen ab dem vollendeten 3. Lebensjahr indiziert. (siehe Abschnitt 4.2)

Die Verabreichung von Boostrix Polio soll gemaf den jeweiligen offiziellen Empfehlungen
erfolgen.



4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Es wird eine Einzeldosis von 0,5 ml des Impfstoffs empfohlen.
Boostrix Polio kann ab dem vollendeten 3. Lebensjahr angewendet werden.

Die Verabreichung von Boostrix Polio kann wahrend dem dritten Trimenon der Schwangerschaft
in Erwagung gezogen werden. Hinsichtlich Verabreichung des Impfstoffes vor dem dritten
Trimenon der Schwangerschaft siehe Abschnitt 4.6.

Boostrix Polio enthalt bereits eine reduzierte Menge von Diphtherie - Tetanus - und
Pertussisantigenen in Kombination mit Poliomyelitisantigenen. Daher soll Boostrix Polio
entsprechend den jeweiligen offiziellen Empfehlungen und/oder der lokalen medizinischen
Praxis angewendet werden.

Boostrix Polio kann Jugendlichen und Erwachsenen mit einem unbekannten Impfstatus oder
unvollstandigen (Impf-)Schutz gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und Poliomyelitis als Tell
einer Immunisierung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und Poliomyelitis verabreicht werden.
Basierend auf Daten bei Erwachsenen werden fir die Erreichung des maximalen Schutzes zwei
weitere Dosen eines gegen Diphterie und Tetanus wirkenden Impfstoffes 1 und 6 Monate nach
der ersten Immunisierung empfohlen (siehe Abschnitt 5.1).

Boostrix Polio eignet sich auch fur die Anwendung bei Personen mit Verletzungen und einem
damit verbundenen Tetanusrisiko, wenn friher bereits eine Grundimmunisierung mit einem
Tetanustoxoid-Impfstoff erfolgt ist und eine Auffrischungsimpfung gegen Diphtherie, Pertussis
und Poliomyelitis indiziert ist. Die gleichzeitige Anwendung von Tetanusimmunglobulinen sollte
entsprechend den jeweiligen nationalen Empfehlungen erfolgen.

Auffrischungsimpfungen gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und Poliomyelitis sollten gemaf
offiziellen Empfehlungen durchgefiihrt werden.

Padiatrische Patienten:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Boostrix Polio bei Kindern unter 3 Jahren wurden nicht
untersucht.

Art der Anwendung

Boostrix Polio wird tief intramuskular —vorzugsweise in die Deltoidregion - injiziert (siehe
Abschnitt 4.4).
4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, einen der sonstigen im Abschnitt 6.1 angefiihrten
Bestandteile oder Neomycin oder Polymyxin.

Uberempfindlichkeit, die bei friherer Verabreichung von Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis- oder
Poliomyelitis-Impfstoffen aufgetreten ist.



Boostrix Polio ist kontraindiziert, wenn in der Impfanamnese eine Enzephalopathie unbekannter
Genese innerhalb einer Woche nach Impfung mit einem Pertussisimpfstoff aufgetreten ist.

In diesen Fallen soll die Pertussis Impfung abgesetzt und der Impfzyklus mit Impfungen gegen
Diphtherie, Tetanus und Poliomyelitis fortgesetzt werden.

Boostrix Polio soll Personen die auf eine friihere Diphterie und/oder Tetanusimmunisierung mit
transienter Thromozytopenie oder neurologischen Komplikationen (zu Konvulsionen oder
hypotonen-hyporesponsiven Episoden siehe Abschnitt 4.4) reagiert haben, nicht verabreicht
werden.

Wie auch bei anderen Impfstoffen ist die Verabreichung von Boostrix Polio zu verschieben,
wenn der Impfling an einer akuten, schweren febrilen Erkrankung leidet. Das Vorliegen einer
leichten Infektion stellt keine Kontraindikation dar.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Impfung sollte stets eine Anamneseerhebung (unter besonderer Berilicksichtigung friherer
Impfungen und dem Auftreten eventueller unerwiinschter Ereignisse) vorausgehen.

Trat eines der folgenden Ereignisse in zeitlichem Zusammenhang mit der Gabe eines
Impfstoffes mit Pertussiskomponenten auf, ist die Entscheidung Uber die Verabreichung eines
Impfstoffes mit Pertussiskomponenten sorgfaltig abzuwagen:
- Temperaturerhdhung innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung auf > 40,0 °C ohne
andere erkennbare Ursachen,
Kollaps oder schockahnlicher Zustand (hypotone - hyporesponsive Episode)
innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung,
anhaltendes, nicht zu beruhigendes Schreien Gber 3 Stunden oder mehr innerhalb
von 48 Stunden nach der Impfung,
Krampfanféalle mit oder ohne Fieber innerhalb von 3 Tagen nach der Impfung.
Es kann Situationen geben, z. B. eine hohe Pertussisinzidenz, in denen der potentielle Nutzen
gegeniiber den méglichen Risiken iberwiegt.

Bei einem Kind, das an einem neuerlichen Auftreten oder einer Verschlechterung einer
schweren neurologischen Erkrankung leidet ist, wie bei jeder Impfung, der Nutzen bzw. das
Risiko einer Immunisierung mit Boostrix Polio oder das Verschieben einer solchen auf einen
spateren Zeitpunkt sorgfaltig abzuwagen.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten fiir den seltenen Fall einer anaphylaktischen
Reaktion nach Verabreichung des Impfstoffes entsprechende medizinische Behandlungs- und
Uberwachungsmdglichkeiten verflgbar sein.

Bei Patienten mit Thrombozytopenie (siehe Abschnitt 4.3) oder hamorrhagischer Diathese ist
Boostrix Polio mit Vorsicht zu verabreichen, da nach intramuskularer Anwendung Blutungen
auftreten konnen. Auf die Injektionsstelle ist mindestens zwei Minuten lang fester Druck (ohne
zu reiben) auszuliben.

Boostrix Polio darf unter keinen Umstanden intravasal injiziert werden.
Aus der Anamnese bekannte fieberhafte Krampfanfalle stellen ebenso wie im Rahmen der

Familienanamnese bekannte Krampfanfalle und unerwinschte Ereignisse nach DTP-Impfungen
keine Kontraindikation dar.



Eine HIV (Humane Immundefizienz Virus)-Infektion gilt nicht als Kontraindikation. Bei
immunsupprimierten Patienten kann es jedoch zum Ausbleiben der erwarteten Immunreaktion
kommen.

Es kann besonders bei Jugendlichen als psychogene Reaktion auf die Nadelinjektion nach oder
sogar vor einer Impfung zu einer Synkope (Ohnmacht) kommen. Diese kann wahrend der
Erholungsphase von verschiedenen neurologischen Symptomen wie voribergehende
Sehstorung, Parasthesie und tonisch-klonische Bewegungen der Gliedmalien begleitet sein. Es
ist wichtig, MalRnahmen zu ergreifen, um Verletzungen durch die Ohnmacht zu verhindern.

Wie bei jedem Impfstoff ist es mdglich, dass nicht bei allen Impflingen eine schitzende
Immunantwort erreicht wird.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Anwendungen mit anderen Impfungen oder Immunglobulinen

Boostrix Polio kann gleichzeitig mit folgenden Monovalent-Impfungen oder
Kombinationsimpfungen verabreicht werden: Masern, Mumps, Rételn, Varizella (MMR/V) und
Humanes Papilloma Virus (HPV) , ohne dass es zu einer klinisch relevanten Beeinflussung der
Immunantwort auf eine der Impfstoffkomponenten kommt.(siehe Abschnitt 4.8)

Die gleichzeitige Gabe von Boostrix Polio mit anderen Impfstoffen oder Immunglobulin wurde
nicht gezielt untersucht.

Es ist unwahrscheinlich, dass die Coadministration zu einer Interferenz der Immunantworten
fuhrt.

Allerdings kann Boostrix Polio gleichzeitig mit anderen Impfstoffen oder Immunglobulinen
verabreicht werden, wenn es daflr entsprechende Empfehlungen gibt oder es allgemeine
Impfpraxis ist und es flr notwendig erachtet wird.

Die Verabreichung sollte an getrennten Injektionsstellen erfolgen.

Anwendung bei immunsuppressiver Therapie:

Wie bei anderen Impfstoffen ist es moéglich, dass Personen unter immunsuppressiver Therapie
keine ausreichende Immunantwort entwickeln.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Boostrix Polio in der Schwangerschaft kann wahrend dem dritten Trimenon
in Erwagung gezogen werden.

Daten zur Vorbeugung der Erkrankung in Kindern, deren Muatter wahrend der Schwangerschaft
geimpft wurden, sind im Absatz 5.1. angefuhrt.

Prospektive Sicherheitsdaten basierend auf der Verabreichung von Boostrix (Diphtherie-,

Tetanus-, und Pertussis (azellular, Komponente) — Impfstoff) wahrend dem dritten
Schwangerschaftstrimenon (793 Schwangerschaften) sowie Daten aus passiver Uberwachung
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nach Verabreichung von Boostrix Polio oder Boostrix an schwangere Frauen im 2. und 3.
Trimester zeigten keinen Hinweis auf Impfstoff bezogene Nebenwirkungen hinsichtlich der
Schwangerschaft oder der Gesundheit des Fétus/neugeborenen Kindes.

Es sind keine prospektiven Daten Gber die Anwendung von Boostrix Polio wahrend dem ersten
und dem zweiten Trimenon vorhanden. Wie bei anderen inaktivierten Impfstoffen ist jedoch eine
Schadigung des Fotus durch Boostrix Polio in keinem Trimenon der Schwangerschaft zu
erwarten. Das Nutzen/Risiko-Verhaltnis bei Verabreichung von Boostrix Polio wahrend der
Schwangerschaft sollte sorgfaltig evaluiert werden.

Tierstudien zeigten keine direkten oder indirekten schadigenden Wirkungen auf die
Schwangerschaft, die embryonale/fétale Entwicklung, die Geburt oder die postnatale
Entwicklung (siehe Abschnitt 5.3).

Begrenzte Daten deuten darauf hin, dass maternale Antikorper die Immunantwort von Kindern,
deren Mutter wahrend der Schwangerschaft mit Boostrix geimpft wurden, auf einige
Kinderimpfstoffe reduzieren kénnen. Die klinische Bedeutung dieser Beobachtung ist nicht
bekannt.

Stillzeit

Auswirkungen von Boostrix Polio wahrend der Stillzeit wurden nicht untersucht. Da Boostrix
Polio Toxoide oder inaktivierte Antigene enthalt, ist ein Risiko fur den Saugling nicht zu
erwarten. Der Nutzen einer Verabreichung von Boostrix Polio an stillende Frauen ist sorgfaltig
gegen das Risiko abzuwagen.

Fertilitat
Es sind von prospektiven klinischen Studien keine humanen Daten verfligbar. Tierstudien

zeigten keine direkten oder indirekten schadigenden Wirkungen auf die weibliche Fertilitat (siehe
Abschnitt 5.3).

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass sich die Impfung auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen auswirkt.
4.8 Nebenwirkungen

e Zusammenfassung des Sicherheitsprofils:
Das in Tabelle 1 angefiihrte Sicherheitsprofil basiert auf Daten aus klinischen Studien in
welchen 908 Kinder (von 4 bis 8 Jahren) und 955 Erwachsene, Jugendliche und Kinder (von 10

bis 93 Jahren) mit Boostrix Polio geimpft wurden.

Am haufigsten kam es nach der Anwendung von Boostrix Polio in beiden Gruppen zu lokalen
Reaktionen (Schmerzen, Rétung, Schwellung) an der Injektionsstelle, bei 31,3 — 82,3% aller



Studienteilnehmer. Diese Effekte traten fir gewdhnlich innerhalb der ersten 48 Stunden nach

der Impfung auf und klangen ausnahmslos ohne Komplikationen wieder ab.

o Tabellarische Liste von Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen sind nach folgenden Haufigkeiten aufgelistet:

Sehr haufig:
Haufig:
Gelegentlich:
Selten:

Sehr selten:

¢ Kilinische Studien

>1/10

>11/100 bis <1/10
> 1/1.000 bis < 1/100
>1/10.000 < 1/1.000
<1/10.000

Tabelle 1: Nebenwirkungen berichtet aus klinischen Studien mit Boostrix Polio

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkungen
Kinder im Alter von 4 - 8 | Personen im Alter von
Jahren (N=908) 10 bis 93 Jahren (N=955)
Infektionen und parasitéare | Gelegentlich oraler Herpes
Erkrankungen
Erkrankungen des Blutes Gelegentlich Lymphadenopathie Lymphadenopathie
und des Lymphsystems
Stoffwechsel- und Haufig Anorexie
Erndhrungsstérungen
Gelegentlich verminderter Appetit
Psychiatrische Haufig Reizbarkeit
Erkrankungen
Gelegentlich Schlafstérungen, Apathie
Erkrankungen des Sehr haufig Somnolenz Kopfschmerzen
Nervensystems
Haufig Kopfschmerzen
Gelegentlich Parasthesien, Somnolenz,

Schwindel




Erkrankungen der
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums

Gelegentlich

trockener Hals

Asthma

Erkrankungen des Haufig gastrointestinale
Gastrointestinaltrakts Stérungen wie Erbrechen,
Bauchschmerzen,
Ubelkeit
Gelegentlich Diarrho, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit
Erkrankungen der Haut Gelegentlich Pruritus
und des
Unterhautzellgewebes
Skelettmuskulatur-, Gelegentlich Arthralgie, Myalgie
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Allgemeine Erkrankungen | Sehr haufig Reaktionen an der Schmerzen an der
und Beschwerden am Injektionsstelle (z.B. Injektionsstelle,
Verabreichungsort Roétung, Schwellung, Reaktionen an der
Schmerzen), Injektionsstelle (wie
Rétung, Schwellung),
Mudigkeit
Haufig Pyrexie (Fieber = 37,5 °C Pyrexie (Fieber = 37,5
einschliellich Fieber > °C), Reaktionen an der
39,0 °C), extensive Injektionsstelle (wie
Schwellung der Hamatom, Pruritus,
betroffenen Extremitat Verhartung, Erwarmungs-
(manchmal einschliel3lich und Taubheitsgefunhl),
des angrenzenden
Gelenks), Reaktionen an
der Injektionsstelle (z.B.
Bluterguss; Pruritus,
Verhartung)
Gelegentlich Erschopfung extensive Schwellung der

betroffenen Extremitat
(manchmal einschlie3lich
des angrenzenden
Gelenks), Pyrexie (Fieber
> 39 °C), Kaltegeflhl,
Schmerzen




Coadministration mit MMR/V-Impfstoffen bei Kindern zwischen 3 und 6 Jahre

Boostrix Polio wurde in 2 klinischen Studien gleichzeitig mit MMR/V Impfstoffen 406 Kindern
zwischen 3 und 6 Jahren verabreicht. In diesen Studien wurde sehr haufig Gber Erkrankungen
der oberen Atemwege und Hautausschlage berichtet. Fieber, Reizbarkeit, Mudigkeit,
Appetitverlust und gastrointestinale Stérungen (einschlieRlich Diarrhé und Erbrechen) wurden
mit einer hoheren Haufigkeit (sehr haufig) im Vergleich zu Tabelle 1 berichtet, wahrend Gber alle
anderen unerwunschten Reaktionen mit der gleich niedrigen Haufigkeit berichtet wurde.

Zusatzlich berichtete Nebenwirkungen wahrend klinischer Studien bei denen Boostrix (dTpa
Komponente von Boostrix Polio) an 839 Kindern (von 4 bis 8 Jahren) und 1931 Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern (von 10 bis 76 Jahren) verabreicht wurde sind in der Tabelle 2
gelistet.

Tabelle 2: Nebenwirkungen berichtet aus klinischen Studien mit Boostrix

Nebenwirkungen
Systemorganklasse Haufigkeit i
YSIemorg J Kinder im Alter von 4 bis g | Fersonen im Alter
Jahren (N= 839) von 10 — 76 Jahren
(N =1931)
Infektionen und Gelegentlich Infektionen des
parasitare oberen
Erkrankungen Respirationstraktes,
Pharyngitis
Erkrankungen des Gelegentlic | Aufmerksamkeitsstérungen | Synkope
Nervensystems h
Augenerkrankungen Gelegentlich | Konjunktivitis
Erkrankungen der Gelegentlich Husten
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Gelegentlich Diarrho
Gastrointestinaltrakts
Erkrankungen der Haut | Gelegentlich Hyperhydrose,
und des Hautausschlag
Unterhautzellgewebes
Skelettmuskulatur-, Gelegentlich Gelenkssteife,
Bindegewebs- und Steifheit der
Knochenerkrankungen Skelettmuskeln




Allgemeine Sehr haufig Unwohlsein
Erkrankungen und

Beschwerden am Haufig Beschwerden am
Verabreichungsort Verabreichungsort
(wie Anhaufung von
Gewebe oder steriles
Abszess an der
Einstichstelle)
Gelegentlich | Schmerzen grippeahnliche
Erkrankung

Reaktogenitét nach wiederholter Verabreichung:

Klinische Daten deuten darauf hin, dass bei Personen, die in ihrer Kindheit eine DTP-Impfung
erhalten haben, eine Wiederholungsimpfung die lokale Reaktogenitat erhéhen kann.

Personen ab 15 Jahren, die in letzter Zeit keine Impfung gegen Diphterie, Tetanus, Pertussis
und Poliomyelitis erhalten hatten, zeigten nach einer Dosis von Boostrix Polio oder einem
anderen Impfstoff mit reduziertem Antigengehalt, gefolgt von einer zusatzlichen Boostrix Polio-
Dosis nach 10 Jahren, keine Erhéhung der Reaktogenitat nach der zweiten Dosis verglichen mit
der ersten Dosis.

Meldungen nach Markteinfiihrung:

Da diese Nebenwirkungen auf Spontanmeldungen beruhen kann ihre Haufigkeit nicht
einwandfrei bestimmt werden.

Tabelle 3: Nebenwirkungen aus Meldungen nach Markteinfiihrung mit Boostrix Polio

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkungen
Erkrankungen des unbekannt | allergische Reaktion, einschlielich
Immunsystems Anaphylaxie und anaphylaktoider Reaktionen
Erkrankungen des unbekannt | Hypotone-hyporesponsive Episoden, Krampfe
Nervensystems (mit oder ohne Fieber)

Erkrankungen der Haut und unbekannt | Urtikaria, Angioddem
des Unterhautzellgewebes

Allgemeine Erkrankungen unbekannt | Asthenie
und Beschwerden am
Verabreichungsort




Nach der Anwendung von Impfstoffen, die Tetanus-Toxoide enthalten, wurden sehr selten Falle
von unerwiinschten zentral- oder periphernervésen Symptomen, einschlie3lich aufsteigender
Paralyse oder sogar respiratorischer Paralyse (z.B. Guillain-Barré-Syndrom) berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

49 Uberdosierung

Nach der Markteinfuhrung wurde uber Falle von Uberdosierung berichtet. Nach der
Uberdosierung aufgetretene Nebenwirkungen entsprachen denen nach normaler Impfung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmako-therapeutische Gruppe: Kombinierte bakterielle und virale Impfstoffe, ATC-Code:
JO7CAO02.

Immunantwort

Die Immunantworten auf Boostrix Polio wurden in klinischen Studien an Personen
unterschiedlichen Alters und mit unterschiedlicher Impfanamnese getestet (siehe Abschnitt 4.8).

Folgende Immunantworten wurden in Studien mit Boostrix Polio an Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen beobachtet (Tabelle 4)
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Tabelle 4: Immunantworten bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

Erwachsene,
Anti | und 8 Jahren Kinder ab dem
ntigen mmunantwort N=1195 10.Lebensjahr
N=923
(% Geimpfte) (% Geimpfte)
> 0,1 IU/ml 100% 82,2 -100%
Diphterie
>0,016 IU/mlI M NA 87,7% - 100% @
Tetanus >0,1 IU/ml 99,9 - 100% 99,6 — 100%
Pertussis
Pertussis Toxoid 84,6 — 90.6% 79,8 — 94,0%
Fllamentose_s _ Booster Antwort(3) 90.1 — 98.8% 90.7 — 97.2%
Haemagglutinin
Pertactin 94,2 — 96,6% 90,0 — 96,7%
Inactivierte
Poliomyelitis
Typ 1 >8 ED50 98,8 — 100% 99,6 — 100%
Typ 2 99,2 — 100% 99,6 — 100%
Typ 3 99,4 — 100% 99.1 - 100%

N = Anzahl der Personen

() Prozentsatz der Personen mit Antikérperkonzentrationen die mit einem Schutz vor der Erkrankung
assoziiert sind (> 0,1 IE/ml nach ELISA-Test oder > 0,016 IE/ml nach einem in-vitro Vero-Zell-

Neutralisations-Test

@ Der Test wurde nicht in der Studie HPV-042 durchgefihrt.

©) Eine Immunantwort auf die Boosterimpfung ist definiert wie folgt:
Bei initial seronegativen Personen: Antikbrperkonzentrationen mindestens viermal so hoch wie der Cut-
Off Wert (=20EI.U/ml nach Impfung)
Bei initial seropositiven Personen mit Werten vor Boosterimpfung von =5Ei.U/ml bzw. <20El.U/ml:

Antikdrperkonzentrationen mindestens viermal so hoch wie vor Boosterimpfung
Bei initial seroposotiven Personen mit Werten 220EI.U/ml vor Boosterimpfung: Antikdrperkonzentrationen
mindestens doppelt so hoch wie vor Boosterimpfung

Wie bei anderen Td-Impfstoffen fir Erwachsene bewirkt Boostrix Polio bei Kindern und
Jugendlichen im Vergleich zu Erwachsenen héhere Seroprotektivraten und héhere Titer fur anti-
D und anti-T-Antikorper.

Persistenz der Immunantwort

Folgende Seroprotektions- / Seropositivitatsraten wurden finf Jahre nach Verabreichung von
Boostrix Polio an Kinder und zehn Jahre nach Verabreichung von Boostrix Polio an Jugendliche
und Erwachsene beobachtet (Tabelle 5):

Table 5: Persistenz der Immunantwort bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen
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% der Personen mit | 7 der Personen mit
schiitzenden AK- schutzenden AK-
Konzentrationen Konzentrationen
5 Jahren nach 1°|Ja|:"e“ nach
i mpfung an
Antigen Seroprotektion/ Impfuzlg " Klnzj%rn Jugenrzilicr?en und
Seropositivitat | (Im Alter von 4- Erwachsenen (ab 15
Jahren) Jahren)
(N=344) (N=201)
(% Geimpfte) (% Geimpfte)
Diphtherie >0,11.E./ml 89,4%* 81.0%**
Tetanus >0,1 L.LE./ml 98,5% 98.4%
Pertussis
- Pertussis Toxoid 40,9% 78,7%
- Fi 5 >5EL.E./ml
FH"ame”tose.S . S EL.E/m 99,7% 100%
aemagglutinin
- Pertactin 97,1% 88,7%
Inaktiviertes Poliovirus
Typ 1 > 8 ED50 98,8% 100%
Typ 2 99,7% 100%
Typ 3 97,1% 98,3%

* 98,2% der Personen mit schiitzenden AK-Konzentrationen = 0.016 1U/ml (Messung mittels in-vitro Vero-
Zell Neutralisationstest)
**92,1% der Personen mit schiitzenden AK-Konzentrationen = 0.01 IU/ml (Messung mittels in-vitro Vero-
Zell Neutralisationstest)

Immunantwort nach wiederholter Verabreichung

Die Immunogenitat von Boostrix Polio, verabreicht 5 Jahre nach einer ersten
Immunisierungsdosis von Boostrix Polio im Alter zwischen 4 und 8 Jahren, wurde untersucht.
Einen Monat nach der Impfung war bei >99 % der Personen eine Seropositivitat bei Pertussis
und eine Seroprotektion gegen Diphtherie, Tetanus und alle 3 Poliovirus Typen feststellbar.

Bei Erwachsenen, die eine Dosis Boostrix Polio 10 Jahre nach Verabreichung der letzten Dosis
erhielten, wurde eine seroprotektive Immunantwort bei > 96,8% der Personen (hinsichtlich
Diphterie Antigen) und bei 100% der Personen (hinsichtlich Tetanus und Polio Antigene)
beobachtet. Die Booster Antwort gegen Pertussis betrug 74,2 bis 98,4%.

Immunantwort bei Personen ohne oder mit unbekanntem Immunisierung Vorgeschichte

Nach Verabreichung einer Boostrix (dTpa Komponent von Boostrix Polio)-Dosis an 83
Jugendliche im Alter von 11 bis 18 Jahren ohne bisherige Pertussis-Impfung sowie ohne
Impfung gegen Diphterie und Tetanus in den letzten 5 Jahren waren alle Personen seropositiv
gegen Diphterie und Tetanus. Die Seropositivitatsrate nach einer Dosis variierte zwischen 87%
und 100% fur die verschiedenen Pertussis-Antigene

Nach Verabreichung einer Dosis Boostrix Polio an 140 Erwachsene > 40 Jahren (einschlieRlich
jene die noch nie geimpft wurden oder jene bei denen den Impfstatus unbekannt ist), die in den
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letzten 20 Jahren keine Impfung mit Diphterie und Tetanus erhalten haben, waren mehr als
96,4% der Personen seropositiv gegen alle 3 Pertussis Antigene und 77,7% bzw. 95,7% zeigten
eine Seroprotektion gegen Diphterie bzw. Tetanus.

Wirksamkeit gegen Pertussis

Die in Boostrix Polio enthaltenen Pertussis Antigene sind ein integraler Teil des padiatrischen
azellularen Pertussis-Kombinationsimpfstoffes (Infanrix®), dessen Wirksamkeit nach
Grundimmunisierung in einer Haushalt-Kontakt-Studie nachgewiesen wurde. Die Antikdrpertiter
fur alle drei Pertussis-Komponenten waren nach Impfung mit Boostrix Polio zumindest gleich
hoch oder héher als jene, die bei der Haushalt-Kontakt-Studie festgestellt wurden. Aufgrund
dieser Vergleiche dirfte Boostrix Polio Schutz gegen Pertussis gewahren, wenngleich das
Ausmald und die Dauer der Schutzwirkung nicht bestimmt wurden.

Wirksamkeit in der Pertussis-Prophylaxe bei Kindern von Frauen, die wahrend der
Schwangerschaft geimpft wurden.

Die Wirksamkeit von Boostrix und Boostrix Polio in der Pertussis-Prophylaxe wurde in drei
Beobachtungsstudien in Grof3britannien, Spanien und Australien evaluiert. Der Impfstoff wurde
wahrend dem dritten Trimenon verabreicht um Kinder bis zu 3 Monaten vor Pertussis zu
schitzen, als Teil eines maternalen Impfprogramms.

Details und Ergebnisse dieser Studien sind in Tabelle 6 angefuhrt:

Tabelle 6: Wirksamkeit des Impfstoffs in der Pertussis-Prophylaxe bei Kindern von Frauen, die wéhrend
der Schwangerschaft mit Boostrix/ Boostrix Polio geimpft wurden:

Land der Studie | Impfstoff Studiendesign Wirksamkeit der
Impfung
GroRbritannien Boostrix Polio Retrospektiv, 88% (95% CI: 79 - 93)
screening Methode

Spanien Boostrix Prospektiv, matched 90,9% (95% CI: 56,6 —
case-control 98,1)

Australien Boostrix Prospektiv, matched 69% (95% CI: 13 - 89)
case-control

Cl: Konfidenzintervall

Wenn die Impfung innerhalb der letzten zwei Wochen vor der Entbindung verabreicht wird, kann
die Wirksamkeit des Impfstoffes geringer sein als in der 0.g. Tabelle angefihrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Beurteilung der pharmakokinetischen Eigenschaften ist fuir Impfstoffe nicht erforderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Reproduktionstoxikologie

Fertilitat
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Nicht-klinische Daten mit Boostrix Polio ergaben keine besonderen Gefahren fur Menschen auf
der Grundlage konventioneller Studien an weiblichen Ratten und Kaninchen.

Schwangerschaft

Nicht-klinische Daten mit Boostrix Polio ergaben keine besonderen Gefahren fur Menschen auf
der Grundlage konventioneller Studien hinsichtlich embryonaler/fétaler Entwicklung bei
weiblichen Ratten und Kaninchen, wie auch hinsichtlich Geburt oder postnataler Entwicklung
(bis zu Ende der Stillzeit-Periode) bei Ratten.

Tierexperimentelle Toxikologie und/oder Pharmakologie

Basierend auf konventionellen Studien zur Sicherheit und Toxizitat lassen die praklinischen
Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Medium 199 (als Stabilisator enthalt Aminosauren, Mineralsalze, Vitamine und andere
Substanzen), Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke.

Fur Adjuvantien siehe Abschnitt 2.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern (+2 °C bis +8 °C).

Nicht einfrieren.

Nach Entnahme aus dem Kiihlschrank ist der Impfstoff bei +21 °C 8 Stunden
lang stabil.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

0,5 ml Suspension in einer Fertigspritze (Typ | Glas) mit Butyl-Gummistopfen.
Packungsgréfen zu 1 oder 10 Stlick, mit und ohne Nadeln.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Vor Gebrauch soll der Impfstoff Raumtemperatur erreichen. Danach ist der Impfstoff gut zu
schitteln, bis eine homogene trib-weilte Suspension entsteht. Der Impfstoff soll visuell auf
etwaige Fremdpartikel und/oder Abweichungen im Aussehen untersucht werden.
Gegebenenfalls ist der Impfstoff zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien.

8. ZULASSUNGSNUMMER
2-00302
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

5. November 2004/16. Dezember 2008

10.STAND DER INFORMATION
Dezember 2018
VERSCHREIBUNGSPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
Verfugbare Packungsgréfen in Osterreich: 1 Injektionsspritze mit einer Nadel.
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