AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen Affenpocken
mit Pockenimpfstoff IMVANEX® / JYNNEQOS®

von Bavarian Nordic | Stand: 23. Juni 2022

(Anwendung auRerhalb der arzneimittelrechtlichen | (dieser Aufklirungsbogen wird

Zulassung: Off-Label-Use) | fortlaufend aktualisiert)

Was sind Affenpocken und welche Symptome kon-
nen auftreten?

Affenpocken werden durch das Affenpockenvirus
(Orthopoxvirus simiae; Monkeypox virus) verursacht,
sie sind bereits viele Jahren bekannt. Es handelt sich
primar um eine vor allem von Nagetieren auf den
Menschen (ibertragene Viruserkrankung. Uber eine
Infektion beim Menschen wurde erstmals 1970 in der
Demokratischen Republik Kongo berichtet. Ubertra-
gungen von Mensch-zu-Mensch sind tber die Haut-
effloreszenzen (krankhafte Hautveranderungen z. B.
Blaschen, Schorf) vor allem bei engem Kérperkontakt
moglich. Das Virus ist verwandt mit den klassischen
humanen Pockenviren (Variola, Smallpox) und den

Kuhpockenviren.

Seit Mai 2022 werden in verschiedenen Landern
auBerhalb Afrikas Falle von Affenpocken registriert,
darunter auch in Deutschland. Das Besondere ist, dass
die Betroffenen zuvor nicht - wie sonst bei Erkran-
kungsféllen in der Vergangenheit - in afrikanische
Lander gereist waren, in denen das Virus endemisch
ist. Affenpocken verlaufen beim Menschen deutlich
milder als die klassischen Menschenpocken, die 1980
von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) als aus-
gerottet erklart wurden. Allerdings kénnen insbeson-
dere bei Kindern, Schwangeren und immunge-
schwachten Personen auch schwere Verldufe auftre-
ten. Bisher wurden bei dem aktuellen Affenpocken-
ausbruch keine Todesfille beobachtet und eine Kran-
kenhausbehandlung ist bei weniger als 10 % der Fille

notwendig.

Die Inkubationszeit (Zeit von der Ansteckung bis zum
Auftreten der ersten Krankheitszeichen) betragt 5 bis
21 Tage. Erste Symptome einer Affenpockeninfektion
sind in der Regel Fieber, Kopf-, Muskel- und Riicken-
schmerzen sowie geschwollene Lymphknoten. Paral-
lel dazu oder kurz nach Auftreten der Allgemein-
symptome treten teils sehr schmerzhafte Hautveran-
derungen auf, die sich von Flecken zu Blaschen und
dann zu Pusteln umwandeln, welche letztlich ver-
krusten und abfallen. Der Hautausschlag erscheint oft
auf Gesicht, Handfldchen und FuRsohlen. Die Haut-
und Schleimhautverdanderungen kénnen aber auch,
wie im aktuellen Ausbruch besonders haufig be-
obachtet, im und um den Mund sowie im Genital-,
Anal- und Leistenbereich vorkommen. In Landern, in
denen Affenpocken schon seit vielen Jahren vorkom-
men, wurden folgende Komplikationen beobachtet:
Hirnentziindung, bakterielle Hautinfektionen, Flis-
sigkeitsverlust, Bindehaut-, Hornhaut- und Lungen-

entziindung.

Die Ubertragung der Erkrankung kann durch Kontakt
mit Korperflissigkeiten und den typischen Hautver-
anderungen, z. B. durch den Blascheninhalt oder Schorf
der Infizierten erfolgen. Eine Ubertragung des Virus
ist jedoch auch bereits vor Auftreten der Hautaus-
schldge bei engem Kontakt, unter anderem auch bei
sexuellen Kontakten und eventuell durch Atemwegs-
sekrete auf andere moglich. Auch iber Gegenstande,
die mit Virus kontaminiert wurden, wie z. B. Kleidung,
Bettwdsche, Handtilicher, Essgeschirr konnen sich an-

dere infizieren. Das Virus kann auch iiber den Speichel
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der Infizierten (ibertragen werden. Eintrittspforte
sind haufig kleinste Hautverletzungen sowie alle
Schleimhaute (Auge, Mund, Nase, Genitalien, Anus),
moglicherweise auch die Atemwege. Ob Affenpocken
durch direkte sexuelle Ubertragungswege (z. B. durch
Samenflussigkeit oder Vaginalsekret) verbreitet wer-
den konnen, ist derzeit noch nicht abschlieRend
geklart, scheint aber moglich. Infizierte sind anste-
ckend, solange sie Symptome haben, das ist in der

Regel zwei bis vier Wochen lang der Fall.

Welcher Impfstoff kann zum Schutz vor Affen-
pocken angewendet werden?

Bei dem Impfstoff IMVANEX® / JYNNEOS® handelt
es sich um einen Impfstoff, der urspriinglich zur
Anwendung gegen die klassischen Pocken entwickelt
und dazu im Jahr 2013 in der Europdischen Union fiir
Personen ab 18 Jahren zugelassen wurde. In den USA
ist dieser Impfstoff unter dem Namen JYNNEOS®
gegen Affenpocken bei Erwachsenen ab 18 Jahren
zugelassen. In der Europdischen Union ist der Impf-
stoff unter dem Namen IMVANEX® derzeit noch
nicht zur Anwendung gegen Affenpocken zugelassen.
Eine entsprechende Indikationserweiterung ist in
Vorbereitung. Somit handelt es sich bei der Verimp-
fung dieses Impfstoffs gegen Affenpocken um eine
Anwendung aullerhalb der momentan in der Europa-
ischen Union bestehenden Zulassung (sog. Off-
Label-Use). Momentan werden JYNNEOS®-Impf-

stoffpackungen ausgeliefert.

Die Anwendung des Impfstoffs IMVANEX®/
JYNNEOS® auRerhalb der arzneimittelrechtlichen
Zulassung und die Beschaffung durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit haben zur Folge, dass das
BMG die arzneimittelrechtliche Haftung fiir den Her-
steller fir die Anwendung des Impfstoffs libernimmt.
Lediglich im Falle von Produktionsfehlern haftet

weiterhin der Hersteller Bavarian Nordic.

Der Impfstoff beruht auf einem abgeschwichten
Virus, dem modifizierten Vaccinia-Virus Ankara
(MVA-Impfstoff). Diese Impfviren kénnen sich im
Menschen nicht vermehren, sie kénnen keine Pocken-
Erkrankung beim Geimpften auslésen und sind auch

nicht auf Kontaktpersonen des Geimpften {ibertragbar.

Die Impfviren werden vom Immunsystem als ,,fremd*
erkannt; in der Folge werden Antikérper und Abwehr-
zellen gegen das Virus gebildet. So entsteht eine
schiitzende Immunantwort. Aus Untersuchungen in
Afrika, wo das Affenpockenvirus endemisch
vorkommt, wei man, dass herkémmlicher (nicht
MVA-)Pockenimpfstoff zum Schutz vor Affenpocken

eine Wirksamkeit von mindestens 85 % hat.

Wie wird der Impfstoff im Rahmen der Grundimmu-
nisierung verabreicht?

Der Impfstoff IMVANEX® / JYNNEOS® wird sub-
kutan injiziert, also unter die Haut gespritzt. Dies er-
folgt vorzugsweise am Oberarm. Zur Grundimmuni-
sierung muss der Impfstoff 2-mal im Abstand von
mindestens 28 Tagen verabreicht werden. Bei Perso-
nen, die in der Vergangenheit bereits gegen humane
Pocken geimpft wurden, reicht eine 1-malige Impf-
stoffdosis aus. Immungeschwéchte Personen, die zu-
vor bereits gegen Pocken geimpft wurden, sollen
2 Impfstoffdosen im Abstand von mindestens

28 Tagen erhalten.

Wer sollte gegen Affenpocken geimpft werden?

Die Stindige Impfkommission (STIKO) am Robert
Koch-Institut empfiehlt die Impfung gegen Affen-
pocken in besonderen Risikokonstellationen und fiir
besonders infektionsgefahrdete Personengruppen.

Dazu zihlen:

1. Postexpositionelle Impfung nach moglicher
Ansteckung (Postexpositionsprophylaxe) bei symp-

tomlosen Personen ab 18 Jahren so friih wie moglich
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im Zeitraum von bis zu 14 Tagen nach méglicher An-
steckung (Exposition):

a. Nach engem korperlichem Kontakt Giber nicht
intakte Haut oder tiber Schleimhaute mit einer
an Affenpocken erkrankten Person (z. B. sexu-
elle Kontakte) oder bei langerem ungeschiitz-
ten Face-to-face-Kontakt mit Abstand weni-
ger als 1 Meter (z. B. Haushaltskontakte).

b. Nach engem Kontakt ohne ausreichende
personliche Schutzausristung (FFP2-Maske/
medizinischer Mund-Nasenschutz, Hand-
schuhe, Schutzkittel) zu einer Person mit
einer bestatigten Affenpockenerkrankung,
ihren Korperflissigkeiten oder zu kontami-
niertem potenziell infektiésen Material (z. B.
Kleidung oder Bettwasche von Erkrankten)
in der medizinischen Versorgung.

c. BeiPersonal in Laboratorien mit akzidentiell
ungeschiitztem Kontakt zu Laborproben, die
nicht inaktiviertes Affenpockenmaterial ent-
halten; insbesondere, wenn Virusanreiche-

rungen vorgenommen werden.

2. Priexpositionelle Impfung bei erh6htem Anste-
ckungsrisiko (Indikationsimpfung fiir Personen mit
einem erhohten Expositions- und/oder Infektions-
risiko):

a. Manner =18 Jahre, die Sex mit Mannern
haben (MSM) und dabei haufig die Partner
wechseln. Aktuell ist die Indikation auf diese
Gruppe eingeschrankt, da bei den derzeiti-
gen Affenpockenfallen bisher ausschlieRlich
MSM betroffen sind und diese Gruppe des-
halb besonders geschiitzt werden soll.

b. Personalin Speziallaboratorien mit gezielten
Tétigkeiten mit infektiosen Laborproben, die
Orthopockenmaterial enthalten, nach indivi-
dueller Risikobewertung durch Sicherheits-

beauftragte.

Wer soll nicht geimpft werden?

Wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38,5 °C
oder hoher) leidet, soll erst nach Genesung geimpft
werden. Eine Erkaltung oder gering erh6hte Tempe-
ratur (unter 38,5 °C) sind jedoch kein Hinderungs-
grund fiir eine Impfung. Bitte teilen Sie der Arztin/
dem Arzt vor der Impfung mit, wenn Sie Allergien
haben. Sie diirfen IMVANEX® nicht erhalten, wenn es
bei Ihnen frither bereits zu einer plétzlich aufgetre-
tenen lebensbedrohlichen allergischen Reaktion
gegen einen der Bestandteile des Impfstoffes gekom-
men ist. Eine Anwendung des Impfstoffs wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit wird derzeit nicht emp-
fohlen. Hier missen Nutzen und Risiken der Impfung
sorgfiltig abgewogen werden. Thre Arztin/Ihr Arzt

kann Sie dazu beraten.

Wie verhalte ich mich vor und nach der Impfung?

Wenn Sie nach einer fritheren Impfung oder anderen
Spritze ohnmachtig geworden sind, zu Sofortallergien
neigen oder andere Reaktionen hatten, teilen Sie dies
bitte der Arztin/dem Arzt vor der Impfung mit. Dann
kann sie/er Sie nach der Impfung gegebenenfalls

langer beobachten.

Informieren Sie bitte die Arztin/den Arzt vor der
Impfung, wenn Sie nach einer Impfung in der Vergan-
genheit eine allergische Reaktion hatten oder Aller-
gien haben. Die Arztin/der Arzt wird mit Ihnen ab-

klaren, ob etwas gegen die Impfung spricht.

In den ersten Tagen nach der Impfung sollten aulRer-
gewohnliche kdrperliche Belastungen und Leistungs-
sport vermieden werden. Bei Schmerzen oder Fieber
nach der Impfung kénnen schmerzlindernde/fieber-
senkende Medikamente eingenommen werden. Ihre

Arztin/Ihr Arzt kann Sie hierzu beraten.
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Bitte beachten Sie, dass der Schutz nicht sofort nach
der Impfung einsetzt und auch nicht bei allen geimpf-

ten Personen gleichermalen vorhanden ist.

Welche Impfreaktionen kénnen nach der Impfung
auftreten?

Die Sicherheit des Pocken-Impfstoffes, der auch zum
Schutz vor Affenpocken eingesetzt werden kann,
wurde in verschiedenen klinischen Studien unter-
sucht. Die unerwiinschten Reaktionen nach Impfung
mit dem Pockenimpfstoff waren vor allem voriber-
gehende Lokal- und Allgemeinreaktionen, die als
Ausdruck der Auseinandersetzung des Koérpers mit
dem Impfstoff auftreten konnen. Diese Reaktionen
zeigen sich meist innerhalb von wenigen Tagen nach
der Impfung und waren ohne die Notwendigkeit einer
Behandlung nach 7 Tagen abgeklungen. Die Impfre-
aktionen sind in der Regel leicht bis mittelstark aus-
gepragt und waren nach den jeweiligen Impfdosen
(1. Dosis, 2. Dosis oder Auffrischungsdosis) vergleich-

bar.

Sehr hiufig berichtete lokale Impfreaktionen (bei 10
Prozent oder mehr der geimpften Personen) waren
Schmerzen, Rétung, Schwellung, Verhartung - sehr
selten einhergehend mit einer Bewegungseinschrén-
kung - und Juckreiz an der Einstichstelle. Haufig (1 bis
unter 10 Prozent der Geimpften) entwickelte sich ein
Knétchen an der Impfstelle oder ein ,blauer Fleck®
oder die Einstichstelle erwdrmte sich. Sehr selten
(0,01 bis weniger als 0,1 Prozent der Geimpften)
entziindete sich die Injektionsstelle, es kam dort zu
Missempfindungen, einem Hautausschlag oder Bla-

senbildung.

Ebenfalls sehr haufig berichtete allgemeine Impf-
reaktionen waren Kopfschmerzen, Ubelkeit und Mus-
kelschmerzen, sie traten bei 10 Prozent oder mehr der

Geimpften auf. Haufig (1 bis unter 10 Prozent der

Geimpften) waren auch Muskelsteifheit (Rigor) und
Frosteln, erhohte Koérpertemperatur oder Fieber,
Appetitstorungen, Gliederschmerzen und Gelenk-
schmerzen berichtet worden. Gelegentlich (0,1 bis
unter 1 Prozent der Geimpften) wurde eine Schwel-
lung in der Achselhdhle, allgemeines Krankheits-
geflihl, Gesichtsrétung, Brustschmerzen, eine Steifig-
keit des Bewegungsapparates beschrieben oder es
wurden Infektionen der oberen Atemwege bzw.
Symptome wie Schnupfen, Halsschmerzen und
Husten berichtet. Ebenfalls gelegentlich kdénnen
Lymphknotenschwellungen, Schlafstérungen, Erbre-
chen und Durchfall, Hautausschlag, Juckreiz, Schwin-

del oder eine Hautentziindung auftreten.

Sehr selten (0,01 bis weniger als 0,1 Prozent) litten die
Geimpften unter Migréane, Schwindelgefiihl oder aus-
gepragter Schlifrigkeit, Herzklopfen, Mundtrocken-
heit oder Bauchschmerzen, sie berichteten (iber
vermehrtes Schwitzen (manchmal auch nachts auf-
tretend), Muskelkrampfe, Schmerzen des Bewe-
gungsapparates wie auch an Riicken oder Nacken
oder sie gaben eine Nasennebenhdhlenentziindung,
Augenbindehautentziindung oder eine grippeartige

Erkrankung an.

Gelegentlich kénnen nach der Impfung einige labor-
medizinische Untersuchungen wie Leberenzyme oder
Leukozytenzahl verandert sein, bitte weisen Sie bei
solchen Untersuchungen Ihre Arztin/Ihren Arzt auf

die erfolgte Impfung hin.

Sind Impfkomplikationen méglich?

Impfkomplikationen sind Giber das normale Mal} einer
Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die
den Gesundheitszustand der geimpften Person deut-

lich belasten.
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Nach der Impfung gegen Pocken/Affenpocken kann
sehr selten eine allergische Hautreaktion in Form
einer Urtikaria (Nesselsucht) auftreten. Ebenfalls sehr
selten wird ein sogenanntes peripheres Odem be-
obachtet, hier lagert sich Flissigkeiten im Gewebe
ein, v. a. in Arme und Beine, die dann anschwellen.
Auch ist Uber ein sogenanntes Angioddem mit
Schwellungen zum Beispiel im Gesichtsbereich (Lip-
pen, Wangen) berichtet worden. Sehr selten kommt
es zu Storungen des peripheren Nervensystems (z. B.

Missempfindungen, Taubheitsgefiihl, Schmerzen).

Grundsitzlich kdnnen - wie bei allen Impfstoffen - in
sehr seltenen Fillen eine allergische Sofortreaktion
bis hin zum Schock oder andere auch bisher unbe-
kannte Komplikationen nicht ausgeschlossen wer-

den.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten,
welche die oben genannten schnell voriibergehenden
Lokal- und Allgemeinreaktionen tberschreiten, steht
TIhnen Thre Arztin/Thr Arzt zur Beratung zur Verfi-

gung. Bei schweren Beeintrichtigungen oder

moglichen allergischen Reaktionen wie oben be-
schrieben, begeben Sie sich bitte umgehend in arzt-
liche Behandlung /holen Sie bitte umgehend é&rzt-

lichen Rat ein.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch
selbst zu melden:
www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovig
ilanz/meldeformulare-online-meldung/

nebenwirkungsmeldung-verbraucher-inhalt.html

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt
bietet Ihnen Ihre Impfarztin/Ihr Impfarzt ein

Aufklarungsgesprach an.

Weitere Informationen zu Affenpocken und zur
Impfung finden Sie unter:

www.rki.de/DE/Content/InfAZ/A/Affenpocken/Affenpocken

und

www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/Affen

pocken/Affenpocken
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Anamnese zur Schutzimpfung gegen Affenpocken
— mit Pocken-Impfstoff IMVANEX® / JYNNEOS® von Bavarian Nordic
(Anwendung auRerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung: Off-Label-Use) -

1. Besteht bei Ihnen! derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber? [Olja [O nein

2. Wurden Sie! bereits gegen Pocken (bis 1980) geimpft? [Oja [O nein
(Wenn Sie es nicht wissen, schauen Sie, ob Sie eine Pockennarbe am

Oberarm haben.)

3. Haben Sie! chronische Erkrankungen oder leiden Sie! an einer [Olja [O nein
Immunschwiche (z. B. HIV-Infektion, atopische Dermatitis, Immun-
schwéche durch eine Chemotherapie, immunsupprimierende Therapie

oder andere Medikamente)?

Wenn ja, welche?

4. Ist bei Ihnen! eine Allergie bekannt? [Oja [O nein

Wenn ja, welche?

5. Traten bei Ihnen’ nach einer friiheren, anderen Impfung allergische [Oja [O nein
Erscheinungen, hohes Fieber, Ohnmachtsanfille oder andere unge-

wohnliche Reaktionen auf?

Wenn ja, welche?

Die folgenden Fragen richten sich nur an Frauen:

6. Sind Sie' schwanger? [Oja [O nein

7. Stillen Sie® aktuell? [Oja [O nein

! Ggf. wird dies von der gesetzlichen Vertretungsperson beantwortet.
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Einwilligungserklarung zur Schutzimpfung gegen Affenpocken
— mit Pocken-Impfstoff IMVANEX® / JYNNEOS® von Bavarian Nordic
(Anwendung auRerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung: Off-Label-Use) -

Name der zu impfenden Person (Name, Vorname):

Geburtsdatum:

Anschrift:

Ich habe den Inhalt des Aufklarungsmerkblattes zur Kenntnis genommen und hatte die Méglichkeit zu einem
ausfihrlichen Gesprach mit meiner Impfarztin/meinem Impfarzt. Ich willige in die vorgeschlagene Impfung gegen
Affenpocken ein.

Erklarung der zu impfenden Person zum Off-Label-Use:

Hiermit erklére ich, dass ich von meiner Impfarztin/meinem Impfarzt dartiber informiert worden bin, dass das oben
genannte Arzneimittel auRerhalb der arzneimittelrechtlichen Zulassung bei mir eingesetzt wird und dass der Her-
steller nur bei grober Fahrléssigkeit oder Verschulden fiir Schaden haftet, die auf das nicht durchgefiihrte Zulas-
sungsverfahren zuriickzufiihren sind. Im Ubrigen besteht die Haftung des Herstellers grundsitzlich fort, wird aber
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit in den meisten Fallen ibernommen.

Ich wurde von meiner Impfarztin/meinem Impfarzt Giber die medizinischen und rechtlichen Aspekte beim Einsatz
dieses Arzneimittels in einem personlichen Gesprach umfassend informiert. Meine Fragen hierzu konnte ich stellen
und diese sind zu meiner Zufriedenheit beantwortet worden.

Nach Allem verzichte ich rechtsverbindlich auf die Haftung meines verordnenden Arztes wegen der Anwendung

des Pocken-Impfstoffs IMVANEX® / JYNNEOS® auRerhalb der Zulassung (Off-Label-Use). Ich wiinsche die Imp-
fung aulRerhalb der zugelassenen Indikation.

Anmerkungen:

Ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person Unterschrift der Arztin/des Arztes
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Bei fehlender Einwilligungsfahigkeit der zu impfenden Person:

Bei Sorgeberechtigten zuséatzlich: Ich erkldre, dass ich von etwaigen anderen sorgeberechtigten Personen fiir die

Einwilligung ermdchtigt wurde.

Unterschrift der zur Einwilligung berechtigten Person

(Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin/Betreuer)

Falls die zu impfende Person nicht einwilligungsfahig ist, bitte auch Namen und Kontaktdaten der zur Einwilli-

gung berechtigten Person (Sorgeberechtigte, Vorsorgeberechtigte oder Betreuerin/Betreuer) angeben:

Name, Vorname:

Telefonnr.: E-Mail:

Stand: 23. Juni 2022 % Bundesministerium

3 fiir Gesundheit
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