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Vaccinovigilance: Gemeldete uner-
wunschte Wirkungen immunologischer
Tierarzneimittel im Jahr 2018
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Zusammenfassung

Das Ziel des Vaccinovigilance-Meldesystems ist die Er-
fassung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) nach der Anwendung von immunologischen
Tierarzneimitteln (TAM) in der Schweiz. Dazu zahlt
neben UAW auch eine vermeintlich ungeniigende Wirk-
samkeit der Impfstoffe. Als Zulassungsstelle fiir immu-
nologische TAM ist das Institut fir Virologie und Im-
munologie (IVI) zustindig fiir die Betreuung des
Meldesystems. 162 Meldungen zu zugelassenen immu-
nologischen TAM wurden im Jahr 2018 registriert. Wih-
rend die meisten Meldungen iber die jeweiligen
Zulassungsinhaber erfolgten (79%), nahmen auch prak-
tizierende Tierdrzte (18%) ihre Meldepflicht wahr. Funf
Meldungen wurden von Privatpersonen eingereicht
(3%). Die Berichte betrafen vorwiegend Hunde (43%),
wobel verschiedene Terrierrassen und Chihuahuas am
hiufigsten genannt wurden. Weitere Meldungen betra-
fen Katzen (16%), Rinder (14%) und Pferde (14%). Ak-
tuell wurden deutlich mehr Meldungen zu Katzen (+26)
und Pferden (+23) registriert, nachdem im Vorjahr we-
niger Meldungen zu diesen Spezies vorgelegt hatten (11,
resp. 5). Die meisten Meldungen basierten auf der An-
wendung von Kombinationsimpfstoffen gegen Staupe,
Hepatitis, Parvovirose und Parainfluenza mit/ohne
Leptospirose beim Hund sowie Katzenschnupfen und
-seuche bei der Katze. In 29.6% aller eingegangenen
Fille wurde ein kausaler Zusammenhang zwischen der
Impfung und der Impfreaktion als wahrscheinlich be-
urteilt.

Schliasselworter: Impfstoff, VI, Nebenwirkung,
Pharmakovigilanz, Sicherheit, Wirksamkeit

Vaccinovigilance: Reported adverse
reactions of immunological veterinary
medicinal products in 2018

The registration of adverse events after the use of im-
munological veterinary medicinal products (VMP) is
the aim of the vaccinovigilance reporting system in
Switzerland. Adverse events comprise suspected adverse
reactions and lack of expected efficacy. Since the Insti-
tute of virology and immunology (IVI) is the competent
authority for the regulation of immunological VMP in
Switzerland, the reporting system is administrated by
the IVIL. In 2018, 162 reports concerning authorized
immunological VMP were received. While most of the
reports were submitted by the marketing authorization
holders (79%), practicing veterinary surgeons contrib-
uted to the reporting system, too (18%). Five reports
were submitted by private persons (3%). Dogs were
mainly affected (43%) with several terrier breeds and
chihuahuas being the most frequently reported dog
breeds. Further reports were related to cats (16%), cattle
(14%) and horses (14%). Recently, the numbers of re-
ports concerning cats (+26) and horses (+23) have con-
siderably increased after there had been clearly less re-
ports concerning these species (11 and 5, respectively)
in the previous year. Most of the reports were based on
the application of combined vaccines against canine
distemper, hepatitis, parvovirosis and parainfluenza
with or without leptospirosis in dogs as well as cat flu
and feline panleukopenia in cats. In 29.6% of the sub-
mitted cases, the causality assessment between the vac-
cination and the reaction described was evaluated prob-

able.

Key words: Vaccine, IVI, adverse reaction, pharmacovigi-
lance, safety, efficacy

Band 161, Heft 5, Mai 2019, 299-306, © GST | SVS

https://doi.org/
10.17236/sat00206

Eingereicht: 20.02.2019
Angenommen: 13.03.2019

SAT|ASMV 5|2019

299



Originalarbeiten | Original contributions

Vaccinovigilance:

Gemeldete unerwiinschte
Wirkungen immunologi-
scher Tierarzneimittel im

Jahr 2018

P. Rogger, N. Herrmann,

300

HP. Ottiger

SAT|ASMV 5|2019

Einleitung

Das Vaccinovigilance-Meldesystem zur Erfassung von
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) nach
der Anwendung von immunologischen Tierarzneimit-
teln (TAM) wird in der Schweiz seit 2002 vom Institut
fir Virologie und Immunologie (IVI) betrieben!-3.

Gemiss der schweizerischen Heilmittelgesetzgebung
sind Fachpersonen wie Tierdrzte und Apotheker sowie
Produktions- und Vertriebsfirmen von Heilmitteln ver-
pflichtet, UAW nach Anwendung von TAM an die zu-
stindigen Behorden zu melden. Auch Privatpersonen
haben die Moglichkeit, Meldung zu erstatten?.

Die Meldungen werden anhand von international nor-
mierten Kriterien klassifiziert (Tabelle 1)5. Nach der
Beurteilung eines Kausalzusammenhangs zwischen der
Anwendung des Impfstoffs und der beobachteten Reak-
tion wird jeder Fall einer der vier moglichen Hauptka-
tegorien A (wahrscheinlich), B (méglich), O (nicht klas-
sifizierbar/nicht eindeutig) oder N (unwahrscheinlich)
zugeordnet. Aus Ubersichtsgriinden wird in der vorlie-
genden Publikation auf die Unterteilung von Kategorie
O verzichtet. Basierend auf der Kausalititsbeurteilung
besteht anschliessend die Moglichkeit, Modifikationen
der Arzneimittelinformation zu veranlassen.

Die Erfassung von Vaccinovigilance-Meldungen ist es-
sentiell, um Sicherheit und Wirksamkeit eines Impf-
stoffs laufend zu tiberpriifen. Obwohl diese Aspekte im
Rahmen der Zulassungsprozesse intensiv gepriift wer-
den, kann nicht ausgeschlossen werden, dass insbeson-
dere seltene Fille von UAW oder rassetypische Varia-
tionen bzgl. der Wirksamkeit erst nach Anwendung der
Priparate ersichtlich werdené. Einen Uberblick iiber die
Situation in Europa bietet der jihrlich erscheinende
Bericht der European Medicines Agency (EMA)7, wobei
die Daten von 2018 noch ausstehen.

In der folgenden Arbeit wird aus Griinden der besseren
Lesbarkeit ausschlie8lich die minnliche Form verwen-
det. Sie bezieht sich auf Personen beiderlei Geschlechts.

Meldungen 2018

Ubersicht

Im Jahr 2018 wurden beim Institut 162 Vaccinovigilan-
ce-Meldungen eingereicht, was im Vergleich zum Vor-
jahr (128) einer Zunahme der Anzahl Meldungen von
27% entspricht.

Abbildung 1 gibt Auskunft iiber den Verlauf der Anzahl
jahrlich eingereichter Meldungen in den letzten 10 Jah-
ren mit Aufteilung nach den betroffenen Tierarten!-3:
8-12_ Grundsitzlich ldsst sich bzgl. der Anzahl Meldun-
gen eine ansteigende Tendenz erkennen. Da ein Spon-
tanmeldesystem vielen verschiedenen Faktoren unter-
liegt (z.B. Neuzulassungen, Medienberichte, etc.), sind
spezifische Griinde fir einen Anstieg nicht eindeutig
eruierbar. Bei den Tierarten gibt es zum Teil erhebliche
Schwankungen zwischen den Jahren.

79% der Meldungen wurden 2018 durch die Zulassungs-
inhaber gemeldet, wihrend 18% der Fille direkt durch
die Tierdrzteschaft und 3% durch Privatpersonen gemel-
det wurden.

Wie in den Jahren zuvor waren Hunde im Jahr 2018 am
hiufigsten betroffen (70), gefolgt von Katzen (26), Rin-
dern (23), Pferden (23), Schweinen (10), Ziegen (10),
Schafen (2), Gefliigel (2) und Kaninchen (1). Ein Fall
betraf zudem die versehentliche Selbstinjektion eines
Impfstoffs.

In den Tabellen 2 und 3 werden die im Jahr 2018 am I'VI
eingegangen Meldungen in Bezug auf die beschriebene
Impfreaktion sowie die im immunologischen TAM ent-
haltenen Antigene aufgefiihrt. Die Einzelheiten zu den
jeweiligen Tierarten, Impfreaktionen und Impfantige-
nen werden in den folgenden Abschnitten, geordnet
nach der Anzahl Meldungen pro Tierart, detailliert
besprochen.

Eine mogliche Kausalitit zwischen der Anwendung des
immunologischen TAM und der beschriebenen Reak-
tion wurde in 29.6% aller Fille als ,wahrscheinlich®
(Kategorie A), in 40.1% als ,mo6glich® (B) und in 3.7%

Tabelle 1: Kriterien der Kausalitadtsbeurteilung nach dem internationalen ABON-System.

A Wahrscheinlich Es liegt eine klare zeitliche wie pharmako-toxikologische Korrelation vor.
Zudem darf keine andere Ursache fir die beobachtete Nebenwirkung in
Frage kommen.

B Moéglich Andere Ursachen kdnnen nicht ausgeschlossen werden. Keine liicken-
lose zeitliche pharmako-toxikologische Korrelation.

(0] Nicht klassifizierbar (O), nicht eindeu- | Kausalitat kann wegen ungeniigend detaillierter Informationen (O) oder

tig (01) ungentigend eindeutiger Informationen (O1) nicht beurteilt werden.

N Keine Kausalitat Kausalitat kann mit grosser Sicherheit ausgeschlossen werden. Es sind
gentigend Informationen vorhanden. Anforderungen an Zuordnung so
hoch wie bei Kategorie A.
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Abbildung 1: Inmunologische Tierarzneimittel. Verlauf der
Anzahl jahrlich eingereichter Vaccinovigilance-Meldungen
in den letzten 10 Jahren, aufgeschlisselt nach Tierart.
Sonstige: Gefligel, Kaninchen, Anwender (Mensch), Yak.
2009-2010: Meldungen im Rahmen der offiziellen Impfkam-
pagne gegen das Blauzungenvirus wurden nicht beriick-
sichtigt.

als ,unwahrscheinlich (N) eingestuft. 26.5% aller Mel-
dungen waren nicht geeignet, um eine Kausalititsbeur-
teilung vorzunehmen (O) (Tabelle 4).

Hund

Im Jahr 2018 wurden dem Institut 70 Fille zu UAW oder
ungeniigender Wirksamkeit nach Impfstoffanwendung
beim Hund gemeldet. Besonders hiufig betroffen waren
Terrierrassen (Jack Russel, Boston, Yorkshire, West
Highland White, Irish, Welsh Terrier) mit zwolf Fillen
sowie Chihuahuas mit sieben Fillen. Die Rassevertei-
lung deckt sich weitgehend mit einem Report aus
Deutschland, der sich mit den eingegangenen Neben-
wirkungsmeldungen aus dem Jahr 2015 befasste!s. In
Tabelle 3 wird ersichtlich, dass mehr als die Hilfte der
Meldungen auf Impfungen mit Kombinationsimpfstof-
fen gegen Staupe, Hepatitis, Parvovirose, Parainfluenza
(«<DHPP1»), Leptospirose und teilweise Tollwut zuriick-
gehen. Ein eventueller negativer Einfluss durch Lepto-
spiren-Antigene allein oder in Kombination mit anderen
aktiven Bestandteilen wird diskutiert, seit in Deutsch-
land ein Anstieg der Vaccinovigilance-Meldungen mit
dem Inverkehrbringen eines neuen Impfstoffs gegen
Leptospirose assoziiert wurde!3.

Die Hunde zeigten in den meisten Fillen Apathie, Hy-
persensitivititsreaktionen (meistens Odembildung im
Kopf- oder Augenbereich) oder lokale Reaktionen wie
Schmerz oder Schwellung an der Injektionsstelle. Gele-
gentlich wurden gastrointestinale Symptome wie Erbre-
chen, Inappetenz oder Durchfall registriert. Ferner wur-
de in total drei Meldungen berichtet, dass insgesamt vier
Hunde nach der Impfstoffapplikation verstorben seien.
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Die Kausalitit zwischen Impfung und Tod konnte hier-
bei nur in einem der drei Fille als ,wahrscheinlich® ein-
gestuft werden (Kategorie A): Das Tier war an einer
anaphylaktischen Reaktion gestorben. Mangelnde Wirk-
samkeit wurde zweimal gemeldet: Eine Hiindin wurde
positiv auf Leishmaniose getestet, nachdem sie dagegen
geimpft worden war. Hierbei ist von grosser Relevanz,
dass der zugelassene Impfstoff gegen Leishmaniose das
Infektionsrisiko deutlich verringert, jedoch nicht nicht
komplett eliminiert. Ein weiterer Hund zeigte Symptome
von Zwingerhusten, obwohl die entsprechende Impfung
dagegen regelmissig erfolgt war. Aufgrund eines Mangels
an Informationen oder Diagnostikresultaten konnte kei-
ner der beiden Fille von vermeintlich ungeniigender
Wirksamkeit als ,wahrscheinlich® eingestuft werden
(Kategorien B und O). Insgesamt wurde bei den Hunden
in 37% der Fille ein Kausalzusammenhang als ,wahr-
scheinlich” (Kategorie A) beurteilt.

Katze

Nachdem im Jahr 2017 elf Vaccinovigilance-Meldungen
nach der Impfstoffanwendung bei Katzen eingegangen
waren, erreichten das Institut im Jahr 2018 26 Meldun-
gen. Die meisten Fille standen in Zusammenhang mit
der Verabreichung von Kombinationsimpfstoffen gegen
das feline Calicivirus, feline Rhinotracheitisvirus mit/
ohne Chlamydophila felis (<Katzenschnupfen») sowie ge-
gen das feline Panleukopenievirus («<Katzenseuche»). In
einigen Fillen waren zudem Komponenten gegen die
feline Leukose beteiligt.

Die hiufigsten Reaktionen waren Apathie, Inappetenz/
Anorexie und Hyperthermie, gefolgt von Erbrechen und
Durchfall. In sechs Meldungen wurde zudem tiber un-
geniigende Wirksamkeit berichtet, wobei ausschliesslich
Impfstoffe gegen Katzenschnupfen und Katzenseuche
betroffen waren. Aufgrund von mangelnder Diagnostik
oder der Missachtung von Anwendungshinweisen konn-
te kein Fall vermeintlich ungeniigender Wirksamkeit als
«wahrscheinlich» beurteilt werden (Kategorien B, O
oder N). In einer Meldung wurde tiber den Todesfall
von zwei Katzenwelpen berichtet. Zwei von sechs Tiere
seien nach der Impfung gegen Katzenschnupfen/-seuche
nach einer kurzen Phase von Inappetenz und Schwiche
verstorben. Auch diese Meldung erlaubte aufgrund von
fehlenden Informationen keine Kausalititsbeurteilung
(Kategorie O).

Insgesamt wurde in den meisten Fillen (15) ein mogli-
cher Kausalzusammenhang zwischen der Impfstoffan-
wendung und der gemeldeten Reaktion hergestellt (Ka-
tegorie B), zweiweitere Fille konnten als ,wahrscheinlich®
klassifiziert werden (Kategorie A).

Keine Meldungen liegen vor zu felinen Injektionsstel-
len-assoziierten Sarkomen (FISS), deren Entstehung mit
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der Proliferation von Fibroblasten und Myofibroblasten
in Bereichen chronischer Entziindung (an Injektions-
stellen) in Zusammenhang gebracht wurden?4.

Rind

Beim Rind liegen fiir das Berichtsjahr insgesamt 23 Mel-
dungen vor. Am hiufigsten betroffen waren Impfstoffe
gegen Trichophytie und Moraxella bovis, gefolgt von
Rota-/Coronavirusvakzinen sowie ein Impfstoff gegen
Dictyocanlus viviparus. Analog zum Vorjahr war in den
meisten Fillen ein Verdacht auf unzureichende Wirk-
samkeit gemeldet worden, wovon in zwei Fillen ein
moglicher Kausalzusammenhang hergestellt werden
konnte (Kategorie B): Beim ersten Fall wurde bei neun
von 33 gegen Dictyocaulose geimpften Rindern 15 Tage
nach der Impfung Husten, Dyspnoe und Hyperthermie
festgestellt, was mit einer Lungenwurmerkrankung ein-
hergehen konnte. Im zweiten Fall wurde bei drei von
iiber 400 gegen Moraxella bovis geimpften Rindern Ke-
ratokonjunktivitis diagnostiziert. Da bei beiden Fillen
keine aetiologische Diagnose vorlag, konnte der Kausal-
zusammenhang «wahrscheinlich» (Kategorie A) nicht
ausgesprochen werden.

In weiteren Fillen wurden respiratorische Symptome,
Hyperthermie oder Lokalreaktionen als UAW gemel-
det. Vier Meldungen hatten iiber eine Assoziation von
aufgetretenen Todesféllen mit applizierten Impfstoffen

berichtet, wobei in einem Fall ein wahrscheinlicher
Kausalzusammenhang eruiert wurde (Kategorie A). Der
Tod war aufgrund einer anaphylaktischen Reaktion
eingetreten, die direkt nach der Impfung aufgetreten
war. Solche Fille sind hiufig durch plotzlich einsetzen-
de, heftige respiratorische Erscheinungen gekennzeich-
net!3. In einem weiteren Fall wurde eine Anaphylaxie
als Ursache fiir den darauf erfolgten Spitabort einer
zuvor geimpften Kuh verantwortlich gemacht. Eine
Publikation aus dem Jahr 2014, die das Auftreten von
Aborten als Impfnebenwirkung diskutiert, bewertet das
Abortieren als «sehr seltene» Impfreaktion. Allein der
zeitliche Zusammenhang zur Impfung reicht nicht aus,
um einen Abort als UAW eines Impfstoffs zu bezeich-
nen®.

Pferd

Beim Pferd liegen fiirs Jahr 2018 23 Meldungen zu UAW
nach Impfstoffanwendung vor, nachdem im Jahr 2017
lediglich funf Fille gemeldet wurden. Betroffen waren
ausschliesslich Impfstoffe gegen die Equine Influenza
mit/ohne Tetanustoxoid. Die Mehrheit der Pferde zeig-
te eine lokale Schwellung an der Injektionsstelle, die
gelegentlich zu Bewegungseinschrinkungen und Mus-
kelsteifheit auf der entsprechenden Seite fiithrten. Be-
gleitet wurden die Lokalreaktionen meist von Hy-
perthermie und/oder Apathie. In iber 65% der Fille
wurde der Kausalzusammenhang zwischen der Impfung

Tabelle 2: Immunologische Tierarzneimittel. Meldungen liber vermutete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im Jahr
2018, aufgeschliisselt nach der Art der Reaktion. Eine Meldung kann mehrere Reaktionen beschreiben.
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Hund 70 26 15 8 1 2 19 14 10 3 9 7 4 1 18
Katze 26 12 1 8 9 6 1 5 2 1 1 2 1 9
Rind 23 3 4 1 9 1 1 4 5 2 1 1 2
Pferd 23 1 15 14 4 1 5 10
Schwein 10 1 1 6 1 7 2
Ziege 4 1 3 1 1 1
Schaf 2 1 1
Geflugel 2 2 1 1
Kaninchen 1 1
Mensch 1 1
Total 162 51 1 34 25 25 22 20 18 17 15 13 6 2 2 1
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Tabelle 3: Imnmunologische Tierarzneimittel. Meldungen liber vermutete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im Jahr 2018, aufgeschliisselt nach der
Indikation oder Art des Impfstoffantigens. Eine Meldung kann mehrere Indikationen/Antigene betreffen.
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Hund 70 | 27 | 21 | 14 | 13 | 12 7
Katze 26 25 6 5
Rind 23 8 7 4 3 5
Pferd 23 24 2
Schwein 10 5 3 2
Ziege 4 6
Schaf 2 3
Geflugel 2 3
Kaninchen 1 1
Mensch 1 1
Total 162 | 27 21 14 13 12 25 6 5 8 7 4 3 24 5 3 6 3 3 1 1 16
*DHPPi: Staupevirus, Canines Adenovirus Typ 2, Canines Parvovirus, Canines Parainfluenzavirus
und der gemeldeten Reaktion als ,wahrscheinlich® ein-  parat nach der Eroffnung des Behiltnisses nicht inner-
gestuft (Kategorie A). halb der von der Produktionsfirma angegebenen Auf
brauchfrist verwendet worden war. Es soll hier nochmals
Schwein darauf hingewiesen werden, dass die deklarierte Schutz-
Impfungen beim Schwein fithrten im Berichtsjahr zu  wirkung der immunologischen TAM nicht garantiert
zehn Vaccinovigilance-Meldungen, wobei in 50% der werden kann, wenn die Anwendungshinweise auf der
Fille Vakzine gegen Escherichia coli-Enterotoxikose und ~ Fachinformation nicht eingehalten werden.
Clostridium perfringens-Enteritis eingesetzt worden wa-
ren. Weitere Meldungen basieren auf Impfstoffen gegen ~ Ziege
das porcine Circovirus Typ 2 oder kombinierten Vakzi-  Vier Berichte zu Impfreaktionen bei Ziegen wurden im
nen gegen das porzine Parvovirus und Erysipelothrix ~ Jahr 2018 eingereicht. Es handelte sich ausschliesslich
rhusiopathiae (Rotlauf). In sieben Meldungen wurden um kombinierte Clostridien-, Pasteurellen- und Mann-
Ferkelverluste beschrieben, die in sechs Fillen mit ver-  heimia-Impfstoffe, deren Anwendung bei drei der vier
meintlich ausbleibender Wirksamkeit des Impfstoffs  Fillen zu unkomplizierten Lokalreaktionen an der In-
gegen Ferkeldurchfall in Verbindung gebracht wurden.  jektionsstelle gefithrt hatte. In einem Fall war der Impf-
Es handelte sich dabei ausschliesslich um Mutterschutz-  stoff irrtimlicherweise intramuskuldr statt subkutan
impfungen, die eine passive Immunisierung der neuge-  verabreicht worden. Die beiden betroffenen Ziegen
borenen Ferkel hitten induzieren sollen. Aufgrund entwickelten daraufhin hochgradige neurologische
meist unzureichender Informationen und/oder fehlen-  Symptome (Tremor, Krimpfe, Lethargie) und wurden
der Diagnostik konnte die Kausalititsbeurteilung bei 48 Stunden spiter euthanasiert. In jenem Fall konnte
keinem der beschriebenen Meldungen iiber vermeint-  aufgrund der Missachtung von Anwendungshinweisen
lich ungentigende Wirksamkeit als ,wahrscheinlich®  («off-label use») und fehlender Sektionsresultate keine
klassifiziert werden. In einem Fall wurde der Impfstoff ~ Kausalititsbeurteilung vorgenommen werden (Katego-
gegen Ferkeldurchfall inkorrekt angewendet, da das Pra-  rie O). Sicherheit und Wirsamkeit von immunologi-
Band 161, Heft 5, Mai 2019, 299-306, © GST | SVS SAT|ASMV 5[2019 303
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schen TAM konnen von der Herstellerfirma nur garan-
tiert werden, wenn die Anwendungshinweise in der
Packungsbeilage strikt eingehalten werden. Von der
Verabreichung eines Arzneimittels iiber eine nicht do-
kumentierte Applikationsroute wird abgeraten.

Schaf

Zwei Fille von UAW nach der Anwendung von Impf-
stoffen gegen die Moderhinke bei Schafen wurden im
Berichtsjahr gemeldet. Eine Meldung informierte tiber
lokale Impfreaktionen bei zwolf geimpften Schafen, die
andere vermutete einen Zusammenhang zwischen der
Impfstoffapplikation und dem Auftreten von intermit-
tierender Lahmbheit bei einem Teil des Bestands 48 Stun-
den nach der Impfung. Beim zweiten Fall handelte es
sich eindeutig um eine Missachtung der Anwendungs-
hinweise, wurde doch versehentlich jedem Tier eine
doppelte Dosis injiziert.

Gefligel

Zu den Gefliigelimpfstoffen erreichten das Institut im
Berichtszeitraum zwei Meldungen. Bei beiden Fillen
wurde die Wirksamkeit von einem Lebendimpfstoff ge-
gen das aviire infektiose Animievirus (CIAV) beanstan-
det, nachdem in einem kommerziellen Mastbetrieb bei
Kiiken von geimpften Elterntieren vermehrt Abginge
wegen Kitkenanimie festgestellt worden waren. Im Rah-
men von betriebsinternen Abklirungen bei stichproben-
artig entnommenen Blutproben wurde serologisch nach-
gewiesen, dass die CIAV-Antikorpertiter mehrheitlich
ungeniigend waren. Durch intensive labordiagnostische
Untersuchungen der verwendeten Herstellungschargen
konnte eruiert werden, dass der entsprechende Impfstoff

beziiglich seiner Wirksambkeit vollumfinglich den An-
forderungen entsprach. Dies zeigte, dass die ungeniigen-
de Schutzrate in den betroffenen Bestinden nicht durch
ein vermeintliches Wirksamkeitsdefizit des Impfstoffs
ausgelost wurde, sondern vermutlich durch Fehler bei
der Anwendung, wie z.B. bei der Dosierung, Lagerung/
Transport (Kiihlkette) oder der Verabreichung. Leben-
dimpfstoffe stellen besonders hohe Anforderungen an
eine korrekte Anwendung, da lebende Organismen als
aktive Substanzen eingesetzt werden.

CIAV ist weltweit verbreitet und kann bei Hithnerkiiken
eine hochgradige Immundepression und Andmie verur-
sachen, was in kommerziellen Gefliigelmastbetrieben
zu hohen wirtschaftlichen Verlusten fithren kannle.

Kaninchen

Eine Vaccinovigilance-Meldung wurde registriert im
Rahmen der Anwendung eines kombinierten Bordetel-
len- und Pasteurellenimpfstoffs fiir Kaninchen. Bei ei-
nem geimpften Einzeltier hatten sich Abszesse an der
Injektionsstelle gebildet, die chirurgisch und antibio-
tisch behandelt werden mussten.

Keine Meldungen liegen vor zu Impfreaktionen oder
ungeniigender Wirksamkeit nach der Anwendung einer
nicht zugelassenen Vakzine gegen die Chinaseuche
(RHDV-1, RHDV-2), die mittels vom Institut ausgestell-
ter Sonderbewilligung in die Schweiz importiert werden
kann. Im Berichtsjahr wurden tiber 50’000 Injektions-
dosen zur Einfuhr beantragt. Im Jahr 2011 war in Euro-
pa erstmalig auf die Bedrohung durch RHDV-2 aufmerk-
sam gemacht worden!”.

Tabelle 4: Immunologische Tierarzneimittel. Meldungen liber vermutete unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im Jahr

2018, aufgeschliisselt nach der Kausalitatsbeurteilung.

< Kausalitatskategorie
o
5
3 i)
o = A B (0] N
©
N
c
<
Hund 70 26 31 1" 2
Katze 26 2 15 7 2
Rind 23 1 8 12 2
Pferd 23 15 5 3 0
Schwein 10 1 2 7 0
Ziege 4 0 3 1 0
Schaf 2 1 1 0 0
Gefllugel 2 0 0 2 0
Kaninchen 1 1 0 0 0
Mensch 1 1 0 0 0
Total 162 48 65 43 6

A: Wahrscheinlich; B: Méglich; O: Nicht klassifizierbar/nicht eindeutig; N: Keine Kausalitat
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Mensch

Eine Meldung betraf die versehentliche Selbstinjektion
eines Impfstoffs mit anschliessendem Anschwellen des
betroffenen Fingers. Die Injektionsstelle heilte nach vier
Tagen komplikationslos ab.

Auch wenn es sich beim beschriebenen Fall nicht um
einen mineralolhaltigen Impfstoff handelte, soll hier
deutlich darauf hingewiesen werden, dass bei Selbstin-
jektionen von Impfstoffen mit mineral6lhaltigen Adju-
vantien unverziiglich ein Arzt aufzusuchen ist. Ohne
sofortige medizinische Versorgung kdnnen gangrindse
Entziindungen und im schlimmsten Fall die Amputa-
tion einer Gliedmasse nicht ausgeschlossen werden!s.

Schlussfolgerungen

Die Anzahl der Vaccinovigilance-Meldungen, die im
Jahr 2018 eingegangen sind, hat im Vergleich zum Vor-
jahr um 27% deutlich zugenommen. Eine wesentliche
Zunahme der gemeldeten Fille hatte im Vorjahr bereits
das System der allgemeinen Pharmakovigilance der
TAM verzeichnet!®. Da ein Spontanmeldesystem vielen
verschiedenen Faktoren unterliegt, sind Griinde fiir ei-

Originalarbeiten | Original contributions

nen Anstieg der Anzahl eingegangener Meldungen nicht
eindeutig eruierbar. Von einer Zunahme der Anzahl
Meldungen kann demnach nicht automatisch auf ein
potentiell vorhandenes Sicherheitsdefizit der zugelasse-
nen immunologischen TAM geschlossen werden.

Trotz umfangreichen klinischen Priifungen, die im Vor-
feld einer Zulassung durchgefithrt werden, kénnen ge-
wisse Sicherheitsrisiken der Impfstoffanwendung erst
beim Einsatz unter Praxisbedingungen zuverlissig ein-
geschitzt werden. Eine stetige Melderate erhoht die
Wahrscheinlichkeit, auch seltene Ereignisse zu entde-
cken, damit gegebenenfalls entsprechende Massnahmen
eingeleitet werden kdnnen. Die Vaccinovigilance bleibt
nach wie vor ein wichtiges Instrument zur Uberwachung
der Sicherheit und Wirksamkeit von immunologischen
TAM im Feld.

Danksagung

Wir mochten uns bei allen Beteiligten bedanken, die
im Jahr 2018 Meldung erstattet haben. Wir hoffen auch
weiterhin auf eine aktive und engagierte Beteiligung
aller am Vaccinovigilance-Meldesystem.

Vaccinovigilance: effets indésirables
des médicaments immunologiques
pour animaux annoncés en 2018

Lobjectif du systéme de vaccinovigilance est d’identifier
les effets indésirables pouvant survenir 4 la suite de I’uti-
lisation de médicaments immunologiques pour ani-
maux en Suisse. En plus des effets indésirables, le sys-
téme couvre aussi les cas d’absence d’efficacité souhaitée.
Comme I’institut de virologie et d’immunologie (IVI)
est 'autorité compétente en matiére des médicaments
vétérinaires immunologiques, il est chargé de gérer le
systéme d’annonces de vaccinovigilance. En 2018, 162
notifications ont été soumises concernant des médica-
ments vétérinaires immunologiques approuvés commer-
cialement. Bien que la plupart des notifications aient été
envoyées par les sociétés d’enregistrement (79%), les
vétérinaires praticiens (18%) et les particuliers (3%) ont
également contribué avec des annonces. Les effets indé-
sirables concernaient principalement les chiens (43%),
surtout les chihuahuas et les terriers. Les chiens furent
suivis des chats (16%), des bovins (14%) et des chevaux
(149%). Comparé aux années précédentes, il y a eu une
nette augmentation des notifications concernant les
chats (+26) et les chevaux (+23). La plupart des an-
nonces concernait des vaccins combinés contre la ma-
ladie de Carré, I’hépatite, la parvovirose et la parain-
fluenza avec ou sans composants contre la leptospirose
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Vaccinovigilanza: notifiche di effetti
indesiderati nei medicamenti immu-
nologici veterinari per I'anno 2018

Lo scopo del sistema di notifica di vaccinovigilanza &
di identificare in Svizzera gli effetti indesiderati che
possono sorgere dopo I’'uso di medicamenti immunolo-
gici ad uso veterinario (Mvet). Oltre agli effetti indesi-
derati viene inclusa una presunta insufficiente efficacia
dei vaccini. Llstituto di virologia e immunologia (IVI)
¢ l’organismo di riferimento per la sorveglianza del si-
stema di notifica degli effetti indesiderati dei medicina-
li ad uso veterinario. Nel 2018 sono state registrate 162
notifiche di effetti indesiderati di medicinali immuno-
logici approvati. Anche se la maggior parte delle notifi-
che proveniva dai detentori di autorizzazioni di com-
mercio (79%), i veterinari hanno pure contribuito alle
notifiche (18%). Cinque notifiche sono state inoltrate
da privati (3%). I rapporti riguardavano principalmente
1 cani (43%) e in modo particolare Chihuahua e varie
razze di Terrier. Altre notifiche riguardavano gatti
(16%), bovini (14%) e cavalli (14%). Quest’anno vi &
stato un incremento di notifiche per i gatti (+26) e per
i cavalli (+23) rispetto all’anno precedente (rispettiva-
mente 11 e 5). La maggioranza delle notifiche riguarda-
va, nei cani, I’'uso di vaccini combinati contro il cimur-
ro, I’epatite, la parvovirosi e la parainfluenza con o
senza leptospirosi mentre nei gatti la rinotracheite e la
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chez les chiens, ou des vaccins contre le coryza et la
panleukopénie chez les chats. Dans 29.6% des cas, la
relation entre la réaction et 'utilisation du vaccin a été
jugée probable.

Mots clés: Vaccin, 1VI, effet indésirable, pharmacovigilance,
sécurité, efficacité

panleucopenia. Nel 29,6% di tutti i casi ricevuti, ¢ stata
considerata probabile una relazione causale tra la vacci-
nazione e la reazione ad essa.

Parole chiave: Vaccino, 1VI, effetti indesiderati, farmacovigi-
lanza, sicurezza, effetto
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