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INFLUENZA PANDEMIEPLAN

Vorwort

Im Janner 2004 wurde das Auftreten von Influenza-Viren,
die in der Lage sind die Gesundheit von Tieren und
sekundéar von Menschen zu beeintrachtigen, von der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) bestatigt. Dieser
Nachweis belegt, dass die Wahrscheinlichkeit zur Bildung
von neuen aggressiven Influenza-Viren in Zukunft
gestiegen ist.

Wurde das Auftreten von neuen Influenza-Viren in der Vergangenheit haufig
erst durch einen massiven Anstieg der Zahl der Erkrankungen erkannt, so
konnte seit Janner 2004 auf Grund epidemiologischer und virologischer Unter-
suchungen klargestellt werden, dass die Moglichkeit des Auftretens einer
Influenza-Pandemie (=weltweite Erkrankung) derzeit so hoch einzuschatzen
ist wie noch nie seit 1968 - dem Zeitpunkt der letzten Influenza-Pandemie.

Dieser Umstand hat die WHO dazu veranlasst, alle Staaten aufzufordern
entsprechende MaRRnahmen fur den Fall des Auftretens einer Influenza-
Pandemie vorzubereiten.

Die rechtliche Grundlage fur die Mal3hahmen, die zum Schutz der
Osterreicherinnen und Osterreicher im Anlassfall ergriffen werden kénnen,
bildet das Epidemiegesetz, das einerseits den Bundesbehdrden strategisch
koordinierende Aufgaben und den Landesbehdrden die operative Umsetzung
zuweist.

Unter der Federfuhrung meines Ressorts wurde in den letzten 18 Monaten in
Zusammenarbeit mit nationalen Expertinnen und Experten aus den
einschlagigen Wissenschaften und im Konsens mit Expertinnen und Experten
der Bundeslander der "Influenza Pandemieplan - Strategie fur Osterreich”
erarbeitet.

Ziel des nationalen Pandemieplanes ist es, einen klaren Handlungsablauf mit
eindeutig definierten Kompetenzen festzulegen, um im Anlassfall effizient und
ohne Verzogerung auf die jeweilige Situation reagieren zu kénnen. Der
vorliegende Influenza Pandemieplan ist als Grundgerust zu verstehen, das die
wesentlichen Inhalte der operativen Pandemieplane auf Landesebene enthalt
und doch flexibel genug gestaltet ist, um jederzeit an die jeweilig konkrete
Situation angepasst werden zu kdnnen.

Neben Arbeitsanleitungen, Informationsblattern und Hintergrundinformationen
werden Vorgaben zur Influenzaiberwachung, der Anschaffung von
Arzneimitteln zur Prophylaxe und Behandlung, sowie Impfstoffen und
MalRnahmen, die in Krankenh&usern zu ergreifen sind, festgelegt.
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Die einschlagigen Fachgruppen auf internationaler, européischer und
nationaler Ebene beobachten die Entwicklungen rund um das Auftreten von
Influenza-Viren bei Menschen oder Tieren standig. Neue wissenschaftliche
Erkenntnisse und Informationen Uber die Verbreitung dieser Viren werden
auch laufend in die VorbereitungsmaBnahmen Osterreichs Eingang finden.
Daher wird es auch in periodischen Abstanden zu Uberarbeitungen der
vorliegenden osterreichweiten, bzw. bundeslanderspezifischen Pandemieplane
kommen.

Mit diesen MalRnahmen ist gewahrleistet, dass die wissenschaftlichen und die
behdrdlichen Aspekte ihre Berucksichtigung gefunden haben und somit die
Voraussetzungen flr eine optimale Umsetzung gegeben sind.

Wir sind im Unterschied zu vielen Staaten dieser Welt in der glicklichen Lage,
dass auf Grund des wirtschaftlichen Wohlstandes, des auf héchstem Niveau
arbeitenden Gesundheitssystems und der funktionierenden Kommunikations-
systeme die besten Voraussetzungen fur den Schutz der dsterreichischen
Bevolkerung geschaffen werden kdnnen.

q/4 M@?@u cQ-/@YZo,L

Maria Rauch-Kallat
Bundesministerin fur Gesundheit und Frauen
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1. Zusammenfassung der Ablaufe und MalRnhahmen

Aufbau des Pandemieplanes

Der Pandemieplan besteht aus einem

o0 Rahmenplan des BMGF, welcher alle wesentlichen Fragen zu
medizinischen und rechtlichen Grundlagen, Diagnostik, Epidemiologie,
Surveillance, PraventivmalRnahmen und Behandlung, Krisenstab-
zusammensetzung, Krankenhausversorgung und -hygiene sowie
Medienarbeit behandelt, sowie aus den

0 Umsetzungskonzepten der Bundeslander, welche konkrete MalRnahmen
zum Ablauf von Impfungen, medikamentdser Prophylaxe und Kranken-
hausversorgung beinhalten.

1.1. WHO und EU

Die WHO informiert weltweit Uber eine drohende Pandemiegefahr und ruft die
Pandemie aus. Weiters steht der BMGF-Krisenstab Uber das EU-Early Warning
System mit der "Health Threats Unit" der DG Sanco der Europaischen
Kommission sowie dem Européischen Seuchenzentrum (ECDC) in standigem
Kontakt. Somit ist gewéhrleistet, dass aktuellste Informationen aus den
Krisengebieten unmittelbar weitergeleitet werden und andererseits ein
EU-weit akkordiertes Vorgehen maglich ist (z.B. Reisebeschrankungen,
Flugverbote...).

1.2. Pandemie-Krisenstab

Sowohl auf Bundes- als auch auf Landesebene werden Krisenstébe
eingerichtet, welche entsprechend der WHO-Empfehlung folgende Personen
umfassen:

o Kernteam: Vertreter und -innen der Generaldirektion Offentliche
Gesundheit und der Gesundheitsbehoérden inkl. Juristen und -innen,
Referenzzentralen, Experten und -innen (Epidemiologie, Virologie,
Vakzinologie...), Veterinare und -innen sowie Pressebeauftragte

0 erweiterter Krisenstab: Vertreter und -innen des Bundesheeres,
der Polizei, Krankentransporte, Pflegedienste, Krankenversicherungen,
Apothekerkammer, NGOs, ...

Fur die Mitglieder der Pandemie-Krisenstabe auf Bundes- und Landerebene
besteht ab Phase 5 24h-Bereitschaft. Ein im Vorfeld getestetes Aktivierungssy-
stem via Mobiltelephone gewéhrleistet, dass diese Krisenstédbe innerhalb zwei
Stunden zusammentreten konnen. Der BMGF-Krisenstab samt Ansprech-
personen sind dem Pandemieplan beigefuigt. Die Landesgesundheitsbehdrden
geben dem BMGF ebenfalls den/die Leiter/in des Krisenstabs bekannt.

10
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Die Kommunikation der Bundes- und Landeskrisenstdbe kann im Akutfall tber
E-Mail bzw. Audiokonferenzen erfolgen. Die technischen Voraussetzungen
werden in der interpandemischen Phase sichergestellt und im Rahmen von
nationalen Ubungen (z.B. Van Swieten, November 2006) auf
Funktionstiichtigkeit getestet.

e Der Pandemie-Krisenstab des BMGF gibt auf Basis der WHO bzw.
EU-Informationen die jeweiligen Pandemiephasen bzw. Levels bekannt und
koordiniert die im Pandemieplan ausgearbeiteten und den einzelnen Phasen
bzw. Levels zugeordneten MalRnahmen. Dies umfasst auch die Information
der Bevdlkerung bzw. der Presse.

e Darlber hinaus informiert der Krisenstab laufend die Bundesregierung.

1.3. Information und Kommunikation

e Der BMGF-Krisenstab gibt Informationen der WHO/EU samt daraus
resultierenden MaRnahmen unmittelbar an die Landerkrisenstabe weiter.

e Die Information der Bevoélkerung erfolgt in sachlicher und transparenter Weise.
Wesentlich ist, klare Botschaften zu vermitteln und sich auf eine von allen
Krisenstabmitgliedern getragene Sprachregelung zu einigen. Entsprechendes
Material wird sowohl vom BMGF als auch von den Landerkrisenstaben ausge-
arbeitet und den Pressebeauftragten zur Verwendung im Internet, fur
Pressekonferenzen der politischen Entscheidungstréger und -innen,
far Hotlines usw. zur Verfuigung gestellt.

e Der bereits bestehende Kommunikationsplan wird im Rahmen einer speziellen
Medien-Arbeitsgruppe weiter entwickelt. Mit Mai 2006 wurde der Krisen-
kommunikationsplan mit klarer Ablauforganisation sowie Definition von
Rollen und Verantwortlichkeiten fertig gestellt. Zusatzlich wurden mittlerweile
auf EU-Ebene akkordierte Sprachregelungen und Muster-Presseerklarungen
far die einzelnen Pandemiephasen erstellt, welche im Anlassfall mit leichten
Adaptierungen verwendet werden kénnen.

e Osterreich hat im Rahmen des informellen EU-Ministertreffens im Februar
2006 in Wien deutlich auf die Notwendigkeit einer EU-weit abgestimmten
Pressearbeit im Krisenfall hingewiesen um eine Verunsicherung der Bevoélke-
rung zu vermeiden. Die EU-weite Vernetzung der Presseverantwortlichen in
den Gesundheitsministerien ist bereits die erste konkrete Umsetzungsmal3-
nahme dieser akkordierten Informationspolitik.

1.4. Zusammenarbeit mit dem Veterinarbereich

e In Osterreich ist im Gegensatz zu vielen anderen EU-Landern auch der
Veterinarbereich im Gesundheitsministerium angesiedelt. Dadurch ist kontinu-
ierliche Abstimmung und Zusammenarbeit garantiert. Neben anlassbezogenen
Briefings findet routinemafiig einmal monatlich eine gemeinsame Pandemie-
stabsbesprechung statt, zu der auch alle Ministerien, die Lander sowie alle
wichtigen Interessensvertreter (z.B. Arztekammer, Apothekerkammer,
Hauptverband der Sozialversicherungstrager...) eingeladen sind.

11



INFLUENZA PANDEMIEPLAN

Ein wichtiges Ziel der Pandemieprophylaxe ist die Verhinderung eines Uber-
greifens der Vogelgrippe auf den Nutztierbereich. Es wurden daher detaillierte
Handlungsanweisungen fir Geflugelhalter und -innen zur Verhinderung der
Einschleppung in den Gefligelbestand sowie zur raschen Bekdmpfung eines
Ausbruches erstellt und an alle Gefligelhalter und -innen ausgesendet. Inklu-
diert sind selbstverstandlich auch alle MaBnahmen zur Infektionsprophylaxe
fur das Personal selbst.

1.5. MalBnahmen fur den Pandemiefall

1.5.1. Regionale Zusammenarbeit

Im Marz 2006 fand das erste Pandemie-Regionaltreffen in Wien statt, zu dem
alle Nachbarstaaten eingeladen wurden, um grenzuberschreitende Fragen in
der Pandemievorbereitung (z.B. Impfstoffproduktion, GrenzschlieBungen, ) zu
besprechen. Die regionale Zusammenarbeit wird in Zukunft weiter intensiviert.

1.5.2. Aufrechterhaltung der o6ffentlichen Dienste

Alle offentlichen Dienstleistungsunternehmen mit Dienstgeber Bund oder
Lander (z.B. Polizei, Feuerwehr, Mullabfuhr, Krankentransport etc..) wurden in
das Bevorratungskonzept fir Schlusselkrafte aufgenommen und ein adaquates
Depot an Neuraminidasehemmern und Mundschutzmasken wurde angelegt.
Alle privaten Anbieter von 6ffentlichen Dienstleistungen (z.B. Energieversor-
gungsbetriebe, ..) wurden bei der Erstellung von Vorsorgekonzepten und
Krisenplanen unterstutzt.

Das Staatliche Krisen- und Katastrophenschutzmanagement (SKKM) ist im
BMI angesiedelt und hat die Aufgabe der Koordination von Mal3nahmen bei
gesamtstaatlichen Krisen. Das SKKM Ubernimmt somit die interministerielle
Koordination sowie auch die Abstimmung zwischen Bund und den - in erster
Linie fur Katastrophenschutz zustandigen - Bundeslandern. Die wichtigste
Aufgabe ist dabei die Aufrechterhaltung der Infrastruktur und der 6ffentlichen
Sicherheit.

1.5.3. Rechtliche Grundlagen

Auf Basis des Epidemiegesetzes kann bereits eine Quarantanisierung von
infizierten Personen, die Durchfuhrung von Schutzmalhahmen bei Gesund-
heitspersonal oder sonstigen bestimmten gefdhrdeten Personen (Impfungen,
Chemoprophylaxe), MaBhahmen gegen das Zusammenstromen grél3erer
Menschenmengen, Verkehrsbeschrankungen, der Einsatz von speziellen
"Epidemieérzten und -innen" sowie die Schliefung von Schulen und Kinder-
garten oder anderen Gemeinschaftseinrichtungen veranlasst werden.
Weiters ist eine Unterstltzung durch die Organe des 6ffentlichen Sicherheits-
dienstes zur Durchsetzung bestimmter Zwangsmafnahmen moglich.

12
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1.5.4. Impfung

Die Schutzimpfung ist die kosteneffektivste und wirksamste Praventiv-
maflnahme gegen Influenza. Allerdings bedarf es nach Identifizierung des
Virus durch das WHO-Labornetzwerk noch einer Vorlaufzeit, bis der Impfstoff
verfugbar ist. Es wird der neue "Verocell'-Impfstoff (= Herstellung in Gewebe-
kulturen) angekauft, da die Herstellungszeit mit ca. 10 Wochen krzer ist als
die der bisherigen aus Hiuhnerembryonen hergestellten Impfstoffe

(Produktion derzeit nicht unter 3 Monate). Weiters ist derzeit nur mit dieser
Technik eine rasche Steigerung des Mengengeristes maglich.

Prinzipiell ist die Durchimpfung der gesamten Bevdlkerung durchzufihren.
In der Anlaufphase der Produktion wird nicht ausreichend Impfstoff zur
Verfugung stehen, so dass Prioritaten in der Versorgung mit Impfstoffen
gesetzt wurden. Ziel der Prioritatensetzung ist es, die Morbiditat und
Mortalitat der 6sterreichischen Bevolkerung niedrig zu halten und dabei
eine funktionstuchtige Infrastruktur zu erhalten:

1. Personen mit erhohtem Infektionsrisiko (z.B. Gesundheitsversorgung,
Pflegedienste, ...)

2. Personen zur Aufrechterhaltung der Infrastruktur und der 6ffentlichen
Sicherheit (z.B. Lebensmittel/Wasserversorgung, Polizei, Bundesheer, ...)

3. Personen mit erhéhtem Komplikationsrisiko (z.B. chron. Herz/Kreislauf-
erkrankung...)

Der Impfstoff wird von der Impfstofffirma an die von den Bundeslandern
festgelegten Zentrallager geliefert. Die Landessanitatsbehorden entwickeln ein
Distributionskonzept fur die landerinterne Impfstoffverteilung sowie einen Plan
zur Durchfuhrung und Dokumentation der Impfungen (z.B. Impfung durch
medizinisches Personal in Gesundheitseinrichtungen, Betrieben, Schulen usw.;
Impfaktionen der Landesgesundheitsbehdrden...).

1.5.5. Arzneimittel

Zur Behandlung der Influenza stehen antivirale Arzneimittel zur Verfugung.
zur Behandlung der haufigsten Komplikationen (z.B. Pneumonien) werden
klassische Antibiotika verwendet.

Empfohlene antivirale Medikamente:

Influenza A und B: Oseltamivir (Kapseln, Suspension)
Zanamivir (Pulver zur Inhalation): Zulassungsverfahren
Erweiterung auf prophylaktische Anwendung vor
Abschluss

Nur Influenza A: Amantadin (Tabletten, Sirup)

Fur die Therapie von Sekundarerkrankungen eignen sich vor allem Antibiotika
wie Makrolide, Ketolide, Amoxicillin (+Clavulanséure). Die tatsachlich
vorhandenen Antibiotika-Reserven mussen Uber die Pharmig (= Vereinigung
Pharmazeutischer Unternehmen) und den GrofRhandel abgefragt werden.

Im Falle von Engpassen mussen mit den Herstellerfirmen bzw. der Pharmig
Modalitaten zur raschen Lieferung im Anlassfall vereinbart werden.
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1.5.6. Schutzmasken

Zur Vermeidung von Influenza-Infektionen werden fur das Gesundheits-
personal bei direktem Kontakt zu Influenza-Patienten und -innen
Mundschutzmasken der Gruppe FFP3 mit Ventil empfohlen. Fur Patienten und
-innen werden Mundschutzmasken der Gruppe FFP3 ohne Ventil empfohlen
(siehe Kapitel "Krankenhaushygienische Mallnahmen'). Ansonsten FFP1 oder
chirurgische OP-Masken.

1.5.7. Vorbereitung an den Krankenhausern

Influenza-Patienten und -innen sollen moéglichst lange extramural und
ambulant betreut werden. Kontaktpersonen werden, sofern kein Impfschutz
besteht, mit Neuraminidasehemmer-Prophylaxe versorgt.

Jedes Bundesland bestimmt - analog zu SARS - zumindest ein "Influenza-
Krankenhaus", welches bereits in der interpandemischen Phase einen Krisen-
plan erstellt und einen Krisenstab bestimmt. Alle Spitaler erstellen interne
Krisenplane. Jedes Bundesland erstellt dariber hinaus einen Landesspitals-
krisenplan, der die Zusammenarbeit der Spitaler regelt.

Fur Influenzapatienten und -innen ist eine eigene, getrennte Aufnahmeeinheit
einzurichten, in der ausschliel3lich geimpftes Personal Dienst versieht. Hier
findet die Diagnostik, Triage und gegebenenfalls stationare Aufnahme statt.

Fur die Verhinderung der Weiterverbreitung der Influenza im Krankenhaus
sowie zum Infektionsschutz des Personals stehen Richtlinien fur die Kranken-
haushygiene zur Verfugung.

Die laufende jahrliche Impfung des Gesundheitspersonals gegen Influenza ist
zu betreiben.

1.5.8. Krankentransport

Die Influenza Aufnahmeeinheit des Zielkrankenhauses wird informiert, damit
alle Vorbereitungsmafnahmen getroffen werden kdnnen.

Das Begleitpersonal halt die in den Richtlinien fir Krankenhaushygiene
definierten Personalschutz-MalRnahmen ein. Der/die Patient/-in wird,

sofern es der Gesundheitszustand zulasst, mit einer FFP3-Maske ohne Ventil
versorgt.

Unmittelbar nach dem Transport ist eine Wischdesinfektion durchzufthren.

1.5.9. Surveillance

Das BMGF wird in Zusammenarbeit mit den Influenza-Referenzzentralen ein
einheitliches Sentinella-System aufbauen, welches aus der Harmonisierung
der beiden derzeit bestehenden Systeme hervorgeht.

Die Meldepflicht fir Humanfalle mit H5N1 und anderen Vogelgrippeviren
wurde eingefuhrt (auch Verdachtsfalle sind selbstverstandlich meldepflichtig).
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Die Methoden der Influenza-Surveillance werden der Erkrankungsrate ange-
passt, um die Laborkapazitaten nicht zu Uberfordern. Bei den ersten Fallen
von Infektionen mit dem Pandemiestamm ist der labordiagnostische Nachweis
und damit die Abgrenzung von anderen Stammen noch sehr wichtig. Nur so
kann nachgewiesen werden, dass die Pandemie Osterreich erreicht hat und
somit alle MaRnahmen laut Pandemieplan in Kraft treten. Wenn die
Pandemie sich in Osterreich ausbreitet, ist die Labordiagnostik nur noch in
wenigen Fallen notwendig, ansonsten reicht die Diagnose entsprechend dem
klinischen Bild aus. Wichtig ist aber in jedem Fall das konsequente Einhalten
der Meldepflicht, um das Ausmalf der Pandemie abschatzen und die
MaRnahmen adaptieren zu kénnen.

1.5.10. Steigerung der Durchimpfungsrate gegen Influenza

Obwohl das BMGF die Influenza-Impfung der Bevolkerung generell und
spezifischen Risikogruppen im Besonderen anrat, betragt Osterreich weit
die Durchimpfungsrate fir Influenza nur ca. 17%. Es wurde daher im

Herbst 2006 eine grolR angelegte Werbekampagne durchgefiuhrt, um
insbesondere die Durchimpfungsrate beim Krankenhauspersonal zu steigern.

1.5.11. Weiterentwicklung des Pandemieplanes

Das vorliegende Manual wird kontinuierlich den neuen Entwicklungen
angepasst und auf seine Umsetzung Uberpruft. Dies wird durch das BMGF in
Zusammenarbeit mit der Pandemiegruppe sowie mit der Bund-Lander
Arbeitsgruppe zur Pandemieplanung durchgefuhrt werden. Weiters werden die
Subarbeitsgruppe Gesundheit des SKKM (Staatliches Krisen- und Katastro-
phenschutzmanagement), die Arbeitsgruppe Generic Preparedness Planning
des EU-Health Security Committee, das ECDC sowie die WHO-Influenza-
Workshops wichtige Erganzungen liefern.
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2. Zustandigkeiten und Malhahmen der
Gesundheitsbehdrden

2.1. Zustandigkeiten

Sowohl im Bereich der WHO als auch der EU gibt es Netzwerke zur laufenden
Uberwachung der Influenzaaktivitat, sowie Mdglichkeiten der raschen
Informationstiibermittlung an die internationale Staatengemeinschaft bzw.

die européaischen Mitgliedsstaaten. Zusatzlich haben sowohl die WHO als auch die
EU bereits Rahmenkonzepte vorgegeben, welche an die jeweiligen nationalen
Gegebenheiten adaptiert werden mussen.

Um die Zustandigkeiten innerhalb Osterreichs darzustellen, wird folgende
Einteilung der interpandemischen Phase (Phase 1-5) und der Pandemie gewahlt:

2.1.1. Phasen (in Anlehnung an die WHO)

Phase 1: Kein neuer Influenzavirus-Subtyp beim Menschen feststellbar
Das Risiko von menschlichen Infektionen durch ev. zirkulierende
tierpathogene Influenzaviren wird als gering eingestuft, auch wenn
diese bereits Erkrankungsfalle beim Menschen ausgeldst haben
sollten

Phase 2: Wie oben, aber zirkulierende tierpathogene Influenzaviren stellen
ein betrachtliches Risiko fur humane Erkrankungen dar

Phase 3: Humane(r) Erkrankungsfall/-falle durch einen neuen Influenzavirus-
Subtyp, aber keine Mensch zu Mensch - Ubertragung (bzw. nur
auflerst selten bei sehr engem Kontakt)

Phase 4: limitierte Mensch zu Mensch - Ubertragung streng lokal begrenzt

Phase 5: GroRere Ausbriiche, aber Mensch zu Mensch - Ubertragung noch
lokal begrenzt

Phase 6: Pandemie: zunehmende und anhaltende Ausbreitung in der
Bevolkerung
Pandemie erreicht Osterreich oder angrenzendes Ausland
Ende der Pandemiewelle
Zweite und weitere Wellen

Post-pandemische Periode: Ende der Pandemie
Ruckkehr zur interpandemischen Periode
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PHASE 1

kein neuer Influenzavirussu btyp/-stamm beim Menschen

friher Phase O / Level O

BMGF

Erstellung eines nationalen Pandemieplans (abgeschlossen)
Nominierung eines Krisenstabes (durchgefuhrt)

Vereinheitlichung und Optimierung des Frihwarnsystems

(Sentinella - System)

Vorsorgekonzept flir Medikamente/Impfstoffe (Vertrage mit Fi rmen
abgeschlossen)

Hebung der Durchimpfungsraten (Verhandlung mit dem HV der
Sozialversicherungstrager und Arbeitgebern bez. Teilsubventioni erung)
(laufend)

Empfehlung der saisonalen Influenzaimpfung

Landesgesundheitsbehdrden/Landessanitatsdirektionen

landerspezifische Detailplanung zum Pandemieplan (abgeschlossen)
Nominierung eines Krisenstabs (abgeschlossen)

Beitrag zur epidemiologischen Ube rwachung

Verteilungskonzept fur Neuraminidasehemmer/Impfkonzep t inkl.
Identifizierung des Schlusselpersonals (abgeschlossen)

Hebung der Durchimpfungsraten (Empfehlung der jahrlichen
Influenzaimpfung/Impfmaoglichkeiten bei der Gesundheitsbeh6 rde;
Empfehlung der Pneumokokkenimpfung) (laufend)

Nationale Referenzzentren

epidemiologische und labordiagnostische Uberwachung der
Influenzaaktivitat (laufend)

Optimierung des Frihwarnsystems (laufend)

Zusammenarbeit mit EISS (European Influenza Surveillance Scheme)

Krankenanstalten

Plane fur erhohtes Patientenaufkommen (unter Berucksichtigung von
notwendigen IsolierungsmalRnahmen und mogl. Personalengpassen )
(in Bearbeitung)
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PHASE 2

tierpathogene Influenzaviren mit betrachtlichem
Risiko fur humane Erkrankungen

friher ebenfalls Phase O / Level O

BMGF

Zusammenarbeit mit WHO, EU (Informationsaustausch, Abstimmung
der Aktivitaten)

nationale Informationsweitergabe (Bundesministerien, Bundeslander,..)
Ubungen zur Pandemieplanung

laufende Anpassung der Pandemieplanung auf nationaler Ebene
Medienschulung

Landesgesundheitsbehdrden/ Landessanitatsdirektionen

Landesinterne Informationsweitergabe
Beitrag zur epidemiologischen Ube rwachung
laufende Anpassung der Pandemieplanung auf Landesebene

Nationale Referenzzentren

epidemiologische und labordiagnostischen Uberwachung (laufend)
standiger Austausch mit internationalen Referenzl abors

Krankenanstalten

Bereithaltung von personlicher Schutzausriustung fur das Personal
Information und Schulung des Personals

Bundes- und Landesveterinarbehorden

Zusammenarbeit mit Bundes - und Landesgesundheitsbehodrden in der
Bundes- bzw. Landeszoonosenkommission

falls Osterreich betroffen: MaRnahmen nach der HPAI -Wildvogel-
Geflugelpestverordnung, dem Tierseuchengesetz, dem Krisenplan
Aviare Influenza und Newcastle Disease u nd anderen einschlagigen
Rechtsvorschriften
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PHASE 3

neuer Influenzavirus -Subtyp bei Menschen, aber keine Mensch zu
Mensch - Ubertragung (bzw. nur duRerst selten bei sehr engem Kontakt)

friher Phase O / Level 1 und 2

BMGF

e Zusammenarbeit mit WHO, EU ( Informationsaustausch, Abstimmung der
Aktivitaten)

e nationale Informationsweitergabe (Bundesministerien, Bundeslander,..)

e Ubungen zur Pandemieplanung

e Befassung von Experten(gremien) mit der Evaluierung aktueller wissen -
schaftlicher Erkenntnisse und Erfahrungen in betroffenen Gebieten

e Jaufende Anpassung der Pandemieplanung auf nationaler Ebene

e Vorbereitung zielgruppenorientierten Informationsmaterials

e Medienschulung

¢ Falls Osterreich betroffen: Meldung an WHO, EU, Befassung des Krisenstabes

Landesgesundheit sbehorden/Landessanitatsdirektionen

e Landesinterne Informationsweitergabe

e Beitrag zur epidemiologischen Ube rwachung

e Ubungen zur Pandemieplanung

e laufende Anpassung der Pandemieplanung auf Landesebene

e Falls betroffen, Meldung an BMGF, Befassung des Lande skrisenstabes

Bezirksverwaltungsbeh6rden

e Falls betroffen: epidemiologische Abklarung und MaBhahmen zur Verhinderung
der Weiterverbreitung

Nationale Referenzzentren

e epidemiologische und labordiagnostischen Uberwachung (laufend)
e Reagenzienbeschafffung von internationalen Referenzl abors

e Falls betroffen: virologische Abklarung

Krankenanstalten

¢ Laufende Anpassung der Spitalskatastrophenpldane, Ubungen
e Falls betroffen: IsoliermalRnahmen, Verwendung von Schutzausristung,
MELDEPFLICHT!

Bundes- und Landesveterinarbehoérden wie in Phase 2
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PHASE 4

neuer Influenzavirus -Subtyp bei Menschen,
limitierter Mensch zu Mensch — Ubertragung streng lokal begrenzt

friher Phase O / Level 3

BMGF

Zusammenarbeit mit WHO, EU ( Informationsaustausch, Abstimmung der
Aktivitaten, Meldung ungewdhnlicher Ereignisse)

nationale Informationsweitergabe (Bundesministerien, Bundeslander,..)
laufende Uberprifung der Pandemie planung auf nationaler Ebene
Befassung des Krisenstabes (Evaluierung der aktuellen Situation)
Aktivierung des Krisenkommunikationsplanes (Information der Bevdlkerung:
Situation , Reiseempfehlungen, Pandemieplan)

Falls Osterreich betroffen: Melduna an WHO. EU

Landesgesundheitsbehdrden/Landessanitatsdirektionen

Landesinterne Informationsweitergabe

Beitrag zur epidemiologischen Ube rwachung

laufende Uberprifung der Pandemieplanung auf Landesebene
Beitrag zur Krisenkommunikation

Befassung des Krisenstabes

Falls betroffen: Meldung an BMGF, Befassung des Landeskrisenstabes

Bezirksverwaltungsbehdrden

Falls betroffen: epidemiologische Abklarung und MalRnahmen zur Verhinderung

der Weiterverbreitung in Zusammenarbeit mit den Landessanitatsdirektionen

National e Referenzzentren

epidemiologische und labordiagnostischen Uberwachung (laufend)
Austausch mit internationalen Referenzl abors

Falls betroffen: virologische Abklarung

Krankenanstalten/akutmedizinische Versorgungseinrichtungen

Falls betroffen: Isolie rmalRnahmen, Verwendung von Schutzausristung,
MELDEPFLICHT!
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PHASE 5

GroRere Ausbriche, aber Mensch zu Mensch —
Ubertragung noch lokal begrenzt

fruher ebenfalls Phase O / Level 3

BMGF

Zusammenarbeit mit WHO, EU (Informationsaustausch, Abstimmung der
Aktivitaten, Meldung ungewd hnlicher Ereignisse)

nationale Informationsweitergabe (Bundesministerien, Bundeslander,..)
Aktivierung des Krisenstabes (Evaluierung: aktuelle Situation und Erfahrung)
aktualisierte Informationen und Richtlinien fir Arzte, Apotheker,...
Krisenkommunikation : zielgruppenorientierte Information (aktualisiert)
Kontaktaufnahme mit Impfstoffherstellern

Falls Osterreich betroffen: Meldung an WHO, EU; Aktivierung des nationalen

Pandemieplanes

Landesgesundheitsbehdrden/Landessanitatsdirektionen

Landesinterne Info rmationsweitergabe

Beitrag zur epidemiologischen Ube rwachung

Beitrag zur Krisenkommunikation

Aktivierung des Krisenstabes

Uberpriifung der Verteilungskonzepte und des Impfkonzeptes (Prioritaten)

Falls betroffen: Meldung an BMGF, Aktivierung des Landespa ndemieplanes

Bezirksverwaltungsbeh6rden

Falls betroffen: epidemiologische Abklarung und MalRnahmen zur Verhinderung

der Weiterverbreitung in Zusammenarbeit mit den Landessanitatsdirektionen

Nationale Referenzzentren

epidemiologische und labordiagnostis chen Uberwachung (laufend)
Austausch mit internationalen Referenzl abors

Falls betroffen: virologische Abklarung

Krankenanstalten/akutmedizinische Versorgungseinrichtungen

Uberpriifung: Spitalskatastrophenpléane/Plane f. erhohtes Patientenaufkommen
Falls betroffen: Isoliermallnahmen, Schutzausristung, MELDEPFLICHT!
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friher Phase 1

BMGF

Krisenstab arbeitet in Permanenz (Evaluierung der Situation und
Empfehlungen fur weitere Vorgangsweise)

nationale Informationsweitergabe

Information der Bevdlkerung: Situation, Reiseempfehlungen, Pandemi eplan
Aktualisierte Informationen und Richtlinien fur Arzte/Apotheker
Kontaktaufnahme mit Impfstoffherstellern: Sicherung der friihen Ve rsorgung
Aktivierung des Pandemieplanes

Landesgesundheitsbehdrden/Landessanitatsdirektionen

Landesinterne Informationsweitergabe (Krankenanstalten, Arzte,
Apotheker, Rettungs - u. Krankentransportdienste,. . .)

Beitrag zur epidemiologischen Ube rwachung

Unterstutzung der Inf ormationspolitik des BMGF

Uberpriifung/Aktivierung der Landespandemieplane

Vorbereitung des raschen, gezielten Einsatzes des Pandemieimp fstoffes/
Vorbereitung der Verteilung und Abgabe der Neuraminidasehemmer fir die

Prophylaxe

Nationale Referenzzentren

Fortfiihrung der epidemiologischen und labordiagnostischen Uberwachung
rasche Aufbereitung u. Weiterleitung der Daten an die Gesundheitsb ehdrden

Impfstoffhersteller

Impfstoffherstellung auf Basis des Pandemi estammes

Pharmed Austria

nationale Zulassung/Fr eigabe des Pandemieimpfstoffes

Krankenanstalten/ akutmedizinische Versorgungseinrichtungen

(inkl. arztlicher Bereitschaftsdienste)

Uberpriifung: Spitalskatastrophenpléane/ Plane f. erhéhtes Patienten -
aufkommen, Personalverfiigbarkeit, Verfugbarkeit von Schu tzbekleidung
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friher Phase 2

BMGF

Bereits einberufener Krisenstab + Experten arbeiten in Permanenz

- basierend auf dessen Empfehlungen:

Umsetzung des nationalen Pandemieplanes wie folgt:

- Freigabe der Vorrate an Neuraminidasehemmern fir die Prophylaxe

- Sicherung der Versorgung Osterreichs mit Pandemieimpfstoff

- Informationsweitergabe auf nationaler Ebene

- Information der Bevolkerung (aktuelle Situation, Symptome, Ubertragung,
Verhaltenshinweise, abgestufte P rophylaxe - priméare Zielgruppen fur
Pravention mit Neuraminidasehemmern/Impfung)

- Richtlinien fiir Arzte/Apotheker (Prophylaxe, Verwendung des bisherigen
saisonalen Impfstoffes, Hospitalisierungskriterien...)

- Einfuhrung der Meldepflicht fur Influenza

Landesgesundheitsbehdrden/Landessanitatsdirektionen

Aktivierung der Landespandemieplane (falls noch nicht erfolgt)
Landesinterne Informationsweitergabe (niedergelassene Arzte, arztl iche
Bereitschaftsdienste, Spitéler, Rettungs - u. Krankentrans portdienste,
Apotheker, Schulen, Bestattungsunternehmen, Friedhofsverwaltu ngen, .. .)
Organisation der Verteilung und Abgabe der Neuraminidasehemmer
Organisation/Durchfihrung der allgemeinen Influenzaimpfung mit dem
Pandemieimpfstoff beginnend mit den Zielgru ppen

Information der Bevolkeruna in Kooneration mit dem BMGF

Bundesamt fur Gesundheitswesen und Pharmed Austria

nationale Zulassung des Pandemie -Impfstoffes, wenn noch nicht e rfolgt

Nationale Referenzzentren

epidemiologische und labordiagnostische Surveillanc e

Sozialversicherungstrager

Ubernahme der Kosten fiir Behandlungen mit N euraminideasehemmern

Krankenanstalten/akutmedizinische Versorgungseinrichtu ngen
(inkl. arztlicher Bereitschaftsdienste):

Aktivierung der Spitalskatastrophenpléane
Organisation der Influenzaimpfung bzw. der Prophylaxe mit
Neuraminidasehemmern fur das Personal

Vorkehrunaen fur erhdéhtes Patientenaufkommen
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friher Phase 3

BMGF

e Deklaration des Endes der ersten Pandemiewelle

e Fortfuhrung der allgemeinen Impfung gegen Influenza (a bhangig von der
Verfugbarkeit des Impfstoffes) unter Hinweis auf die Gefahr von w eiteren
Pandemiewellen

e Adaptierung des nationalen Pandemieplanes nach den Erkenntnissen aus der

1. Pandemiewelle

Landesgesundheitsbehorden/Landessanitatsdirektionen

e Adaptierung der Landespandemieplane nach den Erkenntnissen aus der

1. Pandemiewelle

Nationale Referenzzentren

Erstellung eines Berichtes Uber die Pandemie - unter Einbeziehung von BMGF und

Landesgesundheitsbehdrden

friher Phase 4

Vorgehen wie bei Phase 2 unter Berucksichtigung der vorhandenen
Impfstoffmengen und modifiziert nach den Erkenntnissen aus der
ersten Pandemiewelle.
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2.2. MalRinahmen der Gesundheitsbehorden

Immer wieder treten neue, bisher beim Menschen unbekannte Virusinfektionen

auf. Im Falle von Infektionen mit neuen Influenzavirussubtypen/-stammen gibt

es dabei zwei Besonderheiten:

e Es gibt bereits wirksame, zugelassene Medikamente fur Therapie und
Prophylaxe, und

e es kann weiters damit gerechnet werden, dass innerhalb von ca. 10 Wochen,
nachdem der aktuelle Virusstamm fur die Impfstoffherstellung von der WHO
zur Verfugung gestellt wurde, erste Impfstoffmengen zur Verfugung stehen.

Um aus diesen beiden Besonderheiten im Anlassfall tatsachlich Nutzen zum

Schutz der Bevolkerung zu ziehen, bedarf es der vorsorgenden Planung durch

die Gesundheitsbehdrde in folgenden Bereichen:

2.2.1. Ausbau und Verbesserung der bestehenden
epidemiologischen und labordiagnostischen Surveillance

e Nur wenn es moglich ist, das Auftreten von (veranderten) Influenzaviren in
Osterreich frithzeitig zu erkennen und auch laufend die Influenzamorbiditat in
der Bevdlkerung ungeféahr abzuschatzen, konnen gezielte MaBhahmen zur
Eindammung der Weiterverbreitung getroffen werden.

2.2.2. Bevorratung von Arzneimitteln fur die Prophylaxe

e Da zum Zeitpunkt, zu dem die Influenzapandemie Osterreich erreicht,
hochstwahrscheinlich noch nicht ausreichend Impfstoff zur Verfigung steht,
muss fur die Uberbriickungsperiode auf die medikamentose Prophylaxe
zuruckgegriffen werden. Wahrend einer Pandemie kann jedoch der weltweite
Bedarf an fur eine Prophylaxe geeigneten Neuraminidasehemmern nicht durch
die laufende Produktion gedeckt werden. Deshalb wurde in Osterreich wie in
den meisten EU-Landern eine Bevorratung entsprechend dem Bevorratungs-
konzept des Bundes durchgefuhrt. Die bevorratete Menge an Neuraminidase-
hemmern reicht fur eine flachendeckende Aufrechterhaltung der Infrastruktur,
des offentlichen Lebens und der Basisversorgung Osterreichs unter besonderer
Berucksichtigung der Aufrechterhaltung der Krankenversorgung.

Im Ereignisfall kbnnten diese Reserven auch zum Schutz besonders
gefahrdeter Personen eingesetzt werden. Eine Ausweitung auf weitere Kreise
der Bevolkerung kann in Form eines Stufenplans unter Berlcksichtigung der
Gefahrdung und epidemiologischer Parameter erfolgen.

e Die Lagerung der Neuraminidasehemmer geschieht an wenigen zentralen
Stellen, von welchen eine Verteilung an vordefinierte Abgabestellen erfolgt
und somit die Verteilung nach einem detaillierten Logistikplan von der
zentralen gesicherten Lagerstelle bis zu den Endverbrauchern erfolgen kann.
Das Ruckgrat dieser Logistik wird vom Bundesheer im Sinne einer Assistenz-
leistung bereitgestellt. Um eine groitmaogliche Flexibilitat und ein optimales
Leistungsspektrum bei bestmoglichem Mitteleinsatz abzudecken wurden die
Arzneispezialitaten Tamiflu und Relenza als Originalpackungen sowie
Oseltamivir als Bulkware angekauft.
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Die Plane fur die Distribution wurden auf Bundesebene erarbeitet. Die Detail-
plane wurden auf Landesebene in Erganzung zu den detaillierten Pandemie-
planen der einzelnen Bundeslander erarbeitet. Sie garantieren die Endversor-
gung der Kerngruppen unter Berilicksichtigung der lokalen Gegebenheiten und
der Stufenplane, welche sich an der jeweils gegebenen epidemiologischen
Situation orientieren. Auch die Regelung des Zugangs und der Sicherung vor
missbrauchlicher Abgabe sind Bestandteil dieses Logistikkonzepts.

2.2.3. Vertrage mit Impfstoffherstellern

Wegen der zu erwartenden Diskrepanz zwischen Impfstoffangebot und
-nachfrage wurde ein Vertrag mit einem Impfstoffhersteller geschlossen,

um die Beteilung Osterreichs mit dem Pandemie-Impfstoff von Anfang an

zu sichern. Solange keine ausreichenden Mengen an Impfstoff zur Verfligung
stehen, gelten analoge Prioritatensetzungen und Stufenplane wie bei der
medikamentdsen Prophylaxe.

Fur die Distribution bieten sich die bereits bei anderen Impfkampagnen
bewdahrten Schienen u.a. Uber den GroRBhandel an. Bei Kontingentierung ist
eine Uberwachung durch die Landesgesundheitsbehérden zweckmaRig.

Zur Durchfuhrung der Impfungen sind bereits bestehende Impfstellen im
Bereich der Amter, Krankenanstalten, Schulen, Betriebe und Krankenver-
sicherungstrager gleichermalien einzubeziehen. Die Bundeslogistik ist durch
die auf Landesebene zu erarbeitenden detaillierten Implementierungspléane zu
erganzen um so den raschen und gezielten Einsatz des Pandemie-Impfstoffes
gewaébhrleisten.

2.2.4. Bevorratung von Masken

Auch ein Atemschutz tragt zu einer Reduktion des Ubertragungsrisikos bei.
Einerseits kann ein Mundnasenschutz mit einer einfachen OP-Maske die
tropfchengebundenen Keime in der Ausatemluft zurtickhalten. Andererseits
stellen Atemschutzmasken in Abhangigkeit von ihrer Filterleistung
(entsprechend FFP1-, FFP2- oder FFP3-Qualitat) eine der jeweiligen Exposition
adaptierte Schutzmoglichkeit zur Verhinderung der Einatmung der uber
Tropfcheninfektion verbreiteten Erreger dar. Der Vorteil der Masken ist ihre
breite Einsetzbarkeit und Wirksamkeit unabhé&ngig von allfalligen Erregerty-
pen, Resistenzbildungen und individuellen Medikamentenunvertraglichkeiten.
Es wurden daher von allen betroffenen Rechtstragern erhebliche Mengen von
geeigneten, auf den jeweiligen speziellen Einsatz zugeschnittenen Masken
eingelagert.

Im Sinne eines Gesamtkonzeptes, das je nach Gefahrdungsgrad abgestufte
Schutzmaflnahmen fur die gesamte Bevdlkerung vorsieht, wird zusatzlich eine
breite Verfugbarkeit dieser einfachen und kostengiinstigen prophylaktischen
MaRRnahme in Grofhandelsketten zur Erleichterung einer Selbstbevorratung
von Atemschutzmasken durch die Bevdlkerung sichergestellt (Maskenaktion
des BMGF, November 2006).

Bezlglich des notwendigen Personalschutzes im Umgang mit Patienten und

-innen, die an Influenza erkrankt sind, wird auf das Kapitel "Krankenhaus-
hygienische MalBhahmen" verwiesen.
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2.2.5. Information der im Gesundheitsbereich tatigen Personen

Schon in der interpandemischen Phase werden den Arzten und -innen und
Institutionen im Bereich des Gesundheitswesens die Inhalte des Pandemie-
planes zur Kenntnis gebracht, um z.B. den Krankenanstalten die Moglichkeit
zu geben die ihrerseits notwendigen Detailplanungen darauf abzustimmen.

Im Pandemiefall bendtigen die im Gesundheitsbereich tatigen Personen
zusatzlich standig aktualisierte Informationen Uber die epidemiologische
Situation. Bundeseinheitliche Richtlinien zum prophylaktischen Einsatz von
Neuraminidasehemmern, zur Verwendung des Pandemie-Impfstoffs und
eventueller Restbestande des saisonalen Influenza Impfstoffs sowie die
Berlcksichtigung von Hospitalisationskriterien etc. gewahrleisten schliel3lich
eine optimale Nutzung aller verfligbaren Ressourcen.

2.2.6. Information der Bevolkerung

Bereits jetzt werden laufende Anstrengungen unternommen, die Bevoélkerung
uber die Bedeutung der Influenza und die Sinnhaftigkeit der jahrlichen
Influenzaimpfung zu informieren.

In der Situation der Influenzapandemie wird das BMGF aktiv an die Medien
herantreten, um eine maglichst sachliche und umfassende Information der
Bevolkerung Uber die Erkrankung selbst, die Moglichkeiten der Ubertragung,
die aktuelle epidemiologische Situation und die abgestufte Vorgangsweise in
Bezug auf die prophylaktischen MaBnahmen zu erreichen. Auch Empfehlungen
zu sinnvollen Verhaltensmalregeln, sowohl fur Gesunde als auch fur Kranke,
sollen verbreitet werden.

Zusatzlich werden Informationen auf der Homepage des BMGF zur Verfigung
gestellt und eine bundesweite Hotline eingerichtet.

Die Landesgesundheitsbehdrden unterstutzen diese aktive Informationspolitik
und erganzen dabei die landesspezifischen Gegebenheiten.

2.2.7. Spezielle MalRnahmen der Gesundheitsbehodrde

Infektionen durch Vogelgrippeviren wurde der Anzeigepflicht nach dem
Epidemiegesetz unterworfen. Zusatzlich kann auch die Influenza generell
jederzeit per Verordnung der Anzeigepflicht nach dem Epidemiegesetz unter-
worfen werden. Durch die Meldepflicht werden spezielle Mallhahmen wie die
Untersagung von Veranstaltungen, die ein Zusammenstromen grol3erer
Menschenmengen mit sich bringen, und die Schlielfung von Schulen mdglich.
Die Entscheidung zur regionalen Einleitung derartiger Mal3nahmen ist schliel3-
lich abhangig von verschiedenen Parametern, wie der Infektiositat des Virus
und der Gesamterkrankungszahl in der Region. Eine Rolle in der Interessens-
abwégung spielen auch die beobachtete Letalitat und die vorhandenen
prophylaktischen und therapeutischen Ressourcen.

Daneben schafft die Anwendbarkeit des Epidemiegesetzes auch die
Maoglichkeit, SchutzmalRnahmen/Schutzimpfungen fur medizinisches Personal
oder im Einzelfall fir sonstige gefahrdete Personen anzuordnen.

Bezlglich der detaillierten AnfUhrung samtlicher zur Anwendung geeigneten
gesetzlichen Grundlagen wird auf das Kapitel 6 verwiesen.
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3. Diagnostik

3.1. Klinische Verdachtsdiagnose

Fur Influenza-Virusinfektionen charakteristische Symptome:
Plotzlich einsetzendes Fieber

Kopfschmerzen

Extreme Mudigkeit

Trockener Husten

Geroteter Rachen

Verstopfte Nase

Muskelschmerzen

3.2. Labordiagnose

Die wichtigste Aufgabe der Labordiagnostik ist die Uberwachung der Grippe-
aktivitat anhand von Proben, die von Arzten und -innen und den Sentinella-
Arzten und -innen von Patienten und -innen mit der klinischen Verdachtsdiagnose
Influenza in ganz Osterreich gewonnen werden (und die labordiagnostische
Absicherung von Influenza-Verdachtsféllen).

Ist eine Grippewelle voll angelaufen, korrelieren klinische Diagnose und Labor-
diagnose in 80 - 85%. In dieser Zeit ist daher eine Individualdiagnostik nicht
erforderlich und wirde nur den Behandlungsbeginn verzogern. Die derzeit
kommerziell erhéltlichen Schnelltestsysteme sind relativ unempfindlich und
liefern insbesondere bei alteren Personen falsch negative Ergebnisse.

Fur die Uberwachung von Veranderungen der zirkulierenden Virusstamme
wéhrend einer Epidemie sollten die Untersuchungsmaterialien an das Institut fur
Virologie als Referenzstelle weitergeleitet werden.

3.2.1 Ziele der Diagnhostik

e Fruhzeitiges Erfassen der Influenza-Virusaktivitat in Osterreich

e Rasche Charakterisierung der zirkulierenden Virusstdmme und damit
frihzeitige Aussage Uber die Wirksamkeit der fur die jeweilige Saison zur
Verfiigung stehenden Impfstoffe

e Uberwachung des Influenza-Ausbruches und Erfassen von neuauftretenden
Virusstammen und von Stammveranderungen

3.2.2 Proben

Fur den direkten Virusnachweis:

Nasen-Rachenabstrich

Abgesaugtes Nasen-Rachensekret (bei Sauglingen und Kleinkindern)
Bronchialsekret

Bronchoalveolare Lavage

e Biopsie- und Sektionsmaterial

Gewinnung der Proben: moglichst innerhalb von 72 Stunden nach Symptom-
beginn.
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Fur den Nachweis virusspezifischer Antikdrper:

e Serum

e \Vollblut

Probentransport erfolgt entweder Uber ein eigenes Transportsystem oder per Post
unter Einhaltung der Richtlinien der Post (siehe Richtlinien 93/88/EWG)

3.2.3. Diagnostische Methoden

Fur den direkten Virusnachweis:

e Nachweis von virusspezifischen Proteinen und Nukleinsauresequenzen mittels
Immunfluoreszenztechnik, ELISA und PCR direkt im Untersuchungsmaterial

e Virusanzucht aus Untersuchungsmaterial

Fur den Nachweis virusspezifischer Antikdrper:
e Komplementbindungsreaktion
e Hamagglutinationshemmungstest

3.2.4. Durchfuhrende Laboratorien

e Labor-Uberwachung der Grippeaktivitat in Osterreich:
o Institut fur Virologie der Universitat Wien, Referenzlabor der WHO fur

die Influenza-Diagnostik in Osterreich

* Virusanzucht aus Untersuchungsmaterial von Influenza-Verdachts-
fallen im Rahmen der bundesweiten Influenzasurveillance
(Sentinellasystem)

= Typisierung und Subtypisierung von angezichteten Influenzavirus-
stammen; serologische Feintypisierung, Charakterisierung von
Hamagglutinin und Neuraminidase mittels PCR und Sequenzanalyse

= Enge Zusammenarbeit mit dem WHO Influenza Zentrum

= Information des 6ffentlichen Gesundheitswesens Uber den Beginn
der Influenzasaison

e Labordiagnostische Absicherung von klinischen Influenza-Verdachtsfallen
aulerhalb des Sentinellasystems:
0 Raum Wien: Institut fur Virologie der Medizinuniversitat Wien
0 Raum Graz: Institut fur Hygiene der Medizinuniversitat Graz
0 Raum Innsbruck: Institut fur Hygiene der Medizinuniversitat Innsbruck
0 Raum Linz: Institut fur Hygiene, Mikrobiologie und Tropenmedizin am
Krankenhaus der Elisabethinen Linz
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4. Krankenhausversorgung und
Krankenhaushygienische Mal3nahmen

4.1. Krankenhausversorgung
4.1.1. Aufnahme von Patienten und -innen

Prinzipiell ist eine extramurale bzw. ambulante Betreuung der Patienten und
-innen anzustreben. Voraussetzungen dafur sind allerdings ein unkomplizierter
Krankheitsverlauf sowie ein funktionierendes Versorgungssystem durch
Mitbewohner und -innen oder Versorgungsdienste.

Fur die stationdre Aufnahme werden bundesweit folgende einheitliche
Triagekriterien als Leitlinie festgelegt:

1. Medizinische Indikation: Patient/-in mit
= (V.a.) Pneumonie und
¢ instabilen Vitalparametern* (Blutdruck, Puls, Atemfrequenz,
Bewusstseinslage etc) oder
e chron. Herz-Kreislauf-/Lungenerkrankung oder Immunschwache:
z.B. immunsuppressive Erkrankung, onkologische Grunderkrankung,
COPD,..
zusatzlich spezielle Indikationen:
= Patient/-in mit deutlicher Rhabdomyolyse/Myoglobinurie, Gefahr des
akuten Nierenversagens
= Patient/-in mit Myokarditis/Perikarditis
= Patient/-in mit Enzephalitis, Myelitis, Guillain-Barre

2. Soziale Indikation:
= Kompetente hausliche Versorgung nicht gewéahrleistet oder
*» Transportwege im Falle der akuten Verschlechterung langer als 4h

4.1.2. Hospitalisationen

Entsprechend den Modellrechnungen ist bei einer geschéatzten Erkrankungsrate

von 30% ohne Therapie mit insgesamt ca. 36.000 Hospitalisationen zu rechnen.
Im Falle einer rechtzeitigen Neuraminidase-Therapie k&me es voraussichtlich zu
einer Reduktion auf ca. 15.000 stationare Aufnahmen.

Bei einer mittleren Krankenhausverweildauer von 10 - 12 Tagen addieren sich
die belegten Betten Uber diese Zeit auf. Daher werden im Anlassfall ca. 8.900
zusatzliche Krankenbetten bendétigt.

*INSTABILE VITALPARAMETER:

= Bewusstseinsstérungen
. Blutdruck - ist naturlich stark altersabhangig zu bewerten, aber
° systolische Werte <90 mmHg oder eine Reduktion >40 mm Hg

vom jeweiligen Ausgangswert/Normalwert des Patienten wéaren “instabil"
ebenso ein MAP (arterieller Mitteldruck) <60 - 70 mmHg
Sauerstoffsattigung

<92% bei Raumluft bei sonst "Lungengesunden”
bei COPD-Patienten niedrigere Werte tolerierbar
Schock
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Zur Rekrutierung von "Influenza-Betten" sind folgende Mdglichkeiten zu setzen:

e Aussetzen elektiver Aufnahmen

e Aufstockung durch "Klasse"- Betten

e Entlassung von Patienten und -innen, welche keine intensive medizinische
Betreuung bendétigen und auch durch Hauskrankenpflege bzw. Angehérige
versorgt werden kénnen

e Verwendung von Betten in militarischen Sanitatseinrichtungen, soweit sie
nicht fur den Eigenbedarf des Bundesheeres benoétigt werden, sowie in
Kuranstalten, Privatkliniken, und Rehabilitationseinrichtungen.

4.1.3. Behandlung von Sekundarerkrankungen

Fur die Behandlung von bakteriellen Sekundéarerkrankungen eignen sich
prinzipiell folgende Antibiotika':
e Pneumonie: Cefuroxim (i.v. Curocef, p.o. Zinnat)
Detailangaben betreffend Risikostratifizierung und -gruppen siehe Anhang 2-3
e Bakterielle Superinfektionen allgemein: Makrolide, Ketolide, Amoxicillin
(+Clavulansaure)?, Cefalexin

4.2. Krankenhaushygienische MalRhahmen

Erreger
Ist ein zuvor beim Menschen nicht bekanntes Influenzavirus, gegen welches bei
Mensch und Tier kein Schutz besteht.

Infektionsquelle

Es ist zu erwarten, dass das humanpathogene Influenzavirus nur von Mensch zu
Mensch Ubertragen werden kann, wenn auch primar ein neuer Typ des Influenza-
virus beim Menschen zumindest teilweise von Tieren ausgehen kann.

Ubertragungsweg

Die direkte Ubertragung durch Tropfchen spielt bei Influenzaviren die bei weitem
groRte Rolle. Ubertragung durch Hande und Gegenstande ist nicht auszu-
schlie3en, da Influenzaviren zumindest in Kalte und niederer Luftfeuchtigkeit
mehrere Stunden aulRerhalb des Kodrpers Uberleben kdnnen.

Infektioses Material
Respiratorische Sekrete

Dauer der Ubertragbarkeit

Bei bisher beim Menschen bekannten Influenzaviren: bis zu 3 - 5 Tage nach
Ausbruch der Erkrankung bei Erwachsenen und bis zu 7 Tage bei Kindern.
Bei Immunsupprimierten kann die Virus-Ausscheidung langer andauern.

Inkubationszeit
1 - 3 Tage

Krankheitsbild (siehe Materialien zum Pandemieplan - Medizinische Grundlagen)

1 Expertenstatement zu CAP (CAP = Community Acquired Pneumonia), 14.11.02; Vorsitz: Univ.-Prof. Dr. F. Thalhammer, Prim.
Dr. N. Vetter, in: CliniCum, Sonderausgabe 10/2003; Guidelines der Paul-Ehrlich-gesellschaft und der European Respiratory
Society; Expertenmeinungen (Univ.-Prof. DDr. W. Graninger, OA Dr. A. Lechner)

2 It. Univ.-Prof. DDr. W. Graninger in Osterreich auch Amoxicillin alleine moglich
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Umgang mit Patienten und -innen mit Influenza-Verdacht in
medizinischen Einrichtungen

Patienten und -innen mit einer akuten respiratorischen Symptomatik sind bereits
im Aufnahme- oder Wartebereich von medizinischen Einrichtungen von Patienten
und -innen mit anderen Krankheitsbildern zu trennen.

Unterbringung von Patienten und -innen mit Influenza in
Krankenanstalten

Patienten und -innen mit Influenza-Verdacht oder nachgewiesener Influenza-
Infektion, die im Krankenhaus aufgenommen werden miussen, sollen in Einzel-
zimmern mit eigener Nasszelle und WC oder in Zimmern in einem eigenen Trakt
mit gemeinschaftlichen Sanitareinrichtungen (Kohortenisolierung) untergebracht
werden.

Patienten und -innen mit nachgewiesener Influenza-Infektion und Patienten und -
innen mit Influenza-Verdacht durfen nicht gemeinsam isoliert werden. Ebenso
durfen Kontaktpersonen ohne Symptome nicht gemeinsam mit Patienten und
-innen mit nachgewiesener Influenza-Infektion oder Patienten und -innen mit
Influenza-Verdacht untergebracht werden.

Transport von Patienten und -innen

Patienten und -innen mit nachgewiesener Influenza-Infektion oder Influenza-
Verdacht durfen den Isolierbereich nur verlassen, wenn dies zwingend
erforderlich ist. In diesem Fall ist es notwendig, dass Patienten und -innen
Mund-Nasen-Masken, vorzugsweise FFP2-Masken ohne Ventil, tragen. Sollte
dies nicht toleriert werden, sind OP-Masken zu verwenden.

Fur das Begleitpersonal gelten die unten angefihrten PersonalschutzmalRnahmen.

Personalschutz

Solange beim Personal kein sicherer Impfschutz besteht, sind bei jedem Kontakt
mit Patienten und -innen mit nachgewiesener Influenza-Infektion und mit
Patienten und -innen mit Influenza-Verdacht folgende Mainahmen notwendig:

e Schutzmasken (Mund-Nasen-Schutz); auf den Dichtsitz der Maske ist zu achten

- FFP2-Masken mit Ventil fir normale Tatigkeiten am Krankenbett und in der
Ambulanz

- FFP3-Masken mit Ventil bei aerosolproduzierenden Mallhahmen

e Augenschutz uberall dort, wo FFP2- oder FFP3-Masken zu tragen sind

e Schutzkleidung (Einmal-Kittel mit langen Armeln und Biindchen, Einmal-
Overall, fremdbellfteter Schutzanzug nur bei aerosolproduzierenden
MalRnahmen)

e Einmalhandschuhe, Uber die Bundchen reichend

e Hygienische Handedesinfektion mit alkoholischem Desinfektionsmittel nach
Ablegen der Handschuhe und Abnehmen der Maske sowie auch nach Kontakt
mit moglicherweise kontaminierten Oberflachen(alle fur die Hygienische
Handedesinfektion in der Expertenliste der OGHMP angefiihrten Mittel sind
geeignet)

PersonalschutzmalRnahmen sind auch bei allen Reinigungs- und Desinfektions-
arbeiten im Zimmer der Patienten und -innen einzuhalten.
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Im Pandemiefall gelten mehrlagige Mund-Nasen-Masken, wie sie im OP verwendet
werden, als Basisschutz fur alle Personen, die in Gesundheitseinrichtungen Kontakt
mit Patienten und -innen haben, auch wenn kein konkreter Verdacht auf eine
Influenza-Infektion besteht.

Bettwasche und Kleidung von Patienten und -innen

Bei Patienten und -innen mit nachgewiesener Influenza-Infektion und Patienten
und -innen mit Influenza-Verdacht sind Bettwasche und Kleidung in dichten
Kunststoffsacken zu verschlieBen und abzutransportieren.

Flachendesinfektion

Alle Flachen in der Umgebung von Patienten und -innen sowohl mit nachge-
wiesener Influenza-Infektion als auch mit Influenza-Verdacht sind regelmafig
und im Rahmen der Schlussdesinfektion einer Wischdesinfektion zu unterziehen.
Die Verwendung aller im Expertisenverzeichnis der OGHMP (Osterreichische
Gesellschaft fur Hygiene, Mikrobiologie und Préventivmedizin) angefiuhrten
Flachendesinfektionsmittel ist moglich.

Betten
Fur Matratzen sind wischdesinfizierbare Uberziige zu verwenden.

Geschirr und Besteck von Patienten und -innen

Bei geringem Patientenanfall ist vorzugsweise Einmalgeschirr und Einmalbesteck
zu verwenden. Ist in der Gesundheitseinrichtung eine nachweislich thermisch
oder chemo-thermisch desinfizierende Geschirrwaschmaschine vorhanden, kann
diese auch fur Geschirr und Besteck von Patienten und -innen mit nachgewiese-
ner Influenza-Infektion oder Influenza-Verdacht verwendet werden. Der Transport
des Geschirrs zur Waschmaschine hat in geschlossenen Behélter zu erfolgen, die
anschlieBend desinfiziert werden. Das Personal, welches das Geschirr in die
Waschmaschine einraumt, hat Einmalhandschuhe zu tragen.

Medizinische Gerate

Medizinische Geréate wie Stethoskop oder Blutdruckmessgerat sind im Zimmer
aufzubewahren und taglich sowie im Rahmen der Schlussdesinfektion auf
geeignete Weise zu desinfizieren. Gerate, die aus dem Bereich von Patienten und
-innen ausgeschleust werden mussen, sind einer grundlichen Wischdesinfektion
und einer geeigneten Aufbereitung zu unterziehen.

Abfallentsorgung

Abfall, insbesondere Papiertaschenticher von Patienten und -innen mit nach-
gewiesener Influenzainfektion und Patienten und -innen mit Influenza-Verdacht
sind in dichten Kunststoffsacken zu verschlieBen und abzutransportieren.
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5. Medien und Kommunikation

5.1. Rolle der Medien in der Risikowahrnehmung

Um ein Gesundheitsrisiko wahrnehmen zu kdnnen, bedarf es meist entsprechen-
der Information. Es ist das Ziel, die Menschen mit Informationen zu versorgen,
die sie brauchen, um Entscheidungen zu treffen, mit Risiken im Gesundheits-
oder Umweltbereich umzugehen.

Risikokommunikation wird definiert als der "Informationsaustausch tber die Art,
das Ausmal3, die Bedeutung, die Akzeptierbarkeit und den Umgang mit dem
Risiko".

Es ist dabei nicht unerheblich, wie in den Medien berichtet wird. Die Risikowahr-
nehmung ist starker, wenn das Risiko von den Medien beachtet wird. Besonders
dann, wenn Uber neue Risiken berichtet wird, die sehr stark prédgen kénnen.

Berichte in den Medien kénnen verstandliche Verunsicherung auslésen, Angste
schiren und wissenschaftliche Tatsachen verschleiern, vor allem sensations-
heischende Berichte. Diese verzerrte Berichterstattung kann Missverstandnisse
verursachen.

5.2. Information der Bevolkerung
(nach Vorbild des Schweizer Pandemie-Planes)

Es gilt, dem Bedurfnis nach sachlicher Information und Offenheit im Umgang mit
Auswirkungen der Pandemie gerecht zu werden. Dabei soll die Bevdlkerung
motiviert werden, den Anweisungen und Empfehlungen zu folgen.

Die Information soll vor allem

e die Fakten Uber die Bedeutung der Krankheit, Angaben zur Verbreitung des
Virus und das Ausmal der Epidemie enthalten

e die Probleme und Engpasse schildern, die wahrend der Impfstoffherstellung

und Verteilung auftreten, und insbesondere die Grunde fur die EinfUhrung

von Prioritaten bezuglich der Verteilung von Impfstoff und antiviralen

Arzneimitteln erlautern

Moglichkeiten und Grenzen der Selbstbehandlung schildern

Empfehlungen fir situationsgerechtes Verhalten beinhalten

Uber den Nutzen und allfallige Risiken der Impfung aufklaren

Die therapeutischen MalBnahmen fur Erkrankungen mit Komplikationen

darlegen

Die Informationen werden vom Krisenstab bereit gestellt und freigegeben. Es ist
darauf zu achten, dass mogliche Fragen vorweg genommen und beantwortet
werden und dass nicht reaktiv gehandelt wird. Die Information soll umfassend
und ehrlich sein. Der Pandemieplan geht davon aus, dass durch eine qualifizierte
und sachliche Aufklarung der Bevoélkerung Panik vermieden wird.
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5.3. Taktische Malihahmen

5.3.1. Interpandemische Phase

e laufende Information der Bevdlkerung und des medizinischen Personals
Anhebung des Bewusstseins und Vorbereitung auf die Pandemie

e Information flr Betriebe hinsichtlich Vorsorge fir den Pandemiefall

e Information fur und Kooperation mit den zustandigen Behorden

e Informationsaustausch mit existierenden Stellen wie z.B. der
Katastrophen-hilfe, Rotes Kreuz usw. fordern

e Seminar fur ausgewéhlte Vertreter und -innen der Presse

e Offizielle Sprecher und -innen der AG Presse und/oder des Krisenstabes
bestimmen

e Homepage vorbereiten

5.3.2. Pandemie

e Tagliches Briefing der Key Opinion Leader durch den Krisenstab

e Merkblatter fur die Bevolkerung erstellen, abgestimmt auf die jeweilige
Situation, Information Uber VorsorgemalRnahmen und Verhaltensregeln

e Unterschiedlich gestaltete Texte fur Laien, medizinisches Personal, Apotheker

und -innen, Behorden, Betriebe, Krankenh&user, etc.

Texte fur die Presse vorbereiten, abgestimmt auf die jeweilige Situation

Tagliche Berichte der Nachrichtenlage an die Presse, Kommuniqués

Telefonkonferenzen, E-Mailkonferenzen

Abstimmung mit dem ORF

Hotline einrichten, ggf. tagliches Briefing des Personals

5.4. Zustandigkeiten

In der Vorbereitungsphase pflegen die Lander ihre Kontakte mit den Medien vor
Ort, das BMGF macht das auf nationaler Ebene. Im Pandemiefall gibt das
BMGF die nationalen Botschaften heraus, die dann regional modifiziert werden.

Die Distribution von Informationsmaterial wird in erster Linie auf die Lander
zukommen, Kommuniqués fur Medien und Bevdlkerung werden taglich
abgestimmt herausgegeben, wenn die Pandemie Osterreich erreicht haben sollte.
Es wird sinnvoll sein, fur die Medienarbeit auch eine/n Sprecherin/Sprecher des
BMGF zu installieren, und ebenso eine/n pro Bundesland. Deren Aufgabe wird es
sein, die jeweilige Situation nach Abstimmung zu kommentieren und Anfragen
zu beantworten.

Interpandemische Periode
Phasen 1 und 2

e Laufend Informationen an die Presse

o Verstarkte Berichterstattung knapp vor und wéahrend der Influenzasaison
mit Hinweis auf die drohende Pandemie

e Mogliche Infoquellen: Zeitungen, Zeitschriften (Arztemedien,
Laienmedien) Internet, TV und Radio

e Einrichtung einer "Pandemie-Homepage"
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Pandemische Warnperiode

Phasen 3 und 4

Regelmé&Rige Kontrolle der WHO Updates

Aktivierung der AG Presse

Einbeziehung der Pressesprecher des BMGF

Laufend Informationen an die Presse

Verstarkte Berichterstattung knapp vor und wahrend der Influenza Saison
mit Hinweis auf die drohende Pandemie

Pressekonferenzen

Texte fur die Medien erstellen und aktualisieren

Homepage auf aktuellem Stand halten

Hotline vorbereiten

Phase 5

Haufigere Kontrolle der WHO Updates

Intensivierte Berichte in den Medien

Erste Merkblatter fur die Bevolkerung vorbereiten

Hotline einrichten und bewerben (mittels Radio, Teletext, TV-Nachrichten
und Sondersendungen)

Pandemische Periode

Phase 6

Tagliche Kontrolle der WHO Updates durch den Krisenstab
Vorbereitete Texte fur die Medien

Hotline

Homepage auf aktuellem Stand halten

Aktivierung Pandemieplan

Treffen des Krisenstabs, dieser erstellt einen ersten Bericht an die Medien
Tagliche Kontrolle der WHO Updates

Merkblatter mit VerhaltensmalRnahmen, Informationen tber Impfung und
Medikamente und diversen Schutzmalinahmen erstellen, wenn notig der
jeweiligen Situation anpassen

Tagliche Medienberichte zur aktuellen Lage, laufende Information der Me-
dien durch den Krisenstab

e Hotline bewerben

Deklaration des Endes der ersten Welle

o Mediale Vorbereitung der Menschen auf eine eventuelle weitere Welle
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6. Rechtliche Grundlagen

Mit der Verordnung zum Epidemiegesetz Uber meldepflichtige Erkrankungen vom
Janner 2006 ist die Meldepflicht fur humane Infektionen mit dem Influenzavirus-
stamm A/H5N1 und anderen Vogelgrippeviren eingefihrt worden. Diese
Bestimmung findet sich nunmehr in § 1 Epiedemiegesetz selbst

(Novelle BGBI. | Nr. 114/2006).

6.1. Ubersicht

e Epidemiegesetz 1950, BGBI. Nr. 186/1950 idgF

e VO betr. Leichen von mit anzeigepflichtigen Krankheiten behafteten Personen,
RGBI. Nr. 263/1914

e VO Uber die Beforderung von Personen, die mit Ubertragbaren Krankheiten
behaftet oder solcher Krankheiten verdachtig sind, BGBI. Nr. 199/1957

e Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1984 idgF

e Berufsrecht der Gesundheitsberufe etc.

6.2. Anzeigepflicht (&8 2 bis 3 Epidemiegesetz)

Diese wurde fur humane Infektionen mit dem Influenzavirusstamm A/H5N1 und
anderen Vogelgrippeviren fur jeden Verdachts-, Erkrankungs-und Todesfall
eingefuhrt. Im Anlassfall kann durch Verordnung die Meldepflicht fur Influenza
generell eingefihrt werden.

e jede Erkrankung (krank: alle Personen, bei denen die Krankheit bereits
festgestellt ist)

e jeder Todesfall

e jeder Verdachtsfall (krankheitsverdachtig: Personen, die Erscheinungen
zeigen, die das Vorhandensein der Krankheit vermuten lassen)

6.3. Erhebungen - Umgebungsuntersuchungen
(8 5 Epidemiegesetz)

Die Bezirksverwaltungsbehorde (Bezirkshauptmannschaft, in Stadten mit
eigenem Statut der Magistrat) hat durch im offentlichen Sanitatsdienst stehende
Arzte und -innen alle erforderlichen Erhebungen und Untersuchungen
sicherzustellen. Art und Umfang der erforderlichen MalRnahmen werden sich im
Anlassfall anhand der fachlichen Gegebenheiten (z.B. Art und Geféhrlichkeit des
Erregers) und der Anzahl der Erkrankten zu richten haben.

Kranke, Krankheitsverdéachtige und Ansteckungsverdachtige™ sind verpflichtet:

e alle Auskunfte zu erteilen

e sich notwendigen arztlichen Untersuchungen (inkl. Entnahme von
Untersuchungsmaterial) zu unterziehen

* Personen, die zwar keine Krankheitserscheinungen aufweisen, bei denen jedoch mikrobiologisch nachgewiesen
ist, dass sie als Trager und -innen anzusehen sind, oder bei denen sonst feststeht oder erfahrungsgeman
anzunehmen ist, dass sie der Ansteckung ausgesetzt waren und die Weiterverbreitung vermitteln kdnnen.
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6.4. Vorkehrungen gegen Weiterverbreitung
(88 6 bis 26 Epidemiegesetz)

6.4.1. Absonderung

Absonderungsregelungen werden im Anlassfall durch Verordnung nach Maligabe
der fachlichen Notwendigkeiten festgelegt.

6.4.1.1. Aufnahmepflicht von Krankenanstalten

e eine offentliche Krankenanstalt ist nicht berechtigt, eine behérdlich
eingewiesene Person abzuweisen (gilt als unabweisbar) und ist verpflichtet,
die Person fur die Dauer der Anordnung zu behalten (88 22 Abs. 4 und
24 Abs. 4 KAKUG)

e weiters besteht bei 6ffentlichen Krankenanstalten (auch ohne Anordnung!)
Aufnahmepflicht fur Falle, bei denen eine sofortige Anstaltsbehandlung
notwendig ist

0 wegen Lebensgefahr oder wegen
o0 Gefahr einer sonst nicht vermeidbaren schweren Gesundheitsschadigung
(= Unabweisbarkeit)

In drei Bundeslandern gibt es im Landes-KAG Regelungen Uber Notspitaler
(voribergehende Enteignung von Gebauden fur Zwecke einer KA bei Kriegen,
Elementarereignissen, Ungliicksfallen).

6.4.2. Krankentransport

Der Transport von an Influenza Erkrankten darf ausschlie3lich durch geschulte
und geimpfte Personen durchgefuhrt werden. Eine dem Transport angeschlossene
Desinfektion des Fahrzeuges muss sichergestellt sein.

6.4.3. Anordnung von Schutzmal3nahmen, Schutzimpfungen

Die Bezirksverwaltungsbehtérde kann SchutzmalRnahmen (u.a. eine Schutzimpfung)
anordnen

e fUr Personen, die sich berufsmafig mit der Krankenbehandlung,
der Krankenpflege oder Leichenbesorgung beschaftigen und fur Hebammen
(8 17 Abs. 3 Epidemiegesetz)

e auch fur Amtsarzte und -innen und sonstiges bei der Vornahme von
Schutzimpfungen beschéaftigtes Personal

Eine Anordnung von Schutzmalnahmen/Schutzimpfungen ist weiters maglich im
Einzelfall fir bestimmte gefahrdete Personen (zB Kontakt mit einem Influenzafall
oder einer ansteckungsverdachtigen Person)

Eine Anordnung von SchutzmaRnahmen ist NICHT generell fur die Allgemein-
bevolkerung maoglich.

6.4.4. Epidemiearzte und -innen

Wenn Amtsarzte und -innen zur Bekampfung der Pandemie nicht ausreichen,
kénnen durch die Bezirksverwaltungsbehorde Epidemiearzte und -innen
bestellt werden - diese haben dann die Befugnisse der Amtséarzte und -innen.
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6.5. Aufgaben der Sicherheitsbehtrden

Die Gesundheitsbehdrden konnen die Organe des 6ffentlichen Sicherheitsdienstes
ersuchen, sie bei der Ausitbung ihrer Aufgaben nach den 88 6, 7, 15, 17, 22 und
24 (MaBBnahmen gegen Weiterverbreitung, Absonderung, MaBhahmen gegen das
Zusammenstréomen groRerer Menschenmengen, Uberwachung bestimmter
Personen, Raumung von Wohnungen und Verkehrsbeschrankungen fir die
Bewohner bestimmter Ortschaften) bzw. zur Durchsetzung der dort
vorgesehenen MalRnahmen unter Anwendung von Zwangsmittel zu unterstitzen.

Erfullt eine Person den Tatbestand des § 178 StGB ("wer eine Handlung setzt, die
geeignet ist, die Gefahr der Verbreitung einer wenn auch nur beschrankt anzeige-
und meldepflichtigen Ubertragbaren Krankheit unter Menschen herbeizufiihren™)
(Betroffener ist Uber seinen Zustand aufgeklart und kann durch seine Handlungen
potentiell andere anstecken) oder liegt ein diesbezuglicher gefahrlicher Angriff
gemal 8 16 SPG vor, dann kommen im konkreten Einzelfall den Organen des
offentlichen Sicherheitsdienstes auch die Befugnisse zur Gefahrenabwehr bzw.
die Befugnisse nach den Bestimmungen der StPO zu.

6.6. Wer darf impfen?

e zur selbstandigen Berufsausiibung berechtigte Arzte und -innen

e Turnusarzte und -innen (Anleitung und Aufsicht - nicht Draufsicht)

e gehobener Dienst fur Gesundheits- und Krankenpflege (im Einzelfall nach
arztlicher Anordnung, wenn sie dafur geschult sind) 8 15 Abs. 5 GuKG

ACHTUNG: Famulanten und -innen durfen NICHT impfen!
(8 41 Abs. 5 Arztegesetz - abschlieRende Aufzahlung)

6.7. Haftung

e fUr richtige und vollstandige Aufklarung - Impféarzte und -innen

e fur die Durchfihrung der Impfung (inkl. sorgfaltiger Abklarung von
Kontraindikationen) - Impféarzte und -innen

e fur Impfschaden - derzeit keine Staatshaftung (da in der entsprechenden
Verordnung zum Impfschadengesetz nicht angefihrt). Kénnte im Bedarfsfall
rasch aufgenommen werden

e flur Impfstoff (Herstellung nach Stand der Wissenschaft und einschlagigen
Normen "Good manufacturing practice” GMP) - Herstellerfirma

6.8. Verwendung eines nicht zugelassenen Impfstoffes

Diese ist im Anlassfall im Rahmen des § 12 Arzneimittelgesetz madglich.
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6.9. Sonstige Mal3nahmen (durch Bezirksverwaltungsbehérde)

6.9.1 Mallnahmen gegen das Zusammenstromen grof3erer
Menschenmengen (8 15 Epidemiegesetz)

Allgemeines Verbot oder je nach Gefahrdungssituation
e mit Beschrdnkung auf bestimmte Falle

e mit Beschrankung auf bestimmte Zeitraume
e mit Beschrankung auf bestimmte Gebiete

6.9.2 Verbot des Schulbesuches, Kindergartenbesuches
(8 9 Epidemiegesetz)

e SchlieBung von Schulen, Kindergéarten etc

e Verstandigung der Schulbehorde, die eine Schlielfung unverzuglich
durchzufuhren hat

e Verbot fur Ansteckungsverdéachigte, Schulen, Kindergarten etc. zu besuchen

6.9.3. RAumung von Geb&auden, Wohnungen etc
(8 22 Epidemiegesetz)

Bereitstellung von Ersatzunterktnften bei Bedarf erforderlich

6.9.4. Verkehrsbeschrankungen fur Bewohnerlnnen bestimmter
Ortschaften oder fur den Verkehr mit den Bewohnerlnnen
bestimmter Ortschaften von auf3en (8 24 Epidemiegesetz)

Verbot des Schulbesuches, Kindergartenbesuches (8§ 9 Epidemiegesetz),

SchlieBung von Lehranstalten (8 18 Epidemiegesetz)

e SchlieBung von Schulen, Kindergéarten etc

e Verstandigung der Schulbehorde, die eine Schlielfung unverzuglich
durchzufuhren hat

6.10. Versorgung von verstorbenen Influenzapatienten
und -innen

Es gelten die Ublichen sanitatspolizeilichen Vorschriften
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Materialien zum
Influenza Pandemieplan
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1. Medizinische Grundlagen

1.1. Klinisches Bild

Die Influenza wird beim Menschen durch die beiden Typen A und B des Influenza-
virus hervorgerufen. Diese Erkrankung tritt regelmé&gig in den Wintermonaten in
epidemischer Form auf und ist in typischen Fallen durch einen abrupten Beginn
mit hohem Fieber, Kopf-, Hals- und Muskelschmerzen, schweres Krankheitsge-
fahl, Rhinitis und trockenen Husten charakterisiert. Die akute Erkrankung dauert
etwa eine Woche, Husten und Krankheitsgefihl kbnnen jedoch auch mehrere
Wochen lang anhalten.

In manchen Personen kann die Influenza schwere Komplikationen ausldsen,
wobei die durch das Virus selbst oder durch bakterielle Superinfektion ausgeloste
Pneumonie im Vordergrund steht. Das Risiko fur solche Komplikationen ist bei
alteren Personen (=65 Jahre) und bei Menschen mit anderen Grunderkrankungen
stark erhoéht und die jahrlichen Influenza Epidemien haben daher auch eine
signifikante Ubersterblichkeit zur Folge.

1.2. Erreger

Es ist ein charakteristisches Merkmal des Influenzavirus, dass es starken
Veranderungen unterworfen ist, von denen vor allem die beiden an der
Virusoberflache gelegenen Antigene, das Hamagglutinin (HA) und die
Neuraminidase (NA) betroffen sind.

Kontinuierliche Veranderungen werden als Antigendrift bezeichnet und kommen
sowohl bei Influenza A als auch Influenza B Viren vor. Diese Antigendrift ist die
Ursache dafur, dass Influenzavirus Infektionen keine lang anhaltende Immunitat
hinterlassen und daher immer wieder Reinfektionen und jahrliche Epidemien
auftreten kdnnen. Plotzliche und drastische Veranderungen, die als Antigenshift
bezeichnet werden, sind hingegen ein Markenzeichen des Influenza A Virus und
treten in unvorhersehbaren Intervallen auf. Wenn solche drastisch verédnderten
Virusvarianten die Fahigkeit besitzen, effizient von Mensch zu Mensch Ubertragen
zu werden, kann es zu ausgedehnten Epidemien und in weiterer Folge zu einer
Pandemie kommen.

In der dokumentierten Geschichte der Influenza ist es bisher dreimal zur
Entstehung eines solchen Pandemievirus gekommen, wobei jedes Mal eine neue
Variante des Hamagglutinins bzw. der Neuraminidase aufgetaucht sind. Die
bisher schwerste, als spanische Grippe bezeichnete Pandemie, wurde in den
Jahren 1918/19 durch ein Virus des Subtyps H1N1 hervorgerufen und hat

20 bis 40 Millionen Menschen das Leben gekostet. Die weiteren Pandemien in
den Jahren 1957 (Hong Kong Grippe) und 1968 (Asiatische Grippe) wurden durch
Viren des Subtyps H2N2 bzw. H3N2 ausgeldst.
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1.3. Prophylaxe und Therapie (siehe auch Kap. 4 und 5)

Die vorbeugende Impfung ist eine wichtige MalRnahme zur Kontrolle der Influenza.
Influenzaimpfstoffe beinhalten derzeit zwei Varianten des Typs A sowie eine
Variante des Typs B, die auf der Basis der aktuell zirkulierenden Virusstamme
ausgewéhlt werden. Die Wirksamkeit der Influenza Impfung hangt in erster Linie
vom Alter und der Immunkompetenz der Geimpften ab, sowie von der Ahnlichkeit
der im Impfstoff enthaltenen Antigene mit den tatsachlich zirkulierenden Viren.
Unter optimalen Bedingungen kann durch die Influenza Impfung bei gesunden
Personen unter 65 Jahren eine Erkrankung in 70-90% der Falle verhindert
werden. Bei Alteren betragt die Wirksamkeit hingegen nur 30-70%.

Sowohl zur spezifischen Therapie als auch zur Prophylaxe stehen verschiedene
Medikamente zur Verfugung. Amantadin und Rimantadin sind nur gegen
Influenza A Viren wirksam, wéhrend die neueren Neuraminidase-Hemmer
(Zanamivir und Tamiflu) auch Influenza B Viren abdecken. Fur beide Medikamen-
tengruppen wurde gezeigt, dass sie bei einer Verabreichung innerhalb der ersten
48 Stunden nach Krankheitsbeginn die Intensitat und Dauer der Symptome
vermindern kénnen und bei prophylaktischer Anwendung einen Ausbruch der
Erkrankung in mehr als 70% der Falle verhindern.

Die Voraussetzungen fur das Entstehen neuer humanpathogener Influenza Viren
mit epidemischem Potential sind in der Natur gegeben, und es muss daher auch
in der Zukunft mit dem Auftreten der Influenza in Form von Pandemien gerechnet
werden. Wie die Geschichte zeigt, kbnnen solche Pandemien durchaus Katastro-
phenausmald annehmen, und haben Auswirkungen auf die Bevolkerung und die
sozialen Strukturen des Landes. Es ist davon auszugehen, dass es in einer
solchen Situation auf internationaler Ebene zu grol3en Engpassen bei Impfstoffen
und antiviralen Arzneimittel-Produktgruppen kommen wird. Die Organisation
einer entsprechenden Bevorratung bzw. Versorgungsabsicherung ist daher eine
wichtige Grundlage fur eine niedrige Morbiditat und Mortalitat im Pandemiefall.
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2. Epidemiologie

In Osterreich erkranken pro Jahr ca. 380.000 Personen an der Influenza,

ca. 4.500 Personen mussen stationar behandelt werden. Obwohl die Influenza
somit zu den haufigsten und folgenschwersten Infektionskrankheiten gehort,
besteht in der Bevdlkerung kein adaquates Risikobewusstsein. Dies schlagt sich
in dramatisch niedrigen Durchimpfungsraten von durchschnittlich 17% nieder,
welche trotz intensiver Aufklarungsarbeit nur sehr langsam gesteigert werden
kénnen.

2.1. Epidemiologie

Die epidemiologische Darstellung einer Infektionskrankheit ist generell anhand
folgender Datenquellen mdglich:

e Daten der flachendeckenden (nationalen) Surveillance-Systeme

¢ Krankenhausentlassungsdaten mit Diagnosencodierung nach der ICD
(= International Classification of Diseases)

e Sentinella-Daten

Auch wenn in vielen EU-Landern eine Meldepflicht fur Influenza besteht, wird die
Influenza-Aktivitat meistens auf Basis von Sentinella-Daten dargestellt, weil sich
Sentinella-Systeme als die bessere Uberwachungsmethode bewahrt haben.
Hierbei werden die Daten von einer geringen Anzahl von hochmotivierten
Sentinella-Arzten und -innen, die ein definiertes Einzugsgebiet abdecken,
wochentlich und entsprechend einer klaren Falldefinition gemeldet.

Das Referenzzentrum wertet die Daten umgehend aus und somit kann die
Influenza-Aktivitat in "real time" monitorisiert werden.

Mit den klassischen Meldesystemen werden zwar flachendeckend Daten
gesammelt, allerdings sind diese oft von schlechter Qualitat und nicht aktuell.
Dies deshalb, weil die meldenden Arzte und -innen auf der Basis des Epidemie-
gesetzes eine Vielzahl von Infektionskrankheiten melden mussen und der
konkrete Nutzen dieses burokratischen Aufwandes fir sie nicht unmittelbar
ersichtlich ist.

Die Krankenhausentlassungsdaten sowie die Sterbedaten werden zusatzlich
ausgewertet, um Anhaltspunkte Uber die durch Influenza bedingten
Hospitalisationen und Todesfalle zu gewinnen.

In Osterreich besteht derzeit keine Meldepflicht fur Influenza, weil sich das BMGF
davon keine Verbesserung der Influenza-Surveillance erwartet. Es soll aber das
bestehende Sentinella-System ausgebaut und Osterreich weit installiert werden.

Fur die Darstellung der Influenza-Epidemiologie in Osterreich wurden somit
folgende Datenquellen verwendet: die Sentinella-Daten des Zeitraumes 1992 -
2001 wurden hochgerechnet (1) und die ICD-Daten sowie die Mortalitdtsdaten
(2) des Zeitraumes 2001 - 2005 wurden ausgewertet. Bei den Sentinella-Daten
konnte fur die Jahre 1995 und 1998 wegen fehlender Datenbasis keine Hochrech-
nung erstellt werden, fur die Jahre nach 2001 liegen keine Auswertungen vor.

44



INFLUENZA PANDEMIEPLAN

Laut Sentinella-Daten kam es im Beobachtungszeitraum zu ca. 378.500
Influenza-Erkrankungen pro Jahr (Bandbreite: 250.000 bis 500.000), was einer
durchschnittlichen Inzidenz von ca. 4.500/100.000 Einwohner und -innen pro
Jahr entspricht (Abb 1). Diese Zahlen stimmen gut mit den ftr die Nachbarlander
Schweiz (3) und Deutschland (4) erhobenen Daten Uberein.

Abb 1: Influenza-Erkrankungen 1992 - 2001: Hochrechnung der Sentinella-Daten
durch die ARGE Influenza
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Bei den ICD-Daten wurde aufgrund der Umstellung auf die ICD-Version 10 mit
Jahreswechsel 2000/2001 und damit verbundenen unterschiedlichen Dokumenta-
tionen (insb. was die Codierung von Grippe mit nachgewiesenen Influenza-Viren
betrifft) auf eine Uber diesen Systemwechsel hinausgehende Zeitreihenbetrach-
tung verzichtet und die Auswertung auf die Daten der Jahre 2001-2005

(mit einheitlicher 1ICD-10-Codierung) eingeschrankt.

Laut diesen Daten kam es in den Jahren 2001-2005 6sterreichweit zu durch-
schnittlich 2.100 Hospitalisationen pro Jahr (Bandbreite: 1.894-2.327) wegen
Grippeerkrankungen, was einer "stationaren” Inzidenz von ca. 28/100.000
(ménnlichen und weiblichen) Einwohnern pro Jahr entspricht (Abb 2). In diesen
Jahren wurden in den Osterreichischen Krankenanstalten bei rund 14 Prozent
(295 im Jahresdurchschnitt) der aufgenommenen Patienten und Patientinnen
nachgewiesene Influenzaviren dokumentiert (Inzidenz: 3,7/100.000 EW).

Abb 2: Krankenhaushaufigkeit 2001-2005 (Grippe, ICD10 J10x-J11.x in Hauptdiagnose oder
Nebendiagnose) - stationare Falle pro 100.000 Einwohner und Jahr¥*)

B >=11und< 15
[ ]>=15und<21
[ >=21und< 31

*standardisierte Rate (Standardbevdlkerung = Europabevdlkerung)
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Rund 15 Prozent der Grippepatienten und -patientinnen erlitten zusatzlich eine
Pneumonie (316 Personen/Jahr, Inzidenz: 3,8/100.000). Bei rund 40 Prozent der
Grippepatienten mit Pneunomie wurden gemaf Spitalsentlassungsdaten
Influenzaviren nachgewiesen (Abb 3).

Abb 3: Krankenhaushaufigkeit 2001-2005 (Grippe mit Pneumonie, ICD100 und J110 in in
Hauptdiagnose oder Nebendiagnose) - stationare Falle pro 100.000 Einwohner und

Jahr*)
B <15
B >=15und<20

>=2.0und<25
| >=2.5und <4.0

B - 40

*standardisierte Rate (Standardbevoélkerung = Europabevélkerung)

Laut Todesursachenstatistik von Statistik Austria kam es in den Jahren 2001 bis
2005 aufgrund von Grippe bzw. deren Komplikationen zu 127 Todesféllen, was
einer Inzidenz von 0,2/100.000 entspricht (Abb 4). Hiervon nicht erfasst sind
Todesfalle aufgrund von Sekundéarkrankheiten, da es dafur keine ICD10 - Codes
gibt. Die tatsachliche Todesrate durfte somit wesentlich hoher sein.

Abb 4: Sterblichkeit 2001-2005 (Grippe, ICD10 J100-J118 als Haupttodesursache) -
Verstorbene pro 100.000 Einwohner und Jahr *)

B <02

B >-02und<03
>=0.3und<04

[ >=04und<06

B >-0s56

*standardisierte Rate (Standardbevdélkerung = Europabevélkerung)
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2.2. Durchimpfungsraten

Die Bestimmung der Influenza-Durchimpfungsrate gestaltet sich aus mehreren

Grunden problematisch:

¢ Die Impfung muss jedes Jahr neu durchgefuhrt werden. Dadurch mussen die
Raten jahrlich wiederkehrend erhoben werden

e Die Impfung ist nicht Bestandteil des nationalen "Impfkonzeptes".

Zur Bestimmung der Durchimpfungsraten stehen folgende Methoden zur
Verfugung:

e Kohorten-Modell (= Verhéltnis der Geimpften zu der Gesamtzahl einer
Geburtskohorte)

e Individueller Impf-Rekord (= Bestimmung der Durchimpfungsrate auf Basis
von auf einzelne Personen bezogene Datensétze)

Wenn diese Angaben nicht zur Verfugung stehen, kann mittels des Impfstoff-
verbrauchs die Impfaktivitat grob geschéatzt werden.

Die Durchimpfungsrate in Osterreich ist mit diesen Methoden allerdings aus
folgenden Griinden nicht zu erheben:

e Die Pflicht zur Erhebung der Durchimpfungsraten besteht nur fur diejenigen
Impfungen, welche im Rahmen des Impfkonzeptes durch Bund, Lander und
Hauptverband der Sozialversicherungen finanziert und der Bevdlkerung
kostenlos angeboten werden. Da die Influenza nicht Bestandteil des
Impfkonzeptes ist, gibt es keine gesetzliche Pflicht zur jahrlichen Erhebung
der Durchimpfungsraten.

e Da der Impfstoff nicht zentral angekauft wird und Uberdies Impfstoffe
mehrerer Firmen am Markt sind, ist es nicht moéglich, den Impfstoffverbrauch
zu bestimmen. Es kdnnten nur die Firmen befragt werden, wie viel Impfstoff
fur Osterreich insgesamt erzeugt wird.

Eine seritse Bestimmung der Durchimpfungsraten ware derzeit nur moglich,
wenn alle impfenden Stellen die Anzahl der geimpften Personen pro Geburtsjahr
oder zumindest den Impfstoffverbrauch erheben und melden wirden.

Bis dahin muss auf Befragungsergebnisse zuruckgegriffen werden (5). So ergab
sich bei einer randomisierten Studie aus dem Jahr 2003, dass die durchschnitt-
liche Durchimpfungsrate (DR) bei Personen ab dem 15. Lebensjahr derzeit bei
nur ca. 17%b liegt (= insgesamt 1,1 Mill. Impfungen). Besonders die jungeren
Personen bis 40 Jahre zeigen mangelndes Gesundheitsbewusstsein, denn hier
liegt die DR nur bei 15%. Im Gegensatz dazu ist zumindest bereits jede/r dritte
Senior/in ab dem 60. Lebensjahr geimpft (DR = 33%). Das mangelnde Wissen
um die Gefahrlichkeit der Erkrankung sowie das Vertrauen auf die eigene
korperliche Widerstandskraft sind die Hauptgriinde fur das gering ausgepragte
Risikobewusstsein.
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3. Surveillance

Die Surveillance ist Aufgabe der Nationalen Referenzzentrale fur Influenza (NRI).
Die NRI besteht in Osterreich aus zwei Kompetenzzentren:

AGES, Institut fur medizinische Mikrobiologie und Hygiene Wien
(NRI-Epidemiologie)
Institut fur Virologie, Medizinuniversitat Wien (NRI-Labor)

3.1. Nationale Referenzzentrale fur Influenza -

Epidemiologie (NRI-Epidemiologie)

Uberwachung des Auftretens von Influenza mittels Sentinella-System:

Das System basiert auf einem Netzwerk von Arzten und -innen mit allgemei-
ner, internistischer oder padiatrischer Praxis, die wochentlich (Uber das ganze
Jahr) Patienten und -innen mit Influenzaverdacht unter Angabe von Alter,
Geschlecht, Komplikationen, Impfstatus sowie auf Influenza zuriuckzufuhrende
Todesfalle melden. Abstriche zur Virusisolierung und -typisierung werden von
einem Teil dieser Arzte und -innen an die NRI-Labor geschickt. Die Ergebnisse
werden wochentlich der NRI-Epidemiologie Ubermittelt.

Die Gebietskrankenkassen der Bundeslander melden wochentlich
Krankenstandsdaten tber Grippe/grippale Infekte nach ICD 10.

Waochentliche Meldungen von mikrobiologischen Instituten/Laboratorien tUber
nachgewiesene Influenzainfektionen.

Die in Altersgruppen aufgegliederte Todesfallstatistik an Grippe und
Pneumonie liefert mit zeitlicher Verz6gerung von einem Jahr wichtige Daten
zur epidemiologischen Analyse der Influenzaaktivitat in Osterreich.

Die NRI steht mit dem europaischen Ausland sowie der WHO in Informations-
austausch.

o Von der WHO wird die Influenzaaktivitat weltweit iberwacht um
frihzeitig auf eine drohende Pandemie aufmerksam zu machen.
Informationen tber antigenetische Anderungen bei Influenzaviren
werden an die nationalen Referenzzentralen tibermittelt. Ebenso wird
von der WHO die Zusammensetzung des aktuellen Impfstoffes
vorgegeben.

o Die epidemiologische Situation in Europa wird durch Informations-
austausch mit anderen europaischen Landern (Schweiz, Deutschland,
Finnland), EISS" und EUROGROG? verfolgt.

" EISS (= European Influenza Surveillance Scheme)
* EUROGROG (= Groupe d'observation de la grippe)
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3.2. Nationale Referenzzentrale fur Influenza - Labor
(NRI-Labor)

Am Virologischen Institut der Medizinuniversitat Wien werden aus von Arzten
und -innen eingeschickten Patienten- und -innenproben Influenzaviren isoliert
und typisiert. Diese Daten Ubermittelt das NRI-Labor wdchentlich an die
NRI-Epidemiologie unter Angabe vorhandener Daten der Patienten und -innen
wie Alter, Geschlecht, klinische Komplikationen, Virustyp sowie der Virus-
Nachweismethode.

50



INFLUENZA PANDEMIEPLAN

4. Arzneimittel

4.1. Allgemeines zu Influenza-wirksamen Virostatika

Aus epidemiologischer Sicht ist es notwendig, besonders sensible oder disponierte
Bevolkerungsgruppen zum ehestmaglichen Zeitpunkt vor einer Influenza Infek-
tion zu schitzen. Um den zeitlichen Abstand zwischen dem bekannt werden einer
Pandemie, der Identifizierung und Bereitstellung des Virus durch die WHO, der
Herstellung eines adaquaten Impfstoffes, der Impfung der Bevélkerung bis hin
zum Aufbau einer ausreichenden Immunitat des Einzelindividuums zu tber-
bricken und um wahrend dieses Zeitraumes (der voraussichtlich etwa 12 Wochen
betragen konnte), bereits prophylaktische als auch therapeutische MalRnahmen
ergreifen zu kénnen, ist der breite Einsatz von geeigneten Virostatika zu
Uberlegen.

Grundséatzlich stehen dazu 2 Gruppen zur Verfugung: Auf der einen Seite
Amantadinpréparate, auf der anderen Neuraminidasehemmer.

4.1.1. Amantadin

Amantadin (und Rimantidin, in Osterreich nicht zugelassen), das bereits seit
mehr als 30 Jahren zur Prophylaxe und Therapie der Influenza verwendet wird,
ist ein lonenkanalblocker des M2-lonenkanals in der Membran von Influenza A-
Viren und verhindert das uncoating (Hemmung der Freisetzung des Virusgenoms)
der viralen Nukleinsaure in der infizierten Zelle. Folgende Punkte lassen jedoch
diese Préparate fur einen breiten Einsatz im Falle einer Pandemie ungeeignet
erscheinen:

e Die bereits nach kurzer Behandlungsdauer (2-3 Tagen) bestehende Méoglichkeit
einer Ausbildung von resistenten Varianten des Virus, die sich ebenfalls weiter
verbreiten konnten und daher diese Therapie alsbald nutzlos machen wirden.

e Amantadin verfugt Gber ein schmaleres Wirkungsspektrum als die neueren,
spezifisch gegen Influenza A und B wirksamen Arzneimittel. So ist es nur
gegen Influenza A einsetzbar, was im Falle einer Grippe-Pandemie, die nach
Meinung von Experten und -innen aufgrund des Antigenshifts nur durch das
Influenza A-Virus auslosbar ist, ausreichend scheint. Jedoch kann es als
unvorteilhaft angesehen werden, dass Amantadin bei moéglichen, zeitgleich
zu der Pandemie auftretenden Infektionen durch ein Influenza B-Virus nicht
wirksam wird.

e Bei den in jungster Zeit wiederholt aufgetretenen Avian-Influenza-Virus
Infektionen (H5/N1) bei Geflugel, speziell Hihnern (sog. Huhnergrippe)
zeigten erste Untersuchungen des WHO Global Influenza Laboratory Network,
dass diese speziellen Viren gegen Amantadin resistent zu sein scheinen. Da
gerade auch diese Viren als wahrscheinliches Reservoir fur die Bildung einer
humanpathogenen, pandemieauslésenden Variante in Betracht kommen, muss
damit gerechnet werden, dass Amantadin in diesem Falle dann tUberhaupt
wirkungslos ware.

e Nebenwirkungsprofil und Kontraindikationen lassen Amantadin dartiber hinaus
in einem deutlich ungunstigeren Licht erscheinen als die Ubrigen, zur Behand-
lung der Influenza A-Infektion zur Verfigung stehenden Praparate.
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4.1.2. Neuraminidasehemmer

Die Neuraminidasehemmer stellen die Gruppe der neueren, spezifisch gegen
Influenza A und B wirksamen Arzneimittel dar. Zanamivir und Oseltamivir
stehen als Wirkstoffe zur Verfiugung. Beide Substanzen blockieren die
Neuraminidase des Influenzavirus und unterbinden so die Freisetzung von neu
gebildeten Viruspartikeln aus bereits infizierten Zellen. Sowohl Zanamivir als auch
Oseltamivir sind gegen alle neun bekannten Neuraminidase (N)-Subtypen des
Influenza A-Virus sowie gegen die Neuraminidase des Influenza B-Virus wirksam.
Eine Wirksamkeit durfte daher, nach heutigen Erkenntnissen, auch gegen human-
pathogene, Pandemie auslosende Virusvarianten, die auf Basis des in jungster
Zeit aufgetretenen Erregers der sog. Huhnergrippe, des Avian-Influenza-Virus
(H5/N1), gebildet werden kdnnten, gegeben sein.

Bei beiden Substanzen bleiben bei bereits erfolgter Infektion langstens 36 bis 48
Stunden nach Auftreten erster Symptome, um mit der Therapie zu beginnen und
dadurch einen Behandlungserfolg zu erzielen. Neuere Untersuchungen zeigen,
dass grundsatzlich so frih wie madglich, im optimalen Fall aber bereits innerhalb
der ersten 12 Stunden mit der Therapie begonnen werden sollte.

Oseltamivir, sowie neuerdings auch Zanamivir sind in Osterreich sowohl zur
Therapie als auch zur Prophylaxe von Influenzainfektionen zugelassen.

Die Art der Verabreichung (Oseltamivir wird per os verabreicht, Zanamivir
hingegen ist als Inhalativ verfugbar) spricht jedoch in erster Linie fur die
Verwendung von Oseltamivir im Falle einer Influenza-Pandemie: Das erklart sich
vor allem daraus, dass eine inhalative Verabreichung wie bei Zanamivir im Falle
einer Pandemie von Seiten der Praktikabilitat eher unvorteilhaft erscheint
(Zanamivir ist nicht zuletzt aufgrund der Art der Verabreichung fur Kleinkinder/
Kinder ungeeignet und daher im Gegensatz zu Oseltamivir erst ab einem Alter
von 5 Jahren zugelassen). Zusatzlich kann es bei Patienten und -innen mit
schwerem Asthma oder chronischen Atemwegserkrankungen sowie bei alteren
Patienten und -innen zum akuten Bronchospasmus mit einer ernsthaften
Abnahme der Atemfunktion fuhren.

Bezuglich der Problematik einer moglichen Resistenzentwicklung haben Studien
im Labor gezeigt, dass Resistenzen gegen beide Neuraminidasehemmer seltener
auftreten als gegen Amantadin, obgleich in neueren Studien zu Oseltamivir (Kiso
et.al., Lancet, 2004; Le et al., Nature, 2005; De Jong et al., NEJM, 2005) auch die
Neuraminidasehemmer ein etwas hoher als erwartetes Auftreten von resistenten
Mutanten gezeigt haben. Die endgultige Bedeutung dieser Ergebnisse im Hinblick
auf die Frage einer klinisch relevanten Resistenzentwicklung bei einer breiten
Verwendung dieser Substanzgruppe, wie eben im Falle einer Pandemie, lasst sich
derzeit jedoch noch nicht genau abschatzen. Das dennoch im Vergleich geringere
Potential zum Auftreten von resistenten Virus-Varianten durch die Neuraminidase-
hemmer in klinischen Tests lasst allerdings aus heutiger Sicht auf eine
ausreichend lange Sensibilitat des Erregers gegenuber der Substanzen hoffen.

Die systemische Vertraglichkeit der beiden Neuraminidasehemmer ist generell als
akzeptabel bis gut einzustufen. Die moglichen Nebenwirkungen einer Behandlung
mit Oseltamivir sind Uiberwiegend gastrointestinaler Natur (Ubelkeit, Erbrechen)

und waren meist mit den Werten der beobachteten Nebenwirkungen der Placebo-
gruppe vergleichbar bzw. leicht erhoht (bei Erbrechen ca. 5% hoher als Placebo).
Bei Zanamivir ist dartiber hinaus durch die inhalative Verabreichung mit einer nur
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sehr geringen systemischen Exposition zu rechnen, die Nebenwirkungen konzen-
trieren sich daher vor allem auf den Ort der Verabreichung, sehr selten wurde
Uber Bronchospasmus und Dyspnoe berichtet.

Aufgrund der vorliegenden Daten lasst sich daher eine, nicht nur im Vergleich mit
Amantadin, sehr gute Sicherheits-/Wirksamkeitsrelation ableiten. Die bei einer
breiten Anwendung von Oseltamivir bzw. Zanamivir zu erwartenden Neben-
wirkungen sind daher als vertretbar anzusehen.

Im Falle einer Pandemie l&sst sich zur Zeit vor allem Oseltamivir, priméar weil es
nicht nur die Moaglichkeit zur Therapie als auch praventiven Anwendung d.h.
Prophylaxe (saisonal und postexpositionell) bereits fur Kinder ab einem Jahr
geeignet ist und mit der Tabletten- bzw. Suspensionsform Uber eine praktikable
Darreichungsform verfugt, als die fur den Pandemieeinsatz am besten geeignete
am Markt befindliche virostatische Substanz benennen.

Vorteile von Oseltamivir:

e Therapie und

Prophylaxe: saisonal und postexpositionell

Anwendbar bei Kindern ab einem Jahr als Therapie und Prophylaxe
Geringe Nebenwirkungen/sichere Anwendung

Praktikable Darreichungsform

4.2. Prophylaxe/Therapie mit Oseltamivir/Tamiflu® (Roche)

Der Sinn der Therapie bzw. Prophylaxe mit Oseltamivir liegt, wie schon oben
angefiuhrt, vor allem in einer Uberbriickung der Zeitspanne bis zum Vorhanden-
sein ausreichender Mengen eines wirksamen Impfstoffes, zuzluglich der Zeit bis
zur Entwicklung einer schitzenden Immunitat. Ein breiter Einsatz von Oseltamivir
im Falle einer Pandemie scheint daher notwendig um Mortalitat und Morbiditat in
der Bevdlkerung so gering wie mdoglich zu halten.

4.2.1. Prophylaxe mit Tamiflu®:

Eine ausreichende und frihzeitige Prophylaxe mit Oseltamivir ist vor allem fur
besonders exponierte oder gefahrdete Personengruppen notwendig.
Insbesondere ist auch eine breite Prophylaxe bei Personen zum Erhalt der
Infrastruktur anzustreben, wie auch Krankenhaus- und Pflegepersonal. Letztere
sind nicht nur fur die Versorgung der bereits Erkrankten notwendig und haben
dadurch ein erh6htes Eigenrisiko, sondern stellen auch ihrerseits eine nicht zu
unterschatzende Infektionsquelle dar. (Potter et al., J Infect Dis, 1997)

Grundsatzlich muss zwischen 2 verschiedenen Prophylaxeformen unterschieden
werden:

e Postexpositionsprophylaxe: bei ungeimpften Personen nach Kontakt mit
Erkrankten, wenn innerhalb von 48 h mit der Chemoprophylaxe begonnen
werden kann.

e Saisonale Prophylaxe: bei ungeimpften Personen unabhangig von einem

nachgewiesenen Kontakt zu Erkrankten tber die Dauer der Grippewelle,
bis zum Eintreten des Impfschutzes.
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Wahrend einer Pandemie sollte daher vor allem die saisonale Prophylaxe zur
Anwendung kommen. Von Vorteil ist, dass es keine Interaktionen zwischen einer
Prophylaxe mit Oseltamivir und der Ausbildung eines Impfschutzes gibt und
daher auch eine Uberbriickung des Zeitraumes zwischen der Schutzimpfung und
dem Eintritt der Schutzwirkung madglich ist. Allerdings muss erwahnt werden,
dass fur eine erfolgreiche Prophylaxe eine hohe Compliance (d.h. regelmalige
und verlassliche Einnahme des Arzneimittels) entscheidend ist und das auch

der Bevdlkerung entsprechend vermittelt werden muss.

Oseltamivir ist zur Prophylaxe bei Erwachsenen und Kindern ab 1 Jahr
zugelassen. Die Dosierung betragt:

e Erwachsene und Jugendliche tber 13 Jahren:
1mal taglich 75 mg Oseltamivir fur die Dauer von 10 Tagen bei der

postexpositionellen Prophylaxe bzw. bis zu 6 Wochen bei der Anwendung als
saisonale Prophylaxe. Dosisanpassung bei Kreatinin-Clearence

10-30 mL/min auf 1mal 75 mg jeden 2.Tag oder 30 mg Suspension

1mal taglich (siehe auch Fachinformation)

e Kinder ab einem Jahr: (nur Suspension verwenden)
gewichtsabhangig:
<15kg: 1mal taglich 30 mg
>15-23 kg: 1mal taglich 45 mg
>23-40 kg: 1mal taglich 60 mg
>40 kg: 1mal taglich 75 mg

4.2.2. Therapie:

Oseltamivir bietet bei Personen, bei denen die Krankheit bereits ausgebrochen
ist, die Mdglichkeit kausal-therapeutisch tatig zu werden. Allerdings muss das
Arzneimittel so frih wie mdéglich, am besten innerhalb der ersten 12 Stunden
(allerspatestens innerhalb von 48 Stunden) nach Auftreten der ersten Symptome
zur Anwendung kommen. Neue Erkenntnisse belegen einmal mehr die
Notwendigkeit eines moglichst frihzeitigen Einsetzen der Behandlung.

Der Effekt der Behandlung liegt in einer Abschwachung der Krankheitssymptome
(wie z.B. Fieber, Kopfschmerzen, Myalgien, Husten) sowie in einer Verkirzung der
Erkrankungsdauer. Daruber hinaus werden typische Komplikationen (z.B. bakteri-
elle Infektionen der unteren Atemwege, hauptséchlich Bronchitis) verringert.

Eine beobachtete, reduzierte Virusausscheidung der behandelten Personen
konnte sich dartiber hinaus positiv auf die Ubertragungsrate auswirken.

Mit dem frihzeitigen Beginn der Behandlung, der, wie oben betont, fur die
Effektivitat der Therapie besonders relevant ist, stellt sich auch die Frage nach
der sinnvollen Diagnostik:

Die Aussagekraft einer rein klinischen Diagnose ist von der Inzidenz der Influenza
abhéangig. Wahrend also der pradiktive Wert der influenzatypischen Symptome
far eine klinische Diagnose in Zeiten mit einer schwachen Influenza-Inzidenz
eher gering ist, ist es in Zeiten einer Pandemie jedoch moéglich, anhand der
Symptome, mit einer ausreichenden Wahrscheinlichkeit die Erkrankung zu
diagnostizieren. Es wird geschatzt, dass so ein Anteil von tber 70% wahrer
Influenzafélle bei klinischer Diagnhose erwartet werden kann. Daher sind
umfangreiche Labortests nicht erforderlich.
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Der Einsatz von diversen Schnelltests ist derzeit noch umstritten. Sensitivitat und
Spezifitat sind noch nicht ausreichend evaluiert und auch die Kosten spielen bei
einem breiten Einsatz eine wesentliche Rolle. Zudem liegt die Rate an erkannten
Influenzainfektionen auch nicht wesentlich tber 70%.

Aus diesen Grunden sollte die Diagnosestellung wahrend einer Pandemie bereits
im Zuge der Erstkonsultation nach klinischen Gesichtspunkten erfolgen, gefolgt
von einem, fur die Wirksamkeit der Therapie unabdingbaren, frihzeitigen
Behandlungsbeginn.

Oseltamivir ist zur Therapie bei Erwachsenen und Kindern ab einem Jahr
zugelassen. Die Dosierung betragt:

e Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren:
2mal taglich 75 mg Oseltamivir fir die Dauer von 5 Tagen
Dosisanpassung bei Kreatinin-Clearence 10-30 mL/min auf 1mal taglich 75 mg
oder 30mg Suspension 2mal taglich (siehe auch Fachinformation)

e Kinder ab einem Jahr: (nur Suspension verwenden)
gewichtsabhangig:
<15 kg: 2mal taglich 30 mg
>15-23 kg: 2mal taglich 45 mg
>23-40 kg: 2mal taglich 60 mg
>40 kg: 2mal taglich 75 mg
jeweils fur die Dauer von 5 Tagen

Neuere Studien gaben Hinweise darauf, dass (abhangig von der jeweiligen
Resistenzlage des Erregers), im Pandemiefall eventuell hdhere Dosierungen

bzw. eine langere Therapiedauer als oben angefuhrt, notig sein konnten. Die
jeweiligen Dosierungsempfehlungen fur den Ernstfall bedirfen somit voraussicht-
lich einer kurzfristigen Anpassung an die dann aktuelle Situation.

4.2.3. Darreichungsformen

Tamiflu steht in zwei bioaquivalenten Darreichungsformen zur Verfuigung, als
Hartkapsel sowie als Pulver zur Herstellung einer Suspension. Um auch Kinder
erfassen zu kdnnen sollte sich die Lagerhaltung nicht zuletzt auch auf die
Suspension konzentrieren, wenngleich die Haltbarkeit der Suspension mit

2 Jahren geringer ist als bei den Hartkapseln. Die Hartkapseln weisen eine
Haltbarkeit von 5 Jahren auf.

Aufgrund des geplanten breiten Einsatzes des Arzneimittels im Falle einer
Pandemie ist aber zusatzlich der Bedarf nach speziellen Darreichungsformen und
PackungsgrofRen gegeben. Zu diesem Zweck wird der Wirkstoff vom Hersteller
auch in Form von Fassern mit je einem Volumen von 107 Litern und einem Inhalt
von 7 kg Oseltamivirphosphat (entsprechend 5,33 kg reinem Wirkstoff)
angeboten. Diese werden nach derzeitigem Stand nur im Pandemiefall als
magistrale Rezeptur abgegeben. Sie kombinieren den Vorteil einer Anwendbarkeit
bei Kindern mit dem Vorteil einer gesteigerten Haltbarkeit (derzeit ist die Haltbar-
keit fur diese Lagerungsform fur 5 Jahre bestéatigt, moglicherweise kann diese auf
bis zu 10 Jahre ausgeweitet werden). Daruber hinaus bieten die Fasser auch
deutliche Vorteile in Bezug auf Lagerhaltung und Kosten. So kostet etwa der
bendtigte Wirkstoff fur die Behandlung eines erkrankten Patienten nur etwa die
Halfte im Vergleich zur Behandlung mit Hartkapsein.
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Die Zubereitung der gebrauchsfertigen Losung wird im Anlassfall an speziell dazu
zu bestimmenden Orten bzw. Einrichtungen (voraussichtlich kommen dafur
Apotheken und Anstaltsapotheken in Frage) von pharmazeutischem Fachpersonal
vorgenommen werden.

Fur die Zubereitung eines Fasses werden:

e 355,3 Liter einer wassrigen 0,1%igen Natriumbenzoatlésung = 355,3 Liter
H20 und 355,3 g Natriumbenzoat), sowie zur weiteren Verteilung an die
Bevolkerung

e 7106 dunkle 50 ml Flaschchen zum Abfullen sowie Aufsatz zum Ansetzen des
Dispensers/Spritze

e 7106 orale Dispenser (5 ml-Markierung) bzw. 5 ml-Spritzen bendtigt.

Die Dosierung bei der aus Fassern bereiteten Losung wird dann nach ml bemessen:

e 1 ml der fertig zubereiteten L6sung enthalt 15 mg Oseltamivir.
e 5 ml (= Einzeldosis fur Erwachsene) daher 75 mg Oseltamivir.

Der Wirkstoffinhalt eines Fasses reicht theoretisch fur Einzelbehandlungen von
7.106 erkrankten Personen bzw. flr ebenso viele postexpositionelle Prophylaxen
bei Gesunden, oder alternativ, ausgehend von einer zugelassenen Gesamt-
behandlungsdauer von 6 Wochen, fur 1.692 saisonale Prophylaxen aus.

4.3. Prophylaxe/Therapie mit Zanamivir/Relenza® (GSK)

Alternativ zu einer Prophylaxe/Therapie mit dem Wirkstoff Oseltamivir kann auch
eine Behandlung mit Zanamivir erwogen werden. Dieses stellt den zweiten in
Osterreich zugelassenen Wirkstoff aus der Gruppe der Neuraminidasehemmer
dar. Wenngleich Relenza® aufgrund der Art der Verabreichung (Pulver zur
Inhalation) nicht fur alle Bevolkerungsteile gleich gut geeignet erscheint, stellt
es aus heutiger Sicht doch einen mdoglicherweise wertvollen Beitrag bei den
Vorbereitungen auf eine Pandemie dar.

Auf der einen Seite konnen eventuell auftretende Engpasse in der Versorgung mit
Oseltamivir durch Zanamivir abgedeckt bzw. tUberbrickt werden. Auf der anderen
Seite kénnte es hinsichtlich einer mdglichen Resistenzentwicklung des Pandemie-
virus von Vorteil sein, Uber eine zusatzliche, zweite wirksame Substanz als Alter-
native zu verfugen.

Zwar besitzen die beiden Substanzen mit der Hemmung des viruseigenen
Neuraminidaseproteins die identen Angriffspunkte, womit durchaus die
Maoglichkeit einer Kreuzresistenz gegeben ware. Eine neuere Untersuchung aller-
dings zeigte, dass selbst in dem Fall in dem das Virus bereits erhdhte Resistenzen
gegenuber der einen Substanz aufwies, noch eine gute Empfindlichkeit gegenu-
ber der anderen vorhanden war. (Le et al., Nature, 2005)

Relenza ist fur Prophylaxe und Therapie bei Erwachsenen und Kindern ab

5 Jahren zugelassen. Fur Kinder unter 5 Jahren muss daher im Pandemiefall auf
Tamiflu-Suspension zuriickgegriffen werden (zugelassen fur Kinder ab 1 Jahr s.0.).
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4.3.1. Prophylaxe mit Relenza®:

Relenza kann sowohl zur postexpositionellen als auch zur saisonalen Prophylaxe
angewandt werden. Wie auch bei Tamiflu ist fur die postexpositionelle Prophylaxe
eine rechtzeitige Gabe nach erfolgtem Kontakt mit einer Person, bei der Influenza
klinisch diagnostiziert wurde, entscheidend. Die Gabe sollte daher so fruh wie
moglich, langstens jedoch 36 Stunden nach dem Kontakt stattfinden.

e Erwachsene und Kinder ab 5 Jahren
1mal taglich 2 Inhalationen (entspricht 1-mal taglich 2x 5 mg Zanamivir) fur
die Dauer von 10 Tagen bei der postexpositionellen Prophylaxe bzw. bis zu
28 Tagen bei der Anwendung als saisonale Prophylaxe. Dosisanpassung bei
Nieren- oder Leberinsuffizienz, bzw. bei alteren Personen ist nicht erforderlich.

4.3.2. Therapie mit Relenza®:

Wie bei Tamiflu gilt es auch bei Relenza, dass die Medikamenteneinnahme so frih
wie moglich begonnen werden muss, um einen therapeutischen Effekt erzielen zu
kénnen. Die Einnahme soll daher am besten innerhalb der ersten 12 Stunden
nach Auftreten der ersten Symptome (spatestens aber innerhalb von 36 Stunden
bei Kindern bzw. 48 Stunden bei Erwachsenen) erfolgen.

Der Effekt der Behandlung liegt wie bei Tamiflu in einer Abschwachung der Krank-
heitssymptome (wie z.B. Fieber, Kopfschmerzen, Myalgien, Husten) sowie in einer
Verkurzung der Erkrankungsdauer. In einer gepoolten Analyse konnte ebenso ge-
zeigt werden, dass typische Komplikationen einer Influenza verringert werden.

e Erwachsene und Kinder ab 5 Jahren
2-mal taglich 2 Inhalationen (entspricht 2-mal taglich 2x 5 mg Zanamivir) fur
die Dauer von 5 Tagen, d.h. die Gesamt-Tagesdosis betragt 20 mg.
Dosisanpassung bei Nieren- oder Leberinsuffizienz, bzw. bei alteren Personen
ist nicht erforderlich. (siehe auch Fachinformation)

4.3.3. Darreichungsformen

Relenza wird in Faltkartons, die je 5 runde Aludoppelfolienscheiben (sog.
Rotadisks) enthalten, dargereicht und weist eine Haltbarkeit von 5 Jahren auf.
Der Wirkstoff ist auf jeder dieser Aludoppelfolienscheiben in 4 regelméagig
angeordneten Blistern abgepackt (der Inhalt von 2 Blistern stellt eine Dosis dar,
jeder Blister enthalt 5 mg Zanamivir).

Der Wirkstoff steht somit als Pulver zur Inhalation zur Verfugung. Zur
Verabreichung dieser Einzeldosierungen aus der Rotadisk ist ein Plastikinhalator
auf Inspirationsbasis (sog. Diskhaler) beigepackt.

In diesen Plastikinhalator wird eine Rotadisk eingelegt. Beim Betéatigen
(=Umklappen es Gehauses) des Diskhalers wird nun jeweils ein Blister der
Rotadisk durchstochen und somit der Wirkstoff der Verabreichung zugéanglich
gemacht. Durch die dann folgende tiefe Inhalation gelangt das Pulver durch das
Mundstuck in den Respirationstrakt. (Genaue Angaben zur Anwendung siehe
Gebrauchsinformation)
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Fur eine bessere Lagerhaltung ist zusatzlich auch eine Verfugbarkeit von Relenza
als Bulk-Ware geplant. Diese wird voraussichtlich aus Kartons mit je 77 Inhalern,
77 Dosen mit je 5 Rotadisks sowie 77 Gebrauchsinformationen und einer
Anleitung zur korrekten Verteilung der Bulk-Ware Komponenten bestehen.

Der gesamte Kartoninhalt wirde so theoretisch fur Einzelbehandlungen von 77
erkrankten Personen bzw. flr ebenso viele postexpositionelle Prophylaxen bei
Gesunden, oder alternativ, ausgehend von einer zugelassenen Gesamtbehand-
lungsdauer von 4 Wochen, fur 27 saisonale Prophylaxen ausreichen.

4.4. Begleitende Therapie - Antibiotika/NSAR

Die begleitende Behandlung bei bereits ausgebrochener Infektion richtet sich
nach dem Schweregrad der Erkrankung und dem Allgemeinzustand der
Betroffenen. Uberwiegend wird man (neben dem bereits oben beschriebenen
Einsatz von bestimmten Virostatika) mit einer symptomatischen Therapie das
Auslangen finden: Schmerzlinderung und Fiebersenkung mit entsprechenden
Arzneimitteln, Anwendung von Expektorantien oder Antitussiva (nicht in
Kombination!) und vor allem ausreichende Bettruhe und Schonung.

Vorsicht ist bei der fiebersenkenden Behandlung von Kindern geboten: Hier darf
wahrend einer Influenza-Infektion keinesfalls Acetylsalicylsaure zur Fiebersen-
kung verwendet werden, da bei Gabe von ASS ein sog. Reye Syndrom auftreten
kann: es handelt sich dabei um eine seltene schwere Enzephalopathie mit
Verfettung der Leberzellen und Symptomen wie Erbrechen, Fieber, Benommen-
heit bis hin zu Koma und einer Letalitat von ca. 25%. Daher ist ASS bei Virus-
infektionen fur Kinder bis zur Pubertat kontraindiziert.

Komplikationen, die eine Uber die symptomatische Therapie hinausgehende
Behandlung erfordern, gibt es meist bei Patienten und -innen mit chronischen
Herz-, Kreislauf-, oder Lungenerkrankungen sowie bei alteren Patienten. Hierbei
handelt es sich in der Uberwiegenden Zahl um sekundare bakterielle
Superinfektionen mit Hamophilus influenzae oder Streptococcus pneumoniae
(Pneumokokken), die oftmals mit einer Lungenentzindung einhergehen.

Daruber hinaus kann es zu bakteriellen Entziindungen der Nasennebenhdhlen
(Sinusitis) und des Mittelohrs (Otitis media) kommen. In diesen Fallen ist eine
geeignete antibiotische Therapie angezeigt.

Je nach Virulenz des Erregers bzw. der Schwere der Erkrankung (primar-virale
oder sekundar-superinfizierte Pneumonien mit respiratorischer Insuffizienz, bzw.
systemische Vaskulitiden mit Multiorganversagen, etc...) kbnnen aber auch
MalRnahmen bis hin zu einer akut-intensivmedizinischen Betreuung notwendig
werden.
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5. Impfstoffe

Im Falle einer drohenden Pandemie ist es vordinglichstes Ziel rasch einen
wirksamen und vertraglichen Impfstoff herzustellen und verfugbar zu machen.
Diese Aufgabe an Hersteller und Zulassungsbehdrden erfordert bereits in der
interpandemischen Phase weitest mdgliche Vorarbeiten hinsichtlich Herstellung,
Prufung und Zulassungsverfahren eines solchen Impfstoffes.

5.1. Herstellung, Dokumentation und Zulassung eines
sicheren und wirksamen Impfstoffes

Die Vaccine Working Party (VWP) der EMEA (Europdaische Arzneimittelagentur)
hat aus diesem Erfordernis heraus mehrere Leitlinien erarbeitet (adopted, Marz
2004 bzw. Juni 2005).

Die Leitlinien sollen sowohl die Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit des Impf-
stoffes einerseits, als auch ein gemeinsames Vorgehen der Zulassungsbehdérden
mit den Herstellern und der Weltgesundheitsorganisation (WHO) andererseits,
sicherstellen.

Im Jahr 2005 veroffentlichte die EMEA ihren Entwurf fur einen Krisenmanage-
mentplan im Falle einer Influenzapandemie zur 6ffentlichen Beratung. Der Plan
zielt darauf ab, effiziente Verfahren zur Beurteilung und Zulassung von pandemi-
schen Influenzaimpfstoffen im zentralen Verfahren und fur die Uberwachung von
Impfstoffen und antiviralen Arzneimitteln fur eine potentielle Pandemie zu
etablieren.

Im Folgenden werden die Leitlinien zusammengefasst:
e "Guideline on Dossier Structure and Content for Pandemic Influenza Vaccine
Marketing Authorisation Application" (EMEA/CPMP/VEG/4717/03)

" "Guideline on Submission of Marketing Authorisation Applications for Pandemic
Influenza Vaccines through the Centralised Procedure"
(EMEA/CPMP/VEG/4986/03)

" "Core SPC for Pandemic Influenza Vaccines" (EMEA/CPMP/VEG/193031/2004)

Folgende Dokumente sind noch in Bearbeitung:

e "EMEA Pandemic Influenza crisis management plan for the evaluation and
maintenance of Pandemic Infuenza vaccines and antivirals"
(EMEA/397403/2005; Released for consultation November 2005)

e "Guideline on dossier structure and content of Marketing Authorisation
applications for Influenza vaccines with avian strains with a pandemic
potential for use outside of the core dossier context
(EMEA/CHMP/VWP/263499/2006; Released for consultation July 2006)
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5.1.1. Qualitat

Aus heutiger Sicht ist es nicht mdglich, detaillierte Angaben Uber die tatséachliche
Endformulierung einer Influenza-Pandemie-Vaczine zu machen. Die Herstellung
und die Endformulierung eines Influenza-Pandemie-Impfstoffes werden sich aber
in einigen Aspekten von den Influenza-Impfstoffen in interpandemischen Phasen
unterscheiden.

Mit grolRer Wahrscheinlichkeit dirfte ein solcher Impfstoff eine inaktivierte, mono-
valente und adjuvantierte "whole-virus"- Vakzine mit Konservierungsmittel sein,
wobei es unterschiedliche Ansatze der verschiedenen Hersteller gibt.

Aufgrund der im Pandemiefall wesentlich hoheren benétigten Stiickzahl und der
erforderlichen raschen Verfugbarkeit wird nach der Inaktivierung wahrscheinlich
keine weitere Aufbereitung der Oberflachenantigene erfolgen. Die Vorteile

einer solchen "whole-virus"-Vakzine sind der geringere Verlust der im Bedarfsfall
groRen Menge an bendtigtem Antigen und eine bessere Immunogenitat. Um
zusatzlich fur eine ausreichende Immunogenitat zu sorgen und die benétigte
Antigenmenge fur eine Einzeldosis gering zu halten, ist anzunehmen, dass der
Impfstoff adjuvantiert sein wird.

Falls ein Influenza-Pandemie-Impfstoff aus Grinden einer rascheren Herstellung,
einer besseren Stabilitat (Kihlung) und einer einfacheren, Platz sparenden
Lagerung in Mehrfachdosis-Behaltnissen abgepackt sein sollte, wird aus heutiger
Sicht der Zusatz des Konservierungsmittels Thiomersal nicht zu vermeiden sein.
Derzeit tendiert man allerdings eher zur Abfullung in Fertigspritzen.

Bei der Herstellung des Impfstammes wird vermutlich auch die Gentechnik
("Reverse genetics™) zum Einsatz kommen.

5.1.1.1. Herstellung

Die Vermehrung des Impfvirus kann - wie bei den derzeit am Markt befindlichen
Influenza-Vakzinen - in embryonierten Huhnereiern erfolgen oder auch mit der
Zellkulturmethode. Hierzu werden "Vero"- oder "MDCK"-Zellen verwendet, die
seit vielen Jahren fur Zellkulturen eingesetzt werden, biologisch und genetisch
sehr gut charakterisiert und frei von Krankheitserregern sind, und die auch fur
die Herstellung anderer Impfstoffe verwendet werden.

Mit grol3er Wahrscheinlichkeit sind mit der Zellkulturmethode die im Pandemiefall
erforderlichen gro3en Mengen an Impfvirus schneller zu erzeugen. Experten und
-innen gehen zuséatzlich davon aus, dass mittels Zellkulturtechnik eine hohere
Reinheit erzielt werden kann als mit embryonierten Huhnereiern.

Bei der Herstellung sind neben allgemeinen EMEA-Leitlinien und Monographien
des Européaischen Arzneimittelbuches entweder die Monographie des
Europaischen Arzneibuches "fur die Virusvermehrung mittels embryonierter
Huhnereier" oder die "Note for Guidance on Cell Culture inactivated Influenza
Vaccines" (CPMP/BWP/2490/00) zu berucksichtigen.
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5.1.1.1.1. Das Referenzvirus

Die Typisierung der Influenza-A-Viren erfolgt anhand ihrer Oberflachenproteine
Hamagglutinin (H) und Neuraminidase (N).

Als Ursprungswirte der letzten drei groBen Pandemien durch Influenza-A-Viren
(die "Spanische Grippe" (H1N1, 1918-20), die "Asiatische Grippe" (H2N2, 1957-
60) und die "Hongkong-Grippe" (H3N2, 1968-70)), konnten Enten identifiziert
werden. Durch "Antigendrift" (hohe Rate an Punktmutationen) und/oder durch
"Antigenshift" (Reassortierung des 8- teiligen Virusgenoms) kdnnen jederzeit aus
"Geflugel-Influenzaviren" neue Influenza-A-Viren entstehen, die schliel3lich auch
far den Menschen infektids und pathogen werden kdnnen.

Fur die Reassortierung der viralen Genome werden in erster Linie Misch-
infektionen bei Schweinen verantwortlich gemacht. Da zurzeit 16 verschiedene
H - Subtypen und 9 N-Subtypen bekannt sind, sind viele theoretische Kombina-
tionsmoglichkeiten gegeben. Die oben erwé&hnte Moglichkeit der Antigendrift der
Influenzaviren vervielfacht die Anzahl neuer moéglicher Varianten um ein
Vielfaches. Aus diesem Grund ist es vor der tatsachlichen Entstehung eines
(potentiellen) Pandemievirus nicht maoglich, ein solches genetisch und anti-
genetisch zu charakterisieren und einen Impfstoff praventiv herzustellen.

Die meisten Experten und -innen gehen davon aus, dass auch zukutnftige
Influenza-A-Viren mit Pandemiepotential wahrscheinlich ebenfalls von Geflugel-
Influenzaviren stammen werden. WHO, EMEA, internationale Forschungseinrich-
tungen sowie Gesundheitsbehdrden messen daher jenen Subtypen, welche
bereits in den "drei groRen Pandemien" pandemisches Potential bewiesen haben
(= H1 bis H3; s.0.) besondere Bedeutung bei. Nicht weniger Augenmerk wird
auch auf den in Asien seit zumindest 2003 in Wild- und Hausgeflugel kursierenden
Subtyp H5N1 gelegt, der zwar ebenfalls fur Menschen hochpathogen ist, flr den
jedoch bisher noch kein gesicherter Nachweis einer Ubertragung von Mensch zu
Mensch vorliegt. Hohe Prioritat wird auch den Subtypen H7 und H9 eingerdumt,
die auch Infektiositat fur Menschen, jedoch bisher keine Mensch zu Mensch-
Ubertragung bewiesen haben.

Der tatsachliche Virusstamm fur die Impfstoffherstellung wird im gegebenen Fall
von der WHO oder von einem von der WHO dafur vorgesehenen Referenzlabor
bestimmt und zur Verfigung gestellt werden.

5.1.1.1.2 Moglicher Einsatz der Gentechnik

Da es keine absolute Garantie gibt, dass ein Pandemievirus rasch und in grof3en
Mengen mittels Ei- oder Zellkulturmethode vermehrungsfahig sein wird, ist es
wahrscheinlich, dass die Gentechnik zum Einsatz kommen wird, um dieses
Problem zu I6sen.

Eine maogliche sehr hohe Pathogenitat kénnte es flr Hersteller aus Sicherheits-
grunden zudem unmadglich machen, von diesem Virus direkt ausgehend einen
Impfstoff herzustellen.

Beide potentiellen Probleme fir die Herstellung (schlechte Vermehrungsféahigkeit
und hohe Pathogenitéat) kbnnten mit der gentechnischen Methode "Reverse
genetics" geldst werden. Mit dieser Methode werden in einem Biosafety Labor
der Klasse 3 "Virushybride™ hergestellt, welche die fur die Immunogenitat
hauptverantwortlichen Oberflachenproteine H und N des Pandemievirus tragen.
Die anderen Gene stammen jedoch von einem nur schwach pathogenen, aber
gut vermehrungsféahigen Influenza-A-Virus.
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Die Herstellung eines solchen Impfstammes wurde im NIBSC (National Institute
for Biological Standards and Control, United Kingdom) erfolgreich getestet und
konnte auch im Pandemiefall erfolgen. Anschliellend kdnnte dieser gentechnisch
erzeugte aber wenig pathogene und zugleich gut vermehrungsfahigen Impf-
stamm den Impfstoffherstellern zur Verfigung gestellt werden. Ein solches
Vorgehen wirde von der WHO geleitet werden.

5.1.2 Praklinische Testung

Fur die Reaktogenitat sind neben einer Adjuvantierung vor allem die Reinheit der
Vakzine, die Art des Antigens ("Whole-virus" oder "gereinigtes Antigen") und die
Menge des Antigens verantwortlich. Das Wissen und die Erfahrung aus tber 50
Jahren "Influenza-Impfstoffe™ werden im gegebenen Fall in eine Nutzen-Risiko-
analyse miteinbezogen, sodass unter Umstanden eine verkurzte préklinische
Testung als ausreichend angesehen wird.

5.1.3 Klinische Testung

Eine klinische Erprobung soll eine ausreichende Immunogenitat sowie die
Sicherheit des Impfstoffes nachweisen. Um die Wirksamkeit gewahrleisten zu
koénnen, ist die Evaluierung eines geeigneten Impfschemas von besonderer
Bedeutung. Dabei sind der Status der Bevdlkerung, die Eigenschaften der Vakzine
(Adjuvantierung, Antigenmenge, Art des Antigens) sowie der mogliche
Infektionsdruck im Falle einer Pandemie zu bertcksichtigen.

Fur eine gegeniber einem Pandemievirus vollig ungeschutzte Bevolkerung ist
wahrscheinlich zumindest eine Booster-Impfung notwendig. Die klinische
Entwicklung hat dementsprechend der oben zitierten EMEA-Leitline Rechnung
zu tragen.

5.1.4 Fach- und Gebrauchsinformation

Genaue Angaben zur sicheren und wirksamen Anwendung sind im Pandemiefall
der Fach- und Gebrauchsinformation des Pandemie-Impfstoffes zu entnehmen.

Siehe dazu auch: "Core SPC for Pandemic Influenza Vaccines"
(EMEA/CPMP/VEG/193031/2004)

5.2. Zulassungsverfahren

Siehe dazu: "Guideline on the Submission of Marketing Authorisation Applications
for Pandemic Influenza Vaccines through the Centralized Procedure."
(EMEA/CPMP/VEG/4986/03).

Das Zulassungsverfahren dient der Uberprifung von Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit des Impfstoffes. Gleichzeitig muss jeder unnétige Zeitverlust im
Pandemiefall vermieden werden. Aus diesem Grund ist schon jetzt in der
interpandemischen Zeit ein gemeinsames, koordiniertes Vorgehen der
Zulassungsbehorden und der Hersteller notwendig.
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Die Zulassung eines Pandemiegrippeimpfstoffes wird im Rahmen eines "zentralen
Zulassungsverfahrens" erfolgen, welches von der EMEA geleitet wird.

Charakteristisch fur das Zulassungsverfahren eines Pandemieimpfstoffes ist ein
2-stufiges Verfahren fur die Inverkehrbringung im Anlassfall (mock up Zulassung
und pandemische Variation). Das bedeutet, dass bereits VOR Auftreten einer
Pandemie also bereits in der interpandemischen Phase ein so genanntes "Core
Pandemic"- Dossier eingereicht und begutachtet wird. Da zu diesem Zeitpunkt
das Pandemievirus nicht vorliegt, wird stattdessen ein "Modellvirus" verwendet.
Die EMEA-Leitlinie (EMEA/CPMP/VEG/4717/03) fuhrt dafur Empfehlungen und
Beispiele fur die Auswahl eines solchen "Modellvirus™ an, welches fur die
Herstellung einer so genannten "Mock-up"-Vakzine ("Modellvakzine") verwendet
werden soll. Die zweite Phase des Zulassungsverfahrens und die Erlaubnis des
Inverkehrbringens der Vakzine erfolgt erst im tatsachlichen Pandemiefall, nach-
dem die WHO das notwenige Referenzvirus fir die Herstellung des tatsachlichen
Pandemie-Impfstoffs zur Verfigung gestellt hat. Diese zweite Zulassungsphase
lauft als so genannte "pandemic Variation" (Anderungsverfahren). Bei dieser
Variation wird das Modellvirus durch das tatsé&chliche Pandemievirus ersetzt.

Um jeden unnotigen Zeitverlust zu vermeiden, wurde die "Joint EMEA-Industry
Task Force" aufgestellt, die das koordinierte Vorgehen schon jetzt, also in der
interpandemischen Phase, sowie auch im Pandemiefall sicherstellen soll.

Die oben zitierte EMEA-Leitlinie die Zulassung betreffend legt detailliert den
Ablauf des zentralen Zulassungsverfahrens im zeitlichen und organisatorischen
Zusammenhang mit dem WHO-Alarmsystem bei einer Influenza-Pandemie fest.

Die Zulassung im Rahmen eines zentralen Zulassungsverfahrens gilt fur alle
Mitgliedsstaaten des EWR-Raumes.
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ANNEX

Anhang 1 - 11
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Anhang 1:

BUNDESMINISTERIUM FUR
GESUNDHEIT UND FRAUEN

MERKBLATT-INFLUENZA-PANDEMIE

Was ist Influenza?

Influenza ist eine hochinfektiose Erkrankung der Atemwege, welche durch das
Influenzavirus verursacht wird.

Was sind die Symptome? (in der Pandemie: entsprechend der WHO - Falldefinition)

Plotzlicher Krankheitsbeginn UND eines oder mehrere der folgenden Symptome
Fieber Uber 38 °C

Muskelschmerzen

trockener Husten

Kopfschmerzen

Halsschmerzen

schwere Erschopfung

Wie wird Influenza verbreitet?

Influenza wird durch sogenannte Tropfchen, die beim Husten oder Niesen aus
Mund oder Nase geschleudert werden, tibertragen. AuBerdem ist die Ubertragung
auch Uber durch das Influenzavirus verunreinigte Oberflachen (z.B. Arbeits-
flachen, Gegenstande) oder Uber die Hande, moglich. Erwachsene sind in der
Regel bis funf Tage nach Auftreten der Symptome infektiés, Kinder sieben Tage
oder langer

Wie lange dauert die Erkrankung?
Ungefahr 1 Woche bei komplikationslosem Verlauf

Wie kann die Ansteckung mit und Verbreitung von Influenza verhindert

werden?

¢ Vermeiden Sie Menschenansammlungen (Kino, Theater, Markte,
Massenverkehrsmittel)

e (Einschrankungen werden im Anlassfall verfugt: z.B. Gehen Sie nur wenn

unbedingt notwendig zur Arbeit, Schule oder Universitat; schicken Sie Ihr Kind

nicht in den Kindergarten)

Vermeiden Sie den engen Kontakt zu anderen Menschen

Tatigen Sie nur unbedingt notwendige Einkaufe

Verwenden Sie nur eigenes Geschirr, Glaser und Besteck

Vermeiden Sie Handekontakt (Handeschutteln)

(Tragen Sie Mundschutzmasken)

(Lassen Sie sich und lhre Kinder mit dem gangigen Impfstoff, der u.U.

Teilschutz bieten kann, impfen)
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Wenn Sie dennoch erkranken

¢ Vermeiden Sie den engen Kontakt zu nicht infizierten Verwandten und
Freunden

e Verwenden Sie nur Einmal-Taschentlicher, die Sie sicher in Plastiksacken

entsorgen

Trinken Sie viel Flussigkeit

Vermeiden Sie korperliche Tatigkeit

Halten Sie unbedingt Bettruhe ein

Nehmen Sie regelmaRig lhre vorgeschriebene Medikation

Vermeiden Sie Aspirin, wenn Sie unter 15 Jahre sind oder wenn Sie bestimmte

Gerinnungshemmer einnehmen

e Bei starken Schmerzen verwenden Sie Ubliche Schmerzmittel, wie z.B.
Paracetamol

(Einnahme nach arztlicher Information oder Beipacktext, maximal 8 x 500 mg/Tag)

e Alter Uber 60 Jahre
e Schwangerschaft
e Bestimmte Arzneimitteltherapie
o0 Asthma (orale Steroide, Krankenhausaufnahme)
Emphysem oder chronisch obstruktive Atemwegserkrankung
Diabetes
Herzerkrankungen
Organtransplantation
Abwehrschwéche (z.B. Kortison-, Chemotherapie,...)

©OO0OO0OO0Oo

Kontaktieren Sie sofort lhre/n Hausarztin/-arzt, wenn bei bestehender
Influenza - trotz Einhalten der vorhergehenden Empfehlungen - einer der
folgenden Falle eintritt:

Ausschlag

Extreme Mudigkeit (Schlafrigkeit)

Verschlechterung des Zustandes

Kurzatmigkeit

Stechende Schmerzen in der Brust beim tiefen Einatmen

Spezifische Therapie und Impfung
Werden im Anlassfall definiert

Helfen Antibiotika?

Antibiotika haben gegen Viren keine Wirkung, sodass sie auch gegen Influenza
nicht wirksam sind. Arzte und -innen verschreiben manchmal trotzdem bei
Virusinfekten Antibiotika, um bakterielle Infektionen der durch das Virus
geschadigten Schleimhaute (Gewebe) zu verhindern.

Weitere Informationen erhalten Sie Uber die Info-Hotline, Homepage des
Gesundheitsministeriums, der Landessanitatsdirektionen,.....
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Anhang 2:
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Anhang 3
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Anhang 4:

MUSTERBLATT FUR HYGIENEORDMNER

Grippe (Influenza)

Aligperriesiny Ereger Orthomyxoviridae
Erregerhaltiges Respirmtorische Sekrete
Material
iibliche Infektionswege | Tripfcheninfektion, dirskta und indirekta
Schmigrinfektion
Muogliche Uberlragung von Mensch cu Mensch durch Triplchen,
Ubertragungswege im | Ubcrlragung durch Hdnde und GogenslEnde nichl
Krankenhaus wi sy eschlusscn
Meldurig neln
Dauer nachfolgender Ris 7u 3 — & Taga nach Aushruch der Frkrankung bei
MaBnahmen Erwachs=nen und bis zu & 1agen bel Kindern
uUnterbringung Wenn Unterbrinqung im Krankenhauses aerfordarlich:
FinFelrimmer ader Knhaortenisaliaring
Sohwidz- Schutzkittel und Crlorder lick
vivkefrungan | Handschuhe
Mund-Nasenschutz Erforderlich (FFF 3 Masken mit Ventil)
Schutzbrille Erforderiich,
Haarschutz Nicht erforderfich.
Schuhwedchsel Wichil crlorder lich.
Lawsfenche Handedesinfektion Hach dem Auszi=hen der Handschuhe und Abnehmen
Desinfefdion der Maske
Flachendesinfektion Reinigungspersonal: Tsnlisrzimmer als | etrtes
reinigen, Fubbedan und Oberflachsn taglich
desinfizierend relniger.
Pilegepersonal: Madizinlsche Gerdte mindestens Lx
taglich desinfizierend reinigen.
Entsprechends Schutzkl=kdung st zu tragen.
Wischmopp urd Lappen wie Wasche entsorgemn,
Instrumente Nesinfektion innerhalb der Finbeait, inowelcher die
Tmstruments banutrt wurden, erforderlich: nach
Gebrauch In Instrumeantand esinfektionsmitte]
elnlegen; Virnuswirksamkelt, Konzentration und
Elnwirkzeit beachten, Weltere Aufbereliung wis ablich
Geschirr Vorzugsweisa Finmalgeschirr hemitzen.
Bettwasche und Beenulsle: Goellwasche und Palicnlemwiische in dichile
Patienteneigena Kunslslofisscke worpacken und in dic Waschoro
Wasche brimigen
Scfifucss- Patientenzimmer Wischdesinfektion mit Flachendesinfektionsmitteln
clesirifefotion
Bettenaufbereitung Nesinfektion innerbalb der Finheit
Ermtsorgring Abfall Abdall, insbeswrdere Fapiorlaschenlidckwer, in dichle

kunsestoffsacke verpacken und ahiransportisren.
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INFLUENZA PANDEMIEPLAN
Anhang 5:

INFLUENZA — SENTINELLA

ntrale: AGES Wien, Dr. Peter Lachne

a-Referenzze
andessanitatsdirektion:

nfluenz

ARZT - CODE
[TT 1]

R S

mmmmmmmm BN NN NN EEEEEEEs s

OO OO s

Patient Nr.
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Anhang 6:

EU - Falldefinition fur Influenza
(gemaf der Entscheidung der Kommission vom 19.3.02 (C(2002) 1043), welche
die Falldefinitionen fur die gemal der Entscheidung 2119/98/EC des

Européaischen Parlaments und des Rates an das Europaische Netzwerk zu
meldenden Infektionskrankheiten festlegt)

Klinische Beschreibung

Plotzlicher Krankheitsbeginn, Husten, Fieber >38°C, Muskel- und/oder
Kopfschmerzen.

Laborkriterien
- Nachweis von Antigen oder Influenzavirus spezifischer RNA
- Erregerisolation

- Antikorpernachweis

Falldefinition

Bestatigter Fall: klinischer Fall mit Laborbestatigung
Wahrscheinlicher Fall: -

Maoglicher Fall: klinischer Fall mit epidemiologischer Verbindung
Anmerkung:

Im Pandemiefall gibt die WHO eine an das aktuelle klinische Bild adaptierte
Falldefinition heraus, welche von der EU und somit auch Osterreich ibernommen
wird. Meldungen national und international erfolgen somit anhand einer weltweit
einheitlichen Falldefinition - analog zu SARS
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Unter einer Influenzapandemie versteht
man das weltweite Auftreten einer grol3en
Anzahl von Krankheits- und Todesfallen,
welche durch einen neuen Influenzavirus-
Subtyp hervorgerufen wird. Durch das en-
demische Auftreten der Vogelgrippe ist das
Risiko einer neuerlichen Influenzapandemie
erheblich gestiegen. WHO und Européische
Kommission empfehlen daher dringend die
Erstellung von Pandemieplanen.

Ziel dieses Manuals ist es, einen klaren
Handlungsalgorithmus mit eindeutig
definierten Kompetenzen festzulegen,
um im Anlassfall effizient und ohne
Verz6gerung auf die Krisensituation
reagieren zu konnen.

Der Pandemieplan steht im Internet
als Download zur Verfligung:

www.bmgf.gv.at



