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Ein Jahr nach der EU-Zulassung:
Praxiserfahrungen mit dem Reiseimpfstoff zur Pravention von Dengue

e ,Meine Erfahrungen aus dem Versorgungsalltag bestatigen die gute Vertraglichkeit des Reiseimpf-
stoffs zur Pravention von Dengue®, sagte Prof. Dr. Tomas Jelinek vom Berliner Centrum fur Reise-
und Tropenmedizin (BCRT).

¢ Eine Infektion mit dem Dengue-Virus ist eine der haufigsten Ursachen fir Fieber bei Reisertick-
kehrenden aus den Tropen und Subtropen.

¢ Die erste Dengue-Infektion verlauft meist asymptomatisch. Aus diesem Grund sind sich Reisende des
Risikos einer Sekundarinfektion, die oft schwerer verlauft, nicht bewusst.

8. Januar 2024 — Die Halfte der Weltbevodlkerung ist heute dem Risiko ausgesetzt, sich mit dem Dengue
-Virus zu infizieren." Ubertragerinnen des Virus sind die vorwiegend tagaktiven Miicken der Gattung
Aedes aegypti (Gelbfiebermiicke) und in geringerem MaRe Aedes albopictus (Asiatische Tigermiicke).’
Durch den Klimawandel und die Urbanisierung steigt die weltweite Inzidenz zudem weiter an." In
diesem Sommer wurden erneut Falle von autochthonen Ubertragungen des Dengue-Virus aus ltalien,
Frankreich und Spanien gemeldet.® Zudem sind Dengue-endemische Lander in Lateinamerika, Siidost-
asien und der Westpazifik-Region, in denen die meisten Falle auftreten, beliebte Reiseziele.* Nicht nur in
Asien und Lateinamerika besteht die Gefahr einer Infektion mit dem Dengue-Virus, auch in afrikanischen
Landern zirkuliert das Dengue-Virus zunehmend.’

Daher ist die Infektion mit dem Dengue-Virus inzwischen eine der haufigsten Ursachen fir Fieber bei
Reiseriickkehrenden aus den Tropen und Subtropen.® Weltweit werden jedes Jahr schatzungsweise 100
bis 400 Millionen Menschen mit Dengue-Viren infiziert, von denen etwa 20 % symptomatisch erkranken
und 20.000 sterben.”’ Fiir Deutschland wurden in diesem Jahr iiber 750 Falle von Dengue beim Robert
Koch-Institut gemeldet.® Experten bei einem Fachpressegespriach von Takeda betonten aber, dass sie
von einer hohen Dunkelziffer ausgehen. ,Bei Patienten, die nach einer Reise in die Tropen oder Subtro-
pen mit Fieber zu uns kommen, sollten wir immer an Dengue denken®, mahnte Prof. Dr. Tino F. Schwarz
vom Klinikum Wurzburg Mitte. Etwa 80 % der Primarinfektionen verlaufen asymptomatisch oder mild,
sodass viele Personen sich dem Risiko einer Sekundarinfektion nicht bewusst sind. Nach der Infektion
mit einem Serotyp entsteht eine lebenslange Immunitat nur gegen diesen Serotyp.’ Eine Sekundarinfek-
tion mit einem der anderen drei Serotypen ist mit einem erhéhten Risiko einer schweren Erkrankung
verbunden."® Darliber hinaus sieht die WHO ein héheres Risiko fiir einen schweren Verlauf von Dengue
bei Schwangeren, alteren und adipésen Menschen, Menschen mit schweren und chronischen Vorer-
krankungen, Patientinnen und Patienten mit Ulkuskrankheit, Bluterkrankungen und Gerinnungsstor-
ungen sowie bei Patientinnen und Patienten unter Steroiden und NSAR (Nichtsteroidale Antirheu-
matika)."’

Seit dem 5. Dezember 2022 ist mit TAK-003 (Qdenga®) ein Reiseimpfstoff zur Pravention von Dengue
fur Personen ab vier Jahren unabhangig vom Serostatus in der EU zugelassen und seit Februar 2023 in
Deutschland verfiigbar.'>"* TAK-003 ist ein tetravalenter attenuierter Lebendimpfstoff und sollte geméan
den offiziellen Empfehlungen angewendet werden.'”” Die Impfung wird als 0,5-ml-Dosis subkutan im
Rahmen eines 2-Dosen-Impfschemas (Monat O und 3) verabreicht und kann gleichzeitig mit einem
Hepatitis-A-Impfstoff und einem Gelbfieber-Impfstoff gegeben werden.'”'*"* Die Notwendigkeit einer
Auffrischimpfung wurde bisher nicht nachgewiesen."

Wirksamkeit unabhangig vom Serostatus

In der zulassungsrelevanten TIDES-Studie betrug die Gesamtwirksamkeit* bei der Pravention von
Dengue 80,2 %, die Hospitalisierungsrate” bei Dengue reduzierte sich um 90,4 %.'*'®"""® Die
Wirksamkeit war unabhangig vom Dengue-Serotyp, Schweregrad oder Serostatus.16 Die Wirksamkeit
hielt nach der zweiten Impfung nachweislich bis zu 4,5 Jahre an."*"" Es wurde ein frilhes Einsetzen der
Schutzwirkung, mit einer explorativen Wirksamkeit von 81,1 % (95 %-KI: 64,1 %; 90,0 %) gegen
Dengue, verursacht durch alle Serotypen zusammengenommen, von der ersten Impfung bis zur zweiten
Impfung, beobachtet.'” Bei seropositiven Personen wurde fiir alle Serotypen eine Wirksamkeit gegen
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Dengue und stationare Aufenthalte aufgrund von Dengue nachgewiesen. Bei seronegativen Personen
wurde eine Wirksamkeit gegen DENV-1 und DENV-2 nachgewiesen, jedoch nicht gegen DENV-3. Die
Wirksamkeit gegen DENV-4 konnte wegen der zu geringen Anzahl an seronegativen Probandinnen und
Probanden nicht nachgewiesen werden, was darauf zurlickzufihren ist, dass der Serotyp DENV-4
seltener vorkommt."’

TAK-003 wurde im Allgemeinen gut vertragen.'”'’ ,Meine Erfahrungen aus dem Versorgungsalltag

bestatigen die gute Vertraglichkeit des Reiseimpfstoffs®, sagte Prof. Dr. Tomas Jelinek vom Berliner
Centrum fir Reise- und Tropenmedizin (BCRT). ,Aufgrund der zunehmenden Bedeutung von Dengue
haben bereits zahlreiche Lander und Kommissionen eine Empfehlung zum Einsatz des Impfstoffs abge-
geben®, so Prof. Dr. Jonas Schmidt-Chanasit vom Bernhard-Nocht-Institut flir Tropenmedizin, Hamburg.
Prof. Schwarz betonte die mdéglichen Langzeitfolgen: ,Wir sollten auch an das Risiko eines Post-
Dengue-Syndroms denken. Die gesundheitliche Belastung durch postakute Folgen von Dengue wird als
erheblich eingeschatzt. Fatigue, Asthenie und Arbeitsunfahigkeit kdnnen zu Produktivitatseinbulien
fuhren.”

Auch wenn Reisende gegen Dengue geimpft sind, sollten sie sich in Risikogebieten vor Mickenstichen
schatzen.

Bei Reisen in Dengue-endemische Lander wird die Verwendung von impragnierten Moskitonetzen,
schitzende, helle und feste Kleidung mit langen Armeln sowie Repellents vorzugsweise mit DEET oder
Icaridin empfohlen. *°

Aktueller Stand der Impfempfehlungen
Folgende Impfempfehlungen zum Einsatz von Qdenga® wurden bisher verdffentlicht:

- Dezember 2022: Reisemedizinische Fachinformation fiir Arzte des Centrums fiir Reisemedizin
(CRM)*'

- Februar 2023: Standiger Ausschuss Reisemedizin (StAR) der DTG (Deutsche Gesellschaft fur
Tropenmedizin, Reisemedizin und Globale Gesundheit):
https://www.dtg.org/images/Aktuelles/Mitteilungen_der-

[Stellungnahme StAR zur Dengue Impfung.pdf (letzter Zugriff: Dezember 2023)

- April 2023: Deutsche Fachgesellschaft fir Reisemedizin: https://www.fachgesellschaft-
reisemedizin.de/Portals/0/Images/Angebot/Medizinisch/Arbeitshilfen/Dengue 23.04.2023 5g.pdf?ver
=MZFB_PPIlycBywcvEDE6VMAQ%3d%3d (letzter Zugriff: Dezember 2023)

- Mai 2023: Auswartiges Amt: https://www.auswaertiges-
amt.de/blob/2279420/9f78874fa053f8a9cb15¢c505a5b03ef1/reise-impfempfehlungen-aa-data.pdf
(letzter Zugriff: Dezember 2023)

- Juli 2023: Sachsische Impfkommission:
https://www.slaek.de/media/dokumente/patient/gesundheitsinformationen/impfen/SIKO Positionspapi
er-zur-SARS-CoV-2-Mpox-und-Denguevirus-Impfung.pdf (letzter Zugriff: Dezember 2023)

- November 2023: Standige Impfkommission STIKO:
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2023/Ausgaben/48 23.pdf? blob=publicationFil
e (letzter Zugriff: Dezember 2023)

Schutz vor virologisch bestatigtem Dengue, unabhangig vom Dengue-Serotyp, Serostatus oder Schweregrad (basierend auf
der Auswertung der 12-Monats-Follow-up-Daten nach der zweiten Dosis in Probandinnen und Probanden von 4 bis 16
Jahren).

Bei virologisch bestatigtem Dengue (basierend auf der Auswertung der 18-Monats-Follow-up-Daten nach der zweiten Dosis
in Probandinnen und Probanden von 4 bis 16 Jahren).

Quellen

' WHO: Dengue and severe dengue. https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/dengue-and-severe-dengue. Letzter
Zugriff: November 2023.
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