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Jedes Jahr erkranken weltweit drei bis fünf Millionen 
Menschen schwer aufgrund von Influenzaviren1. Die An-
steckung erfolgt durch Husten, Niesen oder Sprechen2, 

saisonale Epidemien sind die Folge. Zu den häufigsten Sym-
ptomen, die für gewöhnlich kürzer als eine Woche andauern, 
gehören plötzliches Fieber, Kopfschmerzen, Unwohlsein, tro-
ckener Husten, Halsschmerzen, eine verstopfte Nase und all-
gemeine Müdigkeit3.  

Neben diesen milden Symptomen kann eine Influenzainfekti-
on allerdings zu einer Reihe von schweren Erkrankungen oder 
Komplikationen führen – unabhängig vom Alter. Am stärksten 
gefährdet sind jedoch ältere Erwachsene1, da das Risiko für 
Influenza-assoziierte Krankenhausaufenthalte und Mortali-
tät mit dem Alter steigt4. 54 Prozent der influenzabedingten 
Hospitalisierungen betreffen Erwachsene ab 65 Jahren4, jeder 
Zehnte von ihnen erfährt in weiterer Folge einen Verlust an 
Unabhängigkeit5. Erwachsene ab 65 Jahren stellen zudem 70 
bis 85 Prozent der influenzabedingten Todesfälle6 * dar. 

Eine New Yorker Studie mit 263 Teilnehmern in sechs Pfle-
geheimen hat gezeigt, dass infizierte Personen ein bis zwei 
Monate nach der Infektion häufiger einen verschlechterten 
allgemeinen Gesundheitszustand aufwiesen als Nicht-Infi-
zierte7. Bei infizierten Personen waren drei bis vier Monate 
nach einer Influenzainfektion signifikante funktionelle Ein-
schränkungen bei Alltagsaktivitäten wie Baden oder Anklei-
den sowie in der Mobilität vorhanden7. In einer weiteren 
Studie wurde zudem ein deutlicher Zusammenhang zwischen 
dem Funktionsverlust bei Alltagsaktivitäten und der Influen-
za-Mortalität festgestellt8.

* Zahlen betreffen influenzaassoziierte Hospitalisierungen und Tode in den USA

Altersbedingte Faktoren erhöhen die Anfälligkeit 

Influenzainfektionen können eine Kettenreaktion inflamma-
torischer Prozesse in Gang setzen. Die Folge sind in vielen 
Fällen Pneumonien (bis zu 100-fach erhöhtes Risiko unmit-
telbar nach einer Influenzainfektion)9,10, Herzinfarkte (bis 
zu zehnfach erhöhtes Risiko) oder Schlaganfälle (bis zu acht-
fach erhöhtes Risiko)11. Die Ursache: Die immunologischen 
Folgen des Alterns beeinflussen die Immunkompetenz12. Mit 
zunehmendem Alter wird das Immunsystem schwächer, da-
durch können Infektionen schlechter bekämpft werden und 
ältere Menschen sprechen nicht mehr so gut auf Impfungen 
an13. Einem Review zufolge, in dem 31 Studien für den Zeit-
raum von 1986 bis 2002 ausgewertet wurden, ist die adjustier-
te Antikörper-Antwort auf eine Influenzaimpfung bei älteren 
Erwachsenen zwei- bis viermal geringer als bei jüngeren Er-
wachsenen14. 

Menschen ab 50 Jahren leiden zudem häufig unter chronischen 
Erkrankungen, die sich durch eine Influenzainfektion ver-
schlimmern können (Abb. 1)15, 16. Hospitalisierte Erwachsene 
mit laborbestätigter Influenzainfektion haben oft mindestens 
eine Grunderkrankung17. Die Auswirkungen von Influenza 
hinsichtlich Exazerbationen von chronischen Grunderkran-
kungen wie beispielsweise Diabetes, Asthma, COPD oder Nie-
renfunktionsstörungen bis hin zum Tod des Patienten werden 
oft unterschätzt18-20: Infekte der unteren Atemwege stellten im 
Jahr 2019 weltweit die vierthäufigste Todesursache21, Krank-
heiten des Atmungssystems wurden als dritthäufigste Todes-
ursache in Österreich genannt22.

Influenza und die damit verbundenen Komplikationen bei 
älteren Menschen verursachen nicht nur persönliches Leid, 

Hochdosierter tetravalenter 
Influenza-Impfstoff 

WIRKSAMERER SCHUTZ FÜR PERSONEN AB 60 JAHREN

Ältere Erwachsene sind besonders vulnerabel im Hinblick auf Influenzainfektionen – aufgrund eines 

schwächeren Immunsystems, chronischer Vorerkrankungen und einer geringeren Antikörper-Antwort auf 

Impfungen. Speziell für ältere Personen entwickelte Influenzaimpfstoffe bieten einen besseren Infektions-

schutz für gesundes Altern, dies wiederum entlastet unser Gesundheitssystem.

Supplementum: Hochdosierter tetravalenter Influenza-Impfstoff

2



sondern sind auch eine vermeidbare Be-
lastung für das Gesundheitssystem und 
die Wirtschaft23,24. 

Eine Erhebung in Großbritannien hat 
ergeben, dass die durchschnittlichen 
Hospitalisierungskosten aufgrund von 
Komplikationen nach Influenzainfektio-
nen bei Menschen ab 65 Jahren doppelt 
so hoch sind wie jene bei Personen im 
Alter zwischen 18 und 49 Jahren25. Ein 
weiterer Faktor ist die oft inadäquate Be-
handlung von Influenza mit Antibiotika: 
Sie verursacht unnötige Mehrkosten und 
trägt auf lange Sicht gesehen zur Entste-
hung von Antibiotikaresistenzen bei – 
einer ernsten Gefahr für die öffentliche Gesundheit26.

Darüber hinaus trägt Influenza bei Älteren zur Überbelegung 
von Spitalsbetten während Influenza-Saisonen bei1,27-29. In 
Frankreich wurde beobachtet, dass Patienten ab 65 Jahren 
die längste Aufenthaltsdauer aufweisen und dass mehr als 25 
Prozent der Betroffenen innerhalb von 90 Tagen erneut ins 
Krankenhaus aufgenommen werden müssen30. 

Bei all dem nicht außer Acht gelassen werden darf, dass die 
wachsende Gruppe älterer Menschen in unserer Gesellschaft 
aktiv und auch beratend eine wichtige Rolle spielt: 65 Prozent 
der Großeltern übernehmen die Betreuung der Enkelkinder31 
und helfen somit innerhalb des Familienverbundes; 22 Prozent 
der in OECD-Mitgliedsstaaten lebenden 65- bis 69-Jährigen 
sind erwerbstätig32 und tragen damit aktiv zur Wirtschaft bei33. 

Effektiver Impfschutz zur Vorbeugung
Die effektivste Maßnahme zur Prävention vor Influenzaer-
krankungen und den damit verbundenen Komplikationen 
stellt die Impfung dar1, weshalb die Weltgesundheitsorga-
nisation und viele nationale Gesundheitsbehörden älteren 
Menschen empfehlen, sich jährlich gegen Influenza impfen 
zu lassen1,6,34. 

So rät auch das Bundesministerium für Soziales, Gesundheit, 
Pflege und Konsumentenschutz in Österreich erwachsenen 
Personen „ab dem vollendeten 60. Lebensjahr und noch 
nachdrücklicher ab dem vollendeten 65. Lebensjahr“ zu ei-
ner jährlichen Influenzaimpfung35. 

Doch da ältere Menschen nach einer Impfung aufgrund ihres 
schwächeren Immunsystems nicht mehr so leicht eine Im-
munantwort entwickeln können13 und dadurch die Wirksam-
keit einer Impfung bei älteren Erwachsenen geringer ist36, 
dürften Impfstoffe in der Standarddosierung für diese Bevöl-
kerungsgruppe nicht den optimalen Schutz bieten37. Deshalb 
wurden speziell für diese Altersgruppe hochdosierte Influen-
zaimpfstoffe mit einer höheren Wirksamkeit entwickelt38. 

Tetravalent und hochdosiert
Efluelda® ist der erste und einzige tetravalente hochdosierte 
Influenzaimpfstoff, der speziell für die Bedürfnisse älterer 
Erwachsener konzipiert wurde. Der Hochdosis-Impfstoff ent-
hält die vierfache Antigenmenge (60 µg Hämagglutinin) im 
Vergleich zu standarddosierten Influenzaimpfstoffen (15 µg 
Hämagglutinin) und dient dazu, den Schutz vor Influenza bei 
älteren Personen zu erhöhen38,42. Grundlage für die Zulassung 
von Efluelda®43 sind Daten des trivalenten hochdosierten In-
fluenzaimpfstoffs, der seit 2009 im amerikanischen Raum 
erfolgreich verwendet wird. Dieser hochdosierte trivalente 
Influenzaimpfstoff wurde in vier randomisierten klinischen 
Studien und über 10 Beobachtungsstudien in 10 Influenzasai-
sonen mit insgesamt 34 Millionen Teilnehmern ab 65 Jahren 
umfassend untersucht44. Die Evidenz zeigt eine konsistent 
höhere Wirksamkeit in der Prävention von Influenza und In-
fluenza-assoziierten Komplikationen gegenüber Impfstoffen 
mit 15 µg Antigengehalt pro Stamm.

Der hochdosierte trivalente Influenzaimpfstoff zeigt in Sa-
chen Schutz vor Influenza gegenüber der Standarddosierung 
nachweislich Überlegenheit38: Er verhinderte bei Erwach-
senen ab 65 Jahren 24 Prozent mehr an laborbestätigten In-
fluenzafällen als ein Standarddosis-Influenzaimpfstoff38 und 
zeigte dabei ein gutes Sicherheits- und Verträglichkeitspro-
fil45, 46. Die entsprechende, in den USA und Kanada durchge-
führte, Studie über zwei Influenzasaisonen hinweg entspricht 
dem Goldstandard in der evidenzbasierten Medizin38. Der 
Nachweis dieser überlegenen Wirksamkeit bei älteren Perso-
nen ab 65 Jahren wird von den US-amerikanischen und kana-
dischen Gesundheitsbehörden anerkannt6, 46-48. 

Weniger Komplikationen und Hospitalisierungen
In einer Metaanalyse von sechs Saisonen mit acht Millionen 
Teilnehmern hat sich weiters gezeigt, dass der hochdosierte 
trivalente Influenzaimpfstoff schwere Komplikationen in Zu-
sammenhang mit Influenzainfektionen im Vergleich zum 
standarddosierten Impfstoff signifikant reduzieren konnte49. 
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Abb. 1: Zusammenhang zwischen Altern und Influenza6,8,19,39-41

Autoimmunkrankheiten und die Schwere von Infekten nehmen zu, die Immunantwort auf Impfungen nimmt ab.



So wurden deutlich weniger Hospitalisierungen aufgrund 
von Pneumonien (minus 27 %) und kardiorespiratorischen 
Erkrankungen (minus 18 %) verzeichnet sowie eine neunpro-
zentige Reduktion von Hospitalisierungen jedweder Ursache49.

Nachweislich verbesserter Schutz  
bei der Verwendung von Efluelda®
Eine Immunobridging-Studie mit 2.670 Teilnehmern ab  
65 Jahren belegt, dass die Immunogenität des tetravalenten 
hochdosierten Efluelda® mit der des trivalenten, hochdosier-
ten Impfstoffs statistisch vergleichbar ist. Sowohl bei den geo-
metrischen Mittelwerten des Titers (GMTs) als auch in der 
Serokonversionsrate nach 28 Tagen ist Efluelda® der trivalen-
ten Version des Hochdosis-Impfstoffs in allen Virus-Stämmen 
nicht unterlegen. Für den zusätzlichen Influenza-B-Stamm 
zeigte sich eine überlegene Immunantwort. Die Anzahl der 
lokalen Reaktionen nach einer Immunisierung mit Efluelda® 
war, wie erwartet, etwas höher als bei standarddosierten In-
fluenzaimpfstoffen43, aber die Reaktionen waren in der Regel 
mild bis moderat und klangen nach drei Tagen ab. Die darge-
stellten Ergebnisse zur Wirksamkeit und Effektivität des triva-
lenten hochdosierten Impfstoffs können daher auf Efluelda® 
übertragen werden43, 50. 

In einer aktuell laufenden Studie mit ca. 68.000 Teilnehmern 
wird über drei Saisonen hinweg die überlegene relative Wirk-
samkeit von Efluelda® gegenüber Standarddosis bei der Präven-
tion von Hospitalisierungen aufgrund kardiovaskulärer und 
respiratorischer Ursachen untersucht51. Ebenso wurde eine 
randomisierte, aktiv-kontrollierte, modifizierte, doppelblinde 
klinische Phase-III-Studie in Europa bei Personen ab 60 Jah-
ren durchgeführt, um zu überprüfen, dass Efluelda® auch bei 
Personen ab 60 Jahren eine überlegene Schutzwirkung im Ver-
gleich zu Standarddosis-Impfstoffen zeigt43.

Nationale und internationale  
Empfehlungen zu Efluelda®
Die Ständige Impfkommission (STIKO) in Deutschland emp-
fiehlt ab der Saison 2021/2022  den Influenza-Hochdosis-Impf-
stoff präferenziell für alle Personen ab 60 Jahren. Sie kommt 
zu dem Schluss, dass die Qualität der Evidenz für den Hoch-
dosis-Impfstoff als hoch eingestuft werden kann. Bei den an-
deren weiterentwickelten Impfstoffen (MF59-adjuvantiert, 
Zellkultur-basiert, rekombinant) wurde die Qualität der Evi-
denz je nach Endpunkt als gering bis moderat eingestuft53. Das 
European Center for Disease Control (ECDC) führt in ihrem 
Technical Report aus, dass die gesammelte Evidenz zur Wirk-
samkeit des hochdosierten Influenza-Impfstoffs einen besse-
ren Schutz gegen laborbestätigte Influenza vermuten lässt54.

Laut den Empfehlungen des Bundesministeriums für Sozia-
les, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz ist für Senio-
rinnen und Senioren über 60 Jahre die Verwendung des tetra-
valenten Hochdosis-Impfstoffes Efluelda® empfohlen35.

Faktenbox Efluelda®43

•	 hochdosierter, tetravalenter Spalt-Impfstoff speziell 
für Personen ab 60 Jahren 

•	 vierfache Antigenmenge im Vergleich zu standard- 
dosierten Influenzaimpfstoffen (60 µg vs. 15 µg)

•	 nachweislich 24 % höhere relative Wirksamkeit 

•	 intramuskuläre und subkutane Verabreichung

•	 Markteinführung in Österreich im Herbst 2021
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Massgeschneiderte Influenzaimpfstoffe sind  
essentiell für Ältere

Erwachsene ab 65 Jahren betreffen
•	 54 % der Influenza-assoziierten Hospitalisierungen4
•	 70-85 % der Influenza-bedingten Todesfälle6 

URSACHEN

Immunseneszenz  
Altern von DNA, Zellen und Geweben bis hin zum 
Immunsystem12

Folgen: 
•	 verringerte Homöostase55
•	 schwächeres Immunsystem13

•	 empfänglicher für schwere Infekte1,6
•	 geringere Antikörper-Antwort auf Impfungen13

Chronische Krankheiten  
z. B. Diabetes, Asthma, COPD, Herzkreislauferkrankungen

Folgen: 
•	 Influenza-bedingte Exazerbationen von Grunder- 
krankungen15,16

•	 erhöhtes Mortalitätsrisiko durch Influenza für  
Personen ab 65 Jahren11, 56-57: 

	 o 5 x höher bei KHK-Patienten
	 o 12 x höher bei COPD-Patienten
	 o 20 x höher bei Patienten mit KHK und COPD

Gebrechlichkeit, Behinderung, Komorbidität
Ein scheinbar geringfügiges Stressereignis (z. B. gering-
fügige Infektion) führt zu drastischer Verschlechterung 
des Allgemeinzustandes58

Folgen: 
•	 funktionelle Einschränkungen im Alltag7
•	 Hospitalisierung4
•	 (Langzeit-)Pflegebedarf8,30
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Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies ermöglicht eine schnelle Identifi zierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer 
Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation. Efl uelda Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Wirkstoffe / Qualitative und quantitative Zusammenset-
zung: Tetravalenter Infl uenza-Spaltimpfstoff (inaktiviert), 60 Mikrogramm HA**/Stamm. Saison 2018/2019. Infl uenza-Viren (inaktiviert, gespalten) der folgenden Stämme*: A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09 – ähnlicher Stamm (A/
Michigan/45/2015, NYMC X-275) 60 Mikrogramm HA**, A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) – ähnlicher Stamm (A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 IVR-186) 60 Mikrogramm HA**, B/Colorado/6/2017 – ähnlicher Stamm (B/
Maryland/15/2016 NYMC BX-69A) 60 Mikrogramm HA**, B/Phuket/3073/2013 – ähnlicher Stamm (B/Phuket/3073/2013, Wildtyp) 60 Mikrogramm HA**, Pro Dosis zu 0,7 ml, * gezüchtet in befruchteten Hühnereiern, ** Hämagglutinin. 
Dieser Impfstoff entspricht den Empfehlungen der WHO (nördliche Hemisphäre) und der EU-Entscheidung für die Saison 2018/2019. Efl uelda kann Spuren von Eibestandteilen, wie z. B. Ovalbumin, sowie Formaldehyd enthalten, die 
während des Herstellungsprozesses verwendet werden (siehe Abschnitt 4.3 der Fachinformation). Liste der sonstigen Bestandteile: Natriumphosphat-gepufferte isotonische Kochsalzlösung, Natriumchlorid, Natriumhydrogenphosphat, 
Dinatriumhydrogenphosphat, Wasser für Injektionszwecke, Octoxinol-9. Anwendungsgebiete: Efl uelda ist indiziert für die aktive Immunisierung von Erwachsenen ab 60 Jahren zur Prävention einer Infl uenza-Erkrankung. Die Anwendung 
von Efl uelda sollte gemäß den offi ziellen Impfempfehlungen für Infl uenza erfolgen. Gegenanzeigen: Überempfi ndlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile oder gegen andere Komponenten, von denen möglicher-
weise Spuren enthalten sind, wie z. B. Eibestandteile (Ovalbumin, Hühnereiweiß) und Formaldehyd. Nebenw.: Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort: Sehr häufi g: Schm. a. d. Injekt.-stelle, Erythem a. d. Injekt.-stelle, Unwohlsein; häufi g: 
Schwellung, Verhärt. u. blauer Fleck a. d. Injekt.-stelle, Fieber (≥ 37,5°C), Schüttelfrost; gelegentl.: Juckreiz a. d. Injekt.-stelle, Müdigk.; selten: Asthenie; nicht bek.: Brustkorbschm. Skelettmskl, Bindegew., Knochen: Sehr häufi g: Myalgie; 
gelegentl.: Mskl-schwäche; selten: Arthralgie, Schm. i. d. Extremitäten. Nerven: Sehr häufi g: Kopfschm.; gelegentl.: Lethargie; selten; Schwindelgefühl, Parästhesie; nicht bek.: Guillain-Barré-Syndrom, Konvulsion; Fieberkrämpfe, Myelitis, 
Fazialislähmung, Optikusneuritis/Neuropathie d. Nervus opticus, Brachialneuritis, Synkope. Blut- u. Lymphsyst.: Nicht bek.: Thrombozytopenie, Lymphadenopathie. Atemw., Brustr., Mediastinum: Gelegentl.: Husten, Schm. i. Oropharynx; 
selten: Rhinorrhö. nicht bek.: Atemnot, Giemen, Engegefühl i. Hals. GIT: Gelegentl.: Diarrhö, Erbrechen, Übelk., Dyspepsie. Immunsyst.: Selten: Pruritus, Urtikaria, Nachtschweiß, Ausschlag; nicht bek.: Anaphylaxie, and. allerg. Reakt./
Überempf.-reakt. (inkl. Angioödem). Gefäße: Selten: Flush; nicht bek.: Vaskulitis, Vasodilatation. Ohr u. Labyrinth: Selten: Vertigo. Augen: Selten: Augenhyperämie. Abgabe/Verschreibungspfl icht: Deutschland: Verschreibungspfl ichtig. 
Österreich: Rezept- und Apothekenpfl ichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharmakotherapeutische Gruppe: Infl uenzaimpfstoff, ATC-Code: J07BB02 Pharmazeutischer Unternehmer/Zulassungsinhaber: Sanofi  Pasteur, 14 Espace 
Henry Vallée, 69007 Lyon, Frankreich. Örtlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi -Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland/sanofi -aventis Österreich GmbH, 1220 Wien, Österreich. Stand der Information: 
Februar 2021 Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilität, Schwanger-
schaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie den ggf. Gewöhnungseffekten sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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