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Fortschritte bei Malaria-Impfstoff
- Studien zeigen Wirksamkeit des Kandidat-Impfstoffs
- Phase-llI-Studien konnten Anfang 2009 beginnen
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Der von GlaxoSmithKline (GSK) entwickelte Malaria-Impfstoffkandidat schiitzt Sauglinge und
Kleinkinder wirksam vor Malaria. Bei Kleinkindern im Alter von 5 bis 17 Monaten verminderte
der Impfstoff wahrend der 8-monatigen Nachbeobachtungszeit das Risiko von klinischen Mala-
ria-Anféllen um 53 %.

Das zeigen die bisherigen Studienergebnisse von zwei Phase-II-Studien aus Kenia und Tansa-
nia."* Die Studien wurden beim Jahrestreffen der American Society for Tropical Medicine and
Hygiene (ASTMH) vorgestellt.

.Diese im New England Journal of Medicine veréffentlichten Ergebnisse unterstiitzen die Daten
friherer Studien®, sagt Dr. Hardo Fischer, Medical Director von

GlaxoSmithKline Osterreich. ,Im Jahr 2009 planen wir eine multizentrische Phase-III-Studie.
Verlauft diese erfolgreich, kdnnte bereits im Jahr 2012 ein Zulassungsantrag fir diesen ersten
Impfstoff gegen Malaria gestellt werden.*?

Risiko von klinischen Malaria-Anfillen bei Kleinkindern um 53 % verringert?

Die Doppelblindstudie hatte in Kenia und Tansania 894 Kinder im Alter von 5 bis 17 Monaten
aufgenommen. Studienziel war es, die Sicherheit und Wirksamkeit des Malaria-Impfstoffes in
Kombination mit einem neuen Adjuvanssystem (zur Verstarkung der Immunreaktion) von GSK
zu prifen. Die Kinder erhielten entweder drei Dosen des Impfstoffs oder eine Impfung gegen
Tollwut. Dabei zeigte sich, dass der Malaria-Impfstoff klinische Malariaanfalle um 53 % fir einen
Zeitraum von bis zu 8 Monaten vermindern kann.

Gemeinsame Verabreichung mit EPl-Impfstoffen bei Sauglingen méglich’

Eine weitere randomisierte Doppelblindstudie hatte in Tansania 340 Kinder bis zum Alter von 12
Monaten aufgenommen. Die Kinder erhielten dabei in den Lebenswochen 8, 12 und 16 entwe-
der den Malaria-Impfstoff oder eine Impfung gegen Hepatitis B, jeweils gemeinsam mit den ubli-
chen Regelimpfungen im Kindesalter (EPI: Expanded Programme on Immunization der WHO)
gegen Diphtherie (D), Tetanus (T), Keuchhusten (Pw), Haemophilus influenzae Typ B (Hib) so-
wie Polio. Die EPI-Impfungen sind in Afrika weit verbreitet und liefern damit eine optimale M&g-
lichkeit zur Verabreichung des Malaria-Impfstoffs.

Die Ergebnisse zeigen bei den Kindern, die alle drei Dosen des Malaria-Impfstoffs erhalten hat-
ten, eine Verminderung von Malaria-Erstinfektionen um 65 % Uber bis zu 6 Monate. Sicherheit
und Vertraglichkeit des Malaria-Impfstoffes waren gut; auch blieb die Immunogenitat der gleich-
zeitig verabreichten EPI-Impfungen unbeeinflusst.

Entwicklung des Malaria-Impfstoffes

Die ersten Schritte bei der Entwicklung des Malaria-Impstoffes wurden von GSK in enger Zu-
sammenarbeit mit dem US-amerikanischen Walter Reed Army Institute of Research (WRAIR)
unternommen. Das klinische Studienprogramm erfolgt in Zusammenarbeit mit der Malaria Vac-
cine Initiative (MVI) und mit Unterstiitzung der Bill & Melinda Gates Foundation. Heute ist der
Malaria-Impfstoff von GSK der in der klinischen Entwicklung am weitesten fortgeschrittene.

Uber Malaria

Malaria ist eine der todlichsten Infektionskrankheiten der Welt: Jahrlich sterben 1 Million Men-
schen an Malaria, bei weiteren 2 Millionen ist Malaria einer von mehreren Faktoren, die zum
Tode fiihren. 90 % der Malariafélle treten in Afrika auf, und mehr als 80 % der Todesfalle betref-
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fen Sauglinge und Kleinkinder bis zum 5. Lebensjahr in Afrika stdlich der Sahara. Die wirt-
schaftlichen Kosten der Krankheit belaufen sich fur Afrika alleine auf den Gegenwert von 12 Mil-
liarden Dollar pro Jahr.*® Weitere Endemiegebiete mit hoher Erkrankungshaufigkeit befinden
sich in Indien und Stidamerika (Amazonasbecken); insgesamt gelten 40 % der Weltbevélkerung
als gefahrdet. *°
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GlaxoSmithKline — eines der weltweit fihrenden forschungsorientierten Arzneimittel- und
Healthcare-Unternehmen — engagiert sich fur die Verbesserung der Lebensqualitat, um Men-
schen ein aktiveres, langeres und gesiinderes Leben zu ermdglichen.
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