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Warum miissen wir Kinder vor einer SARS-CoV-2-Infektion

schiitzen?

Krankheitslast sowie Auswirkungen von Mafinah-
men zur Eindimmung der Coronavirus Disease
2019-(COVID-19-)Pandemie sind sowohl in ver-
schiedenen Altersgruppen als auch in der Bevolke-
rung ungleichmifig verteilt. In der COVID-19-
Pandemie fiihrten die bisherigen Kontaktbeschrin-
kungen zu gravierenden Einschrinkungen des re-
guliren Kindertagesstitten- (Kita-) und Schulbe-
triebs. Diese Einschrinkungen waren und sind fir
viele Kinder und deren Familien sowie fiir Betreu-
ungs- und Lehrpersonal eine erhebliche Belas-
tung.'~* Fur Kinder ab dem Alter von 12 Jahren ste-
hen zugelassene und von der Stindigen Impfkom-
mission (STIKO) empfohlene Impfstoffe zur Verfii-
gung, aber 1) ist aktuell die Mehrzahl der 12- bis
18-Jahrigen nicht geimpft, und 2) ist momentan fiir
rund 9 Millionen Kinder unter dem Alter von 12 Jah-
ren kein Impfstoft zugelassen. Zwar wurde fur die
Altersgruppe 5—1u Jahre die Zulassung eines Impf-
stoffes gerade beantragt,” aber auch unabhingig von
der Option einer Impfung muss allen Kindern der
Besuch von Kita und Schule erméglicht werden. Da-
her pladieren wir fiir einen uneingeschrankten Zu-
gang zu diesen essenziellen Einrichtungen und ein
kontinuierliches Betreuungs- und Bildungsangebot
ohne ein héheres Infektions- und Erkrankungsrisi-
ko, was jedoch zu Zeiten der COVID-19-Pandemie
nur unter Aufrechterhaltung von infektionspriven-
tiven Mafdnahmen gelingen kann. Dazu gehort die
Umsetzung etablierter Hygiene- und Infektions-
schutzkonzepte, das Fernbleiben symptomatischer
Kinder und Betreuender sowie Lehrender ebenso
wie ein vollstindiger Immunschutz aller weiteren
Personen, in deren Obhut die Kinder leben und be-
treut werden. Wir sollten die COVID-19-Pandemie
dazu nutzen, diese essenziellen Einrichtungen jetzt
und fiir die Zukunft sicherer zu gestalten.

SARS-CoV-2-Infektionen bei Kindern

Eine Transmission von Severe Acute Respiratory
Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) ist von und
innerhalb jeder Altersgruppe méglich. Auch wenn

das von jlungeren Kindern ausgehende Transmis-
sionsrisiko noch nicht abschlieflend quantifiziert
ist, ist es mittlerweile gesichert, dass Kinder fur
SARS-CoV-2 suszeptibel sind und auch innerhalb
dieser Altersgruppe das Virus iibertragen konnen.
Sie nehmen also am Transmissionsgeschehen
teil. - COVID-19-Ausbriiche treten sowohl in Kitas
als auch in Schulen auf.*"> Im Herbst/Winter 2021/
2022 kann es aus folgenden Griinden zu héheren
Inzidenzen als bisher bei Kindern kommen, wie dies
bereits zu beobachten ist: Zum einen wird das aktu-
elle COVID-19-Infektionsgeschehen in Deutschland
zu etwa 99% von der SARS-CoV-2-Deltavariante
dominiert.” Diese Deltavariante weist eine hohere
Basisreproduktionszahl auf als die in den fritheren
Infektionswellen zirkulierenden Virusvarianten, sie
ist also ansteckender.™ Zum anderen wurden im ver-
gangenen Herbst/Winter 2020/2021 weitreichende
bevolkerungsbezogene Mafinahmen ergriffen, die
das Infektionsgeschehen in der Gesamtbevélkerung
begrenzten. Aktuell spielt sich das Infektionsge-
schehen zunehmend in der ungeimpften und nicht-
immunisierten Bevolkerung ab, weshalb auch die
Altersgruppen der Kinder und Jugendlichen derzeit
am stirksten betroffen sind: In der Kalenderwoche
(KW) 42/2021lag die 7-Tage-Inzidenz in den Alters-
gruppen o—4 Jahre bei 67/100.000, 5—9 Jahre bei
194/100.000 und 10-14 Jahre bei 237/100.000. In
KW 41/2021 wurden in acht Landkreisen und einer
kreisfreien Stadt in der Altersgruppe der 10- bis
19-Jdhrigen sogar Inzidenzen tiber 500/100.000 be-
richtet. Nicht nur die 7-Tage-Inzidenzen der gemel-
deten SARS-CoV-2-Infektionen, welche durch un-
terschiedliche Teststrategien beeinflusst werden
konnen, sondern auch der starke Anstieg der Mel-
dungen von Ausbriichen im Schulsetting sprechen
fur eine Zunahme der Infektionen. Auch die Daten
der syndromischen Surveillance zur Gesamtsitua-
tion akuter respiratorischer Erkrankungen zeigen
einen deutlichen Anstieg bei Kindern im Kita- und
Schulalter.” Bei der Inzidenz der o- bis 4-Jdhrigen
ist zu beachten, dass im Gegensatz zu Schulkindern
in keinem Bundesland eine Testpflicht fiir Kitakin-
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der besteht, sodass hier von einer grofieren Unterer-
fassung ausgegangen werden muss. Alle anderen
Altersgruppen weisen derzeit niedrigere 7-Tage-
Inzidenzen als Schulkinder im Alter von 5-14 Jah-
ren auf'® (Datenstand: 27.10.2021).

SARS-CoV-2-Infektionen bei Kindern verlaufen, an-
ders als bei Erwachsenen, meist mild bzw. asympto-
matisch. Wenn auch selten, so treten schwere
Krankheitsverliufe und Todesfille ebenfalls bei Kin-
dern auf.”-* Zudem konnen auch asymptomatisch
infizierte Kinder nach einer akuten SARS-CoV-2-
Infektion die zwar seltene, aber schwere Folge-
erkrankung PIMS (Paediatric Inflammatory Multisys-
tem Syndrome)/MIS-C (Multisystem Inflammatory
Syndrome in Children) entwickeln.”-? Bei zuneh-
mender SARS-CoV-2-Ausbreitung unter Kindern
konnte es im Winter zu einer hohen Zahl an Infek-
tionen im Kindes- und Jugendalter kommen. Je
mehr Kinder infiziert werden, desto hoher wiirde
dann auch die Anzahl der schweren Krankheitsver-
laufe ausfallen. Kinder mit Vorerkrankungen wi-
ren hiervon stirker betroffen, ebenso Kinder aus
Regionen mit niedrigerem sozio6konomischem
Status."”#-%7

Ein weiterer wichtiger Aspekt ist das Risiko fiir
mogliche Langzeitfolgen einer SARS-CoV-2-Infek-
tion bei Kindern und Jugendlichen: Symptome, die
im Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion tiber
die akute Krankheitsphase hinaus anhalten oder
neu auftreten kénnen. Eine grofle Kohortenstudie
weist auf der Grundlage von Gesundheitsversor-
gungsdaten darauf hin, dass nicht nur Erwachsene,
sondern auch Kinder und Jugendliche von Langzeit-
folgen nach SARS-CoV-2-Infektion betroffen sind.*
Bislang existiert jedoch keine allgemein akzeptierte
klinische Falldefinition fiir Langzeitfolgen einer
SARS-CoV-2-Infektion im Kindesalter. In aktuellen
Leitlinien wird von Long COVID gesprochen, wenn
Symptome {iber einen Zeitraum von 4 Wochen
hinaus anhalten oder auch danach neu auftreten,
ohne dass eine andere Erklirung dafiir gefunden
werden kann. Der ebenfalls verwendete Begrift Post
COVID bezieht sich entsprechend auf einen Zeit-
raum von mehr als 12 Wochen. Ahnlich wie bei Er-
wachsenen werden bei Kindern und Jugendlichen
eine Vielzahl verschiedener korperlicher, mentaler
und psychischer Symptome berichtet, die jenseits

der 4 bzw. 12 Wochen noch vorliegen. Am hiufigs-
ten beschrieben sind Miidigkeit und schnelle Er-
schépfung nach Belastung, Luftnot, Kopfschmerzen,
neurokognitive Symptome wie Gedichtnis- und
Konzentrationsstérungen, dysautonome Stérungen
sowie kardiovaskulire Symptome, aber auch Schlaf-
storungen, Angstlichkeit und depressive Verstim-
mung‘ZB—SZ

Derzeit ist ungeklirt, welche dieser Symptome ur-
sdchlich mit der SARS-CoV-2-Infektion in Zusam-
menhang stehen, inwieweit sie zu bleibenden ge-
sundheitlichen Einschrinkungen im Alltag fiihren,
und welche Rolle vorbestehende psychische und kér-
perliche Gesundheitsprobleme fiir die Entwicklung
von Langzeitfolgen spielen. Die Studienlage deutet
darauf hin, dass zumindest ein Teil der Symptome
eine Folge der COVID-19-Erkrankung darstellt, ist
aber nicht eindeutig;**-* manche Studien weisen
Limitationen im Hinblick auf den Einschluss grofer,
bevolkerungsreprisentativer Stichproben, die Aus-
wahl der Kontrollgruppen und ausreichend lange
Nachbeobachtungszeiten auf.** Aufgrund dieser he-
terogenen Datenlage kann das Ausmaf langfristiger
gesundheitlicher Folgen einer SARS-CoV-2-Infek-
tion derzeit nicht eindeutig bewertet werden. Solan-
ge diese wichtige Frage nicht geklirt ist, sollten Kin-
der der Gefahr einer Infektion nicht unnétig ausge-
setzt werden.

Zusitzlich zu den o.g. Ausfithrungen zur Krank-
heitslast kommt die Tatsache, dass bisher keine ge-
zielte priventive oder kurative Therapie fiir Long
COVID zur Verfiigung steht. Auch deshalb ist es
wichtig, Kinder und Jugendliche vor méglichen lang-
anhaltenden oder dauerhaften Konsequenzen einer
SARS-CoV-2-Infektion bestmoglich zu schiitzen.

Ein zusitzlicher Grund fiir allgemeine Infektions-
schutzmafinahmen ist die Reduktion von Infektio-
nen durch weitere Atemwegserreger. Die Mafdnah-
men schiitzen nicht nur vor SARS-CoV-2-Infektio-
nen, sondern auch vor anderen respiratorischen
Virusinfektionen. Verdeutlichen lisst sich dies am
Beispiel des humanen Respiratorischen Synzytial-
Virus (RSV), das in Deutschland fiir viele Hospitali-
sierungen bei Kleinkindern verantwortlich ist: Es
wird seit KW 31/2021 wieder regelmifiig im Sentinel
der Arbeitsgemeinschaft Influenza nachgewiesen.
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Die RSV-Nachweise sind in den letzten Wochen
stark gestiegen und liegen deutlich tiber den Werten
der Vorjahre um diese Jahreszeit." Dies ist vermut-
lich die Folge einer aufgrund von Kontaktbeschrin-
kungen ausgebliebenen RSV-Saison im Winter
2020/2021. Da RSV hauptsichlich unter jungen
Kindern im Vorschulalter zirkuliert, sollten im
Herbst/Winter 2021/2022 auch deshalb vor allem
symptomatische Kitakinder konsequent zu Hause
bleiben, um RSV-Ubertragungen und potenziell
schwere Verldufe bei den anderen Kitakindern und
deren jiingeren Geschwistern zu verhindern.” Auch
Co-Infektionen von SARS-CoV-2 und RSV sowie an-
deren Erregern sind beschrieben.”

Welche Schutzmaf3nahmen stehen zur
Verfiigung?

Eine konsequente Umsetzung der bekannten Kon-
zepte zur Infektionsprivention*-* ist die Vorausset-
zung fiir einen kontinuierlichen Kitabetrieb und
Prisenzunterricht, ohne dass ein im Vergleich zum
Alltagsleben deutlich erhéhtes Infektionsrisiko fiir
Kinder besteht.” Die Konzepte basieren auf einer
Multikomponenten-Strategie und beinhalten die
Kohortierung in moglichst kleinen definierten
(Lern-)Gruppen (in Schulen moglichst mit konstan-
ten Sitznachbarn), Liftungskonzepte (ggf. unter
Nutzung von Luftreinigern), die AHA+L-Regeln
(Abstand halten, Hygiene beachten, Alltag mit
Maske und Liiften), altersgerechte systematische
Testkonzepte und das altersadaptierte Tragen von
Mund-Nasen-Schutz.** Das Tragen von Mund-
Nasen-Schutz in Schulen reduziert nachweislich
deutlich die Zahl der Ausbriiche und padiatrischen
COVID-19-Fille.

Konsequente systematische serielle Testungen re-
duzieren das Transmissionsrisiko durch pri- oder
asymptomatisch infizierte Kinder. Bei der Test-
durchfithrung empfiehlt das Robert Koch-Institut
(RKI) fur Kinder im Kita- und Grundschulalter
Lolli-Pool-PCR-Tests, da Antigentests fiir diese
Altersgruppen nur unzureichend geeignet sind.
Die Vor- und Nachteile der Verwendung von Anti-
gentests, PCR- und Lolli-Pool-PCR-Tests sind hin-
reichend publiziert.*#**° Altersgerechte Testkon-
zepte in Bildungs- und Betreuungseinrichtungen
werden — insbesondere in Kitas — von den Bundes-

lindern sehr unterschiedlich und leider oft nur un-
zureichend implementiert. Dabei erlauben kluge
Testkonzepte eine gezielteres und mit moglichst
wenig Einschrinkungen und Fehlzeiten verbunde-
nes Quarantine-Vorgehen.

Dass alle Riume, in denen sich Kinder mitunter
stundenlang aufhalten, hinreichend geliiftet werden
miissen, ist schon lange Stand des Wissens.*"*? Es
ist unter dem Aspekt der Raumlufthygiene sowohl
fur schlecht als auch gut zu liftende Kita- und Klas-
senrdume dringend anzuraten, diese mit CO,-
Sensoren/-Ampeln auszustatten, da das Liiften iiber
Fenster meist sehr subjektiv gehandhabt wird. Es
wird vielfach zu wenig, mitunter aber auch ,zu viel“
geliiftet, wodurch in kalten Jahreszeiten die Akzep-
tanz dieser Mafdnahme sinkt. Die aktuelle Situation
bietet die Gelegenheit, hier einen nachhaltigen Fort-
schritt zu erreichen. Eine bessere Raumliiftung stei-
gert zudem die Aufnahmefihigkeit der Kinder, f6r-
dert den Lernerfolg, das Wohlbefinden und die Ge-
sundheit.

Die genannten Schutzmafnahmen sollten tiber
den Herbst/Winter 2021/2022 in allen Kitas und
Schulen aufrechterhalten bleiben. Ein weiterer wich-
tiger Aspekt, um den Eintrag von SARS-CoV-2-
Infektionen in Schulklassen und Kita-Gruppen ge-
nerell zu minimieren ist die Kokon-Strategie: Die
Wahrnehmung des Impfangebots durch Erzie-
hungs- und Lehrpersonal sowie alle Personen im
Haushalt (z. B. Eltern, Geschwister) und hiuslichen
Umfeld der Kinder, fur die eine STIKO-Empfeh-
lung zur COVID-19-Impfung besteht.”* Dartiber
hinaus ist das Risiko von Eintrigen und Ausbri-
chen in Kitas und Schulen grundsitzlich betricht-
lich verringert, wenn eine niedrige Gesamtinzidenz
in der Bevolkerung vorliegt.

Infektionsschutz und Betreuungs- und
Bildungsauftrag gehéren zusammen

Der Infektionsschutz darf nicht in Konkurrenz zur
Offenhaltung von Bildungseinrichtungen stehen,
sondern muss im Gegenteil als Voraussetzung fiir
einen kontinuierlichen Betrieb und die Offenhal-
tung verstanden werden: Kitas und Schulen sollen
gedfinet bleiben, aber es gilt sicher zu stellen, dass
sie fur Kinder eine mdoglichst sichere Umgebung
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darstellen. Dort, wo dies nicht umgesetzt wird oder
nicht umgesetzt werden kann (z.B. aufgrund von
Personalmangel oder mangelnder Finanzierung
von altersgerechten priventiven Testkonzepten),
steigt das Infektionsrisiko.?

Viele Untersuchungen belegen, dass Schlieffungen
und Einschrinkungen des Regelbetriebes von Bil-
dungs- und Gemeinschaftseinrichtungen (inklusive
Sportvereine und niederschwellige Angebote der
Jugendarbeit und Sozialfiirsorge) negative Konse-
quenzen fur einen erheblichen Anteil der Kinder
und ihrer Familien haben.** Dies gilt insbesondere
fur Kinder aus sozial benachteiligten Familien, Fa-
milien in wirtschaftlich prekirer Lebenssituation
sowie flir viele Familien mit Migrationshinter-
grund.*>*¢ Kinder und Jugendliche sind bislang
stark durch das Pandemiemanagement belastet
worden. Jetzt ist es eine gesamtgesellschaftliche und
politische Aufgabe, die Solidaritit der Kinder und
Jugendlichen, die ihnen zum Schutz der ilteren Be-
volkerung vor schweren Infektionsverldufen/Todes-
fillen und zum Schutz vor einer Uberlastung des
Gesundheitssystems abverlangt wurde, zuriickzu-
geben: Thnen ihr Recht auf Bildung und soziale Teil-
habe zu gewihren und sie gleichzeitig bestméglich
vor einer SARS-CoV-2-Infektion zu schiitzen. Wir
sollten auf den letzten Metern des Pandemiemara-
thons nicht nachlassen — auch im Hinblick auf die
Perspektive, dass in absehbarer Zeit fiir besonders
gefihrdete Kinder unter 12 Jahren Impfstoffe zur
Verfiigung stehen werden.

Es ist Konsens, dass bei der Analyse und Bewertung
der Auswirkungen der COVID-19-Pandemie auf die
Gesundheit der Bevilkerung nicht nur akute und
besonders schwere, sondern auch lingerfristige ge-
sundheitliche Folgen beriicksichtigt werden miis-
sen. Hierzu zihlen neben Langzeitfolgen einer
SARS-CoV-2-Infektion auch indirekte Auswirkun-
gen auf die korperliche und psychische Gesundheit
durch besondere psychische Belastungen, sowie
veranderte Lebens- und Versorgungsbedingungen
im Verlauf des Pandemiegeschehens.” Gerade bei
Kindern und Jugendlichen miissen hier auch Reak-
tionen auf Belastungen durch Kontaktbeschrinkun-
gen wie Kita- und Schulschliefungen oder trauma-
tische Erlebnisse im Zusammenhang mit Krank-

heits- und Todesfillen, Gewalterfahrungen und so-
zialen Spannungen in der Familie bedacht werden.

Kitas und Schulen sollten nachhaltig
sicherer gestaltet werden

Infektionsschutz fiir Kinder darf daher nicht bedeu-
ten, dass Kitas und Schulen proaktiv lingerfristig
geschlossen werden. Vielmehr miissen Kitas und
Schulen durch gute, altersgerechte Schutzkonzepte
effektiv vor dem Eintrag von SARS-CoV-2-Infektio-
nen und Ausbriichen geschiitzt und offengehalten
werden, ohne Kinder einem erhdhten Infektions-
risiko auszusetzen. Dadurch kénnen auch krank-
heitsbedingte (reaktive) Schlieffungen und Ausfille
von Betreuung oder Unterricht minimiert werden.
Kita- und Schulkinder kénnen sich ihre Exposition
nicht ,aussuchen®: Familien mit Kindern, die in
Kitas betreut werden, sind meist aus beruflichen
Griinden auf die Betreuung angewiesen; fuir Schul-
kinder besteht eine Schulpflicht. Wir sollten die
COVID-19-Pandemie dazu nutzen, diese Einrichtun-
gen jetzt und fiir die Zukuntft sicherer zu gestalten.

Betreuungs- und Bildungseinrichtungen sollten da-
bei unterstiitzt werden, die empfohlenen Schutz-
maflnahmen umzusetzen. Dadurch kann, neben
der Verringerung des Risikos fiir Infektionseintrige
und Ausbriiche, auch die berechtigte Sorge von Kin-
dern und deren Eltern vor Ansteckungen beim Be-
such einer Kita oder Schule genommen werden.
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Mitteilung der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut

Beschluss der STIKO zur 13. Aktualisierung
der COVID-19-Impfempfehlung

STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung

Aktualisierung vom 18. November 2021

Bei der Coronavirus Disease 2019-(COVID-19-) dieser Altersgruppe Comirnaty eingesetzt wer-

Impfempfehlung der Stindigen Impfkommission i, v e e TR e AT TR

(STIKO) handelt es sich um eine Indikationsimpf- S e Tl bl alar
Impfung von Schwangeren bisher keine verglei-

chenden Sicherheitsdaten fiir Comirnaty und

empfehlung im Rahmen einer Pandemie. Die
STIKO nimmt kontinuierlich eine Bewertung des

Nutzens und des Risikos der COVID-19-Impfung Spikevax vorliegen, empfiehlt die STIKO, dass

auf Basis der verfiigbaren Daten sowohl fiir die All- e e e s e Al [t

gemeinbevilkerung als auch fiir spezielle Zielgrup- e L o

pen vor. Sobald neue Impfstoffe zugelassen und werden soll.

verfugbar sind oder neue Erkenntnisse mit Einfluss
auf diese Empfehlung bekannt werden, wird die

STIKO ihre COVID-19-Impfempfehlung aktualisie- Impfziele

ren. Die Publikation jeder Aktualisierung erfolgt im Ziel der COVID-19-Impfempfehlung der STIKO ist
Epidemiologischen Bulletin (Epid Bull) und wird auf es, schwere Verldufe, Hospitalisierungen und Tod
der Webseite des Robert Koch-Instituts (RKI) be- sowie Langzeitfolgen durch COVID-19 in der Bevol-
kannt gegeben. Ob es in Zukunft eine Standard- kerung Deutschlands so weit wie méglich zu redu-
impfempfehlung oder eine Indikationsimpfemp- zieren.

fehlung geben wird, kann zum jetzigen Zeitpunkt
noch nicht beurteilt werden. » Insbesondere Menschen, die infolge von Alter
oder Vorerkrankungen ein hohes Risiko haben,

In der hier vorliegenden 13. Aktualisierung emp- an COVID-19 schwer zu erkranken oder zu ver-

fiehlt die STIKO, bei unter 3o-Jihrigen fiir die
COVID-19-Grundimmunisierung nur noch den
mRNA-Impfstoff Comirnaty von BioNTech/
Pfizer einzusetzen, da in dieser Altersgruppe

sterben, sollen durch die Impfung geschiitzt
werden.

» Ziel der Impfung von Schwangeren und Stillen-
den ist die Verhinderung schwerer COVID-19-

das Risiko des Auftretens einer Myokarditis nach Verldufe und von Todesfallen in dieser Gruppe

Impfung mit dem mRNA-Impfstoff Spikevax sowie die Verhinderung von miitterlichen und

<o e e e sl s o fetalen/neonatalen Schwangerschaftskomplika-

: : tionen durch eine Infektion mit dem Severe
Ebenso wird empfohlen, Personen im Alter
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2
(SARS-CoV-2).

Durch die Impfung von Kindern und Jugend-
lichen ab 12 Jahren sollen COVID-19-Erkran-

kungen und Hospitalisierungen in dieser Al-

<30 Jahren, die bereits eine 1. Impfstoffdosis
Spikevax erhalten hatten, bei der 2. Impfung mit
Comirnaty zu impfen. Weiterhin soll bei Indika-
tion zu einer Auffrischimpfung oder zu einer

Optimierung der Grundimmunisierung in ) i
tersgruppe sowie denkbare Langzeitfolgen der
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SARS-CoV-2-Infektion verhindert werden. Zu-
sitzliches Ziel ist es, auch indirekte Folgen von
SARS-CoV-2-Infektionen zu reduzieren, wie
z.B. Isolations- und Quarantinephasen. Die
STIKO spricht sich jedoch explizit dagegen aus,
dass der Zugang von Kindern und Jugendlichen
zur Teilhabe an Bildung, Kultur und anderen
Aktivititen des sozialen Lebens vom Vorliegen
einer Impfung abhingig gemacht wird.

P> Personen mit erhchtem arbeitsbedingtem
SARS-CoV-2-Expositionsrisiko (berufliche Indi-
kation) sollen prioritir geschiitzt werden.

» Verhinderung von Transmission sowie Schutz
in Umgebungen mit hohem Anteil vulnerabler
Personen und in solchen mit hohem Ausbruchs-
potenzial

» Die Impfung soll zusitzlich die Aufrechterhal-
tung staatlicher Funktionen und des 6ffentlichen
Lebens unterstiitzen.

Impfstoffe
Fir die Impfung gegen COVID-19 sind aktuell in
der Europiischen Union (EU) 4 Impfstoffe zugelas-

Impfstoffe (Comirnaty der Firma BioNTech/Pfizer
und Spikevax der Firma Moderna; beide zugelassen
ab 12 Jahren) sowie 2 Vektor-basierte Impfstoffe
(Vaxzevria der Firma AstraZeneca und COVID-19
Vaccine Janssen der Firma Janssen Cilag Interna-
tional; beide zugelassen ab 18 Jahren). Bei keinem
dieser Impfstoffe handelt es sich um einen Lebend-
impfstoft.

» Die STIKO empfiehlt die Verwendung von
Comirnaty ab 12 Jahren, die Verwendung von
Spikevax ab 30 Jahren und die Verwendung der
Impfstoffe Vaxzevria und COVID-19 Vaccine
Janssen ab dem Alter von Go Jahren.

P> Fir eine vollstindige Grundimmunisierung
sind bei den beiden mRNA-Impfstoffen und
beim Impfstoff Vaxzevria jeweils 2 Impfstofi-
dosen notwendig.

» Die COVID-19 Vaccine Janssen ist fiir die
Grundimmunisierung mit einer 1-maligen
Impfstoffdosis zugelassen. Allerdings emp-
fiehlt die STIKO hier eine Optimierung des
Impfschutzes durch eine zusitzliche mRNA-

sen (s. Tab.1). Es handelt sich dabei um 2 mRNA- Impfstoffdosis.
Alters- Grundimmunisierung Auffrischimpfung
%]r:ﬁr':; 1. Impfstoffdosis | 2. Impfstoffdosis Impfstofityp, Impfabstand' | 3. Impfstoffdosis? Mindestabstand zur
bzw. Impfschema (Wochen) 2. Impfstoffdosis (Monate)
=12 Comirnaty Comirnaty mRNA 3-6 Comirnaty in der Regel 6
=230 | Spikevax (100pg) | Spikevax (100 pg) mRNA 4-6 Spikevax (50 pg)® in der Regel 6
=60 Vaxzevria Comirnaty Heterologes Impfschema® ab 4 Comirnaty in der Regel 6
=60 Vaxzevria Spikevax (100pg) | Heterologes Impfschema® ab 4 Spikevax (50 pg)® in der Regel 6
=60 COVID-19 Comirnaty Heterologes Impfschema® ab 4 Comirnaty in der Regel 6
Vaccine Janssen®*
=60 COVID-19 Spikevax (100 pg) | Heterologes Impfschema® ab 4 Spikevax (50 pg )® in der Regel 6
Vaccine Janssen*
alle | Impfung mit einem in der EU nicht zugelassenen Impfstoff. ab 4 Comirnaty oder in der Regel 6
Empfehlung: erneute Impfserie mit einem in der EU zugelassenen Spikevax (50pg )¢
Impfstoff

Tab. 1| Von der STIKO empfohlene Impfstoffe und Impfabstinde zur Grundimmunisierung und Auffrischimpfung gegen

COVID-19 von Immungesunden (Stand: 18.11.2021)

1 Sollte der empfohlene Abstand zwischen der 1. und 2. Impfstoffdosis iiberschritten worden sein, kann die Impfserie dennoch
fortgesetzt werden und muss nicht neu begonnen werden. 2 Fiir die Auffrischimpfung soll méglichst der mRNA-Impfstoff
verwendet werden, der bei der Grundimmunisierung zur Anwendung kam. Wenn dieser nicht verfiigbar ist, kann der jeweils
andere mRNA-Impfstoff verwendet werden. 3 Bisher ist die COVID-19 Vaccine Janssen nur fiir eine 1-malige Dosierung zugelas-
sen. Zur klinischen Wirksamkeit und Sicherheit des Zwei-Dosis-Regimes (Phase 3-ENSEMBLE 2-Studie) gibt es bisher nur eine
Pressemitteilung des Herstellers vom 21. September 2021. 4 Fiir dieses optimierte Grundimmunisierungsregime gibt es bisher
keine publizierten Immunogenitits-, Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten. Die Empfehlung beruht auf immunologischer
Plausibilitdt und der Analogie zur heterologen Vaxzevria/mRNA-Impfung. s Fiir eine ausfiihrliche Darstellung der Immunogeni-

<[ 0 |> = I
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Empfehlung fiir Personen ab 18 Jahren

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19
fur alle Personen ab 18 Jahren. Fiir einzelne Perso-
nengruppen besteht aufgrund von Vorerkrankungen
oder anderen Risikokonstellationen eine besondere

Fiir die Impfung soll bei unter 30-Jihrigen nur Co-
mirnaty eingesetzt werden, da in dieser Altersgrup-
pe das Risiko des Aufiretens einer Myo-/Perikarditis
nach Impfung mit Spikevax hoher ist als nach Co-
mirnaty. Bei Personen iiber 30 Jahren kann einer der
beiden zugelassenen mRNA-Impfstoffe (Comirnaty,
Spikevax) verwendet werden. Die Grundimmounisie-
rung kann bei = Go-Jihrigen auch mit einem der bei-
den zugelassenen Vektor-basierten Impfstoffe (Vax-
zevria, COVID-19 Vaccine Janssen) erfolgen. Die Al-
tersbeschrinkung erfolgte aufgrund der beobachte-

Personen, die mit 1 Impfstoffdosis COVID-19 Vac-
cine Janssen grundimmunisiert worden sind, sollen
zur Optimierung ihres Impfschutzes eine weitere
Impfung erhalten.

» Die Impfung soll mit einem der beiden zugelas-
senen mRNA-Impfstoffe (heterologes Impf-
schema) ab 4 Wochen nach der Janssen-Imp-
fung erfolgen, wobei Spikevax erst ab dem Alter
von = 30 Jahren und nicht bei Schwangeren ein-
gesetzt werden soll.

» Zur klinischen Wirksamkeit und Sicherheit
(Phase 3-Studiendaten) des homologen Zwei-
Dosis-Regimes fiir die COVID-19 Vaccine Jans-
sen liegen bisher nur nicht publizierte, vorldu-
fige Daten vor. Die STIKO wird diese Daten
nach Verfiigbarkeit bewerten. Bei positiver Be-
wertung wird es auch moglich werden, bei Per-
sonen im Alter = 60 Jahren eine 2. Impfstoft-
dosis der COVID-19 Vaccine Janssen zur Opti-
mierung des Impfschutzes ab 8 Wochen nach
der 1. Janssen-Impfung zu verwenden.

Wenn vor oder nach einer verabreichten COVID-19
Vaccine Janssen-Impfstoffdosis eine labordiagnos-
tisch gesicherte Infektion aufgetreten ist, wird der-
zeit keine weitere Impfung mit einem mRNA-Impf-
stoff oder der COVID-19 Vaccine Janssen empfoh-
len.

A) Personen im Alter =60 Jahren

B) Personen im Alter ab 18 Jahren mit Grunderkrankungen,

die ein erhéhtes Risiko fiir schwere COVID-19-Verliufe haben, z.B.

» Angeborene oder erworbene Immundefizienz bzw. Immunsup-
pression (z.B. HIV-Infektion, Z.n. Organtransplantation mit
immunsuppressiver Therapie)

» Autoimmunerkrankungen, inkl. rheumatologische Erkrankungen

> Chronische Herz-Kreislauf-Erkrankungen

» Chronische Krankheiten der Atmungsorgane

> Chronische Lebererkrankungen, inkl. Leberzirrhose

» Chronische Nierenerkrankungen

> Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen

» Chronische neurologische Erkrankungen

» Demenz oder geistige Behinderung

» Psychiatrische Erkrankungen

» Stoffwechselerkrankungen, inkl. Adipositas mit Body Mass Index
(BMI) >30 kg/m? und Diabetes mellitus

> Trisomie 21

» Krebserkrankungen unter immunsuppressiver, antineoplastischer
Therapie

C) Frauen im gebérfahigen Alter, noch ungeimpfte Schwangere ab
dem 2. Trimenon sowie noch ungeimpfte Stillende

D) Kinder und Jugendliche im Alter von 1217 Jahren mit

Grunderkrankungen, die ein erhéhtes Risiko fiir schwere

COVID-19-Verliufe haben

» Adipositas (>97. Perzentile des BMI)

> Angeborene oder erworbene Immundefizienz oder relevante
Immunsuppression

> Angeborene zyanotische Herzfehler (O,-Ruhesittigung <80 %)
und Einkammerherzen nach Fontan-Operation

» Chronische Lungenerkrankungen mit einer anhaltenden
Einschrinkung der Lungenfunktion unterhalb der 5. Perzentile,
definiert als z-Score-Wert < —1,64 fiir die forcierte Einsekunden-
kapazitit (FEV1) oder Vitalkapazitit (FVC). (Ein gut eingestelltes
Asthma bronchiale ist hier nicht inkludiert).

> Chronische Nierenerkrankungen

» Chronische neurologische oder neuromuskulire Erkrankungen

» Diabetes mellitus, wenn nicht gut eingestellt bzw. mit HbAlc-
Wert >9,0%

» Schwere Herzinsuffizienz

> Schwere pulmonale Hypertonie

> Syndromale Erkrankungen mit schwerer Beeintrichtigung

> Trisomie 21

» Tumorerkrankungen und maligne himatologische Erkrankungen

E) BewohnerInnen von Seniorlnnen- und Altenpflegeheimen sowie
Bewohnerlnnen in Gemeinschaftsunterkiinften (Alter: =12 Jahre)

F) Enge Kontaktpersonen von Schwangeren oder Personen mit
einem Risiko fiir schwere COVID-19-Verliufe (Alter: =12 Jahre)

G) Personen, die arbeitsbedingt besonders exponiert sind, engen

Kontakt zu vulnerablen Personengruppen haben, oder Personen

in Schliisselpositionen, z. B.

> Personal mit erhéhtem Expositionsrisiko in medizinischen
Einrichtungen

> Personal mit engem Kontakt zu vulnerablen Gruppen in
medizinischen Einrichtungen

> Pflegepersonal und andere Titige in der ambulanten und
stationdren Altenpflege oder Versorgung von Personen mit
Demenz oder geistiger Behinderung

> Titige in Gemeinschaftsunterkiinften

> Medizinisches Personal im Offentlichen Gesundheitsdienst
(6GD)

> Lehrerinnen und Erzieherlnnen

> Beschiftigte im Einzelhandel

» Beschiftigte zur Aufrechterhaltung der éffentlichen Sicherheit

> Personal in Schlisselpositionen der Landes- und Bundesregie-
rungen

» Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur

Tab. 2 | Personen mit besonderer Indikation fiir eine
COVID-19-Impfung (Die Gruppen und Vorerkrankungen sind
nicht nach Relevanz geordnet.) Stand: 18.11.2021
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Die STIKO empfiehlt allen Personen, die bisher nur
eine Dosis eines Vektor-basierten Impfstoftes erhal-
ten haben, ein heterologes Impfschema (d. h. 1. Imp-
fung mit Vaxzevria oder der COVID-19 Vaccine Jans-
sen, gefolgt von einer Dosis eines mRNA-Impfstoffs
in einem Abstand von mindestens 4 Wochen). Eine
2-malige Vaxzevria-Impfung (homologes Vax/Vax-
Schema) im empfohlenen Intervall schiitzte bisher
ebenfalls gut vor schweren Erkrankungen und Tod
infolge einer SARS-CoV-2-Infektionen (einschlief3-
lich der Delta-Variante), ist aber der homologen
mRNA-Impfung und der heterologen Impfung
(Vax/mRNA) hinsichtlich Schutzdauer, Schutz vor
Infektionen, Reduktion der Virusausscheidung und
Hemmung der Transmission unterlegen.

Empfehlung fiir Kinder und Jugendliche
im Alter von 12-17 Jahren

Die STIKO empfiehlt fur alle 12—17-Jihrigen die
COVID-19-Impfung mit zwei Dosen des mRNA-
Impfstoffs Comirnaty im Abstand von 3 — 6 Wochen
klarung unter Beriicksichtigung des Nutzens und
des Risikos, die auch fiir die betroffenen Kinder und
Jugendlichen verstindlich sein muss.

Kinder und Jugendliche, die aufgrund einer Vorer-
krankung ein erhohtes Risiko fiir einen schweren
zugt beriicksichtigt werden. Gleiches gilt fiir Kin-
der und Jugendliche ab 12 Jahren, in deren Umfeld
sich Angehérige oder andere Kontaktpersonen mit
hoher Gefihrdung fiir einen schweren COVID-19-
Verlauf befinden, die selbst nicht geimpft werden
kénnen oder bei denen anzunehmen ist, dass auch
nach Impfung kein ausreichender Schutz besteht
(z. B. Menschen unter immunsuppressiver Thera-

pie).

Fiir Jugendliche, die arbeitsbedingt entweder ein er-
hohtes Expositionsrisiko aufweisen oder engen
Kontakt zu vulnerablen Personengruppen haben,

Abschnitt G).

Um Viruseintrige in Gemeinschaftseinrichtungen
(Schulen und andere Einrichtungen fiir Kinder und
Jugendliche) zu minimieren und den Betrieb dieser

Einrichtungen so lange wie mdglich aufrecht zu er-
halten, sollten Eltern, LehrerInnen, ErzieherInnen
sowie andere Betreuungspersonen von Kindern
und Jugendlichen das Impfangebot dringend wahr-
nehmen.

Empfehlung fiir Schwangere und Stillende
Die STIKO empfiehlt allen ungeimpften Personen
im gebirfihigen Alter dringend die Impfung gegen
COVID-19, so dass ein optimaler Schutz vor dieser
Erkrankung bereits vor Eintritt einer Schwanger-

Noch ungeimpften Schwangeren wird die Impfung
mit 2 Dosen des mRNA-Impfstoffs Comirnaty ab
dem 2. Trimenon empfohlen. Wenn die Schwanger-
schaft nach bereits erfolgter Erstimpfung festge-
stellt wurde, sollte die Zweitimpfung erst ab dem
2. Trimenon durchgefiihrt werden. Dariiber hinaus
empfiehlt die STIKO ungeimpften Stillenden die
Impfung mit 2 Dosen eines mRNA-Impfstoffs wo-
bei bei unter 30-Jihrigen nur Comirnaty eingesetzt
werden soll, da in dieser Altersgruppe das Risiko
des Auftretens einer Myo-/Perikarditis nach Imp-
fung mit Spikevax hoher ist als nach Comirnaty.

Empfehlungen zur Auffrischimpfung

Folgenden Personen soll eine Auffrischimpfung an-

geboten werden:

P Personen im Alter von = 770 Jahren

» BewohnerInnen und Betreute in Einrichtun-
gen der Pflege fiir alte Menschen. Aufgrund
des erhohten Ausbruchspotenzials sind hier
BewohnerInnen und Betreute jeglichen Alters
eingeschlossen.

» Personen mit einer Immundefizienz (ID) (De-

P> Pflegepersonal und andere Tétige, die direkte
Kontakte mit mehreren zu pflegenden Personen
haben, in Einrichtungen der Pflege fiir (i) alte
Menschen oder (ii) fiir andere Menschen mit
einem erhéhten Risiko fiir schwere COVID-19-
Verldufe

» Personal in medizinischen Einrichtungen mit
direktem PatientInnenkontakt
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Unabhingig davon, welcher Impfstoff bei der
Grundimmunisierung verwendet wurde, soll fiir die
Auffrischimpfung ein mRNA-Impfstoff eingesetzt
werden. Bei Personen <3o Jahren empfiehlt die
STIKO aufgrund des hoheren Myokarditisrisikos
nach der Anwendung von Spikevax ausschliellich
Comirnaty. Comirnaty ist fiir die Auffrischimpfung
in derselben Dosierung wie fir die Grundimmuni-
sierung zugelassen. Spikevax ist fir die Auffrisch-
impfung von Immungesunden in der halben Dosis
(5opg) zugelassen. Fiir die Auffrischimpfung soll
moglichst der mRNA-Impfstoff benutzt werden, der
bei der Grundimmunisierung zur Anwendung ge-
kommen ist. Wenn dieser nicht verfiigbar ist, kann
auch der jeweils andere mRNA-Impfstoft eingesetzt
werden.

Die Auffrischimpfung soll in der Regel 6 Monate
nach der aus 2 Impfstoffdosen bestehenden Grund-
immunisierung verabreicht werden. Personen, die
vor oder nach der COVID-19-Impfung eine labor-
diagnostisch gesicherte SARS-CoV-2-Infektion
durchgemacht haben, wird derzeit keine Auffrisch-
impfung empfohlen. Das gilt auch fiir Personen
nach Impfung mit der COVID-19 Vaccine Janssen.

Empfehlung zur COVID-19-Impfung von
Personen mit Immundefizienz (ID)
Immunsupprimierende oder immunmodulierende
Therapien kénnen prinzipiell auch bei einer anste-
henden Impfstoffgabe weitergefithrt werden. Emp-
fehlenswert fiir den bestmoglichen Impferfolg ist
eine moglichst geringe Immunsuppression zum
Zeitpunkt der Impfung. So sollte z. B. der Impfzeit-
punkt in die Mitte der Verabreichungsintervalle der
immunsupprimierenden oder immunmodulieren-
den Medikation gelegt werden. Bei geplanter anti-
neoplastischer Therapie (,Chemotherapie®) soll die
Impfung mindestens 2 Wochen vor deren Beginn
erfolgen, um eine suffiziente Immunantwort zu er-
moglichen. Eine Handreichung findet sich in den

Bisher ungeimpfte Personen mit einer ID sollen zu-
nichst eine Impfserie mit einem mRNA-Impfstoff
erhalten (bestehend aus 2 Impfstoffdosen im Ab-

stand von 3—G6 [Comirnaty] bzw. 4—6 Wochen [Spike-
vax in der Dosierung 100 pg]). Bei Personen <30
Jahren empfiehlt die STIKO aufgrund des hoheren
Myokarditisrisikos, welches bei der Impfung mit
Spikevax in dieser Altersgruppe beobachtet wurde,
ausschlieRRlich die Verwendung von Comirnaty.

Personen mit einer ID, die bisher als 1. Impfstoff-
dosis einen Vektor-basierten Impfstoff (Vaxzevria
oder COVID-19 Vaccine Janssen) erhalten haben,
sollen derzeit als weitere Impfstoffdosis einen
mRNA-Impfstoff (im Alter <30 Jahre nur Comirnaty)
im Abstand von >4 Wochen erhalten.

Allen Personen mit ID soll in der Regel 6 Monate
nach einer COVID-19-Grundimmunisierung (ho-
mologes oder heterologes Impfschema) eine Auf-
frischimpfung mit einem mRNA-Impfstoff angebo-
ten werden. Fiir die Auffrischimpfung soll in der
Regel der mRNA-Impfstoff benutzt werden, der bei
der Grundimmunisierung zur Anwendung gekom-
men ist. Wenn dieser nicht verfiigbar ist, kann auch
der jeweils andere mRNA-Impfstoff eingesetzt wer-
den. Fiir Personen ab 12 Jahren mit ID ist Comirnaty
als 3.Impfstoffdosis zugelassen. Die Dosierung
(30 pg) fur die Auffrischimpfung ist dieselbe wie fiir
die Grundimmunisierung. Spikevax ist fiir die
3. Impfstoffdosis von PatientInnen mit ID mit der
fur die Grundimmunisierung verwendeten Dosie-
rung (100 pg) ab einem Alter von 12 Jahren zugelas-
sen, sollte jedoch aufgrund des hoheren Myokardi-
tisrisikos nur bei Personen im Alter von =30 Jahren
und nicht bei Schwangeren verwendet werden.

Bei schwer immundefizienten Personen mit einer
kann die 3. Impfstoffdosis bereits 4 Wochen nach
der 2. Impfstoffdosis als Optimierung der primiren
Impfserie verabreicht werden. Uber den Zeitpunkt
einer Auffrischimpfung nach der primiren Impf-
serie bestehend aus 3 Impfstoffdosen muss bei die-
sen Personen im Einzelfall entschieden werden (sie-

Eine serologische Antikorpertestung wird nicht
grundsitzlich empfohlen. Der Wert, der einen fort-
bestehenden Schutz bedeutet und damit eine 3. Impf-
stoffdosis unnétig machen wiirde, ist nicht bekannt.

NENRE
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Lediglich bei schwer immundefizienten Personen
mit einer erwartbar stark verminderten Impfant-
2. Impfstoffdosis UND friihestens 4 Wochen nach
der 3.Impfstoffdosis jeweils eine serologische Un-
tersuchung auf spezifische Antikérper gegen das
SARS-CoV-2-Spikeprotein erfolgen (Gesamtprotein,
S1-Untereinheit oder Rezeptorbindungsdomaine).
Die Blutentnahme fiir die erste Antikérpermessung
kann am selben Termin durchgefiithrt werden, an
dem die 3.Impfstoffdosis verabreicht wird; in die-
sem Fall wird das Antikorperergebnis fiir die Gabe
der 3.Impfstoffdosis nicht abgewartet. Eine zwei-
oder mehrmalige Messung erméglicht bei initial
fehlender oder niedriger Antikrperantwort die Be-
obachtung eines ggf. einsetzenden Impferfolgs (Anti-
kérperdynamik). Sollten nach der 3.Impfstoftdosis
unveridndert sehr niedrige oder keine spezifischen
Antikdrper messbar sein, sind die betroffenen Pati-
entlnnen tiber den moglicherweise fehlenden Im-
munschutz aufzukliren.

Fiir Personen ohne ausreichenden Immunschutz
ist die Einhaltung von Abstands- und Hygiene-
regeln besonders wichtig. Es gilt in besonderer Wei-
se auf eine umfassende Impfung aller Kontaktper-
sonen hinzuwirken. Uber das weitere Vorgehen bei
diesen PatientInnen muss individuell entschieden
werden.

Bei Personen mit ID, die eine gesicherte SARS-
CoV-2-Infektion durchgemacht haben, muss im
Einzelfall entschieden werden, ob eine 1-malige
Impfstoffdosis ausreicht oder eine vollstindige
Impfserie verabreicht werden sollte. Dies hingt
mafigeblich von Art und Ausprigung der ID ab.

Kontaktpersonen von Personen mit ID sollen unbe-
dingt vollstindig geimpft sein (dies gilt auch fuir an-
dere Impfungen, z. B. gegen Influenza) und sollten
im Umgang mit schwer immundefizienten Perso-
nen auf konsequentes Tragen eines medizinischen
Mund-Nasen-Schutz achten.

Engen Haushaltskontaktpersonen von schwer im-
frischimpfung mit einem mRNA-Impfstoft in der
Regel 6 Monate nach der primiren COVID-19-Impf-
serie angeboten werden, insbesondere, wenn die

Person mit der schweren ID nicht oder nicht ausrei-
chend auf die COVID-19-Impfung angesprochen hat.

Hinweise zur praktischen Umsetzung

Durchfiihrung der Impfung

» Eine COVID-19-Impfung setzt eine sorgfiltige
Aufklirung der zu impfenden Person bzw. des
Vorsorgebevollmichtigten oder Sorgeberechtig-
ten voraus. Bei Minderjihrigen, die aufgrund
ihres Alters und ihrer Entwicklung die erforder-
liche Einsichts- und Entscheidungsfihigkeit be-
sitzen, ist auch ihr Wille zu ber{icksichtigen, so-
dass ein Konsens zwischen den Minderjihrigen
sowie den zur Einwilligung Berechtigten vorlie-
gen sollte. In Fillen von widerspriichlichen Ein-
stellungen der gemeinsam Sorgeberechtigten
ist bei gerichtlichen Auseinandersetzungen in
der Regel davon auszugehen, dass dem/der
Sorgeberechtigten die Entscheidungsbefugnis
uibertragen wird, der/die die Impfung befiir-
wortet (s. hierzu auch OLG Frankfurt a.M., Be-
schluss v. 17.08.2021, Az. 6 UF 120/21).

» Bei der Impfung sind die Anwendungshinwei-
se in den Fachinformationen zum jeweiligen
Impfstoft sowie die veréffentlichten Rote-Hand-
Briefe zu beachten.

P Auch bei sehr alten Menschen oder Menschen
mit progredienten Krankheiten, die sich in ei-
nem schlechten Allgemeinzustand befinden,
muss die Impffihigkeit gegeben sein. Bei die-
sen Gruppen sollte drztlich gepriift werden, ob
ihnen die Impfung empfohlen werden kann.

» Die Impfung ist strikt intramuskulir (i. m.) und
keinesfalls intradermal, subkutan oder intravas-
kuldr (i.v.) zu verabreichen. Bei PatientInnen
unter Antikoagulation soll die Impfung eben-
falls i. m. mit einer sehr feinen Injektionskantile
und einer anschliefenden festen Kompression
der Einstichstelle tiber mindestens 2 Minuten
erfolgen.

» Zwischen COVID-19-Impfungen und der Ver-
abreichung anderer Totimpfstoffe muss kein
Impfabstand eingehalten werden. Sie kénnen
auch zeitgleich gegeben werden. Zu Impfun-
gen mit Lebendimpfstoffen soll hingegen ein
Mindestabstand von 14 Tagen vor und nach je-
der COVID-19-Impfung eingehalten werden.

< s | > |:= I
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Therapie bzw. Grunderkrankung

COVID-19-mRNA-
Grundimmunisierung
(2 Impfstoffdosen)

Weiteres
Vorgehen bezgl.
der COVID-19-
Immunisierung

Uberpriifung
der Impfantwort
vor und =4 Wochen
nach der
3. Impfstoffdosis

Therapien ohne relevante Einschrinkung der Impfantwort (Beispiele)

Apremilast, Dimethylfumarat, Glatirameracetat, Typ | Interferon (IFN-)’

Systemische, kurzzeitige (<2 Wochen) Glukokortikoidtherapie mit
niedriger Dosierung (Erwachsene: <10 mg Prednisoloniquivalent/Tag,
Kinder: <0,2mg Prednisolonéquivalent/kg KG/Tag)

Niedrig-potente Immunsuppressiva:

Methotrexat (MTX): (Erwachsene: =20 mg/Wo; Kinder: <15 mg/m? KOF/
Woche), Ciclosporin (Kinder und Erwachsene: <2,5 mg/kg KG/Tag),
Leflunomid (Erwachsene: <20 mg/Tag, Kinder: <0,5 mg/kg KG/Tag),
Azathioprin (<3 mg/kg KG/Tag)

JAK-Inhibitoren, z. B. Tofacitinib (Erwachsene: <5-10 mg/Tag)

Einige niedrig-potente Biologika (z.B. Anti-TNF [Infliximab] bei niedriger
Dosierung [=3 mg/kg KG alle 8 Wochen]; Antikérper gegen IL-1

[z.B. Canakinumab], IL-6R [z.B. Toculizumab], IL-17A [z.B. Secukinumab],
IL-23 [z.B. Risankizumab]; Anti-B-Lymphozyten-Stimulator [anti-BLyS/
BAFF; Belimumab]

Ja

Auffrischimpfung
=6 Monate

Nein

Erkrankungen, die von sich aus zu keiner relevanten Einschrinkung der Impfantwort fiihren (Beispi

iele)

Autoimmunkrankheiten (unbehandelt): z. B. rheumatoide Arthritis,
Systemischer Lupus Erythematodes, Multiple Sklerose

Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen

HIV-Infektion mit >200 CD4-Zellen und ohne nachweisbare Viruslast

Auffrischimpfung
=6 Monate

Nein

Therapien mit relevanter Einschrinkung der Impfantwort (Beispiele)

Systemische Glukokortikoidtherapie mit intermediérer Dosierung
(10—20 mg Prednisolonaquivalent/Tag, >2 Wochen) oder hoher
Dosierung (> 1 mg Prednisolonéquivalent/kg KG/Tag, >2 Wochen) oder
i.v. StoRtherapie mit sehr hohen Dosen (z.B. 10-20 mg/kg KG/Tag
Prednisolon-Aquivalent tiber 3—5 Tage in monatlicher Wiederholung)

MTX: Erwachsene: >20 mg/Woche; Kinder: > 15 mg/m? KOF/Woche

Azathioprin (=3 mg/kg KG/Tag)

Cyclophosphamid

Mycophenolat-Mofetil

Biologika mit schwerer immunsuppressiver Wirkung
(z. B. Biologika mit B-Zell-depletierender Wirkung wie anti-CD20-
I Antikérper [Ocrelizumab, Rituximab]; CTLA4-Ig [Abatacept] Fingolimod)

Optimierung der
primiren Impfserie
durch zusitzliche
Impfstoffdosis im
Abstand
=4 Wochen

Erkrankungen, die direkt oder infolge der notwendigen Therapie mit einer relevanten Einschrinkun

g der Impfantwort einh

ergehen (Beispiele)

Schwere primére (angeborene) Immundefekte

Z.n. Transplantation eines soliden Organs

Z.n. Stammzelltransplantation (mit noch unvollstandiger Rekonstitution)

Hamodialysepatientlnnen

Krebserkrankungen unter immunsuppressiver, antineoplastischer Therapie

HIV-Infektion mit <200 CD4-Zellen und/oder nachweisbarer Viruslast

Optimierung der
primiren Impfserie
durch zusitzliche
Impfstoffdosis im
Abstand =4 Wochen

Tab. 3 | COVID-19-mRNA-Impfung und Kontrolle der SARS-CoV-2-Spikeprotein-Antikérper bei Patientinnen mit Immundefizienz
in Abhingigkeit des erwarteten Impfansprechens. Orientierende Einordnung der erwarteten Impfantwort infolge hiufiger
Erkrankungen bzw. hiufig verwendeter Therapeutika mit unterschiedlich starker immunsuppressiver Wirkung (der Grad der
Immundefizienz ist nicht nur vom Arzneimittel, sondern auch von patientinneneigenen Faktoren abhingig). Die Aufzihlung in
der Tabelle ist nicht abschlieRend, sondern hat beispielhaften Charakter.

kg = Kilogramm; KG = Kérpergewicht; KOF = Kérperoberfliche; 1 Die suppressive Wirkung dieser Substanzen auf die
Immunantwort nach anderen Impfungen ist nach gegenwartiger Studienlage variabel oder — wie im Falle der
COVID-19-mRNA-Impfung — noch nicht untersucht, weswegen hier eine Auffrischimpfung nach 6 Monaten empfohlen wird.
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Es besteht keine Notwendigkeit, vor Verabrei-
chung einer COVID-19-Impfung das Vorliegen
einer akuten asymptomatischen oder (uner-
kannt) durchgemachten SARS-CoV-2-Infektion
labordiagnostisch auszuschliefSen.

Es ist nicht empfohlen, vor der Verabreichung
der Auffrischimpfung mittels serologischer
Antikoérpertestung zu priifen, ob weiterhin ein
Schutz vor COVID-19 besteht. Der Wert, der fur
das Individuum einen Schutz vor Erkrankung
anzeigt, ist nicht bekannt. Sicherheitsbedenken
fur eine Auffrischimpfung bei noch bestehen-
der Immunitit gibt es nicht.

Sollte der empfohlene maximale Abstand zwi-
schen der 1. und 2. Impfstoffdosis tiberschritten
worden sein, kann die Impfserie dennoch fort-
gesetzt werden und muss nicht neu begonnen
werden.

Eine akzidentelle COVID-19-Impfung im 1. Tri-
menon der Schwangerschaft ist keine Indika-
tion fiir einen Schwangerschaftsabbruch. Eine
COVID-19-Impfung von Stillenden ist bei un-
kompliziertem Verlauf auch im Wochenbett
moglich.

Personen, die im Ausland bereits mit nicht in
der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoffen
geimpft wurden, bendtigen gemifd aktueller
Rechtslage und unter Beriicksichtigung der
altersentsprechenden Impfempfehlungen eine
Status als Geimpfte zu erlangen. Die Impfserie
soll in einem Mindestabstand von =28 Tagen
begonnen werden. In solchen Fillen sollen die
zu impfenden Personen darauf hingewiesen
werden, dass vermehrte lokale und systemische
Reaktionen auftreten kénnen. Die impfenden
Arztlnnen werden gebeten, auf das Auftreten
verstirkter Impfreaktionen aktiv zu achten und
diese ggf. an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) zu
melden.

Impfung von Personen, die eine gesicherte
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben

» Aufgrund der Immunitit nach durchgemachter

SARS-CoV-2-Infektion sollten immungesunde
Personen, die eine gesicherte SARS-CoV-2-In-
fektion' durchgemacht haben, unabhingig vom
Alter zunichst nur eine Impfstoffdosis erhalten,

da sich durch eine 1-malige Impfung bereits
hohe Antikérperkonzentrationen erzielen las-
sen, die durch eine 2. Impfstoffdosis nicht wei-
ter gesteigert werden. Dies gilt auch, wenn der
Infektionszeitpunkt linger zuriickliegt. Ob und
wann spiter eine 2.COVID-19-Impfung not-
wendig ist, 1isst sich gegenwirtig nicht beurtei-
len. Hingegen muss bei Personen mit ID im
Einzelfall entschieden werden, ob eine 1-malige
Impfstoffdosis ausreicht oder eine vollstindige
Impfserie verabreicht werden sollte. Dies hingt
mafigeblich von Art und Ausprigung der ID ab.
Bei durch PCR-Testung gesicherter SARS-
CoV-2-Infektion soll die notwendige eine Impf-
stoffdosis in der Regel 6 Monate nach der Infek-
tion gegeben werden. Die derzeit verfiigbaren
klinischen und immunologischen Daten bele-
gen eine Schutzwirkung fir mindestens 6-10
Monate nach tberstandener SARS-CoV-2-
Infektion. Das Risiko fiir eine Reinfektion ist in
den ersten Monaten nach einer gesicherten
SARS-CoV-2-Infektion sehr niedrig, kann aber
mit zunehmendem Zeitabstand ansteigen.

Die Gabe der 1-maligen Impfstoffdosis ist bereits
ab 4 Wochen nach dem Ende der COVID-19-
Symptome moglich, wenn z. B. eine Exposition
gegeniiber neu aufgetretenen Virusvarianten
anzunehmen ist, gegen die eine durchgemachte
SARS-CoV-2-Infektion alleine keinen linger-
fristigen Schutz vermittelt (immune escape-Vari-
anten).

Da bei einer serologisch bestitigten Infektion
keine sichere Aussage tiber den Infektionszeit-
punkt getroffen werden kann, soll die notwen-
dige einzelne Impfstoffdosis bereits ab 4 Wochen
nach der Labordiagnose gegeben werden.
Wird bei einer 1-malig gegen COVID-19 geimpf-
ten Person durch direkten Erregernachweis
(PCR) eine SARS-CoV-2-Infektion nachgewie-

Der Nachweis einer gesicherten, durchgemachten
SARS-CoV-2-Infektion kann durch direkten Erregernach-
weis (PCR) zum Zeitpunkt der Infektion oder durch den
Nachweis von spezifischen Antikérpern erfolgen, die
eine durchgemachte Infektion beweisen. Die labordiag-
nostischen Befunde sollen in einem nach der Richtlinie
der Bundesirztekammer zur Qualititssicherung labora-
toriumsmedizinischer Untersuchungen (RiLiBAK)
arbeitenden oder nach DIN EN [SO 15189 akkreditierten
Labor erhoben worden sein.
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Impf- Nachweis | Weiteres Auffrisch-
anamnese einer SARS- | Vorgehen impfung
CoV-2-
Infektion
keine PCR 1 Impfstoffdosis Derzeit
in der Regel nicht
6 Monate*** empfohlen
nach Infektion
keine Serologie 1 Impfstoffdosis Derzeit
im Abstand von nicht
4 Wochen nach empfohlen

Labordiagnose

1xImpfung | PCR

1 mRNA-Impfstoff- Derzeit

mit mRNA- dosis in der Regel nicht
Impfstoff* 6 Monate*** nach empfohlen
Infektion
1x Impfung | PCR 1 mRNA-Impfstoff- Derzeit
mit Vektor- dosis in der Regel nicht
basiertem 6 Monate*** nach empfohlen
Impfstoff** Infektion
2 x Impfung | PCR Derzeit keine Derzeit
mit mRNA- weiteren Impfungen | nicht
Impfstoff empfohlen empfohlen
2 x Impfung | PCR Derzeit keine Derzeit
mit Vektor- weiteren Impfungen | nicht
basiertem empfohlen empfohlen
Impfstoff
2 Impfungen | PCR Derzeit keine Derzeit
nach weiteren Impfungen | nicht
heterologem empfohlen empfohlen

Impfschema

Tab. 4 | Empfehlung zur Durchfiihrung der Grundimmuni-
sierung und Auffrischimpfung nach durchgemachter
SARS-CoV-2-Infektion

* Comirnaty oder Spikevax; ** Vaxzevria oder COVID-19
Vaccine Janssen; *** bereits ab 4 Wochen nach dem Ende der
COVID-19-Symptome méglich (s. o.)

sen, soll die 2. Impfung in der Regel 6 Monate
nach Ende der COVID-19-Symptome bzw. der
Diagnose erfolgen.

Fiir Personen, die vor oder nach COVID-19-Imp-
fung eine labordiagnostisch gesicherte SARS-
CoV-2-Infektion durchgemacht haben, wird
derzeit keine Auffrischimpfung empfohlen.

Verhalten nach der COVID-19-Impfung und
mogliche unerwiinschte Wirkungen

>

Im Allgemeinen wird eine Nachbeobachtungs-
zeit nach der COVID-19-Impfung von mindes-
tens 15 Minuten empfohlen. Lingere Nachbeob-
achtungszeiten (30 Minuten) sollten vorsichts-
halber bei bestimmten Risikopersonen einge-
halten werden, z. B. bei Personen mit schweren
kardialen oder respiratorischen Grunderkran-
kungen oder mit stirkeren oder anaphylakti-
schen Reaktionen auf Impfungen in der Anam-

nese. Maf3geblich fiir diese Entscheidungen
sind die Angaben der Person selbst sowie die
irztliche Einschitzung des Gesundheitszu-
stands.

Es ist ratsam, in den ersten Tagen nach einer
Impfung auRergewohnliche kérperliche Belas-
tungen und Leistungssport zu vermeiden.
Nach den Zulassungen von Comirnaty, Spike-
vax, Vaxzevria und COVID-19 Vaccine Janssen
sind einzelne schwerwiegende, allergische Un-
vertriglichkeitsreaktionen aufgetreten. Nach der
derzeitigen Datenlage ist ein generell erhohtes
Risiko fiir schwerwiegende unerwiinschte Wir-
kungen fiir Personen mit vorbekannten allergi-
schen Erkrankungen bei Impfung mit mRNA-
Impfstoffen nicht anzunehmen, sofern keine
Allergie gegen einen Inhaltsstoff der jeweiligen
Vakzine vorliegt (z. B. Polyethylenglykol im Falle
der COVID-19-mRNA-Impfstoffe). Zur weiteren

Nach der Impfung mit den mRNA-Impfstoffen

sind in seltenen Fillen Myokarditiden aufgetre-
ten. Betroffen waren bisher iberwiegend minn-
liche Kinder- und Jugendliche sowie junge Min-

teils in den ersten 14 Tagen nach der 2.Impf-
stoffdosis auf. Entsprechende Warnhinweise
wurden in die Fachinformationen von Comir-
naty und Spikevax aufgenommen. Die Erkran-
kungen verliefen meist mild. Treten nach der
Impfung mit einem mRNA-Impfstoff Atemnot,
Rhythmusstérungen oder Brustschmerzen auf,
sollen die Betroffenen umgehend arztliche Hilfe
in Anspruch nehmen. Uber theoretisch denk-
bare Spitfolgen einer solchen Myokarditis kén-
nen zurzeit keine Aussagen gemacht werden.

Tritt nach einer Impfung mit einem mRNA-
Impfstoff eine Myo- oder Perikarditis auf, sollte
in der Regel auf die Verabreichung weiterer
mRNA-Impfstoffdosen verzichtet werden. Eine
erneute Impfung mit einem mRNA-Impfstoff
oder einem anderen COVID-19-Impfstoff kann
im Einzelfall erwogen werden, wenn ein hohes
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individuelles Risiko fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf bzw. ein hohes individuelles
Infektionsrisiko vorliegt.

Sehr seltene Fille von Thrombosen in Kombi-
nation mit Thrombozytopenien sind 4—21 Tage
nach der Impfung mit Vaxzevria aufgetreten
(sog. Thrombose mit Thrombozytopenie Syn-
drom [TTS], vormals Vakzine-induzierte im-
munthrombotische Thrombozytopenie [VITT]).
Aufgefallen sind vor allem Hirnvenenthrombo-
sen (sogenannte Sinus venosus Thrombosen;
SVT). Aber auch andere thrombotische Ereig-
nisse wie Mesenterialvenenthrombosen und
Lungenembolien sind berichtet worden. Einzel-
ne Fille waren auch kombiniert mit erhohter

zur Diagnostik und Therapie findet man in der

Fiir die Meldungen von iiber das iibliche Maf
hinausgehenden Impfreaktionen und -kompli-
kationen soll das etablierte Verfahren verwendet
werden (siehe Kapitel 4.9 ,Impfkomplikationen

Regelmifige Berichte des PEI zur Sicherheit
von COVID-19-Impfstoffen sind unter folgen-

Postexpositionelle Impfung und
Transmissionsrisiko
» Aktuell ist nicht bekannt, ob nach SARS-CoV-2-

Gerinnungsaktivitit oder Blutungen im ganzen
Koérper. Auch nach Anwendung der COVID-19
Vaccine Janssen sind in den USA sehr seltene

Fille von TTS tiiberwiegend bei jlingeren
Geimpften aufgetreten. Entsprechende Warn-
hinweise wurden in die Fachinformationen der
beiden Impfstoffe aufgenommen. Die STIKO
empfiehlt die Impfung mit den beiden Vektor-
basierten Impfstoffen Vaxzevria und COVID-19
Vaccine Janssen nur fiir Menschen im Alter
=60 Jahre, da in dieser Altersgruppe aufgrund
der ansteigenden Letalitit einer COVID-19-
Erkrankung die Nutzen-Risiko-Abwigung ein-
deutig zu Gunsten der Impfung ausfillt (siche

Mit den genannten Vektor-basierten Impfstof-
fen Geimpfte sollten dariiber aufgeklirt wer-
den, dass sie bei Symptomen wie starken an-
haltenden Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit,
Beinschwellungen, anhaltenden Bauchschmer-
zen, neurologischen Symptomen oder punkt-
formigen Hautblutungen umgehend arztliche
Hilfe in Anspruch nehmen sollten. ArztInnen
sollten auf Anzeichen und Symptome einer
Thromboembolie in Kombination mit einer
Thrombozytopenie achten, wenn sich Patien-
tInnen vorstellen, die kiirzlich mit Vektor-
basierten COVID-19-Impfstoffen geimpft wur-
den. Dies gilt insbesondere, wenn PatientInnen
uiber spiter als drei Tage nach der Impfung be-
ginnende und dann anhaltende Kopfschmerzen
klagen oder punktférmige Hautblutungen auf-
treten. Weitere Informationen und Hinweise

Exposition durch eine postexpositionelle Imp-
fung der Verlauf der Infektion giinstig beein-
flusst oder die Erkrankung noch verhindert
werden kann.

Postmarketing- und Real-Life-Studien haben ge-
zeigt, dass die Virusausscheidung bei Perso-
nen, die sich trotz einer abgeschlossenen Impf-
serie mit SARS-CoV-2 infiziert haben, reduziert
ist. Es muss jedoch davon ausgegangen werden,
dass Menschen nach entsprechender Exposition
trotz Impfung symptomatisch oder asymptoma-
tisch infiziert werden konnen, dabei SARS-
CoV-2 ausscheiden und entsprechend infektios
sein konnen. In bestimmten Situationen ist
auch bei Geimpften auf bekannte Hygienemaf3-
nahmen zu achten.

Stindige Impfkommission (STIKO)
beim Robert Koch-Institut

Vorgeschlagene Zitierweise

Stiandige Impfkommission:

Beschluss der STIKO zur 13. Aktualisierung
der COVID-19-Impfempfehlung

Epid Bull 2021;46:10-19 | DOI 10.25646/9281


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_node.html
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html

Epidemiologisches Bulletin ‘ 462021 ‘

18. November 2021

Wissenschaftliche Begriindung der STIKO zur Empfehlung,
im Alter unter 30 Jahren ausschlieRlich Comirnaty
zur COVID-19-Grundimmunisierung und Auffrischimpfung
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1. Hintergrund

Seit dem Frithjahr 2021 ist bekannt, dass im Zusam-
menhang mit der Anwendung der mRNA-Impf-
stoffe Comirnaty (BioNTech/Pfizer) und Spikevax
(Moderna) Myo- und/oder Perikarditiden auftreten
koénnen.'-* Die Stindige Impfkommission (STIKO)
hatin ihren Empfehlungen zur Coronavirus Disease
2019-(COVID-19-)Impfung von Kindern und Jugend-
lichen auf diese seltene Impfkomplikation hinge-
wiesen und sie in ihrer Risiko-Nutzen-Abwigung
berticksichtigt.>®

Bei der Myokarditis handelt es sich um eine Entziin-
dung des Herzmuskels, bei der Perikarditis um eine
Entziindung des Herzbeutels. Beide Entititen kon-
nen einzeln oder auch gemeinsam auftreten. Zu
den klinischen Symptomen und Zeichen zihlen
Brustschmerzen, Herzklopfen, Herzrhythmussto-
rungen und eine Herzinsuffizienz. Generell werden
Myokarditiden durch Infektionserreger — insbeson-
dere Viren — sowie durch Medikamente oder toxi-
sche Substanzen hervorgerufen.” Auch im Rahmen
der COVID-19-Erkrankung besteht das Risiko einer
Myo- und/oder Perikarditis.®-"

Myo- und/oder Perikarditiden nach mRNA-Impfung
wurden bei Jungen und jungen Minnern deutlich
hiufiger beobachtet als bei Mddchen, Frauen und
ilteren Minnern. Die Symptomatik tritt typischer-
weise innerhalb von wenigen Tagen nach der Imp-
fung auf und ist nach der 2. Impfstoftdosis haufiger
als nach der 1. Impfstoffdosis. In der Regel verlaufen
die Erkrankungen unter stationirer Behandlung
mild, wobei {iber mégliche Langzeitfolgen noch kei-
ne Erkenntnisse vorliegen. Vorliufige Datenanaly-
sen des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI), der skandinavi-
schen Linder Norwegen, Schweden und Finnland
sowie der kanadischen Gesundheitsbehérden deu-
ten darauf hin, dass Myo- und/oder Perikarditis-
Fille haufiger nach Spikevax als nach Comirnaty
auftreten.”> Als Vorsichtsmafinahme haben Nor-
wegen,”? Finnland" und Schweden” die Anwen-
dung von Spikevax am 7.10.2021 fiir bestimmte
Altersgruppen (<18 Jahre bzw. <30 Jahre) bis auf
weiteres ausgesetzt.

Aufgrund dieser Berichte hat die STIKO ihre Emp-
fehlung zur COVID-19-Impfung mit Spikevax und
Comirnaty tiberpriift und auf der Basis aktueller

Daten eine erneute Risiko-Nutzen-Analyse durchge-
fithrt.
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2. mRNA-Impfstoffe Comirnaty und
Spikevax

Die COVID-19-mRNA-Impfstoffe Comirnaty und
Spikevax wurden in der Europdischen Union (EU)
durch die Européische Arzneimittelagentur (EMA)
mit einer bedingten Marktzulassung zur aktiven Im-
munisierung zur Privention von COVID-19 durch
das Severe Acute Respiratory Syndrome Corona
Virus 2 (SARS-CoV-2) zugelassen.'®” Comirnaty er-
hielt am 21.12.2020 die Zulassung fiir die Alters-
gruppe =16 Jahre; diese wurde am 31.05.2021 auf die
Altersgruppe =12 Jahre erweitert. Spikevax erhielt
am 06.01.2021 die Zulassung fiir die Altersgruppe
=18 Jahre; diese wurde am 23.07.2021 auf die Alters-
gruppe =12 Jahre erweitert.

Nachdem tiber das Auftreten von Myo- und/oder
Perikarditiden in Verbindung mit der Verabrei-
chung von mRNA-Impfstoffen berichtet worden
war, hat der Ausschuss fiir Risikobewertung im Be-
reich der Pharmakovigilanz (PRAC) der EMA die
verfiigbaren Daten dazu evaluiert. Laut dem Be-
richt des Sicherheitsausschusses waren bis zum
31.05.2021 im Europdischen Wirtschaftsraum nach
der Anwendung von Comirnaty 145 Myokarditiden
und 138 Perikarditiden beobachtet worden, nach
Spikevax waren es 19 Myokarditiden und 19 Peri-
karditiden. Bis zu diesem Zeitpunkt waren etwa 177
Mio. Impfstoffdosen Comirnaty und 20 Mio. Impf-
stoffdosen Spikevax verabreicht worden.

Es wurde festgestellt, dass ein moglicher kausaler
Zusammenhang zwischen der Verabreichung von

Comirnaty Spikevax
n % n %
Myo-/Perikarditiden mit 762 100 202 100

Angaben zur Impfstoffdosis
nach 1. Impfstoffdosis | 239 31,4 24 11,9
nach 2. Impfstoffdosis | 523 68,6 178 88,1

Myo-/Perikarditiden mit 913 100 238 100
Angaben zum Geschlecht

minnliches Geschlecht | 624 68,3 184 77,3

Tab. 1| Anzahl der Myo-/Perikarditiden nach Impfung mit
den mRNA-Impfstoffen Comirnaty und Spikevax nach
Impfstoffdosis und Geschlecht (N =1.243; davon n=927 mit
Angaben zur Impfstoffdosis bzw. n=1.151 mit Angabe des
Geschlechts)

mRNA-Impfstoffen und Myo-/Perikarditiden beste-
hen kénnte.”® Die beiden Hersteller haben darauf-
hin die Abschnitte zu Warnhinweisen und Vor-
sichtsmafinahmen sowie zu Nebenwirkungen in
den Fach- und Gebrauchsinformationen entspre-
chend erginzt und am 19.07.2021 in Abstimmung
mit der EMA und dem PEI einen Rote-Hand-Brief
zur Information der Fachkreise publiziert.”

3. Daten aus der Pharmakovigilanz

des Paul-Ehrlich-Instituts zu Myo- und
Perikarditiden nach der Verabreichung
von mRNA-Impfstoffen in Deutschland
Das PEI, die Zulassungsbehérde fir Impfstoffe in
Deutschland, ist fiir die Pharmakovigilanz verant-
wortlich. Es wertet die Daten aus der Spontanbe-
richtserfassung zu Verdachtsfillen von COVID-19-
Impfnebenwirkungen regelmiflig aus und gibt mo-
natlich einen Uberblick in einem Sicherheitsbericht

3.1 Myo- und Perikarditiden nach mRNA-Impf-

stoffen und Melderate/100.000 Impfstoffdosen

In dem Sicherheitsbericht vom 26.10.2021 sind die
Meldungen an das PEI bis zum 30.09.2021 zusam-
mengestellt.”” Bis zu diesem Zeitpunkt sind in
Deutschland insgesamt mehr als 92 Mio. Dosen ei-
nes mRNA-Impfstoffs verabreicht worden (Comir-
naty 82,3 Mio. und Spikevax 9,7 Mio.). Unabhingig
von der abschlieffenden Priifung eines kausalen Zu-
sammenhangs sind dem PEI bis zu diesem Zeit-
punkt 1.243 Verdachtsmeldungen einer Myo- und/
oder Perikarditis im zeitlichen Zusammenhang
einer COVID-19 mRNA-Impfung tiber das Spontan-
erfassungssystem angezeigt worden.

Die Daten werden im Folgenden soweit méglich fiir
die beiden mRNA-Impfstoffe getrennt gezeigt. Die
Verteilung nach Impfstoffdosis und Geschlecht ist

Bei Spikevax fillt auf, dass unabhingig vom Ge-
schlecht mehr als 50 % der Fille in der Altersgruppe
der 18 —29-Jihrigen zu verzeichnen sind. Die abso-
lute und relative Verteilung der Fille nach Ge-
schlecht und Alter fiir die beiden Impfstoffe ist in

NEIRE 2
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Maénner Frauen Gesamt
Alter (Jahren) alle* N (%) 1. Dosis (n) 2. Dosis (n) alle* N (%) 1. Dosis (n) 2. Dosis (n) N (%)**
12-17 85 (13,9) 17 58 8 (2.8) 4 3 96 (10,3)
18-29 236 (38,7) 40 154 50 (17,7) 12 25 296 (31,8)
30-39 95 (15,6) 28 48 57 (20,1) 16 22 154 (16,6)
40-49 56 (9,2) 15 37 51 (18,0) 14 28 114 (12,3)
50-59 53 (8,7) 14 28 61(21,6) 16 26 121 (13,0)
60-69 22 (3,6) 7 13 19 (6,7) 7 9 44 (4,7)
70-79 22 (3,6) 6 12 14 (4,9) 4 9 37 (4,0)
30 + 7(1,0) 2 3 3 (2,8) 1 5 15 (1,6)
k. A. 34 (5,6) 19 13 15 (5,3) 12 2 53 (5,7)
Gesamt 610 148 366 283 86 129 930

Tab. 2 | Anzahl der Myo-/Perikarditiden nach Impfung mit Comirnaty nach Alter und Geschlecht

*1. Impfstoffdosis, 2. Impfstoffdosis, Dosis unbekannt und heterologes Impfschema; ** inkl. Fille ohne Angaben zum Geschlecht;

(k- A. keine Angabe)

Manner Frauen Gesamt
Alter (Jahren) alle* N (%) 1. Dosis (n) 2. Dosis (n) alle* N (%) 1. Dosis (n) 2. Dosis (n) N (%)
12-17 2(1,7) 0 2 0 (0) 0 0 2 (0,8)
18-29 107 (58,8) 8 79 27 (50,9) 2 23 136 (57,1)
30-39 41 (22,5) 4 31 9 (17,0) 2 4 51 (21,4)
40-49 16 (8,8) 3 10 6 (11,3) 0 5 22 (9,2)
50-59 10 (5,5) 0 10 9 (17,0) 3 4 19 (8,0)
60-69 2(1,1) 1 1 0 (0) 0 0 2 (0,8)
70-79 2(1,7) 0 2 2 (3,8) 0 2 4(17)
80+ 1(0,5) 1 0 0 (0) 0 0 1(0,4)
kA 1(0,5) 0 1 0 (0) 0 0 1(0,4)
Gesamt 182 17 136 53 7 38 238

Tab. 3 | Anzahl der Myo-/Perikarditiden nach Impfung mit Spikevax nach Alter und Geschlecht

*1. Impfstoffdosis, 2. Impfstoffdosis, Dosis unbekannt und heterologes Impfschema; (k. A. keine Angabe)

Der Symptombeginn der Myo-/Perikarditiden lag im
Median bei 5 Tagen (Spanne: 0—180 Tage) nach der
Verabreichung von Comirnaty und bei 3 Tagen
(Spanne: o—124 Tage) nach der Gabe von Spikevax.
Der Ausgang der Myo-/Perikarditiden war bei 18 %
zum Zeitpunkt der Analyse noch unbekannt. Bei
12 % war der Gesundheitszustand wiederhergestellt
und bei weiteren 12 % gebessert, bei 55% war der
Gesundheitszustand zum Zeitpunkt der Meldung
noch nicht wiederhergestellt, bei 2 % wurde ein blei-
bender Schaden berichtet. Insgesamt wurde tiber
7 Todesfille durch Myo-/Perikarditiden im zeitli-
chen Zusammenhang mit einer mRNA-Impfung
berichtet. Davon ereigneten sich 5 Fille nach der

Impfung mit Comirnaty (3 Minner und 2 Frauen)
und 2 nach der Impfung mit Spikevax (2 Minner).
Die Fille nach Comirnaty waren im Mittel 7o Jahre
alt (38 —84 Jahre). Bei einem Todesfall nach Comir-
naty wird ein kausaler Zusammenhang mit der Imp-
fung vermutet, bei den beiden Fillen nach Spikevax
konnte ein kausaler Zusammenhang mit der Imp-
fung ausgeschlossen werden. Die Priifung der ande-
ren Fille ist bis zum Zeitpunkt dieser Stellungnah-
me noch nicht abgeschlossen.

Die Pharmakovigilanz des PEI betrachtet in ihren
Sicherheitsberichten gesondert Daten zu Kindern
und Jugendlichen und setzt diese ins Verhilinis zu
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den Impfquoten. Fir die Gruppe der 12—17-Jihrigen
liegen die notwendigen Impfquoten zur Bewertung
differenziert nach Geschlecht und Impfstoffdosis
vor. Bei den 12-17-jihrigen Kindern und Jugendli-
chen fillt ebenfalls eine Hiaufung von Myo-/Peri-

98 Myo- oder Perikarditiden bei Kindern und Ju-

gendlichen im Alter von 12—17 Jahren berichtet,
davon 2 Fille einer Myokarditis bei 2 minnlichen
Jugendlichen nach der 2. Spikevax-Impfstoffdosis
und 96 Fille nach Comirnaty, 8 Mddchen und
85 Jungen. Bei drei Meldungen fehlte die Angabe
des Geschlechts. Die Mehrzahl (n=061, 74 %) der Fil-
le mit Angaben zur Impfstoftdosis (n=82) nach der
Comirnaty-Impfung ereignete sich ebenfalls nach
Verabreichung der 2. Impfstoftdosis.

Unter Beriicksichtigung der Impfquoten in den je-
weiligen Altersgruppen, die auf Basis der Daten des
Digitalen Impfquoten Monitorings (DIM) des Robert
Koch-Instituts (RKI) und den IQVIA Daten aus dem
niedergelassenen Bereich berechnet wurden, sind
die Melderaten von Myo-/Perikarditiden nach Alter
und Geschlecht fiir die beiden mRNA-Impfstoffe er-
wird im Alter <30 Jahren hiufiger als in anderen
Altersgruppen gemeldet und bei Jungen und jun-
gen Minnern hiufiger als bei Middchen und jungen
Frauen. Die Daten zeigen eine hohere Melderate bei
maénnlichen Jugendlichen und jungen Minnern
nach Spikevax als nach Comirnaty.

Beriicksichtigt man zusitzlich die Impfstoffdosis,
tritt bei Jungen und jungen Minnern 1 Fall einer

Myo-/Perikarditis pro 13.812 Comirnaty-Zweitimp-
fungen auf. Beriicksichtigt man die fehlenden An-
gaben zu Dosis und Geschlecht entsprechend der
beobachteten Verteilung, nimmt die Haufigkeit auf
1 Fall/12.188 Zweitimpfungen Comirnaty zu. Bei
weiblichen Kindern und Jugendlichen sowie jungen
Frauen betrug die Melderate einer Myo-/Perikarditis
nach der 2. Comirnaty-Impfstoffdosis ca. 1/210.000
bis 250.000 Zweitimpfungen. Die Angabe der Mel-
derate nach Impfstoffdosis ist aufgrund der fehlen-
den Daten zu den Impfquoten in den 10-Jahres-
Altersgruppen im Erwachsenenalter nicht moglich.
Fiir Spikevax wurden 2 Fille einer Myokarditis bei
minnlichen Jugendlichen berichtet, bei 7.946
Zweitimpfungen, die an Jungen und minnliche
Jugendliche im Alter von 12 —17 Jahren verimpft wor-
den waren. Die berechnete Melderate ist wegen der
niedrigen Impfquote und der geringen Zahl der Mel-

3.2 Analyse der beobachteten im
Vergleich zu den erwarteten Ereignissen
(observed versus expected Analyse)
Erginzend zur Berechnung der Melderate hat das
PEI eine observed versus expected (OVE)-Analyse zu
den Meldungen einer Myokarditis durchgefiihrt,
um zu kliren, ob die Anzahl der im Zusammen-
hang mit den beiden mRNA-Impfstoffen beobach-
teten Myokarditisfille iiber der Hintergrundinzi-
denz in der Bevélkerung liegt und somit ein Signal

Alter (jahren) Minner Frauen Gesamt
n/100.000 95 %-KI n/100.000 95 %-KI n/100.000 95 %-KI

12-17 4,81 3,84-5,95 0,49 0,21-0,96 2,82 2,28-3,44
18-29 4,68 4,10-5,32 0,97 0,72-1,28 2,91 2,58-3,26
30-39 1,88 1,52-2,30 1,1 0,84-1,44 1,51 1,29-1,77
40-49 1,12 0,85-1,46 0,93 0,69-1,22 1,09 0,90-1,31
50-59 0,71 0,53-0,93 0,77 0,59-0,99 0,79 0,65-1,31
60-69 0,38 0,24-0,57 0,29 0,17-0,45 0,36 0,26-0,48
70-79 0,47 0,30-0,72 0,25 0,14-0,42 0,36 0,25-0,50
80+ 0,18 0,07-0,36 0,13 0,06-0,26 0,15 0,08-0,25
Gesamt 1,57 1,45-1,70 0,65 0,58-0,73 1,13 1,06-1,20

Tab. 4 | Melderate von Myo-/Perikarditis pro 100.000 Impfstoffdosen fiir Comirnaty nach Geschlecht und Alter

NEIRNE
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Manner Frauen Gesamt
Alter (Jahren)
n/100.000 95 %-KI n/100.000 95 %-KI n/100.000 95 %-KI

12-17 11,41* 1,38-41,23 0,00 0,00-19,47 6,08 0,74-21,95
18-29 11,71 9,59-14,15 2,95 1,95-4,30 7,44 6,24-8,80
30-39 4,67 3,35-6,34 1,12 0,51-2,13 3,03 2,26-3,99
40-49 2,13 1,22-3,46 0,80 0,29-1,74 1,47 0,92-2,22
50-59 0,99 0,48-1,83 0,91 0,42-1,73 0,95 0,57-1,49
60-69 0,31 0,04-1,13 0,00 0,00-0,47 0,16 0,02-0,57
70-79 0,50 0,06-1,80 0,45 0,05-1,62 0,47 0,13-1,21
80+ 0,47 0,01-2,62 0,00 0,00-1,00 0,19 0,00-1,08
k. A.

Gesamt 3,78 3,25-4,37 1,09 0,82-1,43 2,46 2,15-2,80

Tab. 5 | Melderate von Myo-/Perikarditis pro 100.000 Impfstoffdosen fiir Spikevax nach Geschlecht und Alter

* Rate basiert auf der Meldung von n=2 Meldungen; (k.A. keine Angabe)

fur eine Risikoerhthung besteht. Fiir die Hinter-
grundinzidenzen zu Myokarditiden wurden Daten
aus dem ambulanten und stationdren Bereich des
Jahres 2020 aus Deutschland fiir Frauen und Min-
ner in den Altersgruppen 12-17, 1829, 30-59 Jah-
re und =60 Jahre anhand der ICD-10-Diagnosen
(141, 140, Is1, [01.2 oder I09.0) ausgewertet (InGeF
Auswertung, interne Kommunikation). Es wurde
die Anzahl der Meldungen einer Myokarditis in den
oben genannten Altersgruppen innerhalb von 21 Ta-
gen nach Impfung mit Comirnaty bzw. Spikevax in
Abhingigkeit von der Impfquote der statistisch zu-
fillig erwarteten Zahl der Meldungen einer Myokar-
ditis in der geimpften Gruppe gegeniibergestellt.?
Bei fehlenden Angaben zum Zeitintervall nach Imp-
fung wurden Werte imputiert. Eine OvE-Analyse fiir
Perikarditis wurde nicht durchgefiihrt, da aktuell
keine Daten zur Hintergrundinzidenz der Perikar-
ditis nach Alter und Geschlecht in Deutschland ver-
fiigbar sind.

Die OvE-Analyse zeigt, dass bei 12 —17-jdhrigen Jun-
gen sowie bei 18 -29-jihrigen Minnern nach der
Impfung mit Comirnaty signifikant hdufiger eine
Myokarditis gemeldet wird als auf Basis der Hinter-
In der Altersgruppe 1217 Jahre wurden 774 Fille ei-
ner Myokarditis innerhalb von 21 Tagen nach
Comirnaty berichtet, wihrend im gleichen Zeitin-
tervall in der exponierten Gruppe 10,71 Fille auf Ba-
sis der Hintergrundinzidenz erwartet worden wiren
(Standardisierte Morbidititsrate (SMR) 6,80; 95%

KI: 5,34—8,54). Fur die 18—29 Jahre alten Minner
wurden 191 Fille berichtet, wihrend lediglich 11,8
Fille einer Myokarditis erwartet worden wiren
(SMR 1,71; 95% KI: 1,47-1,97). Fur Miadchen und
Frauen sowie Minner in den Altersgruppen 30-59
Jahre und =60 war die Anzahl der Meldungen im
Bereich des Erwartungswertes bzw. darunter. Auf
der Basis dieser Daten ergab sich kein Risikosignal
fur diese Gruppen.

Fir Spikevax wurden 2 Fille einer Myokarditis bei
12—17-Jdhrigen gemeldet, wihrend o,11 Fille auf
Basis der Hintergrundinzidenz in der geimpften
Gruppe unter den oben genannten Primissen in-
nerhalb des Zeitfensters von 21 Tagen erwartet wor-
den wiren. Kumulativ wurden bis zum Zeitpunkt
der Auswertung go Fille einer Myokarditis inner-
halb von 21 Tagen bei jungen Minnern im Alter von
18— 29 Jahren berichtet. Demgegentiiber wiren 20,3
Fille rechnerisch erwartet worden (SMR 4,44; 95%
KI: 3,57-5,46). Fiir 12—17-jahrige Midchen und
Jugendliche wurde bisher kein Fall berichtet (Erwar-
tungswert 0,06). In der Altersgruppe der jungen
Frauen im Alter von 18—29 Jahren wurden 21 Fille
einer Myokarditis innerhalb von 21 Tagen nach Imp-
fung berichtet bei einem Erwartungswert von 9,3,
demnach besteht auch hier ein deutliches Risiko-
signal (SMR 2,26; 95% KI: 1,40-3,45). In den ande-
ren Alterskategorien bei Minnern und Frauen ent-
sprach die Zahl der gemeldeten Fille einer Myokar-
ditis dem Erwartungswert oder lag darunter (s.
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Altersgruppe . i
(Jahre) Comirnaty Spikevax
Hintererund.- Beobachtete Beobachtete
inzidg . Myokarditiden Erwartete Myokarditiden Erwartete
M okard?tis ‘o innerhalb von Anzahl der SMR innerhalb von Anzahl der SMR
Y 100.000 P 21 Tagen nach Meldungen 21 Tagen nach Meldungen
: Impfung Impfung
Jungen und Minner

12-17 10,71 74 10,9 6,80 2 0,11 18,53
(5,34-8,54) (2,24-66,95)

18-29 38,59 191 11,8 1,71 90 20,3 4,44
(1,47-1,97) (3,57-5,46)

30-59 39,31 131 395,9 0,33 52 59,6 0,87
(0,28-0,39) (0,65-1,14)

> 60 30,89 20 257,2 0,08 4 22,2 0,18

B (0,05-0,12) (0,05-0,46)

Médchen und Frauen
6,50 6 6,1 0,98 0 0,06 -

12-17 (0,36-2,13)

18-29 17,69 29 52,3 0,55 21 9,3 2,26
(0,37-0,80) (1,40—3,45)

3059 24,21 38 257,9 0,34 18 35,4 0,51
(0,27-0,42) (0,30-0,80)

60 24,90 23 260,9 0,09 0 19,7 -

- (0,06-0,13)

Tab. 6 | Observed vs. expected Analyse nach Alter und Geschlecht fur Myokarditiden nach Comirnaty und Spikevax

SMR=standardisierte Morbiditatsrate: Verhiltnis zwischen beobachteten und erwarteten Ereignissen.

Limitierend bei den OvE-Analysen ist, dass die An-
gaben zu den Hintergrundinzidenzen begrenzt
sind, hiufig Angaben (Geschlecht, Alter, Impfinter-
vall, Symptombeginn) zu den Fillen liickenhaft sind
und der Nachbeobachtungszeitraum verschieden
lang ist.

In einer Sensitivititsanalyse wurden fehlende Anga-
ben zu Geschlecht, Alter und Impfstoffdosis impu-
tiert. Die resultierenden Ergebnisse unterschieden
sich nur minimal von den beobachteten Werten. Da-
her werden die Ergebnisse mit Imputation hier
nicht dargestellt.

Im zeitlichen Zusammenhang mit dem Impfstoff
Vaxzevria wurden 61 Fille einer Myokarditis berich-
tet und nach COVID-19 Vaccine Janssen 27 Fille, in
denen das Geschlecht angegeben war. Bei der Ana-
lyse der Daten zeigte sich kein Risikosignal.

Die Analysen des PEI beruhen auf Daten aus der
Spontanerfassung, d. h. ihr Evidenzgrad ist geringer

als der von klinischen Studien. So werden nicht alle
Fille einer Myo-/Perikarditis an das PEI gemeldet,
Verdachtsfille von Nebenwirkungen werden aufler-
dem mit einem Zeitverzug berichtet und enthalten
nicht immer die notwendigen klinischen Informa-
tionen fiir eine abschliefRende Bewertung. Zusitz-
lich ist zu berticksichtigen, dass die alters- und ge-
schlechtsspezifischen Impfquoten fiir beide mRNA-
Impfstoffe geschitzt wurden (siehe oben).

Unter Berficksichtigung der Limitationen kann
gleichwohl zusammenfassend festgehalten werden,
dass die Daten der Spontanerfassung zu Myo- und
Perikarditiden nach mRNA-Impfung in Deutsch-
land darauthin deuten, dass das Risiko nach Spike-
vax bei Jungen und jungen Médnnern sowie bei Mid-
chen und jungen Frauen <30 Jahren deutlich hoher
ist als nach Comirnaty.
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4. Internationale Berichte zum Auftreten
von Myo- und Perikarditiden nach der
Verabreichung von mRNA-Impfstoffen
Zwischen Februar und April 2021 wurden die ersten
Hinweise zum Auftreten von Myokarditiden bei jiin-
geren Minnern nach der Impfung mit Comirnaty
aus Israel bekannt.” Diese Meldungen wurden in
den folgenden Monaten durch Fallserien aus Israel,
Italien und den USA erginzt.>**? Die Myokarditis-
Fille waren grofitenteils wenige Tage nach Verabrei-
chung der 2. Impfstoffdosis der beiden mRNA-Impf-
stoffe aufgetreten.

Im Juni 2021 lieferten die Datenauswertungen des
passiven Monitorings zur Impfstoffsicherheit in den
USA (VAERS) erste Ergebnisse tiber das gehiufte
Auftreten von Myokarditiden nach der Verabrei-
chung von mRNA-Impfstoffen.*? Bis zum 11.06.2021
waren in den USA insgesamt 296 Mio. COVID-19-
mRNA-Impfstoffdosen verabreicht worden. Davon
wurden 52 Mio. Impfstoffdosen in der Altersgruppe
der 12—29-Jahrigen verwendet (davon 30 Mio. als
Erst- und 22 Mio. als Zweitimpfung). Uber das
VAERS-System wurden zwischen dem 29.12.2020
und 11.06.2021 insgesamt 1.226 Myokarditis-Fille
nach der Verabreichung von mRNA-Impfstoffen
gemeldet. Die Fille traten sowohl nach Comirnaty
als auch nach Spikevax auf. Die Symptomatik trat im
Median 3 Tage (0—-98) nach der Impfung auf. Die
Betroffenen hatten ein medianes Alter von 26 Jah-
ren (Spanne: 12—94 Jahre). Von den 1194 Personen
mit Angaben zum Alter waren 687 (57 %) <30 Jahre
alt; von 1.212 Personen mit Angaben zum Geschlecht
waren 923 (76 %) minnlich. Von den 1.094 Fillen
mit Angaben zur Impfstoftdosis ereigneten sich
76 % nach Verabreichung der 2. Impfstoffdosis. Es
wurden 332 Fille, die bei <30-Jdhrigen aufgetreten
waren und die die Centers for Disease Control-(CDC-)
Falldefinition fiir Myo-, Peri- und Myoperikarditis er-
fullten, detaillierter untersucht.* Bei 309 Fillen
(96 %) war eine stationidre Behandlung erforderlich.
Der Krankheitsverlauf war im Allgemeinen mild;
keiner der Betroffenen war verstorben und 95% von
ihnen waren zum Zeitpunkt der Analyse bereits ent-
lassen. Die Myokarditis-Melderate bei Minnern pro
1 Mio. verabreichter 2.Impfstoffdosen betrug bei
12—29-Jdhrigen 40,6 gegeniiber 2,4 bei den =3o0-
Jahrigen; bei Frauen waren es in den entsprechen-
den Altersgruppen hingegen nur 4,2 und 1,0 pro

1 Mio. Impfstoffdosen. Die hochsten Melderaten
wurden bei den 12—17-jdhrigen Jugendlichen (62,8/
1 Mio. Zweitimpfungen) und den 18 -24-jihrigen
Minnern (50,5/1 Mio. Zweitimpfungen) gemessen.

Im Oktober 2021 wurde eine aktualisierte Datenana-
lyse publiziert.? Uber das VAERS-System waren bis
zum 006.10.2021 2.459 Myokarditiden und 877 Peri-
karditiden nach der COVID-19-Impfung gemeldet
worden. Die Epidemiologie war mit den Ergebnis-
sen der bis dahin publizierten Berichte vergleichbar.
Die Melderaten fiir Myokarditis bei den 12— 49-jih-
rigen Jungen und Minnern und den 12-29-jihri-
gen Midchen und Frauen nach der 2. Impfstoftdosis
uberschritten die Hintergrundinzidenz (abhingig
von der Impfstoffdosis und der verwendeten mRNA-
tiert. Zum Zeitpunkt des Berichts waren 77 % der
Betroffenen wieder genesen.

Von den CDC wurde eine Auswahl der Sicherheits-
meldungen zu Myokarditiden in den USA detaillier-
ter untersucht.** Bei diesen Daten handelte es sich
um Daten von 9 Krankenversicherungen, die tiber
den Vaccine Safety Datalink (VSD) iibermittelt wor-
den waren und 12 Mio. Personen einschlossen. Die
verfigbaren VSD-Daten bieten den Vorteil, dass die
Ergebnisse fiir die beiden mRNA-Impfstoffe ge-
trennt dargestellt werden kénnen. Zu diesem Zeit-
punkt war Spikevax jedoch in den USA noch nicht
fur 12—17-Jdhrige zugelassen. Bis zum 05.06.2021
waren 5,8 Mio. Comirnaty-Impfstoffdosen (3,1 Mio.
Erstimpfungen und 2,7 Mio. Zweitimpfungen) und
4,6 Mio. Spikevax-Impfstoffdosen (2,4 Mio. Erst-
impfungen und 2,2 Mio. Zweitimpfungen) verab-
reicht worden. In der Altersgruppe der 12 —39-Jdhri-
gen waren 4,4 Mio. (1,9 Mio. Erstimpfungen und
1,5 Mio. Zweitimpfungen) mRNA-Impfstoffdosen
verabreicht und 26 Myo- und/oder Perikarditiden
beobachtet worden. Es wurde festgestellt, dass die
Fille hiufiger nach der 2. mRNA-Impfstoftdosis
(12,6/1 Mio. Impfstoffdosen; 95% KI: 7,5-19,9) als
nach der 1. Impfstoffdosis (4,4/1 Mio.; 95% KI:
1,9-8,8) auftraten und dass Minner signifikant
hiufiger betroffen waren (32,0; 95 % KI: 20,1—485)
als Frauen (4,7; 95% KI: 1,3—-12,0). Zudem zeigte
sich auch hier, dass die Rate der Myo- und Perikar-
ditiden nach der Gabe von Spikevax hoher war als
nach der Anwendung von Comirnaty. Bei den
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12—-39-Jdhrigen (Comirnaty) bzw. den 18—39-Jahri-
gen (Spikevax) ist die Fallzahl/1 Mio. Impfstoffdosen
nach der 2.Impfstoffdosis Spikevax mit 19,8 (95%
KI: 9,9-35,5) etwa doppelt so hoch wie nach der
Verabreichung der 2.Impfstoffdosis Comirnaty
(8,0; 95 % KI: 3,2—16,5). Dieser Unterschied war je-
doch nicht signifikant. Vergleicht man die Meldera-
te bei 12—39-jdhrigen Frauen, so fillt auf, dass nach
der 2.Impfstoffdosis Comirnaty kein Fall einer
Myo-/Perikarditis aufgetreten war, wihrend es bei
Spikevax 4 Fille waren und die Melderate 12,2 (95 %
KI: 3,3—31,2) betrug.

Eine aktualisierte Datenanalyse beriicksichtigte
Fille, die bis zum 09.10.2021 iiber das VSD-System
gemeldet worden waren.?”® Insgesamt wurden 103
Myo- und Perikarditis-Fille in der Analyse berfick-
sichtigt. Bei beiden mRNA-Impfstoffen zeigte sich
ein erhohtes Myo- und Perikarditisrisiko in der Al-
tersgruppe der 12—39-Jahrigen, wobei Spikevax erst
ab dem Alter von 18 Jahren eingesetzt wurde (s.
to-Head-Vergleich“ fiir das Auftreten von Myokardi-
tiden im Zeitraum von 77 Tagen nach der Impfung
mit den Impfstoffen Spikevax und Comirnaty. Das
beztiglich Alter, Geschlecht, Kalendermonat und
Ethnie adjustierte Ratenverhiltnis (rate ratio) (Spike-
vax/Comirnaty) zeigte im Alter von 18—39 Jahren ein
signifikant hoheres Risiko fiir Spikevax als fiir
Comirnaty (Rate Ratio 2,72 (95% KI:1,25—6,05)). Im
Vergleich mit Comirnaty muss man bei der Verwen-
dung von Spikevax nach der 2. Impfung mit 13,3 zu-
sitzlichen Myo-/Perikarditiden pro 1 Mio. 2. Impf-
stoffdosen rechnen. Die meisten Erkrankungsfille
erforderten eine stationdre Behandlung von wenigen
Tagen.

Public Health Ontario (Kanada) stellte die Meldun-
gen zu unerwiinschten Ereignissen von Myo- und
Perikarditiden nach der COVID-19-Impfung in ei-
nem Bericht fiir den Zeitraum vom 13.12.2020 bis
zum 07.08.2021zusammen.” Aufgrund der US-ame-
rikanischen Berichte zum Auftreten von Myokardi-
tiden nach der mRNA-Impfung, die im Mai 2021
publiziert worden waren, hat das Public Health Ins-
titut von Ontario zu einer intensivierten Surveillance
und Untersuchung von Myo- und Perikarditiden
nach mRNA-Impfung ab Juni 2021 aufgerufen. Seit
Beginn des Impfprogramms waren in Ontario ins-

gesamt 314 Myo- oder Perikarditis-Fille nach mRNA-
Impfung aufgetreten, wovon 204 Fille die Kriterien
der Brighton Collaboration-Falldefinition erfiillten.”
Die Symptome traten im Median 2 Tage nach Verab-
reichung der Impfstoftdosis auf; 79% der Fille wur-
den innerhalb von 7 Tagen beobachtet. Davon traten
knapp 80% bei minnlichen Personen auf und
knapp 70 % ereigneten sich nach der 2. Impfstoft-
dosis. Hinsichtlich Comirnaty wurde iiber 6,4 Fille/
1 Mio. verabreichter Impfstoffdosen nach der 1. Impf-
stoffdosis und 8,7 Fille/1 Mio. nach der 2. Impfstoft-
dosis berichtet. Fiir Spikevax betrug die Hiufigkeit
6,6/1 Mio. Impfstoffdosen nach der 1. Impfstoffdosis
und 28,2/1 Mio. nach der 2. Impfstoffdosis. Am hiu-
figsten waren die Fille bei 18— 24-jihrigen Minnern;
fiir Comirnaty betrug die Hiufigkeit in dieser Alters-
gruppe 37,4/1 Mio. Zweitimpfungen (d.h. ca. 1 in
30.000) und fiir Spikevax 263,2/1 Mio. Zweitimp-

Eine retrospektive Kohortenstudie untersuchte die
Hiufigkeit von Myokarditiden im Zeitraum von
42 Tagen nach der 1. Comirnaty-Impfung in Israel.?®
Daten einer Krankenversicherung, die 52 % der Be-
volkerung Israels betreut und die Bevélkerung re-
prisentativ abbildet, wurden genutzt, um unter An-
wendung der CDC-Falldefinition? Myokarditiden
nach Comirnaty-Impfung bei =16-Jihrigen anhand
der ICD-Codes zu identifizieren. Da in Israel die
2. Impfstoffdosis Comirnaty 21 Tage nach der 1. Impf-
stoffdosis verabreicht wurde, umfasst der 42-tigige
Beobachtungszeitraum der Studie jeweils 21 Tage
nach der 1. und 21 Tage nach der 2. Impfstoffdosis.
Im untersuchten Zeitraum vom 20.12.2020 bis zum
24.05.2021 wurden 54 Myokarditiden beobachtet
und eine Inzidenz von 2,13/100.000 (95% KI:
1,56-2,70) Geimpfte ermittelt. Das mediane Alter
betrug 277 Jahre (IQR 21-35), 94 % waren minnlich.
Am hiufigsten waren Myokarditiden bei 16-29-
jahrigen Jugendlichen und jungen Minnern, hier
wurde eine Inzidenz von 10,69/100.000 (95 % KI:
6,93-14,46) Geimpfte bestimmt (d.h. ca. 1 in
9.500). Drei Viertel (76 %) der Betroffenen hatten
einen milden Krankheitsverlauf und 22 % einen
mittelschweren Verlauf. Eine Person verstarb im
kardiogenen Schock. Die Myokarditis ereignete sich
bei 37 (69 %) Personen nach Verabreichung der
2. Impfstoffdosis. Bei 14 (26 %) PatientInnen wurde
wihrend des Krankenhausaufenthaltes echokardio-
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grafisch eine linksventrikulire Funktionsstérung
diagnostiziert; bei 10 Personen bestand diese noch
bei Entlassung. Die mittlere Krankenhausaufent-
haltsdauer betrug 3 Tage (IQR 2—4). Bei 65% der
Entlassenen war keine weitere Therapie notwendig.
Bei 5 Personen wurde bei einer spiteren Kontrolle
keine fortbestehende Herzinsuffizienz mehr nach-
gewiesen.

Eine weitere retrospektive Studie aus Israel analy-
sierte ebenfalls Daten zu unerwiinschten Ereignis-
sen nach der COVID-19-Impfung, die beim Gesund-
heitsministerium in Israel seit Beginn der Impf-
kampagne gesammelt worden waren und wertete
die Daten zu Myokarditiden nach Comirnaty-Imp-
fung anhand der ICD-Codes fiir den Zeitraum vom
20.12.2020 bis 31.05.2021 aus.*® Myokarditiden, die
in einem Zeitraum von 21 Tagen nach der Impfung
aufgetreten waren, wurden unter Beriicksichtigung
der Brighton Collaboration-Falldefinition bewertet,
und in der vorliegenden Auswertung wurden nur
bestitigte und wahrscheinliche Fille berticksich-
tigt.”” Von den berticksichtigten 136 Fillen zeigten
129 einen milden Verlauf; ein Patient verstarb an ei-
ner fulminanten Myokarditis. Die linksventrikulire
Ejektionsfraktion war bei den meisten PatientInnen
normal oder geringgradig reduziert; eine starke Ein-
schrinkung lag bei 4 Personen vor. Es traten 19
(14 %) Fille nach Verabreichung der 1. Impfstoft-
dosis und 117 (86 %) nach der 2. Impfstoffdosis auf.
Unter den Fillen mit Angaben zu Geschlecht und
Alter waren 86 % minnlich und 76 % <30 Jahre alt.
Es wurde ein Risikovergleich fur das Auftreten einer
Myokarditis zwischen 1. und 2.Impfstoffdosis
durchgefiihrt. In Bezug auf alle Fille ergab sich eine
Risikodifferenz von 1,76 (95% KI: 1,33—2,19), am
grofiten war die Risikodifferenz bei 16 —29-jihrigen
Minnern mit 13,73 (95% KI: 8,1-19,46). Im Ver-
gleich mit der Hintergrundinzidenz ergibt sich fiir
die Gesamtbevolkerung eine Standardisierte Inzi-
denzrate von 5,34 (95% KI: 4,48—-06,40) nach der
2. Impfstoffdosis; am hochsten war sie bei 16-19-
jahrigen minnlichen Jugendlichen (13,60 (95 % KI:
9,30-19,20)). Auf Basis der dargestellten Ergebnis-
se ergibt sich eine Hiufigkeit von Myokarditiden
nach der 2. Comirnaty-Impfstoffdosis von 1/26.000
Geimpfte fiir Manner und 1/218.000 Geimptfte fiir
Frauen. Bei den 16-19-Jihrigen ergibt sich eine
Myokarditis-Haufigkeit nach der 2. Impfstoffdosis

von 1/6.637 geimpfte minnliche Jugendliche und
1/99.853 geimpfte weibliche Jugendliche.

Die Impfstoffe Vaxzevria und COVID-19 Vaccine
Janssen sind nach den bisherigen wissenschaftli-
chen Erkenntnissen nicht mit einem erhohten
Risiko fiir das Auftreten einer Myokarditis oder Peri-
karditis assoziiert.”

Zusammenfassung

Auch die international erhobenen Daten zeigen,
dass nach der COVID-19-Impfung mit Spikevax
mehr Myo- und Perikarditiden auftreten als nach
der Impfung mit Comirnaty. Bei Jungen und jungen
Minnern ist das Risiko insgesamt hoher als bei
Midchen und jungen Frauen. Der akute Krankheits-
verlauf ist mild und Todesfille sind duflerst selten.

Bei der Interpretation der Daten miissen die Limi-
tationen der zugrundliegenden Surveillance- und
Monitoringsysteme beriicksichtigt werden. Die Da-
ten der Spontanmeldungen und die Daten der in-
tensivierten Surveillance sind anfillig fiir einen Re-
porting- bzw. Aufmerksamkeits-Bias. Auflerdem ist
die Qualitit der Daten unterschiedlich; nicht in al-
len Fillen wurden standardisierte Falldefinitionen
verwendet und hiufig sind die Datensitze auf-
grund noch fehlender wichtiger Informationen un-
vollstindig. Die Datenpriifung ist hdufig noch nicht
abgeschlossen und auch die Prafung eines mogli-
chen Kausalzusammenhangs zwischen Impfung
und Myo-/Perikarditis ist bisher noch nicht durch-
gingig erfolgt. Trotz dieser Mingel deuten die
nationalen und internationalen Ergebnisse alle in
dieselbe Richtung, was ihre Aussagekraft unter-
streicht.

5. Impfstrategie und Implementierung

Fiir das 4. Quartal 2021 sowie fiir das Jahr 2022 sind
nach Informationen des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG) ausreichend mRNA-Impfstoffe
der Firmen Pfizer/BioNTech und Moderna verfiig-
bar, sodass es ohne Weiteres moglich ist, fiir <30-
jahrige Personen ausschlieflich Comirnaty zu ver-
wenden. Fiir das laufende 4. Quartal 2021 sind
37 Mio. Impfstoffdosen Comirnaty und 27 Mio. Do-
sen Spikevax bereitgestellt und fur das Jahr 2022
sind 72 Mio. Impfstoffdosen Comirnaty und 56 Mio.
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Anzahl Myo- und/oder Perikarditiden/1 Mio. Impfstoffdosen (Melderate)
;I:Zr:; Datenquelle jegliche Dosis 1. Dosis 2. Dosis
alle weiblich | minnlich alle weiblich | minnlich alle weiblich mannlich
12-15 USA/VAERS - - - 2,3 0,4 4,2 21,5 3,9 39,9
12-17 Kanada/PH Ontario 24,5 4,8 44 16,7 2,8 30,4 34,7 7,3 62,1
12-17 Deutschland/PEI 28,2 4,9 48,1 11,3 4,5 17,6 39,5 4,0 72,4
16-17 USA/VAERS - - - 2,8 0 57 37,4 79 69,1
18-24 Kanada/PH Ontario 19,8 11,1 29,2 18,6 13,1 24,5 21,6 8,1 37,4
18-24 | USA/VAERS - - - 1,2 0,2 2,3 18,1 2,5 36,8
g 25-29 | USA/VAERS - - - 0,7 0,2 13 5,7 1,2 10,8
g 18-29 Deutschland/PEI 29,1 9,7 46,8 - - - - - -
30-39 Deutschland/PEI 15,1 11,1 18,8 - - - - - -
25-39 Kanada/PH Ontario 6,9 39 10,2 6,8 33 10,6 7 49 9,5
12-39 | USA/VSD 5,7 0,8 11,1 - 1,5 1,8 8,5 0 23
30-39 USA/VAERS - - - 0,6 0,6 0,5 2,8 0,7 52
40-49 Deutschland/PEI 10,9 9,3 11,2 - - -
40+ Kanada/PH Ontario 3,1 1,8 4,6 2,5 1,2 39 38 2,5 54
12-17** | Deutschland/PEI 60,8 0,0 114,1% 0,0 0,0 0,0 1341 0,0 251,7%
18-24 USA/VAERS - - - 3,1 0,6 6,1 20,7 53 38,5
18-24 Kanada/PH Ontario 89,2 21,9 152,6 8,3 8,9 7,8 148 30,8 263,2
25-29 | USA/VAERS - - - 1,8 0,4 3,4 11,2 5,7 17,2
x| 18-29 | Deutschland/PEl 74,4 29,5 17,1 - - - - - -
g 30-39 Deutschland/PEI 30,3 11,2 46,7 - - - - - -
& 25-39 Kanada/PH Ontario 24,9 9,3 39,2 9 7,7 10,2 35,8 10,3 59,4
30-39 | USA/VAERS - - - 1,4 0,5 2,3 3,6 0,4 6,7
18-39 USA/VSD 12,8 7,1 27,5 - 2,7 10,2 21 12,2 47,7
40-49 Deutschland/PEI 14,7 8 21,3 - - - - - -
40+ Kanada/PH Ontario 59 3 8,9 52 5 54 6,2 1,9 10,8

Tab. 7 | Melderaten (Fille/1 Mio. Impfstoffdosen) der Myo-/Perikarditiden nach mRNA-Impfung (Comirnaty und Spikevax) in
verschiedenen Meldesystemen in Deutschland, Kanada und den USA nach Alter und Geschlecht (Deutschland/PEI,* USA/
VAERS,” USA/VSD,* Kanada/Public Health Ontario™)

* Hochrechnung basierend auf 2 Fillen, daher mit grof3er Unsicherheit behaftet; ** Spikevax wird in Kanada und den USA ab dem
Alter =18 Jahren eingesetzt

Impfstoffdosen Spikevax angekiindigt. Diese Impf-
stoffmengen sind ausreichend, um den Bedarf von
Grundimmunisierungen und Auffrischimpfungen
bis auf Weiteres zu decken. Sollten zusitzlich noch
mehr Impfstoffe notwendig werden, ist eine Aufsto-
ckung laut BMG mdglich.

6. Risiko-Nutzen-Bewertung

zu Myo-/ Perikarditiden

Im Rahmen der Aktualisierung der COVID-19-
Impfempfehlung fiir Kinder und Jugendliche hat

die STIKO eine Nutzen-Risiko-Abwigung durchge-
fiihrt.® Fiir die Altersgruppe der 12 —17-Jdhrigen lagen
zu diesem Zeitpunkt nur Daten fiir Comirnaty vor.
Die STIKO stellte damals fest, dass Myo-/Perikardi-
tiden infolge der Impfung sehr selten bei Jungen
und noch seltener bei Madchen auftreten und meist
einen unkomplizierten, zeitlich begrenzten Verlauf
haben. Sie schlussfolgerte, dass der Nutzen der
COVID-19-Impfung mit mRNA-Impfstoffen die Ri-
siken tiberwiegt. Zudem zeigten Untersuchungen
aus dem Ausland, dass Myokarditiden auch im Rah-
men von COVID-19-Erkrankungen auftreten.
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Inzwischen liegen mehr Daten zur Anwendung von
Spikevax in allen Altersgruppen vor, fiir die der
Impfstoff zugelassen ist. Die Sicherheitssignale
zum gehiuften Auftreten von Myokarditiden beson-
ders nach Spikevax, die aus Skandinavien, Kanada,
Israel und den USA berichtet und auch in Deutsch-
land vom PEI beobachtet wurden, erforderten eine
Neubewertung durch die STIKO.

Es zeigt sich, dass Myo- und Perikarditiden nach
Verabreichung beider mRNA-Impfstoffe in allen
Altersgruppen auftreten. Sie sind selten und betref-
fen vorwiegend <3o-Jihrige. Jungen und Minner
sind hiufiger betroffen, aber insbesondere bei
Spikevax sieht man auch ein Signal bei Mddchen
und jungen Frauen. Bei den =3o0-J4dhrigen sind die
Melderaten von Myo-/Perikarditiden nach Spikevax
nicht hoher als bei der Impfung mit Comirnaty bei
Deutschland aktuell und in naher Zukunft ausrei-
chend Comirnaty verfiigbar sein wird, empfiehlt
die STIKO fiir < 30-Jdhrige zukiinftig den Impfstoff
Comirnaty zu verwenden.

7. Fazit und Impfempfehlung

Nach der Impfung mit den mRNA-Impfstoffen sind
in sehr seltenen Fillen Myo- und Perikarditiden
aufgetreten. Bei unter 30-Jdhrigen ist das Risiko
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Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektionskrankheiten

45. Woche 2021 (Datenstand: 17. November 2021)

Ausgewihlte gastrointestinale Infektionen

Campylobacter- Salmonellose EHEC-Enteritis Norovirus- Rotavirus-
Enteritis Gastroenteritis Gastroenteritis
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020
45. | 1.-45. | 1.-45. 45. 1.-45. | 1.-45. | 45. | 1.-45. | 1.-45. | 45. 1.-45. | 1.-45. | 45. | 1.-45. | 1.-45.

Baden-
Wiirttemberg 49| 3.702 3.463 7 814 967 1 164 118 721 1412 2035 4 327 308
Bayern 65| 5.945 5.345 17| 1.007| 1.159 1 188 172 167 2.188| 3.787 17 553 760
Berlin 13| 1.542 1.630 1 281 261 0 58 67 39 972 1.048 8 228 272
Brandenburg 19| 1.500 1.761 5 236 336 2 42 35 78| 1.396| 1.650 4 223 301
Bremen 8 285 258 0 51 42 1 5 7 6 78 91 2 36 43
Hamburg 6 960 964 0 112 112 0 24 33 23 589 448 0 70 126
Hessen 37| 2.938 2.693 1 531 447 1 54 34 41 816| 1.317 8 266 276
Mecklenburg-
Vorpommern 16| 1.369 1.563 3 180 190 0 44 37 62| 1.134| 1.061 2 282 222
Niedersachsen 77| 3.985 3.593 18 797 654 2 163 180 113 1.335]  2.269 12 411 515
Nordrhein-
Westfalen 200, 9.210 9.221 18| 1.471| 1.509 13 335 222 216| 2.892| 5.573 24 959 1.172
Rheinland-Pfalz 37| 2.480 2.434 7 491 467 0 70 65 59 707 1.196 10 162 162
Saarland 2 809 748 1 1A m 0 9 7 4 159 233 1 60 85
Sachsen 50| 3.804 3.811 2 479 605 2 79 72 166 3.114| 3.164 23 527 865
Sachsen-Anhalt 24| 1.294 1.516 8 271 409 3 73 60 48| 2.875 1.589 9 176 294
Schleswig-
Holstein 29| 1.543 1.519 4 164 119 49 58 36 309 649 2 147 194
Thiringen 26| 1.648 1.702 2 345 515 0 32 27 56| 1.751| 1.6%4 7 226 458
Deutschland 658 | 43.014| 42.221 94| 7.341| 7.903 27| 1.389| 1.194| 1.186| 21.727| 27.804| 133| 4.653| 6.053
Ausgewihlte Virushepatitiden und respiratorisch iibertragene Krankheiten

Hepatitis A Hepatitis B Hepatitis C Tuberkulose Influenza

2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020

45. | 1.-45. | 1.-45. 45. | 1.-45. | 1.-45. | 45. 1.-45. | 1.-45. | 45. | 1.-45. | 1.-45. | 45. | 1.-45. | 1.-45.

Baden-
Wiirttemberg 0 51 32 40, 1.114) 1.173 13 677 726 9 470 510 9 81| 23.950
Bayern 3 83 67 210 1191 1.131 11 699 721 5 465 557 6 90| 55.046
Berlin 0 18 30 6 379 359 2 187 176 0 240 273 1 15 5.618
Brandenburg 1 16 21 3 80 73 2 49 46 1 75 79 1 38| 5.874
Bremen 0 1 4 3 103 105 1 34 40 0 51 52 0 4 368
Hamburg 0 9 17 6 370 91 4 123 82 2 132 165 2 23 3.906
Hessen 2 50 36 15 570 535 4 310 312 8 376 414 1 32 8.906
Mecklenburg-
Vorpommern 0 12 14 1 30 29 1 28 25 0 39 46 0 10| 3.680
Niedersachsen 1 48 35 13 490 465 8 312 340 2 227 265 57| 10.434
Nordrhein-
Westfalen 1 143 119 41| 1.582| 1.163 27| 1.042 913 13 756 750 12 113| 26.160
Rheinland-Pfalz 0 26 29 9 296 298 5 198 157 1 166 153 2 43 8.215
Saarland 0 10 4 3 64 59 2 46 38 3 58 46 0 4 1.717
Sachsen 0 12 14 3 183 175 1 144 143 0 101 118 4 70| 20.278
Sachsen-Anhalt 1 17 14 2 64 91 0 43 54 3 66 58 2 51 6.926
Schleswig-
Holstein 0 11 10 6 237 194 9 184 172 0 106 111 2 9 4.056
Thuringen 0 16 10 1 75 61 0 31 47 55 51 0 22 9.356
Deutschland 9 523 456 173| 6.828| 6.002 90| 4.107| 3.992 47| 3.383| 3.648 43 662| 194.540

Allgemeiner Hinweis: Das Zentrum fiir tuberkulosekranke und -gefihrdete Menschen in Berlin verwendet veraltete Softwareversionen,
die nicht gemiaR den aktuellen Falldefinitionen des RKI gemaR § 11 Abs. 2 IfSG bewerten und tibermitteln.

NEIRE
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Ausgewihlte impfpraventable Krankheiten

Masern Mumps Rételn Keuchhusten Windpocken
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020

45. 1.-45. | 1.-45. 45. 1.-45. | 1.-45. | 45. 1.-45. | 1.-45. | 45. 1.-45. | 1.-45. | 45. 1.-45. | 1.-45.
Baden-
Wiirttemberg 0 0 23 0 9 62 0 0 0 2 52 308 23 930, 1.822
Bayern 1 1 12 1 12 53 0 1 2 8 184 817 26| 1.092| 2.391
Berlin 0 0 3 0 6 59 0 0 0 0 7 126 14 339 568
Brandenburg 0 0 0 0 5 6 0 0 0 1 36 159 9 147 304
Bremen 0 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 41 1 62 111
Hamburg 0 2 0 0 3 14 0 0 0 0 18 77 4 129 331
Hessen 0 0 9 0 1 24 0 1 3 52 249 14 319 570
Mecklenburg-
Vorpommern 0 0 0 0 2 1 0 0 5 120 0 72 104
Niedersachsen 0 0 1 9 22 1 29 167 17 435 693
Nordrhein-
Westfalen 0 2 20 0 12 46 0 1 1 1 96 459 24 778| 1.697
Rheinland-Pfalz 0 0 6 1 9 18 0 1 0 1 44 127 3 244 358
Saarland 0 0 2 0 0 1 0 0 1 0 15 29 1 41 50
Sachsen 0 1 0 0 5 2 0 0 1 0 20 132 5 378 792
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 37 195 2 77 110
Schleswig-
Holstein 0 0 0 0 9 7 0 0 1 15 95 1 140 392
Thiringen 0 0 0 0 0 7 1 40 248 1 76 166
Deutschland 1 6 76 3 92 328 5 18 650 3.349 145| 5.259| 10.459

Erreger mit Antibiotikaresistenz und Clostridioides-difficile-Erkrankung und COVID-19

Acinetobacter' | Enterobacterales’ Clostridioides MRSA? COVID-19*
difficile?
2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020 2021 2020
45. | 1.-45. | 1.-45. | 45. | 1.-45. | 1.-45. | 45. | 1.-45. | 1.-45. | 45. | 1.-45. | 1.-45. 45, 1.-45. 1.-45.
Baden-
Wiirttemberg 2 56 45 7 328 335 1 86 66 0 58 46| 44.219 463.263 | 102.083
Bayern 3 53 39 19 420 386 4 168 175 3 94 65| 73.433 611.745| 135.032
Berlin 0 55 46 4 280 206 0 46 62 0 38 56| 11.962 144.851| 39.853
Brandenburg 0 7 13 0 89 69 0 70 59 0 28 30 9.859 95.153 | 11.142
Bremen 0 2 1 1 28 22 0 8 5 1 12 15 758 23.044 7.134
Hamburg 0 26 18 2 73 75 0 25 15 0 23 18 3.469 67.219| 17.948
Hessen 0 53 46 7 431 419 2 75 95 1 54 53| 12.021 237371 54.448
Mecklenburg-
Vorpommern 0 3 1 3 31 35 48 62 27 38 3.019 46.217 3.757
Niedersachsen 0 36 40 5 284 238 109 148 2 119 136, 10.970 229.456| 47.833
Nordrhein-
Westfalen 3 87 116 21| 1.034 830 11 401 414 2 296 317 31.683 668.299 | 173.344
Rheinland-Pfalz 2 26 12 2 111 134 1 55 47 3 34 23 7.512 132.548 | 26.872
Saarland 0 0 2 0 20 27 0 7 0 0 7 11 1.863 32.544 8.761
Sachsen 0 17 0 166 140 0 129 113 0 59 78| 33.759 242.235| 28.590
Sachsen-Anhalt 0 4 8 3 102 126 1 92 133 0 40 56 7.636 91.981 6.871
Schleswig-Holstein 0 13 14 0 78 87 0 24 23 0 25 28 2.978 61.680| 10.001
Thiiringen 0 2 8 0 27 64 1 28 42 0 24 38| 11.690 129.167 9.051
Deutschland 10| 430 426| 74| 3.502| 3.193| 22| 1.371| 1459 13| 938| 1.008| 266.831| 3.276.773 | 682.720

1 Infektion und Kolonisation

(Acinetobacter spp. mit Nachweis einer Carbapenemase-Determinante oder mit verminderter Empfindlichkeit gegeniiber Carbapenemen)
2 Clostridioides-difficile-Erkankung, schwere Verlaufsform
3 Methicillin-resistenter Staphylococcus aureus, invasive Infektion
4 Coronavirus-Krankheit-2019 (SARS-CoV-2)
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Weitere ausgewihlte meldepflichtige Infektionskrankheiten

2021 2020

Krankheit 45. 1-45. | 1.-45.

Adenovirus-Konjunktivitis 0 96 176
Botulismus 0 3 2
Brucellose 0 6 19
Chikungunyavirus-Erkrankung 0 0 26
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit 0 76 78
Denguefieber 0 31 204
Diphtherie 0 13 16
Friihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) 0 354 689
Giardiasis 19 1.121 1.503
Haemophilus influenzae, invasive Infektion 0 189 494
Hantavirus-Erkrankung 2 1.626 189
Hepatitis D 0 10 36
Hepatitis E 32 2.725 2.957
Hamolytisch-uramisches Syndrom (HUS) 0 48 57
Kryptosporidiose 41 1.246 1.022
Legionellose 25 1.347 1.188
Lepra 0 0 0
Leptospirose 0 146 105
Listeriose 8 523 503
Meningokokken, invasive Erkrankung 0 51 133
Ornithose 0 12 12
Paratyphus 0 4 10
Q-Fieber 1 88 47
Shigellose 3 113 129
Trichinellose 0 2 1
Tularamie 0 54 47
Typhus abdominalis 0 18 26
Yersiniose 31 1.644 1.683
Zikavirus-Erkrankung 0 1 6

In der wéchentlich veréffentlichten aktuellen Statistik werden die gemaf3 IfSG an das RKI ibermittelten Daten zu meldepflichtigen Infektions-
krankheiten veréffentlicht. Es werden nur Fille dargestellt, die in der ausgewiesenen Meldewoche im Gesundheitsamt eingegangen sind, dem


https://www.rki.de/falldefinitionen
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Aktuelles vom Journal of Health Monitoring

Psychische Gesundheit der erwachsenen Bevélkerung in Deutschland

wihrend der COVID-19-Pandemie

Special Issue S7/2021 untersucht in einem Rapid
Review, wie sich die psychische Gesundheit von
Erwachsenen in der Allgemeinbevolkerung in
Deutschland wihrend der COVID-19-Pandemie
verandert hat.

Mittels systematischer Literaturrecherche wurden
68 Publikationen zum Stand 30.07.2021 einge-
schlossen. Die zugrundeliegenden Studien wur-
den nach ihrer Eignung fiir reprisentative Aussa-
gen fiir die Allgemeinbevolkerung und zur Ab-
schitzung zeitlicher Verdnderungen klassifiziert.
Zusitzlich wurden Beobachtungszeitraum und
Operationalisierung von Outcomes betrachtet.

Die aktuelle Journal-Ausgabe kann tiber die RKI-

heruntergeladen werden.

Informationen tiber neue Ausgaben des Journal of
Health Monitoring bietet der GBE-Newsletter, fiir

melden kénnen.

Livia Ryl, JoHM-Redaktion
Robert Koch-Institut | Abteilung fiir Epidemiologie
und Gesundheitsmonitoring



www.rki.de/johm-2021
www.rki.de/gbe-newsletter
mailto:RylL%40rki.de?subject=

	Epidemiologisches  Bulletin 46/2021
	Inhalt
	Warum müssen wir Kinder vor einer SARS-CoV-2-Infektion schützen?
	SARS-CoV-2-Infektionen bei Kindern  
	Welche Schutzmaßnahmen stehen zur Verfügung?
	Infektionsschutz und Betreuungs- und Bildungsauftrag gehören zusammen
	Kitas und Schulen sollten nachhaltig sicherer gestaltet werden
	Literatur

	Beschluss der STIKO zur 13. Aktualisierung  der COVID-19-Impfempfehlung
	Impfziele
	Impfstoffe
	Empfehlung für Personen ab 18 Jahren 
	Empfehlung für Kinder und Jugendliche im Alter von 12 - 17 Jahren
	Empfehlung für Schwangere und Stillende 
	Empfehlungen zur Auffrischimpfung 
	Empfehlung zur COVID-19-Impfung von Personen mit Immundefizienz (ID)
	Hinweise zur praktischen Umsetzung  

	Wissenschaftliche Begründung der STIKO zur Empfehlung
	1. Hintergrund 
	2. mRNA-Impfstoffe Comirnaty und Spikevax
	3. Daten aus der Pharmakovigilanz  des Paul-Ehrlich-Instituts
	4. Internationale Berichte 
	5. Impfstrategie und Implementierung 
	6. Risiko-Nutzen-Bewertung  zu Myo-/ Perikarditiden
	7. Fazit und Impfempfehlung 
	Literatur

	Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektionskrankheiten 
	Aktuelles vom Journal of Health Monitoring 
	Impressum

	Seite zurück 2: 
	Seite 2: Off
	Seite 41: Off
	Seite 62: Off
	Seite 83: Off
	Seite 104: Off
	Seite 125: Off
	Seite 146: Off
	Seite 167: Off
	Seite 188: Off
	Seite 209: Off
	Seite 2210: Off
	Seite 2411: Off
	Seite 2612: Off
	Seite 2813: Off
	Seite 3014: Off
	Seite 3215: Off
	Seite 3416: Off
	Seite 3617: Off

	Seite vor 2: 
	Seite 2: Off
	Seite 41: Off
	Seite 62: Off
	Seite 83: Off
	Seite 104: Off
	Seite 125: Off
	Seite 146: Off
	Seite 167: Off
	Seite 188: Off
	Seite 209: Off
	Seite 2210: Off
	Seite 2411: Off
	Seite 2612: Off
	Seite 2813: Off
	Seite 3014: Off
	Seite 3215: Off
	Seite 3416: Off
	Seite 3617: Off

	Inhaltsverzeichnis 2: 
	Seite 2: Off
	Seite 41: Off
	Seite 62: Off
	Seite 83: Off
	Seite 104: Off
	Seite 125: Off
	Seite 146: Off
	Seite 167: Off
	Seite 188: Off
	Seite 209: Off
	Seite 2210: Off
	Seite 2411: Off
	Seite 2612: Off
	Seite 2813: Off
	Seite 3014: Off
	Seite 3215: Off
	Seite 3416: Off
	Seite 3617: Off

	Seite zurück 3: 
	Seite 3: Off
	Seite 51: Off
	Seite 72: Off
	Seite 93: Off
	Seite 114: Off
	Seite 135: Off
	Seite 156: Off
	Seite 177: Off
	Seite 198: Off
	Seite 219: Off
	Seite 2310: Off
	Seite 2511: Off
	Seite 2712: Off
	Seite 2913: Off
	Seite 3114: Off
	Seite 3315: Off
	Seite 3516: Off

	Seite vor 3: 
	Seite 3: Off
	Seite 51: Off
	Seite 72: Off
	Seite 93: Off
	Seite 114: Off
	Seite 135: Off
	Seite 156: Off
	Seite 177: Off
	Seite 198: Off
	Seite 219: Off
	Seite 2310: Off
	Seite 2511: Off
	Seite 2712: Off
	Seite 2913: Off
	Seite 3114: Off
	Seite 3315: Off
	Seite 3516: Off

	Inhaltsverzeichnis 3: 
	Seite 3: Off
	Seite 51: Off
	Seite 72: Off
	Seite 93: Off
	Seite 114: Off
	Seite 135: Off
	Seite 156: Off
	Seite 177: Off
	Seite 198: Off
	Seite 219: Off
	Seite 2310: Off
	Seite 2511: Off
	Seite 2712: Off
	Seite 2913: Off
	Seite 3114: Off
	Seite 3315: Off
	Seite 3516: Off



