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Die STIKO empfiehlt, fiir die Standardimpfung gegen Pneumokokken im Siuglingsalter einen Pneumo-
kokken-Konjugatimpfstoff (PCV) zu verwenden. Sie empfiehlt kein bestimmtes Impfstoffprodukt. Hingegen
wird fur die Indikationsimpfung von Kindern ab 2 Jahren mit bestimmten Vorerkrankungen bisher eine
sequenzielle Impfung mit dem 13-valenten PCV (PCV13) gefolgt vom 23-valenten Polysaccharidimpfstoff
(PPSV23) im Mindestabstand von 6 Monaten empfohlen. Da der zusitzliche Nutzen des in Deutschland seit
Anfang 2022 zugelassenen 15-valenten PCV (PCVi5) im Vergleich zu PCV13 unter Berticksichtigung der
aktuellen Serotypenverteilung gering ist, konnen fiir die Grundimmunisierung bei Siuglingen beide Impf-
stoffe zur Anwendung kommen. Von dem 20-valenten PCV (PCV20) ist im Vergleich zu PCV13 und PCV15
durch die breitere Serotypenabdeckung ein deutlicher Zusatznutzen zu erwarten. Der Impfstoff sollte jedoch
im Kindesalter noch nicht eingesetzt werden, solange er hierfiir nicht zugelassen ist.

Hinweis zu , Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektionskrankheiten“
Aus technischen Griinden werden in dieser Woche keine Daten veréffentlicht.
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Stellungnahme der STIKO zum Einsatz von Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffen im Sauglings-, Kindes- und Jugendalter

Fiir die Standardimpfung gegen Pneumokokken im
Siuglingsalter empfiehlt die Stindige Impfkommis-
sion (STIKO), einen Pneumokokken-Konjugatimpt-
stoff (PCV) zu verwenden. Sie empfiehlt kein be-
stimmtes Impfstoffprodukt. Hingegen wird fur die
Indikationsimpfung von Kindern ab 2 Jahren mit be-
stimmten Vorerkrankungen bisher eine sequenziel-
le Impfung mit dem 13-valenten PCV (PCV13) gefolgt
vom 23-valenten Polysaccharidimpfstoft (PPSV23)
im Mindestabstand von 6 Monaten empfohlen.

Zusitzlich zum 10-valenten PCV (PCV10) bzw. zum
PCVi3 sind in Deutschland seit Anfang 2022 nun-
mehr auch ein 15- und ein 20-valenter PCV verfiig-
bar (PCVi5, PCV20). Wihrend der PCVi; seit Ende
2022 bereits ab dem Alter von 6 Wochen zugelassen
ist, besteht in Deutschland fiir den PCV2o0 bisher
nur eine Zulassung fiir Erwachsene (ab 18 Jahre
ohne obere Altersbegrenzung). Eine Zulassung fiir
Siuglinge, Kinder und Jugendliche wird Ende 2023
erwartet.

Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit
von PCV15

In den pidiatrischen Zulassungsstudien fiir PCVis
sowie in Studien zum Vergleich zwischen PCV13
und PCVi;5 ergab sich fiir PCVi;5 eine Nichtunterle-
genheit in der Immunogenitit der 13 gemeinsamen
Serotypen und eine Uberlegenheit fiir die zusitzli-
chen Serotypen 22F und 33F. Zudem zeigte sich fiir
den PCV1;5 eine dhnliche Vertriglichkeit und Sicher-
heit wie fiir PCV13.'-¢ Daten zur klinischen Wirk-
samkeit gegen invasive Pneumokokkenerkrankung
bei Kindern <5 Jahre liegen bisher nicht vor. Die
Phase-3-Studien ergaben, dass eine mit PCV13 be-
gonnene Impfserie mit PCV15 fortgesetzt und abge-
schlossen werden kann.?

Daten zur Krankheitslast sowie zur Sero-
typenabdeckung bei Kindern <5 Jahre

Die Jahre 2020 und 2021 wurden aufgrund der
Auswirkungen der Coronavirus Disease 2019-

(COVID-19-)Pandemie fur die hier zugrundeliegen-
den Berechnungen nicht beriicksichtigt.

Aus den Daten der Krankenhausdiagnosestatistik
des Statistischen Bundesamtes’ geht fiir Pneumo-
nien durch Streptococcus (S.) pneumoniae (ICD-10-
Code J13) fuir die Pneumokokkenmeningitis (Goo.1)
und die -sepsis (A40.3) hervor, dass im Zeitraum
von 2012—2019 im jihrlichen Durchschnitt 328
Kinder <5 Jahre aufgrund dieser Erkrankungen hos-
pitalisiert wurden. Dies entspricht einer jihrlichen
Inzidenz von rund 8 Erkrankungen pro 100.000
Kinder <5 Jahre. Ca. 62% der Hospitalisierungen
entfielen dabei auf eine Pneumonie durch S. pneu-
moniae, gefolgt von Pneumokokkensepsis (25%)
und -meningitis (13 %).

Die Gesamtfallzahlen werden durch die Kranken-
hausdiagnosedaten nur unvollstindig abgebildet.
Griinde hierfiir sind u. a. ambulante Behandlungen,
eine fehlende oder ungentigende Diagnostik (z. B.
unterlassene Abnahme von Blutkulturen), eine ein-
geschrinkte Meldepflicht (Einfithrung einer bundes-
einheitlichen Labormeldepflicht gemafd {7 Infek-
tionsschutzgesetz (IfSG) besteht erst seit 2020;
keine Arztmeldepflicht) und die Verabreichung von
Antibiotika vor der Durchfithrung mikrobiologi-
scher DiagnostikmafRnahmen. Das Ausmafl der
Untererfassung lisst sich nicht verldsslich abschit-
zen, ebenso wenig wie der Anteil invasiver Erkran-
kungen bei den Pneumonien.

Die Krankenhausdiagnosedaten geben keinen Auf-
schluss iiber den zugrundeliegenden Serotyp des
Erregers. Hierfiir wurden Daten des Instituts fiir
Medizinische Mikrobiologie an der Uniklinik der
Rheinisch-Westfilischen Technischen Hochschule
(RWTH) Aachen herangezogen.® In den 8 Jahren
von 2012-2019 wurden jihrlich im Durchschnitt
139 Pneumokokkenisolate von Erkrankten mit einer
invasiven Pneumokokkeninfektion im Alter von
<5 Jahre auf ihren Serotyp hin untersucht. Bei 8%
der Isolate wurde einer der beiden Serotypen nach-
gewiesen, die nicht in PCV13, aber in PCV15 enthal-
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ten sind. Aufgrund der hoheren Serogruppenab-
deckung von PCVi5 kénnten im Idealfall (d.h. bei
einer 100 %-igen Impfquote und 100 %-igen Wirk-
samkeit des Impfstoffs) bis zu 26 invasive Krank-
heitsfille pro Jahr zusitzlich verhindert werden.

Schlussfolgerungen und Empfehlung

Da der zusitzliche Nutzen von PCVi15 im Vergleich
zu PCV13 unter Berticksichtigung der aktuellen
Serotypenverteilung gering ist, kénnen fir die
Grundimmunisierung bei Siuglingen beide Impf-
stoffe zur Anwendung kommen. Mit einem niedri-
ger valenten Pneumokokken-Impfstoff (PCVio oder
PCV13) begonnene Impfserien kénnen mit PCVis
vervollstindigt werden. Zusitzliche Impfstoffdosen
(die tiber das 2+1-Schema bei reifgeborenen Siug-
lingen bzw. das 3+1-Schema bei Frithgeborenen vor
der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche hinaus-
gehen) sind nicht erforderlich.

Siuglinge und Kleinkinder, die bereits eine vollstin-
dige Impfserie mit PCV13 erhalten haben, sollen
nicht erneut mit PCVi5 geimpft werden, da der zu-
satzliche Nutzen zu gering ist.

Fir die Pneumokokken-Indikationsimpfung von
Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von 2 Jahren
mit bestimmten Vorerkrankungen (s. Tabelle 2 auf
empfiehlt die STIKO zur breiteren Serotypenab-
deckung bisher eine sequenzielle Impfung mit
PCV13 und PPSV23 im Abstand von 6—12 Monaten.
Fir die sequenzielle Impfung kann aktuell jetzt
auch PCVijs anstelle von PCV13 verwendet werden.
Kinder und Jugendliche mit einer Indikation fiir
eine sequenzielle Impfung profitieren besonders
von PCVi5, wenn sie ungeimpft sind oder in den
ersten beiden Lebensjahren ausschlieflich mit
PCVio geimpft wurden. Fir Kinder und Jugend-
liche, die mit PCV13 in den ersten beiden Lebens-
jahren gefolgt von PPSV23 geimpft wurden, ist der
Nutzen einer zusitzlichen Impfung mit PCVi5 ver-
gleichsweise geringer zu bewerten als fiir ungeimpf-
te oder mit PCVio geimpfte Kinder.

Von PCV2o ist im Vergleich zu PCV13 und PCVis
durch die breitere Serotypenabdeckung ein deut-
licherer Zusatznutzen zu erwarten. Der Impfstoff

sollte jedoch im Kindesalter noch nicht eingesetzt
werden, solange er nicht fiir diese Altersgruppe zu-
gelassen ist. Die STIKO wird die Sicherheits- und
Immunogenititsdaten aus den padiatrischen Zulas-
sungsstudien fiir PCV20 bewerten und sich zu die-
sem Impfstoff duflern, sobald dessen Zulassung fiir
Kinder erfolgt ist.

Die STIKO befasst sich aktuell auch mit der Aktua-
lisierung der Pneumokokken-Standardimpfemp-
fehlung fiir Seniorinnen und Senioren und mit der
Empfehlung zur Indikationsimpfung fiir Erwach-
sene. Eine entsprechende Stellungnahme der STIKO
wird im Herbst 2023 verdffentlicht werden.

Wichtiger als die Frage, welcher PCV zur Anwen-
dung kommt, ist in Deutschland, dass {iberhaupt
gegen Pneumokokken entsprechend der Alters- und
Indikationsempfehlung geimpft wird.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2023/Ausgaben/04_23.pdf?__blob=publicationFile
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