Protokoll der

96. Sitzung der Standigen Impfkommission (STIKO)

Datum der Sitzung: 17. Juni 2020
Ort: : Universitatsklinikum Frankfurt; Theodor-Stern-Kai 7, 60590 FfM

Beginn: 17. Juni 10:30 Uhr Ende: 17. Juni 17:00

STIKO-Mitglieder*:

Herr Prof. Bogdan

Herr Prof. Burchard

Frau Prof. Garbe (bis 16 Uhr)
Herr Prof. Heininger

Frau Prof. Hummers

Herr Prof. von Kries

Herr Dr. Ledig

Herr Prof. Meerpohl

Herr Prof. Mertens

Frau Dr. Robl-Mathieu

Herr Prof. Uberla

Herr Dr. Terhardt

Frau Prof. van der Sande
Frau Prof. Wicker

Frau Dr. Widders

Frau Prof. Wiedermann-Schmidt
Herr Prof Zepp

Entschuldigt: Frau Dr. Littmann

Standige Gaste:

Frau Dr. Meyer (PEI), Teilnahme virtuell und nur zum TOP COVID-19 Impfung
Herr Dr. Milbradt (Nationale Lenkungsgruppe Impfen; NALI)

Frau Dr. Reiter (BMG)

Herr Dr. Boecken (Auswartiges Amt)

PD Dr. med. Ommen (BZgA)

Frau Dr. Nies (G-BA)

Entschuldigt: Frau Dr. Keller-Stanislawski (PEI), Herr Dr. Jahn (AOLG)

Robert Koch-Institut (RKD:

Herr Dr. Harder, Frau Dr. Kling, Frau Dr. Koch, Herr Dr. Michaelis, Herr Scholz, Frau Dr. Vygen-Bon-
net, Herr PD Dr. Wichmann

* Die Fragebdgen zur Einschatzung des Anscheins einer méglichen Befangenheit wurden vor der Sitzung fristge-
recht versandt und bewertet. Mitglieder, fur die zu einzelnen Beratungsgegenstanden eine Besorgnis der Befan-
genheit nach § 7 Geschéftsordnung der STIKO (GO-STIKO) besteht, kdnnen an einem informatorischen Aus-
tausch vor Beginn der Beratung zu diesem Beratungsgegenstand teilnehmen. Danach verlassen sie den Raum
und sind von der nachfolgenden Beratung und Beschlussfassung ausgeschlossen.

Zur Annahme von Beschliissen ist laut GO-STIKO die Zustimmung der Mehrheit aller STIKO-Mitglieder erforder-
lich, d.h. bei aktuell 18 STIKO-Mitgliedern 10 Ja-Stimmen.
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Tagesordnung der 96. STIKO-Sitzung

17. Juni 2020

Tagungsort: Universitatsklinikum Frankfurt
Theodor-Stern-Kai 7, 60590 Frankfurt am Main
Haus 10, Prifungsraum, Untergeschoss

TOP | Thema Verantwortlich | Zeit Anlage/n
1 BegriiBung und Bericht des Vorsitzenden | Mertens 10:00 -
Information 10:20
2 Bericht aus dem RKI, FG 33 Wichmann 10:20 -
Information 10:40
3 Protokollannahme 95. Sitzung Mertens 10:40 - | Protokollentwurf
Diskussion, Annahme 10:45 95. Sitzung
4 Sonderh(?ft Relselmpfungen. Burchard, Kling 10:45- | Textentwurf
Information, Beratung, Abstimmung
11:15
5 Reduzierung des 6-fach-Impfschemas: von Kries, Koch, | 11:15 - | Ubersicht Stellungnahmen,
3+1vs. 2+1 Vygen-Bonnet 11:45 | Beschluss und wissen-
Information, Beratung, Beschluss schaftliche Begriindung
. 11:45 -
Mittagspause 12:45
6 :n:Iuenz:— m:"e I:\pfstzfsetfur Senioren Mertens, Micha- | 12:45 - | Beschlussentwirfe
nformation, Beratung, Abstimmung elis, Harder, 1415
Scholz
7 Ub?rarbeltung der Impfempfehlungen Koch, Vygen- 14-15 - | Textentwurf
(Epid. Bull. 34) + Neuer Impfkalender .
. . ) . Bonnet 15:15
Information, Diskussion, Abstimmung
Kaffeepause 15:15 -
15:45
8 ::(:VID-ltS_)-Impr.ulr:g . von Kries, Koch, | 15:45 -
nformation, Diskussion Vygen-Bonnet 1645
9 Verschiedenes, Vorschladge fiir Themen 16:45 -
der 97. STIKO-Sitzung 17:00

Voraussichtliches Ende der 96. STIKO-Sitzung: 17:00 Uhr
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TOP 1 — BegriiBung und Bericht des Vorsitzenden (13 Mitglieder anwesend)

Der Vorsitzende begriiSt die Kommission, ihre Gaste und dankt dem Hausherrn, dem arztlichen Di-
rektor Herrn Prof. Graf fir die Moglichkeit, die STIKO Sitzung dieses Mal in den Rdumen der Universi-
tatsklinik in Frankfurt stattfinden zu lassen.

Herr Prof. Graf entrichtet ein GruRwort an die STIKO und gibt einen kurzen Uberblick tiber die infekti-
ologische Geschichte Frankfurts und des Universitatsklinikums.

Der Vorsitzende berichtete, dass die STIKO-AG Influenza am 20. Mai 2020 per Videokonferenz und
die neu gegriindete STIKO-AG COVID-19 am 27. Mai 2020 per Telefonkonferenz getagt haben.

Der Vorsitzende berichtet von einem Schreiben der Arztekammer Niedersachsen, in dem die STIKO
aufgefordert wird, die Influenza-Impfempfehlung im Herbst 2020 auf die gesamte Bevolkerung aus-
zuweiten. Der Vorsitzende hat ein Antwortschreiben verfasst und darauf hingewiesen, dass es wenig
Evidenz fir eine solche Empfehlung gibt, dass die STIKO dazu keine ad-hoc-Entscheidungen trifft und
zur Aufarbeitung der Evidenz ein festgelegtes Procedere vorgesehen ist. Er hat in dem Schreiben aus-
gefihrt, dass die Epidemiologie beider Erkrankungen (Influenza und COVID-19) hinsichtlich der Risi-
kogruppen fiir schwere Erkrankung deutliche Parallelen aufweisen und die STIKO davon Uberzeugt
ist, dass fir die kommende Grippesaison 2020/21 eine hohe Impfquote insbesondere bei den Perso-
nen der Risikogruppen erreicht werden muss, auch um das Gesundheitssystem zu entlasten. Der Vor-
sitzende hatte daher friihzeitig mit Briefen an die KVen, den Bundesminister fiir Gesundheit und an
die Nationale Lenkungsgruppe Impfen (NaLl) auf die Notwendigkeit von hohen Influenza-Impfquoten
und ausreichender Versorgung mit Influenza-Impfstoffen fiir die kommende Grippesaison hingewie-
sen. Dies insbesondere auch, weil die bisherige Influenza-Impfbeteiligung bei der Risikogruppe der
>60-Jahrigen unzureichend ist und in den vergangenen 10 Jahren kontinuierlich abgenommen hat.
Zum Schutz der Menschen und zur Entlastung des Gesundheitssystems in der kommenden Grippesai-
son 2020/21 ist der groRte Effekt erzielbar, wenn die Influenza-Impfquoten entsprechend der STIKO-
Empfehlung vor allem in den Risikogruppen erheblich gesteigert werden. Die aktuell vorliegenden
Informationen zu den voraussichtlich verfligbaren Impfstoffmengen in der kommenden Saison kon-
nen eine ausreichende Versorgung in den Zielgruppen der Impfempfehlung gewahrleisten, nicht je-
doch der gesamten Bevolkerung. Mit zugelassenen Impfstoffen kann eine Impfung auBerhalb der
STIKO-Empfehlung erfolgen, jedoch sollte weiterhin ein klarer Fokus auf den Risikogruppen fir
schwere Erkrankung liegen.

TOP 2 - Bericht aus dem RKI, FG 33 (15 Mitglieder anwesend)

Die Aktivitaten des RKI zur COVID-19-Impfung werden vorgestellt. In einer AG am Fachgebiet Impf-
pravention wird die Modellierung des Impacts unterschiedlicher Impfstrategien vorbereitet, dazu soll
ein pandemisches und ein post-pandemisches Szenario entwickelt werden. Eine steigende Bevolke-
rungsimmunitat muss bertcksichtigt werden, ebenso initial begrenzte Impfstoff-Verfligbarkeit (Prio-
risierung von Zielgruppen) und unterschiedliche Impfstoff-Profile (bzgl. alters-spezifische Impfeffekti-
vitat, Anzahl Dosen, sterile Immunitat ja/nein, etc.). Zunachst erfolgt eine Aufarbeitung der Evidenz
unter Nutzung publizierter systematischer Reviews, die eine Vielzahl von Themen abdecken muss
(Impfstoffe, Risikofaktoren, serologische Studien, etc.). Eine Studie zu tatsadchlichen face-to-face Kon-
takten in der Bevolkerung via Telefon- und Papierfragebogen (Kooperation D, UK, NL, BE) ist geplant,
um fir die Kontaktmatrix im Modell das Kontaktverhalten zwischen verschiedenen Alters- und Perso-
nengruppen (beispielsweise medizinisches Personal, chronisch Kranke, Lehrende) abbilden zu kon-
nen. Diese Informationen sind wichtige Inputparameter flr die Modellierung.
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Fir das zeitnahe/vollstdndige Monitoring von Produkt-spezifischen COVID-19-Impfquoten und die
Evaluation der COVID-19-Impfung werden die etablierten Systeme als nicht ausreichend angesehen.
Daher entwirft das RKI in Zusammenarbeit mit dem PEIl und der BZgA ein Konzeptpapier zur Einfiih-
rung und Evaluation einer COVID-19-Impfung in Deutschland, in dem Aspekte der Umsetzung (Rou-
tine- versus zentralisiertes System), Begleitkommunikation (BZgA, RKI, PEI), Impfquotenerhebung
(RKI) sowie Studien und Analysen zur Impfeffektivitat (RKI)) und Sicherheit (PEI) im Rahmen der brei-
ten Anwendung) abgebildet sind.

Es besteht eine enge internationale Vernetzung mit dem EU-Netzwerk Nationaler Impfkommissio-
nen, dem ECDC und der WHO EURO. In diesem Rahmen gibt es u. a. Web-Seminare (z.B. Studien zur
landerspezifischen Seropravalenz von COVID-19 in der EU) und einen Austausch mit der EMA. Ein ,,EU
vaccination plan“ wurde auf europaischer Ebene entwickelt und soll als Grundlage fiir Verhandlun-
gen mit Herstellern und als Framework fiir nationale Impfstrategien (z.B. Risikogruppen schiitzen,
Transmission reduzieren) dienen. AuRerdem werden vom ECDC Indikatoren fiir das Monitoring und
die Postmarketing-Evaluation der COVID-19-Impfung erstellt. Die WHO EURO erstellt ein Konzept zur
COVID-19 Impfung und deren Implementierung fir Mitgliedstaaten der WHO EURO-Region. Eine RKI-
Mitarbeiterin wird ab August 2020 zur WHO-EURO entsannt und soll die Arbeitsgruppe zur COVID-
19-Impfung unterstiitzen.

Nach der letzten STIKO-Sitzung im Marz 2020 fanden die Jours-fixes-Termine mit den Herstellern GSK
und Janssen Cilag statt. GSK entwickelt keinen eigenen COVID-19-Impfstoff, unterstiitzt jedoch Part-
nerfirmen durch die Produktion des bereits erprobten Adjuvans ASO3. Der Jour fixe mit Janssen Cilag
fand erstmalig statt. Es wurden die aktuellen Ergebnisse zu einem COVID-19-, einem Ebola-, einem
HIV-, einem RSV- und einem E. coli-Impfstoff vorgestellt.

TOP 3 - Protokollannahme 95. Sitzung (17 Mitglieder anwesend)

Es wird ein Anderungswunsch des G-BA am Protokoll der 95. Sitzung zum TOP 14 ,Impfen von medi-
zinischem Personal” diskutiert und angenommen. Das Protokoll wird mit 17 Ja-Stimmen angenom-
men.

TOP 4 - Sonderheft Reiseimpfungen (17 Mitglieder anwesend)

Der Aufbau des finalisierten Sonderhefts Reiseimpfungen wird vorgestellt, sowie einzelne inhaltliche
sowie rechtliche Aspekte und das Procedere hinsichtlich Aktualisierung und Veroffentlichungsturnus.
Inhaltlich wird auf die Aufgliederung des Kapitels ,,Reisende mit Grunderkrankungen” eingegangen,
das sich in zwei Teile ,,mit bzw. ohne Immundefizienz“ aufteilt. Es wird angeregt, dass bei allen Er-
krankungen ohne Immundefizienz, wie z. B. Diabetes mellitus, die Wichtigkeit der Indikationsimpfun-
gen herausgestellt werden soll. Es wird die Indikationsstellung zur Tollwutimpfung diskutiert, die
auch im Epidemiologischen Bulletin 34 aufgenommen werden soll. Sowohl die bereiste Region als
auch das individuelle Expositionsrisiko sollen als wichtige Aspekte zur Indikationsstellung genannt
werden. Ein neuer Formulierungsentwurf wird im Nachgang zur Sitzung erstellt und versandt. In Be-
zug auf die rechtlichen Aspekte sollte im Kapitel 2.12 zur Kostenlibernahme ergéanzt werden, dass der
Anspruch auf Erstattung grundsatzlich nur in dem Umfang besteht, wie er auf der Grundlage einer
Empfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie festgelegt wurde. Abgestimmt wurde auRerdem (iber die
Platzierung der geographischen Verbreitungskarten: Diese sollten einmal einzeln als schnelle Orien-
tierung in den jeweiligen Erregerkapiteln abgebildet werden und einmal vor der Landertabelle im
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ganzseitigen Format als praktische Hilfe in der reisemedizinischen Sprechstunde. Das Heft soll standig
aktualisiert werden, wobei relevante Anderungen analog den Anderungen des Epidemiologischen
Bulletin 34 online erscheinen und in der Print-Version einmal jahrlich. Die erstmalige Veroffentli-
chung des Sonderhefts Reiseimpfungen ist flir Januar 2021 geplant, in den Folgejahren scheint eine
Veroffentlichung im April vor Beginn der Reisesaison sinnvoll. Weiterhin ist fiir das Jahr 2021 geplant,
die Reiseimpfempfehlungen auch in einem Tool in der STIKO-App abzubilden.

Der Entwurf des Sonderheftes wird mit 17 Ja-Stimmen angenommen.

TOP 5 — Reduzierung des 6-fach-Impfschemas: 3+1 vs. 2+1 (17 Mitglieder anwesend)

Die Riickmeldungen aus dem Stellungnahmeverfahren werden vorgestellt. Es haben sich der Gemein-
samer Bundesausschuss (G-BA), die Deutsche Akademie fir Kinder- und Jugendmedizin (DAKJ) sowie
Bayern und Sachsen am Stellungnahmeverfahren beteiligt.

Die DAKJ und Bayern stimmen der Empfehlung zu, Sachsen lehnt sie ab. Der G-BA macht Anmerkun-
gen, ohne eine Zustimmung oder Ablehnung der Empfehlung zu formulieren. Die einzelnen Punkte
werden dargelegt und diskutiert. Die DAKJ begriiSt neben der Reduktion des Impfschemas die Fest-
legung auf konkrete Zeitpunkte (gegeniiber den bisher empfohlenen Zeitspannen). Der G-BA merkt
an, dass die Reduktion des Impfschemas die nachteilige Auswirkung eines ggf. als , gering” einzu-
schatzenden Risikos fiir zuséatzliche Pertussis-Erkrankungen und Hospitalisierungen erwarten lasst, so
dass mit Blick auch auf den damit verbundenen Ausschluss allein fir die Impfung nach dem 3+1-Impf-
schema zugelassener Impfstoffe, nachvollziehbar darzustellen ist, aus welchem Grund dennoch zu-
mindest von einem vergleichbaren Nutzen der Impfschemata unter Beriicksichtigung der Bedeutung
fir die 6ffentliche Gesundheit auszugehen ist. Die STIKO empfiehlt Impfungen bzw. hier ein Impf-
schema nach griindlicher Nutzenabwagung. Eine gleichzeitige Empfehlung von unterschiedlichen
Impfschemata halt sie hier nicht fir zielfihrend. Die Hersteller miissen die Evidenz fiir die Wirksam-
keit eines reduzierten Impfschemas erbringen. Weiterhin regt der G-BA an, pharmazeutischen Unter-
nehmen die Moglichkeit zur Stellungnahme auch etwa zur Vervollstéandigung etwaigen Datenmateri-
als einzurdumen. Ein formales Stellungnahmeverfahren mit Herstellern ist durch die Geschaftsord-
nung der STIKO nicht vorgesehen. Die Sitzungsprotokolle der STIKO sind ¢ffentlich und es ist den Her-
stellern seit langem bekannt, dass die STIKO das Thema der Reduktion des Schemas der Sechs-
fachimpfung auf der Agenda hat. Entsprechende Evidenzgenerierung bzw. Stellungnahmen der Her-
steller waren daher moglich gewesen.

Der Beschluss zur Anderung des Impfschemas wird mit 17 Ja-Stimmen angenommen.

Die Publikation der wissenschaftlichen Begriindung zur Empfehlung der Reduzierung des 6-fach-Impf-
schemas im Epidemiologischen Bulletin ist fiir Ende Juni 2020 geplant.

TOP 6 — Influenza — neue Impfstoffe fiir Senioren (Herr Uberla und Herr Zepp sind von der Beratung und
Beschlussfassung zu TOP 6 gem. § 7 GO-STIKO ausgeschlossen. Es sind zur Beratung und zur Beschlussfassung
14 Mitglieder anwesend.)

Die Epidemiologie der Influenza-Erkrankung bei Senioren wird vorgestellt. Die Krankheitslast bei Se-
nioren ist trotz bestehender Impfempfehlung relativ hoch. MalRgebliche Griinde sind einerseits die
relativ geringen Impfquoten und andererseits eine zumeist schlechtere Wirksamkeit der Influenza-
Impfstoffe im hoheren Alter. In den letzten Monaten wurden verschiedene weiterentwickelte In-

Protokoll der 96. STIKO-Sitzung 5



fluenza-Impfstoffe (in einer quadrivalenten Komposition) zugelassen bzw. stehen kurz vor der Zulas-
sung (MF-59-adjuvantierter Impfstoff, Hoch-Dosis-Impfstoff, rekombinanter Impfstoff). Die Zulassung
des quadrivalenten Zell-basierten Impfstoffs erfolgte bereits Ende 2018. Die STIKO prift den zusatzli-
chen Nutzen der weiterentwickelten Influenzaimpfstoffe (MF-59-adjuvantiertem Impfstoff, rekombi-
nantem Impfstoff, Hoch-Dosis-Impfstoff und Zell-basiertem Impfstoff) fir die Influenza-Impfung von
Personen ab 60 Jahren.

Zur Bewertung der Wirksamkeit und Sicherheit der weiterentwickelten Influenzaimpfstoffe (im Ver-
gleich zu konventionellen Influenzaimpfstoffen) wurde ein systematischer Review vorgestellt, der
von der irischen Health Information and Quality Authority (HIQA) im Auftrag des European Centre for
Disease Prevention and Control (ECDC) durchgefiihrt wurde. Das RKI war in einer ECDC-Arbeitsgruppe
involviert, die die Erstellung des Reviewprotokolls unterstiitzt und die Arbeit der HIQA in Arbeitstref-
fen und durch Kommentierungen von Zwischenberichten begleitet hat. In der Prasentation wurden
nacheinander die verfligbaren Daten zu jedem der in Diskussion stehenden Influenza-Impfstoffe dar-
gestellt und um erst kiirzlich publizierte Studien ergdnzt. Fir den MF-59-adjuvantierten Impfstoff la-
gen keine Daten zur Effektivitat aus randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) vor. In neun nicht-
randomisierten Studien zeigten nur 2 von 13 Effektschatzern eine signifikante Effektivitat gegen la-
borbestatigte Influenza (87-88%). Die Effektschatzer gegen Hospitalisierung lagen zwischen 3% und
48% und waren meist signifikant. Zum Zell-basierten Impfstoff lagen ebenfalls keine Daten aus RCTs
vor. In zwei nicht-randomisierten Studien wurde keine signifikant erhohte Effektivitidt gegen laborbe-
statigte Influenza, aber ein signifikanter Effekt gegen Hospitalisierung (10%) beobachtet. Fiir den
Hochdosis-Impfstoff lagen Daten aus einem RCT vor, die im Vergleich zum konventionellen Impfstoff
eine signifikant erhohte Effektivitat (24%) gegen laborbestatigte Influenza zeigten. Darliber hinaus
wurden aus insgesamt 8 nicht-randomisierten Studien signifikante gepoolte Effektschatzer gegen
Hospitalisierung (11,8% bzw. 13,7%) errechnet. Der rekombinante Impfstoff wurde in nur einem RCT
und keiner nicht-randomisierten Studie untersucht. Hierbei zeigte sich in der Altersgruppe 50+ eine
signifikant erhohte Effektivitat gegen laborbestétigte Influenza (30%), die aber in der Subgrup-
penanalyse bei Probanden ab 65 Jahren nicht mehr nachweisbar war.

In der Diskussion wurde erortert, dass die Qualitat der Evidenz zur vergleichenden Wirksamkeit und
Sicherheit fiir den Hochdosis-Impfstoff besser ist als fiir die drei anderen Impfstofftypen. Der Hoch-
dosis-Impfstoff weist eine gegenliber dem konventionellen Impfstoff gering bis moderat erhohte
Wirksamkeit gegen laborbestatigte und nicht-laborbestatigte Endpunkte auf. Flr die anderen Impf-
stoffe kann diese Aussage derzeit nicht mit dieser Sicherheit getroffen werden, da entweder Daten
aus (mit konventionellem Impfstoff vergleichenden) RCTs fehlen (MF-59-adjuvantierter und Zell-ba-
sierter Impfstoff) oder die Effektivitat fir Senioren im RCT nicht gezeigt werden konnte (rekombinan-
ter Impfstoff); dariiber hinaus weisen die entsprechenden nicht-randomisierten Studien sehr hetero-
gene Ergebnisse auf. Die vorliegenden Studien vergleichen zumeist trivalente Influenza-Impfstoffe.
Quadrivalente Influenza-Impfstoffe wurden hingegen kaum untersucht und eine Ubertragbarkeit auf
guadrivalente Impfstoffe ist hierdurch direkt nicht gegeben. Effektschatzer, die in Mismatch-Saisons
bestimmt wurden, wiirden den Effekt vermutlich Giberschatzen (MF-59-adjuvantierter Impfstoff). Der
Hochdosis-Impfstoff zeigt eine im Vergleich zum konventionellen Impfstoff erh6hte Reaktogenitat,
die allerdings nur lokale und nicht systemische Endpunkte betrifft.

Die Abschatzung der Effekte der weiterentwickelten im Vergleich zu konventionellen Influenza-Impf-
stoffen auf Bevolkerungsebene wird anhand eines dynamischen Transmissionsmodells vorgestellt.
Dieses Modell wurde bereits flr die Abschatzung der Effekte fir eine Kinderimpfung sowie fir die
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Nutzung quadrivalenter Impfstoffe eingesetzt (siehe Weidemann et al. 2017). Die relative Impfeffek-
tivitat (relative vaccine efficacy; rVE) der weiterentwickelten Influenza-Impfstoffe wurde in Schritten
von 5 Prozentpunkten zwischen 0 und 30 Prozent variiert. Zudem wurden weitere Einflussparameter
in Sensitivitdatsanalysen variiert.

Die Annahme einer rVE der weiterentwickelten Impfstoffe von 15 Prozent (Basis-Szenario) flihrt im
Modell zu einer durchschnittlichen Reduzierung von 23.013 Arztkonsultationen, 314 Hospitalisierun-
gen und 163 Todesféillen zuséatzlich (im Vgl. zum Status quo) in einer Saison. Es entfallen dabei 18.268
Konsultationen, 272 Hospitalisierungen sowie 160 Todesfdlle auf die Zielgruppe der tber 60-Jahrigen.
Von Saison zu Saison schwankt die Reduktion der zusatzlich verhinderbaren Konsultationen zwischen
2.927 und 54.185, der zusatzlich verhinderbaren Hospitalisierungen zwischen 37 und 767 sowie der
zusatzlich verhinderbaren Todesfalle zwischen 15 und 564. Es wurden Daten zur Kosteneffektivitat in
Abhdngigkeit der erwarteten rVE gezeigt.

In einer Reihe von Sensitivitatsanalysen wurden die wesentlichen Inputparameter des Modells vari-
iert, um die Robustheit der Ergebnisse zu testen. So flihrt eine Erhohung der rVE auf 30 Prozent zu
einer zusatzlichen Reduktion von 45.881 Konsultationen, 625 Hospitalisierungen und 324 Todesfallen
im Vergleich zum Status quo. Es wurden auch Szenarien einer erhdhten Impfquote bei Personen tber
60 Jahren berechnet. Hierbei wiirde es zu einem Rickgang von weiteren 16.111 Konsultationen, 221
Hospitalisierungen und 109 Todesfallen kommen, wenn die Impfquote um 10% gesteigert werden
konnte (Einsatz der konventionellen Impfstoffe). Eine Erh6hung der Impfquote um 10% und die Ver-
wendung eines hypothetischen weiterentwickelten Impfstoffs (rVE von 15%) bei Personen lber 60
Jahren wiirde hingegen zu einer zusatzlichen Reduktion der Konsultationen um 42.541, der Hospitali-
sierungen um 582 und der Todesfdlle um 286 in einer durchschnittlichen Saison fiihren. Fiir die Ver-
wendung eines trivalenten weiterentwickelten Impfstoffes zeigt das Modell etwas geringere Redukti-
onen als fiir quadrivalente Impfstoffe. Unter Annahme einer Kreuzprotektion gegen den nicht im
Impfstoff enthaltenen B-Stamm von 60 Prozent zeigt das Modell eine Reduktion von 21.357 Konsul-
tationen, 292 Hospitalisierungen und 144 Todesfallen, wenn ein trivalenter weiterentwickelter In-
fluenza-Impfstoff eingesetzt wiirde.

In der Diskussion wurde erortert, dass der Effekt im Basis-Szenario mit einer 15% hoheren rVE zu
hoch bemessen sein kdnnte, jedoch wiirde durch die Haufigkeit der Erkrankung selbst bei einer um
5% hoheren rVE eine hohe Zahl von schweren Verldaufen und Todesfallen verhindert werden. Eine
verbesserte Wirksamkeit kdnnte einerseits die Impfakzeptanz verbessern. Die zum Teil berichtete
erhohte Reaktogenitat der weiterentwickelten Impfstoffe konnte andererseits jedoch auch zu einer
schlechteren Inanspruchnahme der Impfung flhren. Es ist sehr schwer abzuschétzen, wie sich eine
gednderte Empfehlung auf die Impfakzeptanz auswirkt.

Wegen der Heterogenitat der vorliegenden Daten zu den vier Impfstoffen wurde diskutiert, dass die
Qualitat der Evidenz fiir die vorliegenden Daten bei der Entscheidung eine groRe Bedeutung hat. Fur
den Hochdosis-Impfstoff wird die Qualitat der vorliegenden Evidenz hinsichtlich einer verbesserten
Wirksamkeit in der Zielgruppe insgesamt am hochsten eingestuft. Die Evidenz-Qualitat (Vertrauens-
wirdigkeit) zur Verhinderung von laborbestatigten Influenza-Erkrankungen fiir Senioren wird fir die-
sen Impfstoff insgesamt als ,,hoch” eingestuft und fiir die anderen drei Impfstoffe hingegen als ,,mo-
derat” bis ,,gering"“.

Der Textentwurf fur eine prioritdre Impfempfehlung wurde im Zuge der Diskussion angepasst. Die
STIKO entscheidet, nur den Hochdosis-Impfstoff in der praferentiellen Empfehlung zu berlicksichti-
gen und zudem eine Passage zu ergdnzen, die die hohere Reaktogenitdt des Impfstoffes adressiert.
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Die Vertreterin der Geschéaftsstelle des G-BA weist darauf hin, dass die diskutierte Empfehlungsvari-
ante ,wenn der Hochdosis-Influenzaimpfstoff im Impfzeitraum nicht zur Verfliigung steht, sollte mit
dem konventionellen Influenzaimpfstoff geimpft werden®, innerhalb der Systematik des SGB V nicht
umsetzbar ist. Die Versicherten in der GKV haben Anspruch auf eine ausreichende und zweckmaRige
Versorgung mit Leistungen fur Schutzimpfungen. Wenn die STIKO in ihrer Bewertung insgesamt zu
der Einschatzung gelangt, dass Hochdosis-Impfstoffe bei dlteren Personen einen besseren Schutz vor
einer Influenza-Erkrankung bieten als konventionelle Impfstoffe und somit nach Auffassung der
STIKO in Bezug auf das Impfziel generell vorzuziehen sind, bleibt grundsatzlich — im Falle der Umset-
zung dieser praferentiellen Empfehlung — kein Raum fiir eine Anwendung von konventionellen
Grippe-Impfstoffe in dieser Altersgruppe innerhalb der GKV. Es ist den Versicherten grundsatzlich
nicht zuzumuten auf eine ,,unzweckmaRige Leistung” verwiesen zu werden. Die kurzfristige Verfiig-
barkeit von Impfstoffen ist insofern kein taugliches Abgrenzungskriterium zur Beurteilung der Zweck-
maRigkeit von Leistungen. Zudem erscheint fraglich, ob der nachrangige Einsatz von konventionellen
Impfstoffen unter der Pramisse einer geringeren Effektivitat liberhaupt eine Akzeptanz in der Bevol-
kerung oder der Arzteschaft finden wiirde.

Der Beschlussentwurf zur prioritdren Empfehlung des Hochdosis-Impfstoffes fiir Senioren ab einem
Alter von 60 Jahren wurde mit 13 Ja-Stimmen und einer Gegenstimme angenommen. Die STIKO wird
diese Empfehlung bei Vorliegen weiterer Daten zur Wirksamkeit der anderen weiterentwickelten In-
fluenza-Impfstoffe (in RCTs) flr die Zielgruppe Senioren Gberprifen und die Empfehlung ggf. anpas-
sen.

TOP 7 — Uberarbeitung der Impfempfehlungen (Epid. Bull. 34) + Neuer Impfkalender (17 Mitglieder
anwesend)

Die vorgesehenen Anderungen im Entwurf der STIKO-Empfehlungen 2020/2021 werden vorgestellt
und diskutiert. Die mit der Kommission vereinbarten Anderungen werden im Anschluss an die Sit-
zung eingearbeitet. Folgende Ergidnzungen oder gréRere Anderungen werden beriicksichtigt: Pertus-
sis-Impfempfehlung fiir Schwangere, Reise-Impfempfehlung gegen Japanische Enzephalitis, Empfeh-
lung einer 2-fachen MMR- und V-Impfung bei beruflicher Indikation, Aktualisierung der FSME-
Risikogebiete, Anderung des Impfschemas fiir die Sechsfachimpfung bei Sduglingen mit entsprechen-
den Anderungen des Impfkalenders (Impfzeitpunkte statt Intervalle).

Den Anderungen wurde einstimmig zugestimmt (17 Ja-Stimmen).

TOP 8 — COVID-19-Impfung (17 Mitglieder anwesend)

Frau Dr. Heidi Meyer vom Paul Ehrlich-Institut (PEl) gibt einen Uberblick iiber die aktuelle COVID-19-
Impfstoffentwicklung. Die WHO koordiniert verschiedene Wirksamkeitsstudien auf globaler Ebene.
Neben der Untersuchung der klinischen Wirksamkeit in der Allgemeinbevdlkerung hat die Untersu-
chung der Wirksamkeit in Hochrisikogruppen eine hohe Bedeutung (z.B. fiir medizinisches Personal
oder in Seniorenheimen). Es folgt eine Diskussion zur Herausforderung bei der Durchfiihrung von
Studien zur klinischen Wirksamkeit bei niedrigen Fallzahlen global, wobei ein erneuter Anstieg der
COVID-19-Aktivitdt zum Herbst/Winter nicht ausgeschlossen ist. Ein weiteres schwieriges Thema wird
die Produktionskapazitdt der Hersteller der Impfstoffe sein. Laut dem PEIl sind die Abfiillkapazitdten
der limitierende Faktor.
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Der Sprecher der AG berichtet vom ersten (virtuellen) Treffen der STIKO AG zur COVID-19-Impfung.
Fiir verschiedene Impfziele missen verschiedene Impfszenarien modelliert werden. Daflir missen
die entsprechenden Inputparameter zusammengetragen werden. Die Mitarbeiterinnen aus der
STIKO-Geschaftsstelle und weitere RKI-Mitarbeiter haben mit der Evidenzaufarbeitung begonnen. Es
ist geplant, einen wissenschaftlichen Beirat zur Beratung des Modellierungsteams einzuberufen.

TOP 9 — Verschiedenes (17 Mitglieder anwesend)
Aktuelle Lieferengpdsse:

Der Lieferengpass von Prevenar ist beendet, Pneumovax 23 ist bis auf weiteres nur eingeschrankt lie-
ferbar. Die AG hat daher eine Aktualisierung des STIKO-Handlungshinweises vorgenommen: Pneumo-
vax 23 soll bei eingeschrankter Verfligbarkeit prioritar fiir folgende Personengruppen verwendet
werden: Patienten mit angeborenen oder erworbenen Immundefekten bzw. Immunsuppression: zur
Komplettierung der sequenziellen Impfung, Senioren ab dem Alter von 70 Jahren und Patienten mit
chronischen Erkrankungen des Herzens oder der Atmungsorgane. Wegen der breiteren Abdeckung
von Pneumokokken-Serotypen kann Pneumovax 23 nicht durch einen anderen niedriger valenten
Pneumokokkenimpfstoff ersetzt werden. Generell gilt, dass Pneumokokken-Impfungen dem Perso-
nenkreis vorbehalten bleiben sollten, der in den giiltigen Impfempfehlungen der STIKO benannt ist.

STIKO-Logo:

Unterschiedliche Entwiirfe eines STIKO-Logos werden vorgestellt und diskutiert. Wegen der Kiirze
der Zeit wird jedoch kein abschlieRendes Votum erhoben. Ein Meinungsbild wird nach der Sitzung
per email erstellt.

Ende der Sitzung (17:00 Uhr)

Protokoll wurde finalisiert und verabschiedet auf der 97. STIKO-Sitzung am 04. November 2020

gez. Prof. Dr. Thomas Mertens PD Dr. Ole Wichmann

Vorsitzender der STIKO Leiter des Fachgebiets Impfpravention am RKI
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