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Lepra 2022 —

Vereint fiir die Wiirde von Leprabetroffenen eintreten

Der diesjihrige internationale Weltlepratag am
30. Januar steht unter dem Motto United for Dignity
(Vereint fiir Wiirde). Er ruft dazu auf, die Wiirde
Leprabetroffener gemeinsam zu achten und ver-
deutlicht, dass Leprabetroffene nach wie vor unter
krankheitsbedingter Stigmatisierung und Diskrimi-
nierung leiden.

Lepraassoziierte Stigmatisierung und
Diskriminierung — historisch verwurzelt
und dennoch aktuell

Fiir Jahrtausende hielt man Lepra fiir einen Fluch
der Gétter, eine Bestrafung der Siinden oder eine
Erbkrankheit. Seit dem Zeitalter des alten Agypten
wird Lepra mit verstérenden Bildern von kranken
und entstellten Koérpern verbunden. Der Begriff
Lepra wurde so sehr stigmatisiert, dass er zum Sy-
nonym fiir Ausgrenzung, soziale Isolation und die
Verdammung zu einem Leben am Rande der Ge-
sellschaft wurde. Aus diesem Grund wird vielerorts
bevorzugt von Hansen-Krankheit (nach dem Ent-
decker Armauer Hansen)' anstelle von Lepra ge-
sprochen.

Betroffene in vielen Lindern erleben heutzutage
weiterhin soziale Ausgrenzung, Einkommensver-
luste, eingeschrinkten Zugang zu medizinischer
Versorgung und Bildung sowie ein vermindertes
psychisches Wohlbefinden.? Auch den Betroffenen,
die keine sichtbaren Leprabeeintrichtigungen auf-
weisen, widerfihrt gesellschaftliche Stigmatisie-
rung und Diskriminierung.

Entsprechend stellen die sozialen, emotionalen und
wirtschaftlichen Auswirkungen der Lepra hiufig
eine groflere Belastung dar als die Krankheit selbst.
Laut der Internationalen Vereinigung der Lepra-
Hilfswerke (ILEP) leiden heute bis zu fiinf Millio-
nen Menschen unter den Folgen der Stigmatisie-
rung und Diskriminierung, die bis in den Selbst-
mord fithren kénnen.?

Die globale Leprastrategie 2021-2030
der WHO - Towards Zero Leprosy

Trotz einiger Erfolge der globalen Triple Zero-
Leprastrategie 2016—-2020 der Weltgesundheits-
organisation (WHO),* ist vor allem das dritte Ziel
(In keinem Land sollen Lepraerkrankte durch Gesetze
diskriminiert werden) durch die fortbestehende Exis-
tenz von mehr als 120 diskriminierenden Gesetzen
in tiber 20 Lindern deutlich verfehlt worden. Die
neue globale Leprastrategie 2021—2030 der WHO?
nimmt sich unter anderem diesem Problem an, in-
dem die Grundsitze und Leitlinien zur Beseitigung
der Diskriminierung angepasst wurden. Neben der
intensiveren Einbindung von Organisationen und
Netzwerken von Leprabetroffenen, wurden auch
Mafnahmen sowie Prozesse zur Verringerung und
Uberwachung der leprabedingten Stigmatisierung
in den Gemeinden weiterentwickelt.

Der Abbau von Stigmatisierung und Vorurteilen ist

wichtig, um die Fritherkennung von Lepra in den

Gemeinden sowie die Akzeptanz der Diagnosestel-

lung und Einhaltung des Behandlungsprogramms

zu férdern. Dies sind zentrale Voraussetzungen, um

das tibergeordnete Ziel der Leprastrategie, die Elimi-

nierung der Lepra im Sinne der Ubertragungsunter-

brechung, zu erreichen. Hierzu werden die folgen-

den vier spezifischen Ziele angestrebt:

1. 120 Linder ohne neue Leprafille

2. 70% Reduktion der jihrlich neu detektierten
Leprafallzahlen

3. 90 % Verringerung der Rate der neuen Fille mit
Grad-2-Behinderung pro Million Einwohner

4. 90% Verringerung der Zahl der neu an Lepra
erkrankten Kinder pro Million Kinder

Im Fokus der Strategie stehen sowohl hoch- als
auch niedrigendemische Linder fiir die Lepra. Mit-
tels verbesserter lokal-disaggregierter Datenauswer-
tungen sollen Infektionsherde identifiziert und die
Lepraiibertragung mit gezielten Interventionen effi-
zienter und effektiver reduziert werden. Mafinah-
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men wie die Postexpositionsprophylaxe (PEP)®” so-
wie die aktive Fallfindung werden in den Vorder-
grund geriickt und innovative Ansitze zur Errei-
chung von Zero Leprosy gefordert. Entscheidend
baut die globale Leprastrategie auf der Teilhabe und
Verantwortung durch die nationalen Lepraprogram-
me auf (Country Ownership), um die globalen Ziel-
setzungen durch kontext-spezifische Maftnahmen-
kataloge zu realisieren.

Wie steht es um Lepra in Anbetracht

der weltweiten COVID-19-Pandemie?

Der WHO-Leprabericht fiir das Jahr 2020? hat ver-
deutlicht, was aufgrund der Coronavirus Disease
2019-(COVID-19-) Pandemie bereits befiirchtet wur-
de: Im Jahr 2020 wurden im Vergleich zum Vorjahr
mit 127.396 Fillen deutlich weniger neue Lepraer-
krankte (-37.1 %) diagnostiziert; auch die registrierte
Privalenz sank um 27,7 % im Vergleich zu 2019.

Einen besonders starken Riickgang von 43,1% hat
Indien verzeichnet — das Land mit den global hochs-
ten absoluten Leprafallzahlen. Weltweit wurden im
Jahr 2020 8.629 Kinder neu mit Lepra diagnosti-
ziert (=06,8 % aller neuen Fille), ein Riickgang im
Vergleich zum Vorjahr (7,4 % aller neuen Fille). Be-
stehende Grad-2-Behinderungen zum Zeitpunkt
der Diagnose wurden 2020 7.198-mal detektiert, ein
Riickgang von 33,5% im Vergleich zu 2019.

Diese Daten sind jedoch nicht auf epidemiologische
Entwicklungen, sondern auf operationelle Negativ-
einfliisse durch die Pandemie zuriickzufithren. Es
ist alarmierend, wie die Lepradienste durch die Pan-
demie in den Hintergrund geriickt sind — von der
Einstellung gemeindebasierter Aktivititen wie der
aktiven Fallsuche und Kontaktverfolgung, bis hin zu
drastischen Multi-Drug-Therapie-(MDT-)*Versor-
gungsengpissen in vielen Lindern, Umwidmungen
von Gesundheitspersonal oder gar gesamten Klini-
ken zum Zwecke der COVID-19-Versorgung und
verminderter Lepra-Aufmerksambkeit durch die lo-
kalen Gesundheitsbehérden. Dies zeigt sich auch
darin, dass 2020 im Vergleich zu 2019 deutlich we-
niger Lander tiberhaupt Lepradaten an die WHO ge-
meldet haben (n=127 vs. n=160).

Die Pandemie hat folglich zu noch mehr versteck-
ten Leprafillen in den Gemeinden gefiihrt. Lepra-
erkrankte, die nicht aufgefunden, diagnostiziert
und behandelt werden, weisen ein deutlich héheres
Risiko fiir schwere Krankheitsverliufe und die Ent-
stehung von bleibenden Behinderungen auf und
utbertragen die Infektion in ihrem Umfeld — ein er-
hebliches Risiko auch fiir Kinder sowie besonders
vulnerable Populationen. Hinzu kommen die dras-
tischen sozio-6konomischen Auswirkungen durch
eine schwere Erkrankung, insbesondere fiir die be-
reits in drmlichen Verhiltnissen lebenden Familien.

Aufgrund der langen Ubertragungszeit und der
langsamen Krankheitsentwicklung werden die tat-
siachlichen Konsequenzen der COVID-19-Pandemie
auf die globale Leprasituation und das Schicksal der
von Lepra Betroffenen erst in einigen Jahren erfass-
bar sein (wie z.B. ein deutlicher Anstieg von
Grad-2-Behinderungen).

Auch die Weiterentwicklung des Lepra-Impfstoffes
(LepVaX)™ musste aufgrund von Priorititen zur Be-
kimpfung des Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus Type 2 (SARS-CoV-2) in den Hinter-
grund riicken, denn die fiir 2021 geplanten medizi-
nischen Standorte zur Lepra-Impfstoffforschung
wurden zur COVID-19-Impfstoffforschung genutzt.
Nachdem somit in kiirzester Zeit mehrere wirksa-
me und essenziell wichtige Impfstoffe gegen
COVID-19 existieren, wird bis heute weiterhin auf
einen wirksamen Impfstoff gegen eine der iltesten
Krankheiten der Menschheit gewartet.

Positive Entwicklungen im Jahr 2021

Trotz oder u.a. auch wegen der COVID-19-Pande-
mie gibt es aber auch Positives zu verzeichnen. So
wurden viele Fortschritte im Bereich der Digitalisie-
rung erzielt. Diese reichen von digitalen Gesund-
heitsinitiativen fiir die Diagnose und Uberweisung
von Patientinnen und Patienten (z.B. Apps)," {iber
Schulungen von Personal (E-Learning)'" bis hin zu
neu angewandten Tools zur breiteren Gesundheits-
aufklirung und Reduktion von Stigmatisierung
(Audiopedia).'"

Auch die verbesserten Wasser-, Sanitirversorgung
und Hygiene-(WASH-)Praktiken zur Eindimmung
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von SARS-CoV-2 werden sich positiv auf Lepra aus-
wirken. Denn einfache Hygienemafinahmen wie
die verbesserte Selbstpflege gelten als effizient und
effektiv, um das Risiko fur die Entstehung von Be-
hinderungen zu reduzieren.'®”

Die offengelegte Fragilitit der Gesundheitssysteme
in vielen Lindern, besonders im Hinblick auf die
Basisgesundheitsversorgung, fordert eine ganzheit-
liche und krisenresilientere Stirkung der Gesund-
heitssysteme. Auch wenn dies vielerorts mit massi-
ven und langfristigen Bemiithungen einhergehen
muss, wird es ebenfalls einer verbesserten Lepra-
versorgung zugutekommen.

Die seit 2018 von der WHO empfohlene PEP™ wird
von einer zunehmenden Anzahl von Lindern neu
initiiert oder implementiert. In vielen linderspezi-
fischen Strategien findet sich PEP als wichtiges In-
strument, welches auf eine zunehmende Akzep-
tanz und Umsetzung als zukiinftige Routinemaf-
nahme schlielen lisst.

Die ambitionierten Ziele der globalen Leprastrate-
gie sind nur mit vereinten Kriften zu schaffen. Ein
wegweisender Schritt zur Koordination und Be-
schleunigung der globalen Leprabemithungen ist
die 2018 gegriindete Global Partnership for Zero
Leprosy (GPZL),” die aus Vertreterinnen und Ver-
tretern von Nichtregierungsorganisationen, Lepra-
Nationalprogrammen, Geberinnen und Gebern,
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, Orga-
nisationen von Leprabetroffenen, des Privatsektors
sowie des Globalen Lepraprogramms der WHO (als
Beobachtende) besteht. Die GPZL fordert und un-
terstiitzt die Umsetzung der globalen Leprastrategie
der WHO, hat bislang sieben Linder (Nepal, Marok-
ko, Ghana, Elfenbeinkiiste, Uganda, Tanzania und
Mozambique) evaluiert und entwickelt auf dieser
Basis einen Mafinahmenkatalog zur Erreichung von
Zero Leprosy. Bis 2025 sollen 30 Linder evaluiert
und in den Jahren 2025—-2030 auf dem Weg zu Zero
Leprosy durch die GPZL unterstiitzt werden.

Ausblick

Im November 2022 findet in Indien der 21. Interna-
tionale Leprakongress statt. Dieser Kongress vereint
die weltweiten Lepraakteure und bietet eine Platt-

form zur Vernetzung und des voneinander Lernens.
Eine wichtige Moglichkeit, um durch gemeinsame
und intensive Anstrengungen die Zielsetzungen
der Leprastrategie und somit ein wiirdevolles Leben
ohne Ausgrenzung und Diskriminierung fiir Lepra-
betroffene zu erreichen.
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Mitteilung der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut

Beschluss der STIKO zur 17. Aktualisierung

der COVID-19-Impfempfehlung

STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung

Aktualisierung vom 20. Januar 2022

Bei der Coronavirus Disease 2019-(COVID-19-)
Impfempfehlung der Stindigen Impfkommission
(STIKO) handelt es sich um eine Indikationsimpf-
empfehlung im Rahmen einer Pandemie. Die
STIKO nimmt kontinuierlich eine Bewertung des
Nutzens und des Risikos der COVID-19-Impfung
auf Basis der verfiigbaren Daten sowohl fiir die All-
gemeinbevélkerung als auch fiir spezielle Zielgrup-
pen vor. Sobald neue Impfstoffe zugelassen und
verfiigbar sind oder neue Erkenntnisse mit Einfluss
auf diese Empfehlung bekannt werden, wird die
STIKO ihre COVID-19-Impfempfehlung aktualisie-
ren. Die Publikation jeder Aktualisierung erfolgt im
Epidemiologischen Bulletin (Epid Bull) und wird auf
der Webseite des Robert Koch-Instituts (RKI) be-
kannt gegeben. Ob es in Zukunft eine Standard-
impfempfehlung oder eine Indikationsimpfemp-
fehlung gegen COVID-19 geben wird, kann zum
jetzigen Zeitpunkt noch nicht beurteilt werden.

Empfehlung zur COVID-19-Auffrischimpfung
fiir 12-17-jahrige Kinder und Jugendliche

Mit dem Ziel einer Reduktion der Transmission
und der Verhinderung von COVID-19-Erkran-
kungen in der Bevolkerung empfiehlt die STIKO
die Auffrischimpfung fiir Kinder und Jugend-
liche im Alter von 12 —17 Jahren mit dem
mRNA-Impfstoff Comirnaty (30pg) in einem
Zeitfenster von 3—6 Monaten nach der abge-
schlossenen Grundimmunisierung.

» Kinder und Jugendliche mit Vorerkrankun-
gen sollen moglichst frithzeitig ihre Auf-

frischimpfung bekommen. Dadurch kénnen
wihrend der derzeit laufenden Infektions-
welle symptomatische SARS-CoV-2-Infektio-
nen und Erkrankungen soweit wie moglich
reduziert werden.

» Bei Kindern und Jugendlichen ohne Vorer-
krankungen empfiehlt die STIKO einen eher
lingeren Impfabstand von bis zu 6 Monaten,
da dadurch aus immunologischen Griinden
ein besserer Langzeitschutz erzielt werden
kann.

Optimierung der Grundimmunisierung

mit einem mRNA-Impfstoff nach voraus-
gegangener Impfung mit der COVID-19
Vaccine Janssen

Von der Europiischen Arzneimittelbehorde ist
seit dem 15.12.2021 eine 2. Impfstoffdosis der
COVID-19 Vaccine Janssen fiir Erwachsene
zugelassen. Nach Einschitzung der STIKO ist
dieses homologe Impfschema jedoch dem
bereits empfohlenen heterologen Impfschema
mit einem mRNA-Impfstoff als 2. Impfstoffdo-
sis unterlegen. Daher empfiehlt die STIKO
weiterhin zur Optimierung der Grundimmuni-
sierung mit der COVID-19 Vaccine Janssen

die Verwendung eines mRNA-Impfstofts als

2. Impfstoffdosis. Dartiber hinaus wird auch
weiterhin eine 3. Impfstoffdosis (Auffrischimp-
fung) im Abstand von mindestens 3 Monaten
zur 2. Impfstoffdosis mit einem mRNA-Impf-
stoff empfohlen.

<| 7| > |:= I
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Impfziele

Das iibergeordnete Ziel der COVID-19-Impfemp-
fehlung der STIKO ist es, schwere Verlidufe, Hospi-
talisierungen und Tod sowie Langzeitfolgen durch
COVID-19 in der Bevolkerung Deutschlands so weit
wie moglich zu reduzieren.

> Die COVID-19-Impfung soll insbesondere
Menschen schiitzen, die infolge von Alter oder
Vorerkrankungen ein hohes Risiko haben, an
COVID-19 schwer zu erkranken oder zu ver-
sterben.

» Ziel der Impfung von Schwangeren und Stillen-
den ist die Verhinderung schwerer COVID-19-
Verliufe und von Todesfillen in dieser Gruppe
sowie die Verhinderung von miitterlichen und
fetalen/neonatalen Schwangerschaftskomplika-
tionen durch eine Infektion mit dem Severe
Acute Respiratory Syndrome Coronavirus
Type 2 (SARS-CoV-2).

» Durch die Impfung von Kindern und Jugend-
lichen sollen COVID-19-Erkrankungen und
Hospitalisierungen in dieser Altersgruppe so-
wie Komplikationen der SARS-CoV-2-Infektion
(wie z. B. Pediatric Inflammatory Multisystem
Syndrome; PIMS) verhindert werden. Zusitz-
liches 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 Jugend-
lichen zur Teilhabe an Bildung, Kultur und an-
deren Aktivititen des sozialen Lebens vom Vor-
liegen einer Impfung abhingig gemacht wird.

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

» Die COVID-19-Impfung dient auch dem Ziel,
die Transmission von SARS-CoV-2 in der ge-
samten Bevélkerung zu reduzieren. Insbeson-
dere in Umgebungen mit einem hohen Anteil
vulnerabler Personen und/oder einem hohem
Ausbruchspotenzial soll durch die Impfung die
Virustransmission minimiert werden, um so ei-
nen zusitzlichen Schutz zu bewirken.

» Durch die Impfung eines méoglichst grofen An-
teils der Bevolkerung soll die Aufrechterhaltung
staatlicher Funktionen und des 6ffentlichen Le-
bens gesichert werden.

Impfstoffe

Fir die Impfung gegen COVID-19 sind aktuell in
der Europiischen Union (EU) funf Impfstoffe zuge-
lassen. Es handelt sich dabei um zwei mRNA-Impf-
stoffe (Comirnaty der Firma BioNTech/Pfizer und
Spikevax der Firma Moderna; Comirnaty ist fir die
Grundimmunisierung ab 5 Jahren, Spikevax ab
12 Jahren zugelassen) sowie zwei Vektor-basierte
Impfstoffe (Vaxzevria der Firma AstraZeneca und
COVID-19 Vaccine Janssen der Firma Janssen Cilag
International; beide zugelassen ab 18 Jahren). Au-
Rerdem ist Nuvaxovid, ein Protein-basierter Impf-
stoff der Firma Novavax, seit dem 20.12.2021 in der
EU fiir die Grundimmunisierung zugelassen; die-
ser Impfstoft ist jedoch aktuell noch nicht verfiigbar.
Bei keinem dieser Impfstoffe handelt es sich um ei-
nen Lebendimpfstoff.

» Unter Beriicksichtigung der Empfehlung der
STIKO soll Comirnaty ab 5 Jahren, Spikevax ab
30 Jahren und Vaxzevria und COVID-19 Vaccine
Janssen ab 6o Jahren verwendet werden (jeweils
ohne obere Altersbegrenzung). Comirnaty ist in
zwei Dosierungen zugelassen; die 10 pg-Dosis
fiir die Anwendung im Alter von 5-u Jahren
und die 3opg-Dosis fiir die Anwendung im
Alter =12 Jahre. Spikevax ist ebenfalls in zwei
Dosierungen zugelassen; die 100 pg-Dosis fiir
die Anwendung zur Grundimmunisierung
und die 5opg-Dosis fiir die Anwendung zur
Auffrischimpfung.

> Fiir eine vollstindige Grundimmunisierung
sind bei den beiden mRNA-Impfstoffen jeweils
2 Impfstoffdosen notwendig.

» Die Grundimmunisierung mit 2 Impfstoftdo-
sen Vaxzevria empfiehlt die STIKO nicht mehr.
Es wird empfohlen, nach 1 Impfstoftdosis Vax-
zevria 1 Impfstoffdosis eines mRNA-Impfstoffs
zu verabreichen (heterologes Impfschema).

» Bei der COVID-19 Vaccine Janssen ist laut Zu-
lassung fiir die Grundimmunisierung 1 Impf-
stoffdosis ausreichend. Allerdings empfiehlt die
STIKO hier eine Optimierung des Impfschutzes
durch eine zusitzliche mRNA-Impfstoffdosis.

» Die STIKO empfiehlt fiir die Durchfithrung
von Auffrischimpfungen einen mRNA-Impf-
stoff zu verwenden, auch wenn fiir die Grund-
immunisierungen nicht oder nicht mehr von
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Grundimmunisierung (Gl) Auffrischimpfung
Personengruppe | 1. Impfstoffdosis | 2. Impfstoffdosis Impfstofftyp, bzw. | Impfabstand? | 3. Impfstoffdosis Mindestabstand zur
Impfschema (Wochen) 2. Impfstoffdosis

5-—11-Jahrige’ Comirnaty (10pg) | Comirnaty (10pg) Aktuell keine Empfehlung
12-17-)dhrige 36 Comirnaty (30pg) | 3—6 Monate
18—-29-)ahrige Comirnaty (30pg) | Comirnaty (30 ug) Comirnaty (30pg)
30_59.Jahrige mRNA Comirnaty (30pg)?

Spikevax (100pg) | Spikevax (100 pg) 4-6 Spikevax (50 pg)**

Comirnaty (30pg) | Comirnaty (30 ug) 3-6 Comirnaty (30pg)

Spikevax (100pg) | Spikevax (100pg) 4-6 Spikevax (50 pg)**

Vaxzevria Comirnaty (30 pg) Comirnaty (30pg)?
>60-Jahrige Spikevax (100 pg) Spikevax (50 pg)**

Comirnaty (30 Heterologes .
COVID.19 (Optimie:/u(ng Segz Gl Impfschemat* ab 4 Comirnaty (30pg)® | 3 Monate
Vaccine Janssen* | gpik
pikevax (100 pg) . 35
(Optimierung der GI) Sl ()

;Zhewna:f%:: Comirnaty (30pg) | Comirnaty (30 pg) mRNA 3-6 Comirnaty (30 g)
Personen, die .
einen in der EU Comlrrjat)f (30pg)
nicht zugelasse- | Erneute Impfserie mit einem in der EU zugelassenen Impfstoff | ab 4 = ]2-Jahr|ge) L
nen Impfstoff SplkerX (SOPg)
erhalten haben (=R

Tab. 1| Von der STIKO empfohlene Impfstoffe und Impfabstinde zur Grundimmunisierung und Auffrischimpfung von Immun-

gesunden gegen COVID-19 (Stand: 20.01.2022)

1 Kinder mit Vorerkrankungen oder mit Kontakt zu vulnerablen Personen im Umfeld (siehe unten).

2 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.

3 Fur die Auffrischimpfung soll méglichst der mRNA-Impfstoff verwendet werden, der bei der Grundimmunisierung zur
Anwendung kam. Wenn dieser nicht verfligbar ist, kann bei =30-)ahrigen der jeweils andere mRNA-Impfstoff verwendet
werden. Die STIKO betrachtet in der Altersgruppe =30 Jahre die beiden mRNA-Impfstoffe als gleichwertig.

4 Fiir eine ausfiihrliche Darstellung der Immunogenitit, Sicherheit und Wirksamkeit dieses heterologen Impfregimes siehe

Das von der STIKO empfohlene Vorgehen zur
Grundimmunisierung und zur Auffrischimpfung

Empfehlung fiir Personen ab 18 Jahren

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19
allen Personen ab 18 Jahren. Bei eingeschrinkten
Impfkapazititen sollen einzelne Personengruppen
aufgrund von Vorerkrankungen oder anderen
Risikokonstellationen bevorzugt geimpft werden (s.

Fiir die Impfung soll bei unter 3o-Jihrigen nur
Comirnaty eingesetzt werden, da in dieser Alters-
gruppe das Risiko des Auftretens einer Myo-/Peri-
karditis nach Impfung mit Spikevax héher ist als

der beiden zugelassenen mRNA-Impfstoffe (Comir-
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Schema der durchgefiihrten Grundimmunisierung

Personengruppe

1. Impfstoffdosis 2. Impfstoffdosis

Komplettierung der
Grundimmunisierung

Auffrischimpfung =18 Jahre

3. Impfstoffdosis

Mindestabstand zur
2. Impfstoffdosis

Vaxzevria Vaxzevria

mRNA-Impfstoff Vektor-basierter Impfstoff

COVID-19 Vaccine | Yaxzevria

>18-Jahrige Janssen COVID-19 Vaccine Janssen

Vaxzevria COVID-19 Vaccine Janssen

Spikevax (100 pg) Spikevax (100 pg)

Vaxzevria Comirnaty (30pg)

keine

Comirnaty (30pg)
(=18-)ahrige) oder
Spikevax (50 pg)
(=30-)dhrige)"**

>18-29-)ahrige -

Comirnaty (30pg) im
Abstand von =4 Wochen

Comirnaty (30pg)

COVID-19 Vaccine

Janssen
>30-59-)4hrige -

Comirnaty (30 pg) oder
Spikevax (100 pg) im
Abstand von =4 Wochen

Comirnaty (30pg)
oder Spikevax (50 pg)

3 Monate

Tab. 2 | Vorgehen zur Auffrischimpfung gegen COVID-19 bei Impfschemata, die von den aktuellen STIKO-Empfehlungen zur

Grundimmunisierung abweichen (Stand: 20.01.2022)

1 Im Alter von 1829 Jahren soll nur Comirnaty eingesetzt werden.

2 In der Altersgruppe =30 Jahre betrachtet die STIKO die beiden mRNA-Impfstoffe als gleichwertig.
3 Fiir die Auffrischimpfung von Personen mit Immundefizienz soll Spikevax in einer Dosierung von 100 g verwendet werden

naty, Spikevax) verwendet werden, die die STIKO als
gleichwertig betrachtet. Wenn der fiir die 1. Impf-
stoffdosis verwendete mRNA-Impfstoff nicht ver-
fuigbar ist, kann unter Berticksichtigung der Alters-
einschrinkung und bei Nichtschwangeren auch der
jeweils andere mRNA-Impfstoft eingesetzt werden.
Die Grundimmunisierung kann bei = 60-Jdhrigen
auch mit einem der beiden zugelassenen Vektor-
basierten Impfstoffe (Vaxzevria, COVID-19 Vaccine
Janssen) begonnen werden.

Die STIKO empfiehlt allen Personen, die bisher nur
eine Dosis eines Vektor-basierten Impfstoftes erhal-
ten haben, ein heterologes Impfschema (d.h.
1. Impfstoffdosis mit Vaxzevria oder der COVID-19
Vaccine Janssen, gefolgt von 1 Dosis eines mRNA-
Impfstoffs in einem Abstand von mindestens 4 Wo-
chen). Die Altersbeschrinkung fiir die Vektor-
basierten Impfstoffe erfolgte aufgrund der beobach-

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

» Die 2. Impfstoffdosis soll mit einem der beiden
zugelassenen mRNA-Impfstoffe (heterologes
Impfschema) ab 4 Wochen nach der 1. Impf-
stoffdosis der COVID-19 Vaccine Janssen erfol-
gen, wobei Spikevax erst ab dem Alter von =30
Jahren und nicht bei Schwangeren (jeden Al-
ters) eingesetzt werden soll.

» Von der Europiischen Arzneimittelbehérde
(EMA) ist die COVID-19 Vaccine Janssen seit
dem 15.12.2021 fiir eine 2.Impfstoffdosis zur
Auffrischimpfung in einem Mindestabstand
von 2 Monaten zur 1. Impfstoffdosis zugelassen.
Aufgrund der vorliegenden immunologischen
Daten ist dieses homologen Zwei-Dosis-Impf-
schema nach Einschitzung der STIKO jedoch
dem bereits empfohlenen heterologen Impf-
schema mit einem mRNA-Impfstoff als 2. Impf-
stoffdosis unterlegen. Daher empfiehlt die
STIKO weiterhin zur Optimierung der 1-mali-
gen Impfung mit der COVID-19 Vaccine Jans-
sen die Verwendung eines mRNA-Impfstoftes
als 2. Impfstoffdosis.

> Bei Vorliegen einer Kontraindikation gegen

mRNA-Impfstoffe oder bei individuellem
Wunsch ist es nach drztlicher Aufklirung grund-
sitzlich moglich, bei Erwachsenen unabhingig
vom Alter fiir die Optimierung der Grundim-
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munisierung (2. Impfstoffdosis) oder fiir die
Auffrischimpfung (3. Impfstoffdosis) auch die
COVID-19 Vaccine Janssen zu verwenden.

Weitere Details zur Optimierung der Grundimmu-
nisierung mit der COVID-19 Vaccine Janssen finden

Zur Grundimmunisierung von Personen, die eine
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben siehe

Empfehlung fiir Kinder und Jugendliche
im Alter von 5-11 Jahren

Nach sorgfiltiger Analyse der verfiigbaren Daten be-
steht derzeit fiir Kinder ohne Vorerkrankungen in
dieser Altersgruppe nur ein geringes Risiko fiir eine
schwere COVID-19-Erkrankung, Hospitalisierung
und Intensivbehandlung. So sind in Deutschland
wihrend der gesamten bisherigen Pandemie bei
gesunden Kindern im Alter von 5-u Jahren keine
COVID-19-bedingten Todesfille aufgetreten.

Auch wenn in den Zulassungsstudien keine schwer-
wiegenden Nebenwirkungen berichtet wurden, be-
steht hinsichtlich der Sicherheit des Impfstoffs in
dieser Altersgruppe noch keine ausreichende Da-
tenlage zu seltenen oder gar sehr seltenen uner-
wiinschten Wirkungen. Dies liegt daran, dass auf-
grund der Gruppengrofie des Impfarms der Zulas-
sungsstudie verldssliche Aussagen zu Nebenwir-
kungen, die seltener als 1 in 100 bis 200 auftreten,
nicht moglich sind. Des Weiteren ist die Nachbeob-
achtungszeit in den Lindern, die bereits 5—u-Jih-
rige mit mRNA-Impfstoffen gegen COVID-19 imp-
fen, noch vergleichsweise kurz.

Modellierungsanalysen deuten darauf hin, dass die
COVID-19-Impfung von 5-1u-jahrigen Kindern
(5.2 Mio.; etwa 6% der Bevolkerung in Deutsch-
land) auf die Infektionsiibertragung in der Gesell-
schaft sowie den weiteren Verlauf der Pandemie in
Deutschland und insbesondere die gegenwirtige In-
fektionswelle einen geringen Effekt hat und dieser
vielmehr entscheidend von der Impfquote unter
den Erwachsenen abhingt.

A) Personen im Alter =60 Jahren

B) Personen im Alter ab 18 Jahren mit Grunderkrankungen,

die ein erhéhtes Risiko fiir schwere COVID-19-Verldufe 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 5-17 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-
kapazitat (FEV1) oder Vitalkapazitat (FVC).

> Schweres oder unkontrolliertes Asthma bronchiale

> 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 Beeintriachtigung

> 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: =5 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
(OGD)

> Lehrerinnen und Erzieherlnnen

> Beschiftigte im Einzelhandel

» Beschiftigte zur Aufrechterhaltung der 6ffentlichen Sicherheit

> Personal in Schlisselpositionen der Landes- und Bundesregie-
rungen

> Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur

Tab. 3 | Personen mit besonderer Indikation fiir eine
COVID-19-Impfung (Die Gruppen und Vorerkrankungen sind
nicht nach Relevanz geordnet.) Stand: 20.01.2022
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Daher spricht die STIKO fiir 5-11-jihrige Kinder
ohne Vorerkrankungen derzeit keine generelle Impf-
empfehlung aus. Sie empfiehlt jedoch Kindern die-
ser Altersgruppe mit verschiedenen Vorerkrankun-
nen schweren COVID-19-Verlauf eine Grundimmu-
nisierung mit 2 Impfstoffdosen des mRNA-Impfstoffs
Comirnaty in altersgemifl zugelassener Formulie-
rung (1o pg) im Abstand von 3—6 Wochen.

Zusitzlich wird die Impfung 5-1-jahrigen Kindern
empfohlen, in deren Umfeld sich Angehérige oder
andere Kontaktpersonen mit hohem Risiko fiir ei-
nen schweren COVID-19-Verlauf befinden, die
selbst nicht geimpft werden konnen oder bei denen
der begriindete Verdacht besteht, dass die Impfung
nicht zu einem ausreichenden Schutz fiithrt (z. B.
Menschen unter immunsuppressiver Therapie).

5—11-jahrige Kinder mit einer der oben genannten
Vorerkrankungen, die bereits eine labordiagnos-
tisch gesicherte SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht haben, sollen eine Impfstoffdosis im Abstand
von mindestens 3 Monaten zur SARS-CoV-2-Infek-
tion erhalten.

Bei Kindern mit ID, die eine SARS-CoV-2-Infektion
durchgemacht haben, muss im Einzelfall entschie-
den werden, ob 1 Impfstoffdosis zur Grundimmuni-
sierung ausreicht oder eine vollstindige Impfserie
verabreicht werden sollte. Dies hingt maf3geblich
von Art und Ausprigung der ID ab.

Impfungen, die trotz bestehender Immunitit verab-
reicht werden, sind gut vertriglich und unschidlich.
Es ist grundsitzlich nicht erforderlich vor Verabrei-
chung einer COVID-19-Impfung das Vorliegen ei-
ner (unerkannt) durchgemachten SARS-CoV-2-
Infektion labordiagnostisch auszuschliefen. Der
serologische Nachweis kann jedoch im Einzelfall
hilfreich sein, um tiber eine Impfindikation zu ent-
scheiden.

5—I1-jahrige Kinder ohne Vorerkrankungen, die be-
reits eine labordiagnostisch gesicherte SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, sollen vorerst nicht
geimpft werden.

Bei individuellem Wunsch von Kindern und Eltern
bzw. Sorgeberechtigten kann die COVID-19-Imp-
fung auch bei 5-u-jihrigen Kindern ohne Vorer-
krankungen nach drztlicher Aufklirung erfolgen.

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

Die STIKO empfiehlt fiir alle 12-17-Jihrigen die
COVID-19-Impfung mit 2 Dosen des mRNA-Impf-
stoffs Comirnaty (30 pg) im Abstand von 3-6 Wo-
eingesetzt werden, da in dieser Altersgruppe das Ri-
siko des Auftretens einer Myo-/Perikarditis nach
Impfung mit Spikevax héher ist als nach Comirnaty.
Die Impfung erfordert eine drztliche Aufklirung
unter Beriicksichtigung des Nutzens und des Risi-
kos, die auch fiir die betroffenen Kinder und Ju-
gendlichen verstindlich sein muss.

Kinder und Jugendliche, die aufgrund einer Vorer-
krankung ein erhéhtes Risiko fiir einen schweren
berticksichtigt werden. Gleiches gilt fiir Kinder und
Jugendliche ab 12 Jahren, in deren Umfeld sich An-
gehorige oder andere Kontaktpersonen mit hoher
Gefihrdung fiir einen schweren COVID-19-Verlauf
befinden, die selbst nicht geimpft werden konnen
oder bei denen anzunehmen ist, dass auch nach
Impfung kein ausreichender Schutz besteht (z.B.
Menschen unter immunsuppressiver Therapie).

Fiir Jugendliche, die titigkeits- bzw. arbeitsbedingt
entweder ein erhéhtes Expositionsrisiko aufweisen
oder engen Kontakt zu vulnerablen Personengrup-
pen haben, besteht eine berufliche Impfindikation

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
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und Jugendlichen das Impfangebot dringend wahr-
nehmen.

Zur Grundimmunisierung und Auffrischimpfung
von Jugendlichen, die eine SARS-CoV-2-Infektion

Empfehlung fiir Schwangere und Stillende
Die STIKO empfiehlt allen ungeimpften Personen
im gebirfihigen Alter dringend die Impfung gegen
COVID-19, sodass 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 verabreichter 1. Impfstoffdosis
festgestellt wurde, sollte die 2. Impfstoffdosis erst ab
dem 2. Trimenon verabreicht werden.

Bereits mit 2 Impfstoffdosen geimpften Schwange-
ren soll unabhingig vom Alter ab dem 2. Trimenon
eine Auffrischimpfung mit dem mRNA-Impfstoff
Comirnaty in einem Abstand von 3 Monaten zur
Grundimmunisierung angeboten werden, auch
wenn fir diese Gruppe bisher keine Daten zu einer
Auffrischimpfung vorliegen.

Dariiber hinaus empfiehlt die STIKO ungeimpften
Stillenden die Impfung mit 2 Dosen eines mRNA-
Impfstoffs, wobei bei unter 3o-Jihrigen nur Comir-
naty eingesetzt werden soll, da in dieser Altersgrup-
pe das Risiko des Auftretens einer Myo-/Perikarditis
nach Impfung mit Spikevax hoher ist als nach Co-
mirnaty.

Weitere Details finden sich in der Wissenschaftli-

Empfehlungen zur Auffrischimpfung

Die STIKO empfiehlt allen Personen im Alter =12
Jahren eine COVID-19-Auffrischimpfung mit einem
mRNA-Impfstoff. Bei 12—17-Jdhrigen soll die Auf-
frischimpfung in einem Zeitfenster von 3—6 Mona-
ten nach der abgeschlossenen Grundimmunisie-
rung erfolgen. Kinder und Jugendliche mit Vorer-
krankungen sollen moglichst frithzeitig ihre Auf-
frischimpfung bekommen und fiir 12 —17-Jdhrige
ohne Vorerkrankungen wird ein eher lingerer Ab-
stand von bis zu 6 Monaten empfohlen.

Bei =18-J4hrigen ist die Auffrischimpfung in einem
Mindestabstand von 3 Monaten empfohlen. Ziel ist
es, durch diese forcierte Auffrischimpfkampagne
und den verkiirzten Impfabstand schwere Verldufe
von COVID-19 zu verhindern und die Transmission
insbesondere der sich ausbreitenden Omikron-Vari-
ante zu vermindern.

Ziel der Auffrischimpfung ist die Aufrechterhaltung
des Individualschutzes sowie die Reduktion der
Transmission von SARS-CoV-2 in der Bevolkerung.
Beides trigt zu einer Verhinderung schwerer Er-
krankungs- und Todesfille und somit zu einer Ent-
lastung des Gesundheitssystems in Deutschland
wihrend der aktuellen wie auch méglichen nachfol-
genden Infektionswellen bei. Dieser zuletzt ge-
nannte epidemiologische Effekt ist nicht kurzfristig
zu erreichen.

Unabhingig davon, welcher Impfstoff bei der
Grundimmunisierung verwendet wurde, soll fiir
die Auffrischimpfung ein mRNA-Impfstoff einge-
setzt werden:

» Fiir Personen <3o Jahren wird ausschlieflich
der Einsatz von Comirnaty empfohlen.

» Fiir Personen im Alter =30 Jahren sind beide
derzeit verfiigbaren mRNA-Impfstoffe (Comir-
naty und Spikevax) gleichermafen fur die Auf-
frischimpfung geeignet.

» Comirnaty ist ab dem Alter von 18 Jahren fiir die
Auffrischimpfung in derselben Dosierung wie
fur die Grundimmunisierung zugelassen.
Spikevax ist ab dem Alter von 18 Jahren fiir die
Auffrischimpfung von Immungesunden in der
halben Dosierung (50 pg) zugelassen.

» Fir die Auffrischimpfung soll moglichst der
mRNA-Impfstoff verabreicht werden, der bei

< 1 | > |:= I
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der Grundimmunisierung zur Anwendung ge-
kommen ist. Wenn dieser nicht verfiigbar ist,
kann auch der jeweils andere mRNA-Impfstoff
eingesetzt werden.

Bisher Ungeimpfte sollen vordringlich geimpft
werden.

Zur Auffrischimpfung fiir Personen, die eine SARS-

Wann und fiir wen ggf. in Zukunft nach der ersten
Auffrischimpfung weitere Auffrischimpfungen
empfohlen werden, kann derzeit noch nicht gesagt
werden.

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 immundefiziente Personen sol-
len zunichst eine Impfserie eines mRNA-Impf-
stoffs erhalten. Ab dem Alter von 5 Jahren sind
2 Impfstoffdosen Comirnaty (1o pg fir 5—1-jihrige
Kinder; 30 pg fiir =12-Jdhrige) im Abstand von 3-6
Wochen empfohlen und ab dem Alter von 30 Jahren

kann auch Spikevax in einer Dosierung von 100 pg
im Abstand von 4—6 Wochen verwendet werden.

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

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

Allen Personen ab 12 Jahren mit ID soll frithestens
3 Monate nach einer COVID-19-Grundimmunisie-
rung (homologes oder heterologes Impfschema)
eine Auffrischimpfung mit einem mRNA-Impfstoff
angeboten werden. Fiir die Auffrischimpfung soll in
der Regel der mRNA-Impfstoff verabreicht werden,
der bei der Grundimmunisierung zur Anwendung
gekommen ist. Wenn dieser nicht verfiigbar ist,
kann auch der jeweils andere mRNA-Impfstoff ein-
gesetzt werden. Fiir Personen ab 12 Jahren mit ID
ist Comirnaty als 3. Impfstoffdosis zugelassen. Die
Dosierung (30 pg) fiir die Auffrischimpfung ist die-
selbe wie fiir die Grundimmunisierung. Spikevax ist
fur die 3. Impfstoffdosis von PatientInnen mit ID
mit der fiir die Grundimmunisierung verwendeten
Dosierung (100 pg) ab einem Alter von 12 Jahren zu-
gelassen; die STIKO empfiehlt den Einsatz des
Impfstoffs jedoch erst ab dem Alter von 30 Jahren
(siehe oben).

Bei schwer immundefizienten Personen ab dem Al-
ter 5 Jahren mit einer erwartbar stark verminderten
bereits 4 Wochen nach der 2. Impfstoffdosis als
Optimierung der primiren Impfserie verabreicht
werden. Uber den Zeitpunkt einer Auffrischimp-
fung nach der primiren Impfserie (bestehend aus
3 Impfstoffdosen) muss bei diesen Personen im Ein-
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Weiteres Uberpriifung
COVID-19-mRNA- Vorgehen bezgl der Impfantwort
Therapie bzw. Grunderkrankung Grundimmunisierung der COVID-1 9_' vor und =4 Wochen
(2 Impfstoffdosen) nach der

Immunisierung 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?2 KOF/
Woche), Ciclosporin (Kinder und Erwachsene: <2,5 mg/kg KG/Tag),
Leflunomid (Erwachsene: <20 mg/Tag, Kinder: <0,5 mg/kg KG/Tag), Ja
Azathioprin (<3 mg/kg KG/Tag)

Auffrischimpfung

>3 Monate? Nein

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)]

Erkrankungen, die von sich aus zu keiner relevanten Einschrinkung der Impfantwort fithren (Beispiele)

Autoimmunkrankheiten (unbehandelt): z. B. rheumatoide Arthritis,

Systemischer Lupus Erythematodes, Multiple Sklerose o
Auffrischimpfung

>3 Monate?

Ja Nein

Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen

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

Therapien mit relevanter Einschrinkung der Impfantwort (Beispiele)

Systemische Glukokortikoidtherapie mit intermediérer Dosierung
(10—20 mg Prednisoloniquivalent/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) S d
ptimierung der

MTX: Erwachsene: >20 mg/Woche; Kinder: > 15 mg/m? KOF/Woche primaren Impfserie
durch zusitzliche
Impfstoffdosis im
Abstand
=4 Wochen

Azathioprin (=3 mg/kg KG/Tag) Ja

Cyclophosphamid

Mycophenolat-Mofetil

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

Erkrankungen, die direkt oder infolge der notwendigen Therapie mit einer relevanten Einschrinkung der Impfantwort einhergehen (Beispiele)

Schwere primére (angeborene) Immundefekte

Z.n. Transplantation eines soliden Organs Opt ey

Z.n. Stammzelltransplantation (mit noch unvollstandiger Rekonstitution) priméren Impfserie
Ja durch zusitzliche Ja
Hamodialysepatientlnnen Impfstoffdosis im

Krebserkrankungen unter immunsuppressiver, antineoplastischer Therapie Aosiziiel=d Hoe e

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

Tab. 4 | COVID-19-mRNA-Impfung und Kontrolle der SARS-CoV-2-Spikeprotein-Antikorper bei Patientinnen mit Immundefizienz
in Abhingigkeit des erwarteten Impfansprechens. Orientierende Einordnung der erwarteten Impfantwort infolge haufiger
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. (Stand: 20.01.2022)

kg = Kilogramm; KG = Kérpergewicht; KOF = Kérperoberfliche

1 Die suppressive Wirkung dieser Substanzen auf die Immunantwort nach anderen Impfungen ist nach gegenwirtiger Studien-
lage variabel oder — wie im Falle der COVID-19-mRNA-Impfung — noch nicht untersucht,"* weswegen hier eine Auffrischimpfung
nach friihestens 3 Monaten empfohlen wird.

2 Comirnaty (3og) (=12-Jahrige) oder Spikevax (100 pg) (=30-Jahrige)
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Eine serologische Antikorpertestung wird nicht
grundsitzlich empfohlen. Der Wert, der einen
sicheren Schutz bedeutet und damit eine oder meh-
rere Impfstoffdosen unnétig machen wiirde, ist
nicht bekannt.

Lediglich bei schwer immundefizienten Personen
mit einer erwartbar stark verminderten Impfant-
2. Impfstoffdosis UND friihestens 4 Wochen nach
der 3.Impfstoffdosis eine serologische Untersu-
chung auf spezifische Antikorper gegen das SARS-
CoV-2-Spikeprotein erfolgen (Gesamtprotein, Si-
Untereinheit oder Rezeptorbindungsdomine). Die
Blutentnahme fiir die erste Antikdrpermessung
kann am selben Termin durchgefiihrt werden, an
dem die 3. Impfstoffdosis verabreicht wird; das Anti-
korperergebnis muss aus den o.g. Griinden fiir die
Gabe der 3. Impfstoffdosis nicht abgewartet werden.
Eine 2- oder mehrmalige Messung erméglicht bei
initial fehlender oder niedriger Antikérperantwort
die Beobachtung eines ggf. einsetzenden Impf-
erfolgs (Antikérperdynamik). Sollten nach der
3. Impfstoffdosis unverindert sehr niedrige oder
keine spezifischen Antikérper messbar sein, sind
die betroffenen PatientInnen tiber den mdoglicher-
weise fehlenden Immunschutz 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.

Kontaktpersonen von Personen mit ID sollten voll-
stindig geimpft sein (COVID-19-Grundimmunisie-
rung und ab 12 Jahren auch eine Auffrischimpfung).
Dies gilt auch fiir andere Impfungen, z. B. gegen In-
fluenza. Zudem sollten Kontaktpersonen im Um-
gang mit einer schwer immundefizienten Person —
insbesondere, wenn diese nicht oder nicht ausrei-
chend auf die COVID-19-Impfung angesprochen
hat - auf konsequentes Tragen eines medizinischen
Mund-Nasen-Schutz achten.

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 beriicksichtigen, 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
ubertragen 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 versffentlichten Rote-Hand-
Briefe zu beachten.

»  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 Injektionskaniile
und einer anschliefenden festen Kompression
der Einstichstelle iiber 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
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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 serologische Untersu-
chungen zur Bestimmung von COVID-19-
Antikérpern durchzufiihren. Der Wert, der fiir
das Individuum einen Schutz vor Erkrankung
anzeigt, ist nicht bekannt. Sicherheitsbedenken
fiir 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 und muss nicht neu begonnen werden.
Eine akzidentelle COVID-19-Impfung im 1. Tri-
menon der Schwangerschaft ist keine Indika-
tion flir 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, benétigen gemifd aktueller
Rechtslage und unter Beriicksichtigung der al-
tersentsprechenden Impfempfehlungen eine
Status als Geimpfte zu erlangen. Die erneute
Impfserie soll in einem Mindestabstand von
=28 Tagen zur letzten Impfstoffdosis begonnen
werden. In solchen Fillen sollen die zu impfen-
den Personen darauf hingewiesen werden, dass
vermehrte bzw. verstirkte lokale und systemi-
sche Reaktionen auftreten kénnen. Die impfen-
den Arztlnnen werden gebeten, auf das Auftre-
ten 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

a)

Personen ab dem Alter von 12 Jahren, die eine
durch PCR-Testung gesicherte’ SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, sollen
1 COVID-19-Impfstoffdosis im Abstand von
3 Monaten nach der Infektion erhalten (s.

b)

d)

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 durchgemach-
te SARS-CoV-2-Infektion alleine keinen linger-
fristigen Schutz vermittelt (Immune Escape-
Varianten). Die aktuell zirkulierende Omikron-
Variante ist eine solche Variante.

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 Wo-
chen nach der Labordiagnose gegeben werden

Bei Personen mit ID, die eine SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, muss im Ein-

zelfall entschieden werden, ob 1 Impfstoffdosis
zur Grundimmunisierung ausreicht oder eine
vollstindige Impfserie verabreicht werden soll-
te. Dies hingt mafdgeblich von Art und Auspri-
gung der ID ab.

Fiir das Vorgehen zur Grundimmunisierung
und Auffrischimpfung bei Personen, die eine
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben
SARS-CoV-2-Infektionen durchgemacht haben,
muss im Einzelfall in Abhingigkeit vom Vorlie-
gen einer ID, dem Alter, der Zeitpunkte der In-
fektionen und den Lebensumstinden (z.B. Be-
wohnerInnen von Seniorenheim) tiber das wei-
tere Vorgehen entschieden werden.

zung des Impfabstands zwischen Grundimmuni-

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 Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung labora-
toriumsmedizinischer Untersuchungen (RiLiBAK) arbei-
tenden oder nach DIN EN ISO 15189 akkreditierten
Labor erhoben worden sein.
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sierung bzw. Infektion und Auffrischimpfung auf nen mit schweren kardialen oder respiratori-
einen Zeitraum ab 3 Monate. schen Grunderkrankungen oder mit stirkeren
oder anaphylaktischen Reaktionen auf Impfun-
Verhalten nach der COVID-19-Impfung und gen in der Anamnese. MaRgeblich fiir diese
mogliche unerwiinschte Wirkungen Entscheidungen sind die Angaben der Person
» Im Allgemeinen wird eine Nachbeobachtungs- selbst sowie die drztliche Einschitzung des Ge-
zeit nach Verabreichung einer COVID-19-Imp- sundheitszustands.
fung von mindestens 15 Minuten empfohlen. » Es ist ratsam, in den ersten Tagen nach einer
Lingere Nachbeobachtungszeiten (30 Minuten) Impfung auRergewohnliche kérperliche Belas-
sollten vorsichtshalber bei bestimmten Risiko- tungen und Leistungssport zu vermeiden.

personen eingehalten werden, z. B. bei Perso-

SARS-CoV-2-Infektions- bzw. COVID-19-Impfanamnese Weiteres Vorgehen

1. Ereignis 2. Ereignis 3. Ereignis Grundimmunisierung Auffrischimpfung (= 12-Jahre)* I

Bei PCR-Nachweis'

1 Impfstoffdosis in der Regel 3 Monate?
SARS-CoV-2- nach Infektion;?

Infektion Bei serologischem Nachweis'

1 Impfstoffdosis im Mindestabstand von
4 Wochen zur Labordiagnose?

1. Impfstoffdosis
=4 Wochen (serologi-

SARS-CoV-2- sche Diagnose) bzw. _ )

Infektion =3 Monate? (PCR- 12—17-]éhrlge: o
basierte Diagnose) Comirnaty (30pg) in einem
nach Infektion Abstand von 3—6 Monaten.

Keine weitere Impfstoffdosis zur
Grundimmunisierung notwendig

1. Impfstoffdosis =18-Jahrige:
=4 Wochen (serologi- Comirnaty (30pg) oder

SARS-CoV-2- sche Diagnose) bzw. . Spikevax (50pg) (=30-)ahrige)
Infektion =3 Mona\gtez (P)CR- % TSRS im Abstand von in der Regel
basierte Diagnose) 3 Monaten zur vorangegan-
nach Infektion genen Impfstoffdosis oder
zur vorangegangenen Infektion
Bei PCR-Nachweis' (je nachdem, welches Ereignis
SARS-CoV-2-Infektion 1 Impfstoffdosis in der Regel 3 Monate? zuletzt aufgetreten ist)

nach Infektion;?

Bei serologischem Nachweis'

1 Impfstoffdosis im Abstand von 4 Wochen
zur Labordiagnose?

1. Impfstoffdosis | <4 Wochen nach -
Impfung

SARS-CoV-2-Infektion
1. Impfstoffdosis | =4 Wochen nach -
Impfung Keine weitere Impfstoffdosis zur
Grundimmunisierung notwendig

SARS-CoV-2-

1. Impfstoffdosis | 2. Impfstoffdosis Infektion

Tab. 5 | Empfehlung zur Durchfiihrung der Grundimmunisierung und Auffrischimpfung bei unterschiedlichen Impfanamnesen
und nach durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion bei Immungesunden (Stand: 20.01.2022)

1 Der Nachweis einer gesicherten, durchgemachten SARS-CoV-2-Infektion kann durch direkten Erregernachweis (PCR) zum
Zeitpunkt der Infektion oder durch den Nachweis von spezifischen Antikérpern erfolgen, die eine durchgemachte Infektion
beweisen. Die labordiagnostischen Befunde sollen in einem nach der Richtlinie der Bundesirztekammer zur Qualititssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiLiBAK) arbeitenden oder nach DIN EN 1SO 15189 akkreditierten Labor
erhoben worden sein.

2 Impfung bereits ab 4 Wochen nach dem Ende der COVID-19-Symptome méglich (s.0.)

3 Ab dem Alter von 12 Jahren und fiir Kinder im Alter von 5-11 Jahren mit Vorerkrankungen

4 Fur die Auffrischimpfung soll méglichst der mRNA-Impfstoff verwendet werden, der bei der Grundimmunisierung zur
Anwendung kam. Wenn dieser nicht verfiigbar ist, kann bei =30-)ahrigen der jeweils andere mRNA-Impfstoff verwendet
werden. Die STIKO betrachtet in der Altersgruppe =30 Jahre die beiden mRNA-Impfstoffe als gleichwertig.
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» Nach den Zulassungen von Comirnaty, Spike-

vax, Vaxzevria und der COVID-19 Vaccine Jans-
sen sind einzelne schwerwiegende, allergische
Unvertriglichkeitsreaktionen aufgetreten.
Nach der derzeitigen Datenlage ist ein generell
erhohtes Risiko fiir schwerwiegende uner-
wiinschte Wirkungen fiir Personen mit vorbe-
kannten allergischen Erkrankungen bei Imp-
fung mit mRNA-Impfstoffen nicht anzuneh-
men, sofern keine Allergie gegen einen Inhalts-
stoft der jeweiligen Vakzine vorliegt (z.B.
Polyethylenglykol im Falle der COVID-19-
mRNA-Impfstoffe). Zur weiteren Information

Nach der Impfung mit den mRNA-Impfstoffen
sind in seltenen Fillen Myo-/Perikarditiden auf-
getreten. Betroffen waren bisher iberwiegend
Jungen sowie junge Minner (siehe auch Kapi-

tionen traten grofitenteils in den ersten 14 Ta-
gen nach der 2.Impfstoffdosis auf. Entspre-
chende Warnhinweise wurden in die Fachin-
formationen von Comirnaty und Spikevax auf-
genommen. Die Erkrankungen verliefen meist
mild. Treten nach der Impfung mit einem
mRNA-Impfstoff Atemnot, Rhythmusstérun-
gen oder Brustschmerzen auf, sollen die Betrof-
fenen umgehend irztliche Hilfe in Anspruch
nehmen. Uber theoretisch denkbare Spitfolgen
einer solchen Myokarditis kénnen 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
Impfstoffdosen verzichtet werden. Eine erneute
Impfung mit einem mRNA-Impfstoff oder ei-
nem anderen COVID-19-Impfstoff kann im
Einzelfall erwogen werden, wenn ein hohes
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 traten mit erhohter Gerinnungsaktivi-
tit oder Blutungen im ganzen Korper auf. Auch
nach Anwendung der COVID-19 Vaccine Jans-
sen sind in den USA sehr seltene Fille von TTS
uiberwiegend bei jiingeren Geimpften aufgetre-
ten. Entsprechende Warnhinweise wurden in
die Fachinformationen der beiden Impfstoffe
aufgenommen. Die STIKO empfiehlt die Imp-
fung mit den beiden Vektor-basierten Impfstof-
fen Vaxzevria und COVID-19 Vaccine Janssen
nur fiir Menschen im Alter = 60 Jahre (fir das
dieser Altersgruppe aufgrund der ansteigen-
den Letalitit einer COVID-19-Erkrankung die
Nutzen-Risiko-Abwigung eindeutig zu Guns-
ten der Impfung ausfillt (siehe auch Kapitel

Mit den genannten Vektor-basierten Impfstof-
fen Geimpfte sollten dariiber aufgeklirt wer-
den, dass sie bei Symptomen wie starken anhal-
tenden Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit, Bein-
schwellungen, anhaltenden Bauchschmerzen,
neurologischen Symptomen oder punktférmi-
gen Hautblutungen umgehend irztliche Hilfe
in Anspruch nehmen sollten. ArztInnen sollten
auf Anzeichen und Symptome einer Throm-
boembolie in Kombination mit einer Thrombo-
zytopenie achten, wenn sich PatientInnen vor-
stellen, die kiirzlich mit Vektor-basierten
COVID-19-Impfstoffen geimpft wurden. Dies
gilt insbesondere, wenn PatientInnen iiber
mehr als 3 Tage nach der Impfung beginnende
und dann anhaltende Kopfschmerzen klagen
oder punktférmige Hautblutungen auftreten.
Weitere Informationen und Hinweise zur Diag-

Fiir die Meldungen von iiber das iibliche Maf}
hinausgehenden Impfreaktionen und -kompli-


https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-stellungnahme-empfehlung-allergiker.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-stellungnahme-empfehlung-allergiker.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/33_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/33_21.pdf?__blob=publicationFile
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://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
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kationen soll das etablierte Verfahren verwen-
det werden (siehe Kapitel 4.9 ,Impfkomplika-

folgendem Link zu finden.

Postexpositionelle Impfung und

Transmissionsrisiko

» Aktuell ist nicht bekannt, ob nach SARS-CoV-2-
Exposition durch eine postexpositionelle Imp-
fung der Verlauf der Infektion glinstig 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 wer-
den, dass Menschen nach entsprechender Ex-
position trotz Impfung mit oder ohne nachfol-
gende Krankheitssymptome infiziert werden
konnen, dabei SARS-CoV-2 ausscheiden und
entsprechend infektios sein kénnen. Daher ist
auch bei Geimpften auf bekannte Hygienemaf3-
nahmen und Kontaktreduzierung zu achten.

Stindige Impfkommission (STIKO)
beim Robert Koch-Institut

Vorgeschlagene Zitierweise

Stiandige Impfkommission:

Beschluss der STIKO zur 17. Aktualisierung
der COVID-19-Impfempfehlung

Epid Bull 2022;3:7-20 | DOI 10.25646/9538


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/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
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Wissenschaftliche Begriindung der STIKO zur Empfehlung
der COVID-19-Auffrischimpfung von 12-17-)ahrigen mit

einem mRNA-Impfstoff

1. Hintergrund

Seit Anfang Dezember 2021 breitet sich die Omi-
kron-Variante des Severe Acute Respiratory Syndro-
me Coronavirus Type 2 (SARS-CoV-2) rasch in
Deutschland aus. Im Vergleich zu den zuvor zirku-
lierenden Virusvarianten wird bei dieser Variante
eine hohere Ubertragbarkeit beobachtet. Daten zur
in vitro-Neutralisation der Omikron-Variante durch
Seren frither mit anderen Varianten infizierter oder
2-fach immunisierter Personen sowie T-Zell-
Restimulationsanalysen legen nahe, dass diese Va-
riante gegeniiber Antikorpern, aber deutlich weni-
ger gegeniiber T-Lymphozyten einen partiellen
Immune Escape zeigt."® Durch eine Auffrischimp-
fung (3. Impfung) und durch die Impfung ehemals
Infizierter kann die Menge virusneutralisierender
Antikorper gegentiber der Omikron-Variante je-
doch voriibergehend deutlich gesteigert werden.>>"

Untersuchungen der letzten Wochen haben erge-
ben, dass die bisher verfiigbaren Impfstoffe eine re-
duzierte Wirksambkeit haben, Infektionen durch die
Omikron-Variante zu verhindern.”>" Fallberichte
deuten darauf hin, dass selbst jiingere, immun-
gesunde, vollstindig Geimpfte und Personen nach
Auffrischimpfung symptomatisch, wenngleich
meist ohne Komplikationen bzw. mit geringer Sym-
ptomintensitit erkranken konnen.” Die weitere
Ausbreitung der Omikron-Variante scheint allein
durch Impfung derzeit kaum vermeidbar zu sein.
In den Nachbarlindern wie z. B. Frankreich, Dine-
mark, dem Vereinigten Konigreich und auch aufler-
halb Europas sieht man bereits rasant ansteigende
Fallzahlen, die zu einer Uberlastung der Kranken-
haus- und insbesondere der intensivmedizinischen
Kapazititen fithren kénnen, obgleich die Infektion
mit der Omikron-Variante seltener zu schweren
Coronavirus Disease 2019-(COVID-19-)Verldufen
fuhrt. Die betrichtliche Zunahme an Infektionen
durch die Omikron-Variante bei medizinischem
Personal und die damit verbundenen umfangrei-

chen Isolations- und Quarantinemafinahmen ver-
stirken die Versorgungsengpisse. Auch in Deutsch-
land nehmen die Fallzahlen nach dem Riickgang
der 4. Infektionswelle im Dezember 2021 jetzt wie-
der erneut exponentiell zu. Von Kalenderwoche
51/2021 (280/100.000) bis zu Kalenderwoche
2/2021 (428/100.000) ist die 7-Tagesinzidenz um
53% gestiegen. Eine Uberlastung der medizini-
schen Versorgung, insbesondere der stationiren Ka-
pazititen und der kritischen Infrastruktur gilt es im
offentlichen Interesse dringend zu vermeiden. Eine
wichtige Manahme zur Abflachung der angelaufe-
nen Omikron-Infektionswelle ist neben der Kon-
taktinhibition unverindert die Intensivierung der
Impfkampagne, insbesondere unter den nicht
Geimpften und nicht Genesenen.

Die STIKO empfiehlt seit Ende November 2021 allen
grundimmunisierten Personen =18 Jahre eine Auf-
frischimpfung (3. Impfung) mit einem mRNA-
Impfstoff. Um die Transmission der sich ausbreiten-
den Omikron-Variante zu reduzieren und in Anbe-
tracht der reduzierten Schutzdauer der COVID-19-
Grundimmunisierung gegeniiber der Omikron-
Variante hat die STIKO bereits am 21.12.2021 den
Abstand zwischen der Grundimmunisierung und
der Auffrischimpfung fiir Personen =18 Jahre auf
mindestens 3 Monaten verkiirzt.

Nach der aktualisierten Corona-Impfverordnung
(CoronalmpfVO) soll die Verabreichung der
COVID-19-Impfstoffe grundsitzlich im Rahmen
der arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgen
(nach der Zulassung betrigt der Mindestimpf-
abstand 6 Monate). Eine davon abweichende Verab-
reichung ist jedoch moglich, wenn sie nach dem
Stand der Wissenschaft medizinisch vertretbar ist.

Seit dem o3.01.2022 ist die Auffrischimpfung fiir
Kinder und Jugendliche ab 12 Jahren durch die U. S.
Food and Drug Administration (FDA) in den USA

NEIRE 2
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zugelassen und wird seit dem o5.01.2022 dort allen
ab dem Alter von 12 Jahren mit einem Abstand von
5 Monaten nach der 2. Impfung empfohlen. In der
Europdischen Union (EU) ist eine 3. Impfung im
Alter von 12—17 Jahren bisher lediglich fiir immun-
defiziente Menschen mit einem Mindestabstand
von 28 Tagen zur 2. Impfung zugelassen. Obwohl
die Auffrischimpfung fiir immungesunde Kinder
und Jugendliche im Alter von 1217 Jahren in der
EU noch nicht zugelassen ist, empfiehlt die STIKO
diese bereits Jugendlichen, die eine berufliche Indi-
kation haben (z.B. bei einer Ausbildung in der
Alten- oder Krankenpflege), seit Dezember 2021
Abstand von mindestens 3 Monaten zur Grundim-
munisierung.

Die STIKO hat ihre COVID-19-Impfempfehlung fiir
12-17-jahrige Kinder und Jugendliche evaluiert und
uberpriift. Ziel einer Anpassung ist neben einer
Optimierung des Individualschutzes, die Transmis-
sion der Omikron-Variante in der Bevilkerung wei-
ter zu reduzieren, das derzeitige exponentielle
Wachstum der SARS-CoV-2-Infektionen abzuschwi-
chen und dadurch schwere Verliufe, Hospitalisie-
rungen und Tod sowie Langzeitfolgen durch
COVID-19 in der Bevolkerung Deutschlands so weit
wie moglich zu reduzieren.

2. Epidemiologie der Impfdurchbriiche
und Impfquoten der 12-17-)ahrigen

in Deutschland

Das Maximum der Deltawelle wurde am 29.11.2021
mit einer 7-Tageinzidenz von 452,4/100.000 Ein-
wohner erreicht. Die Fallzahlen gingen bis zum
29.12.2021 auf eine 7-Tagesinzidenz von 202,5/
100.000 zurtick. Seitdem nehmen die Fallzahlen
wieder deutlich zu. Diese Zunahme wird vorwie-
gend der Ausbreitung der Omikron-Variante zuge-
schrieben. Die 7-Tageinzidenz betrug am 17.01.2022
deutschlandweit 528,2 Fille/100.000. Die Werte fiir
die 7-Tageinzidenz in den Bundeslindern liegen
zwischen 197,9/100.000 in Thiiringen und 1.389,3/
100.000 in Bremen.?® Der Anteil der Omikron-
Variante am SARS-CoV-2-Infektionsgeschehen in
Deutschland liegt in der Meldewoche (MW) o1/2022
bei 73,3 %. Dabei sind die regionalen Unterschiede
grofl: in Mecklenburg-Vorpommern betrigt der An-

teil nur10,6%, in Bremen 96,2%. Insgesamt nimmt
der Anteil der Omikron-Variante am SARS-CoV-2-
Infektionsgeschehen rasant zu; laut den Meldedaten
ist der Anteil von 44,3 % (MW 52/2021) in der Vor-
woche auf'73,3 % (Woche 01/2022) angestiegen.”

Bei 86 % der symptomatischen SARS-CoV-2-Infek-
tionsfille, die seit Beginn der Impfkampagne im
Dezember 2020 gemifl Infektionsschutzgesetz
(IfSG) an das Robert Koch-Institut (RKI) tibermittelt
wurden, ist der Impfstatus bekannt. Insgesamt wur-
den bis zur MW 01/2022 12.588 Impfdurchbriiche
bei den 12-17-jihrigen Kindern und Jugendlichen
gemeldet.”’ Unter allen symptomatischen Fillen mit
Angabe klinischer Informationen und der Angabe
zum Impfstatus ,abgeschlossene Grundimmunisie-
rung”, die in den letzten 4 MW (50/2021—01/2022)
in dieser Altersgruppe (n=23.009) iibermittelt wur-
den, waren 5.167 grundimmunisiert. Der Anteil der
Impfdurchbriiche betrug somit 22,5%. Von den
hospitalisierten Fillen (n=123) waren 31 (25,2 %)
vollstindig grundimmunisiert. Von den 5 intensiv-
medizinisch behandelten Kindern und Jugendli-
chen dieser Altersgruppe war 1 Kind grundimmu-
nisiert. Unter allen symptomatischen Fillen mit An-
gabe klinischer Informationen und der Angabe zum
Impfstatus ,erhaltene Auffrischimpfung®, die in
den letzten 4 MW (50/2021-01/2022) in dieser Al-
tersgruppe (n=18.020) iibermittelt worden waren,
hatten bereits 178 (1,0 %) eine Auffrischimpfung er-
halten. Unter den hospitalisierten Fillen (n=92)
waren keine Personen, die eine Auffrischimpfung
erhalten hatten. Betrachtet man den Impfstatus der
2.810 COVID-19-Fille aus den MW 50/2021—
01/2022, fiir die als Erreger die Omikron-Variante
angegeben wurde, kann festgestellt werden, dass
1.294 (46 %) bei 12 -17-Jahrigen ungeimpft, 1.460
(52 %) grundimmunisiert und 56 (2 %) aufgefrischt
waren; von den hospitalisierten Fillen (n=18) waren
9 ungeimpft, 9 grundimmunisiert und kein Fall
war aufgefrischt.

Mit Stand vom 16.01.2022 waren 56,5% der
12—17-Jdhrigen vollstindig geimpft; 62,0 % hatten
eine 1. Impfstoffdosis und 13,3 % hatten bereits eine
Auffrischimpfung erhalten. Vollstindig geimpft
waren zudem 87,7 % der =6o-Jihrigen und 80,7 %
der 18 —59-Jihrigen. Eine Auffrischimpfung hatten
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69,6 % der =6o-Jihrigen und 48,2 % der 18-59-

3. Omikron-Variante: Ubertragbarkeit
und Erkrankungsschwere

Die SARS-CoV-2-Omikron-Variante (B.1.1.529), die
nach Definition der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) zu den besorgniserregenden Varianten
(Variants of Concern, VOC) gehort, hat sich seit dem
ersten Auftreten in Stidafrika im November 2021 in-
zwischen weltweit ausgebreitet. Mit dem Daten-
stand vom 17.01.2022 wurden in Deutschland seit
Mitte November 2021 (Kalenderwoche 46/2021)
191.422 gemif IfSG tibermittelte COVID-19-Melde-
fille der Virusvariante Omikron zugeordnet. In den
Altersgruppen der 15—34-Jihrigen und 35-59-Jdhri-
gen wurden mit 84.083 (44 %) und 63.730 (33 %)
die meisten Fille iibermittelt. 1.716 Fille (0,9 %)
wurden als hospitalisiert und 8o Personen (0,04 %)
wurden als an der Omikron-Infektion verstorben
iibermittelt. (Eine aktuelle Ubersicht zu den iiber-
mittelten Omikron-Fillen findet sich unter http://

Die Omikron-Variante hat mehrere mutations-
bedingte Verinderungen in der Rezeptorbindungs-
stelle des Spikeproteins. Nach den bisherigen Er-
kenntnissen fithren diese Mutationen im Vergleich
zum Wildtyp von SARS-CoV-2 und den bisherigen
VOC (inkl. der Delta-Variante) zu einer erhéhten
Ubertragbarkeit.”? Gleichzeitig sind die virusneutra-
lisierenden Antikérper von grundimmunisierten
Personen oder Genesenen, die mit anderen Varian-
ten infiziert waren, gegeniiber der Omikron-Varian-
te reduziert.>->'%%

Mittlerweile liegen auch erste Studienergebnisse
zur Schwere der COVID-19-Erkrankung nach Omi-
kron-Infektion vor sowie Studien zur Wirksambkeit
der COVID-19-Impfungen beziiglich der Verhinde-
rung von COVID-19-Erkrankungen unterschied-
licher Schwere, die im Folgenden zusammengefasst
werden. Studienergebnisse zur Wirksamkeit in der
Altersgruppe der 12—17-J4hrigen sind sehr limitiert.

Eine US-amerikanische retrospektive Kohortenstu-
die untersuchte die Schwere der Omikron-Infektion
im Vergleich zu Delta-Infektionen in verschiedenen

Altersgruppen (o—4 Jahre, 5—1 Jahre, 12—17 Jahre,
18—064 Jahre und = 65 Jahre).* Eingeschlossen wur-
den insgesamt 577.938 SARS-CoV-2-Infizierte, die
im Zeitraum vom 01.09.2021—24.12.2021 ihre erste
Infektion durchgemacht haben; darunter waren
14.054 Infektionen im Zeitraum des Auftretens von
Omikron (15.12—24.12.2021) und 563.884 wihrend
der Delta-Periode (01.09.-14.12.2021). In den bei-
den Kohorten wurde das Risiko fiir COVID-19-
bedingte Notaufnahmebesuche, Krankenhausauf-
nahmen, intensivmedizinische Behandlung und
eine COVID-19-bedingte Beatmungspflicht vergli-
chen. In allen Altersgruppen waren die Anteile der
jeweils betroffenen Personen in der Omikron-
Kohorte um mehr als die Hilfte reduziert im Ver-
gleich zur Delta-Kohorte: Notaufnahmebesuche
4,55% vs. 15,22 % (RR: 0,30; 95% KI: 0,28-0,33),
Hospitalisierung: 1,75% vs. 3,95% (RR: 0,44;
95 % KI: 0,38 -0,52), intensivmedizinische Behand-
lung: 0,26 % vs. 0,78 % (RR: 0,33; 95% KI: 0,23—
0,48), Beatmungspflicht: 0,07% vs. 0,43% (RR:
0,16, 95% KI: 0,08-0,32). In der Altersgruppe der
12—17-Jahrigen waren Besuche der Notaufnahme
um 84 % (95% KI: 76-89) und Krankenhausauf-
nahmen um 37 % (95 % KI: —19—77) reduziert.

Um die Schwere von SARS-CoV-2-Infektionen, die
durch die Omikron-Variante verursacht sind, zu be-
stimmen wurden die klinischen und epidemiologi-
schen Daten von SARS-CoV-2-Infizierten einer US-
amerikanischen Krankenversicherung (Kaiser Per-
manente Southern California) im Zeitraum vom
30.11.2021 bis zum 01.01.2022 analysiert.” Omikron-
Infektionen wurden anhand des ,S Gene Target
Failure“ (SGTF) identifiziert. Die Schwere von Omi-
kron-Infektionen wurden mit der von Delta-Infek-
tionen (non-SGFT) unter Beriicksichtigung der Not-
wendigkeit einer Hospitalisierung, der intensivme-
dizinischen Behandlung, der Beatmungspflicht und
der Letalitit verglichen. Es wurden in der Analyse
52.297 Omikron- und 16.982 Delta-Fille einge-
schlossen. Krankenhausbehandlungen wurden bei
235 (0,5 %) der Omikron-Fille und 222 (1,3%) der
Delta-Fille registriert. Bei Omikron-Infektionen war
die adjustierte Rate fiir eine intensivmedizinische
Behandlung (0,26; 95% KI: 0,10-0,73) und die
Rate der Todesfille (0,09; 95% KI: 0,01-0,75) im
Vergleich zu Delta-Infektionen reduziert. Im Unter-
schied zu 1 Patienten mit Delta-Infektion war kein
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Patient mit Omikron-Infektion beatmungspflichtig.
Der mediane Zeitraum des Krankenhausaufent-
haltes war bei Omikron-Infizierten um 3,4 Tage
(2,8—4,1) kiirzer; eine Reduktion von knapp 70 %
(95 % KI: 64,0—74,5). Zusammenfassend kann fest-
gestellt werden, dass das Risiko fir einen schweren
Krankheitsverlauf bei Omikron-Infektionen im Ver-
gleich zu Delta-Infektionen im o.g. Zeitraum der
Ko-Zirkulation beider Virusvarianten geringer war.

Eine Studie aus Siidafrika untersuchte im Zeitraum
von Oktober bis Dezember 2021 die Schwere der
Infektionen durch die neu aufgetretene Omikron-
Variante im Vergleich zur Schwere von SARS-
CoV-2-Infektionen, die durch andere Virusvarianten
verursacht waren.”® Personen mit Omikron-Infek-
tionen (identifiziert anhand des SGTF) hatten ein
um 80 % niedrigeres Risiko (aOR: 0,2; 95% KI:
0,1-0,3) hospitalisiert zu werden. Verglich man die
Schwere von bereits hospitalisierten Personen, zeig-
te sich kein signifikanter Unterschied (aOR: o,7;
95% KI: 0,3-1,4). Die Schwere der Infektion war
definiert als Hospitalisierung plus mindestens ein
weiteres Kriterium, wie z. B. intensivmedizinische
Behandlung, Vorhandensein eines Acute Respiratory
Distress Syndrome (ARDS), Extrakorporale Mem-
branoxygenierungs- (ECMO-)Therapie.

Eine Studie aus dem Vereinigten Konigreich unter-
suchte ebenfalls die Schwere von Omikron-Infek-
tionen im Vergleich zu Delta-Infektionen und stell-
te fest, dass das Hospitalisierungsrisiko fiir Perso-
nen mit einer SARS-CoV-2-Omikron-Infektion
20-25% geringer war. Wurde die Analyse auf Per-
sonen eingeschrinkt, bei denen ein > 1-tigiger Kran-
kenhausaufenthalt notwendig war, reduzierte sich
das Risiko um 40-45%."

Fine Studie aus Schottland, die die Daten von nahe-
zu allen 5,4 Millionen Einwohnern berticksichtigt,
untersuchte in einer prospektiven Studie nach dem
test-negative-Design die Schwere der neu aufgetrete-
nen symptomatischen SARS-CoV-2-Infektionen im
Zeitraum vom o1.11.—19.12.2021." Die Unterschei-
dung zwischen Infektionen durch die Delta- und die
Omikron-Variante wurde ohne Sequenzierung
durch PCR anhand der SGTF, die fiir Omikron
kennzeichnend ist, getroffen. Es wurde festgestellt,
dass die Wahrscheinlichkeit einer Infektion mit der

Omikron-Variante 10-mal héher ist als die Wahr-
scheinlichkeit, sich eine Infektion mit der Delta-
Variante zuzuziehen. Der Grof3teil der COVID-19-
bedingten Krankenhausaufenthalte war im Beob-
achtungszeitraum durch die Delta-Variante verur-
sacht. Vergleicht man das Hospitalisierungsrisiko
nach Omikron-Infektion mit dem nach Delta-Infek-
tionen, war das adjustierte Risiko bei Omikron um
zwei Drittel (observed /fexpected ratio: 0,32; 95% KI:
0,19-0,52) geringer.

Die dargestellten Studienergebnisse zeigen, dass In-
fektionen durch die Omikron-Variante im Vergleich
zu Delta-Infektionen seltener schwer verlaufen und
weniger hiufig eine stationire Behandlung erfor-
derlich ist. Zur Haufigkeit des Auftretens von Pae-
diatric Inflammatory Multisystem Syndrome (PIMS)
und Long-COVID unter Omikron ist noch nichts
bekannt.

4. Impfstoffwirksamkeit gegen
Omikron-Variante

Zur Schutzdauer vor einer Omikron-Infektion nach
Grundimmunisierung mit Comirnaty liegen fiir
12—17-Jdhrige noch keine Erkenntnisse vor. Jedoch
gibt es Ergebnisse aus einer israelischen Studie zur
Dauer der Schutzwirkung gegeniiber SARS-CoV-2-
Infektion und COVID-19-Erkrankung mit der Delta-
Variante von SARS-CoV-2 bei Jugendlichen. Diese
Studie untersuchte im Zeitraum vom 15.06-
08.12.2021 die Schutzdauer einer 2-maligen Comir-
naty-Impfung bei 12-16-jihrigen Kindern und
Jugendlichen.” In einer gematchten Fall-Kontroll-
studie wurde die Effektivitit zur Verhinderung einer
(i) SARS-CoV-2-Infektion und zur Verhinderung ei-
ner (ii) COVID-19-Erkrankung tiber einen Zeitraum
von mehr als 5 Monaten nach Abschluss der Grund-
immunisierung untersucht. Das Maximum der Ef-
fektivitit wurde im Zeitraum von 2 Wochen bis
3 Monaten nach Abschluss der Impfserie mit 85%
bzw. 9o % bestimmt. Im weiteren Verlauf nahm die
Impfeffektivitit ab; sie betrug im Zeitraum von 3—j5
Monaten nach Abschluss der Grundimmunisierung
75% bzw. 78 %. Ab dem Zeitraum von >5 Monaten
war die Effektivitit zur Verhinderung einer SARS-
CoV-2-Infektion auf 58 % zuriickgegangen und zur
Verhinderung einer COVID-19-Erkrankung auf
65%. Ahnlich wie bei Erwachsenen reduziert sich
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die Impfeffektivitit auch bei Jugendlichen ab 3 Mo-
nate nach Abschluss der Impfserie kontinuierlich.

Daten zur Wirksamkeit der COVID-19-Impfung bei
Erwachsenen, insbesondere der mRNA-Impfstoffe,
in Bezug auf den Schutz vor der Omikron-Variante
liegen aus England,™ Schottland,” Dinemark,
Stidafrika” und Kanada®™ vor.

In einer Studie nach dem test-negative-Design aus
dem Vereinigten Konigreich" wurde durch Analyse
von 581 symptomatischen Omikron-Infektionsfillen
die Impfeffektivitit =16 Jahre nach homologer
Grundimmunisierung mit 2 Impfstoffdosen Vax-
zevria oder Comirnaty ohne bzw. mit einer Comir-
naty-Auffrischimpfung gegen die Omikron-Variante
mit derjenigen gegen die Delta-Variante von SARS-
CoV-2 verglichen. Hierbei zeigte sich, dass es ohne
Auffrischimpfung bei beiden Impfstoffen 3—4 Mo-
nate nach Verabreichung der 2. Impfstoffdosis zu
einem starken Absinken der Impfeffektivitit beziig-
lich des Schutzes vor symptomatischen Infektionen
kommt. In Bezug auf Vaxzevria war ab Woche 15
nach Abschluss der Grundimmunisierung kein sig-
nifikanter Impfschutz gegeniiber der Omikron-
Variante mehr nachweisbar. Bei Comirnaty betrug
die Impfeffektivitit 2—9 Wochen nach der 2. Impf-
stoffdosis noch 88% (95% KI: 65,9-95,8), fiel
dann aber 10-14 Wochen nach der Impfung auf
48,5% (95% KI: 24,3-65,0) und lag nach 15-19
Wochen nur noch bei 34 %. Nach der Auffrischimp-
fung mit Comirnaty wurde ein Wiederanstieg der
Impfeffektivitit gegen symptomatische Infektionen
auf71,4 % (95 % KI: 41,8 -86,0) bei Grundimmuni-
sierung mit Vaxzevria bzw. auf 75,5% (95% KI:
56,1-86,3) bei Grundimmunisierung mit Comir-
naty beobachtet. Diese Ergebnisse werden durch
eine Studie aus Schottland bei Personen =16 Jahre
bestitigt,” die zeigte, dass das Risiko, nach einer
Omikron-Infektion eine symptomatische Erkran-
kung zu entwickeln, durch eine Auffrischimpfung
um 57% (95% KI: 54—60) reduziert wird im Ver-
gleich zum Risiko einer Infektion nach Grundim-
munisierung, die =25 Wochen zuriickliegt. Aus den
Daten dieser Studien sind weder Schlussfolgerun-
gen uber die altersspezifischen Effektivititen, die
Schutzdauer nach der Auffrischimpfung noch tiber
die Impfeffektivitit gegeniiber schweren Infektio-
nen ableitbar.

In einer dinischen Kohortenstudie wurde die Effek-
tivitdt einer 2-maligen Comirnaty-Impfung gegen-
uiber der Verhinderung einer SARS-CoV-2-Infektion
durch die Omikron-Variante und die Delta-Variante
bei =12-Jdhrigen im Zeitraum vom 20.11.—12.12.2021
abgeschitzt.”® Im Zeitraum von 30 Tagen nach Ab-
schluss der Impfserie betrug die Effektivitit zur Ver-
hinderung einer Omikron-Infektion 55,2% (95% KI:
23,5-73,7) und einer Delta-Infektion 86,7 %
(95 % KI: 84,6—88,6). Gegen Omikron-Infektionen
istim weiteren zeitlichen Verlauf keine Impfeffekti-
vitit mehr nachweisbar. Im Zeitraum von 1-30 Ta-
gen nach der Auffrischimpfung mit Comirnaty be-
trug die relative Impfeffektivitit (im Vergleich zur
2-maligen Impfung) gegen eine Omikron-Infektion
54,6 % (95 % KI: 30,4—70,4) und gegen eine Delta-
Infektion 81,2 % (95 % KI: 79,2-82,9).

In einer kanadischen Studie nach dem test-negative-
Design' wurde durch Analyse von 3.442 Omikron-,
9.201 Delta-Infektionsfillen und 471.545 negativ ge-
testet Kontrollpersonen im Alter von =18 Jahre die
Impfeffektivitit einer mRNA-Auffrischimpfung zur
Verhinderung jeglicher SARS-CoV-2-Infektion nach
einer Grundimmunisierung, die mindestens eine
mRNA-Impfstoffdosis enthielt, berechnet. Die Kon-
trollgruppe erhielt keine Auffrischimpfung nach der
Grundimmunisierung. Nach der 2. Impfstoffdosis
ging die Impfeffektivitit zur Verhinderung einer
Delta-Infektion iiber die Zeit deutlich zuriick, konn-
te aber durch eine mRNA-Auffrischimpfung wieder
auf 93 % (95 % KI: 92—94) angehoben werden. Im
Gegensatz dazu konnte eine Grundimmunisierung
keinen Schutz gegeniiber einer Infektion mit der
Omikron-Variante vermitteln, wohingegen die Impf-
effektivitit =7 Tage nach einer mRNA-Auffrischimp-
fung 37 % (95 % KI: 19—50) betrug.

In einer siidafrikanischen Kohortenstudie bei Er-
wachsenen nach dem test-negative-Design wurde die
Impfeffektivitit der 2-maligen Comirnaty-Impfung
ab 14 Tage nach Verabreichung der 2. Impfstoftdosis
zur Verhinderung einer COVID-19-assoziierten
Hospitalisierung in zwei Zeitriumen untersucht.”
Es wurde die Impfeffektivitit im Zeitraum vom
05.11.—07.12.2021 untersucht, als die Inzidenz der
Omikron-Variante bereits iberwog. Die Ergebnisse
wurden mit den Wirksamkeitsdaten im Zeitraum
vom 01.09.—30.10. 2021 verglichen, als die Delta-
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Variante vorherrschte. Die Analyse wurde nach Ad-
justierung hinsichtlich Alter, Geschlecht, vorange-
gangener SARS-CoV-2-Infektion, geografischer Re-
gion und Anzahl an Risikofaktoren durchgefiihrt.
Es wurde im Omikron-Zeitraum fiir die 2-malige
Comirnaty-Impfung eine Impfeffektivitit zur Ver-
hinderung einer COVID-19-assoziierten Hospitali-
sierung von 70 % (95 % KI: 62—706) bestimmt und
fur den Delta-Zeitraum eine Effektivitit von 93 %

(95% KI: 90-94).

Alle oben genannten Studien zeigen, dass die Wirk-
sambkeit der COVID-19-Imfung gegeniiber sympto-
matischer Infektion bzw. COVID-19-assoziierter
Hospitalisierung mit der Omikron-Variante im Ver-
gleich zu Delta-Infektionen reduziert ist. Nach der
Auffrischimpfung mit Comirnaty wurde allerdings
ein Wiederanstieg der Impfeffektivitit beobachtet.
Die Impfeffektivitit gegentiber Omikron war jedoch
auch nach Auffrischimpfung geringer ausgepragt
als gegeniiber der Delta-Variante.

Eine US-amerikanische Fall-Kontrollstudie nach
dem test-negative-Design untersuchte die Effektivitit
einer 2-maligen Comirnaty-Impfung zur Verhinde-
rung von PIMS, einer schwere Spatkomplikation
nach einer SARS-CoV-2-Infektion, bei hospitalisier-
ten 12-18-Jihrigen im Zeitraum vom 01.07.—
09.12.2021 als die Delta-Variante dominierte.”® In
die Studie eingeschlossen waren 102 Kinder und
Jugendliche, die die Falldefinition der Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) fiir PIMS er-
fiillten, und 181 Kontrollen, die nach Alter, Kranken-
haus und Hospitalisierungsdatum gematcht waren.
In der Datenanalyse wurde zwischen ungeimpften
(keine Impfung erhalten) und vollstindig Geimpf-
ten (2 Comirnaty-Impfstoffdosen = 28 Tage vor Kran-
kenhausaufnahme) unterschieden. Die Impfeftek-
tivitit zur Verhinderung von PIMS betrug 91%

(95% KI: 78-97).

Eine franzésische Studie untersuchte die Wirksam-
keit der mRNA-Impfstoffe zur Verhinderung von
PIMS bei Jugendlichen im Alter von 12 —18 Jahren.”
Eingeschlossen wurden alle Kinder und Jugendli-
chen mit einer PIMS-Diagnose im Zeitraum vom
01.09.-31.10. 2021, die die Kriterien der WHO-Fall-
definition erfiillten. Verglichen wurden die Hazard
Ratios (HR) zwischen Geimpften und Ungeimpften.

Am 3110. waren in Frankreich 76,7 % der Jugendli-
chen 1-malig und 72,8 % vollstindig geimpft, wobei
zur Impfung bei > 95% Comirnaty verwendet wor-
den war. Im Untersuchungszeitraum wurden
33 PIMS-Fille bei Jugendlichen diagnostiziert. Das
mediane Alter betrug 13,7 Jahre, 27 (8:%) waren
minnlich, kein Fall war vollstindig geimpft, 7 Fille
hatten eine Impfstoffdosis erhalten, 26 Fille waren
ungeimpft. Das HR von 1-mal Geimpften im Ver-
gleich zu Ungeimpften betrug 0,09 (95% KI:
0,04—0,21). Bereits die 1-malige Comirnaty-Imp-
fung reduzierte das Risiko von PIMS deutlich.

Weder zum Auftreten von PIMS unter Omikron
noch zur Wirksambkeit der Auffrischimpfung zur
Verhinderung von PIMS bei Kindern und Jugendli-
chen liegen aktuelle Daten vor. Es ist jedoch plausi-
bel, dass die Auffrischimpfung auch eine Schutzwir-
kung gegen PIMS hat.

5. Transmission von Omikron-Infektionen
Eine dinische Studie untersuchte anhand von Regis-
terdaten die Ubertragungsdynamik von Omikron-
Infektionen in dinischen Haushalten im Dezember
2021 (09.—19.12.2021) und bestimmte die sekunda-
ren Erkrankungsraten (Secondary Attack Rate; SAR).?
Die SARS-CoV-2-Infektionen wurden mittels Varian-
ten-spezifischer PCR gesichert. Es wurden 11.937
Haushalte mit primiren SARS-CoV-2-Infektionen
(9.712 Delta-Infektionen und 2.225 Omikron-Infek-
tionen) in der Analyse beriicksichtigt und 6.397
sekundire Folgeinfektionen im Zeitraum von 1-7
Tagen nach dem Infektionsnachweis bei der Index-
person beobachtet. Unter den eingeschlossenen
geimpften Personen hatten 85% Comirnaty, 14 %
Spikevax, 1% die COVID-19 Vaccine Janssen und
0 % Vaxzevria erhalten. Die SAR betrug unabhingig
vom Impfstatus und tber alle Altersgruppen nach
Omikron-Infektionen 31 % und nach Delta-Infektio-
nen 21%. Bei Kindern und Jugendlichen im Alter
von 10—-20 Jahren war die SAR unabhingig vom
Impfstatus geringer; sie betrug bei Omikron 23 %
und bei Delta 15 %. Beim Vergleich von Haushalten
mit einer mit der Omikron-Variante infizierten In-
dexperson zu Haushalten mit Delta-Infektion zeigte
sich fiir ungeimpfte Personen kein Risikounter-
schied hinsichtlich des Aufiretens von Sekundirin-
fektionen (OR: 1,17; 95 % KI: 0,99-1,38). Ungeimpf-
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te generierten, unabhingig von der Virusvariante,
vergleichbar hohe SAR (29 % fiir Omikron und
28% fiir Delta). Vollstindig grundimmunisierte
Personen und Personen nach Auffrischimpfung wa-
ren sowohl fiir Delta- als auch fiir Omikron-Infek-
tionen weniger empfinglich als Ungeimpfte. Die
SAR war bei vollstindig grundimmunisierten Per-
sonen in Haushalten mit Omikron-Infektion (32 %)
héher als in Haushalten mit Delta-Infektion (19 %).
Fiir Personen mit Auffrischimpfung betrug die SAR
in Haushalten mit Omikron-Infektion 25% und in
Haushalten mit Delta-Infektion 11%. Personen mit
Auffrischimpfung hatten eine reduzierte (OR: 0,72;
95% KI: 0,56—0,92) und Ungeimpfte eine erhéhte
(OR: 1,41; 95% KI: 1,27-1,57) Ubertragungswahr-
scheinlichkeit fur beide Varianten im Vergleich zu
vollstindig Grundimmunisierten, was die Fihigkeit
der Omikron-Variante zur Immunevasion bei voll-
stindig grundimmunisierten Personen unter-
streicht.

Zur Klirung der Infektiositit wurden die Ct-Werte
der Indexfille fiir die beiden Virusvarianten unter-
sucht. Die Werte unterschieden sich nicht wesent-
lich; der Median betrug fiir Omikron 27,2 und fiir
Delta 28,3.

In der Zusammenschau zeigen die Studienergeb-
nisse, dass die Omikron-Variante fiir vollstindig
grundimmunisierte Personen und fiir Personen mit
Auffrischungsimpfung 2,6-fach bzw. 3,6-fach infek-
tioser ist als die Delta-Variante, wihrend bei nicht
geimpften Haushaltspersonen kaum ein Unter-
schied in der Empfinglichkeit gegentiber der Delta-
versus Omikron-Variante zu sehen war. Diese Beob-
achtungen legen nahe, dass sich die Omikron-
Variante primir durch Immunevasion und auch
durch eine inhirente hohere Infektiositit rapide
verbreitet. Entsprechend betonen die AutorInnen,
dass es zur Eindimmung der Omikron-Variante be-
sonders auch auf nicht-pharmazeutische Priven-
tionsmafnahmen ankommt. Des Weiteren unter-
streichen die Daten die Schutzwirkung einer Auf-
frischimpfung gegeniiber Infektionen mit der Omi-
kron-Variante, wobei die Studie aufgrund der
kurzen Beobachtungszeit keine Aussage zur Schutz-
dauer zulisst. Studienergebnisse, die auf die 12—
17-Jahrigen fokussieren, liegen nicht vor.

6. Sicherheit der Auffrischimpfung

Uber die Sicherheit der Anwendung einer Auf-
frischimpfung bei 12 —17-jihrigen Kindern und Ju-
gendlichen sind derzeit nur wenige Daten publi-
ziert. In den USA war bisher eine Auffrischimpfung
ab dem Alter von 16 Jahren empfohlen. Die Empfeh-
lung fur die Gruppe der 12—15-Jihrigen wurde erst
am 05.01.2022 ausgesprochen.

Die Hiufigkeit und Dauer der lokalen und systemi-
schen Impfreaktionen nach der Auffrischimpfung
war bei den 16—24-J4hrigen in den USA etwas ge-
ringer als nach der 2. Impfstoffdosis. Es sind keine
neuen Sicherheitssignale detektiert worden. Bis
zum 19.12.2021 sind in den USA 47.000 Auffrisch-
impfungen an 16-17-Jihrige verabreicht worden.
Die Anzahl der beobachteten Myo-/Perikarditiden
pro 10.000 Geimpfte war nicht héher als nach der
2. Impfstoffdosis. Es wurden 2 bestitigte Myokardi-
tiden im Alter von 16—17 Jahren beobachtet. Weitere
9 Fille im Alter von 16—24 Jahren befinden sich
noch in Abklirung.?*

Aus Israel wird in der Altersgruppe der 16 -17-
Jahrigen von einer geringeren Myo-/Perikarditisin-
zidenz nach der Auffrischimpfung als nach der
2. Impfstoffdosis berichtet.’> Am 05.01.2022 verdf-
fentlichte das israelische Gesundheitsministerium,
dass nach der Comirnaty-Auffrischimpfung von
44.000 12—15-Jdhrigen zwei Myokarditisfille bei
minnlichen Jugendlichen beobachtet worden wa-
ren. Beide Fille wurden als mild eingestuft.?

7. Fazit und Impfempfehlung

Die aktuelle Lage mit den stark ansteigenden Fall-
zahlen durch Omikron-Infektionen und den be-
furchteten Konsequenzen fiir das Gesundheitssys-
tem in Deutschland machen eine Ausweitung der
Impfkampagne erforderlich. Die STIKO hat sich
entschieden, ihre Impfempfehlung fiir Kinder und
Jugendliche im Alter von 12—17 Jahren anzupassen
und auch in dieser Altersgruppe eine Auffrischimp-
fung zu empfehlen.

Daten zur Transmission zeigen, dass die Omikron-
Variante bei 2-mal Geimpften hiufiger zu Ubertra-
gungen fiihrt als die Delta-Variante von SARS-CoV-2.
Der Schutz vor SARS-CoV-2-Infektion durch die
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derzeit verfiigbaren Impfstoffe nimmt auch in der
Altersgruppe der 12 —17-Jdhrigen nach wenigen Mo-
naten deutlich ab. Auch 2-mal Geimpfte infizieren
sich und konnen die Infektion weitergeben.

Es konnte gezeigt werden, dass der Schutz vor In-
fektion und auch schwerem COVID-19-Verlauf bei
Erwachsenen durch eine Auffrischimpfung wieder
deutlich verbessert werden kann. Auch die Ubertra-
gungswahrscheinlichkeit ist bei Personen, die eine
Auffrischimpfung erhalten haben, geringer, wobei
die Dauer dieses Effekts noch unklar ist. Daten zum
Schutz der Auffrischimpfung und deren Sicherheit
in der Altersgruppe der 12—17-Jihrigen sind noch
sehr limitiert. Es gibt jedoch keinen Anhalt dafir,
dass die Hiufigkeit unerwiinschter Wirkungen we-
sentlich anders ist als nach der 2. Impfstoffdosis der
Grundimmunisierung oder nach der Auffrischimp-
fung von 18 —25-Jahrigen. Das Risiko fiir schwere
Impfnebenwirkungen wird als sehr gering einge-
schitzt.

Mit dem Ziel einer Reduktion der Transmission und
der Verhinderung von COVID-19-Erkrankungen in
der Bevolkerung empfiehlt die STIKO die Auffrisch-
impfung fiir Kinder und Jugendliche im Alter von
12—17 Jahren. Fir die Auffrischimpfung soll der
mRNA-Impfstoff Comirnaty in der gleichen Dosie-
rung verwendet werden wie fiir die Grundimmuni-
sierung in dieser Altersgruppe (30pg). Die STIKO
empfiehlt, die Auffrischimpfung in dieser Alters-
gruppe in einem Zeitfenster von 3—6 Monaten nach
der abgeschlossenen Grundimmunisierung (d.h.
nach der 2. Impfstoffdosis) durchzufiihren.

» Kinder und Jugendliche mit Vorerkrankungen
sollen méglichst frithzeitig ihre Auffrischimp-
fung bekommen. Dadurch kénnen wihrend
der derzeit laufenden Infektionswelle sympto-
matische SARS-CoV-2-Infektionen und Erkran-
kungen soweit wie moglich reduziert werden.

» Bei Kindern und Jugendlichen ohne Vorerkran-
kungen empfiehlt die STIKO einen eher linge-
ren Impfabstand von bis zu 6 Monaten, da da-
durch aus immunologischen Griinden ein bes-
serer Langzeitschutz erzielt werden kann.

Fir das empfohlene Impfschema zur Durchfiih-
rung der Grundimmunisierung und der Auffri-

schimpfung bei Kindern und Jugendlichen, die vor
oder nach COVID-19-Impfung eine labordiagnos-
tisch gesicherte SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht haben, wird auf Tabelle 5 der aktuellen CO-
VID-19-Impfempfehlung der STIKO verwiesen.

Fir das Vorgehen bei Personen jeden Alters mit
Immundefizienz (ID) wird auf den entsprechenden
Abschnitt der STIKO-Empfehlung zur COVID-19-
Impfung verwiesen.

Die STIKO spricht sich erneut und nachdriicklich
dagegen aus, dass der Zugang von Kindern und Ju-
gendlichen zur Teilhabe an Bildung, Kultur und an-
deren Aktivititen des sozialen Lebens vom Vorlie-
gen einer Impfung abhiingig gemacht wird.

Die STIKO ruft alle bisher Nicht-Geimpften drin-
gend auf, das COVID-19-Impfangebot wahrzuneh-
men.

Die STIKO rit dringend, sich weiterhin an
COVID-19-Hygienemafinahmen (AHA-L-Regeln)
zu halten. Dies gilt auch fiir geimpfte Personen, da
auch sie SARS-CoV-2 iibertragen kénnen.
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Wissenschaftliche Begriindung der STIKO zur Empfehlung
der Optimierung der Grundimmunisierung nach einmaliger
Gabe von COVID-19 Vaccine Janssen und zur Auffrischung

mit einer dritten Impfstoffdosis

1. Hintergrund

Die Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen war
bisher in der Europdischen Union (EU) ab dem Al-
ter von 18 Jahren mit einer Impfstoffdosis zur
Grundimmunisierung zugelassen. Nach Anwen-
dung sind in mehreren Lindern sehr seltene Fille
von Thrombosen in Kombination mit Thrombozy-
topenien bei Geimpften aufgetreten (sog. Throm-
bose mit Thrombozytopenie Syndrom [TTS]). Die
STIKO empfiehlt daher die Impfung mit der
COVID-19 Vaccine Janssen nur fiir Menschen im
Alter =60 Jahre, da in dieser Altersgruppe auf-
grund der ansteigenden Letalitit einer Coronavirus
Disease 2019-(COVID-19-)Erkrankung die Nut-
zen-Risiko-Abwigung eindeutig zu Gunsten der
Impfung ausfillt.!

In Deutschland ist der prozentuale Anteil von
COVID-19-Durchbruchserkrankungen nach Imp-
fung bei den Personen am héchsten, die — wie initial
empfohlen — mit der COVID-19 Vaccine Janssen
einmalig geimpft worden waren.? Die betroffenen
Personen waren iiberwiegend jiingere Erwachsene
und erkrankten vornehmlich mild. Die beobachtete
Hiufigkeitsverteilung der Impfdurchbriiche unter
Berticksichtigung des Abstands zwischen Impfung
und Erkrankung deutete auf einen im Vergleich zu
den anderen zur Privention von COVID-19 zugelas-
senen Impfstoffen geringeren primiren Impfschutz
durch die COVID-19 Vaccine Janssen hin, was auch
in verschiedenen weiteren Studien nachgewiesen

Grundimmunisierung mit der COVID-19 Vaccine
Janssen mit einer zusitzlichen Dosis eines mRNA-
Impfstoffes zu optimieren.

Am 15.12.2021 wurde von der Europiischen Arznei-
mittelbeh6rde (EMA) die Zulassung fiir die homolo-
ge Zweitimpfung mit der COVID-19 Vaccine Janssen
erteilt. Aufgrund der vorgelegten Daten schloss der
Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) der
EMA, dass eine intramuskulir verabreichte, 2. Dosis
von COVID-19 Vaccine Janssen ab 2 Monate nach ei-
ner 1.Dosis mit der COVID-19 Vaccine Janssen
(homologes Impfschema) bei Personen ab 18 Jahren
in Betracht gezogen werden kann. Der CHMP kam
ferner zu dem Schluss, dass eine Auffrischimpfung
mit COVID-19 Vaccine Janssen auch nach 2 Dosen
eines der in der EU zugelassenen mRNA-Impfstofte
Comirnaty (von Pfizer/BioNTech) oder Spikevax
(von Moderna) verabreicht werden kann (heterolo-
ges Impfschema).

Im Folgenden wird die aktuelle wissenschaftliche
Datenlage zur 2.Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen beschrieben, die fiir die erneute Bewertung
der Empfehlungen der STIKO zur Optimierung der
Grundimmunisierung nach einer 1. Impfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen herangezogen wurde.

Fiir die vorliegende Bewertung wurden im Rahmen
systematischer Literaturrecherchen (zuletzt am
14.12.2021) Publikationen zur Wirksamkeit und
Sicherheit der 2-fachen homologen Impfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen gesucht. Ferner wurden
Daten der amerikanischen Zulassungsbehérde
(FDA) herangezogen. Dariiber hinaus wurde orien-
tierend nach Originalarbeiten zur Wirksamkeit und
Sicherheit von heterologen Impfschemata im Ver-
gleich zu einer homologen Auffrischimpfung nach
der Grundimmunisierung mit der COVID-19 Vac-
cine Janssen gesucht. In die Bewertung flossen fer-
ner weitere durch Handsuche gefundene Literatur-
stellen ein.

<[ 2 | > |:= I


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/43_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/43_21.pdf?__blob=publicationFile

Epidemiologisches Bulletin ‘ 32022 ‘

20. Januar 2022

2. Bewertung der Phase 2-Studiendaten
zur Immunogenitit einer homologen
Impfserie mit der COVID-19 Vaccine
Janssen

Zur Immunogenitit einer 2. Impfstoffdosis nach
der Erstimpfung mit COVID-19 Vaccine Janssen fiir
Personen im Alter von = 65 Jahren liegen Daten aus
Phase 1- und 2-Studien vor.2® Neutralisierende Anti-
kérper gegen den Wildtyp von Severe Acute Respira-
tory Syndrome Coronavirus Type 2 (SARS-CoV-2)
wurden in drei randomisierten, doppelblinden,
Plazebo-kontrollierten Studien (COVioo1, COVioo2
und COV2o0o01) mit einer begrenzten Anzahl von
Studienteilnehmenden bewertet.

In der Phase 2-Studie COV2oor1 erhielten Teilneh-
mende im Alter von 18 —55 Jahren und Teilnehmen-
de im Alter von =G5 Jahren eine 2. Impfstoffdosis
etwa 2 Monate nach der 1. Impfung. Von insgesamt
39 Personen, darunter 15 Teilnehmenden im Alter
von =05, lagen Daten zur Immunogenitit vor. Fiir
Personen =18 Jahre wurde 28 Tage nach der 2. Imp-
fung ein 1,8-facher Anstieg (95% KI: 1,4-2,4) des
Geometric Mean Titer (GMT) der neutralisierenden
Antikérper im Vergleich zum Titer vor der 2. Impf-
stoffdosis festgestellt.??

In der Phase 1-Studie COV1002 aus Japan erhielten
die Teilnehmenden im Alter von =65 Jahren nach
2 Monaten (Tag 57) eine 2. Impfstoffdosis mit dem
COVID-19 Vaccine Janssen. Am Tag 28 nach der
2. Impfstoffdosis (Tag 85) konnte ein 1,5-facher An-
stieg (95% KI: 1,1—2,0) der neutralisierenden Anti-
koérper im Vergleich zum GMT des Tages 57 vor der
2. Impfstoffdosis beobachtet werden.?

In der Phase 1-Studie COVioo1 erhielten die Teil-
nehmenden der Gruppe 1 der Kohorte 3 (21 Teilneh-
mende im Alter von = 65 Jahren) eine 2. Impfung im
Median nach 87 Tagen (Spanne: 86—107 Tage). Die-
se relativ breite Zeitspanne ergab sich aufgrund ei-
ner Studienpause. Die GMT neutralisierender Anti-
kérper waren 28 Tage nach der 2. Impfung um das
4,3-fache gestiegen (95 % KI: 3,1; 5,8).2

4 Monate nach der 2. Impfung wurde eine 2-fache
Abnahme der Antikorperspiegel verglichen mit
1 Monat nach der 2. Impfung beobachtet. Die Anti-
kérperkonzentrationen waren allerdings immer

noch hoher als die Antikérperkonzentrationen nach
einer Einzeldosis zum gleichen Zeitpunkt.’

3. Bewertung der Phase 3-Studiendaten
zur homologen 2-fachen Impfung mit der
COVID-19 Vaccine Janssen

Zur Bewertung der klinischen Wirksamkeit und
Sicherheit eines 2-Dosen-Impfschemas liegen Daten
einer Phase 3-Studie (Phase 3-ENSEMBLE 2-Studie)
vor. Eine Publikation zu dieser Studie (Preprint oder
nach einem Peer-Review-Verfahren) ist bisher nicht
erschienen. Die folgenden Daten wurden einer von
der FDA verdffentlichten Prisentation und Daten
von der Website der EMA entnommen.®?

Bei dieser Studie handelt es sich um eine fortlaufen-
de, multizentrische, zunichst doppelblinde und Pla-
zebo-kontrollierte Studie mit Personen >18 Jahre
(Altersgruppen 18—59 Jahre und = 6o Jahre), die in
Lindern Nord- und Stidamerikas, Afrikas, Europas
und Asiens durchgefiihrt wird. Ziel der Studie ist
die Untersuchung der klinischen Wirksamkeit, Im-
munogenitit und Sicherheit einer 2-fachen Imp-
fung mit COVID-19 Vaccine Janssen (je 5x10™ vp)
im Abstand von 56 Tagen im Vergleich zu einem
Plazebo.®® In die Studie wurden 31.300 Personen
aufgenommen, die 1:1 auf die zwei Studienarme
verteilt wurden. Basierend auf den ersten Ergebnis-
sen der Phase 3-Studie hinsichtlich der Wirksambkeit
des Impfstoffes wurden die Teilnehmenden ent-
sprechend der Vorgaben der amerikanischen Zulas-
sungsbehorde FDA sukzessive entblindet. Nach der
Entblindung wurde den Teilnehmenden, die bisher
ein Plazebo erhalten hatten, in einem Open-Label-
Verfahren eine Impfung mit der COVID-19 Vaccine
Janssen angeboten. Die Teilnehmenden, die eine
1. Dosis mit COVID-19 Vaccine Janssen erhalten hat-
ten, erhielten eine 2. Impfstoffdosis. Ferner wurden
weitere Teilnehmende aufgenommen, die randomi-
siert in einem Open-Label-Verfahren den Studienar-
men mit jeweils einer oder zwei Impfungen zuge-
teilt wurden.? Fiir die Auswertung wurden die Teil-
nehmenden in zwei Altersgruppen unterteilt (18 — 59
Jahre und > 6o Jahre).

Der primire Endpunkt der Studie war das erste Auf-
treten einer laborbestitigten moderaten bis schweren
COVID-19-Erkrankung ab Tag 14 nach der 2.Imp-
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fung bei Teilnehmenden, bei denen am Tag o oder
Tag 71 kein Anhalt fiir eine SARS-CoV-2-Infektion be-
stand. Fir die vorliegende Analyse der Daten der
Doppelblindphase wurden insgesamt 14.492 Teilneh-
mende der Per-Protocol Efficacy Gruppe untersucht.
7.484 Teilnehmende erhielten die COVID-19 Vaccine
Janssen, 7.008 Teilnehmende ein Plazebo.?® Bei ei-
nem Daten-Cut-Off am 25.06.2021 lag der Untersu-
chungszeitraum im Wesentlichen vor der Zirkulation
der Delta- oder Omikron-Variante.

Die klinische Wirksamkeit einer 2-fachen Impfung
im Abstand von 56 Tagen betrug mindestens 14 Tage
nach der 2.Impfung gegen eine moderate bis
schwere COVID-19-Erkrankung 75,2% (95% KI:
54,6—87,3) fiir alle Altersgruppen bei einer media-
nen Nachverfolgungszeit von 36 Tagen,®® wihrend
sie fiir den Endpunkt eines schweren Verlaufs bei
100% mit einem weiten Konfidenzintervall
(95 % KI: 32,6 —100) lag. Die klinische Wirksamkeit
gegen eine COVID-19-Erkrankung, die eine medizi-
nische Intervention erforderte (z.B. eine Hospitali-
sierung) sowie gegen Todesfille konnte aufgrund
des seltenen Auftretens der Ereignisse nicht berech-
net werden.

Fiir Teilnehmende im Alter von = 6o Jahren ergaben
die Analysen eine klinische Wirksamkeit gegen eine
moderate bis schwere COVID-19-Erkrankung von
66,2 % (95% KI: —14,0—92,2). Eine valide Aussage
zur Wirksambkeit bei ilteren Personen gegen eine
moderate bis schwere Erkrankung ist bei diesem
weiten 95 %-Konfidenzintervall nicht méglich. Fir
Teilnehmende in der Altersgruppe 18 —59 Jahre wur-
de eine klinische Wirksambkeit gegen eine moderate
bis schwere COVID-19-Erkrankung von 77,6 %
(95% KI: 54,4—90,0) berechnet. Die klinische
Wirksamkeit gegen die Alpha-Variante B.1.1.77. von
SARS-CoV-2 betrug in einer post-hoc-Analyse 75,2 %
(95 % KI: 54,6—87,3). Die klinische Wirksamkeit ge-
gen die Delta-Variante wurde aufgrund einer gerin-
gen Fallzahl nicht berechnet.?

Im Folgenden werden diese Ergebnisse mit der be-
rechneten klinischen Wirksamkeit der 1-maligen
Gabe verglichen. Die entsprechende multizentri-
sche Phase 3-Studie (Name: ENSEMBLE) wurde in
den USA, Siidafrika und sechs Staaten in Siidame-
rika zur Ermittlung der klinischen Wirksambkeit,

Immunogenitit und Sicherheit der einmaligen
Gabe von COVID-19 Vaccine Janssen bei Erwachse-
nen Uber 18 Jahre (Altersgruppen 18 —59 Jahre und
=60 Jahre) durchgefiihrt.*" In der finalen Analyse
der Daten mit Cut-Off am 09.07.2021 wurde eine
Wirksambkeit der 1-maligen Impfstoffdosis gegen
eine moderate bis schwere COVID-19-Erkrankung
nach einer medianen Beobachtungszeit von 4 Mo-
naten von 56,3 % (95 % KI: 51,3—-60,8) tiber alle Al-
tersgruppen ermittelt.? Fiir die Teilnehmenden im
Alter von = 60 Jahren betrug die Wirksambkeit gegen
eine moderate bis schwere Erkrankung 55,0%
(95% KI: 42,9—64,7). Es ist festzustellen, dass sich
die Konfidenzintervalle der berechneten klinischen
Wirksambkeit fiir die moderate bis schwere Erkran-
kung mindestens 14 Tage nach der Impfung tiber-
schneiden: 56,3% (95% KI: 51,3—60,8) nach einer
1-maligen Impfung (median follow-up 4 Monate)
und 75,2% (95% KI: 54,6-87,3) nach einer 2-ma-
ligen Impfung (median follow-up 36 Tage). Auch
wenn eine hohere klinische Wirksambkeit eines Re-
gimes mit 2 Impfstoffdosen berechnet wurde, so
konnte aus epidemiologischer Sicht ein Unter-
schied der Effektschitzer nicht dargestellt werden.

In der ENSEMBLE 2-Studie ergaben sich insgesamt
keine neuen, bisher unbekannten Impfreaktionen
durch eine homologe 2.Impfung im Abstand von
2 Monaten nach der 1. Impfung bei insgesamt 1.974
Teilnehmenden (1.032 in der Verumgruppe und 942
in der Plazebogruppe), die innerhalb einer Nach-
beobachtungszeit von 7 bzw. maximal 28 Tage weiter
beobachtet werden konnten.? Innerhalb der ersten
7 Tage gaben 43 % der 2-malig Geimpften im Alter
von =60 Jahren ein Ereignis bei explizit erfragten
Lokalreaktionen an (gegeniiber 12,4 % in der Plazebo-
gruppe). Hier wurden am hiufigsten Schmerzen an
der Einstichstelle sowie Rétungen und Schwellun-
gen beschrieben; bei 0,8 % der ilteren Teilnehmen-
den wurden ausgeprigtere Lokalreaktionen beob-
achtet (versus 0,3% in der Plazebogruppe). Ebenso
waren explizit erfragte systemische Zeichen einer
normalen Impfreaktion innerhalb der ersten 77 Tage
bei den Teilnehmenden im Alter von =60 Jahren
hiufiger nach der 2. Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen als in der Plazebogruppe (41,5% versus
25,6 %). Hier traten besonders hiufig Mudigkeit,
Kopf- und Muskelschmerzen sowie Erbrechen auf.
Die Reaktionen wurden als transient bezeichnet, bei
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1% der ilteren Geimpften wurden sie mit einem ho-
heren Schweregrad (Grad 3) bewertet. In der Plaze-
bogruppe war dies bei 0,6 % der Fall.®

4,3% der Teilnehmenden der Verumgruppe im Al-
ter von = 6o Jahren berichteten im Zeitraum bis 28
Tage nach der 2. Impfung von unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen, die mit der 2. Impfung in Ver-
bindung gebracht wurden. Fiir die Plazebogruppe
war dies bei 2,9 % der Fall. Auch hier wurden beson-
ders haufig Miidigkeit, Kopfschmerzen und Mus-
kelschmerzen beschrieben. Schwere unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen wurden bei 6 Teilnehmen-
den nach der 2.Impfstoffdosis wihrend der Dop-
pelblind- und Open Label-Phase beobachtet, fiir die
eine Kausalitit zur Impfung von den Studienleiten-
den nicht ausgeschlossen werden konnte. Hierzu
zihlten eine pulmonale Embolie und eine Throm-
bose bei 2 Teilnehmenden im Alter von = 6o Jahre
sowie eine Fazialisparese, zwei zerebrovaskulire Er-
eignisse und eine Venenthrombose in einer Extre-
mitit bei Teilnehmenden im Alter von 18-59 Jah-
ren. Insgesamt wurden wihrend der Doppelblind-
und Open Label-Phase 8 Todesfille beschrieben.
Keiner der Todesfille wurde mit der Impfung in
Verbindung gebracht.?

Fiir die sichere Bewertung des Risikos von sehr sel-
tenen schweren unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen (wie z. B. eines TTS, einer Myo-/Perikardi-
tis oder eines Guillain-Barré-Syndroms) nach einer
2.homologen Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen liegen nach Ansicht der EMA noch keine
ausreichenden Daten vor.?

4. Daten zu einer homologen im
Vergleich zu einer heterologen
Zweitimpfung nach primarer Gabe

der COVID-19 Vaccine Janssen

Eine unabhingige, multizentrische, offene, klini-
sche Phase 1/2-Studie (NCT04889209), die in
10 Zentren in den Vereinigten Staaten durchge-
fuhrt wurde, untersuchte die Sicherheit, Reaktoge-
nitit und Immunogenitit verschiedener homologer
und heterologer Impfschemata, auch in Abhingig-
keit von der zirkulierenden SARS-CoV-2-Variante."
Die publizierten Daten entstammen einer Interims-
analyse, die Studie wird fortgesetzt. Aufgrund des

Designs der Studie und der niedrigen Teilnehmen-
denzahl wurden Unterschiede zwischen den einzel-
nen Impfschemata nur deskriptiv dargestellt. Die
Studie liegt bisher lediglich als Preprint vor.

In die Studie wurden gesunde Erwachsene einge-
schlossen, die im Rahmen einer Grundimmunisie-
rung entweder 2 Dosen Spikevax, 2 Dosen Comir-
naty oder 1 Dosis der COVID-19 Vaccine Janssen
mindestens 12 Wochen vorher erhalten hatten und
bei denen bisher keine SARS-CoV-2-Infektion fest-
gestellt worden war. Eine Schwangerschaft galt als
weiteres Ausschlusskriterium. Ferner wurden Teil-
nehmende ausgeschlossen, wenn sie monoklonale
Antikorper gegen SARS-CoV-2 erhalten hatten.

Die Teilnehmenden wurden in die Altersgruppen
18—55 Jahre und =356 Jahre unterteilt. Fiir diese ers-
te Interimsanalyse wurden 458 Teilnehmende un-
tersucht. 156 Teilnehmende hatten eine Grundim-
munisierung mit der COVID-19 Vaccine Janssen,
151 Teilnehmende eine Grundimmunisierung mit
Spikevax und 151 Teilnehmende eine Grundimmu-
nisierung mit Comirnaty erhalten (Verhiltnis1:1:1).
Nach Aufnahme in die Studie wurde den Teilneh-
menden entsprechend des Protokolls entweder eine
Auffrischimpfung (3. Impfung) mit Spikevax (n=
154) oder Comirnaty (n=154) oder eine 2. Dosis der
COVID-19 Vaccine Janssen (n=150) verabreicht.
Eine Auffrisch- bzw. Zweitimpfung erfolgte in allen
Gruppen mit allen drei Impfstoffen. Es wurden so-
mit neun verschiedene Impfregime untersucht.

Innerhalb der ersten 7 Tage nach der Impfung wur-
den von den Teilnehmenden explizit erfragte lokale
und systemische Impfreaktionen dokumentiert.
Ebenso wurden weitere spontan gemeldete uner-
wiinschte Ereignisse bis 28 Tage nach der Impfung
erhoben (vorliegender Bericht).

Die Immunogenitit der Auffrisch- bzw. Zweitimp-
fungen wurde unmittelbar vor (Tag o) sowie 14 und
28 Tage nach der jeweiligen Auffrisch- bzw. Zweit-
impfung untersucht. Es wurden bindende Antikor-
per gegen das Spikeprotein sowie neutralisierende
Antikérper (Serumverdiinnung, die eine 50 %ige
bzw. 80 %ige Neutralisierung der infektisen Virus-
partikel erlaubt [International Units IUso/ml,
IU80/ml]) in den verschiedenen Gruppen, Alters-
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gruppen und zu den verschiedenen Zeitpunkten
untersucht. Hierzu bediente man sich lentiviraler
Viruspseudotypen, die das Spikeprotein verschie-
dener SARS-CoV-2-Varianten (D614G, B.1.617.2
(Delta), B.1.351 (Beta)) prisentierten. Die Beschrei-
bung der immunologischen Interimsergebnisse
nach der Auffrisch- bzw. Zweitimpfung erfolgte de-
skriptiv; ein statistischer Vergleich zwischen den
verschiedenen Gruppen wurde nicht durchgefiihrt.
Die Studie wird sich insgesamt {iber einen Zeit-
raum von 1 Jahr erstrecken.

Im Folgenden sollen primir die Ergebnisse nach
Erstimpfung mit der COVID-19 Vaccine Janssen ge-
folgt von einer homologen Zweitimpfung oder einer
heterologen Zweitimpfung mit einem mRNA-Impf-
stoff dargestellt werden.

Am Tag o lieRen sich bei 84,2 % der Teilnehmen-
den, die mit der COVID-19 Vaccine Janssen vor-
geimpft worden waren, im Serum neutralisierende
Antikérper gegen den D614G-Stamm nachweisen,
wihrend dies nach Grundimmunisierung mit
Comirnaty bzw. Spikevax noch bei 96,7% bzw.
100 % der Teilnehmenden der Fall war. Die Konzen-
tration neutralisierender Antikorper (IU50/ml) am
Tag o vor der Zweit- bzw. Auffrischimpfung war bei
Teilnehmenden, die eine 1. Dosis der COVID-19
Vaccine Janssen erhalten hatten oder mit Comirnaty
grundimmunisiert worden waren, etwa 10- bzw.
3-fach niedriger als bei Teilnehmenden, die mit
Spikevax vorgeimpft worden waren.

Nach einer homologen Zweitimpfung mit der
COVID-19 Vaccine Janssen wurde nur bei 50 % der

Geimpften 14 Tage spiter ein mindestens 4-facher
Anstieg der neutralisierenden Antikérper beobach-
tet (n=50). Hingegen war dies nach einer heterolo-
gen Auffrischimpfung mit Comirnaty oder Spikevax
bei 98 % bzw. 100 % der Geimpften der Fall. Die
Konzentration neutralisierender Antikérper waren
nach Auffrischimpfung mit Spikevax am hochsten,
gefolgt von Comirnaty und der COVID-19 Vaccine

Alle Impfregime, bei denen eine Auffrischimpfung
mit der COVID-19 Vaccine Janssen durchgefiihrt
wurde, erwiesen sich als immunogen, unabhingig
vom zuvor verimpften mRNA-Impfstoff (Spikevax
oder Comirnaty). Die Konzentrationen neutralisie-
render Antikérper waren jedoch 14 Tage nach einer
heterologen Auffrischimpfung mit COVID-19-
Impfstoff Janssen (nach vorausgegangener Imp-
fung mit einem mRNA-Impfstoff) niedriger als
nach einer homologen Auffrischung mit dem jewei-

Lokale Reaktionen (Schmerzen, Druckschmerz) tra-
ten bei 71-92% der Geimpften auf. Die meisten
wurden als mild beschrieben; 2 Teilnehmende be-
schrieben sie als schwer.

Unerwiinschte lokale oder systemische spontan
gemeldete Impfreaktionen innerhalb der ersten
28 Tage nach der Auffrischimpfung, die mit dem je-
weiligen Auffrischimpfstoff in Verbindung gebracht
worden waren (unabhingig vom Schweregrad), tra-
ten nach Spikevax bei 15,6 % der Teilnehmenden
(24/154), nach COVID-19 Vaccine Janssen bei 12 %
(18/150) und nach Comirnaty bei 14,4 % (22/153) auf.

Gruppe 1

Gruppe 4

Gruppe 7

Erstimpfung 1 Dosis Janssen

1 Dosis Janssen

1 Dosis Janssen

Zweitimpfung 1 Dosis Spikevax

1 Dosis Janssen

1 Dosis Comirnaty

Anzahl Teilnehmende 51 50 50

Tag 14

GMT (1U/50ml) (95 9% KI) 676,1 (518—-883) 31,4 (22-44) 341,3 (240—486)
GMFR (95 % KI) 75,9 (55— 105) 42 (3-538) 35,1 (23,9-51,6)

Prozent mit 4-fachem Anstieg des GMT (95 % Kl) | 100% (93,2—100)

50% (35,5-64,5)

98% (89,0-99,9)

Tab. 1| Neutralisierende Antikérpertiter nach 1. Gabe der COVID-19 Vaccine Janssen und 2. Dosis mit unterschiedlichen

Impfstoffen™

GMT = Geometric Mean Titer; GMFR = Geometric Mean Fold Rise
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Gruppe 5 Gruppe 2 Gruppe 6 Gruppe 9
Grundimmunisierung 2 Dosen Spikevax 2 Dosen Spikevax 2 Dosen Comirnaty | 2 Dosen Comirnaty
Auffrischimpfung 1 Dosis Janssen 1 Dosis Spikevax 1 Dosis Janssen 1 Dosis Comirnaty
Anzahl Teilnehmende 49 50 51 50

Tag 14

GMT (1U/50ml) (95 9% KI) 382,71 (297; 503)

901,8 (728; 1118) 216,4 (158; 297) 446,7 (340; 586)

GMER (95 % KI) 6,2 (4,5; 8,5)

10,2 (8,0; 12,8) 12,5 (8,7; 17,9) 20,0 (14,6; 27,4)

Prozent mit 4-fachem Anstieg des GMT (95 % Kl)

61,2% (46,2; 74,8)

86,0% (73,3;94,2) | 82% (68,6;91,4) 97,9% (88,9; 99,9)

Tab. 2 | Neutralisierende Antikorpertiter nach heterologer Auffrischung mit dem COVID-19 Vaccine Janssen und nach homologer

Auffrischung™

GMT = Geometric Mean Titer; GMFR = Geometric Mean Fold Rise

Nach dem FDA Toxicity Grading Scale (Grad 1—4)
gaben die meisten Teilnehmenden hochstens eine
Grad 2-Reaktion an. Vier Teilnehmende erlitten aus-
geprigtere systemische Impfreaktionen (Grad 3)
(nach Spikevax (n=1): Erbrechen; nach COVID-19
Impfstoff Janssen (n=3): jeweils Erbrechen, Miidig-
keit und Schlaflosigkeit.

Krankheitsgefiihl, Muskelschmerzen und Midig-
keit wurden hiufig beobachtet, ausgeprigtere syste-
mische Reaktionen gaben bis 4,5 % aller Geimpften
an (Krankheitsgefiihl und/oder Miudigkeit (2,0-
4,5 %), Muskelschmerzen (0-3,3 %), Kopfschmer-
zen (0,7-3,3%), Ubelkeit (0—2,7%), Schiittelfrost
(0—3,3 %), Gelenkschmerzen (0,6-2,0 %) und Fie-
ber (0,7—2,7%)). Die beobachteten Reaktionen tra-
ten im Allgemeinen in den ersten 3 Tagen nach
Impfung auf. Die Reaktogenitit war vergleichbar
mit den bisher vorliegenden Daten zu den drei
Impfstoffen. Es gab keine differenten Signale hin-
sichtlich der Impfreaktionen fiir die unterschiedli-
chen Gruppen oder Altersgruppen. Unterschiede
zwischen der homologen und heterologen Impfung
wurden nicht beobachtet. Sicherheitsbedenken ge-
gen die heterologe Auffrischung ergaben sich aus
den Daten nicht, allerdings waren die Untersu-
chungsgruppen klein.

Die Ergebnisse von Atmar et al. deuten darauf hin,
dass mit allen drei Impfstoffen und Impfschemata
grundsitzlich eine sichere Auffrischung durchge-
fuhrt und eine robuste Antikérperantwort erzielt
werden kann. Die vorldufigen Daten zeigen, dass
die heterologe Zweitimpfung nach primarer Imp-
fung mit der COVID-19 Vaccine Janssen hohere
neutralisierende Antikorperspiegel induziert. Die

klinische Relevanz ist allerdings noch unbekannt.
Bisher liegen nur Daten bis 29 Tage nach der Auf-
frischimpfung vor. Die Einschitzung eines Lang-
zeitschutzes und immunologischen Gedichtnisses
sind mit diesen Daten bisher nicht moéglich.>™

Eine weitere 1-fach verblindete, multizentrische,
randomisierte Studie aus den Niederlanden unter-
suchte ebenfalls die homologe und heterologe Zwei-
timpfung nach primirer Gabe des Impfstoffs
COVID-19 Vaccine Janssen (SWITCH Trial).”? Die
Ergebnisse liegen als Preprint vor. Untersucht wurde
die Immunogenitit und Reaktogenitit verschiede-
ner Impfschemata bei medizinischem Personal
ohne schwere Begleiterkrankungen im Alter von
18065 Jahren. Das mediane Alter betrug 40 Jahre
(IQR: 30-50). Eine vorangegangene SARS-CoV-2-
Infektion galt als Ausschlusskriterium. 434 gesunde
erwachsene Teilnehmende wurden in die Per-
Protocol-Gruppe eingeschlossen und in 4 Subgrup-
pen (keine Zweitimpfung; homologe Zweitimp-
fung; heterologe Zweitimpfung mit Spikevax [mit
wahrscheinlich der 100 pg-Dosierung]; heterologe
Zweitimpfung mit Comirnaty) aufgeteilt. Das
durchschnittliche Intervall zwischen den Impfun-
gen betrug 84 Tage (Spanne 77-105 Tage). Die Teil-
nehmenden dokumentierten lokale und systemi-
sche Impfreaktionen prospektiv iiber 7 Tage nach
dem FDA Toxicity Grading Scale. Danach wurde die
Verblindung aufgehoben. Die Aufnahme von Teil-
nehmenden begann im Juni 2021. Die Studie wird
sich iiber einen Zeitraum von 1 Jahr erstrecken.™™

Es wurden Spike-spezifische bindende Antikérper
am Tag o und 28 nach Zweitimpfung mit einem
quantitativen anti-spike IgG ELISA gemessen. Die
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virusneutralisierende Aktivitit der Antikérper wur-
de bei 213 Teilnehmenden eines Studienzentrums
mit einem Plaque Reduction Neutralization Test
(PRNT) bestimmt. Ebenso wurden T-Zellantworten
vor und nach den Zweitimpfungen in drei Studien-
zentren in einer randomisiert zugeteilten Unter-
gruppe (n=182) mit Hilfe eines Interferon-y-Freiset-
zungsassay nachgewiesen.

Zu Beginn der Studie wurden keine Unterschiede
hinsichtlich der bindenden oder neutralisierenden
Antikorper oder T-Zellantworten zwischen den ver-
schiedenen Gruppen festgestellt.

Es wurde eine hohere lokale (Schmerzen, Rétun-
gen, Schwellungen) wie auch systemische Reakto-
genitit (Fieber, Muskelschmerzen) bis 7 Tage nach
der Impfung mit Spikevax als heterologe Zweitimp-
fung im Vergleich zu den anderen Impfschemata
beobachtet (fiir alle p<o,o1). Alle beobachteten
Reaktionen wurden als mild bis moderat beschrie-
ben. Im Allgemeinen waren sie innerhalb von
48 Stunden nach dem Auftreten wieder abgeklun-
gen. Die AutorInnen schlossen, dass das homologe
wie auch die heterologen Impfschemata gut vertra-
gen worden waren. Allerdings reichen die beschrie-
benen Daten nicht aus, um das Risiko seltener oder
sehr seltener unerwiinschter Impfnebenwirkungen
einschitzen zu kénnen.

Vor der Auffrischimpfung wurde bei 389 von 434
Teilnehmenden 3 Monate nach der primaren Imp-
fung noch eine nachweisbare Konzentration bin-
dender Antikorper festgestellt. Die Zweitimpfungen
fuhrten in allen Gruppen zu einem signifikanten
Anstieg der Spikeprotein-bindenden Antikérper im
Vergleich zur Baseline (p<o0,001). Alle Zweitimp-
fungen fiihrten dariiber hinaus zu einem signifi-
kanten Anstieg der Antikérperkonzentrationen
(Geometric Mean Fold Rise) gegeniiber denjenigen
nach der 1-maligen Impfung. Heterologe Impfsche-
mata mit Spikevax oder Comirnaty erreichten signi-
fikant hohere bindende Antikorperspiegel (p<o,001
fur Spikevax und p=o,01 flir Comirnaty) als das
homologe Impfschema mit einer 2.Gabe der
COVID-19 Vaccine Janssen. Die Antikérperkonver-
sionsrate lag fiir die heterologen Impfregime bei
100 % und fiir das homologe Impfregime mit der
COVID-19 Vaccine Janssen bei 97 %.

Bei 158 von 213 Teilnehmenden (74 %) konnten am
Tag o noch neutralisierende Antikérper nachgewie-
sen werden. Fiir die Konzentration der neutralisie-
renden Antikorper konnte ein signifikanter Anstieg
im Vergleich zur Baseline fiir alle Impfschemata
nachgewiesen werden (p <0,001). Auch hier fithrten
die heterologen Impfregime zu hoheren neutralisie-
renden Antikorperkapazititen im Vergleich zur
homologen Zweitimpfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen.

Bei g der 182 (65,4 %) Teilnehmenden konnten am
Tag o noch T-Zellantworten nachgewiesen werden.
Schnelle erneute signifikante T-Zellantworten im
Vergleich zur Baseline wurden in allen Gruppen
beobachtet. Alle Zweitimpfungen fiihrten dartiber
hinaus zu einem signifikanten Anstieg (Fold Rise)
der T-Zellantworten gegeniiber denjenigen nach der
1-maligen Impfung. Auch hier fiihrte allerdings ein
heterologes Impfregime mit Spikevax (nicht jedoch
das mit Comirnaty) zu signifikant héheren T-Zell-
antworten als das homologe Schema (p<o,001).
Die Responserate lag nach Spikevax und Comirnaty
bei 91,7% bzw. 91,5%, nach Zweitimpfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen jedoch nur bei 72,7 %.
Die spezifischen T-Zellantworten korrelierten signi-
fikant mit den Titern der bindenden Antikorper. Die
impfbedingte T-Zell-Immunantwort ist von beson-
derer Relevanz, da diese auch virusvarianteniiber-
greifend wirksam ist.'’"-"

Als Fortfiihrung der ENSEMBLE 2-Studie in Siid-
afrika wurden 227310 Teilnehmende aus dem me-
dizinischen Gesundheitsdienst in die Test-Negativ
SISONKE 2-Studie aufgenommen. Insgesamt
69.092 von ihnen, die einer Managed Care Organi-
sation angehorten, wurde eine homologe Zweitimp-
fung mit der COVID-19 Vaccine Janssen 6-9 Mo-
nate nach der 1. Impfung verabreicht und die klini-
sche Wirksamkeit gegen eine Krankenhauseinwei-
sung mit derjenigen Ungeimpfter aus der gleichen
Organisation verglichen.” Ziel der Studie ist die
Untersuchung der klinischen Wirksamkeit gegen
eine Hospitalisierung insbesondere wihrend der
Omikron-Welle in 9 verschiedenen Provinzen in
Siidafrika ab Mitte November 2021. Die Teilneh-
menden wurden zwischen dem o8.11. und 17.12.2021
in die Studie aufgenommen. Ab Anfang November
begann in Stidafrika die 4. Welle, ausgeldst durch
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die Omikron-Variante. Es wurden Odds Ratios mit-
hilfe logistischer Regressionen bestimmt. Dabei
wurde zur Beriicksichtigung moglicher Confoun-
der nach Alter, Geschlecht, Risikofaktoren, Melde-
woche, der Zeitspanne bereits dokumentierter
SARS-CoV-2-Infektionen (D614G: Mirz 2020 bis
Oktober 2020, Beta: November 2020 bis Mai 2021,
Delta: Mai 2021 bis Oktober 2021) und Provinz ad-
justiert. Vorldufige Ergebnisse liegen bisher nur als
Kommentar in Preprint-Form vor.

Nach Adjustierung wurde eine klinische Wirksam-
keit gegen eine Krankenhauseinweisung von 63 %
(95% KI: 31—81) fiir den Zeitraum o-13 Tage
(n=1799), von 84 % (95 % KI: 67—92) fiir den Zeit-
raum 14—27 Tage (n=2.514) und 85% (95% KI:
54—95 %) fiir den Zeitraum 1—2 Monate (n=3823)
jeweils nach homologer Zweitimpfung mit der
COVID-19 Vaccine Janssen berechnet. In der Pro-
vinz Gauteng, wo die Omikron-Welle begann, er-
rechnete sich eine klinische Wirksamkeit gegen
eine Krankenhauseinweisung von 93% (95% KI:
47-99) und 81% (49-93) fiir die Zeitriume o—13
Tage und 14—27 Tage.™

5. Fazit und Impfempfehlung
zur COVID-19 Vaccine Janssen

Die COVID-19 Vaccine Janssen ist fiir Personen ab

Vektor-basierten Impfstoffs fiir Personen im Alter
=60 Jahre. Bei Verwendung der COVID-19 Vaccine
Janssen war laut Zulassung zur Grundimmunisie-
rung 1 Impfstoffdosis ausreichend. Allerdings emp-
fiehlt die STIKO bereits seit Oktober 2021 allen Per-
sonen, die 1-malig mit der COVID-19 Vaccine Jans-
sen geimpft worden waren, zur Optimierung ihrer
Grundimmunisierung eine weitere Impfstoffdosis.
Hierzu soll eine zusitzliche Impfung mit einem
mRNA-Impfstoff (heterologes Impfschema) ab
4 Wochen nach der erstmaligen Janssen-Impfung
angeboten werden.

Von der EMA ist nun seit 15.12.2021 eine 2. Impf-
stoffdosis der COVID-19 Vaccine Janssen in einem
Mindestabstand von 2 Monaten zur 1. Impfstoft-
dosis fur Erwachsene zugelassen. Dariiber hinaus
wurde von der EMA die heterologe Auffrischimp-

fung mit der COVID-19 Vaccine Janssen (nach vor-
angehender 2-maliger Impfung mit einem mRNA-
Impfstoff gegen COVID-19) in der gleichen Dosie-
rung zugelassen. Die STIKO hat die vorliegenden
Daten erneut bewertet.

Die zur Verfiigung stehenden immunologischen
Daten zeigen eine Stimulierbarkeit der humoralen
und zelluliren Immunitit bei einer erneuten Gabe
von COVID-19 Vaccine Janssen 2—6 Monate nach
der Erstapplikation (homologes Impfschema). Zum
heterologen Impfschema (1. Impfung COVID-19
Vaccine Janssen, 2.Impfung mit einem mRNA-
Impfstofl) liegen nun ebenfalls publizierte Daten
(vornehmlich im Preprint) vor. Diese Studien deuten
darauf hin, dass die heterologe Zweitimpfung eine
hohere Immunogenitit aufweist als eine homologe
Zweitimpfung.

Aufgrund der vorliegenden immunologischen Da-
ten ist das homologe Impfschema nach Einschit-
zung der STIKO dem bereits empfohlenen hetero-
logen Impfschema mit einem mRNA-Impfstoff als
2. Impfstoffdosis unterlegen. Daher empfiehlt die
STIKO weiterhin zur Optimierung der Grundim-
munisierung mit 1 Dosis der COVID-19 Vaccine
Janssen eine 2. Impfung unter Verwendung eines
mRNA-Impfstoffes.

Dariiber hinaus wird auch weiterhin eine 3.Imp-
fung (Auffrischimpfung) im Abstand von mindes-
tens 3 Monaten zur 2.Impfstoffdosis, wiederum
mit einem mRNA-Impfstoff, empfohlen.

Bei Vorliegen einer Kontraindikation gegen mRNA-
Impfstoffe oder bei individuellem Wunsch ist es
nach drztlicher Aufklirung grundsitzlich méglich,
bei Erwachsenen unabhingig vom Alter fiir die Op-
timierung der Grundimmunisierung (2.Impfung)
oder fiir eine Auffrischimpfung (3. Impfung) auch
die COVID-19 Vaccine Janssen zu verwenden.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/19_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/19_21.pdf?__blob=publicationFile
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Meldedaten und KiTa-Register ergénzen sich in der
Bewertung der Dynamik der SARS-CoV-2-Ausbriiche

in Kindertageseinrichtungen

Zusammenfassung

Daten zu Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus 2-(SARS-CoV-2-)bedingten Ausbrii-
chen in Kindertageseinrichtungen (Kitas) kénnen
wichtige Hinweise zur Einschitzung des Infektions-
geschehens im Kita-Setting liefern und sind ein
wichtiger Bestandteil in der Gesamtbewertung des
SARS-CoV-2-Infektionsgeschehens. Im vorliegen-
den Beitrag untersuchten wir daher SARS-CoV-2-
Ausbriiche in Kitas fiir den Zeitraum von Septem-
ber 2020 bis Anfang Juni 2021 und vergleichen da-
bei Daten aus zwei verschiedenen Systemen. Wir
betrachteten zum einen die Meldedaten zu den ge-
mif} Infektionsschutzgesetz (IfSG) an das Robert
Koch-Institut (RKI) tibermittelten Kita-Ausbriichen
und zum anderen das Infektionsgeschehen in Kitas,
welches von etwa 14 % der bundesweit registrierten
Einrichtungen an das Deutsche Jugendinstitut (DJI)
in dem dort etablierten KiTa-Register berichtet wird.
Wihrend von den Gesundheitsimtern Kita-Ausbrii-
che als solche an das RKI tibermittelt werden kon-
nen, melden die Einrichtungen an das KiTa-Register
lediglich die Zahl an bestitigten SARS-CoV-2-Infek-
tionsfillen unter Kita-Personal und Kita-Kindern
pro Kalenderwoche (KW). Wir werteten daher min-
destens zwei innerhalb von zwei KW iiber das KiTa-
Register berichtete SARS-CoV-2-Infektionsfille in
einer Kita als , potenziellen“ Ausbruch. Die Gesamt-
zahl der potenziellen Ausbriiche wurde unter Kennt-
nis des Anteils an registrierten Kitas hochgerechnet.
Es zeigte sich, dass der ungefihre Verlauf der Kita-
Ausbriiche wihrend der zweiten und dritten Welle
der Coronavirus Disease 19-(COVID-19-)Pandemie
von beiden Systemen dhnlich beschrieben wird, die
Zahl der potenziellen Ausbriiche (iiber das KiTa-
Register) aber deutlich hoher ist als die Zahl der
uber das Meldesystem iibermittelten Ausbriiche.
Der Anteil der Ausbriiche, in denen nur Kinder be-
troffen waren, stieg seit Beginn der COVID-19-Impf-
kampagne Anfang 2021 an und wurde von beiden
Systemen angezeigt. Die Unterschiede in der Zahl
der ibermittelten bzw. potenziellen Ausbriiche

konnte darauf zuriickzufithren sein, dass Gesund-
heitsimter auftretende Fille und ihre Zusammen-
hinge epidemiologisch bewerten, diese Bewertung
aber in den KiTa-Register-Daten nicht moglich ist.
Dafiir spiegeln die Daten aus dem KiTa-Register
moglicherweise den Infektionsdruck, d.h. das Risi-
ko, dass es zu Infektionsfillen kommt, besser wider,
unter dem Kitas ihre Arbeit bewiltigen miissen.

Einleitung

Seit Beginn der COVID-19-Pandemie herrscht Un-
sicherheit dariiber, inwiefern Kinder und insbeson-
dere junge Kinder im Alter von unter sechs Jahren
in das Gesamtinfektionsgeschehen involviert sind.
Junge Kinder vereinen eine Reihe von Merkmalen,
die ihnen eine gewisse Sonderstellung geben: Eine
hohe Betreuungsquote in Kitas, eine hohe Kontakt-
rate und -intensitit aufgrund des Bedarfs an konti-
nuierlicher personlicher Zuwendung, u.a. durch
den Kita-Besuch, eingeschrinkte Moglichkeiten
nicht-pharmakologischer Maffnahmen und - Stand
Dezember 2021 — keine Moglichkeit des Schutzes
durch eine Impfung. Wihrend junge Kinder bei
sonstigen viralen Atemwegserkrankungen beson-
ders empfinglich sind, scheint die Suszeptibilitit
gegeniiber SARS-CoV-2 im Vergleich mit Erwachse-
nen reduziert.! Infektionen fithrten bei Kindern
nicht nur weniger hiufig zu symptomatischen Er-
krankungen,? sondern verliefen — zumindest wih-
rend der ersten beiden Pandemiewellen — i.d.R.
auch weniger schwer.>* Wissenschaftliche Studien
beztiglich der Hiufigkeit und Schwere linger anhal-
tender Beschwerden (Long-COVID) wie z.B. Auf-
merksambkeitsstérung oder Kopfschmerzen erlau-
ben noch keine abschliefende Bewertung.®

Mit Aufkommen der besorgniserregenden SARS-
CoV-2-Varianten (Variants of Concern; VOC) musste
neu gepriift werden, inwieweit junge Kinder am Ge-
samtinfektionsgeschehen beteiligt sind. Wihrend
der dritten Welle im Frithjahr 2021 breitete sich die
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VOC Alpha (B.1.1.7) zunehmend aus. Die Hiufigkeit
von Ausbriichen in Kitas ist einer von mehreren In-
dikatoren in der Surveillance der COVID-19-Pande-
mie, der wichtige Hinweise iiber mégliche Verande-
rungen der Bedeutung von jungen Kindern fiir das
gesamte Infektionsgeschehen geben kann. Eine
Méglichkeit der Uberwachung von Kita-Ausbrii-
chen ist die Auswertung der von den Gesundheits-
idmtern im Rahmen des Meldesystems gemif IfSG
erhobenen Daten zu Ausbriichen, welche an das
RKI tibermittelt werden. Neben den Meldedaten
bietet das im Rahmen der Corona-KiTa-Studie vom
DJI etablierte KiTa-Register, an dem im Betrach-
tungszeitraum etwa 14 % der bundesweit ca. 52.870
Kitas regelmifig teilnahmen, die Moglichkeit, In-
formationen zur Haufigkeit von SARS-CoV-2-Infek-
tionen in Kitas zu sammeln.®

Ziele der Untersuchung

Ziele der Untersuchung waren es darzulegen, wel-
che Informationen zu SARS-CoV-2-Ausbriichen in
Kitas die beiden Systeme ,Meldesystem nach IfSG*“
und KiTa-Register beitragen und zu untersuchen,
inwiefern sich die beiden Systeme erginzen. Stich-
punktartig wird dargestellt in welcher Weise die Da-
ten aus beiden Systemen zur Bewertung des Infek-
tionsgeschehens beitragen kénnen.

Methoden

An das RKI iibermittelte Kita-Ausbriiche

Im Rahmen der Meldepflicht gemifl IfSG werden
von den Gesundheitsimtern Daten zu COVID-19-
Fillen und -Ausbruchsgeschehen an die zustindi-
gen Landesbehérden und von dort an das RKI iiber-
mittelt. Mehrere COVID-19-Fille kénnen zu einem
Ausbruch zusammengefithrt werden. Fiir jeden
Ausbruch kénnen tiber die Informationen zu den
Einzelfillen hinaus zusitzliche Angaben, z. B. zum
Infektionsumfeld erfasst werden. In der vorliegen-
den Auswertung wurden Ausbriiche analysiert,
denen mindestens zwei laborbestitigte COVID-19-
Fille gemdf der Referenzdefinition des RKI (Nach-
weis von SARS-CoV-2 mittels Nukleinsidurenach-
weis oder Erregerisolierung, unabhingig vom klini-
schen Bild’) zugeordnet wurden und die mit dem
Infektionsumfeld (Setting) ,Kindergarten, Hort* bis
zum 26.07.2021 an das RKI iibermittelt wurden (im

Folgenden , Kita-Ausbriiche“). Im Rahmen von Kita-
Ausbriichen werden auch erwachsene Personen als
Ausbruchsfille iibermittelt. Diese konnen gelegent-
lich auch Eltern sein, wahrscheinlicher ist hier je-
doch die Ubermittlung eines Falles unter Kita-Per-
sonal. In der Meldesoftware konnen einzelne Aus-
briiche miteinander verkniipft werden. Dies wird
beispielsweise dann getan, wenn die involvierten
Fille aus verschiedenen Kreisen stammen, von un-
terschiedlichen Gesundheitsimtern tbermittelt
und dann zu einem Ausbruchsgeschehen zusam-
mengefithrt werden. In der Analyse wurden mitei-
nander verkniipfte Kita-Ausbriiche als ein Ausbruch
gezihlt. Es ist zu beachten, dass bei Ausbriichen die
Untersuchung vor Ort im Vordergrund steht und
das Meldesystem fir die Gesundheitsimter auch
ein hilfreiches Werkzeug fiir das Ausbruchsma-
nagement darstellt. Vom RKI ist auch nicht vorge-
geben, wie Gesundheitsimter zusammenhingende
Geschehen im Rahmen der Ubermittlung vonein-
ander trennen oder als einen Ausbruch definieren
sollen. Zum Beispiel kénnte ein Gesundheitsamt
zwei innerhalb einer Woche auftretende Fille in ei-
ner Kita nicht als Ausbruch werten, wenn die Kita
eine feste Gruppenzuordnung praktizierte, die be-
teiligten Personen unterschiedlichen Gruppen an-
gehorten und beide einen plausiblen Quellfall im
familidren Umfeld hatten. Zudem konnen Kita-Aus-
briiche z. B. auch ein Teilaspekt eines grofleren Aus-
bruchs sein, der Anteile in Haushalten, Gemeinden,
Feiern, Arbeitsplatz etc. hat. Fuir solche komplexe-
ren Geschehen bietet das Meldesystem die Moglich-
keit, unterschiedliche Ausbruchsebenen anzulegen,
so dass ein ,Uberausbruch“ mehrere eigens ange-
legte Unterausbriiche zusammenfasst. Es ist aber
auch moglich, dass die Gesundheitsimter zusam-
menhingende Geschehen, bei denen es keine kla-
ren Abgrenzungen bestimmter Settings gibt, als ei-
nen einzigen grof3en Ausbruch tibermitteln. Weiter-
hin besteht die Moglichkeit, dass Gesundheitsimter
moglicherweise Infektionsgeschehen, bei denen es
keinen gesicherten Hinweis auf einen epidemiolo-
gischen Zusammenhang gibt, nicht als Ausbruch
ubermitteln.

Im KiTa-Register erfasste Infektionen

Fiir das KiTa-Register haben sich insgesamt rund
20 % aller Kitas in Deutschland registriert (von bun-
desweit ca. 52.870 Einrichtungen), die Teilnahme
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ist freiwillig. Die Teilnahmequoten unter den Bun-
deslindern schwanken dabei zwischen 22% in
Nordrhein-Westfalen und 7% in Berlin und Bran-
denburg. Priifungen der Verteilungen nach Triger-
schaft oder Einrichtungsgrofie ergeben keine grofie-
ren Unterschiede zwischen der KiTa-Register-Stich-
probe und den amtlichen Daten der Kinder- und Ju-
gendhilfestatistik (Auswertung hier nicht gezeigt).
Im betrachteten Zeitraum haben bundesweit durch-
schnittlich knapp 7300 Kitas teilgenommen (rund
14 % aller Kitas in Deutschland), die seit Anfang
September 2020 aktiv wochentlich einen Online-
Fragebogen ausfiillen. So lautet u. a. eine Frage wie
viele neu ,bestitigte Infektionsfille einer SARS-
CoV-2-Infektion“ es in der jeweiligen KW gab und
ob es sich um Infektionen bei Kita-Kindern, Kita-
Personal oder Eltern handelt. Diese Informationen
liegen aus Datenschutzgriinden nur fiir Kitas mit
mehr als sechs Kita-Beschiftigten vor. In der Stich-
probe des KiTa-Registers sind das 97 % aller Ein-
richtungen. Bei den ans KiTa-Register gemeldeten
Infektionsfillen ist zu beachten, dass nur die An-
zahl der Infektionsfille berichtet wird. Es wird nicht
erfasst, ob es sich bei mehreren Infektionsfillen in
einer Kita um ein Ausbruchsgeschehen handelt.
Wir definierten das Infektionsgeschehen in einer
Kita als , potenziellen“ Ausbruch, wenn mindestens
zwel Infektionsfille unter Kindern oder Personal
(Eltern ausgeschlossen) innerhalb von zwei aufein-
anderfolgenden KW von der Einrichtung an das
KiTa-Register gemeldet wurden.

Schitzung der bundesweiten Haufigkeit

von potenziellen Kita-Ausbriichen

anhand der KiTa-Register-Daten

Pro Woche wurde die Anzahl der potenziellen Aus-
briiche mithilfe des Anteils der Kitas mit einer Mel-
dung im KiTa-Register auf alle Kitas bundesweit
hochgerechnet (geschitzt). Die Zahl aller Kitas wur-
de der Kinder- und Jugendhilfestatistik (KJH-Statis-
tik, 2020%) entnommen. Fiir die Hochrechnung der
potenziellen Ausbriiche wurden nur Kitas einge-
schlossen, die an mehr als 9o % der Wochen Daten
tibermittelt haben (durchschnittlich etwa 4.18 Ein-

Statistisches Bundesamt. 2020. Kinder und titige
Personen in Tageseinrichtungen und in 6ffentlich
geférderter Kindertagespflege am 01.03.2020.
Wiesbaden: Statistisches Bundesamt.

richtungen pro Woche im Betrachtungszeitraum).
Dadurch sollen Kitas ausgeschlossen werden, die
nur dann an der Befragung des KiTa-Registers teil-
nehmen, wenn es zu Infektionsfillen in der Ein-
richtung kam.

Zuordnung von Ausbriichen zu
Kalenderwochen

Sowohl die iiber das Meldesystem an das RKI tiber-
mittelten Kita-Ausbriiche als auch die geschitzte
Zahl der potenziellen Ausbriiche aus dem KiTa-
Register wurden der KW zugeordnet, in der der ers-
te Fall gemeldet wurde. In die Analysen wurden nur
Ausbriiche eingeschlossen, die von Anfang Septem-
ber 2020 (KW 36) bis Anfang Juni 2021 (KW 22) ans
RKI iibermittelt bzw. auf Basis der KiTa-Register-
Daten geschitzt wurden. Dieser Zeitraum wurde
gewidhlt, da die Erhebung des KiTa-Registers im
September 2020 startete und der Fragebogen bis
KW 22/2021 in unverinderter Form genutzt wurde.
KW s53/2020 wurde ausgeschlossen, da diese im
KiTa-Register nicht abgefragt wurde.

Berechnung des Anteils der Kita-Ausbriiche,

in denen nur bestimmte Altersgruppen

involviert sind

In einem ersten Schritt unterteilten wir die Ausbrii-

che aus beiden Systemen in die folgenden drei Ka-

tegorien anhand der involvierten Altersgruppen:

(1) Ausbriiche, in denen nur Kinder involviert wa-
ren (o bis 10 Jahre bei den Meldedaten bzw.
o Jahre bis Schuleintritt bei den KiTa-Register-
Daten)

(2) Ausbriiche, in denen nur Kita-Personal bzw.
Erwachsene (15 Jahre und ilter) involviert wa-
ren und

(3) Ausbriiche mit Fillen sowohl unter Kindern als
auch Personal/Erwachsenen.

Im zweiten Schritt berechneten wir den Anteil der
Ausbriiche der jeweiligen Kategorie an allen iiber-
mittelten bzw. potenziellen Ausbriichen.

Datenbasis weiterer verwendeter Parameter
und Analysetools

Fiir die Berechnung der wéchentlichen Inzidenz in
der Gesamtbevolkerung wurden die an das RKI ge-
mifl Referenzdefinition tibermittelten COVID-19-
Fille bezogen auf die Bevélkerungsstatistik mit

BEIRE
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Stand vom 31.12.2020 verwendet. Der Anteil der

Daten zur COVID-19-Impfquote in der Gesamtbe-
volkerung stammen aus dem Digitalen Impfquoten-
Darstellung des zeitlichen Verlaufs wurde der Mit-
telwert der tiglichen Impfquote pro KW verwendet.
Neben der Meldesoftware SurvNet (Version 0.9.35.1)
verwendeten wir fiir die Auswertungen Stata, Ver-
sion 17 (College Station, TX, USA) und Microsoft
Excel 2019.

Ergebnisse

Anzahl der iibermittelten bzw. geschitzten
potenziellen Kita-Ausbriiche und Ausbruchs-
dauer

Zwischen KW 36/2020 und KW 22/2021 wurden
von den Gesundheitsimtern 3.384 Kita-Ausbriiche
an das RKI iibermittelt. In etwa drei Viertel der an
das RKI iibermittelten Ausbriiche verteilte sich das
Meldedatum der Ausbruchsfille auf einen Zeitraum
von zwei KW. Basierend auf den Daten des KiTa-
Registers identifizierten wir 826 potenzielle Aus-
briiche, was hochgerechnet einer Zahl von bundes-
weit insgesamt 10.425 geschitzten potenziellen
Kita-Ausbriichen entspricht. In ca. 77 % der poten-
ziellen Ausbriiche wurden die Infektionsfille in nur
einer einzigen KW gemeldet.

Zeitlicher Verlauf der iiber das KiTa-Register
geschiatzten Anzahl potenzieller SARS-CoV-2-
Kita-Ausbriiche, der an das RKI iibermittelten
Kita-Ausbriiche und der wochentlichen
Inzidenz der Gesamtbevélkerung

telten Kita-Ausbriiche (blaue Linie) bzw. die tiber
das KiTa-Register geschitzten Anzahl an potenziel-
len Kita-Ausbriichen (schwarze Linie) im zeitlichen
Verlauf. Zudem wird die wochentliche Inzidenz der
Gesamtbevolkerung als graue Balken sowie der An-
teil der VOC Alpha als hellblauer Bereich darge-
stellt.

Es wird deutlich, dass sich der Verlauf der beiden
Ausbruchskurven zwar idhnelt, es aber deutliche
Unterschiede in den erfassten Ausbruchshiufigkei-

ten gibt. Diese zeigen sich vor allem in den Hoch-
phasen der zweiten und dritten COVID-19-Welle.
Wihrend die Ausbriiche auf Basis der Meldedaten
zu Beginn der zweiten Welle (ab KW 40/2020) nur
allmihlich anstiegen, stieg die anhand des KiTa-
Registers geschitzte Anzahl deutlich rascher an und
befand sich in den Herbstmonaten 2020 auf einem
sehr viel héheren Niveau. Dieser Verlauf entspricht
auch eher dem Verlauf der wochentlichen Inzidenz
Die Haufigkeit der iiber das KiTa-Register geschitz-
ten potenziellen Ausbriiche stieg auch wihrend des
Anstiegs der dritten Welle etwa ab Mirz 2021 zeit-
gleich an, jedoch dieses Mal sehr viel rascher als die
wochentliche Inzidenz der Gesamtbevolkerung. Zu-
gleich begann der Anteil der VOC Alpha rasch an-
der iiber das Meldesystem tiibermittelten Kita-
Ausbriiche verlief von KW 5 bis 11/2021 annihernd
parallel, folgte aber nach einem Gipfel in KWu
einem sinkenden Trend. Zu diesem Zeitpunkt be-
trug die wochentliche Inzidenz der Gesamtbevolke-
rung etwa 100 Fille pro 100.000 Einwohner. Fiir
KW 13/2021 (Ende Mirz) schitzten wir auf Basis der
KiTa-Register-Daten mit 563 potenziellen Ausbrii-
chen die hochste Zahl an Kita-Ausbriichen pro Wo-
che im Betrachtungszeitraum. Die tiber das KiTa-
Register geschitzte Zahl der potenziellen Ausbrii-
che befand sich von KW 11 bis 17/2021in einer Hoch-
phase, welche nur durch die Osterfeiertage (KW 13—
14/2021) unterbrochen wurde. Ab KW16 bzw. KW 17
war sowohl bei den Meldedaten als auch bei den Da-
ten aus dem KiTa-Register ein rascher Riickgang der
Kita-Ausbriiche zu beobachten, einhergehend mit
dem ruicklidufigen Verlauf der wochentlichen Inzi-
denz in der Gesamtbevolkerung.

Alter der an Kita-Ausbriichen beteiligten Fille
Werden die Ausbriiche nach involvierter Altersgrup-
pe unterteilt, so zeigte sich in beiden Systemen,
dass Ausbriiche, bei denen sowohl Kinder als auch
Erwachsen betroffen waren, den gréfiten Anteil ein-
nehmen (70 % im Meldesystem bzw. 47 % im KiTa-
Register). Die Ausbriiche nur mit Kinderbeteiligung
(15 % bzw. 28 %) bzw. nur mit Beteiligung von Er-
wachsenen (15 % bzw. 25 %) nehmen kleinere Antei-
le ein.

<[ s | > |:= I
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https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Daten/Impfquoten-Tab.html
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Anzahl Ausbriiche

Anteil VOC Alpha
Inzidenz der Gesamtbevélkerung

600 250 100%
= alle Kita-Ausbriiche (KiTa-Register) Inzidenz
== alle Kita-Ausbriiche (Meldedaten) VOC Alpha (B.1.1.7)
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Abb. 1| Anzahl der an das RKI tibermittelten SARS-CoV-2-Kita-Ausbriiche (blaue Linie) und die tiber das KiTa-Register geschatzte
Anzahl an Kita-Ausbriichen (schwarze Linie) im zeitlichen Verlauf von Kalenderwoche (KW) 36/2020 bis KW 22/2021 sowie die
wochentliche COVID-19-Inzidenz der Gesamtbevélkerung (graue Balken, 1. y-Achse rechts) und der Anteil von VOC Alpha

(hellblauer Bereich, 2. y-Achse rechts).

telten (blaue Linie) bzw. den Anteil der tiber das
KiTa-Register geschitzten (schwarze Linie) Ausbrii-
che, an denen ausschlieflich Kinder involviert wa-
ren, im zeitlichen Verlauf. Zudem ist die Impfquote
der mindestens einmal Geimpften in der Gesamt-
bevolkerung eingezeichnet (graue Balken).

Der Verlauf des Anteils der Ausbriiche ist zwar ins-
gesamt sehr dhnlich, allerdings verzeichnet das
KiTa-Register einen hoheren Anteil an Ausbriichen
nur mit Kinderbeteiligung. Seit Jahresbeginn 2021
nahmen die Anteile in den beiden Systemen konti-
nuierlich zu und erreichten Ende Mai 2021 etwa
40 % bzw. 50 % aller tibermittelten Kita-Ausbriiche
bzw. aller auf Basis des KiTa-Registers angenomme-
nen Ausbriiche (itber 3 Wochen geglittete Werte).
Die Grofle der Ausbriiche nur mit Kinderbeteili-
gung betrug in beiden Systemen im Median zwei
Fille pro Ausbruch. Der zeitliche Anstieg des An-

teils an Ausbriichen, in denen nur Kinder involviert
waren, an allen Ausbriichen geht dabei mit der an-
steigenden Erst-Impfquote in der Gesamtbevélke-
rung einher (Bestimmtheitsmafd: 86 %).!

I Genaue Impfquoten beim Kita-Personal liegen fir den
betrachteten Zeitraum nicht vor, jedoch ist anzuneh-
men, dass im Zuge der gednderten Impfpriorisierung im
Februar 2021, bei der das padagogische Personal in
Kitas von Priorisierungsgruppe 3 in Gruppe 2 hochge-
stuft wurde, sich vermehrt Kita-Personal impfen lieR.
Das KiTa-Register erhebt Informationen zur Impfung des
Kita-Personals seit KW 23/2021, in der bundesweit
bereits 77 % der Kita-Mitarbeitenden mindestens eine
Impfung gegen COVID-19 erhalten hatten."” Diese Daten
dhneln den Befragungsergebnissen der COVIMO-Studie,
die flr den Erhebungszeitraum vom 17.05.21-09.06.21
(KW 20 —23) eine Quote von 84,5 % fiir mindestens
einmal geimpfte und eine Quote von 37,2 % fur
vollstandig geimpfte Lehrkrafte und Erzieherinnen und
Erzieher angeben.”
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Anteil Ausbriiche nur mit Kinderbeteiligung Impfquote der mindestens einmal Geimpften in der Gesamtbevélkerung

60% 50%
= ita-Ausbriiche nur mit Kinderbeteiligung (KiTa-Register) Impfquote
== [ita-Ausbriiche nur mit Kinderbeteiligung (Meldedaten)
50%
40%
40%
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20%
20%
10%
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37 39 4 43 45 47 49 51 1 5 7 9 n 13 15 17 19 21
Kalenderwoche 2020/21

Abb. 2 | Anteil der Kita-Ausbriiche, in denen nur Infektionsfille unter Kindern tibermittelt bzw. gemeldet wurden, an allen
Ubermittelten bzw. geschitzten Kita-Ausbriichen im zeitlichen Verlauf (geglittet iiber 3 Wochen; blaue Linie = ans RKI Gibermittel-
te Ausbriiche; schwarze Linie = auf Basis der KiTa-Register-Daten geschitzte Ausbriiche). Zudem ist die Impfquote der mindes-
tens einmal Geimpften in der Gesamtbevélkerung eingezeichnet (Balken; Daten aus dem Digitalen Impfquotenmonitoring

(DIM)).

Diskussion

Die Daten aus den beiden Systemen zur Ausbruchs-
hiufigkeit haben tiber die Zeit betrachtet zwar einen
dhnlichen Verlauf, unterscheiden sich jedoch vor al-
lem in der Amplitude. Im Folgenden soll dargestellt
werden, wie diese Unterschiede interpretiert wer-
den konnen.

Die aus dem KiTa-Register geschitzte Anzahl poten-
zieller Kita-Ausbriiche stimmt im Verlauf recht gut
—und auch deutlicher als die Meldedaten — mit dem
Verlauf der wochentlichen Inzidenz der Gesamtbe-
Ubereinstimmung kénnte sich dadurch erkliren,
dass die Kitas aufgetretene Infektionen an das KiTa-
Register tibermittelten, v6llig unabhidngig von deren
Einordnung in einen epidemiologischen Zusam-
menhang. In diesem Sinne sind die Daten des KiTa-
Registers wertvoll, weil sie den Grad des Infektions-
drucks widerspiegeln, den Kitas bewiltigen miis-
sen. Die ans RKI iibermittelten Meldedaten, ein-

schliefRlich einzelfallbasierter klinischer und epide-
miologischer Informationen, unterlagen bereits
einer fachlichen Bewertung durch die Gesundheits-
imter. Diese kann einerseits dazu fithren, dass nach
Durchfithrung der Ermittlungen das Gesundheits-
amt zum Schluss kommt, dass z. B. zwei zeitgleich
auftretende Fille unter Kita-Kindern oder Kita-Per-
sonal in keinem epidemiologischen Zusammen-
hang zur Kita stehen und deshalb auch keinen Kita-
Ausbruch anlegen. Andererseits ist es aber auch
moglich, dass in einer Kita auftretende Fille in ein
groferes Geschehen eingegliedert werden und
ebenfalls nicht als eigenstindiger Kita-Ausbruch
uibermittelt werden. Dieses Vorgehen konnte auch
die beobachteten Unterschiede im Verlauf der bei-
den Systeme ab etwa KW 11/2021 erkliren, als die
wochentliche Inzidenz in der Gesamtbevolkerung
auf tiber 100 Fille pro 100.000 Einwohner anstieg.
Diese Unterschiede stellen somit nicht notwendiger-
weise einen Widerspruch dar, sondern lediglich zwei
Aspekte aus zwei unterschiedlichen Blickwinkeln.
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SchlieRlich ist es auch moglich, dass bei entspre-
chend hoher Inzidenz die Arbeitsbelastung in den
Gesundheitsimtern im Sinne der unmittelbaren
Gefahrenabwehr so priorisiert werden musste, dass
Ausbriiche méglicherweise noch ermittelt, aber
nicht immer im Meldesystem angelegt und iiber-
mittelt wurden.

Zu Beginn und im Verlauf der dritten Pandemiewel-
le (ab KW 9/2021; Anfang Mirz) konnten anhand
der Daten aus beiden Systemen zwei Unterschiede
im Vergleich zur zweiten Welle beobachtet werden.
Zum einen zeigen die KiTa-Register-Daten, dass die
Zunahme der Hiufigkeit der geschitzten potenziel-
len Kita-Ausbriiche ab Anfang Mirz 2021 rascher
verlief, als die der wochentlichen Inzidenz in der
Gesamtbevolkerung. Bei den ans RKI iibermittelten
Kita-Ausbriichen tiberstieg die Zahl der Ausbriiche
wihrend der dritten Welle deutlich das Niveau der
zweiten Welle. Hierbei ist zu beachten, dass wih-
rend der zweiten Welle die Auslastung in den Ein-
richtungen hoch war und die Inanspruchnahme
zwischen September und Dezember 2020 konstant
bei etwa 80 % gelegen hatte. Zu Beginn der dritten
Welle (Anfang Mirz 2021) war die Betreuungskapa-
zitit jedoch reduziert und die Inanspruchnahme
niedriger als wihrend der zweiten Welle.® Beides
hitte zur Vermeidung von Ausbriichen beitragen
konnen. Daher liegt es nahe, dass der beobachtete
Anstieg vor allem auf die zunehmende Ausbreitung
der VOC Alpha und ihrem erhhten Ubertragungs-
potenzial bei jungen Kindern® " zuriickzufithren
ist, moglicherweise ,unterstiitzt“ durch den Anstieg
der Kita-Inanspruchnahme, die von etwa 45 % (Fe-
bruar 2021) auf 65-75 % (Mdrz—Mai 2021) anstieg.?

Die vorliegende Analyse zeigt ebenfalls, dass beide
Systeme hinsichtlich der Altersverteilung der in
Kita-Ausbriichen involvierten Fille eine dhnliche
Beobachtung liefern. So stiitzt z. B. der hohe Anteil
an Ausbriichen mit Fillen aus Betreuungspersonal
und Kindern die Empfehlung strenger Kontaktbe-
schrinkungen, z. B. durch strikte Gruppentrennung
in Kitas. Hinsichtlich der Rolle von Kindern im Kita-
Infektionsgeschehen legen die Auswertungen der
Daten beider Systeme nahe, dass bei Ausbriichen,
bei denen nur Infektionsfille unter Kindern iiber-
mittelt bzw. berichtet wurden, auch Kinder unter-
einander das Virus iibertragen konnen, wobei es

sich hierbei eher um kleinere Geschehen handelt
(mediane Ausbruchsgréfie = 2 Fille pro Ausbruch
in beiden Systemen). Der Anteil der Ausbriiche, in
denen nur Kinder involviert waren, nahm seit An-
fang 2021 kontinuierlich zu und erreichte Ende Mai
2021 — je nach Datenbasis — 40 bis 50 % aller iiber-
mittelten Kita-Ausbriiche bzw. aller auf Basis des
KiTa-Registers angenommenen Ausbriiche (iiber
3 Wochen geglittete Werte). Der Anstieg dieses An-
teils ist wahrscheinlich mit der ansteigenden Impf-
quote unter Betreuungspersonal assoziiert, welche
laut den KiTa-Register-Daten Ende Juli 2021in allen
Bundeslindern Werte zwischen etwa 60% und
90 % (bundesweit: etwa 8o %) erreichte und damit
deutlich hoher lag als diejenige der 18 —59-jihrigen
Bevolkerung.™

Der konkrete Beitrag fiir Public Health-Mafinah-
men unterscheidet sich bei den Meldedaten und
den Daten des KiTa-Registers. Die Erfassung von
Daten zu Ausbriichen auf der Basis namentlicher
Meldungen sind gemifl Infektionsschutzgesetz
eine integrale Aufgabe der Gesundheitsimter, die
die Ergreifung angemessener und zeitnaher Maf3-
nahmen in der individuellen Einrichtung ermégli-
chen, welche auch individuelle Personen betreffen.
Die Daten des KiTa-Registers konnen dabei helfen,
ein Uibergeordnetes Bild zu gewinnen, welches — in
Zusammenschau mit den Meldedaten — die Ent-
scheidungsfindung fiir Mainahmen auf Bevoélke-
rungsebene unterstiitzen kann.

Das KiTa-Register beschrinkt den Blick auf die Ein-
richtungen an sich und konnte somit den Infek-
tionsdruck in Hochinzidenzphasen relativ gut wie-
dergeben. Zudem liefert es auch unabhingig von
Ausbriichen detaillierte Informationen zum Infek-
tionsgeschehen in Kitas. Ein wesentlicher Aspekt
hierbei ist auch die prospektive und regelmiflig ak-
tualisierte Erfassung von infektionspriventiven
MaRnahmen und die Méglichkeit der Analyse einer
Assoziation mit der Hiufigkeit des Auftretens von
Fillen. So konnte z. B. festgestellt werden, dass eine
strikte Trennung der Kitagruppen und eine feste
Zuweisung des Kita-Personals das Infektionsrisiko
fiir Kinder und Beschiftigte reduzieren. Eine weite-
re Beobachtung war, dass in Einrichtungen, die vie-
le sozioskonomisch benachteiligte Kinder betreuen,
ein erhohtes Infektionsrisiko fiir Kita-Kinder und
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Kita-Personal besteht.” Dariiber hinaus kénnen die
im Rahmen des KiTa-Registers erhobenen Daten
zur Impfung beim Kita-Personal auch regionale Un-
terschiede in den Impfquoten aufzeigen.”

Die hier gezeigten Analysen machen deutlich, dass
insbesondere in Pandemiezeiten, in denen politi-
sche Entscheidungen unter Zeitdruck und schwie-
rigen Bedingungen getroffen werden miissen, es
von groflem Vorteil ist, mehr als eine Datenquelle
zur Beschreibung des pandemischen Geschehens
heranziehen zu koénnen. Im Kontext des
SARS-CoV-2-Infektionsgeschehens in Kitas bietet
das KiTa-Register hierfiir eine umfangreiche Daten-
basis und stellt eine wertvolle Erginzung zu den
Meldedaten dar.

Limitationen der vorliegenden Analyse ergeben sich
aus verschiedenen Faktoren, die zu einer Uberschiit-
zung der Ausbriiche auf Basis der KiTa-Register-
Daten als auch zu einer Unterschitzung der ans
RKI iibermittelten Ausbriiche fithren kénnten. Eini-
ge wurden bereits in den Methoden ausfiihrlich be-
schrieben, daher werden diese hier nur kurz darge-
stellt.

Aufgrund fehlender weiterer epidemiologischer

Daten im KiTa-Register kénnte die Anzahl an Kita-

Ausbriichen zu hoch geschitzt worden sein. Dafiir

spricht:

» Die potenziellen Ausbriiche wurden nicht als
solche ans KiTa-Register gemeldet, sondern im
Nachhinein als Ausbruch definiert. Es erfolgte
keine weitere fachliche Bewertung bzgl. eines
epidemiologischen Zusammenhangs.

» Die potenziellen Ausbriiche beschrinken sich
nur auf das Kita-Setting, bei einigen Gesche-
hen kénnen auch mehrere Settings in Frage
kommen.

» Auf Basis der KiTa-Register-Daten kann nicht
geklart werden, ob die gemeldeten Infektions-
fille auch in der Kita exponiert waren. Vor al-
lem in Ferienzeiten koénnte dies zu einer Uber-
schitzung der angenommenen Ausbriiche fiih-
ren. Andererseits kann es aber auch sein, dass
Infektionen kurz vor Beginn der Ferienzeit
nicht mehr der Einrichtung gemeldet werden,
auch wenn diese mit einem Besuch in der Kita
im Zusammenhang stehen, sodass es auch eine

Unterschitzung der Ausbriiche in den Wochen
vor Ferienbeginn geben konnte.

Es ist moglich, dass Gesundheitsimter beim Auftre-
ten von mehreren Fillen, die einer Kita zugehorig
sind, aus verschiedenen Griinden keinen eigenen
Kita-Ausbruch anlegen. Dazu gehdéren:

> Bei grofleren und komplexeren Geschehen
konnen mehrere kleinere Ausbriiche miteinan-
der zusammenhingen. Wie die Gesundheits-
imter damit umgehen, kann sehr unterschied-
lich sein. Moglich wire es, dass alle involvierten
Fille einem einzigen grofRen Ausbruch z. B. mit
dem Setting , Freizeit“ zugeordnet werden und
Satellitenausbriiche, wie z.B. in einer Kita,
nicht separat angelegt werden.

» Bei Ausbriichen mit Fillen aus verschiedenen
Kreisen sind die auflerhalb des eigenen Kreises
wohnenden Fille manchmal nicht bekannt bzw.
werden als Einzelfille im jeweiligen Kreis er-
fasst und nicht zu einem kreistibergreifenden
Ausbruch zusammengefiihrt.

» In der Meldesoftware stehen insgesamt rund
40 verschiedene Kategorien an Infektionsum-
feldern zur Auswahl. Es konnte sein, dass die
Gesundheitsimter bei Kita-Ausbriichen die
uibergeordnete Kategorie ,Betreuungseinrich-
tung“ als Setting ausgewihlt haben. Eine Ana-
lyse der Altersstruktur der Fille in Ausbriichen
mit Infektionsumfeld , Betreuungseinrichtung”
(n=580) zeigte, dass 5% der involvierten Fille
im Alter von o bis 5 Jahren sind und ein Grof3-
teil der Fille tiber G5 Jahre alt (41%). Dies lisst
vermuten, dass es sich bei diesen Ausbriichen
eher um Betreuungseinrichtungen fiir Altere
handelt (z. B. Seniorentagesstitten) und hochs-
tens sehr wenige Kita-Ausbriiche dem Infek-
tionsumfeld , Betreuungseinrichtung* zugeord-
net wurden.

» Kita-Ausbriiche werden zwar iibermittelt, je-
doch ohne das Infektionsumfeld ,Kindergar-
ten, Hort“ und werden dann auch nicht als sol-
che gezihlt. Neben dem Infektionsumfeld kén-
nen die Gesundheitsimter auch Freitext iiber-
mitteln, z.B. in Form von Kommentaren oder
indem sie dem Ausbruch einen Namen geben.
Eine Stichwortsuche in diesen Variablen hatte
ergeben, dass einige Ausbriiche z. B. die Worter
,Kita“ oder ,Kindergarten“ enthielten, jedoch



Epidemiologisches Bulletin

| 3202 |

20. Januar 2022

ohne, dass in der Variable ,Infektionsumfeld”
das Setting ,Kindergarten, Hort“ explizit tiber-
mittelt wurde. Fiir einige Situationen kam nach
Betrachtung der einzelnen Ausbriiche und den
weiteren Ausbruchsdaten das Kita-Setting in
Frage und konnte auch stichprobenartig besti-
tigt werden.

Insgesamt hat sich gezeigt, dass die beiden Systeme
sowohl tibereinstimmende (und sich damit gegen-
seitig validierende) als auch sich erginzende Infor-
mationen erzeugen konnen. Beide Systeme haben
ihre eigenen Stirken. Das KiTa-Register liefert Da-
ten, die direkt von den Kitas kommen und mit den
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NEINE

Aktuelle Statistik meldepflichtiger Infektionskrankheiten

2. Woche 2022 (Datenstand: 19. Januar 2022)

Ausgewihlte gastrointestinale Infektionen

Campylobacter- Salmonellose EHEC-Enteritis Norovirus- Rotavirus-
Enteritis Gastroenteritis Gastroenteritis
2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021
2. 1.-2. 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2 2 1-2. | 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2
Baden-
Wiirttemberg 63 115 125 6 1 20 0 1 3 73 119 24 6 10 6
Bayern 90 149 190 6 10 21 0 1 3 154 310 19 22 41 30
Berlin 17 34 85 1 4 12 0 0 1 46 11 17 4 12 6
Brandenburg 39 66 76 6 9 3 3 0 73 128 13 19 30 6
Bremen 2 6 15 0 1 2 0 0 0 4 13 0 0 1 1
Hamburg 14 33 52 1 1 3 0 0 0 30 4 5 7 2
Hessen 41 79 93 2 6 24 0 0 1 73 125 5 7 20 3
Mecklenburg-
Vorpommern 17 49 45 0 3 5 1 3 77 160 4 5 6 6
Niedersachsen 94 171 184 12 20 38 3 3 4 98 219 11 10 22 16
Nordrhein-
Westfalen 175 326 384 19 31 81 3 8 5 244 624 42 39 74 34
Rheinland-Pfalz 43 83 94 4 1 8 1 1 2 84 158 8 11 5
Saarland 11 26 35 2 3 3 0 0 0 7 34 1 8 2
Sachsen 70 143 148 13 25 14 1 1 1 118 214 19 30 49 12
Sachsen-Anhalt 27 41 38 6 8 7 2 2 2 55 80 10 9 14 4
Schleswig-
Holstein 24 29 52 1 1 3 0 1 2 52 81 3 5 6 1
Thiringen 42 74 58 1 16 7 0 0 2 55 104 14 9 18 8
Deutschland 769 | 1.424 1.674 90 160 254 14 24 27| 1.220| 2.510 194, 174 329 142
Ausgewihlte Virushepatitiden und respiratorisch iibertragene Krankheiten
Hepatitis A Hepatitis B Hepatitis C Tuberkulose Influenza
2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021
2, 1-2. | 1.-2. 1-2. | 1.-2 2 1.-2 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2. 2. 1.-2. 1.-2.
Baden-
Wiirttemberg 0 0 1 15 26 48 6 13 21 4 9 25 56 82 8
Bayern 0 1 3 13 19 35 10 13 19 6 11 11 63 89 17
Berlin 0 1 2 12 16 1 6 9 1 5 1 10 16 2
Brandenburg 1 1 1 1 3 1 3 5 2 4 5
Bremen 0 0 0 0 0 2 0 0 0 3 0 4 1
Hamburg 0 0 1 1 1 0 2 1 2 7 6 19 3
Hessen 0 0 0 7 8 19 7 11 10 4 11 14 14 29 2
Mecklenburg-
Vorpommern 0 0 7 1 1 0 1 1 0 1 3 1 4 0
Niedersachsen 0 3 13 14 19 11 19 5 8 16 22 44
Nordrhein-
Westfalen 0 0 8 37 52 44 32 48 35 13 29 33 16 42 10
Rheinland-Pfalz 0 0 1 4 5 15 9 14 8 0 4 10 6 12 3
Saarland 0 0 0 2 2 1 1 1 2 1 1 2 3 3 0
Sachsen 0 0 0 3 3 5 3 6 1 1 6 16 9
Sachsen-Anhalt 0 0 1 1 1 3 2 2 0 0 0 8 12 3
Schleswig-
Holstein 0 0 1 6 10 3 3 4 7 2 2 2 6 7 0
Thuringen 0 2 2 2 2 2 1 3 3 0 4 9
Deutschland 1 4 29 118 163 208 98 150 132 44 92 147| 226 396 68

Allgemeiner Hinweis: Das Zentrum fiir tuberkulosekranke und -gefihrdete Menschen in Berlin verwendet veraltete Softwareversionen,

die nicht gemif den aktuellen Falldefinitionen des RKI gemdR § 11 Abs. 2 IfSG bewerten und iibermitteln.
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Ausgewihlte impfpraventable Krankheiten

Masern Mumps Rételn Keuchhusten Windpocken
2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021
1.-2. 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2. 2 1.-2 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2. 28 1-2. | 1.-2.
Baden-
Wiirttemberg 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 0 0 32
Bayern 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 42
Berlin 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 7 12 14
Brandenburg 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4
Bremen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
Hamburg 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 7
Hessen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 7 0 0 19
Mecklenburg-
Vorpommern 0 0 0 0 0 0 2
Niedersachsen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 11
Nordrhein-
Westfalen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 44
Rheinland-Pfalz 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 0 0 7
Saarland 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 3
Sachsen 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 17
Sachsen-Anhalt 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 1
Schleswig-
Holstein 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 4
Thiiringen 0 0 0 1 0 2
Deutschland 0 0 1 32 7 12 210

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

Acinetobacter' |Enterobacterales’| Clostridioides MRSA3 COVID-19*
difficile?
2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021
2. | 1-2. | 1-2. | 2. | 1.-2. | 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2. 2. 1-2. | 1.-2. 2. 1.-2. 1.-2.
Baden-
Wiirttemberg 0 2 1 7 13 15 1 3 0 0 2 1| 62.845 100.553 29.447
Bayern 1 2 1/ 10 15 14 1 1 2 1 1 3| 76.769 121.692 41.388
Berlin 0 0 7 3 8 14 1 2 1 1 2 4| 37.441 65.958 13.070
Brandenburg 0 0 0 2 5 1 3 3 1 0 1 3 15.258 28.591 14.726
Bremen 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 9.483 16.568 1.190
Hamburg 0 0 6 0 1 4 1 2 2 0 1 2| 19.947 33.371 4,972
Hessen 0 0 1/ 10 22 10 0 0 7 0 2 50 41711 67.013 18.686
Mecklenburg-
Vorpommern 0 2 3 1 7 3 2 4 3 7.574 14.360 4.160
Niedersachsen 0 5 9 10 5 5 1 9 4| 37.428 63.656 18.248
Nordrhein-
Westfalen 2 3 2 1 38 43 4 6 15 9 18 14| 100.216 171.811 49.314
Rheinland-Pfalz 2 2 0 3 5 1 1 1 2 2 2 2| 17.060 30.853 10.586
Saarland 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1 4.697 8.366 3.029
Sachsen 0 0 0 4 6 7 4 5 5 1 2 2| 10.717 24.232 26.154
Sachsen-Anhalt 0 0 0 7 9 2 3 3 3 0 0 0 6.190 12.361 11.103
Schleswig-Holstein 1 1 of o 0 3 0 0 0 0 0 3| 21.748 39.457 5.401
Thiiringen 0 0 0 0 0 1 0 0 1 1 3 2 4.356 12.141 12.906
Deutschland 6 10 20| 64 135 126 25 38 48| 18 47 49| 473.440 810.983 264.380

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)



Epidemiologisches Bulletin | 3|2022

20. Januar 2022

Weitere ausgewihlte meldepflichtige Infektionskrankheiten

2022 2021

Krankheit 2. 1-2. 1-2.

Adenovirus-Konjunktivitis 0 0 2
Botulismus 0 0 0
Brucellose 0 0 0
Chikungunyavirus-Erkrankung 0 0 0
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit 0 0 7
Denguefieber 0 0 1
Diphtherie 0 0 1
Friihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) 0 0 5
Giardiasis 10 22 38
Haemophilus influenzae, invasive Infektion 0 0 10
Hantavirus-Erkrankung 0 1 21
Hepatitis D 0 0 2
Hepatitis E 2 7 98
Hamolytisch-uramisches Syndrom (HUS) 0 0 1
Kryptosporidiose 15 33 25
Legionellose 24 46 36
Lepra 0 0 0
Leptospirose 0 1 4
Listeriose 3 4 18
Meningokokken, invasive Erkrankung 0 0 2
Ornithose 0 0 1
Paratyphus 0 0 0
Q-Fieber 1 1 1
Shigellose 3 5 2
Trichinellose 0 0 0
Tularamie 2 2 3
Typhus abdominalis 0 0 0
Yersiniose 35 62 70
Zikavirus-Erkrankung 0 0 0

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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