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1. Hintergrund

Das Severe Acute Respiratory Syndrome Corona-
virus Type 2 (SARS-CoV-2) hat in den letzten 3 Jah-
ren das globale Infektionsgeschehen dominiert.
Nach dem erstmaligen Auftreten des Wildtypstam-
mes Ende 2019 in Wuhan/China breitete sich das
Virus rasch weltweit aus. Die Weltgesundheitsorga-
nisation (WHO) meldet mit Stand vom 10. Mai 2023,
dass bisher insgesamt mehr als 766 Mio. SARS-
CoV-2-Infektionen registriert wurden und mehr als
6,9 Mio. Menschen an Coronavirus Disease 2019

mehr als 38,4 Mio. SARS-CoV-2-Infektionen und
knapp 174.000 SARS-CoV-2-assoziierte Todesfille
registriert.

Im Pandemieverlauf lassen sich mehrere Infek-
tionswellen abgrenzen, deren Dauer und Maxima
sich deutlich unterschieden und die durch neu auf-
tretende Virusvarianten wie Alpha und Delta be-
dingt waren. Auch der Zeitraum zwischen den Wel-
len variierte. Seit dem Jahreswechsel 2021/2022
bestimmen die Omikron-Variante und ihre Sub-
linien die Pandemie. Im Vergleich zu frither zirku-
lierenden SARS-CoV-2-Varianten ist Omikron durch
eine leichtere Ubertragbarkeit, die mit sehr hohen
Infektionszahlen einhergeht, durch deutliche Im-
munfluchteigenschaften und durch eine geringere
Krankheitsschwere gekennzeichnet.

Die STIKO hat ihre COVID-19-Impfempfehlung
seit der Erstpublikation im Dezember 2020 unter
der Berticksichtigung neuer Daten (z. B. COVID-19-
Risikofaktoren, Impfschutz und Schutzdauer,
Sicherheitssignale, neuen Virusvarianten) und wei-
terer Impfstoffzulassungen fortlaufend angepasst.
Im Februar 2023 erschien die bis jetzt giltige
Zusammengefasst empfahl die STIKO darin eine
Grundimmunisierung und eine 1-malige Auffrisch-
impfung fiir Personen im Alter von =12 Jahren. Fir
Personen im Alter von =60 Jahren, fiir Personen
mit Grundkrankheiten mit einem erhshten Risiko
fiir einen schweren Verlauf sowie fiir medizinisches
und pflegendes Personal mit einem erhchten Infek-
tionsrisiko wurde eine 2. Auffrischimpfung emp-
fohlen. Hingegen wurden im Alter von 6 Monaten
bis 11 Jahren eine Grundimmunisierung und bis zu

2 Auffrischimpfungen nur fiir Kinder mit bestimm-
ten Vorerkrankungen und Immundefizienz emp-
fohlen. Fiir die Auffrischimpfung wurden priferen-
ziell Varianten-adaptierte mRNA-Impfstoffe emp-
fohlen.

Aufgrund der sogenannten hybriden Immunitit,
die sich nach der Kombination von COVID-19-Imp-
fung und durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion
ausbildet, rit die STIKO dazu, jede Auseinanderset-
zung mit dem SARS-CoV-2-Antigen, ob durch Imp-
fung oder Infektion, als einen immunologisch wirk-
samen Antigenkontakt zu werten und bei der Pla-
nung notwendiger Impfungen zu beriicksichtigen.
Fiir einen linger andauernden Schutz sollte zwi-
schen dem 2. und 3. Antigenkontakt sowie weiteren
Antigenkontakten méglichst ein Abstand von mehr
als 6 Monaten liegen.

Seit Anfang des Jahres 2023 gingen die COVID-19-
Fallzahlen deutlich zuriick. Nahezu alle Corona-
Schutzmafnahmen wie z.B. das Tragen eines
Mund-Nasen-Schutzes im 6ffentlichen Personen-
nahverkehr oder die Testpflicht in Krankenhiusern
und Pflegeeinrichtungen sind seit dem 7. April 2023
aufgehoben. Ebenso lief die Corona-Impfverord-
nung (CoronalmpfV) am 7. April 2023 aus. Die
COVID-19-Impfung in Deutschland wurde in die
Regelversorgung tiberfithrt. Dafiir hat der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) Anfang Dezember
2022 auf Basis der 22. Aktualisierung der
COVID-19-Impfempfehlung der STIKO eine Ande-
rung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) be-
schlossen, in der die Einzelheiten zu Voraussetzun-
gen, Art und Umfang der Leistungen von Schutz-
impfungen gegen COVID-19 bestimmt werden und
die die COVID-19-Impfempfehlung der STIKO bis
einschlieflich ihrer 25. Aktualisierung bereits be-
riicksichtigt. Die SI-RL mit der Integration von Re-
gelungen zur Impfung gegen COVID-19 trat am
8. April 2023 in Kraft.

In der gegenwirtigen Situation, in der die klinisch
relevanten SARS-CoV-2-Infektionen deutlich zu-
riickgegangen sind und sich die epidemiologische
Lage der COVID-19-Pandemie in Deutschland beru-
higt, ein Grofiteil der Bevolkerung geimpft ist und
zum uberwiegenden Teil auch eine SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht hat, stellt sich die Frage,


https://covid19.who.int/
https://covid19.who.int/
https://coronadashboard.government.nl/landelijk/varianten
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2023/Ausgaben/08_23.pdf?__blob=publicationFile
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welche COVID-19-Impfempfehlungen zur langfris-
tigen Kontrolle von SARS-CoV-2-Infektionen in
Deutschland notwendig sind. Problematisch ist,
dass sich fiir SARS-CoV-2 noch keine eindeutige
Saisonalitit in den Wintermonaten — wie fiir Influ-
enza bekannt — abzeichnet, die Dauer der Schutzwir-
kung der bisher applizierten COVID-19-Impfungen
nicht zuverldssig bekannt ist und die zukiinftige
epidemiologische Entwicklung im Hinblick auf das
Auftreten neuer Virusvarianten mit eventuellen wei-
teren Immunfluchteigenschaften unvorhersehbar
ist.

Die STIKO hat auf der Grundlage der bisher verfiig-
baren Daten zum Schutz und zur Schutzdauer
nach COVID-19-Impfung und zur hybriden Immu-
nitdt, zu den Impfquoten und zur Seroprivalenz in
der Bevolkerung gepriift, ob und wann zukiinftig
weitere COVID-19-Auffrischimpfungen notwendig
sind und fur welche Bevolkerungsgruppen diese
empfohlen werden sollen. Ziel der COVID-19-Imp-
fung ist es weiterhin, schwere Krankheitsverldufe,
Hospitalisierungen und Tod sowie Langzeitfolgen
nach COVID-19 in der gesamten Bevélkerung zu
reduzieren.

2. Epidemiologie von SARS-CoV-2
und COVID-19 in Deutschland

2.1 SARS-CoV-2-Varianten

Seit dem Beginn der COVID-19-Pandemie mit dem
Auftreten des Wildtypstammes (Wuhan) von SARS-
CoV-2 wurden sowohl weltweit als auch in Deutsch-
land verschiedene SARS-CoV-2-Varianten beobach-
tet. Dazu gehorten unter anderem die nach
WHO-Einstufung besorgniserregenden Virus-
varianten (Variants of concern, VOC) Alpha (B.1.1.7),
Beta (B.1.351), Gamma (P.1) und Delta (B.1.617.2). Seit
Anfang 2022 bestimmen die VOC Omikron
(B.1.1.529) und ihre zahlreichen Sublinien die
COVID-19-Pandemie in Deutschland. Die Omikron-
Variante hat mehrere mutationsbedingte Verinde-
rungen in der Rezeptorbindungsstelle des Spikepro-
teins, die im Vergleich zum Wildtypvirus Wuhan
und den bisherigen VOC (inkl. der Delta-Variante)
zu einer leichteren Ubertragbarkeit fithren.! Gleich-
zeitig ist die virusneutralisierende Wirksamkeit der
Antikorper von geimpften Personen oder Genese-

nen, die mit anderen Varianten infiziert waren,
gegeniiber der Omikron-Variante reduziert.?-¢ Auf-
grund der hohen Anzahl von Omikron-Sublinien
inklusive der Rekombinanten aus verschiedenen
Sublinien, die andere Eigenschaften aufweisen als
ihre tibergeordneten Linien, werden die Omikron-
Sublinien seit dem 15. Médrz 2023 als unter Beobach-
tung stehende Varianten (Variants under monitoring,
VUM) bzw. als Varianten von besonderem Interesse
(Variants of interest, VOI) klassifiziert.” Seit Anfang
2023 bestimmt die Omikron-Rekombinante XBB.1,
eine VOI, zunehmend das Infektionsgeschehen in
Deutschland. Bei XBB.1 und ihren Sublinien han-
delt es sich um eine Rekombinante aus zwei ver-
schiedenen Omikron BA.2-Sublinien, die einen Ver-
mehrungsvorteil gegentiber anderen Varianten hat.
Es wird erwartet, dass die Anteile der XBB.1-Sub-
linien in den nichsten Monaten zunehmen. Bisher
zeigt sich keine erhohte Krankheitsschwere.®®

2.2 IfSG-Meldedaten

Die Daten zur SARS-CoV-2- und COVID-19-Epide-
miologie beruhen auf den Meldedaten, die gemafd
dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) erhoben und an
das Robert Koch-Institut (RKI) tibermittelt werden.
Als COVID-19-Fille werden in dieser Auswertung
alle labordiagnostischen PCR-Nachweise von SARS-
CoV-2, unabhingig vom Vorhandensein oder der
Ausprigung einer klinischen Symptomatik, gewer-
tet. Fir die Auswertung zur Epidemiologie von
SARS-CoV-2-Infektionen und von COVID-19 wurde
im Folgenden der Zeitraum ab Anfang Mirz 2020
bis Ende Mirz 2023 (Stand: 29. Mirz 2023) beriick-
sichtigt. Bei der Interpretation der SARS-CoV-2-
Infektionszahlen miissen verschiedene Umstinde
berticksichtigt werden, die die Zahl der tibermittel-
ten Fille beeinflusst haben. So hat die anlasslose
routinemifiige SARS-CoV-2-Antigentestung an
Schulen, die von Mirz 2021 bis Mitte 2022 durch-
gefithrt wurde, dazu gefiihrt, dass eine Vielzahl
sonst unerkannter Infektionen bei Schulkindern
identifiziert wurden. Insbesondere seit dem Auftre-
ten der Omikron-Variante ist die tatsichliche Zahl
der SARS-CoV-2-Infektionen wahrscheinlich deut-
lich hoher, da aufgrund der milden Symptomatik
und der Vielzahl asymptomatischer Infektionen
eine labordiagnostisch gesicherte Diagnose unter-
bleibt und zusitzlich am 1. Mirz 2023 alle noch be-
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stehenden Corona-Testpflichten bundesweit aufge-
hoben wurden.

Wihrend der COVID-19-Pandemie sind in Deutsch-
land bis Ende Mirz 2023 (Stand: 29. Mirz 2023)
mehr als 38 Mio. SARS-CoV-2-Infektionen an das
RKI iibermittelt worden, knapp 1 Mio. Menschen
sind mit SARS-CoV-2 oder aufgrund von COVID-19
hospitalisiert worden und 170.000 sind mit oder an
SARS-CoV-2-Infektionen bzw. COVID-19 verstor-
ben."™ Nach der sehr starken ersten Omikron-
bedingten Infektionswelle zum Jahreswechsel 2021/
2022 sind noch weitere Infektionswellen mit stetig

Die kumulative Inzidenz der gemeldeten asympto-
matischen SARS-CoV-2-Infektionen sowie von
COVID-19 im Zeitraum von Mirz 2020 bis Ende
Mirz 2023, gemessen iiber alle Altersgruppen, be-
trigt 46.082/100.000 Einwohner. Die hochsten
kumulativen Inzidenzen werden bei den 18-59-
Jahrigen (54.7527/100.000) und den <18-jihrigen
Kindern und Jugendlichen (49.894/100.000) ge-
messen. Bei den 70—79-Jihrigen (22.035/100.000)
und den =8o-Jihrigen (26.853/100.000) sind die
Inzidenzen etwa halb so hoch oder niedriger (s.

COVID-19-Fille/100.000

Wuhan Alpha

3.000
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18-59-)ahrige —— 70-79-)éhrige

2.500
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1.000

500

teil der COVID-19-Fille bei den 18— 59-Jahrigen und
einem hoheren minnlichen Anteil bei den 70-79-
Jahrigen ist das Geschlechterverhiltnis nahezu aus-
gewogen.

Als Marker fur die Krankheitsschwere kann der An-
teil der hospitalisierten Fille betrachtet werden (s.
muss jedoch beriicksichtigt werden, dass in den
IfSG-Meldedaten auch Fille gezihlt werden, die
nicht primir aufgrund von COVID-19 stationdr be-
handelt wurden, sondern bei denen in Zusammen-
hang mit der stationdren Behandlung einer anderen
Erkrankung ein positiver SARS-CoV-2-Nachweis
erfolgte (z. B. im Rahmen des stationiren Aufnahme-
screenings). Dadurch wird die tatsichliche, d.h. pri-
mir durch COVID-19 bedingte Hospitalisierungs-
rate iberschitzt.

Vergleicht man den zeitlichen Verlauf der COVID-19-
Hospitalisierungsinzidenz im Beobachtungszeit-
raum von Beginn der Pandemie im Mirz 2020 bis
Ende Mirz 2023, fillt auf, dass die ibermittelte
COVID-19-Hospitalisierungsinzidenz der mit oder
wegen einer SARS-CoV-2-Infektion hospitalisierten

Delta Omikron

—— =80-Jahrige

37 43 49 03 09 15 21 27 33 39 45 51 05 M

Meldewochen 2020-2023

Abb. 1| Inzidenz der iibermittelten COVID-19-Fille inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen nach Meldewoche (MW) und
Altersgruppe fiir den Zeitraum MW 10/2020 bis MW 11/2023 (Stand: 29.03.2023)
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COVID-19-Meldefille (nach Altersgruppen in Jahren)
0-17 18-59 60-69 70-79 >80 Gesamt
n/ n/ n/ n/ n/ n/
Geschlecht " 100.000 n 100.000 n 100000 | " | 100000 " |100.000 n 100.000
minnlich 3.484.426 | 49.117 |11.578.524| 50.337 | 1.652.789 | 31.459 | 797.107 | 23.488 | 629.740 | 27.268 | 18.142.586  44.230
weiblich 3.315.366 | 49.423 |12.974.339| 58.500 | 1.772.424 | 31.831 | 826.709 | 20.577 | 971.312 | 26.386 | 19.860.150 | 47.148
Gesamt 6.799.792 | 49.894 |24.552.863 | 54.752 | 3.425.213 | 31.843 |1.623.816| 22.035 |1.601.052| 26.853 |38.002.736  46.082

Tab. 1| Ubermittelte COVID-19-Fille inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen (Meldezahl und kumulative Inzidenz) nach

Altersgruppe und Geschlecht ab 1. Marz 2020 bis Ende Marz 2023 (Stand: 29.3.2023)

Personen mit steigendem Alter zunehmen und
60-069-Jihrige, 7o-79-Jdhrige und =8o-Jihrige
besonders betroffen sind. Im Unterschied zu den
18-59-Jdhrigen werden 6o-69-Jihrige mehr als
doppelt so hiufig, 70-79-Jihrige mehr als 4-mal so
hiufig und =8o-Jihrige mehr als 9-mal so hiufig
Alter <18 Jahren werden am wenigsten hiufig hos-
pitalisiert: Im Vergleich zu 18 —59-jahrigen Erwach-
senen ist deren Hospitalisierungsinzidenz nur halb
so hoch. Bei Minnern im Alter =60 Jahren ist die
Hospitalisierungsinzidenz deutlich héher als bei
Frauen dieser Altersgruppe; in den iibrigen Alters-
gruppen bestehen keine geschlechterspezifischen
Unterschiede. Im gesamten Beobachtungszeitraum

COVID-19-Hospitalisierugen/100.000

Wuhan Alpha
140
—— 0-17-Jahrige —— 60-69-)dhrige
120 18—59-)ahrige —— 70-79-)éhrige
100

80
60
40
20 é:
0 16 22 28 34 40 46 52 07 13 19 25 31 37 43

werden die hochsten COVID-19-Hospitalisierungs-
inzidenzen bei den = 8o-Jihrigen registriert. In den
Omikron-Wellen zeigte sich im Vergleich zu den
vorhergegangenen Infektionswellen nur ein leichter
Anstieg der Hospitalisierungsinzidenz, wihrend
hier die absolute Zahl der SARS-CoV-2-Infektionen

Im Durchschnitt werden 2,4 % aller {ibermittelten
COVID-19-Fille stationidr versorgt. Die Hospitalisie-
rungsrate steigt mit dem Alter kontinuierlich an. Sie
betrigt bei den o-1y-Jihrigen 0,5%, bei den
18—59-Jihrigen 1,0 %, bei den 60— 69-Jihrigen 4 %,
bei den 70-79-Jahrigen 1% und bei den = 8o-Jih-

Delta Omikron

—— =80-Jahrige

- —

49 03 09 15 21 27 33 39 45 51 05 M

Meldewochen 2020-2023

Abb. 2 | Inzidenz der tibermittelten COVID-19-Hospitalisierungen nach Meldewoche (MW) und Altersgruppe fiir den Zeitraum

MW 10/2020 bis MW 11/2023 (Stand: 29.3.2023)
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COVID-19-Hospitalisierungen (nach Altersgruppen in Jahren)

0-17 18-59 60-69 70-79 =80 Gesamt

nf n/ n/ nf n/ n/
Geschlecht " | 100.000 n 100.000 n 100.000 n 100.000 n 100.000 N 100.000

minnlich 19.745 278 126.428 550 76.532 1.457 99.843 2.942 145.470 | 6.299 468.018 1.140

weiblich 17.715 264 126.649 571 55.172 991 81.575 2.030 178.750 4.856 459.861 1.091

Gesamt 37.460 273 253.077 562 131.704 1.220 181.418 2.453 324.220 5.422 927.879 1.119

Tab. 2 | Ubermittelte COVID-19-Hospitalisierungsinzidenz der mit oder wegen einer SARS-CoV-2-Infektion hospitalisierten
Personen (Meldezahl und kumulative Inzidenz) nach Altersgruppe und Geschlecht ab 1. Mérz 2020 bis Ende Mérz 2023
(Stand: 29. Mirz 2023)

Personen war der Anteil derer, die intensivmedizi-
nisch versorgt werden musste, bei Kindern und Ju-
gendlichen (1,7 %) deutlich niedriger als in der er-
wachsenen Bevilkerung (18—59 Jahre: 7%, 60-69
Jahre: 12 %, 7079 Jahre: 10 %, =80 Jahre: 6 %).

Insgesamt wurden wihrend der Pandemie bisher
165.896 Todesfille iibermittelt, die mit oder an
COVID-19 verstorben sind (Stand 30. Mirz 2023).
Bei 135.093 Fillen (81%) war COVID-19 explizit als
Todesursache angegeben. Der Anteil von COVID-19-
bedingten Todesfillen an allen tibermittelten SARS-
CoV-2-Infektionen (= Letalitit) betrdgt 0,4 % und ist
in den Altersgruppen sehr unterschiedlich. Am

COVID-19-Fille/100.000

hochsten ist die Letalitit bei den =8o-Jdhrigen
(5,5 %), gefolgt von den 70—-79-Jihrigen (1,7 %), den
60-069-Jihrigen (0,4%), den 18-59-Jihrigen
(0,03%) und am niedrigsten bei den <1-17-Jdhrigen
minnlichen Personen (0,41%) etwas héher als bei
weiblichen Personen (0,32 %). COVID-19-bedingte
Todesfille im Kindes- und Jugendalter sind sehr sel-
ten. Die tiberwiegende Mehrheit der Betroffenen in
dieser Altersgruppe litt bereits vor der COVID-19-
Erkrankung an schweren Grundkrankheiten (wie
z.B. kardialen Grundkrankheiten mit komplexen
Herzfehlern, neurologischen oder neuromuskuli-
ren Erkrankungen, Immundefizienz).

Anteil Hospitalisierter und Intensivpflichtiger

60.000 20%
mmm Alle Fille Symptomatische Fille mmm Hospitalisierte Fille
—e— Anteil Hospitalisierter —o— Anteil ITS-Fille
50.000
15%
40.000
30.000 10%
20.000 .
@ 5%
10.000
: — I

18 -59 60 — 69 70-79 =80
Altersgruppen (Jahre)
Abb. 3 | Ubermittelte COVID-19-Fille (inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen) /100.000 Einwohner nach Krankheitsschwere

und Altersgruppen in Deutschland sowie Rate der mit oder wegen einer SARS-CoV-2-Infektion hospitalisierten Personen im Zeitraum
vom 1. Mérz 2020 bis 29. Mirz 2023 (Stand 29. Mirz 2023). [TS=Intensivstation
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Altersgruppe in Jahren
Geschlecht 0-17 18-59 60-69 70-79 =80
mit COVID-19 mit COVID-19 mit COVID-19 mit COVID-19 mit COVID-19
SARS- |als primire| SARS- |als primdre| SARS- |als primire| SARS- |als primire| SARS- | als primire
CoV-2- Todes- CoV-2- Todes- CoV-2- Todes- CoV-2- Todes- CoV-2- Todes-
Infektion | ursache | Infektion | ursache | Infektion | ursache | Infektion | ursache | Infektion | ursache
ménnlich 51 27 5.940 4.846 11.072 9.112 21.801 17.850 52.432 42.681
weiblich 56 38 2.800 2.160 5.299 4.176 12.765 10.285 58.163 46.359
Gesamt 107 65 8.755 7.014 16.387 13.298 34.619 28.178 110.746 89.163
Anteil COVID-19- 0,002% | 0,001% | 0,035% | 0,028% 0,5% 0,4% 2,1% 1,7% 6,9% 5,5%
bedingter Todesfille
an allen uibermittel-
ten Fillen (%)

Tab. 3 | Mit SARS-CoV-2-Infektion bzw. an COVID-19 Verstorbene nach Altersgruppe und Geschlecht ab 1. Marz 2020 bis Ende Marz
2023 (Stand: 29. Midrz 2023). Einige der Todesfille im Kindes- und Jugendalter befinden sich noch in Abklirung.

2.3 COVID-19-Impfquoten fiir Grund-
immunisierung und Auffrischimpfung
Im Folgenden wird ein Uberblick zu den bisher er-
zielten COVID-19-Impfquoten in der Bevolkerung
nach Altersgruppen und in bestimmten Indika-

Bis zum 30.Mirz 2023 wurden insgesamt
192.202.521 COVID-19-Impfungen in Deutschland

Impfquote (%)

1. Impfung B Grundimmunisierung

100

12-17 18-59 60-64

Altersgruppen (Jahre)
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verabreicht.” Mit Stand vom 30. Mirz 2023 sind in
Deutschland 90,1% der = 60-Jihrigen grundimmu-
nisiert, 85,3% haben eine 1-malige Auffrischimp-
fung und 39,0 % eine 2-malige Auffrischimpfung
erhalten. Bei den 18-59-Jihrigen sind 83,0%
grundimmunisiert, 66,4 % haben eine 1-malige
Auffrischimpfung und 6,8% eine z-malige Auf-

Jahrigen sind 69,6 % grundlmmumslert und 31,6 %

W 2. Auffrischimpfung
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Abb. 4 | Impfquoten fiir die empfohlene COVID-19-Impfung in den verschiedenen Alters- und Indikationsgruppen aus verschiedenen

Datenquellen™-'¢ (Stand: 30. Marz 2023)
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haben eine 1-malige Auffrischimpfung erhalten. Bei
den 5—11-jihrigen Kindern sind 22,4 % mindestens
1-mal geimpft und 20,0 % haben eine Grundimmu-
nisierung erhalten. Bei den o,5-4-Jihrigen wurden
0,1% (n=2.686 Kinder) mindestens 1-mal geimpft

her nicht geimpft (22,1% der Bevolkerung). In die-
sen Impfquoten konnen die Indikationen fiir zu-
satzliche Impfungen wegen Grunderkrankungen
nicht erfasst werden. Die Anzahl der durchgemach-
ten SARS-CoV-2-Infektionen wird ebenfalls nicht
im Zusammenhang mit dem personlichen Impf-
status erfasst, so dass diese Zahlen nur eine unvoll-
stindige Einschitzung des Bevolkerungsschutzes
erlauben.

In der 2. Interimsanalyse des durch das Bundemi-
nisterium fiir Bildung und Forschung tiber das
Netzwerk Universititsmedizin (NUM) geforderten
ner Studien zu COVID-19 aus dem Zeitraum Juni
bis November 2022 in Deutschland zusammen-
fithrt, werden altersstratifizierte Impfquoten aufge-
fithrt.* Hier kann festgestellt werden, dass die Impf-
quote fiir die 2. Auffrischimpfung bei Personen im
Alter =60 Jahren mit zunehmendem Alter hoher
ist. Bei den 60— 64-Jdhrigen betrigt die Impfquote
fiir die 2. Auffrischimpfung 16,3 % (95 % Konfidenz-
intervall [KI] 14,9-17,9), bei den 65-79-Jihrigen
37,6 (95% KI: 36,4—38,9) und bei den =8o-Jihri-
gen 60,0% (95 % KI: 56,4—063,5).

Aktuelle Daten zur Inanspruchnahme der empfoh-
lenen 1. und 2. Auffrischimpfung bei Krankenhaus-
personal liegen nicht vor. Eine Einschitzung kann
anhand der im Mai 2022 erfolgten 4. Befragungs-
welle der krankenhausbasierten Online-Befragung
der Befragung nahmen 14.793 Beschiftigte aus 109
Krankenhiusern teil. Beim Pflegepersonal betrug
die Impfquote fir die 1. Auffrischimpfung 83 % und
fir die 2. Auffrischimpfung 9 % und beim &rztli-
chen Personal betrug die Impfquote fiir die 1. Auf-
frischimpfung 92 % und fiir die 2. Auffrischimp-
fung 19 %. Ginzlich ungeimpft waren zu diesem
Zeitpunkt 6% des Pflegepersonals und 6% des
irztlichen Personals. Von denjenigen, die grundim-

munisiert sind, gaben 26 % an, sich eher noch ein-
mal gegen COVID-19 impfen lassen zu wollen.

Nach § 35 Abs. 6 IfSG werden die Impfquoten von
Betreuten und Beschiftigten in stationdren Pflege-

von 7.926 Pflegeeinrichtungen beriicksichtigt; dies
entspricht etwa 50 % der Gesamtzahl der melde-
pflichtigen Pflegeeinrichtungen. Von den 430.644
Beschiftigten waren 94 % (Interquartilsabstand
[IQR]: 92-100%) grundimmunisiert, 77 % (IQR:
67-94 %) hatten eine 1. Auffrischimpfung und 13 %
(IQR: 1—19 %) eine 2. Auffrischimpfung erhalten.
Der Anteil der Beschiftigten ohne Impfung lag bei
4 %. Hinsichtlich der Impfquoten bei Bewohnen-
den wurden die Angaben von 396.983 Personen aus
5.446 Einrichtungen berticksichtigt. Von den Be-
wohnenden waren 94 % (IQR: 91—98 %) grundim-
munisiert, 87 % (IQR: 83—96 %) hatten eine 1. Auf-
frischimpfung und 55 % (IQR: 36 —775 %) eine 2. Auf-
frischimpfung erhalten. Der Anteil der Bewohnen-
den ohne Impfung lag bei 5% (IQR: 1-7 %).

2.4 SARS-CoV-2-Seropravalenz in Deutschland
Anhand der Daten zur SARS-CoV-2-Seroprivalenz
in der deutschen Bevolkerung kann geschitzt wer-
den, wie hoch der Anteil der Personen ist, die eine
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben. Dies
ist wichtig, um unter Beriicksichtigung der Impf-
quoten den Anteil der Personen in den Altersgrup-
pen abzuschitzen, der tiber eine hybride Immunitit
verfuigt. Eine sogenannte hybride Immunitit wird
durch die Kombination aus natiirlicher Infektion
und Impfung erreicht und vermittelt im Allgemei-
nen einen besseren und linger andauernden Schutz
als der nach alleiniger Impfung bzw. alleiniger
Infektion.” In den Seroprivalenzstudien werden
meist Antikérper gegen das Spikeprotein (S-Ak)
und gegen das Nukleokapsidprotein (N-Ak) be-
stimmt, um zwischen einer Immunitit nach SARS-
CoV-2-Infektion bzw. COVID-19-Impfung zu diffe-
renzieren. N-Ak weisen spezifisch eine SARS-
CoV-2-Infektion nach.

land wurden vom RKI mit Stand 77. September 2022
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zusammengestellt. Diese Studien wurden nahezu
ausschliefRlich in den Jahren 2020 und 2021 durch-
gefiihrt und bilden daher die aktuelle Situation
nach dem Auftreten der Omikron-Variante — einem
Zeitraum, in dem mehr als 80 % aller iibermittelten
SARS-CoV-2-Infektionen aufgetreten sind — nicht ab.

In der zweiten Interimsanalyse des IMMUNE-
BRIDGE-Projektes sind Daten zur Seroprivalenz in
verschiedenen Bevélkerungsgruppen fiir den Zeit-
raum Juni bis November 2022 aus verschiedenen in
Deutschland durchgefithrten Studien zusammen-
gestellt." Bei den Studien (GUIDE, NAKO Gesund-
heitsstudie, MuSPAD, STAAB, paedSAXCOVID,
WU-KITaCoV, Corkid, IMMUNEBRIDGE_ED) han-
der Allgemeinbevolkerung einschliefllich Kindern.
Die altersspezifischen Ergebnisse der Seroprivalenz

dargestellt.

Anhand dieser sero-epidemiologischen Ergebnisse
kann festgestellt werden, dass in der erwachsenen
Bevolkerung = 95 % der Personen wihrend der Pan-
demie einen Kontakt mit dem Spikeprotein von
SARS-CoV-2 durch die COVID-19-Impfung oder die
SARS-CoV-2-Infektion hatten. Bei Kindern und
Jugendlichen <18 Jahren ist der Anteil mit 80,4 %
signifikant niedriger. Der Anteil der Personen mit
einem positiven N-Ak-Nachweis betrug im Novem-
ber 2022 in der Gesamtpopulation 51,8 %. Da nicht
jede Infektion zur Ausbildung von N-Ak fiihrt, die
Hohe der N-Ak-Antwort bei Durchbruchsinfektio-

nen geringer ist und die Antikorper auch wieder
unter die Nachweisgrenze fallen kénnen, hatten
sich demnach bereits bis November 2022 mindes-
tens die Hilfte der Bevolkerung mit SARS-CoV-2
infiziert. Bei der altersspezifischen Verteilung fillt
auf, dass der Anteil der durchgemachten SARS-
CoV-2-Infektionen mit zunehmendem Alter gerin-
ger wird und von 68,0 % bei Kindern und Jugend-
lichen auf 28,3 % bei = 8o-Jihrigen zuriickgeht, was
durch direkte Impfeffekte der mit zunehmendem
Lebensalter hoheren Impfquote sowie durch besse-
re Einhaltung von Schutzmafnahmen zu erkliren
ist. Allerdings bedeutet ein fehlender N-Ak-Nach-
weis nicht unbedingt, dass keine Infektion stattge-
funden hat, da eine SARS-CoV-2-Infektion bei
geimpften Personen im Vergleich zu Ungeimpften
seltener zur Bildung von N-Ak fithrt."®" In der
IMMUNEBRIDGE-Auswertung wurde auch die
Seroprivalenz bei Personen mit Grundkrankheiten
(Tumorerkrankungen, Herz-Kreislauferkrankun-
gen, Diabetes mellitus, Hypertonus, Immunsup-
pression und Lungenerkrankungen) untersucht.
Der Anteil der ProbandInnen mit S-Ak-Nachweis
betrug 81,9—98,5 % und der Anteil derer mit N-Ak-
Nachweis 34,3—42,2 %.

Ergebnisse zur Seroprivalenz, die einen lingeren
Zeitraum abdecken, sind im monatlich erscheinen-
den COVID-19-Vaccine Surveillance Report der UK
Health Security Agency vom 2. Mirz 2023 aufge-
fithrt.* Die Epidemiologie von SARS-CoV-2 und die
Impfkampagne im Vereinigten Konigreich und
Deutschland sind in vielen Aspekten vergleichbar.

Alter in Jahren Anzahl (n) S-Ak (%) 95% KI Anzahl (n) N-Ak (%) 95 % KI

1-17 506 80,4 76,7-83,7 516 68,0 63,8-72,0
18-29 1.807 97,7 96,8-98,3 1.809 59,7 57,3-61,9
30-34 1914 97,0 96,1-97,7 1914 56,8 54,6-59,1
35-39 1.910 96,4 95,5-97,2 1.910 56,8 54,5-59,0
40-49 4.586 96,8 96,2-97,3 4.586 56,0 54,5-57,4
50-59 8.112 97,7 97,3-98,0 8.112 48,4 47,3-49,4
60-64 3.728 98,0 97,5-98,5 3.729 43,9 42,3-45,5
65-79 8310 98,5 98,2-98,7 8.311 38,1 37,1-39,2
=80 693 99,1 98,0-99,6 693 28,3 25,0-31,8
Gesamt 31.556 94,8 94,2-95,4 31.580 51,8 51,0-52,7

Tab. 4 | Seroprivalenz der Spikeprotein- (S-Ak) und der Nukleokapsid-Antikérper (N-Ak) nach Alter in Deutschland (Juni bis

November 2022)™

KI = Konfidenzintervall
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Deshalb scheint es hilfreich, diese Daten fiir die Ein-
schitzung der SARS-CoV-2-Seroprivalenz in
Deutschland in der zweiten Jahreshilfte 2022 zu
berticksichtigen. Die Ergebnisse zur dortigen Sero-
privalenz von S-Ak und N-Ak stammen aus dem
regelmifigen Screening von =17-jdhrigen Blutspen-
derInnen, das seit Ende 2020 durchgefiihrt wird. In
der Gesamtbevélkerung wird nach einer Testung
von ca. 14.000 TeilnehmerInnen die N-Ak-Seropri-
valenz fiir den Zeitraum vom 29. Dezember 2022
bis 17. Februar 2023 mit 86,0 % (95 % KI: 85,4—86,7)
angegeben. Die N-Ak-Seropositivitit als ein Marker
fiir eine durchgemachte SARS-CoV-2-Infektion geht
mit zunehmendem Alter kontinuierlich zuriick: Sie
betrug bei den 17-29-Jihrigen 93,1% (95% KI:
91,5-94,3), bei den 30-39-Jihrigen 90,5% (95%
KI: 89,3-91,6), bei den 40-49-Jihrigen 89,3 %
(95% KI: 88,0—90,4), bei den 50-59-Jihrigen
86,2 % (95 % KI: 85,0-87,3), bei den 60-69-Jihri-
gen 80,2% (95% KI: 78,6-817) und bei den
70—84-Jahrigen 71,8 % (95% KI: 66,8 -74,5). Die
N-Ak-Seropositivitit ist im Vereinigten Konigreich
verglichen mit den o.g. deutschen Daten in allen
Altersgruppen deutlich hoher. Es ist zu vermuten,
dass der Anteil der Personen mit durchgemachter
SARS-CoV-2-Infektion in Deutschland und dem
Vereinigten Konigreich inzwischen im Frithjahr
2023 dhnlich hoch ist.

2.5 Fazit zur SARS-CoV-2-Epidemiologie

und Basisimmunitit in Deutschland

Das SARS-CoV-2-Infektionsgeschehen wird seit
Anfang 2022 durch die Omikron-Variante und ihre
Sublinien geprigt. Insgesamt haben die Infektions-
zahlen durch eine leichtere Ubertragbarkeit dieser
Variante zwar deutlich zugenommen, aber die
Krankheitsschwere hat im Vergleich zu fritheren
Varianten abgenommen. Die hochsten SARS-
CoV-2-Infektionszahlen wurden bisher bei Kindern
und Jugendlichen sowie 18 —59-jdhrigen Erwachse-
nen gemessen. Noch zeigt sich beim zeitlichen Auf-
treten der SARS-CoV-2-Infektionen keine Saisona-
litat. Wie sich die Virusvarianten weiterentwickeln
werden, ist unbekannt. Personen im Alter = 6o Jah-
ren sind von COVID-19 besonders durch schwere
Krankheitsverldufe und COVID-19-bedingte Todes-
fille betroffen. Insgesamt nimmt das Risiko, schwer
zu erkranken oder zu versterben, ab einem Alter
von 60 Jahren mit steigendem Alter betrichtlich zu.

Die Ergebnisse zum COVID-19-Immunstatus auf
Grundlage der Impfquoten zur Grundimmunisie-
rung, der 1. und 2. Auffrischimpfung, der Anti-S-Ak-
und Anti-N-Ak-Seroprivalenz sowie zu den Antei-
len der Personen mit 3 und 4 SARS-CoV-2-Antigen-
gruppen zusammengefasst. Die Datenlage ist zum
Teil limitiert, da fiir einzelne Gruppen (z. B. Schwan-
gere, Personen mit Grundkrankheiten einschlief3-
lich der Immundefizienz) spezifische Daten fehlen
und nur Daten aus der Allgemeinbevolkerung fiir
eine Einschitzung vorliegen. Insgesamt kann fest-
gehalten werden, dass die STIKO-Impfempfehlun-
gen zur COVID-19-Impfung bei den 18 —59-Jidhrigen
und den =6o-Jihrigen gut angenommen und um-
gesetzt worden sind. Unter Berticksichtigung der
Impfquoten fiir die 1. und 2. Auffrischimpfung so-
wie der zusitzlich durchgemachten SARS-CoV-2-In-
fektionen besteht bei 18 —59-Jahrigen, = 6o-J4hrigen,
BewohnerInnen und Beschiftigten in Einrichtun-
gen der Pflege, drztlichem und pflegendem Personal
im Krankenhaus eine ausgeprigte Basisimmunitit.

3. Krankheitsbild (Risikofaktoren
fur schwere Verlaufe, fiir erhéhtes

Infektionsrisiko, Folgeerkrankungen
einschl. Post-COVID und PIMS-TS)

3.1 Risikofaktoren fiir schweren
COVID-19-Verlauf

Die Prognose nach einer SARS-CoV-2-Infektion ist
in der Allgemeinbevélkerung tiberwiegend giinstig.
Schwerwiegende und todliche COVID-19-Verldufe
werden {iberwiegend nur in Risikopopulationen
beobachtet.

Individuelle biomedizinische Faktoren kénnen sich
jedoch negativ auf die Krankheitsschwere auswir-
ken. In einer Literaturanalyse in Form eines soge-
nannten umbrella reviews wurden Risikofaktoren,
die fiir einen schweren COVID-19-Verlauf pridispo-
nieren, systematisch erarbeitet.”’ Im Rahmen dieser
Ubersichtsarbeit wurde das Risiko, wegen COVID-19
hospitalisiert zu werden oder an COVID-19 zu ver-
sterben, im Vergleich von Personen mit oder ohne
diverse Grundkrankheiten untersucht. Die Ergeb-

< o | > |:= I
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13,15,16
Impfstatus Anti-Spike- Anti-Nukleo- Anteil mit Anteil mit
Alters- und Grundimmu- | 1. Auffrisch- | 2. Auffrisch- | Ak-Sero- kapsid-Ak-Sero- | 3 Antigen- 4 Antigen-
Indikationsgruppen | nisierung impfung impfung privalenz™ privalenz “##¥%¥% | expositionen™ expositionen™
=60 Jahre 90,1%" 853%" 39,0%" 98-99% 28-44% 92,7-95,0% 35-63%
Bewohnerlnnen in 94 % 87 % 55%" Daten nicht Daten nicht 94,9-95,0% 50-63%
Einrichtungen der verfiigbar verfiigbar (fur =65-Jahrige) | (fur =65-)ahrige)
Pflege (Alter =60 Jahre: | (Alter =60 Jahre:
98-99% 28-44%)

Arztliches und Insges Insges. Insges. Daten nicht Daten nicht Daten nicht Daten nicht
pflegendes Personal | 96 % /92" 92% /83" 19%7/9%" | verfugbar verfligbar verfligbar verfligbar
im Krankenhaus™ (s. relevante (s. relevante (s. relevante (s. relevante
Beschiftigte in der | 94%™ 77% 139%™ Altersgruppe) Altersgruppe) Altersgruppe) Altersgruppe)
Pflege™
Alter =6 Monate mit | Daten nicht | Daten nicht | Daten nicht | 82-98% 34-42% 89,9-94,8% 44-54%
Grundkrankheiten verfiigbar verfiigbar verfiigbar
einschl. Immun-
defizienz
18-59 Jahre ohne 83,0%" 66,4 %" 6,8% 96—98 % 48-60% 84,5-90,5% 32-40%
Grundkrankheiten
Schwangere ohne Daten nicht | Daten nicht | Daten nicht | Daten nicht Daten nicht Daten nicht Daten nicht
Grundkrankheit verfiigbar verflugbar verfiigbar verfligbar verfiigbar verfiigbar verfiigbar

(s. relevante | (s. relevante | (s. relevante | (s. relevante (s. relevante (s. relevante (s. relevante

Altersgruppe) | Altersgruppe) | Altersgruppe) | Altersgruppe) Altersgruppe) Altersgruppe) Altersgruppe)
<18 Jahre ohne 12-17 Jahre: | 12—17 Jahre: | 12-17 Jahre: | 80% 68 % 66,5 % =
Grundkrankheit 69,6 %" 31,6 %" 1,1%"

5-11 Jahre:

20,0%"

Tab. 5 | COVID-19-Immunstatus anhand von Impfquoten und Seroprivalenz nach Alters- und Risikogruppen

Impfquoten laut Impfdashboard (Stand: 30.3.2023)

KROCO - Krankenhausbasierte Online-Befragung zur COVID-19-Impfung (Mai 2022)

* Bundesbericht zu Impfquoten in Pflegeeinrichtungen (Februar 2023)

“* IMMUNEBRIDGE-Projekt (November 2022)

mengefasst kann festgehalten werden, dass ein zu-
nehmendes Alter die grofite Risikoerhéhung be-
dingt und das Hospitalisierungs- und Sterberisiko
fiir Personen =80 Jahre am grofiten ist. Eine Viel-
zahl von Grundkrankheiten wurde untersucht, auch
in Abhingigkeit vom Alter. Zusammenfassend wur-
de fiir folgende Grundkrankheiten eine Assoziation
mit einem erhohten Risiko fiir schwere COVID-19-

Verldufe festgestellt:

» Chronische Erkrankung der Atmungsorgane,
wie z.B. chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung (COPD)

» Chronische Herz-Kreislauferkrankung, wie
z.B. Arrhythmien, Herzinsuffizienz, koronare
Herzkrankheit und arterielle Hypertonie

» Metabolische Stérungen, wie z.B. Diabetes
mellitus, Ubergewicht/Adipositas (Body Mass
Index [BMI] >30 kg/m?) und andere Stoffwech-
selerkrankung

» Chronische Leber- und Nierenerkrankung

» Erkrankungen des zentralen Nervensystems
(ZNS), wie z.B. chronische neurologische Er-

krankungen, Demenz, psychiatrische Erkran-
kungen oder zerebrovaskulire Erkrankungen

» Aktive Tumorerkrankungen und maligne hima-
tologische Erkrankungen

» Angeborene oder erworbene Immundefizienz,
wie z.B. Antikérpermangelsyndrome sowie
Autoimmunerkrankungen, chronisch-entziind-
liche Darmerkrankungen, rheumatologische Er-
krankungen sowie Organtransplantationen, je-
weils unter relevanter immunsupprimierender
Therapie

» HIV-Infektion

» Trisomie 21

In der Literatur finden sich keine Hinweise, dass
unterschiedliche SARS-CoV-2-Varianten variierende
Risiken darstellen. Es wurde jedoch festgestellt,
dass die Risikoerhchung durch vorliegende Grund-
krankheiten bei jiingerem Alter (<60 Jahre) mode-
rat ausfillt, aber mit zunehmendem Alter (= 6o Jah-
re) ansteigt. Ausgenommen hiervon war das Risiko
bei Personen mit Trisomie 21, die unabhingig vom
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Alter ein hohes Risiko fiir schwere Krankheitsver-
laufe aufweisen.” Nach aktuellen Studienergebnis-
sen stellt Asthma bronchiale im Kindes- und
Jugendalter kein Risiko fiir schwere COVID-19-
Verliufe dar (Relatives Risiko [RR]: 0,98; 95% KI:
0,85-1,13, Auswertung von Daten zu 46.900 Kin-
dern und Jugendlichen).?

Neben einem hoheren Alter oder einer vorliegenden
Grundkrankheit stellt auch, wie bereits in der
beschrieben, eine Schwangerschaft einen relevan-
ten Risikofaktor fiir Mutter und Kind dar. Ergebnis-
se einer gepoolten Analyse individueller Patientin-
nendaten aus 12 Studien mit 13.136 Schwangeren
zeigten, dass eine SARS-CoV-2-Infektion zu jedem
Zeitpunkt in der Schwangerschaft mit einem erhéh-
ten Risiko fiir schwere COVID-19-Verliufe der
Schwangeren einhergeht und auch den Schwanger-
schaftsverlauf und -ausgang negativ beeinflussen
kann.” Im Vergleich zu nicht infizierten Schwange-
ren war durch eine SARS-CoV-2-Infektion in der
Schwangerschaft die Wahrscheinlichkeit, intensiv-
medizinisch versorgt werden zu miissen, 4-fach er-
hoht und das Risiko zu versterben 8-mal hoher.
Neugeborene von Miittern mit COVID-19 wurden
fast doppelt so hiufig in eine pidiatrische Inten-
sivstation eingewiesen und kamen fast 3-mal so hiu-
fig zu frith zur Welt. Die in die Analyse eingegange-
nen Studien wurden alle in einem Pri-Omikron-
und vorwiegend auch einem Pri-Delta-Zeitraum
durchgefiihrt. Studienergebnisse aus den USA zei-
gen, dass das Risiko fiir schwere COVID-19-Verliufe
in der Schwangerschaft seit Auftreten der Omikron-
Variante im Vergleich zu Pri-Delta-Varianten deut-
lich geringer ist (Odds Ratio [OR] 0,20, 95% KI:
0,05-0,83), aber dennoch im Vergleich zu Nicht-
Schwangeren erhéht ist.? Zu vergleichbaren Ergeb-
nissen kommt auch eine Datenauswertung aus dem
deutschen CRONOS-Register.”

Die identifizierten Risikogruppen fiir schwere

gefasst.

3.2 Risikogruppen mit erhohtem
Infektionsrisiko

Da SARS-CoV-2 iiber Aerosole oder Trépfchen iiber-
tragen wird, kann das Virus leicht von Mensch zu

Personen im Alter =60 Jahren

Personen mit Grundkrankheiten, die ein erhéhtes Risiko fiir
schwere COVID-19-Verlidufe haben (s. oben)

Schwangere, insbesondere bei erhohter gesundheitlicher
Gefihrdung infolge einer Grundkrankheit

Bewohnerlnnen und Betreute in Einrichtungen der Pflege sowie
Personen mit erh6hter gesundheitlicher Gefdhrdung infolge einer
Grundkrankheit in Einrichtungen der Eingliederungshilfe

Tab. 6 | Personen mit erhdhtem Risiko fiir schwere
COVID-19-Verlaufe (Gruppen und Vorerkrankungen sind
nicht nach Relevanz geordnet)

Mensch weitergegeben werden. Insbesondere ein
enger Kontakt in geschlossenen Riumen ohne wei-
tere Schutzmafinahmen (z. B. das Tragen eines me-
dizinischen Mund-Nasen-Schutzes) stellt eine maf-

piell ist jede Person einem relevanten Infektions-
risiko ausgesetzt, wenn bei einem Kontakt keine
weiteren Schutzmafinahmen ergriffen wurden. In
Umgebungen mit einem hohen Anteil vulnerabler
Personen und einem hohen Ausbruchspotenzial
(z.B. in medizinischen Einrichtungen und Einrich-
tungen der Pflege) ist eine Verminderung der Virus-
transmission besonders relevant.

3.3 Folgeerkrankungen

3.3.1 Post-COVID-Syndrom

Laut der WHO handelt es sich beim Post-
COVID-Syndrom um das Fortbestehen oder das
Auftreten neuer Symptome 3 Monate nach einer
SARS-CoV-2-Infektion, wobei diese Symptome min-
destens 2 Monate andauern und nicht anders zu er-
kliren sind.?” Die Symptomatik ist sehr variabel und
kann tiber Wochen bis Monate anhalten. Hiufig
sind Erschopfungszustinde (Fatigue), Atembe-
schwerden, Kopfschmerzen, kognitive Stérungen,
Schlafstérungen und depressive Verstimmungen.
Langzeitsymptome treten auch nach milden Erkran-
kungen auf, sie sind jedoch hiufiger bei Personen,
die schwer an COVID-19 erkrankt waren.”

Ergebnisse eines systematischen Reviews mit 51 ein-
geschlossenen Studien und iiber 30.000 Proband-
Innen zeigen, dass die Wahrscheinlichkeit, Post-
COVID-Symptome zu entwickeln, von der zur
Infektion fiihrenden SARS-CoV-2-Variante ab-


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Steckbrief.html#:~:text=%C3%9Cbertragungswege,-In%20der%20Allgemeinbev%C3%B6lkerung&text=Der%20Haupt%C3%BCbertragungsweg%20f%C3%BCr%20SARS%2DCoV,und%20Niesen%20entstehen%20(1).
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Steckbrief.html#:~:text=%C3%9Cbertragungswege,-In%20der%20Allgemeinbev%C3%B6lkerung&text=Der%20Haupt%C3%BCbertragungsweg%20f%C3%BCr%20SARS%2DCoV,und%20Niesen%20entstehen%20(1).
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hingt.?® Demnach wurde =1 Post-COVID-Symptom
bei einer Nachbeobachtungsdauer von 3 Monaten
bei 65,8 % (95 % KI: 47,7—83,9; 3 Studien, 779 Pro-
bandInnen) der ProbandInnen identifiziert, die mit
der Alpha-Variante infiziert waren, bei 52,1% (95 %
KI: 44,0-60,0; 18 Studien, 7.069 ProbandInnen)
nach Infektion mit dem SARS-CoV-2-Wildtyp, bei
34,6 % (95% KI: 27,2—41,9; 1 Studie, 162 Pro-
bandInnen) nach Delta-Infektion und bei 28,5%
(95% KI: 7,9-49,0, 2 Studien, 4.860 ProbandIn-
nen) nach Omikron-Infektion. Auch die Symptoma-
tik scheint sich in Abhingigkeit von der Virus-
variante zu unterscheiden. So wurde beispielsweise
Fatigue bei 66,1% (95% KI: 42,2—-89,9; 3 Studien,
760 ProbandInnen) nach Alpha-Infektion und bei
18,1% (95 % KI: 0,4—35,8; 2 Studien, 15.848 Proban-
dInnen) nach Omikron-Infektion berichtet sowie
Schlafstérungen bei 2,5 % (95 % KI: 0,2—4,9, 2 Stu-
dien, 1.516 ProbandInnen) nach Delta-Infektion und
24,5% (95% KI: 17,5-31,5; 11 Studien, 3.067 Pro-
bandInnen) nach Infektion mit dem SARS-CoV-2-
Wildtyp. Durch die sehr variable Symptomatik und
hiufig nicht einheitlich gefasste Definition ist es je-
doch schwierig, die Hiufigkeit eines Post-COVID-
Syndroms prizise einzuschitzen.

Neben der SARS-CoV-2-Variante und dem Schwere-
grad der COVID-19-Erkrankung wirken sich jedoch
auch weitere Faktoren auf das Risiko aus, Post-
COVID-Symptome zu entwickeln. Im Rahmen ei-
ner systematischen Ubersichtsarbeit, die 41 Studien

mit tiber 860.000 Personen einschloss, sind folgen-
de Risikofaktoren identifiziert worden: weibliches
Geschlecht, hoheres Alter, erhohter BMI, Rauchen
und diverse Grundkrankheiten (einschlieflich psy-

3.3.2 Pediatric Inflammatory Multisystem Syndrome
Temporally associated with SARS-CoV-2 (PIMS-TS)
Das sog. Pediatric Inflammatory Multisystem Syn-
drome Temporally associated with SARS-CoV-2
(PIMS-TS) ist ein seltenes, aber schwerwiegendes
Krankheitsbild, das sich in der Regel 3—4 Wochen
nach einer symptomatischen oder asymptomati-
schen SARS-CoV-2-Infektion manifestiert und in
vielen Fillen mit Schocksymptomatik und in der Re-
gel passagerer kardiorespiratorischer Insuffizienz
einhergeht.”” Die Atiologie ist weitgehend unklar.
Die Deutsche Gesellschaft fiir Pidiatrische Infektio-
logie (DGPI) erfasst seit Mai 2020 Fille von PIMS-
TS." Fille werden im Survey als PIMS-TS gewertet,
wenn neben Fieber und erhdhten systemischen In-
flammationsparametern mindestens zwei Organbe-
teiligungen vorliegen, der Nachweis einer aktuellen
(PCR- oder Antigen-Nachweis) oder stattgehabten
(positive SARS-CoV-2-Serologie) SARS-CoV-2-Infek-
tion besteht sowie andere infektiologische Ursachen
ausgeschlossen wurden.

einer Infizierten, an PIMS-TS zu erkranken, stark

Faktor Vergleich Odds Ratio (95 % KlI; 95 % PI) Anzahl Probandinnen (Studien)
Geschlecht Weiblich vs. ménnlich 1,56 (1,41-1,73; 0,94-2,61) 727.630%
Alter >40vs. <40 1,21 (1,11-1,33; 0,84-1,76) 324.950°
BMI =>30vs. <30 1,15 (1,08-1,23; 0,94—-1,42) 701.807'®
Rauchverhalten Raucherln vs. Nichtraucherln 1,10 (1,07-1,13; 1,07-1,13) 455.204%°
Grundkrankheiten

Angstzustinde oder Depressionen Javs. Nein 1,19 (1,02-1,40; 0,60-2,37) 634.734*
Asthma bronchiale Javs. Nein 1,24 (1,15-1,35; 1,05-1,48) 639.397"
Chronische Nierenerkrankung Javs. Nein 1,12 (0,98-1,28; 0,85-1,48) 255.7918
COPD Javs. Nein 1,38 (1,08-1,78; 0,70-2,74) 257.340™
Diabetes mellitus Javs. Nein 1,06 (1,03-1,09; 1,03-1,10) 259.978"
Immunsuppression Javs. Nein 1,50 (1,05-2,15; 0,15—15,41) 967°
Ischamische Herzkrankheit Javs. Nein 1,28 (1,19-1,38; 1,13-1,45) 201.906°

Tab. 7 | Risikofaktoren fiir das Auftreten von Post-COVID-Symptomen?
BMI = Body Mass Index; COPD = Chronisch obstruktive Lungenerkrankung; Kl = Konfidenzintervall; Pl = Pradiktionsintervall



https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/46_22.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/46_22.pdf?__blob=publicationFile
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von der SARS-CoV-2-Variante abhingig.*® Im Ver-
gleich zu der Wuhan- und Alpha-Variante ist das
Risiko unter Delta etwa 5-mal geringer und unter
Omikron 15-20-fach reduziert.*' Dieser Effekt istin
allen Altersgruppen gleich und nicht abhingig von
der Impfquote. Bezogen auf das absolute PIMS-
TS-Risiko von 1:4.000 unter der Wuhan- und
Alpha-Variante®? ergibt sich fiir die seit 2022 zirku-
lierende Omikron-Variante ein PIMS-TS-Risiko von
etwa 1: 60.000 bis 1:80.000 SARS-CoV-2-Infektio-
nen. Zu beachten ist allerdings, dass sich dieses
Risiko auf immunnaive Kinder und Jugendliche
bezieht. In Anbetracht der hohen Seroprivalenz

vermutlich noch geringer.

4, Impfziel

Das tibergeordnete Ziel der COVID-19-Impfempfeh-
lung der STIKO ist es, schwere Krankheitsverliufe,
Hospitalisierungen und Tod sowie Langzeitfolgen
nach COVID-19 in der gesamten Bevolkerung
Deutschlands so weit wie moglich zu reduzieren.

Die COVID-19-Impfung soll insbesondere Men-
schen schiitzen, die infolge ihres Alters oder von
Vorerkrankungen ein hohes Risiko haben, an
COVID-19 schwer zu erkranken oder zu versterben.
Auch Personen mit einem erhéhten arbeitsbeding-
ten Infektionsrisiko (berufliche Indikation) sollen
unbedingt geschiitzt sein. In Umgebungen mit ei-
nem hohen Anteil vulnerabler Personen (z.B. im
Pflegebereich) und einem hohen Ausbruchspoten-
zial soll durch die Impfung die Virustransmission
vermindert werden, um so einen zusitzlichen
Schutz zu bewirken.

5. Impfstoffe

Fur die Grundimmunisierung und die Auffrisch-
impfung gegen COVID-19 sind in der Europi-
ischen Union (EU) Impfstoffe verschiedener Impf-
stofftechnologien zugelassen. Unterschieden wer-
den mRNA-Impfstoffe, Vektor-basierte Impfstoffe,
adjuvantierte Protein-basierte Impfstoffe und inak-
tivierte Ganzvirus-Impfstoffe. Fiir die mRNA-Impf-
stoffe sind inzwischen bivalente Impfstoffe zur
Auffrischimpfung verfiigbar. Einen Uberblick {iber
die zugelassenen Impfstoffe zur Grundimmunisie-

rung und Auffrischimpfung nach Altersgruppen
bietet Tabelle 20.

6. Effektivitat und Schutzdauer

der COVID-19-Impfstoffe

Bis zum 3. April 2023 wurden insgesamt 192,2 Mio.
Impfstoffdosen in Deutschland verabreicht, davon
ca. 138,2 Mio. Impfstoffdosen Comirnaty, ca.
31,6 Mio. Dosen Spikevax, ca. 5,6 Mio. Dosen Comir-
naty bivalent (Original/Omicron), ca. 113.000 Do-
sen Spikevax bivalent (Original/Omicron), ca.
160.000 Dosen Nuvaxovid, ca. 3,8 Mio. Dosen
JCOVDEN, ca. 12,8 Mio. Impfstoffdosen Vaxzevria

Die Effektivitit und Schutzdauer durch Impfung
mit in der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoffen
wird im Folgenden endpunkt- und populationsspe-
zifisch dargestellt. Untergliedert wird hierbei in die
Effektivitit und Schutzdauer nach derzeitig anzu-
nehmender Basisimmunitit in der deutschen Be-
volkerung sowie die Effektivitit nach einer weiteren
Auffrischimpfung mit einem Varianten-adaptierten

verfiigbar.

6.1 Schutzwirkung und Schutzdauer
vor schweren COVID-19-Verliufen

6.1.1 Effektivitat einer Basisimmunitit

Nach dem Auftreten der Omikron-Variante inklusi-
ve ihrer verschiedenen Sublinien, die durch eine
deutlich leichtere Ubertragbarkeit gekennzeichnet
ist, hat die Zahl der SARS-CoV-2-Infektionen welt-
weit ab der Jahreswende 2021/2022 deutlich zuge-
nommen. Die Bevolkerung hat zum tiberwiegenden
Teil bereits mindestens eine SARS-CoV-2-Infektion
durchgemacht. Zur Beurteilung des Schutzes vor
schweren COVID-19-Verldufen durch weitere SARS-
CoV-2-Infektionen ist es somit notwendig, neben
der alleinigen Impfstoffwirksamkeit auch den
Schutz einer durchgemachten Infektion sowie den
Schutz aus der Kombination von COVID-19-Imp-
fung und SARS-CoV-2-Infektion zu beriicksich-
tigen. Auf der Grundlage dieser Ergebnisse kénnen
zukiinftige Impfempfehlungen entwickelt werden.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/Monatsberichte/2023-04-06.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/Monatsberichte/2023-04-06.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/Monatsberichte/2023-04-06.pdf?__blob=publicationFile
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Alters- und Indikations-
gruppen

Effektivitit in Abhéngigkeit des COVID-19-Immunstatus

Relativer Zusatznutzen
einer weiteren Auffrisch-
impfung mit bivalenten
mRNA-Impfstoffen

~Monat 1 ~Monat 6 ~Monat 12 ~Monat 1
=60 Jahre

Schwerer COVID-19- V2 vs. VO: V2+10 vs. VOIO: V2 vs. VO: rVE: 62% (53-70);
Verlauf? VE 70,3 % (30,9-87,2), VE 64,6 % (54,5-73,6), VE 35,5% (23,3-45,8), 1280 %; 7 Studien®-*

1 Studie® gepoolt aus 12 Studien?** | 1 Studie®

=V3 vs. VO: V3+10 vs. VOIO: =V3 vs. VO:

VE 78,1% (75,7-80,3), VE 76,7 % (72,5-80,4), VE 52,3 % (43,7-59,6),

1 Studie® gepoolt aus 10 Studien?** | 1 Studie®

VO+I vs. VOIO: VO+I vs. VOIO: VO+I vs. VOIO:

VE 79,4 % (35,8—-96,4), VE 80,1% (70,3-87,2), VE 85,9% (70,5-94),

gepoolt aus 8 Studien?* gepoolt aus 6 Studien?** gepoolt aus 8 Studien?**

V2+1 vs. VOIO: V2+1 vs. VOIO: V2+| vs. VOIO:

VE 95,7 % (88,0—98,6), VE 96,5 % (90,2-98,8), VE 97,4% (91,4-99,2),

gepoolt aus 5 Studien?** gepoolt aus 5 Studien?** gepoolt aus 5 Studien?**

V3+l vs. VOIO: V3+l vs. VOIO: V3+l vs. VOIO:

VE 97,6 % (91,6—99,4), VE 95,3 % (81,9-98,9), Keine Daten

gepoolt aus 4 Studien?* gepoolt aus 4 Studien?*
Post-COVID-Symptome | =V1 vs. VO: RR 0,87 (0,60 1,24), keine zeitliche Einschridnkung, gepoolt aus 2 Studien? | Keine Daten

V2 vs. VO: RR 0,83 (0,74—0,94), keine zeitliche Einschrénkung, gepoolt aus 7 Studien?*

Bewohnerlnnen in Einrichtungen der Pflege

Schwerer COVID-19-
Verlauf

V2+I vs. VO+I:

VE -1,3% (-665,3-86,6),
1 Studie®

V3+l vs. VO+I:

VE 70,1% (-37-93,5),

1 Studie®

V2+I vs. VO+I:
VE 73,6 % (—22-94,3),}
1 Studie®

Keine Daten

Keine Daten. Abhingig vom
Grund fiir die Unterbrin-
gung in Pflegeeinrichtun-
gen (Alter und/oder
Grundkrankheit) wird auf
die relevanten Populations-
gruppen verwiesen.

Post-COVID-Symptome | Keine Daten. Abhingig vom Grund fiir die Unterbringung in Pflegeeinrichtungen Keine Daten
(Alter und/oder Grundkrankheit) wird auf die relevanten Populationsgruppen
verwiesen.
Medizinisches und pflegendes Personal
SARS-CoV-2-Infektionen* | V2+1 vs. VOIO: V2+l vs. VOIO: V2+l vs. VOIO: r'VE 31% (18-42),
VE 87 % (71-94), Keine gepoolte VE Keine gepoolte VE 1 Studie®
1 Studie* verfiigbar; verfiigbar;
V2+l vs. VI+l: Spanne: VE 77% (71-82) | Spanne: VE 68 % (62—74)

IVE —54 % (-97—(-21)),

1 Studie®

Keine gepoolte

VE verfiigbar;

Spanne: VE 49 % (23-66)
bis 53,4 % (~235,7-93,5),
2 Studien®7®

IVE 1% (-32-23),

1 Studie®

V3+lvs. VO+I:

VE 77,7% (20,1-93,8),

1 Studie®

bis 93 % (89-95),

2 Studien**

VE 6,8% (~79,6—51,6),°
1 Studie®

V3+l vs. VOIO:

VE 72% (67-76),

1 Studie

IVE —43% (-81—(=13)),
1 Studie*

bis 92% (77-97),*
2 Studien™#

VE 829% (~109-98) 5
1 Studie”

Schwerer COVID-19-
Verlauf

Post-COVID-Symptome

Bzgl. Selbstschutz vor schweren Verldufen oder Post-COVID-Symptomen s. Daten zu relevanten Altersgruppen

Alter =6 Monate mit Grundkrankheiten (einschl. Inmundefizienz)

Schwerer COVID-19-
Verlauf

Post-COVID-Symptome

Keine Subgruppen-spezifischen Daten, abhingig von der Auswirkung der Grundkrank-
heit auf die Immunkompetenz, wird eine mafig bis stark reduzierte Schutzwirkung im
Vergleich zu gleichaltrigen gesunden Personen angenommen, s. Daten zu relevanten

Altersgruppen

IVE 56 % (14—78, 12 88 %),
3 Studien®3#

Keine Daten

Tab. 8 | Effektivitat der Basisimmunitit und weiterer Auffrischimpfungen unter Beriicksichtigung von Anzahl der Impfstoffdosen
und Infektionen, stratifiziert nach Alters- und Indikationsgruppen im Zeitverlauf nach der letzten Antigenexposition; Effektivitats-
schitzer sind mit 95 %-Konfidenzintervallen angegeben

(Fortsetzung Tabelle 8 auf néichster Seite)
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(Fortsetzung Tabelle 8)

Alters- und Indikations-
gruppen

Effektivitit in Abhéngigkeit des COVID-19-Immunstatus

Relativer Zusatznutzen
einer weiteren Auffrisch-
impfung mit bivalenten
mRNA-Impfstoffen

~Monat 1 ~Monat 6

~Monat 12

~Monat 1

Schwangere ohne Grundkrankheit

Schwerer COVID-19-

Zum Schutz einer hybriden Immunitit oder Impfeffektivitat bivalenter Impfstoffe sind keine Daten zu Schwangeren

Verlauf der Schwangeren | bekannt. Bei Schwangeren ohne Grundkrankheiten wird von einer vergleichbaren Wirksamkeit wie bei gleichaltrigen
Nicht-Schwangeren ausgegangen, s. Daten zu relevanten Altersgruppen.
Post-COVID-Symptome
der Schwangeren
Schwerer COVID-19- V2 vs. VO in der Schwangerschaft: VE 38 % (8—58) bis 58 % (44—69), 2 Studien®*' Keine Daten
Verlauf der Neugebore- | V3 vs. VO in der Schwangerschaft: VE 81% (58-92), 1 Studie®®
nen (<6 Monate)
18-59 Jahre, ohne Grundkrankheiten
Schwerer COVID-19- V2+| vs. VOIO: V2+1 vs. VOIO: V2+1 vs. VOIO: Keine Daten
Verlauf VE 95,7 % (88,0-98,6), VE 96,5 % (90,2—98,8), VE 97,4% (91,4-99,2),
gepoolt aus 5 Studien?** gepoolt aus 5 Studien?*) gepoolt aus 5 Studien?**
V3+1 vs. VOIO: V3+l vs. VOIO: V3+l vs. VOIO:
VE 97,6 % (91,6—-99,4), VE 95,3% (81,9-98,9), Keine Daten
gepoolt aus 4 Studien?** gepoolt aus 4 Studien?*
Post-COVID-Symptome | =V1 vs. VO: RR 0,76 (0,54—1,06), keine zeitliche Einschrinkung, gepoolt aus 3 Studien** | Keine Daten
V2 vs. VO: RR 0,83 (0,74—-0,94), keine zeitliche Einschrankung, gepoolt aus 7 Studien®*
<18 Jahre ohne Grundkrankheit
Schwerer COVID-19- 0,5-4-)ahrige: keine Daten | Keine Daten Keine Daten Keine Daten
Verlauf 5—11-)dhrige:
> V2 vs. VO: VE 75,3 %
(68,0—81,0), 6 Studien®?
> V3 vs. VO: keine Daten
12—-17-)ahrige:
> V2 vs. VO: VE 75,6 %
(58,1-85,8), 1 Studie®
> V3 vs. VO: keine Daten
Post-COVID-Symptome | 0,5—4-Jahrige: keine Daten Keine Daten
5—11-Jdhrige: keine Daten
12-17-)ahrige:
»>V1vs. VO: OR 0,72 (0,50—1,03); persistierende Post-COVID-Symptomatik
=3 Monate nach symptomatischer Infektion, 1 Studie®”*
PIMS-TS 0,5-4-)ahrige: keine Daten | Keine Daten Keine Daten Keine Daten

5—11-)4hrige:

» V2 vs. VO: VE 78 %
(48-90), 1 Studie**

» V3 vs. VO: keine Daten

12-17-)shrige:

» V2 vs. V0: VE 92 %
(71-98), 1 Studie**

» V3 vs. VO: keine Daten

Tab. 8 | Effektivitat der Basisimmunitat und weiterer Auffrischimpfungen unter Berlicksichtigung von Anzahl der Impfstoffdosen
und Infektionen, stratifiziert nach Alters- und Indikationsgruppen im Zeitverlauf nach der letzten Antigenexposition; Effektivitits-
schitzer sind mit 95 %-Konfidenzintervallen angegeben
VO = Ungeimpft; V2 = 2 Impfstoffdosen; V3 = 3 Impfstoffdosen; 10 = keine bekannte SARS-CoV-2-Infektion; | = bereits mind. T SARS-CoV-2-Infektion

durchgemacht

HwWN -

COVID-19-bedingte Hospitalisierung oder Todesfille
Die Studienpopulationen umfassten tiberwiegend erwachsene Personen (=18 Jahre) und wurden nicht weiter stratifiziert.
Beobachtungsdauer ca. 3 Monate
Studien zum Schutz vor Re-Infektionen bei vorliegender hybrider Immunitit beriicksichtigten Personen, die im Rahmen ihrer Primirinfektion (en)

sowohl| mit Omikron- als auch Pra-Omikron-Varianten infiziert worden waren.

v

=16-20 Jahre.*

Beobachtungsdauer ca. 9 Monate
Eine weitere Studie berichtet keine Assoziation zwischen Impfstatus und Prévalenz oder Haufigkeit von Post-COVID-Symptomen fiir Teilnehmende

7 Eine weitere Studie, in der jugendliche Probandinnen nach der Infektion geimpft wurden, berichtet 6 Monate nach SARS-CoV-2-Infektion keinen
Unterschied in der Hiufigkeit und Auspragung von Post-COVID-19-Symptomen zwischen geimpften und ungeimpften Jugendlichen.”
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Zur Beurteilung der Schutzwirkung und Schutz-
dauer vor schweren COVID-19-Verliufen wurde die
Literatur hinsichtlich verschiedener Vergleiche von
Infektion und Impfung nach 6-monatigen Zeitinter-
vallen gepriift sowie der relative Zusatznutzen einer
weiteren Auffrischimpfung mit einem Varianten-
adaptierten bivalenten mRNA-Impfstoff ermittelt
Indikationsgruppen stratifiziert (= 6o Jahre, =218 -59
Jahre, <18 Jahre, Bewohnende von Pflegeeinrichtun-
gen, =6 Monate mit Grundkrankheiten, medizini-
sches und pflegendes Personal, Schwangere).

Als primire Literaturquelle zur Beurteilung der
Schutzwirkung der derzeit anzunehmenden Basis-
rung wurde ein im Januar 2023 publizierter syste-
matischer Review herangezogen.** Untersucht wur-
den die Schutzwirkung einer vorangegangenen
SARS-CoV-2-Infektion und der Schutz der hybriden
Immunitit (SARS-CoV-2-Infektion und COVID-19-
Impfung) gegeniiber einer SARS-CoV-2-(Re-)Infek-
tion und schweren COVID-19-Verldufen (Hospitali-
sierungen oder Todesfille aufgrund von COVID-19).
Die systematische Literaturrecherche wurde fiir den
Zeitraum vom 1. Januar 2020 bis 1. Juni 2022
durchgefiihrt. Details zur methodischen Durchfiih-
rung und identifizierten Studienbasis sind im
mit einer vorangegangenen Auswertung des glei-
chen AutorInnenteams verglichen, die die
Schutzwirkung und Schutzdauer von COVID-19-
Impfungen allein untersuchten.

Ergebnisse der systematischen Ubersichtsarbeit
zeigen, dass Erwachsene mit einer hybriden Immu-
nitit voraussichtlich iiber einen Zeitraum von min-
destens 12 Monaten gut gegen schwere COVID-19-
Verldufe geschiitzt sind. Demnach betrug die ermit-
telte Schutzwirkung nach 2 Impfstoffdosen und
mind. 1 SARS-CoV-2-Infektion im Vergleich zu Im-
munnaiven 12 Monate nach dem letzten immunolo-
gischen Ereignis 97,4 % (95% KI: 91,4—-99,2). Im
Vergleich dazu wurde fiir Personen, die bislang aus-
schlieflich gegen COVID-19 geimpft waren, aber
noch keine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht
hatten, eine um bis zu 30 % niedrigere Schutzwir-
kung bereits nach 6 Monaten festgestellt (p<o,01,

Zur weiteren Beurteilung von Personen mit erhoh-
tem Risiko fiir schwere Verldufe (d. h. infolge einer
Grundkrankheit; einschl. Bewohnende von Pflege-
einrichtungen) wurde am RKI ein weiterer systema-
tischer Review durchgefiihrt. Die Literatursuche
wurde in der COVID-19 L- OVE (Living OVerview of
Evidence) Datenbank bis zum 12. September 2022
durchgefiihrt. Details zu den Review-Charakteris-
identifizierte Datenlage zu Personen mit Grund-
krankheiten oder Bewohnenden von Pflegeeinrich-
tungen ist sehr begrenzt und lisst keine eindeuti-
gen Riickschliisse auf das Ausmaf} der Schutzwir-
kung und Schutzdauer gegen schwere COVID-19-
kung der Grundkrankheit auf die Immunkompe-
tenz wird eine mifig bis stark reduzierte Schutzwir-
kung im Vergleich zu gleichaltrigen gesunden Per-
sonen angenommen.

Auch zur Beurteilung der Schutzwirkung durch
COVID-19-Impfung und/oder vorangegangener
SARS-CoV-2-Infektionen bei Kindern und Jugend-
lichen wurde auf Ergebnisse aus systematischen
Reviews zuriickgegriffen. Als primire Datenquelle
dienen hierbei eine am RKI durchgefiihrte systema-
tische Ubersichtsarbeit zu Kindern <12 Jahre und
eine an der kanadischen McMaster Universitit
durchgefiihrte systematische Ubersichtsarbeit zur
Impfeffektivitit bei Kindern und Jugendlichen
der Schutzwirkung vor schweren COVID-19-Verliu-
fen wurde der Schutz gegen PIMS als weiterer rele-
vanter Endpunkt zur Entwicklung einer Impfemp-
fehlung herangezogen. Die Ergebnisse sind eben-
zeigen die Daten nach Abschluss einer Grundim-
munisierung mit 2 Impfstoffdosen eine Impfstoft-
wirksamkeit von =775 % bei 5—17-Jdhrigen gegen bei-
de Endpunkte. Daten zum Schutz einer Auffrisch-
impfung, zur hybriden Immunitit oder zur Schutz-
dauer gegen schwere COVID-19-Verliufe oder
PIMS nach Infektion mit der Omikron-Variante
sind nicht bekannt. Es ist jedoch davon auszugehen,
dass auch bei Kindern und Jugendlichen der Schutz
durch eine hybride Immunitit im Vergleich zur
COVID-19-Impfung allein hoher ist und tiber einen
lingerfristigen Zeitraum anhilt. Fir Kinder im
Alter von 6 Monaten bis <5 Jahre sind keine Daten
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zum Schutz gegen schwere COVID-19-Verldufe
oder PIMS verfiigbar.

Fiir Neugeborene und Siuglinge <6 Monate sind
bislang keine COVID-19-Impfstoffe zugelassen. Die
Datenlage zeigt jedoch, dass durch eine Impfung in
der Schwangerschaft ein relevanter Nestschutz ge-
gen COVID-19-bedingte Hospitalisierungen erzielt
werden kann.***"*® Die Schutzwirkung ist hierbei
nach Auffrischimpfung héher als nach Grundim-
dien waren jedoch nur Schwangere eingeschlossen,
die wihrend der Schwangerschaft geimpft wurden.
Ob Neugeborene von Miittern, die bereits vor der
Schwangerschaft geimpft wurden, ebenfalls ein
reduziertes COVID-19-bedingtes Hospitalisierungs-
risiko aufweisen, kann anhand der Datenlage nicht
beantwortet werden.

6.1.2 Effektivitit weiterer Auffrischimpfungen

Zur Beurteilung des Zusatznutzens weiterer Auf-
frischimpfungen wurden Studien beriicksichtigt, in
denen Personen mit einer bereits bestehenden
Basisimmunitit eine weitere Auffrischimpfung mit
einem Varianten-adaptierten COVID-19-Impfstoff
erhalten hatten. Insgesamt wurden 77 Studien identi-
fiziert, die die Effektivitit gegen schwere COVID-19-
Verldufe berichteten. Studienteilnehmende hatten
zum Ausgangszeitpunkt bereits zwischen 2 und =4
monovalente Impfstoffdosen (vorwiegend mRNA-
Impfstoffe) erhalten und zum Teil bereits eine oder
mehrere SARS-CoV-2-Infektionen durchgemacht.
Verglichen wurden Personen, die eine weitere Auf-
frischimpfung mit einem bivalenten mRNA-Impf-
stoft (Comirnaty Original /Omicron BA.1 [BioNTech/
Pfizer], Comirnaty Original/Omicron BA.4/5 [BioN-
Tech/Pfizer], Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.1 [Moderna] oder Spikevax bivalent Original/
Omicron BA.4/5 [Moderna)) erhielten, im Vergleich
zu Personen, die keine weitere Auffrischimpfung
erhielten und bei denen das letzte immunologische
Ereignis je nach Studie mindestens 3—4 Monate zu-
riicklag. Details zu den identifizierten Studien sind
tivitit (VE) einer weiteren Auffrischimpfung mit
einem der bivalenten Omikron-adaptierten mRNA-
Impfstoffe gegen schwere COVID-19-Verldufe be-
trug 62 % (95% KI: 53—70, I* 80 %, 77 Studien, s.

vorgenommen, jedoch schlossen 6 der 7 Studien
ausschlief(lich Personen =60 Jahre ein. Auch das
mittlere Alter der StudienprobandInnen aus der
7. Studie lag bei >60 Jahren. Eine Subgruppenaus-
wertung zu Personen mit Grundkrankheiten zeigte
eine relative VE von 56% (95% KI: 14—78, 1* 88%,
Studien war bislang zu kurz, um die Schutzdauer
nach weiteren Auffrischimpfungen zu bestimmen.
Es istjedoch anzunehmen, dass auch hier ein leich-
ter Riickgang nach mehreren Monaten zu erwarten
ist.

6.2 Schutzwirkung und Schutzdauer

vor SARS-CoV-2-Infektionen

Zusitzlich zur Schutzwirkung und Schutzdauer
vor schweren COVID-19-Verliufen wurde fiir medi-
zinisches und pflegendes Personal der Schutz vor
SARS-CoV-2-Infektionen als weiterer relevanter
Endpunkt zur Entwicklung einer Impfempfehlung
herangezogen.

6.2.1 Effektivitit einer Basisimmunitit

Zur Abschitzung der Schutzwirkung und Schutz-
dauer vor SARS-CoV-2-Infektionen diente auch hier
als primire Informationsquelle der von Falman et
al. am RKI durchgefiihrte systematische Review
zum Schutz einer hybriden Immunitit von Risiko-
Aufgrund der hohen Heterogenitit der identifizier-
ten Studien wurde keine Metaanalyse durchgefiihrt.
Die Studienergebnisse zeigen jedoch, dass Gesund-
heitspersonal mit einer hybriden Immunitit (=2
Impfungen und =1 vorangegangene SARS-CoV-2-
Infektion) auch iiber einen lingeren Zeitraum von
bis zu 9 Monaten gut gegen eine erneute Infektion
geschiitzt ist (Spanne der VE von 68 % (95% KI:
Zeitverlauf reduzierte sich die nach dem letzten im-
munologischen Ereignis beobachtete Schutzwir-
kung bis zum letzten Beobachtungszeitpunkt von
ca. 9 Monaten um ca. 20 %.

6.2.2 Effektivitit weiterer Auffrischimpfungen

Zur Beurteilung des Zusatznutzens weiterer Auf-
frischimpfungen zur SARS-CoV-2-Infektionspri-
vention wurden auch hier Studien berticksichtigt, in
denen Personen mit einer bereits bestehenden
Basisimmunitit eine weitere Auffrischimpfung mit


http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2023/Ausgaben/21_23_Anhang.html
http://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2023/Ausgaben/21_23_Anhang.html

Epidemiologisches Bulletin 21|2023

25. Mai 2023

einem Varianten-adaptierten COVID-19-Impfstoff
erhalten hatten. Hierzu liegt bislang nur eine Studie
vor, die eine weitere Auffrischimpfung mit einem
der bivalenten Omikron-adaptierten mRNA-Impf-
stoffe bei Personen im erwerbsfihigen Alter unter-
suchte.” Die relative VE einer bivalenten Auffrisch-
impfung gegen SARS-CoV-2-Infektionen im Ver-
gleich zu keiner weiteren Auffrischimpfung betrug
die Steigerung des Eigenschutzes vor SARS-CoV-2-
Infektionen kann durch weitere Auffrischimpfun-
gen auch von einer gewissen Reduktion der Trans-
missionen ausgegangen werden. Daten liegen hier-
zu jedoch nicht vor.

Die Beobachtungszeit war auch hier bislang zu
kurz, um die Schutzdauer nach weiteren Auffrisch-
impfungen zu bestimmen. Es ist jedoch anzuneh-
men, dass ein leichter bis mifig stark ausgeprig-
ter Riickgang nach mehreren Monaten zu erwarten
ist.

6.3 Schutzwirkung und Schutzdauer

vor Post-COVID

Zur Beurteilung der Schutzwirkung und Schutz-
dauer der COVID-19-Impfung vor Post-COVID-
Symptomen wurde die Literatur nach systemati-
schen Ubersichtsarbeiten und erginzenden Primir-
studien gesichtet. Ein systematischer Review, der
jegliche Studien, die den Effekt einer COVID-19-
Impfung vor oder nach einer SARS-CoV-2-Infektion
auf das Auftreten von Post-COVID-Symptomen
untersuchte, wurde als primire Datenquelle heran-
gezogen.*® Details zur methodischen Durchfithrung
dargestellt. Anhand der Daten lisst sich ein gerin-
ger Schutz der COVID-19-Impfung gegen das Auf-
treten von Post-COVID-Symptomen in der Allge-
meinbevolkerung ableiten (Relatives Risiko von
2 Impfstoffdosen im Vergleich zu keiner Impfung:
dauer lisst sich anhand der Datenlage nicht bestim-
men, da keine zeitlichen Zusammenhinge zwi-
schen Impfung und Beginn der Symptomatik un-
tersucht wurden. Zudem liegen keine Daten zur
Schutzwirkung von (weiteren) Auffrischimpfungen
vor. Ein weiterer limitierender Faktor der Datenlage
ist, dass keine einheitliche Definition des Post-
COVID-Syndroms herangezogen, sondern dass die

Persistenz von verschiedensten Symptomen fur die
Diagnose von Post-COVID herangezogen wurde.
Dadurch war die Datenlage sehr heterogen.

Eine Stratifizierung nach Personen <G6o und
=60 Jahre zeigte keine statistisch signifikanten Un-
terschiede. Weiterfithrende Studien zu Personen
<18 Jahre zeigen einen Trend in eine dhnliche Rich-
tung wie in der Metaanalyse von Gao et al. zur All-
gemeinbevolkerung, jedoch ist der beobachtete
Effekt nicht statistisch signifikant (OR von =1 Impf-
stoffdosis im Vergleich zu keiner Impfung: o,72;
95% KI: 0,50-1,03).*° Der Effekt einer COVID-19-
Impfung auf das Auftreten von Post-COVID-Symp-
tomen wurde bislang nicht fiir Personen mit Grund-
krankheiten untersucht.

6.4 Fazit zur Effektivitat und Schutzdauer

der COVID-19-Impfstoffe

Die analysierten Daten zur Effektivitit und Schutz-
dauer der COVID-19-Impfstoffe zeigen, dass auch
unter Zirkulation der Omikron-Variante die verfiig-
baren Impfstoffe in allen Altersgruppen gut gegen
schwere COVID-19-Verliufe schiitzen. Insbesonde-
re Personen, die zusitzlich zur COVID-19-Impfung
bereits mindestens eine SARS-CoV-2-Infektion
durchgemacht haben, sind lingerfristig gegen
schwere COVID-19-Verliufe geschiitzt. Durch wei-
tere Auffrischimpfungen mit den Varianten-adap-
tierten mRNA-Impfstoffen kann der Schutz weiter
gesteigert, d.h. verlingert werden. Dies ist insbe-
sondere in hoheren Altersgruppen und bei Perso-
nen mit Grundkrankheiten wichtig, bei denen ne-
ben dem hoheren Risiko fiir schwere COVID-19-
Verlaufe zugleich die bislang niedrigsten Durchseu-
chungsraten beobachtet wurden.

Durch eine COVID-19-Impfung kann auch das Ri-
siko fiir das Auftreten von Post-COVID-Symptomen
reduziert werden. Dieser Effekt ist jedoch gering
ausgepragt, wohl auch deswegen, weil Post-COVID-
Symptome nicht immer auf COVID-19 zuriickzu-
fithren sind. Inwiefern weitere Auffrischimpfungen
das Risiko weiter senken konnen, ist bislang nicht
bekannt.
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7. Vertraglichkeit und Sicherheit
der COVID-19-Impfung

7.1 Grundimmunisierung

Die zugelassenen COVID-19-Impfstoffe sind insge-
samt reaktogen, wobei die erfassten Ereignisse je-
doch in den allermeisten Fillen mild oder moderat
ausgeprigt und von kurzer Dauer sind. Daten zur
Hiufigkeit und Schwere der Impfreaktionen wur-
den in den Zulassungsstudien und in den Post-Mar-
ketingstudien erfasst. Bei den mRNA-Impfstoffen
waren die hiufigsten lokalen Impfreaktionen
Schmerzen an der Einstichstelle, gefolgt von R6-
tung und Schwellung.®®' Bei den systemischen
Ereignissen traten vor allem Mudigkeit und Kopf-
schmerzen auf — dies jedoch auch sehr hiufig nach
Gabe eines Plazebos. Die lokalen Impfreaktionen
waren in der Regel nach der 1. Impfstoffdosis der
Grundimmunisierung hiufiger, wihrend die syste-
mischen Ereignisse nach der 2. Impfstoffdosis hiu-
figer festgestellt wurden. Insgesamt traten die
Impfreaktionen bei jiingeren Personen hiufiger auf
als bei dlteren Personen. Die Inzidenz von Ver-
dachtsfillen schwerwiegender unerwiinschter Er-
eignisse, z.B. allergische Reaktionen oder Throm-
bosen, betrug 0,3/1.000 Impfstoffdosen.®

Myokarditiden als schwere Nebenwirkungen nach
COVID-19-Impfung sind sowohl nach der Impfung
mit mRNA- als auch nach Vektor- und Protein-
basierten Impfstoffen berichtet worden. Das hochs-
te Myokarditis- und Perikarditisrisiko wird bei
18 —24-jdhrigen Minnern nach der 2. Spikevax-
Impfstoffdosis verzeichnet (299/1 Mio. verabreich-
ter Impfstoftdosen [95% KI: 17,2—486,4]).® Nach
der 2. Comirnaty-Impfung war das Risiko insge-
samt niedriger; es wurden 59,2 (95 % KI:19,2-138,1)
Myokarditiden pro 1 Mio. verabreichter Impfstoff-
dosen beobachtet. Fiir beide Impfstoffe war das
Risiko am hochsten, wenn die 2. Impfstoffdosis in
einem Zeitabstand <30 Tagen zur 1. Dosis verab-
reicht wurde. Durch einen lingeren Impfabstand
von =56 Tagen kann das Risiko um das 5-fache
reduziert werden. Nach Ergebnissen einer dini-
schen Studie betrug das Myokarditisrisiko nach der
2. Comirnaty-Impfung bei 12-17-Jdhrigen 57,4/
1 Mio. Impfstoftdosen (95% KI: 32,1—94,7).% Bei
jingeren Kindern im Alter von 5—-u Jahren war es

signifikant niedriger und betrug lediglich 4,8 /1 Mio.
Impfstoffdosen (95 % KI: 0,1-26,8).

Als Post-Vac-Syndrom wird ein neuartiges Krank-
heitsbild mit Post-COVID-vergleichbarer Sympto-
matik (z. B. chronische Miidigkeit, Kopfschmerzen,
Schwindel, Herz-Kreislaufbeschwerden) beschrie-
ben, die nach der COVID-19-Impfung auftreten
kann. Post-Vac ist bisher kein anerkanntes Krank-
heitsbild und es existiert bisher auch keine einheit-
liche Definition fiir dieses Syndrom. In der Neben-
wirkungsdatenbank des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)
sind bis zum 6.Juli 2022 insgesamt 472 Post-Vac-
Verdachtsmeldungen eingegangen, die die folgen-
den Krankheitsbilder umfassten: Chronisches Er-
miidungssyndrom, Post-Vaccination-Syndrome,
Posturales orthostatisches Tachykardiesyndrom
(POTS), Post-akutes COVID-19-Syndrom.” Zum
Vergleich fithrte das PEI eine Auswertung interna-
tionaler Verdachtsfallmeldungen in der Nebenwir-
kungsdatenbank der European Medicines Agency
(EMA) (EudraVigilance) durch und ermittelte die
bis zum 30.Juni 2022 eingegangenen Fille der
oben genannten Entititen. Der Anteil der Meldun-
gen aus Deutschland an allen internationalen Mel-
dungen betrug 34,8 % und an denen aus dem euro-
péischen Wirtschaftsraum 54,6 %. Vergleicht man
den Anteil von 20% der verabreichten Impfstoff-

allen in der EU verabreichten Impfstoffdosen
(940 Mio.), wird deutlich, dass ein unverhiltnis-
miflig hoher Anteil der gemeldeten Post-Vac-
Verdachtsmeldungen aus Deutschland stammt.
Nach Einschitzung des PEI kann angesichts der
Spontanberichte derzeit kein Signal fiir anhaltende,
mit Miidigkeit einhergehende Beschwerden nach
COVID-19-Impfung detektiert werden.

7.2 Varianten-adaptierte mRNA-Impfstoffe

zur Auffrischimpfung

Die STIKO empfiehlt priferenziell Varianten-adap-
tierte Impfstoffe fiir die Auffrischimpfung.®® Aktuell
sind dies die Omikron-adaptierten mRNA-Impf-
stoffe Comirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5, fiir Personen ab dem
Alter von 30 Jahren auch Spikevax bivalent/Omicron
BA.1und Spikevax bivalent/Omicron BA.4/5.
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Nach Zulassung der Varianten-adaptierten mRNA-
Impfstoffe Comirnaty Original/Omicron BA.1,
Comirnaty Original/Omicron BA.4-5 (BioNTech/
Pfizer) und Spikevax bivalent/Omicron BA.1
(Moderna) sind dem PEI bis zum 31. Oktober 2022
444 Verdachtsfille von Nebenwirkungen oder
Impfkomplikationen im zeitlichen Zusammen-
hang mit Auffrischimpfungen gemeldet worden.®
Ca. 90 % der 444 Meldungen des Verdachts einer
Nebenwirkung waren nicht schwerwiegend. In die-
sem Zeitraum sind 1.907.923 bivalente Impfstoff-
dosen verabreicht worden. Die Melderate zu Ver-
dachtsfillen von Nebenwirkungen oder Impfkom-
plikationen betrug 0,23/1.000 Impfungen und zu
Verdachtsfillen von schwerwiegenden Nebenwir-
kungen 0,03/1.000 Impfungen. Sie ist deutlich
niedriger als nach den monovalenten Impfstoffen
(1,47; 0,25). Bei den Meldungen nach den monova-
lenten Impfstoffen sind Komplikationen nach der
Verabreichung sowohl der Grundimmunisierung
als auch der Auffrischimpfung zusammengefasst.
Das mediane Alter der betroffenen Personen be-
trug 53 Jahre, Frauen (57%) waren hiufiger betrof-
fen. Bei 114 (26%) Verdachtsfillen waren die berich-
teten unerwiinschten Reaktionen zum Zeitpunkt
der Meldung vollstindig abgeklungen, bei 71 (16%)
Fillen hatte sich der Allgemeinzustand verbessert;
bei 137 (31%) Fillen war der Gesundheitszustand
noch nicht wiederhergestellt und bei 14 (26%) war
der Ausgang unbekannt. Zwei Todesfille (Herzin-
farkt und Lungenembolie), die am Tag nach der
Impfung eintraten, betrafen schwer vorerkrankte
Personen im Alter =80 Jahren. Ein ursichlicher
Zusammenhang mit der jeweiligen Impfung wur-
de vom PEI in diesen Fillen ausgeschlossen. Ein
kausaler Zusammenhang zwischen bivalenter Imp-
fung und dem Auftreten von Schlaganfillen bei
3 Personen erscheint fraglich. In epidemiologi-
schen Studien in Frankreich und Israel wurde nach
der Grundimmunisierung mit Comirnaty kein er-
hohtes Risiko fiir einen Schlaganfall identifi-
ziert.”*”' Zwei Fille einer Myokarditis bei Midnnern
am 12.Tag nach der 1. COVID-19-Impfung und am
10. Tag nach der 5. COVID-19-Impfung wurden vom
PEI als kausal mit der Impfung zusammenhin-
gend bewertet. Bei 3 Meldungen handelt es sich um
anaphylaktische Impfreaktionen wenige Minuten
nach Impfung bei 3 Frauen, die bei sofortiger The-
rapie nur kurz anhielten. Bekannte sehr seltene

Risiken der mRNA-Impfstoffe einschliellich der
bivalenten Impfstoffe sind Myokarditis und/oder
Perikarditis sowie Anaphylaxie. Neue Sicherheits-
signale wurden nach Verabreichung der bivalenten
mRNA-Impfstoffe nicht beobachtet.

Die Centers for Disease Control and Prevention
(CDC) untersuchten die Sicherheit der Omikron-
adaptierten mRNA-Auffrischimpfstoffe von Pfizer
und Moderna im Zeitraum vom 31. August 2022 bis
zum 23. Oktober 2022 durch Auswertung der Anga-
ben in freiwilligen Smartphone-gestiitzten Mel-
desystem (v-safe) und des passiven Meldesystems
fur unerwiinschte Ereignisse nach Impfungen
(VAERS).”? In diesem Zeitraum hatten 14,4 Mio.
Personen im Alter =12 Jahren eine bivalente Comir-
naty-Impfung und 8,2 Mio. eine bivalente Spike-
vax-Impfung verabreicht bekommen. Von den
211.959 Registrierten in v-safe berichteten 61 % tiber
Lokalreaktionen und 55% iiber systemische Reak-
tionen; bei <1% wurde medizinische Hilfe in An-
spruch genommen. Impfreaktionen wurden in der
Regel mit steigendem Alter seltener. In VAERS
waren 5.542 Berichte tiber unerwiinschte Ereignisse
eingegangen; davon waren 95,5 % nicht schwerwie-
gend und 4,5 % schwerwiegend. Unter den schwer-
wiegenden Ereignissen waren 5 Myokarditis-Fille
bei 12—778-Jahrigen und 4 Perikarditis-Fille bei 46—
78-Jahrigen. Entsprechend diesen Ergebnissen
kann festgehalten werden, dass die Varianten-adap-
tierten Auffrischimpfstoffe bei Jugendlichen und
Erwachsenen im Alter =12 Jahren ein vergleichbar
gutes Sicherheitsprofil wie die monovalenten
mRNA-Auffrischimpfstoffe aufweisen. Die CDC
fiihrten eine identische Sicherheitsevaluation der
bivalenten mRNA-Auffrischimpfung bei 5—u-Jdhri-
gen unter Nutzung des VAERS- und v-safe-Systems
durch.”? Im Zeitraum vom 12. Oktober 2022 bis
zum 1. Januar 2023 waren 861.251 5—1u-Jihrige mit
dem Omikron-adaptierten Comirnaty-Impfstoff
und 92.108 6-1-Jdhrige mit dem Omikron-adap-
tierten Spikevax-Impfstoff aufgefrischt worden. Von
den 3.259 Registrierten (Comirnaty: 2.647/81%;
Spikevax: 612/19 %) in v-safe berichteten 69 % tiber
Lokalreaktionen und 50 % iiber systemische Reak-
tionen, wobei die Ausprigung meist mild war. In
VAERS waren 922 Berichte tiber unerwiinschte Er-
eignisse eingegangen; davon waren 99,8% nicht
schwerwiegend. Es traten 2 schwerwiegende Ereig-
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nisse auf: Ein Kind entwickelte ein Miller-
Fischer-Syndrom (Variante des Guillain-Barré Syn-
droms) und ein Kind zeigte eine Urtikaria in Kom-
bination mit einer Arthritis. Beide Fille befinden
sich noch in Abklirung. Myokarditiden oder Todes-
fille wurden nicht berichtet. Auch bei Kindern und
Jugendlichen war die Hiufigkeit und Schwere der
lokalen Impfreaktionen und systemischen Ereignis-
se mit denen nach Gabe der monovalenten mRNA-
Impfstoffe vergleichbar.”

Die Datenauswertung des aktiven amerikanischen
Surveillancesystems fiir unerwiinschte Ereignisse
nach Impfungen (Vaccine Safety Datalink; VSD)
zeigte, dass das Myokarditisrisiko bei 5—39-Jdahrigen
im Zeitraum von o-7 Tagen nicht nur nach der
2. Impfstoffdosis der Grundimmunisierung, son-
dern auch nach der 1. mRNA-Auffrischimpfung er-
hoht ist.® In allen Altersgruppen waren Myokardi-
tiden bei Jungen und Minnern hiufiger als bei Mad-
chen und Frauen, wobei Comirnaty bei Kindern und
Erwachsenen eingesetzt wurde, wihrend Spikevax
ausschliefilich bei =18-Jdhrigen verwendet wurde.
Die hochsten Myokarditis-/Perikarditis-Inzidenzen
nach der Auffrischimpfung wurden bei den 16-17-
jahrigen (188,0/1 Mio. Impfstoffdosen) und den
12—15-jahrigen (61,3/1 Mio. Impfstoffdosen) minn-
lichen Jugendlichen gemessen. Bei den 18-29-jih-
rigen minnlichen Erwachsenen war die Inzidenz
auch nach der Auffrischimpfung mit Spikevax
(64,0/1 Mio. Impfstoffdosen) hoher als nach der
Comirnaty-Auffrischimpfung (41,9/1 Mio. Dosen).
Die Inzidenz der Myokarditis nach der 1. Auffrisch-
impfung mit einem mRNA-Impfstoff (1:50.000)
war im Allgemeinen hoher als nach der 1. Impfstoff-
dosis (1:200.000), aber geringer als nach der
2. Impfstoffdosis (1:30.000). Entsprechend den
Ergebnissen zum Auftreten von Myokarditiden
empfiehlt die STIKO die Anwendung von Spikevax
zur Grundimmunisierung oder Auffrischimpfung
nur fiir =30-Jdhrige.®

In einer bevélkerungsreprisentativen landesweiten
Kohortenstudie in Danemark wurde die Sicherheit
der bivalenten Omikron-adaptierten Booster-Impf-
stoffe von BioNTech/Pfizer und Moderna im Zeit-
raum vom 1. Januar 2021 bis zum 10. Dezember
2022 bei Personen im Alter =50 Jahren unter-
sucht.” Dazu wurden die Inzidenzraten nach Adjus-

tierung fiir Geschlecht, Alter, Region, Risiko fiir
schweren Krankheitsverlauf, Zeit und Komorbiditi-
ten fiir insgesamt 27 verschiedene Ereignisse im
Zeitraum von 28 Tagen nach Impfung mit den In-
zidenzraten in einem impffreien Kontrollzeitraum
verglichen. In der stratifizierten Analyse wurden die
Inzidenzraten nach Alter, Geschlecht und Impf-
stofftyp verglichen. 1.740.417 Personen mit einem
Durchschnittsalter von 67,8 Jahren, die einen Omi-
kron-adaptierten mRNA-Impfstoft’ zur Auffrisch-
impfung als 4. Impfstoffdosis erhalten hatten, wur-
den in der Studie beriicksichtigt. Die Auswertung
ergab, dass keines der betrachteten Ereignisse im
Zeitraum von 28 Tagen nach der Impfung hiufiger
aufgetreten war als in der Kohorte aus dem impf-
freien Vergleichszeitraum. Wenn der Zeitraum nach
Impfung auf 14 Tage verkiirzt wurde, zeigte sich ein
erhohtes Myokarditis- oder Perikarditisrisiko (RR:
1,88; 95 % KI: 1,13—3,11). In der post-hoc-Analyse wur-
de das Risiko fiir zerebrovaskulire Infarkte sowie
Myo- und Perikarditiden gesondert betrachtet. Wih-
rend keine Assoziation zwischen der bivalenten Auf-
frischimpfung und zerebrovaskuliren Infarkten
sowie Perikarditiden bestand, waren die Inzidenz-
raten nach bivalenter Auffrischimpfung fiir Myokar-
ditiden bei Frauen hoher als in der Vergleichsgruppe
und das Inzidenzratenverhiltnis fiir Myokarditis
(IRR; 2,65; 95% KI:1,01-6,97) war ebenfalls erhéht.
Die Analyse beruhte jedoch ausschlieflich auf <6
Myokarditiden in der bivalent geimpften Gruppe.

8. Gegeniiberstellung von Wirksamkeit

und Sicherheit der COVID-19-Impfung

Da fiir Deutschland keine Modellierungen vorlie-
gen, die den Nutzen der Impfung den impfbeding-
ten Risiken gegentiberstellen, wird an dieser Stelle
auf europdische und weltweit erhobene Daten zu-
riickgegriffen. Laut dem WHO-Regionalbiiro fiir
Europa wurden durch die COVID-19-Impfung im
Zeitraum seit ihrer Einfiihrung Ende 2020 bis zum
Mirz 2023 (Kalenderwoche 50/2020 bis Kalender-
woche 12/2023) in Europa ca. 1 Mio. Todesfille ver-
hindert.”® Der Grofiteil (95%) der nach den Schit-
zungen verhinderten Todesfille entfiel dabei auf die
= 6o-Jdhrigen. Es wird geschitzt, dass in dieser
Altersgruppe durch die 1. Auffrischimpfung die
meisten Todesfille verhindert werden konnten
(64 %). Unabhingig von den einzelnen europi-
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ischen Lindern und den Altersgruppen wird ange-
nommen, dass wihrend der Omikron-Welle mit gut
Y2 Mio. verhinderter Todesfille die meisten Men-
schenleben verlingert werden konnten. Eine weitere
Modellierung des Imperial College London schitz-
te, dass durch die COVID-19-Impfung weltweit im
ersten Jahr der COVID-19-Pandemie (Dezember
2020 bis Dezember 2021) etwa 14,4 Mio. SARS-
CoV-2-bedingte Todesfille verhindert werden konn-
ten.” Den Effekt der Impfung hinsichtlich der Zahl
verhinderter COVID-19-bedingter Hospitalisierun-
gen wurde mittels Modellierung in einer US-ameri-
kanischen Studie untersucht.”® Es wird geschitzt,
dass durch das US-amerikanische Impfprogramm
im Zeitraum vom Dezember 2020 bis November
2022 120 Mio. SARS-CoV-2-Infektionen, 18,5 Mio.
COVID-19-bedingte Hospitalisierungen und
3,2 Mio. Todesfille in den USA verhindert werden
konnten. In Anbetracht der im modellierten Zeit-
raum je Region verabreichten Impfstoffdosen ist in
stoffdosen verabreicht wurden, um einen COVID-19-
Todesfall zu verhindern. Die Darstellung ist jedoch
mit Vorsicht zu betrachten, da die gegeniibergestell-
ten Daten aus verschiedenen Quellen stammen und
auflerdem keine Adjustierung vorgenommen wur-
de. Die weite Spanne der geschitzten Anzahl durch-
schnittlich geimpfter Personen je verhindertem
COVID-19-Todesfall unterstreicht die hohe Unsi-
cherheit der Berechnungen.

Auf der anderen Seite wird im Vergleich dazu im
Sicherheitsbericht des PEI fiir den Zeitraum vom
27. Dezember 2020 bis zum 3o0. Juni 2022 tber das
Auftreten von 120 Todesfillen in Deutschland be-
richtet, bei denen ein ursichlicher Zusammenhang
mit der COVID-19-Impfung wahrscheinlich er-
scheint.”

Ein Vergleich der Verdachtsfille mit tédlichem Aus-
gang im Abstand von 30 Tagen nach der Impfstoft-
gabe mit dem im gleichen Zeitraum statistisch zu-
fillig zu erwartenden Todesfillen ergab jedoch fur
keinen in Deutschland zugelassenen Impfstoff ein
Risikosignal. In Anbetracht der im Meldezeitraum
grobe Schitzung dargestellt, wie viele Impfstoff-
dosen in der Bevilkerung verabreicht wurden, bis
ein Verdachtsfall eines womdglich impfbedingten
Todesfalls auftrat. Die Darstellung ist jedoch auch
hier aufgrund der zuvor benannten Limitationen
mit Vorsicht zu betrachten.

Fiir die Risiko-Nutzen-Abwigung ist auch eine Stu-
die nach dem self-controlled case series-Design aus dem
Vereinigten Kénigreich interessant, die das Sterbe-
risiko nach der COVID-19-Impfung mit dem nach
SARS-CoV-2-Infektion bei 12-29-Jihrigen ver-
gleicht.” In den 12 Wochen nach der Impfung wur-
de kein signifikanter Anstieg der kardialen Mortali-
tit oder der Gesamtmortalitit im Vergleich zu Zeit-
rdumen von mehr als 12 Wochen nach der Impfung

Land/Region Zeitraum Anzahl verhinderter Anzahl in der Region verabreichter | Geschitzte Anzahl verabreichter
Todesfille Impfstoffdosen im gleichen Impfstoffdosen je verhindertem
Zeitraum' COVID-19-Todesfall
Europa 12/2020-03/2023 1 Mio. 1,38 Mrd. 1.380
Welt 12/2020-12/2021 14,4 Mio. 9,14 Mrd. 635
USA 12/2020-11/2022 3,2 Mio. 658,69 Mio. 206

Tab. g | Geschitzte Anzahl durchschnittlich geimpfter Personen je verhindertem COVID-19-Todesfall

Land/Region Zeitraum Todesflle mit woméglich Anzahl in der Region Geschitzte Anzahl verabreichter
kausalem Zusammenhang verabreichter Impfstoffdosen | Impfstoffdosen je Verdachtsfall eines
zur COVID-19-Impfung® im gleichen Zeitraum’ woméglich impfbedingten Todesfalls
Deutschland 12/2020-06/2022 120 183 Mio. 1,5 Mio.

Tab. 10 | Geschitzte Anzahl durchschnittlich verabreichter Impfstoffdosen je Verdachtsfall eines womdaglich impfbedingten Todesfalls
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beobachtet. Im Unterschied dazu ist ein positiver
SARS-CoV-2-Nachweis sowohl bei Geimpften als
auch Ungeimpften mit einer erhéhten kardialen
und Gesamtmortalitit verbunden.

9. Akzeptanz in der Bevélkerung

Aus den bisherigen Befragungen zur Akzeptanz der
COVID-19-Impfung in der deutschen Bevilkerung
liegen keine Daten zur Impfbereitschaft fiir weitere
Auffrischimpfungen bzw. eine regelmifiige
COVID-19-Impfung vor. Auch international sind
bisher keine Studien dazu publiziert. Entsprechend
den bisher erzielten Impfquoten fiir die 1. und
2. Auffrischimpfung kann jedoch festgehalten wer-
den, dass insbesondere bei Personen im Alter =60
Jahren sowie in den Indikationsgruppen bei Perso-
nen mit einem erhshten Risiko fiir einen schweren
Verlauf oder einem erhshten Expositionsrisiko die
Impfbereitschaft insgesamt sehr hoch war und
dementsprechend fiir die Grundimmunisierung
sowie die erste Auffrischimpfung hohe Impfquoten
tergrund ist zu erwarten, dass auch zukiinftige
Empfehlungen fiir weitere Auffrischimpfungen bei
diesen Personengruppen gut angenommen und
umgesetzt werden.

10. Implementierung der Impfempfehlung
Die COVID-19-Impfempfehlung der STIKO ist nach
Auslaufen der CoronalmpfV am 7. April 2023 wie
alle anderen von der STIKO empfohlenen Impfun-
chung von COVID-19-Impfstoffen sollte genutzt
werden, den generellen Impfstatus der zu impfen-
den Person zu iiberpriifen. Dabei sollte insbesonde-
re gepriift werden, ob eine gleichzeitige Indikation
fur eine Influenza- oder Pneumokokkenimpfung
besteht. Eine Koadministration von mRNA-Impf-
stoffen und anderen Totimpfstoffen ist in der Regel
moglich.

11. Evidenz fiir die Empfehlung zur Grund-
immunisierung und weiterer Auffrisch-
impfungen nach Indikationsgruppen
Unter Beriicksichtigung der von der STIKO festge-
legten Impfziele fir die zukiinftige COVID-19-

Impfempfehlung werden im Folgenden nochmals
alle entscheidungsrelevanten Aspekte fiir die einzel-
nen Alters- und Indikationsgruppen zusammenge-

12. Impfstrategie

Die Impfstrategie richtet sich in erster Linie nach
re Krankheitsverliufe sowie Langzeitfolgen nach
COVID-19 in der Bevélkerung in Deutschland so
weit wie moglich zu reduzieren.

Da das Risiko, an COVID-19 schwer zu erkranken
oder zu versterben, bei =60-Jihrigen mit steigen-
dem Alter kontinuierlich zunimmt, gilt es insbeson-
dere, Betagte und Hochbetagte sowie BewohnerIn-
nen und Betreute in Einrichtungen der Pflege durch
die COVID-19-Impfung zu schiitzen. Zusitzlich ste-
hen Personen im Fokus, die aufgrund von Grund-
krankheiten besonders gefihrdet sind. Ebenso gilt
es, bei medizinischem und pflegendem Personal
das arbeitsbedingte Infektionsrisiko zu senken so-
wie die Infektionstibertragung auf das gefihrdete
Umfeld zu reduzieren.

Zum aktuellen Zeitpunkt hat sich eine Saisonalitit,
wie sie z.B. bei der Influenza vorliegt, noch nicht
etabliert. Da es sich auch bei SARS-CoV-2 um eine
respiratorisch iibertragbare Infektion mit Krank-
heitspotenzial (COVID-19) handelt, ist die Wahr-
scheinlichkeit hoch, dass es im Herbst/Winter zu
einer im Vergleich zum Frithling/Sommer erhéh-
ten Transmission und Ansteckungsgefahr kommt.
Jedoch sind insbesondere bei Auftreten neuer Virus-
varianten jederzeit weitere Infektionswellen mog-
lich. Damit stellt sich die Frage nach dem optimalen
Zeitpunkt fiir eine Auffrischimpfung.

Wirksambkeit der Impfung legen nahe, dass in der
Regel der Schutz vor schwerer Erkrankung mindes-
tens 12 Monate anhilt, wobei derzeit nicht davon
auszugehen ist, dass ein Unterschreiten eines
12-monatigen Impfintervalls zu vermehrten Neben-
wirkungen fiithren wiirde. Gerade in héheren Alters-
gruppen, bei denen der Anteil bereits durchgemach-
ter Infektionen als am geringsten eingeschéitzt wird
und diese Personengruppen deshalb eher weniger
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Haben =60-Jhrige ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken?

» Anteil mit 3 Antigenexpositionen: 93-95 %

> Anteil mit 4 Antigenexpositionen: 35-63 %
» Risiko fiir schwere COVID-19-Verliufe trotz hoher Basisimmunitat: weiterhin erhoht
> Risiko fiir Post-COVID-Syndrom: eher gering

Ja, =60-)4hrige haben weiterhin ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken

Sind die zu erwartenden erwiinschten Effekte groR?

> Langfristiger Schutz einer Basisimmunitit (mind. 3 Ereignisse)
» Schwere Verlaufe: VE nach 12 Monaten bei 2-fach geimpften und mind. 1-mal infizierten Erwachsenen
(keine Altersstratifizierung in <60 vs. =60 Jahre verfugbar): 97,4 % (95 % Kl: 91,4-99,2;
Certainty of Evidence (CoE):' gering),** Number needed to vaccinate (NNV)?2 nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: RR nach 2 Dosen: 0,83 (95 % KI: 0,74—0,94; CoE: sehr gering),*
NNV nicht ermittelbar
» Zusétzlicher Schutz durch weitere Auffrischimpfungen:
» Schwere Verlaufe: rVE: 62 % (95 % KI: 53—70; CoE: gering),**~* NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: keine Daten

Voraussichtlich ja

Sind die zu erwartenden unerwiinschten Effekte bei weiteren Auffrischimpfungen gering?

> Melderate fiir Verdachtsfille von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SAE):
0,03/1.000 Impfstoffdosen® (CoE: moderat)

> Melderate fiir Verdachtsfille von unerwiinschten Ereignissen: 0,23/1.000 Impfstoffdosen®®
(CoE: moderat)

> Risiko fiir unerwiinschte Reaktionen von besonderem Interesse (AESI) (Myokarditis): keine alters-
spezifischen Daten, abnehmendes Risiko bei steigendem Alter

> Risiko fiir Post-Vac-Syndrom: nicht ermittelbar, voraussichtlich sehr gering

Voraussichtlich ja

Akzeptanz in der Zielgruppe und Arzteschaft

» Impfquoten zeigen eine hohe Akzeptanz der Grundimmunisierung und Auffrischimpfung
» Akzeptanz weiterer Auffrischimpfungen unklar

Voraussichtlich ja

Sind die erwiinschten Effekte groR in Relation zu den unerwiinschten Effekten?

» Die Evidenzlage zeigt ein positives Risiko-Nutzen-Verhiltnis fiir eine Basisimmunitit und weitere
Auffrischimpfungen in der Altersgruppe.

Ja, die erwiinschten Effekte iiberwiegen voraussichtlich die unerwiinschten Effekte deutlich

Hitte die Intervention aus Public-Health-Perspektive Auswirkung auf Ungleichgewichte bez. Gesundheit?
(Wiirden Bevélkerungsgruppen von der Intervention benachteiligt?)

> Es besteht kein Impfstoffmangel
> Nach Beriicksichtigung der COVID-19-Impfempfehlung in der SI-RL ist die Impfung fiir gefihrdete
Personengruppen aller Altersgruppen méglich?

Durch die Empfehlung werden keine Bevélkerungsgruppen benachteiligt

Ist die Intervention (Impfempfehlung) umsetzbar?

Die Impfungen sind in die hausirztliche Versorgung integriert.
Die Impfempfehlung ist in der Altersgruppe generell gut umsetzbar

Tab. 11| Evidenz zur Empfehlung fiir weitere Auffrischimpfungen bei = 60-Jdhrigen

1 Die Certainty of Evidence (CoE) driickt aus, wie zuverlissig der aus den Studien ermittelte Effekt ist bzw. ob
er sich von dem wahren Effekt unterscheiden kénnte. Eine hohe CoE wiirde demnach dafiirsprechen, dass
der ermittelte Effekt wahrscheinlich nah am wahren Effekt liegt. Eine sehr geringe CoE hingegen driickt aus,
dass der ermittelte Effekt sich wahrscheinlich deutlich vom wahren Effekt unterscheiden kann.

2 Die Number needed to vaccinate (NNV) ist eine Kennzahl in der Bewertung von Impfstoffen und beziffert
die durchschnittliche Anzahl von Personen, die geimpft werden miissen, um einen Fall (hier: einen schweren
COVID-19-Verlauf, das Auftreten einer Post-COVID-Symptomatik oder PIMS-TS) zu verhindern. Da derzeit
keine Modellierung fiir Deutschland vorliegt, konnte eine NNV basierend auf dem Immunstatus fiir die
einzelnen Indikationsgruppen nicht ermittelt werden.

3 Die Schutzimpfungsrichtlinie (SI-RL) regelt den Anspruch auf Leistungen fiir Schutzimpfungen innerhalb
der gesetzlichen Krankenkassen.
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Haben Bewohnerlnnen in Einrichtungen der Pflege ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken?

> Anteil mit 3 Antigenexpositionen: 95 % (fiir = 65-)ihrige)

» Anteil mit 4 Antigenexpositionen: 50—63 % (fuir = 65-)dhrige)

» Risiko fiir schwere COVID-19-Verldufe trotz hoher Basisimmunitit: weiterhin erhht
> Risiko fiir Post-COVID-Syndrom: eher gering

Ja, es besteht weiterhin ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken, auerdem ist die Gruppe
durch ein erhohtes Ausbruchspotenzial in den Einrichtungen zusitzlich gefihrdet

Sind die zu erwartenden erwiinschten Effekte grofR?

» Langfristiger Schutz einer Basisimmunitit (mind. 3 Ereignisse)
» Schwere Verlaufe: VE nach 6 Monaten bei 2-fach Geimpften und mind. 1-mal infizierten im Vergleich
zu 1-mal Infizierten: 73,6 % (95 % Kl: —22—94,3,2; CoE: sehr gering),* NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: keine Daten, RR nach 2 Dosen in Allgemeinbevélkerung: 0,83 (95 % Ki:
0,74-0,94; CoE: sehr gering), NNV nicht ermittelbar
» Zusitzlicher Schutz durch weitere Auffrischimpfungen:
» Schwere Verliufe: keine Daten, rVE in =60-Jahrigen: 62 % (95 % KI: 53—70; CoE: sehr gering),*-*
NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: keine Daten

Voraussichtlich ja

Sind die zu erwartenden unerwiinschten Effekte bei weiteren Auffrischimpfungen gering?

» Melderate fiir Verdachtsfille von SAE: 0,03/1.000 Impfstoffdosen® (CoE: moderat)

» Melderate fiir Verdachtsfille von unerwiinschten Ereignissen: 0,23/1.000 Impfstoffdosen®®
(CoE: moderat)

> Risiko fiir AESI (Myokarditis): keine zielgruppenspezifischen Daten, abnehmendes Risiko bei
steigendem Alter

» Risiko fiir Post-Vac-Syndrom: nicht ermittelbar, voraussichtlich sehr gering

Voraussichtlich ja

Akzeptanz in der Zielgruppe und Arzteschaft

» Impfquoten zeigen eine hohe Akzeptanz der Grundimmunisierung und Auffrischimpfung
» Akzeptanz weiterer Auffrischimpfungen unklar

Voraussichtlich ja

Sind die erwiinschten Effekte grof} in Relation zu den unerwiinschten Effekten?

Die Evidenzlage zeigt ein positives Risiko-Nutzen-Verhiltnis fiir eine Basisimmunitit und weitere
Auffrischimpfungen in der Altersgruppe.

Ja, die erwiinschten Effekte iiberwiegen voraussichtlich die unerwiinschten Effekte deutlich

Hitte die Intervention aus Public-Health-Perspektive Auswirkung auf Ungleichgewichte bez. Gesundheit?
(Wiirden Bevélkerungsgruppen von der Intervention benachteiligt?)

» Es besteht kein Impfstoffmangel
» Nach Beriicksichtigung der COVID-19-Impfempfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie ist die
Impfung fiir gefdhrdete Personengruppen aller Altersgruppen méglich

Durch die Empfehlung werden keine Bevélkerungsgruppen benachteiligt

Ist die Intervention (Impfempfehlung) umsetzbar?

Die Impfungen sind in die hausirztliche Versorgung integriert.
Umsetzung der Impfung in Pflegeeinrichtungen ohne mobile Impfteams eventuell schwierig

Tab. 12 | Evidenz zur Empfehlung fiir weitere Auffrischimpfungen bei Bewohnerlnnen in Einrich-
tungen der Pflege
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Hat Personal in medizinischen und Einrichtungen der Pflege ein hohes Infektionsrisiko fiir
SARS-CoV-2-Infektionen?

> Anteil mit 3 Antigenexpositionen: 85—90% (bei 18—59-)ihrigen)

> Anteil mit 4 Antigenexpositionen: 32—40% (bei 18—59-)4hrigen)
» Risiko fiir SARS-CoV-2-Infektionen trotz hoher Basisimmunitit: sehr hoch
> Risiko fiir Post-COVID-Syndrom: eher gering

Ja, die Infektions- und Transmissionsgefahr ist in dieser Gruppe sehr hoch

Sind die zu erwartenden erwiinschten Effekte groR?

» Langfristiger Schutz einer Basisimmunitit (mind. 3 Ereignisse)
» SARS-CoV-2-Infektionen: VE-Spanne nach 12 Monaten bei 2-fach Geimpften und mind.
1-mal infizierten: 68 % (95 % Kl: 62—74) bis 92 % (77—-97);** CoE: gering, NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: keine Daten, RR nach 2 Dosen in Allgemeinbevélkerung: 0,83 (95 % Ki:
0,74-0,94; CoE: sehr gering),”” NNV nicht ermittelbar
» Zusétzlicher Schutz durch weitere Auffrischimpfungen:
» SARS-CoV-2-Infektionen: rVE: 31% (95 % Kl: 18—42; CoE: gering),” NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: keine Daten

Voraussichtlich moderater, aber kurzzeitiger Effekt in der Infektions- und Transmissionsverhinderung

Sind die zu erwartenden unerwiinschten Effekte bei weiteren Auffrischimpfungen gering?

» Melderate fiir Verdachtsfille von SAE: 0,03/1.000 Impfstoffdosen® (CoE: moderat)

> Melderate fiir Verdachtsfille von unerwiinschten Ereignissen: 0,23/1.000 Impfstoffdosen®®
(CoE: moderat)

> Risiko fiir AESs (Myokarditis): keine zielgruppenspezifischen Daten, abnehmendes Risiko bei
steigendem Alter

» Risiko fiir Post-Vac-Syndrom: nicht ermittelbar, voraussichtlich sehr gering

Voraussichtlich ja

Akzeptanz in der Zielgruppe und Arzteschaft

» Impfquoten zeigen eine hohe Akzeptanz der Grundimmunisierung und Auffrischimpfung
» Akzeptanz weiterer Auffrischimpfungen unklar

Voraussichtlich ja

Sind die erwiinschten Effekte groff in Relation zu den unerwiinschten Effekten?

Die Evidenzlage zeigt ein positives Risiko-Nutzen-Verhiltnis fiir eine Basisimmunitit und weitere
Auffrischimpfungen in der Altersgruppe.

Ja, die erwiinschten Effekte iiberwiegen voraussichtlich die unerwiinschten Effekte deutlich

Hitte die Intervention aus Public-Health-Perspektive Auswirkung auf Ungleichgewichte bez. Gesundheit?
(Wiirden Bevélkerungsgruppen von der Intervention benachteiligt?)

» Es besteht kein Impfstoffmangel
» Nach Beriicksichtigung der COVID-19-Impfempfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie ist die Impfung
fiir gefihrdete Personengruppen aller Altersgruppen maéglich

Durch die Empfehlung werden keine Bevélkerungsgruppen benachteiligt

Ist die Intervention (Impfempfehlung) umsetzbar?

Die Impfungen sind in die betriebsarztliche und hausirztliche Versorgung integriert.

Die Impfempfehlung ist in der Indikationsgruppe generell gut umsetzbar

Tab. 13 | Evidenz zur Empfehlung fiir weitere Auffrischimpfungen bei Personal in medizinischen
und Einrichtungen der Pflege”
Die dargestellte Evidenz zur Entscheidungsfindung fiir medizinisches und pflegendes Personal wird
analog auch fiir die Empfehlung fiir Familienangehérige und enge Kontaktpersonen von Personen, bei
denen durch COVID-19-Impfung vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann,
verwendet.
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Haben Personen im Alter >6 Monaten mit Grundkrankheiten einschlieRlich Immundefizienz ein hohes
Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken?

» Hospitalisierungsrate: keine Daten, Risiko von Personen mit Grundkrankheiten im Vergleich zu
Personen ohne Grundkrankheiten bis zu 5-fach erhéht?

» Todesfallrate: keine Daten, Risiko von Personen mit Grundkrankheiten im Vergleich zu Personen ohne
Grundkrankheiten bis zu 10-fach erhéht?
> Anteil mit 3 Antigéﬁékbbsitionen: 90-95%
> Anteil mit 4 Antigenexpositionen: 44—54 %

» Risiko fiir schwere COVID-19-Verlaufe trotz hoher Basisimmunitit: weiterhin erhéht

> Risiko fiir Post-COVID-Syndrom: eher gering

Ja, in dieser Gruppe besteht weiterhin ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken

Sind die zu erwartenden erwiinschten Effekte groR?

» Langfristiger Schutz einer Basisimmunitit (mind. 3 Ereignisse)

» Schwere Verlaufe: keine Daten, VE in der Allgemeinbevélkerung nach 12 Monaten bei 2-fach
Geimpften und mind. 1-mal Infizierten: 97,4 % (95 % KI: 91,4—99,2; CoE: sehr gering),**
NNV nicht ermittelbar

» Post-COVID-Syndrom: keine Daten, RR nach 2 Dosen in Allgemeinbevélkerung:

0,83 (95 % KI: 0,74—-0,94; CoE: sehr gering),”” NNV nicht ermittelbar
» Zusitzlicher Schutz durch weitere Auffrischimpfungen:
» Schwere Verlaufe: rVE: 56 % (95 % KI: 14—78; CoE: gering),*”*** NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: keine Daten

Voraussichtlich ja

Sind die zu erwartenden unerwiinschten Effekte bei weiteren Auffrischimpfungen gering?

» Melderate fiir Verdachtsfille von SAE: 0,03/1.000 Impfstoffdosen® (CoE: moderat)

> Melderate fiir Verdachtsfille von unerwiinschten Ereignissen: 0,23/1.000 Impfstoffdosen®®
(CoE: moderat)

» Risiko fiir AESI (Myokarditis): keine altersspezifischen Daten, abnehmendes Risiko bei steigendem
Alter

» Risiko fiir Post-Vac-Syndrom: nicht ermittelbar, voraussichtlich sehr gering

Voraussichtlich ja

Akzeptanz in der Zielgruppe und Arzteschaft

> Keine Impfquoten fiir die Indikationsgruppe verfiigbar, aber hohe Akzeptanz in allen Altersgruppen
» Akzeptanz weiterer Auffrischimpfungen unklar

Voraussichtlich ja

Sind die erwiinschten Effekte groff in Relation zu den unerwiinschten Effekten?

Die Evidenzlage zeigt ein positives Risiko-Nutzen-Verhiltnis fiir eine Basisimmunitit und weitere
Auffrischimpfungen in der Altersgruppe.

Ja, die erwiinschten Effekte iiberwiegen voraussichtlich die unerwiinschten Effekte deutlich

Hitte die Intervention aus Public-Health-Perspektive Auswirkung auf Ungleichgewichte bez. Gesundheit?
(Wiirden Bevélkerungsgruppen von der Intervention benachteiligt?)

» Es besteht kein Impfstoffmangel
» Nach Beriicksichtigung der COVID-19-Impfempfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie ist die Impfung
fiir gefihrdete Personengruppen aller Altersgruppen maéglich

Durch die Empfehlung werden keine Bevélkerungsgruppen benachteiligt

Ist die Intervention (Impfempfehlung) umsetzbar?

Die Impfungen sind in die hausarztliche Versorgung integriert.

Die Impfempfehlung ist in der Personengruppe generell gut umsetzbar

Tab. 14 | Evidenz zur Empfehlung fiir weitere Auffrischimpfungen bei Personen im Alter
>6 Monaten mit Grundkrankheiten einschlieRlich Immundefizienz
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Haben Personen im Alter von 18-59 Jahren ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken?

> Anteil mit 3 Antigenexpositionen: 85—-90 %

» Anteil mit 4 Antigenexpositionen: 32—-40%
> Risiko fiir schwere COVID-19-Verldufe mit Basisimmunitit: gering
> Risiko fiir Post-COVID-Syndrom: eher gering

Nein, das Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken oder ein Post-COVID-Syndrom zu entwickeln,
ist in dieser Gruppe bei vorliegender Basisimmunitit eher gering

Sind die zu erwartenden erwiinschten Effekte groR?

» Langfristiger Schutz einer Basisimmunitit (mind. 3 Ereignisse)
» Schwere Verldufe: VE nach 12 Monaten bei 2-fach Geimpften und mind. 1-mal infizierten:
97,4% (95 % KI: 91,4-99,2; CoE: gering),** NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: RR nach 2 Dosen: 0,83 (95 % KI: 0,74—0,94; CoE: gering),”> NNV nicht
ermittelbar
» Zusitzlicher Schutz durch weitere Auffrischimpfungen:
» Schwere Verldufe: keine Daten, rVE in =60-Jdhrigen: 62 % (95 % KI: 53—70; CoE: gering),*~*
NNV nicht ermittelbar
» Post-COVID-Syndrom: keine Daten

Voraussichtlich sind 18-59-Jahrige bereits durch eine Basisimmunitit langfristig geschiitzt, der relative
Zusatznutzen weiterer Auffrischimpfungen wire daher gering

Sind die zu erwartenden unerwiinschten Effekte bei weiteren Auffrischimpfungen gering?

» Melderate fiir Verdachtsfille von SAE: 0,03/1.000 Impfstoffdosen® (CoE: moderat)

» Melderate fiir Verdachtsfille von unerwiinschten Ereignissen: 0,23/1.000 Impfstoffdosen®®
(CoE: moderat)

» Risiko fiir AESI (Myokarditis): keine altersspezifischen Daten, abnehmendes Risiko bei steigendem
Alter

» Risiko fiir Post-Vac-Syndrom: nicht ermittelbar, voraussichtlich sehr gering

Voraussichtlich ja

Akzeptanz in der Zielgruppe und Arzteschaft

» Impfquoten zeigen eine hohe Akzeptanz der Grundimmunisierung und Auffrischimpfung
» Akzeptanz weiterer Auffrischimpfungen unklar

Voraussichtlich ja

Sind die erwiinschten Effekte groff in Relation zu den unerwiinschten Effekten?

Die Evidenzlage zeigt ein unklares Risiko-Nutzen-Verhiltnis fiir weitere Auffrischimpfungen in der
Altersgruppe.

Nein, der erwiinschte Effekt wird als gering eingeschitzt

Hitte die Intervention aus Public-Health-Perspektive Auswirkung auf Ungleichgewichte bez. Gesundheit?
(Wiirden Bevélkerungsgruppen von der Intervention benachteiligt?)

» Es besteht kein Impfstoffmangel
» Nach Berticksichtigung der COVID-19-Impfempfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie ist die Impfung
fiir gefihrdete Personengruppen aller Altersgruppen méglich

Durch die Empfehlung werden keine Bevélkerungsgruppen benachteiligt

Ist die Intervention (Impfempfehlung) umsetzbar?

Die Impfungen sind in die hausarztliche Versorgung integriert. RegelmifRige Auffrischimpfungen aller
Erwachsener wiren jedoch mit einem hohen Zusatzaufwand fiir die Hausarztpraxen verbunden.

Eine Empfehlung zur regelmiRigen Auffrischimpfung wire mit hohen personellen Ressourcen in den
Hausarztpraxen verbunden.

Tab. 15 | Evidenz zur Empfehlung fur weitere Auffrischimpfungen bei Personen im Alter von
18-59 Jahren
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Haben Schwangere ohne Grundkrankheiten ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken?

» Hospitalisierungsrate: keine Daten, Risiko einer ITS-Aufnahme von infizierten Schwangeren im
Vergleich zu nicht infizierten Schwangeren bis zu 4-fach erhoht*
> Todesfallrate: keine Daten, Risiko zu versterben bei infizierten Schwangeren im Vergleich zu nicht
infizierten Schwangeren bis zu 8-fach erhéht*
> Risiko fiir Frithgeburt: bei infizierten Schwangeren doppelt so hoch wie bei nicht infizierten
Schwangeren®
Anteil mit 3 Antigéﬁékbbsitionen: 85-90% (bei 18—59-Jahrigen)
Anteil mit 4 Antigenexpositionen: 32—40% (bei 18—59-Jahrigen)
> Risiko fiir schwere COVID-19-Verlidufe mit Basisimmunitat: gering
> Risiko fiir Post-COVID-Syndrom: eher gering

Grundsitzlich ja, das Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken oder ein Post-COVID-Syndrom zu
entwickeln, ist in dieser Gruppe jedoch bei vorliegender Basisimmunitit eher gering

Sind die zu erwartenden erwiinschten Effekte grofR?

» Langfristiger Schutz einer Basisimmunitit (mind. 3 Ereignisse)
Schwere Verliufe der Schwangeren: VE nach 12 Monaten bei 2-fach Geimpften und mind. 1-mal
infizierten: 97,4 % (95 % Kl: 91,4—99,2; CoE: gering),** NNV nicht ermittelbar
Post-COVID-Syndrom bei Schwangeren: RR nach 2 Dosen: 0,83 (95 % Kl: 0,74—0,94; CoE: gering),*
NNV nicht ermittelbar
Schwere Verliufe bei Neugeborenen: VE nach 3 Dosen in der Schwangerschaft: 81% (58-92; CoE:
sehr gering)*°

» Zusitzlicher Schutz durch weitere Auffrischimpfungen:
Schwere Verliufe bei Schwangeren: keine Daten, rVE in = 60-)ahrigen: 62 % (95 % KI: 53—70; CoE:
gering),**~* NNV nicht ermittelbar
Post-COVID-Syndrom: keine Daten
Schwere Verliufe bei Neugeborenen: keine Daten

Voraussichtlich sind Schwangere und ihre ungeborenen Kinder bereits durch eine Basisimmunitt
geschiitzt, der relative Zusatznutzen weiterer Auffrischimpfungen wire daher gering

Sind die zu erwartenden unerwiinschten Effekte bei weiteren Auffrischimpfungen gering?

> Melderate fiir Verdachtsfille von SAE: 0,03/1.000 Impfstoffdosen® (CoE: moderat)

> Melderate fiir Verdachtsfalle von unerwiinschten Ereignissen: 0,23/1.000 Impfstoffdosen®®
(CoE: moderat)

» Risiko fiir AESI (Myokarditis): keine altersspezifischen Daten, abnehmendes Risiko bei steigendem
Alter, Risikominimierung durch ausschlieRliche Empfehlung von Comirnaty-Impfstoffen

» Risiko fiir Post-Vac-Syndrom: nicht ermittelbar, voraussichtlich sehr gering

Voraussichtlich ja

Akzeptanz in der Zielgruppe und Arzteschaft

» Impfquoten zeigen eine hohe Akzeptanz der Grundimmunisierung und Auffrischimpfung bei Frauen
im gebirfahigen Alter

» Bei noch ungeimpften Frauen im gebirfahigen Alter fehlt die Akzeptanz der COVID-19-Impfung

» Akzeptanz fiir Impfung in der Schwangerschaft ist gering

Die Akzeptanz einer COVID-19-Impfung bei bisher nicht geimpften Frauen im gebarfihigen Alter scheint

gering
Vermutlich wire die Akzeptanz fiir weitere Auffrischimpfungen in der Schwangerschaft ebenfalls gering

Sind die erwiinschten Effekte grof in Relation zu den unerwiinschten Effekten?

Die Evidenzlage zeigt ein unklares Risiko-Nutzen-Verhiltnis fiir weitere Auffrischimpfungen in der
Indikationsgruppe.

Nein, der erwiinschte Effekt wird als gering eingeschitzt

Hitte die Intervention aus Public-Health-Perspektive Auswirkung auf Ungleichgewichte bez. Gesundheit?
(Wiirden Bevélkerungsgruppen von der Intervention benachteiligt?)

» Es besteht kein Impfstoffmangel
» Nach Beriicksichtigung der COVID-19-Impfempfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie ist die Impfung
fiir gefahrdete Personengruppen aller Altersgruppen maéglich

Durch die Empfehlung werden keine Bevélkerungsgruppen benachteiligt

Ist die Intervention (Impfempfehlung) umsetzbar?

Die Impfungen sind in die hausarztliche Versorgung integriert und kénnten auch in die frauenérztliche
Versorgung integriert werden.

Eine Impfempfehlung wire generell gut umsetzbar

Tab. 16 | Evidenz zur Empfehlung fiir weitere Auffrischimpfungen bei Schwangeren ohne
Grundkrankheit
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Haben Kinder und Jugendliche <18 Jahren ein hohes Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken?

Anteil mit Anti-Nukleokapsid-Antikérpern: 68 %

Anteil mit 3 Antigenexpositionen: 66 %
» Risiko fiir schwere COVID-19-Verlaufe bei < 18-J4dhrigen ohne Grundkrankheiten: sehr gering
> Risiko fiir Post-COVID-Syndrom: sehr gering

Nein, das Risiko, schwer an COVID-19 zu erkranken oder ein Post-COVID-Syndrom zu entwickeln, ist in
dieser Gruppe sehr gering

Sind die zu erwartenden erwiinschten Effekte groR?

» Langfristiger Schutz einer Basisimmunitat (mind. 3 Ereignisse): keine Daten
» Schutz einer Grundimmunisierung mit 2 Impfstoffdosen:
Schwere Verliufe:
0,5-4-)ahrige: keine Daten
5—11-Jahrige: VE 75 % (68—81; CoE: moderat),”> NNV nicht ermittelbar
12—17-Jhrige: VE 76 % (58 —86; CoE: moderat),® NNV nicht ermittelbar
PIMS-TS:
0,5-4-)ahrige: keine Daten
5—11-J4hrige: VE 78 % (48—-90; CoE: sehr gering),*® NNV nicht ermittelbar
12—17-Jshrige: VE 92 % (71-98; CoE: sehr gering),”® NNV nicht ermittelbar
Post-COVID-Syndrom:
0,5-11-)ahrige: keine Daten
12—17-Jahrige: VE nach =1 Dosis: 28 % (—30—50%); CoE: sehr gering),** NNV nicht ermittelbar
» Zusétzlicher Schutz durch weitere Auffrischimpfungen: keine Daten

Aufgrund des geringen Risikos fiir schwere Verldufe und der bestehenden hohen Seroprivalenz in der
Altersgruppe wird der absolute Effekt der Impfung auch bei einer hohen VE als sehr gering eingeschitzt

Sind die zu erwartenden unerwiinschten Effekte bei COVID-19-Impfungen gering?

» Risiko fiir SAE: 0,23—1,2/100.000 Impfstoffdosen® (CoE: gering)
» Risiko fiir Myokarditis: 0,13—1,04/100.000 Impfstoffdosen®? (CoE: gering)
» Risiko fiir Post-Vac-Syndrom: nicht ermittelbar, voraussichtlich sehr gering

Voraussichtlich ja

Akzeptanz in der Zielgruppe und Arzteschaft

> Impfquoten zeigen eine geringe bis moderate Akzeptanz der COVID-19-Impfung bei < 18-J4hrigen und
ihren Eltern
» Akzeptanz fiir Impfung bei gleichbleibend geringer Krankheitslast sehr gering

Die Akzeptanz einer COVID-19-Impfung bei bisher nicht geimpften Kindern und Jugendlichen scheint
gering

Sind die erwiinschten Effekte groff in Relation zu den unerwiinschten Effekten?

Die Evidenzlage zeigt ein unklares Risiko-Nutzen-Verhiltnis fiir weitere Auffrischimpfungen in der
Indikationsgruppe.

Nein, der erwiinschte Effekt wird als sehr gering eingeschitzt

Hitte die Intervention aus Public-Health-Perspektive Auswirkung auf Ungleichgewichte bez. Gesundheit?
(Wiirden Bevélkerungsgruppen von der Intervention benachteiligt?)

> Es besteht kein Impfstoffmangel
» Nach Berticksichtigung der COVID-19-Impfempfehlung in der Schutzimpfungsrichtlinie ist die Impfung
fiir gefdhrdete Personengruppen aller Altersgruppen méglich

Durch die Empfehlung werden keine Bevélkerungsgruppen benachteiligt

Ist die Intervention (Impfempfehlung) umsetzbar?

Die Impfungen sind in die hausérztliche und padiatrische Versorgung integriert.

Eine Impfempfehlung wire generell im Rahmen der U-Untersuchungen méglich

Tab. 17 | Evidenz zur Empfehlung fiir eine Basisimmunitit und weitere Auffrischimpfungen bei
Personen im Alter <18 Jahren ohne Grundkrankheiten
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iiber eine hybride Immunitit verfiigt, ist zu bertick-
sichtigen, dass der Schutz vor schweren COVID-19-
Verldufen durch Impfung allein mit der Zeit stirker
nachlisst. Da die Impfstoffwirksamkeit in den ers-
ten Monaten nach der letzten Impfung am héchsten
ist, sollte eine weitere Auffrischimpfung — wenn
moglich —im Herbst erfolgen, um die bestmégliche
Impfeftektivitit wihrend einer erwartbaren Infek-
tionssaison zu erreichen. Im Herbst kénnte zudem
— sofern eine Indikation vorliegt — am selben Termin
auch gegen saisonale Influenza und ggf. gegen
Pneumokokken geimpft werden. In Anbetracht des
weiterhin anhaltenden Infektionsgeschehens sollte
eine indizierte Impfung bei besonders gefihrdeten
Personen jedoch nicht verzégert werden.

Basierend auf den vorgestellten Daten und den Er-
fahrungen der letzten 3 Jahre wurde insbesondere
gezeigt, dass die COVID-19-Impfung eine hohe Be-
deutung fiir den Selbstschutz, aber nur eine geringe
Auswirkung auf das Infektionsgeschehen in der All-
gemeinbevolkerung hat. Demnach ist auch bei Per-
sonen <60 Jahre ohne Grundkrankheiten oder
arbeitsbedingt erhéhtem Infektionsrisiko in erster
Linie der Selbstschutz vor schweren COVID-19-
Verldufen und Langzeitfolgen relevant. In Anbe-
tracht der derzeitigen Epidemiologie ist die gesunde
erwachsene Bevolkerung im Alter von 18—59 Jahren
durch die durchgemachten SARS-CoV-2-Infektio-
nen und das wahrgenommene Impfangebot im All-
gemeinen gut geschiitzt. Dies gilt auch fiir gesunde
Kinder und Jugendliche, bei denen insbesondere
seit dem Auftreten der Omikron-Variante die SARS-
CoV-2-Infektionen in der Regel asymptomatisch
oder mild verlaufen.

Die Impfstrategie wird kontinuierlich von der
STIKO tiberpriift und die Situation bzw. die relevan-
ten Daten dazu bewertet.

13. Fazit und Impfempfehlung

Die COVID-19-Impfempfehlungen der STIKO ha-
ben seit Beginn der Impfkampagne im Winter
2020/2021das vordringliche Ziel, schwere Verlidufe
(Hospitalisierungen und Todesfille) und Langzeit-
folgen von COVID-19 zu verhindern sowie Beschif-
tigte in der medizinischen und pflegenden Versor-
gung vor SARS-CoV-2-Infektionen zu schiitzen.

Beim Ubergang von der pandemischen in die ende-
mische Phase des Infektionsgeschehens hat sich die
STIKO mit der Uberfiihrung der bisherigen Emp-
fehlungen in eine lingerfristige COVID-19-Impf-
empfehlung befasst. Die folgende aktualisierte
Empfehlung soll hiermit in den Impfkalender der
STIKO-Empfehlungen integriert werden.

Im Frithjahr 2023 — im 4. Jahr seit Beginn der
COVID-19-Pandemie — besteht in der Bevolkerung
in Deutschland eine ausgeprigte Basisimmunitit
gegen SARS-CoV-2. Es wird geschitzt, dass mindes-
tens die Hilfte der Bevolkerung eine SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht hat und dass mindestens
95% der EinwohnerInnen Deutschlands durch
Impfung und/oder Infektion Kontakt mit SARS-
CoV-2-Antigenen hatten. Die sogenannte hybride
Immunitit, d. h. die Kombination aus Impfung und
Infektion, verleiht einen guten Schutz vor schweren
Krankheitsverliufen nach SARS-CoV-2-Infektionen,
der entsprechend vieler bisher verfiigbarer wissen-
schaftlicher Untersuchungsergebnisse mindestens
12 Monate anhalt.

Die seit Ende 2022 zirkulierende Omikron-Variante
von SARS-CoV-2 und ihre weiterhin dominanten
Sublinien haben aufgrund der leichteren Ubertrag-
barkeit im Vergleich zu den vorherigen SARS-
CoV-2-Varianten zu sehr hohen Infektionsfallzahlen
gefiihrt. Aufgrund der gegentiber fritheren Virus-
varianten aber geringeren Pathogenitit verliuft der
uberwiegende Teil der Omikron-Infektionen mild
oder sogar asymptomatisch.

Personen im Alter ab 60 Jahre sind grundsitzlich
stirker gefihrdet, nach einer SARS-CoV-2-Infektion
schwer an COVID-19 zu erkranken oder zu verster-
ben, wobei das Risiko einer ernsten Erkrankung in
dieser Altersgruppe mit fortschreitendem Alter kon-
tinuierlich zunimmt. Bedrohlich ist COVID-19 fiir
immundefiziente Personen jeglichen Alters, fiir
Personen mit bestimmten Grundkrankheiten sowie
fiir Betreute in Pflegeeinrichtungen.

Trotz des enormen Wissenszuwachses zur Epide-
miologie, Pathogenese und Immunkontrolle von
SARS-CoV-2-Infektionen sowie zur Wirksambkeit
und Sicherheit der COVID-19-Impfstoffe fehlen ak-
tuell noch wichtige Informationen. So kann nicht
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vorausgesagt werden, wie sich die Virusvarianten
weiterentwickeln, ob eventuell neue Immunflucht-
varianten auftreten oder ob virulentere Varianten
entstehen. Auch fehlen Daten zur Dauer des Im-
munschutzes nach Varianten-adaptierter Impfung
bzw. nach dem Erlangen einer hybriden Immunitit.
Anpassungen der Impfempfehlung werden deshalb
ggf. zu einem spiteren Zeitpunkt durch die STIKO
erfolgen.

Auf Basis der aktuell verfiigbaren Daten zur Krank-
heitslast, zu den Risikofaktoren fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf und Langzeitfolgen von
COVID-19, den Daten zu Wirksamkeit und Schutz-
dauer der hybriden Immunitit sowie zu den Wirk-
samkeits- und Sicherheitsdaten der Varianten-adap-
tierten bivalenten mRNA-Impfstoffe spricht die
STIKO die nachfolgend zusammengefassten Emp-
fehlungen fiir zukiinftige COVID-19-Impfungen
aus. Die neue COVID-19-Impfempfehlung ist ab
sofort Bestandteil der allgemeinen Empfehlungen
der STIKO 2023 (Epidemiologisches Bulletin 04/2023;
aktualisierte online-Version). Diese Empfehlung er-
setzt die 25.Aktualisierung der COVID-19-Impf-
empfehlung, die mit Ausnahme der SARS-CoV-2-Pri-
expositionsprophylaxe mit Tixagevimab/Cilgavimab
(Evusheld) (Kapitel 8.2) nicht mehr linger giiltig ist.

Nach der neuen COVID-19-Impfempfehlung der
STIKO sollen alle Personen im Alter = 18 Jahre iiber
eine Basisimmunitit gegen SARS-CoV-2 verfiigen.
Eine Basisimmunitit wird durch mindestens
3 SARS-CoV-2-Antigenkontakte (Impfung oder
Infektion) erreicht. Fiir den Aufbau einer bestméog-
lichen Basisimmunitit sollten nach Einschitzung
der STIKO mindestens 2 der 3 Antigenkontakte als
Impfung erfolgt sein. Da keine routinemifliigen
SARS-CoV-2-Testungen mehr durchgefiihrt wer-
den, ist davon auszugehen, dass zukinftig in der
Regel nur noch symptomatische COVID-19 Verliufe
labordiagnostisch gesichert werden. Noch fehlende
Antigenkontakte sollen deshalb durch Impfungen
mit zur Grundimmunisierung oder Auffrischimp-
fung zugelassenen und von der STIKO empfohle-
nen COVID-19-Impfstoffen komplettiert werden. Es
ist nicht notwendig, eine moglicherweise statt-
gehabte Infektion serologisch abzukliren. Bei der
COVID-19-Impfserie zur Erreichung der Basis-
immunitit sollte zwischen der 1. und 2. Impfstoft-

dosis (G1 und Gz2) ein Mindestabstand von 3 Wo-
chen (entsprechend der Fachinformation des jeweils
verwendeten Impfstoffs) und zwischen der 2. und
3. Impfstoftfdosis (G2 und A1) ein Mindestabstand
von 6 Monaten eingehalten werden. Eine Infektion
sollte in der Regel nur dann als ein Ereignis fur die
angestrebten 3 Antigenkontakte gewertet werden,
wenn der Abstand zur vorangegangenen Impfung
mindestens 3 Monate betrigt. Umgekehrt sollte
nach einer Infektion eine Grundimmunisierung
frithestens 3 Monate spiter vervollstindigt werden.

ab dem Alter von 6 Monaten mit einer Grundkrank-
heit, die mit einem erhéhten Risiko fiir einen schwe-
ren COVID-19-Verlauf einhergeht, Personen jeden
Alters mit einem erhéhten arbeitsbedingten Infek-
tionsrisiko in der medizinischen und pflegenden
Versorgung mit direktem PatientInnen- oder Be-
wohnerInnenkontakt sowie Familienangehdrige
und enge Kontaktpersonen von Personen, bei denen
durch COVID-19-Impfung vermutlich keine schiit-
zende Immunantwort erzielt werden kann, sollen
zukiinftig weitere Auffrischimpfungen — in der Re-
gel im Mindestabstand von 12 Monaten zur letzten

tion bereits mindestens 12 Monate zuriickliegt, soll
die Auffrischimpfung vorzugsweise im Herbst ver-
abreicht werden.

Gesunden Erwachsenen < 6o Jahre sowie Schwan-
geren werden derzeit keine weiteren Auffrischimp-
fungen empfohlen.

Ebenso wird Siuglingen, (Klein-)Kindern und Ju-
gendlichen ohne Grundkrankheiten aufgrund der
inzwischen tiberwiegend milden Verldufe und ihrer
sehr geringen Hospitalisierungsinzidenz derzeit
keine COVID-19-Grundimmunisierung oder Auf-
frischimpfung empfohlen.

Personen, die aufgrund ihres Alters, einer neu auf-
getretenen Grundkrankheit oder einer neuen ar-
beitsbedingten Exposition eine Indikation fiir den
Aufbau einer Basisimmunitit oder eine Indikation
zur Auffrischimpfung erlangen, sollen entspre-
chend den o.g. Empfehlungen geimpft werden.



Epidemiologisches Bulletin ‘

212023

25. Mai 2023

Indikationsgruppe

Grundimmunisierung + 1. Auffrischimpfung
Zum Erreichen einer SARS-CoV-2-Basisimmunitat:

3 Antigenexpositionen (Impfung und/oder Infektion),

davon mindestens 2 Impfungen

Weitere Auffrischimpfung (en)
i.d.R. in einem Abstand von =12 Monaten’
zur letzten bekannten Antigenexposition;
vorzugsweise im Herbst?

Alter =60 Jahre

Ja

zugelassener mRNA-, Vektor- oder Protein-basierter

Bewohnerlnnen in Einrichtungen der
Pflege

Ja

zugelassener mRNA-, Vektor-, Protein-basierter,
oder inaktivierter Ganzvirus-Impfstoff gemafd

Medizinisches und pflegendes Personal
mit direktem Patientinnen- oder
Bewohnerlnnenkontakt sowie Familien-
angehérige und enge Kontaktpersonen
von Immunsupprimierten

Ja

zugelassener mRNA-, Vektor-, Protein-basierter,
oder inaktivierter Ganzvirus-Impfstoff gemif

Alter =6 Monate mit Grundkrankheiten
(einschl. Immundefizienz)

Ja*

zugelassener mRNA-, Vektor-, Protein-basierter,
oder inaktivierter Ganzvirus-Impfstoff gemif

J2°
Priferenziell zugelassener Varianten-
adaptierter Impfstoff gemaR STIKO-

Alter 18—59 Jahre ohne Grundkrankheiten

Ja

zugelassener mRNA-, Protein-basierter,
oder inaktivierter Ganzvirus-Impfstoff gemif

Schwangere ohne Grundkrankheiten

Alter <18 Jahre ohne Grundkrankheiten

Nein

Nein

Tab. 18 | Impftabelle fiir die COVID-19-Immunisierung

1 Schutz vor schweren Krankheitsverldufen besteht nach derzeitigem Kenntnisstand fiir mindestens 12 Monate. Daten zur lingerfristigen Schutzdauer

liegen derzeit noch nicht vor.

2 Im Herbst kénnte — sofern eine Indikation vorliegt — am selben Termin auch gegen saisonale Influenza und Pneumokokken geimpft werden.
3 Bei Personen <30 Jahre und bei Schwangeren soll i.d.R. kein Spikevax-Produkt verwendet werden.
4 Bei Personen mit einer relevanten Einschrinkung der Immunantwort sind evtl. weitere Impfstoffdosen in einem Mindestabstand von je 4 Wochen

notwendig, je nach Einschitzung der behandelnden Arztinnen (ggfs. zusitzliche Antikérperkontrolle).
5 Bei Personen mit einer relevanten Einschrankung der Immunantwort kann es erforderlich sein, den regular empfohlenen Mindestabstand von

12 Monaten fiir weitere Auffrischimpfungen zu verkiirzen.

Zu den Grundkrankheiten mit einem erhohten Ri-

siko fiir einen schweren COVID-19-Verlauf kénnen

z.B. gehoren:

» Chronische Erkrankungen der Atmungsorgane
(z.B. COPD)

» Chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nieren-
erkrankungen

» Diabetes mellitus und andere Stoffwechsel-
erkrankungen

P> Adipositas

» Erkrankungen des ZNS, wie z.B. chronische
neurologische Erkrankungen, Demenz oder
geistige Behinderung, psychiatrische Erkran-
kungen oder zerebrovaskulire Erkrankungen

» Trisomie 21

» Angeborene oder erworbene Immundefizienz
(z. B. HIV-Infektion, chronisch-entziindliche Er-
krankungen unter relevanter immunsupprimie-
render Therapie, Z.n. Organtransplantation)

» Aktive neoplastische Krankheiten

Bei immundefizienten Personen mit einer relevan-
ten Einschrinkung der Immunantwort (z. B. nach
Organ- oder Stammzelltransplantation, Himodia-
lysepatientInnen) konnen zusitzlich zu den bei Im-
mungesunden empfohlenen 3 Antigenkontakten
zum Erreichen einer Basisimmunitit weitere Impf-
stoffdosen in einem Mindestabstand von je 4 Wo-
chen notwendig sein, je nach Einschitzung der be-
handelnden Arztlnnen; ggfs. nach zusitzlicher
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Antikorperkontrolle. Die Impfantwort kann serolo-
gisch mittels quantitativer Bestimmung spezifischer
Antikorper gegen das SARS-CoV-2-Spikeprotein
uberprift werden; dies sollte frithestens 4 Wochen
nach Verabreichung einer Impfstoffdosis erfolgen.
Sollte trotz wiederholter Impfstoffgabe keine suffi-
ziente Immunantwort erzielt worden sein, kann die
Dosis als off-label-Anwendung erhéht (z. B. verdop-
pelt) werden oder ein Impfstoff, der auf einer ande-
ren Technologie beruht, verwendet werden. Um die
erzielte Schutzwirkung aufrechtzuhalten, kann es
erforderlich sein, den bei Immungesunden emp-
fohlenen Mindestabstand von 12 Monaten fiir weite-

Die Angaben zu den derzeit in Deutschland zu-
gelassenen und von der STIKO empfohlenen
COVID-19-Impfstoffen fiir die Grundimmunisie-
aufgelistet. Dariiber hinaus besteht fiir zwei weitere
COVID-19-Impfstoffe eine Zulassung in der EU
(Vidprevtyn Beta; Bimervax). Aufgrund der limitier-
ten Datenlage konnte die STIKO diese Impfstoffe
noch nicht abschliefRend bewerten. Sobald weitere
Ergebnisse aus klinischen Studien und der
Post-Marketing-Surveillance zur Sicherheit und
Wirksamkeit dieser Impfstoffe vorliegen, wird die
STIKO hierzu eine Bewertung vornehmen.

re Auffrischimpfungen zu verkiirzen.

Impfung Kate- | Indikation Anmerkungen
gegen gorie (Packungsbeilage/Fachinformation beachten)
COVID-19 S Alle Personen im Alter von 18—59 Jahre bei unvollstindiger | Impfung mit einem fiir die Grundimmunisierung oder
(Coronavirus Basisimmunitit (=3 Antigenkontakte, davon mindestens | Auffrischimpfung zugelassenen und von der STIKO
Disease 2019) 2 Impfungen) empfohlenen COVID-19-Impfstoff, bis die Anzahl der fiir
die Basisimmunitit erforderlichen =3 SARS-CoV-2-
Antigenkontakte erreicht ist
Schwangere jeden Alters sollen fehlende Impfstoffdosen
erst ab dem 2. Trimenon erhalten.
S Personen =60 Jahre Impfung mit einem fiir die Grundimmunisierung oder
| Bewohnerlnnen in Einrichtungen der Pflege sowie Auffrischimpfung zugela'ssenen und von der STIKO
Personen mit einem erhéhten Risiko fiir einen schweren empfohlenen a|ters§pez.|ﬁsch§r? COVII;)-“'IQ-ImsttgFﬂ
Krankheitsverlauf in Einrichtungen der Eingliederungshilfe it it apl) el ¢l BsioTminn i el sy
>3 SARS-CoV-2-Antigenkontakte erreicht ist.
| Personen =6 Monate” mit erhéhter gesundheitlicher Auffrischimpfung mit einem zugelassenen und von der
Gefihrdung fiir einen schweren COVID-19-Verlauf infolge | STIKO empfohlenen altersspezifischen Varianten-
einer Grundkrankheit, wie z. B.: adaptierten Impfstoff in der Regel in einem Abstand von
» Chronische Erkrankungen der Atmungsorgane (COPD) | mindestens 12 Monaten zur letzten bekannten
» Chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenerkran- SARS-CoV-2-Antigenexpositon (Impfung oder Infektion);
kungen vorzugsweise im Herbst™
> Diabetes mellitus und andere Stoffwechselerkrankungen
» Adipositas
» ZNS-Erkrankungen, wie z. B. chronische neurologische
Erkrankungen, Demenz oder geistige Behinderung,
psychiatrische Erkrankungen oder zerebrovaskulire
Erkrankungen
> Trisomie 21
» Angeborene oder erworbene Immundefizienz
(z. B. HIV-Infektion, chronisch-entziindliche Erkrankun-
gen unter relevanter immunsupprimierender Therapie,
Z.n. Organtransplantation™
» aktive neoplastische Krankheiten™
1 Familienangehérige und enge Kontaktpersonen von
Personen, bei denen durch eine COVID-19-Impfung
vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden
kann
B Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeein-
richtungen mit direktem Patientlnnen- bzw. Bewohnerln-
nenkontakt
«  CAVE: bei Kindern im Alter von 6 Monaten bis <5 Jahren ist noch kein Impfstoff zur Auffrischimpfung zugelassen. Zur Auffrischimpfung kann
ggf. ein altersgerecht dosierter Impfstoff off-label angewandt werden.
= Bei Immundefizienten mit relevanter Einschriankung der Immunantwort sind evtl. weitere Impfstoffdosen und ein verkiirzter Impfabstand
(=4 Wochen) notwendig.
+ Bei Impfung im Herbst kann — sofern eine Indikation vorliegt — am selben Termin auch gegen saisonale Influenza geimpft werden.

Tab. 19 | Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations-(Berufs- und Reiseimpfungen) und
Auffrischimpfungen fiir alle Altersgruppen
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Name (Hersteller) Impfstofityp | Altersgruppe | Dosierung Zulassung | Zulassung | Dosierung | Besonderheiten
fiir GI zur Gl zur Al fiir Al
(Dosisanzahl)
Comirnaty mRNA 6 Mon. — 3pg ja? nein - Von der STIKO in diesen
(BioNTech/Pfizer) 4 Jahre Altersgruppen nur bei

Vorerkrankungen oder
Immundefizienz
=12-17 Jahre 30pg ja? ja 30pg empfohlen. Fiir eine Al
sind praferenziell
Varianten-adaptierte
Impfstoffe empfohlen.

5-11 Jahre 10pg ja? ja 10pg

Bei Jugendlichen auch zur
arbeitsbedingt indizierten
Impfung empfohlen.

>18 Jahre 30pg ja? ja 30pg Fiir eine Al sind praferen-
ziell Varianten-adaptierte
Impfstoffe empfohlen.

Comirnaty Original/ bivalent 5-11 Jahre - nein ja Sug/ Von der STIKO in diesen
Omicron BA.4/5 mRNA Spg Altersgruppen nur bei
Comirnaty Original/ bivalent |=12-17 Jahre - nein ja 15 pg/ Yr:::l:(rzzzlgl;?eiezn oder
Omicron BA.1; mRNA 15pg
: S empfohlen.
Comirnaty Original/
Omicron BA.4/5 Bei Jugendlichen auch zur
arbeitsbedingt indizierten
Impfung empfohlen.
=18 Jahre - nein ja 15 ug/
15pg
Spikevax (Moderna) mRNA 6 Mon. — 25pg ja? nein -
5 Jahre
6—11 Jahre 50pg ja? ja 25ug
1217 Jahre 100 pg ja? ja 50pg

Spikevax-Produkte:
=18 Jahre 100 pg ja? ja 50pg Aufgrund des erhéhten
Peri-/Myokarditisrisikos

Spikevax bivalent bivalent 6—11 Jahre - nein ja 12,5 pg/ . I -

Original/Omicron BA.1 mRNA 12.50g | ¢l <30-ahrigen nicht
empfohlen.

Spikevax bivalent bivalent | 12-17 Jahre - nein ja 25pg/

Original/Omicron BA.1, mRNA 25ug

Spikevax bivalent ) .

Original/Omicron BA.4/5 =L - nein 12 25 g/

25pg
Vaxzevria (AstraZeneca) Vektor- =18 Jahre =>2,5x10% IE ja? jal =2,5x10° IE | Aufgrund seltener
basiert thromboembolischer

Ereignisse Altersbeschran-
kung auf =60 Jahre

JCOVDEN (Janssen Vektor- =60 Jahre | 28,92 log,, |E ja! ja' - s. FuRRnote 2

Cilag International) basiert

Nuvaxovid (Novavax) Protein- | 12— 17 Jahre 5pg ja? nein - s. FuRBnote 3

basiert
=18 Jahre 5pg ja? ja Spg
COVID-19-Impfstoff Inaktivierter | 18 — 50 Jahre | 33 Antigen- ja? ja' 33 Antigen- | s. FuRRnote 4
Valneva (Valneva) Ganzvirus- einheiten einheiten
Impfstoff

Tab. 20 | Angaben zu den in Deutschland zugelassenen und von der STIKO derzeit zur Grundimmunisierung (Gl) bzw. Auffrisch-
impfung (Al) empfohlenen COVID-19-Impfstoffen (Stand: 20.4.2023)

1 Vaxzevria, JCOVDEN und Valneva sind in der EU fiir die Auffrischimpfung zugelassen, eine Bewertung der STIKO steht dazu noch aus.

2 JCOVDEN: Aufgrund ungeniigender Effektivitit nach 1-maliger Impfung Optimierung der Gl mit einer COVID-19-mRNA- oder Nuvaxovid
Impfstoffdosis empfohlen. Altersbeschriankung auf =60 Jahre aufgrund seltener thromboembolischer Ereignisse. Zur Auffrischimpfung nur fiir
Personen zugelassen, die die primire Impfserie mit einem mRNA- oder adenoviralen Vektor-basierten COVID-19-Impfstoff abgeschlossen
haben.

3 Nuvaxovid: Anwendung wihrend Schwangerschaft und Stillzeit aufgrund fehlender Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit des Adjuvans
Matrix M derzeit nicht empfohlen. Impfstoff kann in Einzelfillen (z. B. wenn eine produktspezifische medizinische oder sonstige Kontraindika-
tion gegen mMRNA-Impfstoffe besteht) erwogen werden. Seltene unerwiinschte Ereignisse: Peri-/Myokarditis.

4 Valneva: Zur Auffrischimpfung nur fiir Personen zugelassen, die die primiare Impfserie mit Valneva oder mit einem adenoviralen Vektor-basierten
COVID-19-Impfstoff abgeschlossen haben. Anwendung wihrend Schwangerschaft und Stillzeit aufgrund fehlender Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit derzeit nicht empfohlen. Impfstoff kann in Einzelfillen (z.B. wenn eine produktspezifische medizinische oder sonstige Kontraindika-
tion gegen mRNA-Impfstoffe besteht) erwogen werden.
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