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Mitteilung der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut

Beschluss der STIKO zur 5. Aktualisierung der COVID-19-
Impfempfehlung und die dazugehérige wissenschaftliche

Begriindung

STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung

Aktualisierung vom 12. Mai 2021

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19.
Fiir die Impfung soll einer der beiden zugelassenen
mRNA-Impfstoffe (Comirnaty von BioNTech/Pfizer,
COVID-19-Vaccine von Moderna) oder einer der
beiden zugelassenen Vektor-basierten Impfstoffe
(Vaxzevria von AstraZeneca, COVID-19 Vaccine
Janssen von Janssen-Cilag International) verwendet
werden. Bei keinem dieser Impfstoffe handelt es
sich um einen Lebendimpfstoff. Die Impfstoffe wer-
den hinsichtlich des Individualschutzes und der Be-
kimpfung der Pandemie nach derzeitigem Wissen
als gleichermaflen geeignet beurteilt. Direkte
Vergleichsstudien zwischen den verschiedenen
Impfstoffen sind nur sehr begrenzt verfiigbar. Die
beiden mRNA-Impfstoffe konnen in allen Alters-
und Indikationsgruppen eingesetzt werden, fiir die
sie zugelassen sind. Eine begonnene Impfserie
muss gegenwirtig mit demselben Produkt abge-
schlossen werden; eine Ausnahme gilt bei der Imp-
fung von Personen < 6o Jahren, die bereits eine
1. Dosis Vaxzevria erhalten haben.

Auf Basis der derzeit verfiigbaren, allerdings noch
begrenzten Evidenz und unter Beriicksichtigung der
gegenwirtigen pandemischen Lage empfiehlt die
STIKO, die beiden Vektor-basierten Impfstoffe
(Vaxzevria und COVID-19 Vaccine Janssen) fiir Per-
sonen im Alter = 60 Jahren zu verwenden. Der Ein-
satz von Vaxzevria fiir eine 1. oder 2. Impfstoffdosis
und der COVID-19 Vaccine Janssen als einmalige
Impfung unterhalb dieser Altersgrenze bleibt indes
nach drztlicher Aufklirung und bei individueller

Risikoakzeptanz durch die impfwillige Person
moglich. Hinsichtlich der 2. Impfstoffdosis fiir jiin-
gere Personen <60 Jahren, die bereits eine 1. Dosis
Vaxzevria erhalten haben, gibt es noch keine wissen-
schaftliche Evidenz zur Sicherheit und Wirksam-
keit einer heterologen Impfserie. Die STIKO emp-
fiehlt derzeit, bei Personen im Alter <60 Jahren
anstelle der 2. Vaxzevria-Impfstoffdosis eine Dosis
eines mRNA-Impfstoffs 9—12 Wochen nach der

Aufgrund der immer noch begrenzten Impfstoft-
verfugbarkeit soll die Impfung zunichst denjeni-
gen Personengruppen angeboten werden, die ent-
weder ein hohes Risiko fiir schwere oder tédliche
Verldufe einer COVID-19-Erkrankung haben oder
die arbeitsbedingt entweder besonders exponiert
sind oder engen Kontakt zu vulnerablen Personen-
gruppen haben.

Da in Bezug auf die Hohe des Risikos Unterschiede
bestehen, empfiehlt die STIKO ein stufenweises
Vorgehen (Priorisierungsempfehlung). In der fol-
genden Tabelle ist unter Beriicksichtigung der Impf-
ziele, des individuellen Risikos fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf und des arbeitsbedingten Infek-
tionsrisikos ein Stufenplan abgebildet, der die Per-
sonengruppen in 6 Stufen einordnet. Nach Zulas-
sung des ersten COVID-19-Impfstoffs Ende 2020
wurde das bundesweite Impfprogramm mit der
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Impfung der Personengruppen der 1. Stufe mit dem
héchsten Risiko begonnen.

Bei zunehmender, aber weiterhin limitierter Impf-
stoffverfiigbarkeit sollen Personengruppen der
2. Stufe geimpft werden, gefolgt von den Menschen
in der jeweils nachfolgenden Stufe. Zu welchem
Zeitpunkt von einer Stufe zur nichsten gewechselt
werden kann, soll lokal entschieden werden. Dies
richtet sich nach der Verfiigbarkeit der Impfstoffe
und danach, ob alle Impfwilligen der jeweiligen
Priorisierungsstufe das Angebot einer Impfung er-
halten haben. Neue Erkenntnisse zu den Risiken fiir

eine schwere Erkrankung werden fortlaufend weiter
bewertet und die Risikogruppen ggf. entsprechend
angepasst.

Diese STIKO-Empfehlung setzt sich aus der allge-
meinen Impfempfehlung und einer Empfehlung
zur Priorisierung zusammen. Es handelt sich wih-
rend der Pandemie um eine Indikationsimpfemp-
fehlung im Rahmen der epidemischen Lage von na-
tionaler Tragweite. Ob es in Zukunft eine Standard-
impfempfehlung oder eine anderslautende Indika-
tionsimpfempfehlung geben wird, kann zum
jetzigen Zeitpunkt der Pandemie noch nicht beur-

Stufe | Personengruppen

3 > Personen im Alter von =70-74 Jahren

> Bewohnerlnnen und Titige in Gemeinschaftsunterkiinften
> Enge Kontaktpersonen von Schwangeren

Krankenhausinfrastruktur besonders relevant sind
» Teilbereiche des OGD

4 > Personen im Alter von =65-69 Jahren

» Lehrerlnnen
> Erzieherlnnen

SARS-CoV-2 besteht

5 > Personen im Alter von =60—64 Jahren
> Beschiftigte im Einzelhandel

> Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur

6 > Alle tibrigen Personen im Alter von <60 Jahren

> Personen mit Vorerkrankungen mit hohem Risiko (z. B. Zustand nach Organtransplantation, aktive maligne himatologische
Erkrankungen, fortgeschrittene solide Tumorerkrankungen, die nicht in Remission sind, sowie Tumorerkrankungen unter aktueller
systemischer Therapie (ausgenommen ausschlieRlich antihormonelle Monotherapie), interstitielle Lungenerkrankungen,
psychiatrische Erkrankungen (bipolare Stérung, Schizophrenie und schwere Depression), Demenz, Diabetes mellitus mit einem
HbA1c =58 mmol/mol bzw. =7,5%, COPD und andere dhnlich schwere Lungenerkrankungen, Adipositas (BMI >30kg/m?),
chronische Lebererkrankungen inkl. Leberzirrhose, chronische nicht-dialysepflichtige Nierenerkrankungen)

> Enge Kontaktpersonen bzw. Pflegende von Personen mit hohem Risiko
> Personal mit moderatem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen* und in Positionen, die fiir die Aufrechterhaltung der

> Personen mit Vorerkrankungen mit erhéhtem Risiko (z. B. Diabetes mellitus mit HbATc <58 mmol/mol bzw. <7,5%, Arrhythmie/
Vorhofflimmern, koronare Herzkrankheit, Herzinsuffizienz, HIV-Infektion, Autoimmunerkrankungen, Krebserkrankungen in
behandlungsfreier Remission, arterielle Hypertonie, rheumatologische Erkrankungen, Asthma bronchiale, chronisch entziindliche
Darmerkrankungen, zerebrovaskulare Erkrankungen/Apoplex und andere chronische neurologische Erkrankungen)

> Enge Kontaktpersonen bzw. Pflegende von Personen mit erhohtem Risiko

> Personal mit niedrigem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen*

> sonstige Personen, bei denen aufgrund ihrer Arbeits- oder Lebensumstinde ein signifikant erhéhtes Risiko einer Infektion mit

> Personal in Schliisselpositionen der Landes- und Bundesregierungen

> Beschiftigte zur Aufrechterhaltung der &ffentlichen Sicherheit mit erhéhtem Expositionsrisiko

Tabelle | Stufenplan und Impfindikationsgruppen zur Priorisierung der COVID-19-Impfung in Deutschland
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teilt werden. Die Priorisierungsempfehlung hat nur
solange Giiltigkeit, bis gentigend Impfstoff verfiig-
bar ist, um allen eine Impfung anbieten zu kénnen.
Mittelfristig ist es das Ziel, allen Menschen einen
gleichberechtigten Zugang zu einer Impfung gegen
COVID-19 anbieten zu kénnen. Fiir die Impfung ge-
gen COVID-19 sind aktuell in der Europiischen
Union (EU) vier Impfstoffe zugelassen. Es handelt
sich dabei um zwei mRNA-Impfstoffe (Comirnaty
der Firma BioNTech/Pfizer und COVID-19 Vaccine
Moderna der Firma Moderna) und zwei Vektor-
basierte Impfstoffe (Vaxzevria der Firma Astra-
Zeneca und COVID-19 Vaccine Janssen der Firma
Janssen-Cilag International). Fiir eine vollstindige
Impfserie der beiden mRNA-Impfstoffe und von
Vaxzevria sind zwei intramuskuldr (i.m.) zu appli-
zierende Impfstoffdosen notwendig. Die COVID-19
Vaccine Janssen ist derzeit als Einzeldosis i.m.
anzuwenden. Unter Berticksichtigung der Zulas-
sungen und der vorliegenden Wirksamkeitsdaten
empfiehlt die STIKO fur die mRNA-Impfstoffe
einen Abstand zwischen den beiden Impfungen von
6 Wochen und fiir Vaxzevria einen Abstand von
12 Wochen. Sobald weitere Impfstoffe zugelassen
und verfligbar sind oder neue Erkenntnisse mit Ein-
fluss auf diese Empfehlung bekannt werden, wird
die STIKO ihre COVID-19-Impfempfehlung aktuali-
sieren und ggf. Indikationsgruppen anpassen. Die
Publikation jeder Aktualisierung erfolgt im Epide-
miologischen Bulletin und wird auf der Webseite des
Robert Koch-Instituts (RKI) bekannt gegeben.

Hinweise zur praktischen Umsetzung

P Fir die Umsetzung der Empfehlung sind die
Bundeslinder bzw. die von ihnen beauftragten
Stellen verantwortlich.

P Bei der Priorisierung innerhalb der COVID-19-
Impfempfehlung der STIKO kénnen nicht alle
Krankheitsbilder oder Impfindikationen expli-
zit genannt werden. Es obliegt daher den fiir die
Priorisierung in den Bundeslindern Verant-
wortlichen, in FEinzelfillen Personen, die nicht
ausdriicklich im Stufenplan genannt sind, an-
gemessen zu priorisieren. Dies betrifft z. B. Per-
sonen mit seltenen, schweren Vorerkrankun-
gen oder auch schweren Behinderungen, fiir
die bisher zwar keine ausreichende wissen-
schaftliche Evidenz bzgl. des Verlaufes einer
COVID-19-Erkrankung vorliegt, fiir die aber ein

deutlich erhé6htes Risiko angenommen werden
muss. Dies trifft auch fiir Personen zu, die zu
einem spiteren Zeitpunkt nicht mehr oder
nicht mehr gleich wirksam geimpft werden
konnen (z.B. bei unmittelbar bevorstehender
Chemotherapie). Dariiber hinaus sind Einzel-
fallentscheidungen méglich, wenn berufliche
Titigkeiten bzw. Lebensumstinde mit einem
nachvollziehbaren, unvermeidbar sehr hohen
Infektionsrisiko einhergehen. Diese Offnungs-
klausel darf nicht missbraucht werden, um un-
gerechtfertigt eine Impfung durchzufiihren
und somit stirker gefihrdeten Personen die
Impfung vorzuenthalten.

Eine COVID-19-Impfung setzt eine sorgfiltige
Aufklirung der zu impfenden Person bzw. des
verantwortlichen Vorsorgebevollmichtigten
voraus. Die STIKO verweist hierzu auf Kapi-
tel 4.1 der STIKO-Impfempfehlungen 2020/
Bei der Impfung sind die Anwendungshinweise
in den Fachinformationen zum jeweiligen
Impfstoff zu beachten.

Auch bei sehr alten Menschen oder Menschen
mit progredienten Krankheiten, die sich in ei-
nem schlechten Allgemeinzustand befinden,
muss die ImpfFihigkeit gegeben sein. Bei die-
sen Gruppen sollte drztlich gepriift werden, ob
ihnen die Impfung empfohlen werden kann.
Zur Anwendung der COVID-19-Impfstoffe in
der Schwangerschaft liegen aktuell sehr limitier-
te Daten vor. Die STIKO empfiehlt die generelle
Impfung in der Schwangerschaft derzeit nicht.
Eine akzidentelle Impfung in der Schwanger-
schaft ist jedoch keine Indikation fiir einen
Schwangerschaftsabbruch. Schwangeren mit
Vorerkrankungen und einem daraus resultie-
renden hohen Risiko fiir eine schwere
COVID-19-Erkrankung oder mit einem erhoh-
ten Expositionsrisiko aufgrund ihrer Lebensum-
stinde kann nach Nutzen-Risiko-Abwigung
und nach ausfiihrlicher Aufklirung eine Imp-
fung mit einem mRNA-Impfstoft ab dem 2. Tri-
menon angeboten werden. Zur Anwendung der
COVID-19-Impfstoffe in der Stillzeit liegen ak-
tuell nur wenige Daten vor. Die STIKO hilt es
jedoch fiir sehr unwahrscheinlich, dass eine
Impfung der Mutter wihrend der Stillzeit ein
Risiko fiir den Siugling darstellt. Hierzu wird
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auch auf die gemeinsame Empfehlung der
Deutschen Gesellschaft fiir Perinatale Medizin
(DGPM), der Deutschen Gesellschaft fiir Gyni-
kologie und Geburtshilfe (DGGG) und der
Nationalen Stillkommission (NSK) verwiesen:

Zu anderen planbaren Impfungen soll ein Min-
destabstand von 14 Tagen vor und nach jeder
COVID-19-Impfstoffdosis eingehalten werden
(Notfallimpfungen sind davon ausgenommen).
Es besteht keine Notwendigkeit, vor Verabrei-
chung einer COVID-19-Impfung das Vorliegen
einer akuten asymptomatischen oder (uner-
kannt) durchgemachten SARS-CoV-2-Infektion
labordiagnostisch auszuschliefen. Bei Perso-
nen mit durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion
kann es nach Impfung zu voriibergehenden ver-
stirkten systemischen Reaktionen kommen.
Nach den bisher vorliegenden Daten gibt es aber
keinen Hinweis darauf, dass die Impfung in die-
sen Fillen eine relevante Gefihrdung darstellt.

Aufgrund der Immunitit nach durchgemachter
SARS-CoV-2-Infektion und in Anbetracht des
weiterhin bestehenden Impfstoffmangels soll-
ten immungesunde Personen, die eine durch
direkten Erregernachweis (PCR) gesicherte
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben,
nach Ansicht der STIKO zunichst nicht geimpft
werden. Die derzeit verfiigbaren klinischen und
immunologischen Daten belegen eine Schutz-
wirkung fiir mindestens 6 bis 8 Monate nach
utberstandener SARS-CoV-2-Infektion. Entspre-
chend sollte in der Regel 6 Monate nach Gene-
sung bzw. Diagnosestellung eine COVID-19-
Impfung unter Berticksichtigung der Priorisie-
rung durchgefithrt werden. Auch wenn mehr
als 6 Monate seit der Diagnosestellung vergan-
gen sind, reicht eine Impfstoffdosis zur vollstin-
digen Grundimmunisierung aus, da sich da-
durch bereits hohe Antikérperkonzentrationen
erzielen lassen, die durch eine 2. Impfstoffdosis
nicht weiter gesteigert werden. Ob und wann
spiter eine 2. COVID-19-Impfung notwendig
ist, lisst sich gegenwirtig nicht sagen. Hinge-

gen muss bei Personen mit eingeschrinkter
Immunfunktion im Einzelfall entschieden
werden, ob eine 1-malige Impfung ausreicht
oder eine vollstindige Impfserie verabreicht
werden sollte. Dies hingt mafsgeblich von Art
und Ausprigung der Immundefizienz ab.

Die Gabe der 2. Impfstoffdosis soll fiir die
mRNA-Impfstoffe nach 6 Wochen und fiir
Vaxzevria nach 12 Wochen erfolgen, da dadurch
sowohl eine sehr gute individuelle Schutzwir-
kung als auch ein gréferer Effekt der Impfung
auf Bevolkerungsebene zu erzielen ist. Sollte
der empfohlene maximale Abstand zwischen
der 1. und 2. Impfstoffdosis iiberschritten wor-
den sein, kann die Impfserie dennoch fortge-
setzt werden und muss nicht neu begonnen
werden. Eine begonnene Grundimmunisie-
rung muss nach derzeitigem Erkenntnisstand
mit dem gleichen Produkt abgeschlossen wer-
den. Eine Ausnahme gilt fiir Personen im Alter
<6o Jahren, die bereits eine 1. Impfung mit
Vaxzevria erhalten haben. Fiir diese Personen
wird empfohlen, anstelle der 2. Vaxzevria-Dosis
eine Dosis eines mRNA-Impfstoffs 9 —12 Wo-
chen nach der Erstimpfung zu verabreichen.
Hintergrund fiir diese heterologe Impfserie
und den gewihlten Zeitabstand ist das Auftre-
ten von seltenen thromboembolischen Ereig-
nissen nach Vaxzevria (siehe unten) und die be-
ginnende Abnahme des von einer einmaligen
Vaxzevria-Impfung ausgeldsten Schutzes nach
12 Wochen. Der Impfzeitraum 9—12 Wochen
nach der Erstimpfung wurde gewihlt, um hier
eine organisatorische Flexibilitit bei der Impf-
durchfithrung zu ermdéglichen.

Unabhingig davon, ob eine Person ungeimpft
oder einmalig gegen COVID-19 geimpft ist, emp-
fiehlt die STIKO nach einer durch direkten Er-
regernachweis (PCR) gesicherten SARS-CoV-2-
Infektion die Verabreichung einer Impfstoft-
dosis in der Regel 6 Monate nach Genesung
bzw. Diagnosestellung.

Es ist aktuell nicht bekannt, ob man nach
SARS-CoV-2-Exposition durch eine postexposi-
tionelle Impfung den Verlauf der Infektion
giinstig beeinflussen oder die Erkrankung noch
verhindern kann.

Auf Basis der bisher vorliegenden Daten ist an-
zunehmen, dass die Virusausscheidung bei Per-
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sonen, die sich trotz einer abgeschlossenen
Impfserie mit SARS-CoV-2 infiziert haben, stark
reduziert ist und damit das Transmissionsrisiko
deutlich vermindert ist. Es muss jedoch davon
ausgegangen werden, dass Menschen nach ent-
sprechender Exposition trotz Impfung sympto-
matisch oder asymptomatisch infiziert werden
kénnen und dabei SARS-CoV-2 ausscheiden
(nachgewiesen durch PCR-Testung).

Die Impfung ist strikt intramuskulir (i.m.)
und keinesfalls intradermal, subkutan oder
intravaskuldr zu verabreichen. Bei PatientInnen
unter Antikoagulation soll die Impfung eben-
falls i. m. mit einer sehr feinen Injektionskanii-
le und einer anschlieRenden festen Kompres-
sion der Einstichstelle itber mindestens 2 Minu-
ten erfolgen.

Im Allgemeinen wird eine Nachbeobachtungs-
zeit nach der COVID-19-Impfung von mindes-
tens 15 Minuten empfohlen. Lingere Nachbeob-
achtungszeiten (30 Minuten) sollten vorsichts-
halber bei bestimmten Risikopersonen einge-
halten werden, z. B. bei Personen mit schweren
kardialen oder respiratorischen Grunderkran-
kungen oder mit stirkeren oder anaphylakti-
schen Reaktionen auf Impfungen in der Anam-
nese. Mafdgeblich fiir diese Entscheidungen
sind die Angaben der Person selbst sowie die
irztliche Einschitzung des Gesundheitszu-
stands.

Nach der Zulassung von Comirnaty sind einzel-
ne schwerwiegende, allergische Unvertriglich-
keitsreaktionen aufgetreten. Nach der derzeiti-
gen Datenlage ist ein generell erhohtes Risiko
fiir schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen
fiir Personen mit vorbekannten allergischen Er-
krankungen bei Impfung mit mRNA-Impfstof-
fen nicht anzunehmen, sofern keine Allergie ge-
gen einen Inhaltsstoff der jeweiligen Vakzine
vorliegt (z.B. Polyethylenglykol im Falle der
COVID-19 mRNA-Impfstoffe). Zur weiteren
Information wird auf die ,Empfehlung zur
Coronaimpfung fiir Allergikerinnen und Allergi-
ker“ des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) verwiesen:

Vorgehen bei positiver Allergieanamnese vor

Nach der Impfung mit Vaxzevria sind in
Deutschland und in anderen Lindern sehr sel-
tene Fille von Thrombosen in Kombination mit
Thrombozytopenien bei Geimpften aufgetreten
(sog. Thrombose mit Thrombozytopenie Syn-
drom [TTS], in der wissenschaftlichen Literatur
auch als Vakzine-induzierte immunthrombo-
tische Thrombozytopenie [VITT] bekannt). Auf-
gefallen sind vor allem Hirnvenenthrombosen
(sogenannte Sinus venosus Thrombosen; SVT).
Aber auch andere thrombotische Ereignisse,
wie Mesenterialvenenthrombosen und Lungen-
embolien sind berichtet worden. Einzelne Fille
waren auch kombiniert mit erhohter Gerin-
nungsaktivitit oder Blutungen im ganzen Kor-
per. Die Symptome traten 4 bis 21 Tage nach der
Impfung auf. Bisher wurden diese schweren
und teilweise tddlich verlaufenden Nebenwir-
kungen tiberwiegend bei Frauen im Alter <55
Jahren beobachtet, aber auch Minner und Al-
tere waren betroffen. Das PEI und die Europi-
ische Arzneimittelbehorde (EMA) fithren wei-
tere Untersuchungen durch. Auch nach An-
wendung der COVID-19 Vaccine Janssen sind
in den USA sehr seltene Fille von TTS tiber-
wiegend bei jiingeren Geimpften aufgetreten.
Aus Europa gibt es hierzu noch keine Beobach-
tungen, weil der Impfstoff hier erst seit Kur-
zem und bisher nur in kleinen Mengen zur An-
wendung gekommen ist.

Basierend auf der momentanen Datenlage
empfiehlt die STIKO im Regelfall die Impfung
mit den beiden Vektor-basierten Impfstoffen
Vaxzevria und der COVID-19 Vaccine Janssen
nur fiir Menschen im Alter = 6o Jahre, da in
dieser Altersgruppe aufgrund der ansteigenden
Letalitit einer COVID-19-Erkrankung die Nut-
zen-Risiko-Abwigung eindeutig zu Gunsten
der Impfung ausfillt. Obwohl bisher deutlich
mehr Frauen betroffen waren, schriankt die
STIKO ihre Empfehlung nach Risiko-Nutzen-
Abwigung fiir beide Geschlechter ein, zumal
alternative Impfstoffe ohne dieses Sicherheits-
signal verfugbar sind (siehe auch Kapitel 7.2.1.1
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den Vektor-basierten Impfstoffe unterhalb die-
ser Altersgrenze bleibt indes nach irztlicher
Aufklirung und bei individueller Risikoakzep-
tanz durch die zu impfende Person méglich.
» Mit den Vektor-basierten Impfstoffen Geimpfte
sollten dariiber aufgeklirt werden, dass sie bei
Symptomen wie starken anhaltenden Kopf-
schmerzen, Kurzatmigkeit, Beinschwellungen,
anhaltenden Bauchschmerzen, neurologischen
Symptomen oder punktférmigen Hautblutun-
gen umgehend irztliche Hilfe in Anspruch neh-
men sollten. Arztlnnen sollten auf Anzeichen
und Symptome einer Thromboembolie in Kom-
bination mit einer Thrombozytopenie achten,
wenn sich PatientInnen vorstellen, die kiirzlich
mit Vektor-basierten COVID-19-Impfstoffen
geimpft wurden. Dies gilt insbesondere, wenn
PatientInnen tber spiter als drei Tage nach der
Impfung beginnende und dann anhaltende
Kopfschmerzen klagen oder punktférmige
Hautblutungen auftreten. Weitere Informatio-
nen und Hinweise zur Diagnostik und Therapie
findet man in der Stellungnahme der Gesell-
schaft fiir Thrombose- und Himostasefor-

» Die STIKO bekriftigt die Empfehlung, das bun-
desweite Monitoring von Impfquoten weiter zu
fuhren, damit auch in Zukunft verlissliche
Daten zur Risiko-Nutzen-Analyse zeitnah ver-
fugbar sind.

» Fir die Meldungen von iiber das iibliche Maf}
hinausgehenden Impfreaktionen und -kompli-
kationen soll das etablierte Verfahren verwendet
werden (siehe Kapitel 4.9 ,Impfkomplikationen
und deren Meldung“ in den STIKO-Impf-
empfehlungen 2020/2021; Meldeformular des

PEI zur Sicherheit von COVID-19-Impfstoffen
sind unter folgendem Link zu finden: https://


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html
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Wissenschaftliche Begriindung der STIKO fuir die
Empfehlung zur Impfung gegen COVID-19

Die vorliegende 5.Aktualisierung der STIKO-
Empfehlung zur COVID-19-Impfung enthilt eine
Anderung zur Empfehlung der COVID-19 Vaccine
Janssen der Firma Janssen-Cilag International
hinsichtlich der Altersgrenze und die dazugehorige
wissenschaftliche Begriindung sowie eine Anpas-
sung der Hinweise zur Impfung von Schwangeren.

Fur die wissenschaftliche Begriindung zu allen
anderen Inhalten und Aspekten der COVID-19-
Impfempfehlung der STIKO, insbesondere zu
den anderen COVID-19-Impfstoffen sowie zur
Priorisierung von bevorzugt zu impfenden Per-
sonengruppen, wird auf die Publikation der
4. Aktualisierung und die dazugehorigen Anhin-
ge verwiesen.'

1. Hintergrund

Seit dem u. Midrz 2021 ist die COVID-19 Vaccine
Janssen der Firma Janssen-Cilag International in der
Europidischen Union fiir eine Verwendung ab dem
Alter von 18 Jahren als Einzeldosis zugelassen. Es
handelt sich um einen Adenovirus 26 basierenden
Vektor-Impfstoff. Am 1. April 2021 hat die STIKO
ihre Empfehlung fiir diesen Impfstoff ab dem Alter
von 18 Jahren publiziert. Seit Ende April 2021 ist er
in Deutschland verfiigbar. In den USA kommt die
COVID-19 Vaccine Janssen bereits seit Ende Februar
zur breiten Anwendung in der Bevolkerung.

Mitte April 2021 berichteten die US-amerikanischen
Behorden von sechs Fillen schwerer zerebraler
Thrombosen bei Frauen im Alter von 18 — 48 Jahren.
Das Krankheitsbild dhnelt den unerwiinschten Wir-
kung, die in sehr seltenen Fillen nach der Impfung
mit Vaxzevria in Deutschland und anderen europi-
ischen Lindern beschrieben wurde.? Hier waren zu-
nichst Thrombosen des Sinus venosus (SVT) aufge-
fallen. Es wurden aber auch schwere thromboembo-
lische Ereignisse an anderen Lokalisationen gemel-

det. Die meisten der in der Spontanerfassung nach
Vaxzevria-Impfung beobachteten Thrombosen un-
terscheiden sich von klassischen Thrombosen
durch die Kombination mit einer Thrombozytope-
nie (sog. Thrombose mit Thrombozytopenie Syn-
drom [TTS], auch bekannt als Vakzine-induzierte
immunthrombotische Thrombozytopenie [VITT]).
Untersuchungen zum Pathomechanismus haben
ergeben, dass die Impfung mit Vaxzevria in seltenen
Fillen eine Immunreaktion mit Thrombosen und
begleitender Thrombozytopenie auslosen kann, die
durch Thrombozyten-aktivierende Antikérper ge-
gen Plittchenfaktor 4 induziert wird. Klinisch dh-
nelt dieses Krankheitsbild einer autoimmunen, He-
parin-induzierten Thrombozytopenie.> Thrombo-
sen mit Thrombozytopenien sind auflerhalb dieses
Krankheitsbildes extrem selten.* Dies stiitzt die Ver-
mutung, dass es sich wie bei Vaxzevria auch bei den
nach Anwendung der COVID-19 Vaccine Janssen
beobachteten Fillen um ein TTS handeln konnte.

2. Datengrundlage zu thromboembo-
lischen Ereignissen als unerwiinschte
Wirkungen der COVID-19 Vaccine Janssen

2.1 Beobachtungen aus der Zulassungsstudie
zur COVID-19 Vaccine Janssen

In der multizentrischen Zulassungsstudie fiir die
COVID-19 Vaccine Janssen (NCTo4505722) wurden
21.895 ProbandInnen geimpft; 21.888 Personen er-
hielten ein Placebo.” Unter den unerwiinschten Er-
eignissen wurde eine ungleiche Verteilung zwi-
schen der Impfstoff- und der Placebogruppe hin-
sichtlich thromboembolischer Ereignisse beobach-
tet: Es traten 15 solcher Ereignisse in der Impfstoft-
gruppe und 10 in der Placebogruppe auf. Von den
15 geimpften ProbandInnen waren sechs unter
60 Jahre alt, zwei davon Frauen und vier Minner.
Bei einem 25-jdhrigen Mann trat 21 Tage nach der
Impfung mit der COVID-19 Vaccine Janssen eine
SVT auf. Die uibrigen, jiingeren ProbandInnen er-
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krankten in zwei Fillen an tiefen Beinvenenthrom-
bosen, in zwei Fillen an Lungenembolien und in
einem Fall an einem thromboembolischen Ereignis
mit Hemiparese ohne nihere Angaben zur Lokali-
sation der Thrombose. Zum Zeitpunkt der Studie
wurde lediglich die Beinvenenthrombose eines
52-jihrigen Mannes als im Zusammenhang mit der
Impfung stehend bewertet. Zum Berichtszeitpunkt
hielten bei 5 der 15 ThrombosepatientInnen die Be-
schwerden an. Todesfille wurden unter den geimpf-
ten Personen mit thromboembolischen Ereignissen
nicht berichtet.

2.2 Postmarketing-Beobachtung zur

COVID-19 Vaccine Janssen in den USA

Bis Mitte April 2021 wurden in der US-amerikani-
schen Pharmakovigilanz sechs Fille schwerer zere-
braler Thrombosen mit gleichzeitig auftretender
Thrombozytopenie bei Frauen im Alter von 18-48
Jahren berichtet. Im Rahmen der eingeleiteten
Untersuchungen der Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) mit einer aktiven Fallsuche und
einer entsprechenden Kommunikation in der
Fachoéffentlichkeit wurden bis zum 21. April 2021
neun zusitzliche Fille von TTS identifiziert, die alle
bei Frauen aufgetreten waren.® Weitere Fille befin-
den sich noch in Abklirung, darunter auch mannli-
che Patienten. Bis zu diesem Zeitpunkt waren in den
USA 7,98 Millionen Impfstoffdosen der COVID-19
Vaccine Janssen verimpft worden, davon 3,99 Millio-
nen Dosen an Frauen. Bei den bisher bestitigten
15 Fillen handelt es sich simtlich um Frauen, 13 wa-
ren in der Altersgruppe 18—49 und zwei in der Al-
tersgruppe 50—59 Jahre. Das mediane Alter lag bei
37 Jahren (Spanne 18-59 Jahre) und die mediane
Zeitspanne zwischen der Impfung und dem Auftre-
ten erster Symptome bei 8 Tagen (Spanne 6-15
Tage). Das Vorliegen folgender Komorbidititen
wurde berichtet: Ubergewicht (n=7), Hypothyreose
(n=2), Hypertonus (n=2). Zwei Frauen nahmen
orale Kontrazeptiva ein. Gerinnungsstérungen wa-
ren bei keiner der Frauen bekannt.

Bei den 15 Frauen wurden insgesamt 26 Thrombo-
sen diagnostiziert: zwolf SVTs unterschiedlicher
Lokalisation (z.B. Sinus transversus, Sinus sigmoi-
deus, Confluens sinuum, Sinus sagittalis) und elf
Thrombosen an anderen Lokalisationen (Portal-
vene, Lebervene, Arteria mesenterica, Arteria

splanchnicus, Pulmonalarterie, Venen und Arterien
der unteren und oberen Extremititen, Jugularvene,
Arteria carotis). Initialsymptome traten im Median
8 Tage (Spanne 6-15 Tage) nach der Impfung auf
und umfassten: Kopfschmerzen, Schiittelfrost, Fie-
ber, Ubelkeit, Erbrechen, Abgeschlagenheit und
Bauchschmerzen. Im weiteren Verlauf wurden
schwere Kopfschmerzen, teilweise mit Nacken-
schmerzen und Meningismus, einseitige Paresen,
Sprachstérungen, Bewusstseinsverlust und Krampf-
anfille berichtet. Alle Frauen hatten eine Thrombo-
zytopenie, davon zehn mit Thrombozytenzahlen
<50.000/pl Blut. Bei elf Frauen konnten Plittchen-
faktor 4-Antikérper nachgewiesen werden. Zum
Zeitpunkt der Analyse (21. April 2021) waren drei
Frauen verstorben, sieben weitere hospitalisiert, da-
von vier auf Intensivstation, und fiinf Frauen konn-
ten aus dem Krankenhaus entlassen werden.

Die CDC werten diese thromboembolischen Ereig-
nisse als zwar sehr seltene, jedoch klinisch schwer-
wiegende und potentiell lebensbedrohliche Neben-
wirkungen, die in Assoziation mit der COVID-19
Vaccine Janssen aufgetreten waren.® Die klinischen
Manifestationen seien denen, die nach der Verabrei-
chung von Vaxzevria in Europa beobachtet wurden,
sehr dhnlich und fallen in die Kategorie eines TTS.
Die CDC betonen, dass es wichtig sei, diese Neben-
wirkung frithzeitig zu erkennen und eine addquate
Behandlung einzuleiten. Ein TTS in Folge einer
Impfung sollte nicht mit Heparin behandelt wer-
den, bis eine zusitzliche Heparin-induzierte Im-
munthrombozytopenie ausgeschlossen ist.

2.3 Postmarketing-Beobachtung von

anderen COVID-19-Impfstoffen in den USA
Nach der Verabreichung von 5,2 Mio. mRNA-Impf-
stoffdosen (Moderna und Comirnaty), die im Vaccine
Safety Datalink erfasst wurden, wurden lediglich Ein-
zelfille von Thrombosen berichtet, die jedoch nicht
mit Thrombozytopenien vergesellschaftet waren.

3. Mitteilung der Europaischen
Arzneimittelbehérde

Das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
(PRAC) der EMA hat am 20. April 2021 beschlossen,
dass in die Fachinformation der COVID-19 Vaccine
Janssen ein Warnhinweis zu den thromboembo-
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lischen Nebenwirkungen mit niedrigen Thrombo-
zytenzahlen eingefiigt wird und dass diese Ereignis-
se als sehr seltene Nebenwirkungen bei diesem
Impfstoff gelistet werden sollen. Das PRAC stellte
fest, dass die untersuchten Fille denen, die nach der
Impfung mit Vaxzevria beobachtet wurden, sehr
dhnlich sind, und dass alle bis zu diesem Zeitpunkt
aufgetretenen Fille bei Frauen unter 60 Jahren be-
obachtet wurden und bislang keine spezifischen Ri-
sikofaktoren identifiziert werden konnten. Die EMA
publizierte am 20. April 2021 eine Stellungnahme,’
in der sie bewertet, dass die Gesamt-Nutzen-Risiko-
Abwigung weiterhin positiv fiir den Impfstoft aus-
fillt. Sie weist darauf hin, dass impfendes medizini-
sches Personal sowie die Personen, die die Impfung
erhalten, iiber die Moglichkeit dieser sehr seltenen
Nebenwirkungen und deren Auftrittszeitraum in-
formiert sein miissen.

3.1 Anderung der Fachinformation und
Rote-Hand-Brief

Die Fachinformation der COVID-19 Vaccine Jans-
sen wurde am 22. April 2021 aktualisiert und ein
Warnhinweis zum Auftreten von Thrombosen,
Thrombozytopenien und Gerinnungsstérungen er-
ginzt. Zusitzlich wurde am 26. April 2021 von der
Firma Janssen-Cilag International ein Rote-Hand-
Brief zur Information der Fachoffentlichkeit publi-

4. Risiko-Nutzen-Bewertung der STIKO

Wenn man die beobachteten Fille von TTS aus den
USA zugrunde legt, muss mit dem Auftreten von ein
bis zwei solcher Fille pro 100.000 geimpfter Frauen
im Alter von 30-39 Jahren (1,2/100.000 Impfun-
gen) und einem Fall pro 200.000 Impfungen bei
Frauen im Alter von 18-064 Jahren (0,5/100.000
Impfungen) im Zeitraum von 6-15 Tagen nach der
COVID-19 Vaccine Janssen gerechnet werden. Bei
einer wahrscheinlichen Untererfassung von unbe-
kanntem Ausmafl liegt das tatsichliche Risiko ver-
mutlich héher. Dem absoluten Risiko fiir TTS nach
der Impfung mit der COVID-19 Vaccine Janssen
wurden die Inzidenzen fiir COVID-19-assoziierte
Hospitalisierungen und -Todesfille bei Frauen in

den genannten Altersgruppen (30-39 Jahre und
18—064 Jahre) gegeniibergestellt. Die Inzidenz fiir
COVID-19-assoziierte Hospitalisierungen liegt aktu-
ell im Jahr 2021 in Deutschland fiir 30-39-Jihrige
bei 65 bzw. fiir 18— 64-Jdhrige bei 75/100.000 Ein-
wohnerinnen und fiir COVID-19-assoziierten Tod
bei 0,7 bzw. 2,3/100.000 Einwohnerinnen (Quelle:
RKI-Meldedaten, Stand: 29.04.2021).

Der zugrundliegende Pathomechanismus ist weiter-
hin unklar,® aber vermutlich identisch mit dem Me-
chanismus fiir die Thrombosen nach einer Vaxzevria-
Impfung.” Auf Grundlage der Daten aus der deut-
schen Pharmakovigilanz wurde fiir den Vaxzevria-
Impfstoft das absolute Risiko lediglich fiir SVT nach
Impfung berechnet. Es lag etwas hoher als das TTS-
Risiko nach Impfung mit der COVID-19 Vaccine
Janssen (zwei bis drei SVT pro 100.000 Vaxzevria
geimpfter Frauen im Alter von 20-59 Jahren im
Zeitraum von 16 Tagen nach der Impfung).! Auch die
Ergebnisse dieser Berechnung sind mit einer erheb-
lichen Unsicherheit verbunden, da das Ausmaf$ der
Untererfassung nicht abgeschitzt werden kann. Zu-
dem lassen sich die US-amerikanischen Daten zur
COVID-19 Vaccine Janssen und die deutschen Daten
zu Vaxzevria nur bedingt vergleichen, da sie in un-
terschiedlichen Pharmakovigilanzsystemen erfasst
wurden, die nicht die gleiche Sensitivitit haben.

Die STIKO hat eine altersabhingige Risiko-Nutzen
Bewertung durchgefiihrt. Sie hat nach dem gegen-
wirtigen Datenstand aufgrund des erhohten Risi-
kos fiir TTS nach der Impfung mit der COVID-19
Vaccine Janssen tiberwiegend bei Personen im Alter
<60 Jahren, der Schwere des TTS und des alters-
abhingigen Risikos fiir einen schweren COVID-19-
Verlauf sowie der Verfiigbarkeit alternativer Impf-
stoffe beschlossen, im Regelfall die COVID-19 Vac-
cine Janssen analog zu Vaxzevria nur fiir Personen
im Alter von = 6o Jahren zu empfehlen. Die Alters-
grenze berticksichtigt, dass die gemeldeten TTS
ganz iberwiegend bei < 6o-Jihrigen auftraten. Auf-
grund des vermuteten Pathomechanismus ist nicht
von einem ausgeprigten geschlechterspezifischen
Risiko auszugehen, daher schlieft die STIKO auch
Minner in ihre Empfehlung ein. Es gibt bisher kei-
ne Hinweise fiir eine Assoziation des TTS mit klas-
sischen pridisponierende prothrombotischen Fak-
toren (wie z. B. die Einnahme von Kontrazeptiva).


https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/veroeffentlichungen-arzneimittel/rhb/21-04-26-covid-19-vaccine-janssen.pdf?__blob=publicationFile&v=3
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/veroeffentlichungen-arzneimittel/rhb/21-04-26-covid-19-vaccine-janssen.pdf?__blob=publicationFile&v=3
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/veroeffentlichungen-arzneimittel/rhb/21-04-26-covid-19-vaccine-janssen.pdf?__blob=publicationFile&v=3
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/veroeffentlichungen-arzneimittel/rhb/21-04-26-covid-19-vaccine-janssen.pdf?__blob=publicationFile&v=3
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Es sind andere Impfstoffe verfiigbar, fur die dieses
Risiko nicht beobachtet wurde. Eine Umverteilung
der Impfstoffe ist moglich, ohne dass es dabei zu ei-
ner relevanten Verzogerung in der Impfkampagne
oder einem Anstieg von schweren COVID-19-Fillen
kommt (s. Kap. 5). Der Einsatz der COVID-19 Vacci-
ne Janssen unterhalb der Altersgrenze von 6o Jah-
ren bleibt weiterhin nach érztlicher Aufklirung und
bei individueller Risikoakzeptanz durch die zu imp-
fende Person moglich.

5. Modellierungsergebnisse

Mit Hilfe einer mathematischen Modellierung wur-
den die zu erwartenden Auswirkungen einer
Altersbegrenzung fiir die COVID-19 Vaccine Janssen
in Bezug auf die Fallzahlen, die Auslastung der In-
tensivstation (ITS)-Betten und Todesfille analysiert.
Dafiir wurden drei Szenarien modelliert: (1) Die
COVID-19 Vaccine Janssen wird fiir alle Altersgrup-
pen empfohlen. (2) Die COVID-19 Vaccine Janssen
wird analog zu Vaxzevria nur fiir Personen = 60 Jah-
ren empfohlen. (3) In Deutschland wird auf die
COVID-19 Vaccine Janssen in allen Altersgruppen
verzichtet. Dieses letzte Szenario wurde modelliert,
um abzuschitzen, wie sich die aktualisierte Emp-

Anzahl ITS
1.200.000 -
30.000 - el
800.000 -
20,000 -
10000 - 400.000 -
0 - 0-

m (1) Ohne Einschrinkung (2) Altersgrenze = 60 Jahre

Anzahl Meldefille

fehlung auf die Impfkampagne und den Verlauf der
Pandemie im schlimmsten Fall auswirken kénnte
(z.B. durch eine sinkende Impfbereitschaft und
Verzégerungen durch die Umstellung).

In den dargestellten Szenarien wurde eine Domi-
nanz der britischen Virusvariante B.1.1.7, eine redu-
zierte Transmissionswahrscheinlichkeit in den
Sommermonaten und ein geringer Anstieg im Kon-
taktverhalten durch Lockerungen der von der Regie-
rung beschlossenen Mafinahmen zur Einddmmung
der Pandemie berticksichtigt. Die Modellierung ba-
siert auf der Annahme, dass angekiindigte Liefer-
mengen der Impfstoffe eingehalten und die Impf-
stoffe gemif? der vorgeschlagenen Priorisierung der
STIKO verimpft werden. Eine detaillierte Beschrei-
bung des zugrundeliegenden Modells befindet sich

Die Abbildung 1 zeigt fiir den Zeitraum Mai bis
Dezember 2021, dass die Einfithrung einer Alters-
grenze bei =60 Jahren fiir die COVID-19 Vaccine
Janssen zu einer Reduktion der Infektionen bzw.
ITS-Fillen um ca. 12.000 bzw. 344 fithrt. Die zu er-
wartende Anzahl an Todesfillen wird um 27 redu-

Anzahl Todesfille

1.172.282 10756

9.000 =

6.000 -

3.000 -

0-

W (3) Verzicht auf COVID-19 Vaccine Janssen

Abb. 1| Vergleich der zu erwartenden kumulativen Anzahl an gemeldeten ITS-, Melde- und Todesfillen im Zeitraum 1. Mai 2021
bis Ende 2021 in den drei Szenarien: (1) Ohne Einschrinkung fir die COVID-19 Vaccine Janssen, (2) mit einer Altersgrenze bei
=60 Jahren und (3) einen kompletten Verzicht auf die COVID-19 Vaccine Janssen

NEIRE
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https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
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ziert. Der Verlauf der Pandemie wird durch die ak-
tualisierte Empfehlung der STIKO nicht beein-
flusst. Mit Hilfe der prognostizierten wochentlichen
Liefermengen der unterschiedlichen Impfstoffe
koénnen Personen mit einem hohen Risiko fiir einen
schweren Verlauf weiterhin zeitnah geimpft wer-
den, auch wenn die COVID-19 Vaccine Janssen vor-
nehmlich in der Altersgruppe der =G6o-Jihrigen
oder gar nicht mehr zum Einsatz kommt.

Durch die aktualisierte Empfehlung der STIKO ste-
hen die gelieferten Impfstoffdosen der COVID-19
Vaccine Janssen ganz tiberwiegend Personen =60
Jahren zur Verfiigung. Die mRNA-Impfstoffe
Cormirnaty und Moderna werden dadurch vermehrt
an Personen < 60 Jahren verabreicht. Die Verteilung
von Vaxzevria wird durch die Aktualisierung nicht
beeinflusst.

Wiirde die COVID-19 Vaccine Janssen in Deutsch-
land tiberhaupt nicht zur Anwendung kommen,
wiirde dies zu ca. 71.000 zusitzlichen Infektionen,
1.365 zusitzlichen ITS-Fillen und 132 zusitzlichen
Todesfillen fiihren.

6. Fazit und Impfempfehlung

Die STIKO empfiehlt, die Vektor-basierte COVID-19
Vaccine Janssen von Janssen-Cilag International fiir
Personen im Alter =60 Jahren zu verwenden. Der
Einsatz der COVID-19 Vaccine Janssen unterhalb
dieser Altersgrenze bleibt weiterhin nach érztlicher
Aufklirung und bei individueller Risikoakzeptanz
durch die zu impfende Person méglich.

Die Einschrinkung der Empfehlung auf die Alters-
gruppe der = 6o-Jihrigen wird mit dem Ziel ausge-
sprochen, sehr seltene, aber schwere Nebenwirkun-
gen und Todesfille zu verhindern. Diese Entschei-
dung der STIKO wurde dabei auf Grundlage von
US-amerikanischen Daten getroffen, da fiir Deutsch-
land bzw. Europa bisher keine Daten vorliegen, weil
der Impfstoff hier erst seit Kurzem und nur in klei-
nen Mengen zur Anwendung gekommen ist.

Die STIKO will vorsorglich handeln und nicht ab-
warten, bis die genannten Nebenwirkungen auch in
Deutschland zu einem Sicherheitssignal fiihren.
Eine erneute Evaluation dieser Altersbeschrinkung

ist bei neuen Erkenntnissen geplant. Die EMA hat
fiir Vaxzevria und die COVID-19 Vaccine Janssen
eine nahezu identische Bewertung des Risikos fiir
thromboembolische Ereignisse als sehr seltene
Nebenwirkung nach Impfung publiziert. Auch die
Fachinformationen beider Impfstoffe sind um den
nahezu identischen Warnhinweis erginzt worden.
Die STIKO mochte Konsistenz innerhalb der Impf-
empfehlungen zwischen den beiden Vektor-basier-
ten Impfstoffen herstellen, auch wenn im Moment
noch nicht abschliefend bewertet werden kann, ob
das Nebenwirkungsrisiko hinsichtlich TTS fur bei-
de Impfstoffe tatsichlich gleich hoch ist.

Andere COVID-19-Impfstoffe stehen in Deutsch-
land in ausreichendem Mafle zur Verfiigung, so
dass eine Umverteilung und risikominimierte An-
wendung in verschiedenen Altersgruppen méglich
ist. Mathematische Modellierungen haben gezeigt,
dass der Einsatz der COVID-19 Vaccine Janssen aus-
schlieflich in héheren Altersgruppen keinen nen-
nenswerten Einfluss auf den Verlauf der Pandemie
hat. Dariiber hinaus erlaubt die Einfithrung dessel-
ben Alterslimits fiir beide Vektor-basierten Impf-
stoffe eine konsistente Terminorganisation fiir diese
Impfstoffe in den Praxen und Impfzentren.

Es ist bisher kein anderer Ein-Dosis-Impfstoff in Eu-
ropa verfiigbar. Der Umstand, dass zur Impfung mit
der COVID-19 Vaccine Janssen derzeit nur eine
Impfstoffdosis zu verabreichen ist, kann fiir schwer
erreichbare Gruppen (z.B. Menschen ohne festen
Wohnsitz) ein erheblicher Vorteil sein. Auch Perso-
nen, bei denen beispielsweise ein medizinischer
Eingriff oder eine Chemotherapie ansteht, kénnen
von der einmaligen Impfung in besonderem Mafle
profitieren. Die STIKO ist sich bewusst, dass eine
Einschrinkung der Indikation mit dem Risiko einer
negativen Konnotation des Impfstoffs in der 6ffent-
lichen Wahrnehmung verbunden sein kann. Sie
weist deshalb noch einmal darauf hin, dass die beob-
achteten Nebenwirkungen sehr selten sind, dass die
COVID-19 Vaccine Janssen in allen Altersgruppen
wirksam vor schweren Krankheitsverliufen von
COVID-19 schiitzt und dass ihr Einsatz nach drztli-
cher Aufklirung und bei individueller Risikoakzep-
tanz in allen Altersgruppen, fiir die der Impfstoft zu-
gelassen ist, moglich ist.
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7. COVID-19-Impfungen in der
Schwangerschaft

Zur Anwendung der COVID-19-Impfstoffe in der
Schwangerschaft liegen aktuell sehr limitierte Da-
ten vor. Im Vergleich zu Nicht-Schwangeren haben
Schwangere hiufiger einen schweren Infektionsver-
lauf. Bestehende Komorbidititen sowie hoheres
miitterliches Alter sind Risikofaktoren fiir einen
schweren COVID-19 Verlauf bei Schwangeren (sie-
he 4. Aktualisierung der STIKO-Empfehlung Kapi-
tel 10.1.3.)." Die STIKO empfiehlt die generelle Imp-
fung in der Schwangerschaft derzeit nicht. Eine
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