
Wissenschaftliche Begründung der STIKO für die  
COVID-19-Impfempfehlung für Kinder im Alter von  
6 Monaten bis 4 Jahren sowie zur Anpassung der COVID-19-
Impfempfehlung für Kinder im Alter von 5 – 11 Jahren

1. Hintergrund 
Am 19.10.2022 wurden in der Europäischen Union 
(EU) die mRNA-Impfstoffe Comirnaty und Spikevax 
für die Grundimmunisierung gegen Coronavirus 
Disease 2019 (COVID-19) im Kleinkindalter zuge-
lassen. Comirnaty wird in einer Dosierung von 3 µg 
(0,2 ml) mit einem 3-Dosenimpfschema für Kinder 
im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren bereitgestellt. 
Spikevax ist in einer Dosierung von 25 µg (0,25 ml) 
mit einem 2-Dosenimpfschema für die Impfung 
von Kindern im Alter von 6 Monaten bis 5 Jahren 
zugelassen. Comirnaty soll in der 3 µg-Dosierung ab 
Ende Oktober 2022 in Deutschland erhältlich sein. 
Nach Informationen des Bundesministeriums für 
Gesundheit (BMG) und des Herstellers Moderna 
wird Spikevax für diese Altersgruppe bis auf Weite-
res in Deutschland nicht verfügbar sein. 

Die COVID-19-Impfempfehlung für 5 – 11-Jährige 
wurde im Pandemieverlauf aufgrund der aktuellen 
Datenlage mehrere Male angepasst. Erstmals wur-
de Mitte Dezember 2021 (15. Aktualisierung) eine 
Grundimmunisierung mit Comirnaty für 5 – 11- 
jährige Kinder empfohlen, die aufgrund von Vorer-
krankungen ein erhöhtes Risiko für einen schwe-
ren COVID-19-Verlauf haben, sowie für Kinder, in 
deren Umfeld sich Angehörige oder andere Kon-
taktpersonen mit hohem Risiko für einen schweren 
COVID-19-Verlauf befinden. Seit Mitte Februar 
2022 (18. Aktualisierung) empfiehlt die STIKO zu-
sätzlich eine erste und zweite Auffrischimpfung 
mit Comirnaty für Kinder mit Vorerkrankungen 
oder Immundefizienz. Am 16.09.2022 wurde 
Comirnaty (10 µg) in der EU auch zur Auffrischimp-
fung von 5 – 11-jährigen Kindern zugelassen. Ende 
Mai 2022 (20. Aktualisierung) hat die STIKO eine 
generelle Impfempfehlung für 5 – 11-jährige Kinder 
mit zunächst nur einer Impfstoffdosis ausgespro-
chen. Hintergrund dieser vorsorglich ausgespro-
chenen Impfempfehlung war das Ziel, angesichts 

der aktuellen niedrigen Krankheitslast von 5 – 11- 
Jährigen und dem schon hohen Durchseuchungs-
grad eine stärkere Basisimmunität zu vermitteln, 
die durch die Kombination von natürlicher Infek
tion und Impfung im Sinne einer hybriden Immu-
nität erreicht werden kann. 

Die STIKO gibt im Folgenden einen Überblick über 
die wissenschaftlichen Daten aus den Zulassungs-
studien der beiden mRNA-Impfstoffe Comirnaty 
und Spikevax für Kleinkinder im Alter von 6 Mona-
ten bis 4 bzw. 5 Jahren. Die STIKO hat zum einen 
geprüft, ob eine Impfempfehlung für die 6 Monate 
bis 4 Jahre alten Kinder mit den neu zugelassenen 
mRNA-Impfstoffen Comirnaty und Spikevax ausge-
sprochen werden soll. Zum anderen hat sie wie an-
gekündigt geprüft, ob die zunächst mit einer emp-
fohlenen Impfstoffdosis begonnene Grundimmuni-
sierung von 5 – 11-jährigen Kindern vervollständigt 
werden soll und ob zusätzlich eine Auffrischimp-
fung erfolgen soll.

2. Epidemiologie der SARS-CoV-2- 
Infektion in Deutschland und  
Krankheitsbild von COVID-19 
Die Omikron-Variante (B.1.1.529) des Severe Acute 
Respiratory Syndrome Coronavirus Typ 2 (SARS-
CoV-2), die nach Definition der Weltgesundheitsor-
ganisation (WHO) zu den besorgniserregenden  
Varianten (Variants of Concern, VOC) gehört, be-
stimmt mit ihren Sublinien (BA.1 – BA.5) seit An-
fang Januar 2022 die COVID-19-Pandemie in 
Deutschland. Genomsequenzanalysen zeigen, dass 
die VOC Omikron ab Kalenderwoche (KW) 03/2022 
einen Anteil von > 95 % an allen Virusnachweisen 
und die anderen VOC nahezu vollständig verdrängt 
hatte. Die Omikron-Variante hat mehrere muta
tionsbedingte Veränderungen in der Rezeptorbin-
dungsstelle des Spikeproteins, die im Vergleich 
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zum SARS-CoV-2-Wildtyp (Wuhan) und den bishe-
rigen VOC (inkl. der Delta-Variante) zu einer höhe-
ren Übertragbarkeit führen.1 Gleichzeitig ist die 
virusneutralisierende Wirksamkeit der Antikörper 
von geimpften Personen oder Genesenen, die mit 
anderen Varianten infiziert waren, gegenüber der 
Omikron-Variante reduziert.2–6 In KW 40/2022 hat 
die Sublinie BA.5 in der Genomsequenzanalyse 
einen Anteil von knapp 96 %. Die Anteile der kon-
kurrierenden Sublinien BA.2 und BA.4 sind konti-
nuierlich auf < 5 % zurückgegangen.7,8

2.1 IfSG-Meldedaten
Die Daten zur SARS-CoV-2- und COVID-19-Epide-
miologie beruhen auf den Meldedaten, die gemäß 
dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) erhoben und an 
das Robert Koch-Institut (RKI) übermittelt werden. 
Als COVID-19-Fälle werden in dieser Auswertung 
alle labordiagnostischen PCR-Nachweise von SARS-
CoV-2, unabhängig vom Vorhandensein oder der 
Ausprägung einer klinischen Symptomatik, gewer-
tet. Für die Auswertung zur Epidemiologie von 
SARS-CoV-2-Infektionen und COVID-19-Erkran-
kungen bei Kindern wurde im Folgenden der Zeit-
raum ab dem 01.03.2020 bis Ende Oktober 2022 
(KW 43/2022; Stand: 08.11.2022) berücksichtigt. Bei 

der Interpretation der Surveillance-Daten muss be-
rücksichtigt werden, dass die tatsächliche Zahl der 
SARS-CoV-2-Infektionen im Kindes- und Jugend
alter wahrscheinlich höher ist, da aufgrund der vor-
wiegend milden Symptomatik bzw. des asymptoma-
tischen Infektionsverlaufs häufig eine labordiagnos-
tisch gesicherte Diagnose unterbleibt. 

Während der COVID-19-Pandemie sind in Deutsch-
land bis Anfang Oktober 2022 (Stand: 10.10.2022) 
mehr als 33 Mio. SARS-CoV-2-Infektionen an das 
RKI übermittelt worden.8 Das Jahr 2022 wird durch 
die Zirkulation der Omikron-Variante bestimmt, die 
bisher die 5. und 6. Infektionswelle ausgelöst hat. 
Die zweistufige 5. Infektionswelle, die durch die bei-
den Sublinien BA.1. (KW 52/2021 –  08/2022) und 
BA.2 (KW 09 – 21/2022) der VOC Omikron be-
stimmt wurde, begann mit steigenden SARS-CoV-2-
Fallzahlen zum Jahreswechsel 2021/22 und reichte 
bis Ende Mai 2022 (s. Abb. 1). Die wöchentlichen In-
fektionszahlen der 5. Welle überschritten alle bisher 
gemessenen Werte der vorangegangenen Wellen. 
Das Maximum der 5. Welle (Meldewoche (MW) 
12/2022 mit > 1,5 Mio. Fällen) lag mehr als 3-mal hö-
her als das bisherige Maximum (MW 47/2021, 
403.000 Fälle) der vorangegangenen Delta-Welle. 
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Abb. 1 | Inzidenz der übermittelten COVID-19-Fälle inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen nach Meldewoche (MW) und 
Altersgruppe für den Zeitraum MW 10/2020 bis MW 43/2022 (Stand: 08.11.2022)
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Die 6. Infektionswelle, die durch die BA.5-Sublinie 
bestimmt wurde, begann in der KW 22/2022 und 
dauerte bis Ende September. Das Maximum dieser 
Welle (MW 28/2022, 675.000 Fälle) lag deutlich 
niedriger als das der vorangegangenen BA.1/BA.2- 
Welle.8 Bei der Interpretation der Infektionszahlen 
muss jedoch unter anderem berücksichtigt werden, 
dass die seit März 2021 durchgeführte anlasslose 
routinemäßige SARS-CoV-2-Antigentestung an 
Schulen seit Mitte des Jahres 2022 nicht mehr 
durchgeführt wird. 

In der 1. Omikron-Welle wurden die höchsten al-
tersspezifischen COVID-19-Inzidenzen (SARS- 
CoV-2-Infektionen jeglicher Ausprägung) bei den 
schulpflichtigen Kindern im Alter von 5 – 17 Jahren 
gemessen, wobei die Werte für die 5 – 11-Jährigen 
noch über denen der älteren Kinder lagen (s. Abb. 1). 
Eine andere Verteilung der altersspezifischen Inzi-
denzen zeigt sich während der 2. Omikron- 
Welle in der zweiten Hälfte des Jahres 2022. Hier 
wurden die höchsten Inzidenzen in der erwachse-
nen 18 – 59-jährigen Bevölkerung und bei den 
12 – 17-jährigen Kindern und Jugendlichen gemes-
sen. Die Häufigkeit der SARS-CoV-2-Infektionen 
bei Kleinkindern im Alter von 1 – 4 Jahren lag in der 
1. Omikron-Welle auf einem mittleren Niveau; in 
der 2. Omikron-Welle werden in dieser Altersgrup-
pe die niedrigsten wöchentlichen Inzidenzwerte 
gemessen. 

Die kumulative Inzidenz von gemeldeten asymp
tomatischen SARS-CoV-2-Infektionen sowie von 
COVID-19-Erkrankungen im Zeitraum von März 
2020 bis Anfang Oktober 2022, gemessen über alle 
Altersgruppen, beträgt 40.973/100.000 Einwohner. 
Die höchsten kumulativen Inzidenzen werden bei 

den 5 – 11-Jährigen (57.345/100.000) und den 12 – 17- 
Jährigen (57.545/100.000) gemessen; die Inziden-
zen bei den 1 – 4-Jährigen sind etwa halb so hoch 
(27.138/100.000). Die niedrigsten Inzidenzen wer-
den bei den < 1-Jährigen (15.542/100.000) und den 
≥ 60-Jährigen (22.553/100.000) bestimmt (s. Tab.  1,  
Abb. 2). Bis auf einen leicht höheren männlichen 
Anteil der COVID-19-Fälle bei den < 1-Jährigen und 
den 5 – 11-Jährigen sowie einen leicht höheren weib-
lichen Anteil bei den 12 – 17-Jährigen und den 
18 – 59-Jährigen ist das Geschlechterverhältnis aus-
gewogen.

Von allen PCR-bestätigten SARS-CoV-2-Infektionen 
im Alter < 18 Jahren entfallen 13 % auf die Gruppe 
der 1 – 4-Jährigen. Für 27 % der 1 – 4-jährigen Kinder 
(Altersgruppe umfasst 3,2 Mio. Kinder) wurde seit 
Beginn der Pandemie inzwischen eine PCR-bestä-
tigte SARS-CoV-2-Infektion nachgewiesen. 

Als Marker für die Krankheitsschwere kann der 
Anteil der hospitalisierten Fälle betrachtet werden 
(s. Tab. 2, Abb. 4). Bei der Interpretation der Daten 
muss jedoch berücksichtigt werden, dass in den 
IfSG-Meldedaten auch Fälle gezählt werden, die 
nicht primär aufgrund von COVID-19 stationär be-
handelt wurden, sondern bei denen in Zusammen-
hang mit der stationären Behandlung einer anderen 
Erkrankung ein positiver SARS-CoV-2-Nachweis er-
folgte (z. B. im Rahmen des stationären Aufnahme-
screenings). Dadurch wird die tatsächliche primär 
durch COVID-19 bedingte Hospitalisierungsrate 
überschätzt.

Vergleicht man den zeitlichen Verlauf der 
COVID-19-Hospitalisierungsinzidenz im Beobach-
tungszeitraum von Beginn der Pandemie im März 

Geschlecht

COVID-19-Meldefälle (nach Altersgruppen in Jahren)

< 1  
(0,74 Mio.)

1 – 4  
(3,2 Mio.)

5 – 11  
(5,2 Mio.)

12 – 17  
(4,5 Mio.)

18 – 59  
(45,7 Mio.)

≥ 60  
(23,7 Mio.)

Gesamt  
(83,2 Mio.)

n
n/ 

100.000
n

n/ 
100.000

n
n/ 

100.000
n

n/ 
100.000

n
n/ 

100.000
n

n/ 
100.000

n
n/ 

100.000

männlich 63.975 15.943 435.997 26.652 1,6 Mio. 57.049 1,3 Mio. 55.742 10,4 Mio. 45.032 2,5 Mio. 23.019 16,2 Mio. 39.558

weiblich 55.775 14.662 414.413 26.689 1,4 Mio. 55.946 1.3 Mio. 58.191 11,5 Mio. 51.625 2,9 Mio. 21.920 17,5 Mio. 41.646

Gesamt 119.750 15.542 850.410 27.138 3,0 Mio. 57.345 2,6 Mio. 57.545 21,8 Mio. 48.657 5,4 Mio. 22.553 33,8 Mio. 40.973

Tab. 1 | Übermittelte COVID-19-Fälle inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen (Meldezahl und kumulative Inzidenz) nach 
Altersgruppe und Geschlecht ab 01.03.2020 bis Anfang Oktober 2022 (39. Kalenderwoche) (Stand: 10.10.2022)
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2020 bis Ende Oktober 2022, fällt auf, dass die 
Häufigkeit von COVID-19-Hospitalisierungen bei 
den 1 – 4-Jährigen im gesamten Zeitraum nicht über 
die Marke von 7 Fällen pro 100.000 Personen pro 
Meldewoche steigt (s. Abb. 3). Auch in den Infek
tionswellen nimmt die Hospitalisierungsinzidenz 
in dieser Altersgruppe im Vergleich zu den < 1-Jäh-
rigen und den ≥ 60-Jährigen nur gering zu. In den 
Omikron-Wellen zeigte sich im Vergleich zu den 
vorhergegangenen Infektionswellen nur ein leichter 
Anstieg der Hospitalisierungsinzidenz, während 
hier die absolute Zahl der SARS-CoV-2-Infektionen 
um ein Vielfaches höher war. 

Im Durchschnitt wurden 2,0 % aller übermittelten 
COVID-19-Fälle stationär versorgt. Jungen und 
Männer werden bis auf Ausnahmen bei den 

12 – 17-Jährigen und den 18 – 59-Jährigen häufiger als 
Mädchen und Frauen hospitalisiert (s. Tab. 2). Die 
Kurve der Hospitalisierungsrate wegen oder mit 
einer SARS-CoV-2-Infektion nach Altersgruppen hat 
einen U-förmigen Verlauf mit hohen Werten bei den 
< 1-Jährigen (7,5%) und den ≥ 60-Jährigen (8,3%)  
(s. Abb. 4). In den Altersgruppen dazwischen lag der 
Anteil bei < 1%. Er betrug bei den 1 – 4-Jährigen 0,7% 
(n = 6.280), bei den 5 – 11-Jährigen 0,2 %, bei den 
12 – 17-Jährigen 0,3% und bei den 18 – 59-Jährigen 
0,9%. Unter den hospitalisierten Personen war der 
Anteil derer, die intensivmedizinisch versorgt 
werden mussten, bei Kindern und Jugendlichen  
(< 1 Jahr: 1,8%; 1 – 4 Jahre: 1,3%; 5 – 11 Jahre: 1,4%; 
12 – 17 Jahre: 1,8%) deutlich niedriger als in der  
erwachsenen Bevölkerung (18 – 59 Jahre: 7,5%; ≥ 60 
Jahre: 9,5%). 

Abb. 2 | Übermittelte COVID-19-Fälle (inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen) pro 
100.000 Einwohner (kumulative Inzidenz) in Deutschland nach Altersgruppen und Geschlecht 
(01.03.2020 bis Anfang Oktober 2022 (39. Kalenderwoche)) (Stand: 10.10.2022)
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Geschlecht

COVID-19-Hospitalisierungen (nach Altersgruppen in Jahren)

< 1 1 – 4 5 – 11 12 – 17 18 – 59 ≥ 60 Gesamt

n
n/ 

100.000 n
n/ 

100.000 n
n/ 

100.000 n
n/ 

100.000 n
n/ 

100.000 n
n/ 

100.000 n
n/ 

100.000

männlich 5.073 1.264 3.450 211 3.936 144 3.628 156 104.859 455 229.018 2.095 349.964 853

weiblich 3.923 1.031 2.830 182 3.117 121 4.589 210 103.009 464 220.583 1.666 338.051 802

Gesamt 8.996 1.159 6.280 198 7.053 134 8.217 184 207.868 461 449.601 1.864 688.015 829

Tab. 2 | Übermittelte COVID-19-Hospitalisierungsinzidenz der mit oder wegen einer SARS-CoV-2-Infektion hospitalisierten 
Personen (Meldezahl und kumulative Inzidenz) nach Altersgruppe und Geschlecht ab 01.03.2020 bis Anfang Oktober 2022 (39. 
Kalenderwoche) (Stand: 10.10.2022)
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Abb. 3 |  Inzidenz der übermittelten COVID-19-Hospitalisierungen nach Meldewoche (MW) und Altersgruppe für den Zeitraum 
MW 10/2020 bis MW 43/2022 (Stand: 08.11.2022) (Es zeigt sich in der Omikron-Welle bei den < 1-Jährigen ein deutlicher 
Anstieg der Hospitalisierungsinzidenz. Die Fallzahl in dieser Altersgruppe ist während der Omikron-Welle sehr hoch, der Anteil 
der Hospitalisierungen an der Gesamtzahl der Infektionen in der Altersgruppe jedoch geringer als im Pandemiejahr 2021; Daten 
hier nicht gezeigt)
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Abb. 4 | Übermittelte COVID-19-Fälle (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 01.03.2020 bis Anfang 
Oktober 2022 (39. Kalenderwoche) (Stand: 10.10.2022). ITS = Intensivstation
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Insgesamt wurden während der Pandemie bisher 
152.099 Todesfälle übermittelt, die mit oder an  
COVID-19 verstorben sind (Stand 20.10.2022). Bei 
125.953 Fällen (83 %) war COVID-19 explizit als 
Todesursache angegeben. Der Anteil von COVID-19- 
bedingten Todesfällen an allen übermittelten 
SARS-CoV-2-Infektionen (= Letalität) beträgt 0,4 % 
und ist in den Altersgruppen sehr unterschiedlich. 
Am höchsten ist die Letalität bei den ≥ 60-Jährigen 
(2,1 %; n  =  119.232), gefolgt von den 18 – 59-Jährigen 
(0,03 %; n = 6.660) und am niedrigsten bei den 
5 – 11-Jährigen (0,001 %) und den 12 – 17-jährigen 
(0,001 %). Bei den 1 – 4-Jährigen beträgt die Letalität 
0,002 % und bei den < 1-Jährigen 0,01 %. Insgesamt 
ist die Letalität bei männlichen Personen (0,41 %) 
etwas höher als bei als bei weiblichen Personen 
(0,32 %). 

In Tabelle 3 ist die Zahl der COVID-19-bedingten  
Todesfälle im bisherigen Verlauf der Pandemie für 
alle pädiatrischen Altersgruppen aufgeführt. Darge-
stellt sind sowohl alle Todesfälle mit gleichzeitiger 
SARS-CoV-2-Infektion als auch die Fälle, bei denen 
COVID-19 explizit als Todesursache angegeben wor-
den war.

COVID-19-bedingte Todesfälle im Kleinkind-,  
Kindes- und Jugendalter sind somit sehr selten. Um 
eine hohe Datenqualität und -vollständigkeit zu  
gewährleisten, werden für Todesfälle im Alter von 
< 20  Jahren durch das RKI Einzelfallkontrollen 
durchgeführt. Mit Datenstand vom 11.10.2022 wur-
den an das RKI 19 validierte Todesfälle im Alter von 
6 Monaten bis 4 Jahren übermittelt, bei denen 

COVID-19 als primäre Todesursache angegeben ist. 
Davon entfielen 9 Todesfälle auf die Zeit vor 2022 
(Dominanz Wuhan, Alpha-, Delta-Variante) und  
10 Todesfälle auf das Jahr 2022 (Dominanz Omi
kron-Variante). Die überwiegende Mehrheit dieser 
Kinder litt bereits vor der COVID-19-Erkrankung an 
schweren Grunderkrankungen (z. B. kardiale 
Grunderkrankungen mit komplexen Herzfehlern, 
neurologische oder neuromuskuläre Erkrankun-
gen, Immundefizienz). Lediglich bei 4 Kindern die-
ser Altersgruppe waren zum Zeitpunkt des Todes 
keine Grunderkrankungen bekannt. Weitere detail-
lierte Daten zu möglichen anderen Todesursachen 
in diesen 4 Fällen liegen der STIKO derzeit nicht vor.

Bei den meisten Todesfällen in anderen pädiatri-
schen Altersgruppen sind ebenfalls schwere Vorer-
krankungen bekannt. Bei 5 Fällen handelte es sich 
um Totgeburten. Einige Fälle befinden sich noch in 
Abklärung.

2.2 SARS-CoV-2-Seroprävalenz bei  
Vorschulkindern
Aktuelle Seroprävalenzdaten zu Kindern im Vor-
schulalter liefert eine Querschnittserhebung bei 
2 – 6-jährigen Vorschulkindern in neun Würzburger 
Kitas, die im Juli 2022 durchgeführt wurde.9 Es 
wurden Antikörper gegen das Spikeprotein (S-Ak) 
und gegen das Nukleokapsidprotein (N-Ak) be-
stimmt, um zwischen einer Immunität nach SARS- 
CoV-2-Infektion und COVID-19-Impfung zu diffe-
renzieren. N-Ak weisen spezifisch eine SARS- 
CoV-2-Infektion nach. In Voruntersuchungen be-
trug die Seroprävalenzrate in diesem Studienkollek-

Geschlecht

Mit SARS-CoV-2-Infektion bzw. an COVID-19 Verstorbene (Altersgruppen in Jahren)

0 1 – 4 5 – 11 12 – 17

mit 
SARS-
CoV-2- 

Infektion

COVID-19 
als primäre 

Todes
ursache

mit 
SARS-
CoV-2- 

Infektion

COVID-19 
als primäre 

Todes
ursache

mit 
SARS-
CoV-2- 

Infektion

COVID-19 
als primäre 

Todes
ursache

mit 
SARS-
CoV-2- 

Infektion

COVID-19 
als primäre 

Todes
ursache

männlich 10 4 7 4 12 7 8 6

weiblich 9 6 13 9 11 9 15 11

Gesamt 19 10 20 13 23 16 24 17

Anteil COVID-19-bedingter Todesfälle 
an allen übermittelten Fällen (%) 0,018 % 0,010 % 0,003 % 0,002 % 0,001 % 0,001 % 0,001 % 0,001 %

Tab. 3 |  Mit SARS-CoV-2-Infektion bzw. an COVID-19 Verstorbene < 18-Jährige nach Altersgruppe und Geschlecht ab 01.03.2020 
bis Anfang Oktober 2022 (39. Kalenderwoche) (Stand: 10.10.2022). Einige der Todesfälle befinden sich noch in Abklärung. Daten 
beinhalten noch nicht die durch Einzelfallkontrollen des Robert Koch-Instituts validierten Todesfälle.
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tiv im März 2021 2,3 % und im Juli 2021 2,2 %.10,11 Im 
Juli 2022 nahmen 366 (45 %) der 810 Kita-Kinder an 
der Studie teil. Der Altersmedian betrug 4,5 Jahre 
(Interquartilsabstand (IQR) 3,2 – 5,7 Jahre). Eine 
Blutentnahme zur serologischen Antikörperbestim-
mung wurde bei 277 (75,7 %) Kindern durchge-
führt. Die Seroprävalenz von S-Ak lag bei 69,6 % 
(95 % Konfidenzintervall (KI): 64,3 – 75,7 %) und von 
N-Ak bei 60,3 % (95 % KI: 54,5 – 66,1 %). Die Sero-
prävalenzrate stieg mit dem Alter an; die S-AK von 
55,3 % bei 2-Jährigen auf 90,7 % bei 6-Jährigen und 
die N-Ak von 53,2 % bei 2-Jährigen auf 66,7 % bei 
6-Jährigen. Geimpfte Kinder zeigten > 10-fach  
höhere S-Ak-Titer im Vergleich zu nicht geimpften, 
infizierten Kindern. Bei 139 (50,2 %) der untersuch-
ten 277 Kinder lag anamnestisch eine durch PCR- 
und/oder Antigenschnelltest bestätigte SARS- 
CoV-2-Infektion vor. Die Infektion war bei 5 % mit 
Symptomen verlaufen, bei 75,5 % ohne eindeutige 
Krankheitssymptome und bei 15,8 % asymptoma-
tisch. Die Ergebnisse zur Seroprävalenz bei Kindern 
im Vorschulalter werden durch Modellierungs
ergebnisse unterstützt, die schätzen, dass der Anteil 
der Kinder in Deutschland, die bereits mindestens 
einmal Kontakt mit SARS-CoV-2-Antigenen hatten, 
im April 2022 bei den 0 – 4-Jährigen 55,4% (IQR 
43,2 – 73,5%) und bei den 5 – 11-Jährigen 77,5% (IQR 
85,7 – 92,1%) beträgt.10 

2.3 Erhebungsdaten der Deutschen Gesellschaft 
für pädiatrische Infektiologie (DGPI)
Die DGPI führt Surveys zu COVID-19 bei Kindern 
und Jugendlichen in Deutschland, zu Pediatric 
Inflammatory Multisystem Syndrome temporally asso-
ciated with SARS-CoV-2 (PIMS-TS) und zu Post- 
COVID-19-Symptomen durch,12 mit dem Ziel, die 
Epidemiologie und klinischen Charakteristika einer 
SARS-CoV-2-Infektion im Kindes- und Jugendalter 
zu untersuchen (https://dgpi.de/covid-19-survey- 
update/). 

2.3.1 COVID-19-Survey
Die DGPI sammelt seit Mitte März 2020 Daten 
hospitalisierter Kinder und Jugendlicher mit 
COVID-19 in Deutschland in einem Register. Als 
Fälle werden stationär aufgenommene PatientIn-
nen mit SARS-CoV-2-Direktnachweis (PCR-Test 
oder Antigenschnelltest) definiert. Es werden nur 
Fälle eingeschlossen, für die vollständige Angaben 

sowohl zur Aufnahme als auch zur Entlassung 
gemeldet wurden. Der COVID-19-Survey schließt 
somit hospitalisierte Kinder und Jugendliche mit 
sicherer COVID-19-Erkrankung, mit Verdacht auf 
COVID-19 bei SARS-CoV-2-Direktnachweis sowie 
mit asymptomatischen Zufallsbefunden mit SARS- 
CoV-2-Direktnachweis ein.

Daten seit Beginn der COVID-19-Pandemie
Mit Stand 09.10.2022 (https://dgpi.de/covid-19-sur-
vey-update/) liegen Daten zu 6.956 Kindern und 
Jugendlichen aus 200 von 334 Kliniken vor. Dabei 
war in 81 % (n = 5.619) der Fälle keinerlei Therapie 
für die nachgewiesene SARS-CoV-2-Infektion not-
wendig. Die übrigen 19 % (n = 1.337) der hospitali-
sierten Kinder und Jugendlichen erhielten mehr-
heitlich symptomatische Therapien (Antipyretika, 
Analgetika, Dekongestiva, Bronchodilatatoren). 
Eine Sauerstoffgabe erhielten 4,7 % (n = 328) der Ge-
meldeten, eine nicht-invasive Beatmung 1,7 % 
(n = 119) und eine invasive Beatmung 0,8 % (n = 55). 
Eine gegen SARS-CoV-2 gerichtete antivirale Thera-
pie wurde in 1,1 % (n = 77) der Fälle durchgeführt.

Bis zum 09.10.2022 wurden in der Altersgruppe 6 
Monate bis 4 Jahre insgesamt 2.263 (38 % von 
6.956) Fälle gemeldet,13 davon wurden 1.020 (45 %) 
aufgrund ihres SARS-CoV-2-Nachweises hospitali-
siert. Eine COVID-19-assoziierte Therapie erhielten 
jedoch nur 22 % (n = 497). In 286 Fällen (13 %) be-
stand neben der SARS-CoV-2-Infektion noch eine 
weitere nachgewiesene virale oder bakterielle Infek-
tion. 3 (0,1 %) der 6 Monate bis 4 Jahre alten Kinder 
waren mindestens 1-mal gegen COVID-19 geimpft 
(persönliche Kommunikation Dr. Jakob Armann, 
DGPI COVID-19-Survey, Klinik und Poliklinik für 
Kinder- und Jugendmedizin am Uniklinikum Dres-
den).

Von allen 2.263 gemeldeten 6 Monate bis 4 Jahre 
alten Kindern hatten 1.756 (78 %) COVID-19- 
typische Symptome, 497 (22 %) wurden wegen  
COVID-19 therapiert (z. B. Analgetika, Antipyretika, 
intravenöse Flüssigkeit, Immunmodulatoren, Anti-
biotika, Atemunterstützung), 50 (2,2 %) mussten 
intensivmedizinisch versorgt werden, 19 Kinder 
(0,8 %) erhielten eine invasive Beatmung, 5 wurden 
mit einer extrakorporalen Membranoxygenierung 
(ECMO) versorgt. Eine radiologisch gesicherte 
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Pneumonie wurde bei 72 (3,2 %) aller gemeldeten 
Fälle diagnostiziert, davon hatten 18 Kinder ein aku-
tes Atemnotsyndrom (Acute Respiratory Distress  
Syndrome, ARDS). 

Von den 497 wegen COVID-19 therapiebedürftigen 
6 Monate bis 4 Jahre alten Kindern hatten 169 (34%) 
Komorbiditäten. Am häufigsten waren neurolo
gische oder neuromuskuläre (n = 53) und respirato-
rische Vorerkrankungen (n= 43), gefolgt von kardio
vaskulären (n = 40), hämatologischen (n= 22), onko-
logischen (n = 13) und gastrointestinalen (n = 16) 
Vorerkrankungen. Seltener waren nephrologische 
(n = 10) und autoimmunologische (n = 5) Vorerkran-
kungen sowie Immundefekte (n = 5). Hepatische Er-
krankungen wurden 4-mal, psychiatrische Erkran
kungen 3-mal genannt. 

Ein Fall einer Myokarditis im Rahmen einer 
SARS-CoV-2-Infektion wurde im COVID-19-Survey 
berichtet. Bei 7 PatientInnen wurden Folgeschäden 
berichtet: 1 Kind litt an den Folgen eines Schlag
anfalls, 1 Kind an einer Enzephalopathie, in jeweils 
einem Fall wurden Diabetes mellitus, Epilepsie oder 
Arrhythmien berichtet, zu 2 Fällen liegen keine de-
taillierten Angaben vor. Insgesamt verstarben 14 Pa-
tientInnen, an COVID-19 verstarben 6 PatientInnen 
mit schweren syndromalen und/oder neurolo
gischen/neuromuskulären Vorerkrankungen sowie 
1 Patient ohne bekannte Vorerkrankung. Zusätzlich 
verstarben 3 gemeldete PatientInnen in einer pallia
tiven Situation, 3 aus anderen Gründen nach Anga-
ben der meldenden Klinik und in einem Fall liegen 
keine detaillierten Angaben vor.

Daten unter Dominanz der Omikron-Variante
Zusätzlich wurden von Januar bis Juli 2022 in einer 
Ad hoc-Erfassung tagesaktuell Daten zu COVID-19 
und PIMS-TS bei Kindern und Jugendlichen nach 
SARS-CoV-2-Omikron-Infektion ermittelt (https://
dgpi.de/sarscov2-erfassung-update/).14 In den teil-
nehmenden Kliniken wurde seit Beginn der Erfas-
sung durchschnittlich etwa ein(e) mit SARS-CoV-2 
infizierte(r) PatientIn pro Tag stationär aufgenom-
men. Gleichzeitig in stationärer Behandlung befan-
den sich durchschnittlich etwa zwei SARS-CoV-2- 
infizierte Kinder oder Jugendliche pro Klinik. Die 
Korrelation zwischen der SARS-CoV-2-Inzidenz in 
der Gesamtbevölkerung und der Zahl der Hospita-

lisierungen bei Kindern und Jugendlichen ist zwar 
positiv, allerdings sehr moderat ausgeprägt. So muss 
die Inzidenz um 1.000/100.000 steigen, damit sich 
die Anzahl der gleichzeitig hospitalisierten Kinder 
und Jugendlichen um 1 Fall/Klinik pro Tag erhöht. 

Seit dem 01.01.2022, d. h. seit der Dominanz der 
Omikron-Variante in Deutschland, wurden 1.504 
hospitalisierte 6 Monate bis 4 Jahre alte PatientIn-
nen im COVID-19-Register der DGPI und der Deut-
schen Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin 
(DGKJ) gemeldet. Bei 289 (19 %) der PatientInnen, 
die mit oder wegen einer SARS-CoV-2-Infektion 
hospitalisiert waren, lagen Vorerkrankungen vor. 
1.199 (80 %) hatten COVID-19-typische Symptome, 
23 % (n = 347) wurden wegen COVID-19 therapiert, 
21 mussten intensivmedizinisch versorgt werden.  
7 Kinder wurden invasiv beatmet, eine ECMO war 
in keinem Fall erforderlich. Bei 4 Kindern werden 
Folgeschäden berichtet, verstorben sind 3 Kinder in 
diesem Zeitraum (persönliche Kommunikation  
Dr. J. Armann, DGPI COVID-19-Survey, Klinik und 
Poliklinik für Kinder- und Jugendmedizin am 
Uniklinikum Dresden).

Vergleich der Krankheitslast unter Wuhan-/ 
Alpha- versus Omikron-Variante
Das absolute Risiko eines schweren intensivpflich-
tigen Krankheitsverlaufes in der Altersgruppe von  
6 Monaten bis 4 Jahren lag unter der Wuhan- und 
Alpha-Variante in Deutschland bei 2,21/10.000 In-
fektionen und für Kinder ohne Vorerkrankungen 
bei 0,9/10.000 Infektionen.15 Unter der Omikron- 
Variante liegt dieses Risiko bei etwa 0,7/10.000 In-
fektionen bzw. 0,3/10.000 Infektionen für Kinder 
ohne Vorerkrankungen. 

Daraus ergibt sich, dass das Risiko für 6 Monate bis 
4 Jahre alte Kinder, einen schweren (intensivpflich-
tigen) Verlauf unter Omikron zu erleiden, etwa um 
den Faktor 3 geringer ist als unter den vorhergehen-
den Varianten.

2.3.2 PIMS-TS
Die DGPI erfasst seit Mai 2020 Fälle von PIMS-
TS.16 Fälle werden im Survey als PIMS-TS gewertet, 
wenn neben Fieber und erhöhten systemischen 
Inflammationsparametern mindestens zwei Organ-
beteiligungen vorliegen, der Nachweis einer aktuel-
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len (PCR- oder Antigennachweis) oder stattgehab-
ten (positive SARS-CoV-2-Serologie) SARS-CoV-2- 
Infektion besteht sowie andere infektiologische Ur-
sachen ausgeschlossen wurden. 

Bis zum 09.10.2022 wurden insgesamt 909 Kinder 
und Jugendliche aus 210 Zentren gemeldet, die die-
se Falldefinition erfüllten. 29 (3 %) Kinder waren 
mindestens 1-mal geimpft. Bei 578 (64 %) Kindern 
war der Impfstatus als unbekannt gemeldet. Häu-
figste Organbeteiligungen waren Gastrointestinal-
trakt (80 %), Herz-Kreislauf (73 %), Haut (70 %) und 
Schleimhaut (62 %). 25 % (224/909) der PIMS- 
TS-Fälle waren 6 Monate bis 4 Jahre alt. Im Ver-
gleich dazu waren im COVID-19-Survey der DGPI 
im selben Zeitraum 38 % der hospitalisierten Kin-
der und Jugendlichen mit einer SARS-CoV-2-Infek-
tion 6 Monate bis 4 Jahre alt. PIMS-TS-PatientIn-
nen sind häufiger männlich (64 %) als COVID-19- 
Fälle (54 %) und haben seltener Vorerkrankungen 
als COVID-19-PatientInnen (19 % versus 28 %). 
Etwa die Hälfte (49 %) der 909 PIMS-TS-PatientIn-
nen wurde intensivmedizinisch behandelt. Der Er-
krankungsverlauf war trotz des schweren Krank-
heitsbildes günstig: In 3,4 % der Fälle bestanden bei 
Entlassung persistierende Beschwerden oder Auf-
fälligkeiten (v. a. bezogen auf das Herz-Kreislauf- 
System), die nicht sicher als reversibel einzuschät-
zen sind. Tödliche PIMS-TS-Verläufe wurden bisher 
in Deutschland nicht gemeldet (Stand 09.10.2022).

Unter den 224 PIMS-TS-Fällen in der Altersgruppe 
von 6 Monaten bis 4 Jahren waren 95 (42 %) weib-
lich. Bei 32 der 224 PatientInnen (14 %) waren 
Komorbiditäten bekannt: 3 Kinder hatten respirato-
rische, 5 kardiovaskuläre, 6 gastrointestinale, 5 neu
rologische/neuromuskuläre, 5 nephrologische Vor
erkrankungen und 5 eine autoimmune Grund
erkrankung. Jeweils 1 Kind litt an einer onkolo
gischen oder hämatologischen Vorerkrankung. 77 
(34 %) der PIMS-TS-PatientInnen dieser Alters-
gruppe wurden intensivmedizinisch behandelt. Da-
von hatten 10 (13 %) Vorerkrankungen. 7 (3 %) Kin-
der benötigten eine invasive Beatmung. 34 (15 %) 
Kinder hatten eine behandlungspflichtige kardiale 
Dysfunktion. Bei 12 PatientInnen lagen bei Entlas-
sung noch klinische Befunde vor, die nicht sicher 
als reversibel eingeschätzt werden können. Hierbei 
handelt es sich zu etwa gleichen Anteilen um Erwei-

terungen der Koronararterien und eine linksventri-
kuläre Dysfunktion. 

Damit zeigt PIMS-TS in der Altersgruppe von 6 Mo-
naten bis 4 Jahren einen insgesamt etwas leichteren 
Verlauf als bei älteren Kindern und Jugendlichen, 
gemessen am Anteil der intensivpflichtigen Verläufe 
und der behandlungsbedürftigen kardialen Dysfunk-
tion (persönliche Kommunikation Dr. J. Armann, 
DGPI COVID-19-Survey, Klinik und Poliklinik für 
Kinder- und Jugendmedizin am Uniklinikum Dres-
den).

153/224 (68 %) der PIMS-TS-Fälle in der Altersgrup-
pe 6 Monate bis 4 Jahre traten bis zur KW 51/2021 
(vor der Dominanz der Omikron-Variante) auf, wäh-
rend 71/224 (32 %) während der Dominanz der Omi-
kron-Variante von SARS-CoV-2 gemeldet wurden. 

Das Risiko eines Infizierten, an einem PIMS-TS zu 
erkranken, ist stark abhängig von der SARS- 
CoV-2-Variante. Im Vergleich zu der Wuhan- und 
Alpha-Variante ist das Risiko unter Delta etwa 5-mal 
geringer und unter Omikron 15 – 20-fach reduziert.17 
Dieser Effekt ist in allen Altersgruppen gleich und 
nicht abhängig von der Impfquote. Bezogen auf das 
absolute PIMS-TS-Risiko von 1 : 4.000 unter der 
Wuhan- und Alpha-Variante15 ergibt sich für die  
aktuell zirkulierenden Omikron-Varianten dem-
nach ein PIMS-TS-Risiko von etwa 1 : 60.000 bis 
1 : 80.000. Zu beachten ist allerdings, dass sich die-
ses Risiko auf immunnaive Kinder und Jugendliche 
bezieht, die es praktisch nicht mehr gibt.18 Das reale 
Risiko wird daher noch einmal geringer sein.  

2.4 Bedeutung von Long-COVID bei  
5 – 11-jährigen Kindern
Long-COVID bezeichnet die gesundheitliche Beein-
trächtigung nach einer SARS-CoV-2-Infektion bzw. 
einer COVID-19-Erkrankung, die über die akute 
Krankheitsphase von 4 Wochen weiterbesteht oder 
ohne andere Erklärung neu auftritt. Die Symptoma-
tik ist sehr variabel und kann über Wochen bis Mo-
nate anhalten. Häufig sind Erschöpfungszustände 
(Fatigue), Atembeschwerden, Brustschmerz, Kon-
zentrations- und Schlafstörungen, Kopfschmerzen, 
depressive Verstimmung und Herzrhythmusstö-
rungen.19–21 Langzeitsymptome treten auch nach 
mildem Erkrankungsverlauf auf. Unter Personen, 
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die schwer an COVID-19 erkrankt waren, ist der An-
teil mit Long-COVID jedoch höher. Die Datenlage 
zu Long-COVID bei Kindern ist limitiert und publi-
zierte Studien inkl. der systematischen Reviews wei-
sen zum Teil erhebliche methodische Mängel auf 
(z. B. kleine Studienpopulation, das Fehlen einer 
Kontrollgruppe, einer Falldefinition oder einer gesi-
cherten SARS-CoV-2-Labordiagnose).22 

Beispielhaft sei hier eine landesweite dänische  
registerbasierte Kohortenstudie aufgeführt, die die 
Symptomatik und Dauer von Long-COVID bei 
0 – 17-jährigen Kindern und Jugendlichen unter-
suchte.23 Zusammenfassend kann für diese Studie 
festgehalten werden, dass eine andauernde Sympto-
matik bei Personen nach SARS-CoV-2-Infektion 
und Kontrollpersonen ähnlich häufig vorkommt 
und die Symptomatik sich wenig unterscheidet. Es 
bleibt somit schwierig, in dieser Altersgruppe zwi-
schen Long-COVID-bedingten Beschwerden und 
allgemeineren pandemiebedingten Beschwerden 
zu unterscheiden. Die AutorInnen kommen zu dem 
Schluss, dass Long-COVID bei Kindern und Ju-
gendlichen insgesamt ein seltenes Ereignis ist, we-
niger schwer verläuft als bei Erwachsenen und 
meist von kürzerer Dauer ist. Weitere qualitativ 
hochwertige Studien sind dringend notwendig, um 
eindeutige Aussagen treffen zu können.

3. COVID-19-Impfung der Kinder im  
Alter von 6 Monaten bis 4 bzw. 5 Jahren

3.1 Zulassungsstudie Comirnaty 

3.1.1 Vakzineeffektivität und -immunogenität –  
Comirnaty
Die Wirksamkeit, Immunogenität und Sicherheit 
des COVID-19-Impfstoffs Comirnaty von BioNTech/
Pfizer für Kinder im Alter von 6 Monaten bis 4 Jah-
ren (beinhaltet die mRNA des Ursprungvirus vom 
Wuhan-Typ) wurde im Rahmen einer 2 : 1 randomi-
siert-kontrollierten Phase-II/III-Studie in Brasilien, 
Finnland, Polen, Spanien und den USA zwischen 
dem 21.06.2021 und 29.04.2022 (Datenschnitt) un-
tersucht.24 Als primäre Impfserie wurden 3 0,2 ml 
Dosen Comirnaty à 3 µg verabreicht, nachdem die 
initial anvisierte Impfserie von 2 Impfstoffdosen 
die mit den Zulassungsbehörden vereinbarten Im-

munobridging-Kriterien nicht erfüllte. Der Impfab-
stand zwischen der 1. und 2. Impfstoffdosis betrug  
3 Wochen, der Abstand zwischen der 2. und 3. Impf-
stoffdosis mindestens 8 Wochen (Median: 11 Wo-
chen; Spanne: 8,6 – 20 Wochen). 

Die Studienteilnehmenden wurden in 2 Altersgrup-
pen unterteilt: 6 – 23 Monate (Intervention n = 1.178, 
Placebo n = 598) und 2 – 4 Jahre (Intervention 
n = 1.835, Placebo n = 915). Die Basischarakteristika 
waren zwischen den Gruppen ausgeglichen und es 
gibt keine Hinweise auf Probleme im Randomisie-
rungsprozess. Unter den Teilnehmenden im Alter 
von 6 – 23 Monaten hatten ca. 5 % Grunderkrankun-
gen und 7 – 8 % vor Studienbeginn eine SARS- 
CoV-2-Infektion durchgemacht. In der Altersgruppe 
der 2 – 4-Jährigen hatten 12 – 14 % eine Vorerkran-
kung und ebenso viele vor Studienbeginn eine 
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht. Weitere De-
tails zur Studienpopulation sind im Anhang darge-
stellt.24 

Bis zum Datenschnitt erhielten ca. 30% der Stu
dienteilnehmenden eine 3. Impfstoffdosis (s. An-
hang). Die mediane Dauer der verblindeten Nachbe-
obachtung für Teilnehmende im Alter von 6 – 23 Mo-
naten nach der 3. Impfstoffdosis betrug 1,3 Monate 
(Spanne: 0 – 3 Monate). Die mediane Dauer der ver-
blindeten Nachbeobachtung für Teilnehmende im 
Alter von 2 – 4 Jahren nach der 3. Impfstoffdosis be-
trug 1,4 Monate (Spanne: 1 – 3 Monate). Die mediane 
Dauer der kombinierten verblindeten und unver-
blindeten Nachbeobachtung nach der 3. Impfstoff
dosis betrug 2,1 Monate in beiden Altersgruppen.

Erste Auswertungen zur Vakzineeffektivität (VE)  
liegen bis zum Datenschnitt vor. Hierzu wurden 
symptomatische SARS-CoV-2-Infektionen (d. h.  
COVID-19-Fälle) sowie schwere COVID-19-Verläufe 
ausgewertet, jedoch keine asymptomatische SARS- 
CoV-2-Infektionen (s. Tab. 4). Es wurden sowohl 
Teilnehmende mit als auch ohne stattgehabter 
SARS-CoV-2-Infektion eingeschlossen. Alle Fälle 
traten während der Zirkulation der Omikron- 
Variante auf. Ein Kind aus der Altersgruppe der 
2 – 4-Jährigen in der Placebogruppe hatte eine 
Grunderkrankung mit erhöhtem Risiko für einen 
schweren Verlauf. Bei 9 der 10 aufgetretenen  
COVID-19-Fälle nach der 3. Impfstoffdosis handelte 
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es sich um die erste SARS-CoV-2-Infektion. Bei dem 
verbliebenen Fall war der Serostatus nicht bekannt. 
Unter den Kindern mit schwerem COVID-19- 
Verlauf musste 1 Kind aus der Altersgruppe der 
2 – 4-Jährigen in der Comirnaty-Gruppe aufgrund 
der Krankheitsschwere hospitalisiert werden. Das 
Kind infizierte sich mit SARS-CoV-2 vor Verabrei-
chung der 3. Impfstoffdosis. Die Zwischenauswer-
tungen zeigen, dass nach der 2. Impfstoffdosis kein 
ausreichender Schutz gegen COVID-19 und schwe-
re Verläufe erzielt werden konnte und bestätigen 
somit die Protokollerweiterung nach der Immuno-
genitäts-Auswertung. 

Nach der 3. Impfstoffdosis wurde eine initial hohe 
Schutzwirkung gegen COVID-19 gezeigt, die aber 
aufgrund der geringen Fallzahl und kurzen Nach
beobachtungsdauer mit einem breiten Konfidenz
intervall einhergeht und mit einer hohen Unsicher-
heit behaftet ist. 

Zur Auswertung der Immunogenität wurden Stu
dienteilnehmende mit negativem SARS-CoV-2-
Status zu Studienbeginn eingeschlossen. Als Ver-
gleichsgruppe diente eine zufällig ausgewählte 
Stichprobe aus der vorangegangenen Studie zur 
Impfeffektivität der 16 – 25-Jährigen.25 Die Auswer-
tungen wurden 1 Monat nach der 3. Impfstoffdosis 
(Kinder) bzw. 1 Monat nach der 2. Impfstoffdosis 

(Vergleichsgruppe) durchgeführt. Zur Bestimmung 
der Immunogenität wurden die 50 % neutralisieren-
den Antikörpertiter gegen den SARS-CoV-2-Wildtyp 
mittels mNeonGreen virus microneutralization Assay 
ermittelt. Immunobridging wurde als Erfolg defi-
niert, sofern das untere Limit des 95 % KI > 0,67 
und der Punktschätzer ≥ 1,0 des Geometric mean  
titer-(GMT-)Ratios (Kinder/16 – 25-Jährige) betrugen. 
Des Weiteren wurde anhand der Antikörperantwort 
ein Immunobridging-Erfolg über ein unteres KI von 
> –10 % definiert. Eine positive Antikörperantwort 
wurde hierbei als ≥ 4-facher Anstieg der 50 % neu
tralisierenden Antikörpertiter von der Baseline bis  
1 Monat nach der 3. Impfstoffdosis (Kinder) bzw. der 
2. Impfstoffdosis (16 – 25-Jährige) definiert. Die Im-
munobridging-Kriterien wurden in beiden unter-
suchten Altersgruppen (6 – 23 Monate und 2 – 4 Jah-
re) erfüllt (s. Tab. 5). 

Weitere Auswertungen zur Immunantwort gegen 
die VOC Delta und Omikron zeigten eine vergleich-
bare neutralisierende Antikörperkapazität gegen 
den Wildtyp und die Delta-Variante, aber eine redu-
zierte Antikörperkapazität gegen die Omikron-Vari-
ante (s. Tab. 6).

3.1.2 Impfstoffsicherheit – Comirnaty
Zur Erhebung der Reaktogenität wurde von den Er-
ziehungsberechtigten der Studienteilnehmenden 

Beobachtungszeit Endpunkt Comirnaty Placebo VE (95 % KI)

Altersgruppe: 6 – 23 Monate

≥ 7 Tage nach 3. Impfstoffdosis
COVID-19 1/376 2/179 75,6 % (–369,1 – 99,6)

Schwere Verläufe1 / 1/1792 84 % (–289 – 99)

≥ 7 Tage nach 2. Impfstoffdosis – 3. Impfstoffdosis
COVID-19 80/998 48/512 14,5 % (–24,9 – 41,0) 

Schwere Verläufe1 / / /

Altersgruppe: 2 – 4 Jahre

≥ 7 Tage nach 3. Impfstoffdosis
COVID-19 2/589 5/271 82,4 % (–7,6 – 98,3)

Schwere Verläufe1 / / /

≥ 7 Tage nach 2. Impfstoffdosis – 3. Impfstoffdosis
COVID-19 100/1.630 74/814 33,6 (9,1 – 51,3)

Schwere Verläufe1 6/1.630 1/814 –200 % (–2.385 – 64)

Tab. 4 | Vakzineeffektivität (VE) von Comirnaty gegen COVID-19 und schwere Verläufe nach Verabreichung der 2. und 3. Impfstoff-
dosis. KI = Konfidenzintervall
1 Schwerer Verlauf definiert als bestätigter COVID-19-Fall mit mindestens einem der folgenden Kriterien: (i) Klinische Anzeichen im Ruhezustand, 
die auf eine schwere systemische Erkrankung hinweisen (RR und HF, nach Alter, SpO2 ≤ 93 % oder PaO2/FiO2 < 300 mmHg), (ii) Atemversagen 
(Bedarf an High-Flow-Sauerstoff, nicht-invasive Beatmung, mechanische Beatmung oder extrakorporale Membranoxygenierung), (iii) Anzeichen 
von Schock (systolischer Blutdruck < 90 mmHg, diastolischer Blutdruck < 60 mmHg oder Bedarf an Vasopressoren), (iv) Signifikante akute Nieren-, 
Leber- oder neurologische Funktionsstörung, (v) Einweisung auf eine Intensivstation, (vi) Tod; 2 Zeitpunkt nicht berichtet, ggfs. auch schon nach 
2. Impfstoffdosis
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ein elektronisches Symptomtagebuch für jeweils  
7 Tage nach jeder Impfstoffdosis ausgefüllt. Uner-
wünschte Ereignisse wurden vom Tag der 1. Impf-
stoffdosis bis zu 6 Monate nach der letzten Impf-
stoffdosis oder bis zum Datenschnitt erhoben. Die 
Anzahl der ProbandInnen mit mindestens einem 
Ereignis sind in Tabelle 7 dargestellt. 

Unter den 6 – 23 Monate alten Kindern waren die 
am häufigsten berichteten lokalen Ereignisse 
Druckempfindlichkeit, Rötungen und Schwellun-
gen an der Injektionsstelle. Die häufigsten systemi-
schen Ereignisse waren Gereiztheit, Müdigkeit, 
Appetitverlust und Fieber. Unter den 2 – 4 Jahre al-
ten Kindern waren die am häufigsten berichteten 
lokalen Ereignisse Schmerzen an der Injektionsstel-
le. Die häufigsten systemischen Ereignisse waren 
Müdigkeit, Durchfall und Fieber. 

Die Reaktogenität war vorwiegend von milder bis 
moderater Schwere und trat nach allen Impfstoff
dosen vergleichbar häufig auf. Grad-4-Ereignisse  
wurden nicht berichtet. Die Unterschiede zur Place-
bogruppe waren bezüglich aller Endpunkte gering. 
Insgesamt wurde die Reaktogenität milder als bei 
den 5 – 11-Jährigen eingeschätzt. 

Ein erhöhtes Risiko für unerwünschte oder schwer-
wiegende unerwünschte Ereignisse (adverse events, 
AE; severe adverse events, SAE) wurde für keine der 
beiden Altersgruppen beobachtet. Die meisten SAE 
waren gastrointestinale oder respiratorische Erkran-
kungen bzw. Infektionen der Atemwege. Unter den 
6 – 23  Monate alten Kindern wurde keines der auf-
getretenen Ereignisse mit der Intervention in Zu-
sammenhang gebracht. Unter den 2 – 4-Jährigen 
wurden zwei Ereignisse (Pyrexie und Fieber), die 
beide bei einem Kind in der Comirnaty-Gruppe auf-
traten, als potenziell Impfstoff-induziert klassifi-
ziert. Fälle einer Myo-/Perikarditis oder Todesfälle 
traten in keiner Gruppe auf.

3.2 Zulassungsstudie Spikevax
3.2.1 Vakzineeffektivität und -immunogenität –  
Spikevax
Der COVID-19-Impfstoff Spikevax von Moderna 
(enthält die mRNA des ursprünglichen Virus vom 
Wuhan-Typ) wurde im Rahmen einer 3 : 1 randomi-
siert-kontrollierten Studie, die vom 18.10.2021 bis 
21.02.2022 (Datenschnitt) in Kanada und den USA 
durchgeführt wurde, auf die Wirksamkeit, Immuno-
genität und Sicherheit für Kinder im Alter von  
6  Monaten bis 5  Jahren untersucht.26 Es wurden  
2 Impfstoffdosen Spikevax à 25 µg oder Placebo im 
Abstand von 28 Tagen mit einem Nachholfenster 
von 14 Tagen verabreicht. 

Die Studienteilnehmenden wurden in die 2 Alters-
gruppen 6 – 23 Monate (Intervention n = 1.762, Pla-
cebo n = 593) und 2 – 5 Jahre (Intervention n  = 3.040, 
Placebo n = 1.008) unterteilt. Die demografischen 
Merkmale und Basischarakteristika waren für beide 
Altersgruppen zwischen den Studiengruppen ausge-
glichen, dies weist auf einen eingehaltenen Rando-

Tab. 5 | SARS-CoV-2 neutralisierende Antikörpertiter und prozentuale Rate eines ≥ 4-fachen Antikörperanstiegs nach Impfung mit 
Comirnaty („Immunobridging“). GMT = Geometric mean titer; KI = Konfidenzintervall

6 – 23 Monate
n = 82

16 – 25 Jahre
n = 170

GMT-Ratio bzw.  
≥ 4-facher Antikörperanstieg

GMT (95 % KI) 1.406,5 (1.211,3 – 1.633,1) 1.180,0 (1.066,6 – 1.305,4) 1,19 (1,00 – 1,42)

≥ 4-facher Antikörperanstieg in % (95 % KI) 100 (95,5 – 100) 98,8 (95,8 – 99,9) 1,2 (–3,4 – 4,2) 

2 – 4 Jahre
n = 143

16 – 25 Jahre
n = 170

GMT-Ratio bzw.  
≥ 4-facher Antikörperanstieg

GMT (95 % KI) 1.535,2 (1.288,2 – 1.697,8) 1.180,0 (1.066,6 – 1.305,4) 1,30 (1,13 – 1,50)

≥ 4-facher Antikörperanstieg in % (95 % KI) 100 (97,4 – 100) 98,8 (95,8 – 99,9) 1,2 (–1,5 – 4,2)

6 – 23 Monate alt
n=32

2 – 4 Jahre alt
n=34

Wildtyp 640,0 (502,6 – 815,0) 471,4 (344,6 – 644,8)

Delta 606,3 (455,5 – 806,9) 471,4 (341,2 – 651,1)

Omikron 127,5 (90,2 – 180,1) 82,5 (55,4 – 122,9)

Tab. 6 | SARS-CoV-2 neutralisierende Geometric mean titer 
(95 % Konfidenzintervall) von Comirnaty gegen besorgniser-
regende Virusvarianten (Variants of Concern, VOC)
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Endpunkt
Impfstoff- 

dosis
Comirnaty Placebo

Relativer Effekt 
 (95 % KI)

Altersgruppe: 6 – 23 Monate

Lokale Reaktionen  
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 279/1.173 (23,8 %) 104/595 (17,5 %) 1,36 (1,11 – 1,67)

2 248/1.147 (21,6 %) 79/591 (13,4 %) 1,62 (1,28 – 2,04)

3 75/365 (20,5 %) 26/170 (15,3 %) 1,34 (0,89 – 2,02)

Systemische Reaktionen
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 715/1.173 (61,0 %) 346/595 (58,2 %) 1,05 (0,97 – 1,14)

2 640/1.147 (55,8 %) 298/591 (50,4 %) 1,11 (1,01 – 1,22)

3 188/365 (51,5 %) 77/170 (45,3 %) 1,14 (0,94 – 1,38)

Unerwünschte Ereignisse
(Impfstoffdosis 1 bis 1 Monat nach Impfstoffdosis 3)

1 – 3 355/1.178 (30,1 %) 162/598 (27,1 %) 1,11 (0,95 – 1,30)

Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse
(Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt oder Zeitpunkt  
der Entblindung)

1 – 3 17/1.178 (1,4 %) 14/598 (2,3 %) 0,62 (0,31 – 1,24)

Myo-/Perikarditis
(Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt oder Zeitpunkt  
der Entblindung)

1 – 3 0/1.178 (0) 0/598 (0) /

Todesfälle 
(Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt oder Zeitpunkt  
der Entblindung)

1 – 3 0/1.178 (0) 0/598 (0) /

Altersgruppe: 2 – 4 Jahre

Lokale Reaktionen  
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 648/1.825 (35,5 %) 229/909 (25,2 %) 1,41 (1,24 – 1,60)

2 645/1.779 (36,3 %) 205/878 (23,3 %) 1,55 (1,36 – 1,78)

3 174/552 (31,5 %) 41/262 (15,6 %) 2,01 (1,48 – 2,74)

Systemische Reaktionen
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 693/1.825 (38,0 %) 354/909 (38,9 %) 0,98 (0,88 – 1,08)

2 599/1.779 (33,7 %) 283/878 (32,2 %) 1,04 (0,93 – 1,17)

3 170/552 (30,8 %) 77/262 (29,4 %) 1,05 (0,84 – 1,31)

Unerwünschte Ereignisse
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis 1 Monat 
nach Impfstoffdosis 3)

1 – 3 344/1.835 (18,7 %) 171/915 (18,7 %) 1,00 (0,85 – 1,18)

Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse
(Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt oder Zeitpunkt  
der Entblindung)

1 – 3 12/1.835 (0,7 %) 8/915 (0,9 %)  0,75 (0,31 – 1,82)

Myo-/Perikarditis
(Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt oder Zeitpunkt  
der Entblindung)

1 – 3 0/1.835 (0) 0/915 (0) /

Todesfälle
(Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt oder Zeitpunkt  
der Entblindung)

1 – 3 0/1.835 (0) 0/915 (0) /

Tab. 7 | Lokale und systemische Impfreaktionen sowie unerwünschte Ereignisse nach Impfung mit Comirnaty. KI = Konfidenz
intervall

misierungsprozess hin. Grunderkrankungen lagen 
bei 22 – 23% der 6 – 23 Monate alten und 14 – 16% der 
2 – 5-jährigen Kinder vor. Zum Studienbeginn hatten 
6 – 7% beziehungsweise 8 – 9% bereits eine SARS- 
CoV-2-Infektion durchgemacht. Weitere Details zur 
Studienpopulation sind im Anhang dargestellt. 

Bis zum Zeitpunkt des Datenschnittes erhielten 
91 – 97 % der Studienteilnehmenden 2  Impfstoff
dosen Placebo oder Spikevax (s. Anhang).27 Unter 
den 6 – 23 Monate alten Teilnehmenden betrug die 
mediane verblindete Nachbeobachtungszeit 68 Tage 

(Spanne: 0 – 99 Tage). Die 2 – 5-Jährigen wurden im 
Median 71 Tage (Spanne: 0 – 99 Tage) verblindet 
nachbeobachtet.27  

Zur Ermittlung der VE wurden SARS-CoV-2-Infek-
tionen, COVID-19-Fälle und schwere COVID-19- 
Verläufe bis zum Datenschnitt ausgewertet (s. 
Tab. 8). Dabei wurden zunächst ausschließlich Teil-
nehmende ohne eine vorangegangene SARS-CoV-2- 
Infektion eingeschlossen. Zusätzlich erfolgte die 
Analyse der COVID-19-Fälle unter Berücksich
tigung der Teilnehmenden mit positivem SARS-
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CoV-2-Status bei Studienbeginn.27 Die Wirksamkeit 
wurde während des Zeitraums bewertet, in dem die 
Omikron-Variante vorherrschend war. Nach der 
2. Impfstoffdosis konnte eine moderate Schutzwir-
kung gegen COVID-19 und SARS-CoV-2-Infektion 
bei den 6 – 23 Monate alten Teilnehmenden ermit-
telt werden. Bei den 2 – 5-Jährigen zeigt sich eine ge-
ringer ausgeprägte Schutzwirkung.27 Subgruppen-
analysen zur VE gegen eine COVID-19-Erkrankung 
für verschiedene demografische Charakteristika 
konnten in beiden Altersgruppen keine signifikan-
ten Unterschiede aufzeigen (s. Anhang).27 Während 
des Nachbeobachtungszeitraums traten gruppen-
übergreifend keine schweren COVID-19-Erkran-
kungen auf.27  

Die Auswertung der Immunogenität erfolgte inner-
halb einer zufällig ausgewählten Subgruppe der 
Studienpopulationen mit negativem SARS-CoV-2-
Status zu Studienbeginn im Vergleich zu einer zu-
fällig ausgewählten Stichprobe junger Erwachsener 
(18 – 25 Jahre) einer vorangegangenen Studie zur 
Impfeffektivität bei Erwachsenen.28 Verglichen wur-
den die Reaktionen auf neutralisierende SARS- 
CoV-2-Antikörper (nAb) 57 Tage nach der 2. Impf-
stoffdosis. Die Erfolgskriterien für dieses Immuno
bridging waren erfüllt, wenn das untere Limit des 
95 % KI des Geometric Mean Concentration-(GMC-)
Verhältnisses der pädiatrischen Alterskohorte gegen-

über jungen Erwachsenen > 0,67 und die GMC- 
Punktschätzung > 0,8 war. Zudem wurde ein Erfolg 
des Immunobridgings anhand einer Seroresponse- 
Schätzung von > –5 % sowie eine Differenz der Sero
response (Kinder/18 – 25-Jährige) mit einem unteren 
Limit des 95 % KI von > –10 % definiert. Die 
Immunobridging-Kriterien wurden in beiden unter-
suchten Altersgruppen (6 – 23 Monate und 2 – 5 Jah-
re) erfüllt (s. Tab. 9).

3.2.2 Impfstoffsicherheit und Verträglichkeit –  
Spikevax
Zur Erhebung der Impfstoffsicherheit zeichneten 
alle Erziehungsberechtigten der Teilnehmenden  
lokale Ereignisse, systemische Ereignisse und die 
Einnahme von fiebersenkenden/schmerzstillenden 
Medikamenten von Tag 1 bis 7 nach jeder Impfstoff-
dosis in einem elektronischen Tagebuch auf. Uner-
wünschte Ereignisse wurden von Tag 1 bis 28 nach 
der letzten Impfstoffdosis erfasst. SAE und uner-
wünschte Ereignisse von besonderem Interesse  
(adverse events of special interest, AESI) wurden von 
Impfstoffdosis 1 bis zum Datenschnitt aufgezeich-
net. Die Anzahl der ProbandInnen mit mindestens 
einem Ereignis sind in Tabelle  10 dargestellt. 

Unter den 6 – 23 Monate alten Teilnehmenden wa-
ren die am häufigsten berichteten lokalen Ereignisse 
Schmerzen, Schwellung und Rötung an der Injek

Beobachtungszeit Endpunkt Spikevax Placebo VE (95 % KI)

Altersgruppe: 6 – 23 Monate 

≥14 Tage nach  
2. Impfstoffdosis

SARS-CoV-2-Infektion 81/1.511 45/513 40,5 % (12,3 – 59,2)

COVID-19 (ohne vorherige SARS-CoV-2-Infektion) 51/1.511 34/513 50,6 % (21,4 – 68,6)

COVID-19 (mit und ohne vorherige SARS-CoV-2-Infektion) NA NA 52,1 % (24,3 – 69,3)

Schwere Verläufe1 0/1.511 0/513 /

Altersgruppe: 2 – 5 Jahre

≥14 Tage nach  
2. Impfstoffdosis

SARS-CoV-2-Infektion 198/2.594 93/858 31,5 % (11,4 – 46,7)

COVID-19 (ohne vorherige SARS-CoV-2-Infektion) 119/2.594 61/858 36,8 % (12,5 – 54,0)

COVID-19 (mit und ohne vorherige SARS-CoV-2-Infektion) NA NA 34,5 % (9,8 – 52,0)

Schwere Verläufe1 0/2.594 0/858 /

Tab. 8 | Vakzineeffektivität (VE) von Spikevax gegen SARS-CoV-2-Infektionen, COVID-19 und schwere Verläufe nach Verabreichung 
der 2. Impfstoffdosis. KI = Konfidenzintervall; NA = nicht angegeben
1 Schwerer Verlauf definiert als bestätigter COVID-19-Fall mit mindestens einem der folgenden Kriterien: (i) Erfüllung der Kriterien für ein 
systemisches Entzündungsreaktionssyndrom auf der Grundlage altersspezifischer Variablen (Herzfrequenz: >  180 oder < 90 bei Kindern von  
1 Monat bis 1 Jahr, >  140 bei Kindern von 2 – 5 Jahren; Atemfrequenz: >  34 bei Kindern von 1 Monat bis 1 Jahr, >  22 bei Kindern von 2 – 5 Jahren; 
Leukozytenanzahl (Leukozyten × 103/mm3): >  17,5 oder < 5 bei Kindern von 1 Monat bis 1 Jahr, >  15,5 oder < 6 bei Kindern von 2 – 5 Jahren;  
systolischer Blutdruck (mmHg): < 100 bei Kindern von 1 Monat bis 1 Jahr, < 94 bei Kindern von 2 – 5 Jahren), (ii) Atemversagen oder akutes 
Atemnotsyndrom (definiert als Bedarf an High-Flow-Sauerstoff, nicht-invasive oder mechanische Beatmung oder extrakorporale Membranoxygenie-
rung), medizinische Intervention bei Schock (intravenöse Flüssigkeiten, Vasopressoren, usw.), (iii) Signifikante akute Nieren-, Leber- oder 
neurologische Funktionsstörung, (iv) Einweisung in eine Intensivstation, (v) Tod
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tionsstelle sowie Schwellung und Empfindlichkeit 
der Achselhöhle (oder Leiste). Die häufigsten syste-
mischen Ereignisse waren Weinen/Reizbarkeit, 
Müdigkeit, Appetitlosigkeit und Fieber. Bei den 
2 – 5-Jährigen waren die häufigsten lokalen Ereignis-
se Schmerzen an der Injektionsstelle. Als häufigste 
systemische Ereignisse wurden Reizbarkeit/Weinen, 
Schläfrigkeit und Appetitlosigkeit (23 – 36 Monate 
alte Kinder) und Müdigkeit (37 Monate bis 5 Jahre 
alte Kinder) gemeldet. 

Unerwünschte lokale und systemische Ereignisse 
traten in der Altersgruppe der 2 – 5-Jährigen im All-
gemeinen häufiger auf und waren nach der 2. Impf-
stoffdosis schwerer als nach der 1. Impfstoffdosis. 
Bei den 6 – 23 Monate alten Kindern traten lokale 
Ereignisse nach der 2. Impfstoffdosis häufiger auf 
und waren schwerwiegender als nach der 1. Impf-
stoffdosis, während die Häufigkeit und der Schwe-
regrad der systemischen Ereignisse zwischen 1. und 
2. Impfstoffdosis ausgeglichener waren.

Die meisten lokalen und systemischen Reaktionen 
waren mild bis moderat. Als Reaktion des Grades 4 
wurde Fieber mit geringer Häufigkeit in beiden 
Altersgruppen gemeldet. Die Unterschiede zur Pla-
cebogruppe waren hinsichtlich aller Endpunkte ge-
ring. Im Allgemeinen wurde die Reaktogenität der 
6 – 23 Monate alten Kinder, mit Ausnahme des Fie-
bers, als milder im Vergleich zu älteren Kindern, 
Jugendlichen und jungen Erwachsenen beurteilt.

Ein Vergleich der Reaktogenität bei Teilnehmenden 
mit positivem bzw. negativem SARS-CoV-2-Status 
bei Studienbeginn zeigte keine Auffälligkeiten, mit 

Ausnahme von Fieber, das häufiger bei Teilnehmen-
den mit positivem SARS-CoV-2-Ausgangsstatus ge-
meldet wurde.

Es wurde kein erhöhtes Risiko für AE oder SAE fest-
gestellt. Die meisten SAE waren gastrointestinale 
oder respiratorische Erkrankungen bzw. Infektio-
nen der Atemwege. Bei den 2 – 5-Jährigen wurde kei-
nes der Ereignisse in Zusammenhang mit der Inter-
vention gebracht. Unter den 6 – 23 Monate alten 
Kindern wurde ein Fall (Pyrexie und Fieberkrämpfe) 
innerhalb der Interventionsgruppe als möglicher-
weise mit dem Impfstoff in Zusammenhang ste-
hend eingestuft. Es gab keine bestätigten Fälle von 
Myo-/Perikarditis oder Todesfälle. 

4. COVID-19-Impfung der 5 – 11-Jährigen
Der folgende Begründungstext bezieht sich auf ein 
Evidenz-Update vom 13.09.2022 eines Living Syste-
matic Reviews, für das die L·OVE (Living OVerview 
of Evidence) Plattform durchsucht wurde (https://
app.iloveevidence.com/covid19). 

4.1 Impfquoten 
Mit Stand vom 19.10.2022 sind in Deutschland 
90 % der ≥ 60-Jährigen grundimmunisiert, 84,9 % 
haben eine 1-malige Auffrischimpfung und 29,6 % 
eine 2-malige Auffrischimpfung erhalten. Bei den 
18 – 59-Jährigen sind 82,9 % grundimmunisiert, 
65,9 % haben eine 1-malige Auffrischimpfung und 
4,1 % eine 2-malige Auffrischimpfung erhalten. Bei 
den 12 – 17-Jährigen sind 69,4 % grundimmunisiert 
und 31,2 % haben eine 1-malige Auffrischimpfung 
erhalten. 

Tab. 9 | SARS-CoV-2 neutralisierende Antikörpertiter und prozentuale Rate eines ≥ 4-fachen Antikörperanstiegs nach Impfung mit 
Spikevax („Immunobridging“). GMC = Geometric Mean Concentration; KI = Konfidenzintervall

6 – 23 Monate
n = 230

18 – 25 Jahre
n = 291

GMC-Ratio bzw. Ratio der  
≥ 4-fachen Antikörperanstiege 

GMC (95 % KI) 1.781 (1.616 – 1.962) 1.391 (1.263 – 1.531) 1,3 (1,1 – 1,5)

≥ 4-facher Antikörperanstieg  
in n (%) (95 % KI)

230 (100)  
(98,4 – 100)

289 (99,3)  
(97,5 – 99,9)

0,7 (–1,0 – 2,5)

2 – 5 Jahre
n = 264

18 – 25 Jahre
n = 291

GMC-Ratio bzw. Ratio der  
≥ 4-fachen Antikörperanstiege 

GMC (95 % KI) 1.410 (1.272 – 1.563) 1.391 (1.263 – 1.531) 1,0 (0,9 – 1,2)

≥ 4-facher Antikörperanstieg  
in n (%) (95 % KI)

261 (98,9)
(96,7 – 99,8)

289 (99,3)  
(97,5 – 99,9)

–0,4 (–2,7 – 1,5)
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Bei den Kindern im Alter von 5 – 11 Jahren, für die 
seit Ende Mai 2022 in Deutschland eine 1-malige 
COVID-19-Impfung empfohlen ist, sind aktuell 
22,3% mindestens 1-malig geimpft. Die Impfquote 
bzgl. einer 1-maligen Impfung ist seit dem 31.05.2022 
(21,8%), nachdem die STIKO diese Impfempfehlung 
getroffen hat, kaum angestiegen. Eine 2-malige Imp-
fung, das bedeutet eine vollständige Grundimmuni-
sierung, haben aktuell 19,9% der 5 – 11-jährigen Kin-
der verabreicht bekommen (Impfquote am 
31.05.2022: 19,3 %; https://impfdashboard.de/).29

4.2 COVID-19-Fälle
Die von der Europäischen Arzneimittelbehörde 
(EMA) zugelassenen mRNA-COVID-19-Impfstoffe 
hatten vor dem Auftreten der Omikron-Variante eine 
VE gegen COVID-19 von 86,7 % (95 % KI: 58,1 –  
95,8 %, 2 randomisierte kontrollierte Studien [RCT], 

n = 5.465, CoE [certainty of evidence; Vertrauens-
würdigkeit der Evidenz]: niedrig).30,31 

Für die Analyse von symptomatischen SARS-CoV-2- 
Infektionen konnten fünf Studien in die Metaana-
lyse eingeschlossen werden. Den Studien lagen ver-
schiedene Studiendesigns zu Grunde. Die Studien 
bezogen sich mehrheitlich auf die Omikron-Wellen 
und untersuchten ausschließlich Comirnaty (s. 
Tab.  11).32–36

Nach dem Auftreten der Omikron-Variante wurde 
eine VE im Random-Effects-Modell nach der 
2. Impfstoffdosis von 38,7 % (95 % KI: 21,7 – 52,1 %;  
5 Beobachtungsstudien) ermittelt (s. Abb. 5). Die 
Vertrauenswürdigkeit der Evidenz war niedrig und 
wurde aufgrund von Biasrisiko (z. B. unzureichende 
Confounder-Kontrolle, fehlendes Protokoll) und 
Heterogenität herabgestuft. Die Heterogenität zeig-

Endpunkt
Impfstoff-

dosis
Spikevax Placebo

Relativer Effekt  
(95 % KI)

Altersgruppe: 6 – 23 Monate

Lokale Reaktionen
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 775/1.746 (44,4 %) 193/582 (33,2 %) 1,34 (1,18 – 1,52)

2 868/1.596 (54,4 %) 159/526 (30,2 %) 1,8 (1,57 – 2,06)

Systemische Reaktionen  
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 1.334/1.746 (76,4 %) 421/582 (72,3 %) 1,06 (1,0 – 1,12)

2 640/1.147 (55,8 %) 298/591 (50,4 %) 1,11 (1,01 – 1,22)

Unerwünschte Ereignisse
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis 28 Tage nach 
Impfstoffdosis 2)

1 – 2 869/1.761 (49,3 %) 284/589 (48,2 %) 1,02 (0,93 – 1,13)

Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt)

1 – 2 15/1.761 (0,9 %) 1/589 (0,2 %) 5,02 (0,66 – 37,9)

Myo-/Perikarditis
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt)

1 – 2 0/1.761(0) 0/589 (0) /

Todesfälle
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt)

1 – 2 0/1.761 (0) 0/589 (0) /

Altersgruppe: 2 – 5 Jahre

Lokale Reaktionen
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 1.874/2.956 (63,4 %) 407/970 (42,0 %) 1,51 (1,39 – 1,63)

2 2.157/2.938 (73,4 %) 404/959 (42,1 %) 1,74 (1,61 – 1,88)

Systemische Reaktionen  
(Beobachtungsdauer: ≤ 7 Tage nach jeder Impfung)

1 1.595/2.955 (54,0 %) 488/970 (50,3 %) 1,07 (1,0 – 1,15)

2 1.814/2.938 (61,7 %) 428/959 (44,6 %) 1,38 (1,28 – 1,49)

Unerwünschte Ereignisse
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis 28 Tage nach 
Impfstoffdosis 2)

1 – 2 1.212/3.031 (40,0 %) 378/1.007 (37,5 %) 1,07 (0,97 – 1,17)

Schwerwiegende unerwünschte Ereignisse
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt)

1 – 2 9/3.031 (0,3 %) 2/1.007 (0,2 %) 1,5 (0,32 – 6,91)

Myo-/Perikarditis
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt)

1 – 2 0/3.031 (0) 0/1.007 (0) /

Todesfälle
(Beobachtungsdauer: Impfstoffdosis 1 bis Datenschnitt)

1 – 2 0/3.031 (0) 0/1.007 (0) /

Tab. 10 | Lokale und systemische Impfreaktionen sowie unerwünschte Ereignisse nach Impfung mit Spikevax. KI = Konfidenzintervall
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te sich am hohen I2-Wert von 92,6 % und dem wei-
ten 95 %-Prädiktionsintervall (–18,8 – 68,4), welches 
den Wahrscheinlichkeitsbereich zukünftiger Stu
dien mit ähnlichen Eigenschaften widerspiegelt. 

Auf Basis der in der Metaanalyse ermittelten VE 
(38,7 %; 95 % KI: 21,7 – 52,1 %) und den absoluten 
Werten der identifizierten Studien können bei einer 
Inzidenz von 31.326 COVID-19-Fällen/100.000 
durch die Impfung 12.123 (95 % KI: 6.798 – 16.321) 
Erkrankungen/100.000 verhindert werden.

4.3 Hospitalisierung aufgrund von COVID-19
Hospitalisierungen aufgrund von COVID-19 wur-
den in einer RCT vor der Omikron-Welle erfasst, 
wobei keine Fälle von Hospitalisierung auftraten.30  

Tabelle 12 fasst Beobachtungsstudien zusammen, 
die in die Metaanalyse für Hospitalisierung auf-
grund von COVID-19 bei geimpften 5 – 11-Jährigen 
eingingen.32,36–40 Das Studiendesign und die Fallzah-

len variierten, wohingegen die Studien sich aus-
schließlich auf Comirnaty und auf die Wirksamkeit 
nach der 2. Impfstoffdosis bezogen. 

In den Beobachtungsstudien (Omikron-Welle) be-
trug die VE gegen Hospitalisierungen aufgrund 
von COVID-19 im Random-Effects-Modell 75,3 % 
(95 % KI: 68,0 – 81,0 %, CoE: moderat) (s. Abb. 6). 
Bei Chemaitelly et al. traten in beiden Gruppen kei-
ne Fälle auf, sodass kein Effektschätzer berechnet 
werden konnte und die Studie lediglich zur Über-
sicht aufgelistet wurde. Die Vertrauenswürdigkeit 
der Evidenz war moderat und wurde aufgrund des  
Biasrisikos herabgestuft (z. B. unzureichende Con-
founder-Kontrolle, fehlendes Protokoll). Die Hetero-
genität zeigte einen I2-Wert von 0 % und ein schma-
les 95 %-Prädiktionsintervall (64,6 – 82,8), welches 
den Wahrscheinlichkeitsbereich zukünftiger Stu
dien mit ähnlichen Eigenschaften widerspiegelt.

Studie Design Ort Variante n Impfstoff Abstand und Impfstoffdosis

Tan 202232 Retrospektive 
Kohortenstudie

Singapur Omikron 175.750 Comirnaty ≥ 30 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Fleming-Dutra 202233 Test-negative 
Fall-Kontroll-Studie

USA Omikron 74.208 Comirnaty Während Monat 2 nach 2. Impfstoffdosis

Cohen-Stavi 202234 Retrospektive 
Kohortenstudie

Israel
Pre-Omikron /
Omikron

189.456 Comirnaty 7 – 21 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Sacco 202235 Retrospektive 
Kohortenstudie

Italien Omikron 2.831.532 Comirnaty Median 71 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Piché-Renaud 202236 Test-negative 
Fall-Kontroll-Studie

Kanada Omikron 12.920 Comirnaty ≥ 7 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Tab. 11 | Symptomatische SARS-CoV-2-Infektionen bei geimpften 5 – 11-Jährigen

Abb. 5 | Metaanalyse: Symptomatische SARS-CoV-2-Infektionen bei geimpften 5 – 11-Jährigen. VE = Vakzineeffektivität;  
KI = Konfidenzintervall; PI = Prädiktionsintervall; FE = Fixed-Effects-Modell; RE = Random-Effects-Modell

Study VE (95 % KI) FE; RE (Gewichtung in %)

Tan 2022 34,0 (25,0; 42,0) (0,8; 20,6)

Fleming-Dutra 2022 29,0 (24,0; 33,0) (3,4; 22,5)

Cohen-Stavi 2022 48,0 (29,0; 63,0) (0,1; 12,9)

Sacco 2022 29,4 (28,5; 30,2) (94,6; 23,1)

Piché-Renaud 2022 54,0 (48,0; 59,0) (1,0; 20,9)

FE Model 29,7 (28,9; 30,6) (100; –)

RE Model 38,7 (21,7; 52,1) (–; 100)

95 % PI (–18,8; 68,4)

Test der Heterogenität: I2 = 92,6 %, p < 0,0001

Symptomatisches COVID-19

VE (95 % KI)

  – 50                  0                             50    100
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Auf Basis der in der Metaanalyse ermittelten VE 
(75,3 %; 95 % KI: 68,0 – 81,0 %) und den absoluten 
Werten der identifizierten Studien können bei einer 
Inzidenz von 47 COVID-19-Hospitalisierungen/ 
100.000 durch die Impfung 36 (95 % KI: 32 – 38) 
COVID-19-bedingte Hospitalisierungen/100.000 
verhindert werden.

4.4 Einweisung auf die Intensivstation
Daten zur Aufnahme auf eine Intensivstation von 
5 – 11-Jährigen wurden in keinem RCT und in fünf 
Beobachtungsstudien berichtet. Zwei Beobachtungs-
studien werden aufgrund des kritischen Risikos ei-
ner Verzerrung nicht weiter beschrieben.41,42 Aus 
einer krankenhausbasierten, Test-negativen Fall-Kon-
troll-Studie ergab sich, dass 5/70 vollständig geimpf-
ten und 55/467 ungeimpften PatientInnen auf die 
Intensivstation aufgenommen wurden (Relatives 
Risiko [RR] 1,6; 95 % KI: 0,7 – 40.0).38 In einer wei-
teren groß angelegten retrospektiven Kohortenstu-
die wurden 0/1.063.035 geimpften und 15/1.768.497 

ungeimpften PatientInnen auf die Intensivstation 
eingewiesen (RR 0,1; 95 % KI: 0,0 – 0,9).35 Insge-
samt ist festzuhalten, dass die Aussage der Daten 
aufgrund der wenigen Fälle und der eingeschränk-
ten Kontrolle für Confounder limitiert ist.

4.5 PIMS-TS
In einer US-amerikanischen Test-negativen Fall- 
Kontroll-Studie wurde das Auftreten von PIMS-TS 
bei geimpften, hospitalisierten 5 – 11-Jährigen zwi-
schen dem 01.07.2021 bis 07.04.2022 ausgewertet.43 
Der Anteil der Geimpften betrug in der Gruppe mit 
PIMS-TS 6,9 % (10/144) und in der Kontrollgruppe 
ohne PIMS-TS 18,7 % (43/230). In einem multiva-
riablen Modell wurde ein adjustiertes Odds Ratio 
von 0,22 berechnet (95 % KI: 0,1 – 0,52). Dies ent-
spricht einer VE von 78 % (95 % KI: 48 – 90 %). Auf-
grund von fehlender Präzision und einem mögli-
chen Bias aufgrund von Confounding und selek
tivem Berichten wurde die Vertrauenswürdigkeit 
der Evidenz als niedrig eingestuft. 

Studie Design Ort Variante n Impfstoff Abstand und Impfstoffdosis

Klein 202237 Test-negative 
Fall-Kontroll-Studie

USA Omikron 285 Comirnaty 14 – 67 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Price 202238 Test-negative 
Fall-Kontroll-Studie

USA Omikron 537 Comirnaty
Median 34 (IG) bis 39 (CG) Tage nach  
2. Impfstoffdosis

Tan 202232 Retrospektive 
Kohortenstudie

Singapur Omikron 175.750 Comirnaty ≥ 7 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Chemaitelly 202239 Gematchte  
Kohortenstudie

Katar Omikron 37.456 Comirnaty Median 69 Tage nach 2. Impfstoffdosis 

Piché-Renaud 202236 Test-negative 
Fall-Kontroll-Studie

Kanada Omikron 12.920 Comirnaty ≥ 7 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Sacco 202235 Retrospektive 
Kohortenstudie

Italien Omikron 2.831.532 Comirnaty Median 71 Tage nach 2. Impfstoffdosis

Tab. 12 | Hospitalisierung aufgrund COVID-19 bei geimpften 5 – 11-Jährigen. IG = Intervention Group; CG = Control Group

Abb. 6 | Metaanalyse - Hospitalisierung aufgrund von COVID-19 bei geimpften 5 – 11-Jährigen. VE = Vakzineeffektivität;  
KI = Konfidenzintervall; PI = Prädiktionsintervall; FE = Fixed-Effects-Modell; RE = Random-Effects-Modell

Study VE (95 % KI) FE; RE (Gewichtung in %)

Klein 2022 74,0 (–35,0; 95,0) (1,8; 1,8)

Price 2022 68,0 (42,0; 82,0) (14,4; 14,4)

Tan 2022 87,0 (64,0; 96,0) (4,1; 4,1)

Chemaitelly 2022 0,0 (0,0; 0,0) (0,0; 0,0)

Piché-Renaud 2022 81,0 (64,0; 90,0) (12,0; 12,0)

Sacco 2022 74,6 (66,7; 80,6) (67,6; 67,6)

FE Model 75,3 (69,2; 80,2) (100; –)

RE Model 75,3 (68,0; 81,0) (–; 100)

95 % PI (64,6; 82,8)

Test der Heterogenität: I2 = 0,0 %, p = 0,5999

Hospitalisierung

VE (95 % KI)

  – 50                  0                             50    100
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5. Myokarditisrisiko  
nach mRNA-Impfung
Basierend auf einer kanadischen Kohortenstudie 
wurde das höchste Myokarditisrisiko nach der Imp-
fung mit mRNA-Impfstoffen bisher bei 18 – 24-jähri-
gen Männern nach Verabreichung der 2. Spikevax- 
Impfstoffdosis verzeichnet.44 Pro 1 Mio. verabreichter 
Impfstoffdosen ereigneten sich 299,5 (95% KI: 
171,2 – 486,4) Myokarditiden. Im Vergleich dazu sind 
in derselben Altersgruppe nach der 2. Comirnaty- 
Impfstoffdosis 59,2 (95% KI: 19,2 – 138,1) Myokardi-
tiden registriert worden. Die zweithöchste Myokardi-
tisrate wurde nach der 2. Comirnaty-Impfstoffdosis 
bei 12 – 17-jährigen männlichen Jugendlichen gemes-
sen (97,3; 95% KI: 60,3 – 148,8). In dieser Altersgrup-
pe fehlen Daten nach der Spikevax-Impfung, da der 
Impfstoff in dieser Altersgruppe nicht angewendet 
wurde.44 Aus den Sicherheitsdaten zu Comirnaty, die 
aktuell vorliegen, lässt sich ableiten, dass das Risiko 
für das Auftreten einer Myokarditis bei Kindern im 
Alter von 5 – 11 Jahren wesentlich geringer ist als bei 
Jugendlichen und jungen Erwachsenen. 

Laut dem Sicherheitsbericht des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts (PEI) vom 07.09.2022 sind bis zum Daten-
schnitt am 30.06.2022 keine Myokarditiden nach 
Comirnaty-Impfung bei Kindern im Alter von 5 – 11 
Jahren gemeldet worden.45 Bis Ende Juli 2022 wur-
den nach den Daten im Digitalen Impfquoten Mo-
nitoring zur COVID-19-Impfung (DIM) in Deutsch-
land 2,2 Mio. 5 – 11-jährige Kinder mit Comirnaty 
geimpft. Darunter waren 1,2 Mio. Erstimpfungen,  
1 Mio. Zweitimpfungen und 7.400 Drittimpfungen 
(Auffrischimpfungen). 

Eine Studie aus Dänemark hat das Myokarditis
risiko nach Comirnaty-Impfung bei 5 – 11-Jährigen 
und 12 – 17-Jährigen verglichen und festgestellt, dass 
das Myokarditisrisiko in der jüngeren Altersgruppe 
signifikant niedriger ist.46 Das Risiko betrug bei den 
5 – 11-Jährigen 4,8 (95 % KI: 0,1 – 26,8)/1 Mio. Impf-
stoffdosen und bei den 12 – 17-Jährigen 57,4 (95 % 
KI: 32,1 – 94,7)/1 Mio. Impfstoffdosen. 

Eine US-amerikanische Studie hat die Sicherheitsda-
ten zu Comirnaty ausgewertet, nachdem etwa  
16 Mio. Impfstoffdosen an 5 – 11-jährige Kinder verab-
reicht worden waren.47 Es wurde kein Signal für ein 
erhöhtes Myokarditisrisiko detektiert. Bei den 5 – 11- 

jährigen Jungen wurden 2,2 Fälle/1 Mio. Impfstoff-
dosen beobachtet im Vergleich zu 45,7 Myokardi-
tiden/1  Mio. Impfstoffdosen bei den 12 – 15-jährigen 
Jungen. Das Myokarditisrisiko nach Auffrischimp-
fung mit Comirnaty bei 5 – 11-Jährigen wurde eben-
falls in einer US-amerikanischen Studie unter-
sucht.48 Nach Verabreichung von 657.302 3. Impfstoff
dosen im Zeitraum vom 17.05. bis 31.07.2022 wurde 
keine Myokarditis beobachtet. Vergleichbare Beob-
achtungsstudien zur Anwendung von Spikevax wur-
den bisher nicht publiziert und eine abschließende 
Einschätzung zur Sicherheit ist demnach noch 
nicht möglich.

Aufgrund der erst kürzlich erfolgten Zulassung der 
mRNA-Impfstoffe Comirnaty und Spikevax für Kin-
der im Alter von 6 Monaten bis 4 bzw. 5 Jahren sind 
noch keine ausreichenden anwendungsbasierten 
Daten vorhanden, um die Sicherheit der Impfstoffe 
für diese Altersgruppe abschließend beurteilen zu 
können. Im Zeitraum vom 18.06. bis 21.08.2022 
wurden in den USA 599.457 Kinder mit Comirnaty 
und 440.773 Kinder mit Spikevax geimpft.49 Eine 
Myokarditis wurde nicht registriert. 

6. Akzeptanz bei Eltern
Insbesondere für jüngere Kinder werden die Impf
entscheidungen zumeist durch die Eltern getroffen. 
Um abzuschätzen, inwiefern eine Impfempfehlung 
für Kinder < 12 Jahre angenommen wird, werden im 
Folgenden Daten zu Impfintention und Gründen für 
die Impfentscheidung in dieser Bevölkerungsgrup-
pe vorgestellt. Dabei muss darauf hingewiesen wer-
den, dass die Datenqualität stark limitiert ist. Die ver-
fügbaren Daten wurden vor längerer Zeit erhoben 
und mussten z. T. aufgrund geringer Fallzahlen über 
mehrere Monate aggregiert werden. Zudem weisen 
wir auf eine zu erwartende Überschätzung der Impf-
bereitschaft aus den Befragungsdaten hin.50 

Impfbereitschaft bei Eltern von Kindern 0 – 4 Jahre:
Weniger als 30 % der befragten Eltern gaben an, 
ihre 0 – 4 Jahre alten Kinder gegen COVID-19 imp-
fen lassen zu wollen. In der LEIA-Erhebung (Längs-
schnittstudie zur Evaluation der Impfakzeptanz un-
ter COVID-19 und dem Masernschutzgesetz), einer 
Onlinestudie, die seit August 2020 vom RKI durch-
geführt wird, wurden in der aktuellsten Erhebung 
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im März 2022 4.065 Personen aus der deutschspra-
chigen Bevölkerung zu COVID-19 befragt.51 Unter 
ihnen befanden sich 963 Eltern von Kindern im Al-
ter von 0 – 4 Jahren. Da zum damaligen Erhebungs-
zeitpunkt kein Impfstoff für die Altersgruppe der 
0 – 4-Jährigen zugelassen war, beziehen sich die An-
gaben der bei LEIA befragten Eltern auf eine hypo-
thetisch mögliche Impfung der eigenen Kinder. 
Etwa 27 % der befragten Eltern würden ihre Kinder 
zwischen 0 – 4 Jahren (eher) impfen lassen, sollte 
die Impfung auch für Kinder unter 5 Jahren in 
Deutschland zugelassen werden. Etwa 23 % waren 
unentschieden, etwa 50 % wollten ihr Kind (eher) 
nicht impfen lassen. In dem COSMO-Survey wur-
den zu einem etwas späteren Zeitpunkt (Mai – Juli 
2022) 348 Eltern von Kindern 0 – 4 Jahre befragt.52 
6% der 0 – 4 Jahre alten Kinder waren nach Angaben 
der Eltern bereits geimpft, etwa 26 % der Befragten 
würden ihre Kinder zwischen 0 – 4 Jahren (eher) 
impfen lassen, 13 % waren unentschlossen und 55 % 
würden ihre Kinder eher nicht impfen lassen. 

Impfbereitschaft bei Eltern von Kindern 5 – 11 Jahre: 
Während gut ein Drittel der befragten Eltern angab, 
das eigene Kind sei bereits geimpft, gaben etwa wei-
tere 10% an, ihr Kind noch gegen COVID-19 impfen 
lassen zu wollen. In der LEIA-Studie (März 2022) 
befanden sich 628 Eltern von Kindern im Alter von 
5 – 11 Jahren, die Angaben zu einer Impfung der ei-
genen Kinder machten. 39 % der Kinder im Alter 
von 5 – 11 Jahren waren geimpft, weitere 11 % der be-
fragten Eltern gaben an, ihr Kind eher impfen lassen 
zu wollen, 15 % waren unentschieden, 34 % würden 
ihr Kind (eher) nicht impfen lassen. In der COSMO- 
Studie (Mai – Juli 2022) wurden 353 Eltern von Kin-
dern 5 – 11 Jahre befragt. 36 % der Kinder waren be-
reits geimpft, weitere 9 % der befragten Eltern wür-
den ihr Kind (eher) impfen lassen, 8 % waren unent-
schlossen, 47 % würden ihre Kinder (eher) nicht imp-
fen lassen. Zu beachten ist, dass die Befragungsdaten 
wohl eine Überschätzung der Impfquote darstellen. 
Vergleichswerte aus dem DIM für die 5 – 11-Jährigen 
zeigen zum jetzigen Zeitpunkt Impfquoten, die etwa 
15 Prozentpunkte niedriger ausfallen.29 

Hauptgründe der Impfentscheidung bei Eltern von 
Kindern 5 – 11 Jahre waren zuletzt das Vertrauen in 
die Impfung und die Risikowahrnehmung (COSMO 
Januar bis März 2022). Die befragten Eltern waren 

eher bereit, ihr Kind impfen zu lassen, je höher ihr 
Vertrauen in die Impfung ist. Als einen weiteren 
wichtigen Aspekt gaben Eltern das Risiko von  
COVID-19 für ihre Kinder an. Darüber hinaus 
scheint die Impfempfehlung für 5 – 11-Jährige nicht 
durchgehend bekannt zu sein. Befragungsdaten 
(COSMO Juli bis August 2022) aus dem Sommer 
2022 ergaben, dass nur ein Drittel der Befragten 
wusste, dass es eine COVID-19-Impfempfehlung ab 
5 Jahren gibt.

7. Fazit und Impfempfehlung

7.1 Aktualisierung der Empfehlung für Kinder 
im Alter von 5 – 11 Jahren
Die STIKO hat, wie in der 20. Aktualisierung der 
COVID-19-Impfempfehlung im Mai 2022 angekün-
digt, die Empfehlungen für Kinder im Alter von  
5 – 11 Jahren vor dem Hintergrund der aktuellen Evi-
denzlage überprüft. Nach erneuter Datenanalyse und 
Bewertung beschließt die STIKO die bisherige  
COVID-19-Impfempfehlung für die Impfung von 
5 – 11-jährigen Kindern wie folgt anzupassen. 

▶▶ Kindern im Alter von 5 – 11 Jahren mit Vorer-
krankungen werden weiterhin eine Grundim-
munisierung mit 2 Impfstoffdosen sowie bis zu 
2 Auffrischimpfungen unter Berücksichtigung 
von durchgemachten SARS-CoV-2-Infektionen 
empfohlen. 

▶▶ Gesunden Kindern im Alter von 5 – 11 Jahren 
wird zum Aufbau einer stärkeren Basisimmu-
nität weiterhin zunächst eine COVID-19-Impf-
stoffdosis empfohlen, unabhängig von durchge-
machten SARS-CoV-2-Infektionen. Die Vervoll-
ständigung der Grundimmunisierung bzw. eine 
Auffrischimpfung hält die STIKO vor dem Hin-
tergrund der hohen Seroprävalenz und dem 
überwiegend milden Krankheitsverlauf in dieser 
Altersgruppe aktuell nicht für notwendig.

▶▶ Zusätzlich kann eine Grundimmunisierung von 
gesunden Kindern nach individueller Risiko
bewertung in Absprache mit der behandelnden 
Ärztin bzw. dem behandelnden Arzt durchge-
führt werden, wenn sich im Umfeld des Kindes 
Angehörige oder andere Kontaktpersonen mit 
hohem Risiko für einen schweren COVID-19- 
Verlauf befinden, die selbst nicht geimpft wer-
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den können oder bei denen der begründete Ver-
dacht besteht, dass die Impfung nicht zu einem 
ausreichenden Schutz führt.

Aktuelle wissenschaftliche Daten zeigen, dass der 
Schutz der Impfung vor der Übertragung der Omi-
kron-Variante von SARS-CoV-2 allenfalls wenige 
Wochen bis Monate besteht und zudem nicht ver-
lässlich ist. Daher relativiert die STIKO ihre Impf
empfehlung mit der Indikation des Schutzes Ange-
höriger und Kontaktpersonen und rät dazu, nach 
individueller Abwägung und unter Berücksichti-
gung des Wunsches der Eltern zu entscheiden, ob 
eine Impfung durchgeführt werden sollte.

Die Datenlage zum Myokarditisrisiko nach Anwen-
dung von Spikevax (50 µg pro Impfstoffdosis) für 
Kinder im Alter von 6 – 11 Jahren ist weiterhin unge-
nügend. Neben den Daten aus den Zulassungsstu
dien sind keine weiteren Daten publiziert. Dement-
sprechend empfiehlt die STIKO, die Impfung der 
5 – 11-jährigen Kinder weiterhin vorzugsweise mit 
Comirnaty (10 µg pro Impfstoffdosis) durchzufüh-
ren. Die Verwendung von Spikevax (50 µg pro Impf-
stoffdosis) bleibt für 6 – 11-Jährige alternativ möglich.

7.2 Empfehlung für Kinder im Alter von  
6 Monaten bis 4 Jahren
Die COVID-19-mRNA-Impfstoffe Spikevax und  
Comirnaty sind in Europa seit dem 19.10.2022 für 
die Grundimmunisierung gegen COVID-19 im 
Kleinkindalter zugelassen. Comirnaty wird in einer 
Dosierung von 3 µg (0,2 ml) für Kinder im Alter von 
6 Monaten bis 4 Jahren angeboten und Spikevax in 
einer Dosierung von 25 µg (0,25 ml) für die Impfung 
von Kindern im Alter von 6 Monaten bis 5 Jahren. 
Zur Grundimmunisierung sind bei Spikevax  
2 Impfstoffdosen und bei Comirnaty 3 Impfstoff
dosen erforderlich.

Nach sorgfältiger Analyse der verfügbaren Daten be-
steht nach Ansicht der STIKO derzeit für Kinder 
ohne Vorerkrankungen im Alter von 6 Monaten bis 
4 Jahren in Deutschland nur ein sehr geringes Risi-
ko für eine schwere COVID-19-Erkrankung, Hospi-
talisierung und Intensivbehandlung. Viele Kinder 
haben sich bereits mit SARS-CoV-2 infiziert. Wenn 
gesunde Kinder an COVID-19 erkranken, ist der 
Verlauf meist mild. In der gesamten bisherigen 

Pandemie sind bei Kindern ohne Vorerkrankungen 
im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren nur sehr weni-
ge (< 5 Fälle) COVID-19-bedingte Todesfälle aufge-
treten. Dagegen sind 15 Kinder mit schweren Vorer-
krankungen an COVID-19 verstorben. 

Die mRNA-Impfstoffe Spikevax und Comirnaty ha-
ben in den Zulassungsstudien bei Kindern im Alter 
von 6 Monaten bis 4 bzw. 5 Jahren grundsätzlich 
eine moderate bis gute Wirksamkeit zum Schutz 
vor COVID-19 gezeigt, wenngleich gerade beim 
Impfstoff Comirnaty die KI aufgrund der geringen 
Fallzahl sehr breit waren. Da in dem kurzen Studien
zeitraum weder bei der Gruppe der Geimpften noch 
bei den Vergleichsgruppen schwere COVID-19-Fälle 
aufgetreten sind, konnte die VE für diesen End-
punkt nicht bestimmt werden. Auch wenn in den 
Zulassungsstudien keine schwerwiegenden Neben-
wirkungen aufgetreten sind, besteht hinsichtlich 
der Sicherheit der Impfstoffe in dieser Altersgruppe 
aufgrund der vergleichsweise geringen Zahl der in 
den Zulassungsstudien eingeschlossenen Kinder 
und der kurzen Beobachtungszeit nach Impfung in 
den Ländern, die bereits in dieser Altersgruppe mit 
mRNA-Impfstoffen gegen COVID-19 impfen, noch 
keine ausreichende Datenlage, um seltene oder sehr 
seltene unerwünschte Wirkungen erkennen zu kön-
nen. Kinder in der Altersgruppe bis zu 4 Jahren wer-
den als besonders sensibel für Effekte von Arznei-
mittelnebenwirkungen angesehen.53,54 

Auch das mögliche Auftreten von Myo-/Perikardi-
tiden nach der Impfung mit mRNA-Impfstoffen, 
wie man es in den höheren Altersgruppen bei 
> 12-Jährigen beobachtet hat, kann bei Kindern im 
Alter von 6 Monaten bis 5 Jahren bisher nicht sicher 
beurteilt werden. In den USA wurden im Zeitraum 
vom 18.06. bis 21.08.2022 in dieser Altersgruppe 
knapp 600.000 Kinder mit Comirnaty und knapp 
441.000 Kinder mit Spikevax geimpft.49 Die Zahl 
der geimpften Kinder und die Nachbeobachtungs-
zeit ist für eine abschließende Beurteilung jedoch 
noch nicht ausreichend, zumal die Zweit- und Dritt
impfungen noch ausstehen. 

Vorrangiges Ziel der Impfempfehlung bei Kindern 
im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren ist es, schwere 
Verläufe, Hospitalisierungen und Tod durch  
COVID-19 zu verhindern. 
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Die STIKO empfiehlt Kindern mit Vorerkrankungen 
im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren bei erhöhtem 
Risiko für einen schweren COVID-19-Verlauf eine 
Grundimmunisierung mit einem mRNA-Impfstoff.

Zu dieser Gruppe gehören Kinder mit Vorerkran-
kungen, wie z. B.

▶▶ Adipositas (> 97. Perzentile des Body Mass  
Index)

▶▶ Angeborene oder erworbene Immundefizienz 
oder relevante Immunsuppression 

▶▶ Angeborene zyanotische Herzfehler (O2-Ruhe-
sättigung < 80 %) und Einkammerherzen nach 
Fontan-Operation

▶▶ Chronische Lungenerkrankungen mit einer an- 
haltenden Einschränkung der Lungenfunktion 

▶▶ Chronische Nierenerkrankungen
▶▶ Chronische neurologische oder neuromusku

läre Erkrankungen
▶▶ Frühgeburtlichkeit bei Kindern im Alter  

< 2 Jahren
▶▶ Schwere Herzinsuffizienz
▶▶ Schwere pulmonale Hypertonie
▶▶ Syndromale Erkrankungen mit schwerer  

Beeinträchtigung
▶▶ Trisomie 21 
▶▶ Tumorerkrankungen und maligne hämatolo

gische Erkrankungen 

Die Impfung soll mit 3 Impfstoffdosen des mRNA- 
Impfstoffs Comirnaty (BioNTech/Pfizer) in altersge-
mäß zugelassener Formulierung (3 µg pro Impf-
stoffdosis) nach dem Schema 0-3-8 Wochen (Min-
destabstand zur jeweils vorangegangenen Impfung) 
oder mit 2 Impfstoffdosen des mRNA-Impfstoffs 
Spikevax (Moderna) in altersgemäß zugelassener 
Formulierung (25 µg pro Dosis) im Abstand von 
mindestens 4 Wochen erfolgen. Aufgrund der unzu-
reichenden Datenlage zum Myokarditisrisiko nach 
Spikevax empfiehlt die STIKO, die Impfung vor-
zugsweise mit Comirnaty durchzuführen. Zudem 
ist Spikevax in der für diese Altersgruppe vorge-
schriebenen Dosierung bis auf  Weiteres in Deutsch-
land nicht verfügbar. 

Kinder im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren mit 
einer der oben genannten Vorerkrankungen, die 
bereits eine labordiagnostisch gesicherte (PCR-Nach-
weis oder spezifische Serologie) SARS-CoV-2-Infek-

tion durchgemacht haben, sollen zwei Impfstoff
dosen Comirnaty im Abstand von mindestens 12 Wo-
chen (alternativ: eine Impfstoffdosis Spikevax) etwa 
6 Monate nach der SARS-CoV-2-Infektion erhalten. 

Bei Kindern mit Immundefizienz, die eine SARS- 
CoV-2-Infektion durchgemacht haben, muss im 
Einzelfall entschieden werden, ob 2 Impfstoffdosen 
Comirnaty bzw. 1 Impfstoffdosis Spikevax zur 
Grundimmunisierung ausreichen oder ob eine voll-
ständige Impfserie verabreicht werden soll. Dies 
hängt maßgeblich von Art und Ausprägung der Im-
mundefizienz ab (s. Kapitel 8 der COVID-19-Impf
empfehlung in der 23. Aktualisierung).

Aktuelle wissenschaftliche Daten zeigen, dass der 
Schutz der Impfung vor der Übertragung der Omi-
kron-Variante von SARS-CoV-2 nur wenige Wochen 
bis Monate besteht und zudem nicht verlässlich ist. 
Dennoch kann auch in dieser Altersgruppe die 
Grundimmunisierung von Kindern, in deren Um-
feld sich Angehörige oder andere Kontaktpersonen 
mit hohem Risiko für einen schweren COVID-19- 
Verlauf befinden, die selbst nicht geimpft werden 
können oder bei denen der begründete Verdacht be-
steht, dass die Impfung nicht zu einem ausreichen-
den Schutz führt, nach individueller Risikoeinschät-
zung in Absprache mit der behandelnden Ärztin/
dem behandelnden Arzt durchgeführt werden.

Für immungesunde Kinder ohne Vorerkrankungen 
im Alter von 6 Monaten bis 4 Jahren empfiehlt die 
STIKO derzeit keine COVID-19-Impfung.

Sobald weitere Daten zur Sicherheit der Impfstoffe 
in dieser Altersgruppe aus Postmarketing-Untersu-
chungen oder andere relevante Erkenntnisse wie 
z. B. zum Schutz gegenüber neuen SARS-CoV-2- 
Varianten vorliegen, wird die STIKO ihre Empfeh-
lung überprüfen und gegebenenfalls anpassen.

Die STIKO spricht sich explizit dafür aus, dass der 
Zugang von Kindern und Jugendlichen zur Teilhabe 
an Bildung, Kultur und anderen Aktivitäten des so-
zialen Lebens nicht vom Vorliegen einer Impfung 
abhängig gemacht wird.
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