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Mitteilung der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut

Beschluss zur Evaluation einer quadrivalenten
Meningokokken-Impfung fiir Kleinkinder sowie éltere Kinder,
Jugendliche und junge Erwachsene

Invasive Meningokokken-Erkrankungen (IME) wer-
den in Deutschland primir durch 4 verschiedene
Serogruppen (B, C, W, Y) verursacht. Fiir die Sero-
gruppen B und C sind in Deutschland monovalente
Impfstoffe zugelassen sowie quadrivalente Impf-
stoffe gegen die Serogruppen A, C, W und Y
(MenACWY). Die STIKO hat im letzten Jahr ihre
Empfehlung zur Impfung gegen die Serogruppe B
angepasst und nun die quadrivalente MenACWY-
Impfung evaluiert.

Die IME-Inzidenz zeigt in Deutschland einen
altersabhingigen Verlauf und unterscheidet sich
zwischen den Serogruppen. Die Serogruppen B und
Y sind inzwischen am weitesten verbreitet, wobei in
jungeren Altersgruppen (<25 Jahre) IME der Sero-
gruppe B am hiufigsten vorkommen und in ilteren
Altersgruppen (=70 Jahre) IME der Serogruppe Y.
In den jungeren Lebensjahren zeigt sich ein zwei-
gipfliger Inzidenzverlauf. An IME der Serogruppen
A, C, W oder Y erkrankten in den letzten 10 Jahren
(2015—-2024) im Mittel jihrlich etwa 0,65 pro
100.000 <1-Jahrige, das sind durchschnittlich 5 Fil-
le pro Jahr. Die Inzidenz bei Jugendlichen im Alter
von 15-19 Jahren liegt bei 0,27 Fillen pro 100.000
(durchschnittlich u Fille pro Jahr), bei jungen Er-
wachsenen im Alter von 20—24 Jahren bei 0,15 Fil-
len pro 100.000 (durchschnittlich 77 Fille pro Jahr)
und bei Kleinkindern im Alter von 1—4 Jahren bei
o,10 Fillen pro 100.000 (durchschnittlich 3 Fille pro
Jahr). Die mittlere jihrliche Inzidenz der ACWY-
IME lag im gleichen Zeitraum bei 5—14-Jdhrigen bei
<o0,05 Fillen pro 100.000. Im Erwachsenenalter
sind IME vergleichsweise selten, bevor die Inzidenz
im hoheren Lebensalter (=70 Jahre) wieder zu-
nimmt.

Wihrend der COVID-19-Pandemie von 2020—-2022
war ein allgemeiner Riickgang der Fallzahlen zu
beobachten. Nach Einstellung der kontaktbeschrin-

kenden Maftnahmen im Herbst 2022 erreichten die
Fallzahlen wieder ein pripandemisches Niveau,
jedoch mit einer Verschiebung der Serogruppen
und einem prozentualen Anstieg der Serogruppe Y
in allen Altersgruppen. Altersiibergreifend nahm in
den letzten 10 Jahren die Inzidenz der Serogruppe C
kontinuierlich ab (2015: 0,05 pro 100.000, 2024:
0,01 pro 100.000). Der Riickgang wurde neben der
Zielgruppe der Impfung (1-Jahrige mit moglicher
Nachholimpfung bis zu einem Alter von <18 Jahren)
ebenfalls bei jlingeren, ungeimpften Siuglingen
beobachtet (2015: 0,67 pro 100.000, 2024: O pro
100.000), woraus zu schliefen ist, dass neben der
Impfung weitere Faktoren diesen Riickgang bedin-
gen. Hingegen breitete sich die Serogruppe Y in
allen Altersgruppen aus (2015: 0,02 pro 100.000,
2024: 0,14 pro 100.000). Die Verschiebung bei den
Serogruppen war Anlass zur Uberarbeitung der
Impfempfehlungen.

Eine IME der Serogruppen A, C, W oder Y ist sehr
selten, verliuft aber in den meisten Fillen fulmi-
nant und hat eine Letalitit von ca. 10—13%. Uberle-
bende leiden hiufig an Langzeitfolgen (z. B. Hydro-
zephalus, Epilepsie, chronisches Nierenversagen,
Amputationen, Horverlust und psychische Stérun-
gen) und einer verminderten Lebensqualitit.

Eine Impfung mit einem quadrivalenten Konjugat-
impfstoff gegen MenACWY zeigte in populations-
basierten Beobachtungsstudien eine hohe Wirk-
sambkeit in der Verhinderung von ACWY-IME. Ein
Effekt auf das Trigertum konnte vorrangig bei
Jugendlichen/jungen Erwachsenen gezeigt werden.
Nach Einschitzung der STIKO bietet eine Men-
ACWY-Impfung einen guten individuellen Schutz.
Basierend auf einer mathematischen Modellierung
zeigte sich, dass im Kleinkindalter der Wechsel auf
eine MenACWY-Impfung die aktuelle Empfehlung
einer Impfung gegen Meningokokken der Sero-
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gruppe C (MenC) im Hinblick auf Effektivitit und
Effizienz tiberlegen ist. Eine Kombination von
MenACWY-Primidrimpfung im Kleinkindalter mit
einer Auffrischungsimpfung unter Jugendlichen
reduziert die erwartete Gesamtkrankheitslast am
starksten. Durch die gezielte Impfung von Jugend-
lichen kénnen Populationseffekte erzielt und somit
auch andere Altersgruppen indirekt vor ACWY-IME
geschiitzt werden. Daher ist der grofite indirekte
Effekt auf die Reduzierung von ACWY-IME in
Deutschland voraussichtlich durch eine Impfung
von Jugendlichen zu erreichen. Die Einfithrung
einer MenACWY-Primirimpfung im Jugendalter
erscheint basierend auf den Modellierungsergeb-
nissen als effizienteste Strategie. Dagegen sind die
indirekten Schutzwirkungen fiir die aktuelle Impf-
empfehlung bei Kleinkindern im Alter von 12 Mona-
ten nur sehr gering ausgeprigt und auf den Schutz
vor IME durch MenC-Infektionen beschrinkt,
deren Inzidenz aktuell auf einem sehr niedrigen
Niveau liegt.

In der Europdischen Union (EU) sind die Impfstof-
fe Nimenrix (ab einem Alter von 6 Wochen), Men-
Quadfi (ab einem Alter von 12 Monaten) und Men-
veo (ab einem Alter von 2 Jahren) zur Privention
von ACWY-IME zugelassen. Die Impfstoffe sind gut
vertriglich. Relevante Sicherheitssignale sind in
nationalen und internationalen Post-Marketing-
Analysen nicht beobachtet worden.

Standardimpfung fiir éltere Kinder und
Jugendliche im Alter von 12-14 Jahren
Die STIKO empfiehlt neu fiir alle ilteren Kinder
und Jugendlichen, unabhingig vom Impfstatus,
im Alter von 12— 14 Jahren die Impfung gegen Men-
ACWY mit einem quadrivalenten Konjugatimpf-
stoff als Standardimpfung. Es soll eine Impfstoft-
dosis eines altersgerecht zugelassenen Impfstoffs
(Nimenrix, MenQuadfi oder Menveo) gemifs Fach-
information verabreicht werden.

Ziel der Impfempfehlung ist die Reduktion der
Krankheitslast durch ACWY-IME und der daraus
resultierenden Folgen wie Hospitalisierung, schwe-
re Krankheitskomplikationen, Behinderung und
Tod in der Bevolkerung in Deutschland. Sekundires
Impfziel ist die Reduktion der Besiedlung mit

Meningokokken dieser Serogruppen. Aufgrund der
potenziell schweren Symptomatik, moglicher Folge-
schiden und der hohen Letalitit hat die Reduktion
von ACWY-IME trotz ihrer Seltenheit eine hohe Be-
deutung fiir die Bevélkerung.

Die MenACWY-Impfung kann bei der routinemifi-
gen Vorsorgeuntersuchung im Jugendalter (J1) erfol-
gen. Die Verabreichung kann zeitgleich mit den
weiteren von der STIKO empfohlenen Impfungen
fiir diese Altersgruppe erfolgen (Vierfachimpfung ge-
gen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und Poliomyelitis
[Tdap-IPV], Impfung gegen Humane Papillomviren
[HPV]). Die STIKO verbindet mit der Einfithrung
der MenACWY-Impfung fiir alle Jugendlichen im
Alter von 12-14 Jahren auch die Erwartung einer
Steigerung der Tdap-IPV- und HPV-Impfquoten.
MenACWY-Nachholimpfungen sollen bis zum Al-
ter von <25 Jahren erfolgen.

Entfall der MenC-Standardimpfung

fiir Kleinkinder im Alter von 12 Monaten
Aufgrund der Seltenheit von ACWY-IME bei Klein-
kindern im Alter von =12 Monaten in den letzten
Jahren, speziell auch der deutlichen Reduktion
invasiver MenC-Infektionen und lediglich geringer
erwartbarer indirekter Effekte mit dem aktuell emp-
fohlenen Impfschema fiir die Gruppe der Sduglinge
empfiehlt die STIKO nach Gesamtevaluation der
vorliegenden Evidenz zum jetzigen Zeitpunkt fiir
Kleinkinder keine allgemeine MenACWY-Impfung.
Aufgrund der gednderten epidemiologischen Lage
wird auch die MenC-Standardimpfung fiir Kleinkin-
der nicht weiter empfohlen. Die bisherige STIKO-
Empfehlung zur monovalenten MenC-Impfung im
Alter von 12 Monaten, einschlieflich der bislang
empfohlenen Nachholimpfungen bis zu einem Alter
von <18 Jahren entfillt. Die Indikationsimpfempfeh-
lung gegen ACWY-IME fiir gesundheitlich gefihrde-
te Personen, einschliefllich Siuglingen und Klein-
kindern, mit angeborener oder erworbener Immun-
defizienz bleibt hiervon unberiihrt bestehen.

Durch die Entlastung des Impfkalenders im Klein-
kindalter kann es einfacher werden, den zeitgerech-
ten Abschluss von Grundimmunisierungen mit der
Sechsfach-Impfung [DTaP-IPV-Hib-HepB], der
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Pneumokokken-Konjugatimpfung [PCV] sowie der
MenB-Impfung zu erméglichen.

Durch die neu eingefithrte Empfehlung der Men-
ACWY-Impfung fur alle dlteren Kinder und Jugend-
lichen wird bei einer angemessen hohen Impfquote
der Bevolkerungsschutz verbessert, der auch jiinge-
re Kinder indirekt vor ACWY-IME schiitzen und da-

durch die sporadisch auftretenden Erkrankungen in
diesen Altersgruppen mit verhindern kann. Die
STIKO wird die Notwendigkeit der Standardimp-
fung von Siuglingen und Kleinkindern unter Be-
riicksichtigung der sich entwickelnden Epidemiolo-
gie in Deutschland und der Umsetzung der Men-
ACWY-Impfung bei Jugendlichen evaluieren und
bei Bedarf anpassen.
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Wissenschaftliche Begriindung zur Evaluation einer
quadrivalenten Meningokokken-Impfung fiir Kleinkinder
sowie dltere Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene

1. Hintergrund

1.1 Erreger und Krankheitsbild

Neisseria meningitidis, auch als Meningokokken be-
zeichnet, sind gramnegative Diplokokken. Anhand
der Kapselpolysaccharide werden Meningokokken
in 13 Serogruppen unterschieden. Fiir eine invasive
Meningokokken-Erkrankung (IME) sind vor allem
6 Serogruppen (A, B, C, W, X, Y) verantwortlich.’
Der Mensch ist der einzig bekannte Wirt fiir Menin-
gokokken.? Die durch Tropfchen tibertragenen Bak-
terien besiedeln die Schleimhiute des Nasenrachen-
raums (Nasopharynx), wo sie in der Regel asympto-
matisch bleiben. In seltenen Fillen durchdringen
Meningokokken jedoch die Schleimhautbarriere
und kénnen dann eine invasive Erkrankung hervor-
rufen.®* Klinisch duflert sich eine IME zumeist in
Form einer Meningokokken-Meningitis oder einer
Meningokokken-Sepsis mit oder ohne begleitende
Meningitis. Das Spektrum reicht dabei von voriiber-
gehenden Bakteriimien bis hin zu fulminanten
septischen Verliufen mit Einblutungen in die Haut
(Purpura fulminans) oder die inneren Organe und
die Nebennieren (Waterhouse-Friderichsen-Syn-
drom). Seltener kann es auch zu einer Pneumonie,
Myokarditis, Endokarditis, Perikarditis, Arthritis
oder Osteomyelitis kommen.® Personen mit ange-
borenen oder erworbenen Defekten des Komple-
mentsystems haben ein besonders hohes Risiko fiir
schwere oder rezidivierende IME.%’

Die Letalitit einer IME liegt in Deutschland zwi-
schen 7% und 15 %, die Erkrankung fiihrt in 10—
20 % der Fille zu schweren Komplikationen, wie z. B.
zerebrale Schidigungen und vaskulire Nekrosen
der Extremititen, resultierend in schwerwiegende
korperliche und kognitive Beeintrichtigungen. Ge-
mif der gemittelten Meldedaten von 2002-2024
betrigt die Letalitit fiir die Serogruppe W 13 %,
gefolgt von Serogruppe C mit 12 %, Serogruppe Y

mit 10% sowie Serogruppe B mit 8 %.2 Weitere
Informationen zum Erreger und Krankheitsbild
koénnen dem RKI-Ratgeber Meningokokken ent-
nommen werden.?

1.2 Impfstoffe und STIKO-Empfehlungen

1.2.1 Standardimpfungen

Seit 2006 empfiehlt die Stindige Impfkommission
(STIKO) zur IME-Privention eine Impfung mittels
monovalentem MenC-Konjugatimpfstoff fiir Kinder
ab einem Alter von 12 Monaten.® Seit Jahresbeginn
2024 empfiehlt die STIKO zudem die MenB-Imp-
fung fur Kinder ab einem Alter von 2 Monaten.®

1.2.2 Indikationsimpfung

Dariiber hinaus empfiehlt die STIKO fiir Personen
mit einem erhchten IME-Risiko eine Indikations-
impfung mit altersgerecht zugelassenen ACWY-
Konjugatimpfstoffen sowie mit einem MenB-Impf-
stoff. Zur Risikogruppe zihlen beispielsweise Perso-
nen mit einer angeborenen oder erworbenen Im-
mundefizienz, gefihrdetes Laborpersonal, Haus-
haltskontaktpersonen, Reisende sowie Studierende
oder Schiilerinnen und Schiiler mit Langzeitaufent-
halt im Ausland.? Die Indikationsimpfung bleibt
unverdndert bestehen.

In Europa sind aktuell 3 quadrivalente Meningo-
kokken-Konjugatimpfstofte (MCV4) zur Privention
von invasiven Infektionen mit MenA, MenC, Men'W
und MenY zugelassen. Diese sind MenACWY-CRM,
MenACWY-TT und MenACYW-TT, welche unter den
Handelsnamen Menveo (GSK Vaccines), Nimenrix
(Pfizer Pharma GmbH) und MenQuadfi (Sanofi
Pasteur) angeboten werden. Menveo ist seit 2010
und ab einem Alter von 2 Jahren zugelassen, Nimen-
rix seit 2012 und ab einem Alter von 6 Wochen und
MenQuadfi seit 2020 und ab einem Alter von 12
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MenACWY-CRM (Menveo)

Altersgruppe Grundimmunisierung '\:I;Zgae:;- Auffrischimpfung Antikérperpersistenz
Ab 2 Jahre 1 Impfstoffdosis - - Daten zur Antikérper-
istenz bis 5 Jah

Jugendliche und Erwachsene 1 Impfs'toffdosis.(bei Riéiko - - nz:rzsllsnz?jnglsverjffjgrbear

fur eine Exposition mit

N. meningitidis der Sero-

gruppen A, C, W-y35 und Y)
MenACWY-TT (Nimenrix)
Mindestab-

Altersgruppe Grundimmunisierung

Auffrischimpfung Antikérperpersistenz

Ab 6 Wochen bis 6 Monate 2 Impfstoffdosen 2 Monate Bei Impfung im Alter zwischen Daten zur Antikorper-
auel b cctoffdosi 6 Wochen und 12 Monaten: persistenz bis 10 Jahre
Séuglinge a GIMhonate, 1 Impfstofidosis - Auffrischung im Alter von nach Impfung verfugbar
Kinder, Jugendliche und 12 Monaten (Mindestabstand

Erwachsene zur vorangegangenen
Impfstoffdosis: 2 Monate)
MenACYW-TT (MenQuadfi)
Mindestab-

Altersgruppe Grundimmunisierung

Auffrischimpfung Antikérperpersistenz

Ab 12 Monate 1 Impfstoffdosis

Keine Daten zur Notwenigkeit
oder zum Zeitpunkt

Daten zur Antikérper-
persistenz bis 7 Jahre
nach Impfung verfiigbar

Tab. 1| Impfschemata nach Altersgruppen fiir MenACWY-CRM (Menveo), MenACWY-TT (Nimenrix) und MenACYW-TT

(MenQuadfi) gemif Fachinformation

Quellen: Fachinformationen zur Menveo, Nimenrix und MenQuadfi

Die letzte Aktualisierung der STIKO-Empfehlung
zur quadrivalenten Meningokokken-Impfung er-
folgte im Jahr 2010. Hier empfahl die STIKO bei
bestehender Impfindikation die Anwendung eines
verfiigbaren und fiir die Altersgruppe zugelassenen
MCV4, hier Menveo, statt eines Polysaccharid-Impf-
stoffes fiir Jugendliche und Erwachsene.”

1.2.3 Pentavalente Impfstoffe

Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP)
empfahl am 19.09.2024 die Zulassung des penta-
valenten Impfstoffes Penbraya, welcher gegen die
Serogruppen A, B, C, W und Y gerichtet ist. Am
12.12.2024 erfolgte zunichst die Zulassung durch
die EU-Kommission fiir Personen ab einem Alter
von 10 Jahren.”? Am 20.01.2025 hat die EU-Kommis-
sion die Zulassung fiir Penbraya auf Wunsch des
Herstellers/Zulassungsinhabers widerrufen, wel-
cher entschieden hatte, das Produkt aus kommer-
ziellen Griinden nicht in der Europiischen Union
(EU) zu vermarkten.” Ein weiterer pentavalenter
Impfstoft (Penmenvy) ist am 14.02.2025 von der
US-amerikanischen Food and Drug Administration
(FDA) zugelassen worden.™ Uber eine Beantragung

einer Zulassung durch die Europiische Arznei-
mittel-Agentur (EMA) ist bislang nichts bekannt.

2. Epidemiologie in Deutschland

Gemifl Infektionsschutzgesetz (IfSG) {6 ist die
IME seit 2001 eine meldepflichtige Erkrankung.
Grundlage fiir die Darstellung der Epidemiologie
in Deutschland sind die IfSG-Meldedaten.

Die IME-Epidemiologie wird seit Einfithrung der
Meldepflicht 2001 bundesweit tiberwacht. Grund-
sitzlich wurde seit 2004 eine Reduktion der IME-
Inzidenz in Deutschland beobachtet.? Im Zeitraum
2015—2019 wurden zwischen 260 bis 339 IME-Fille
pro Jahr gemeldet. Damit lag die jdhrliche Inzidenz
im Mittel bei o,35 Fillen/i00.000 Einwohner
(Einw.). In den darauffolgenden Jahren wurden die
Fallzahlen mafigeblich durch die im Zuge der
COVID-19-Pandemie getroffenen Infektionsschutz-
mafinahmen beeinflusst (z.B. Tragen medizini-
scher Masken und Kontaktbeschrinkungen). Im
Jahr 2020 lag die Inzidenz bei 0,17 Fillen/100.000
Einw., 2021 bei 0,09 Fillen/i00.000 Einw. und
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2022 bei 0,17 Fillen/100.000 Einw., mit 74 bis 143
gemeldeten IME-Fillen pro Jahr. In den darauf-
folgenden Jahren erreichten die Inzidenzen wieder
das pripandemische Niveau (2023: 253 Fille bzw.
0,30 Fille/100.000 Einw.; 2024: 344 Fille bzw. 0,41
Fille/100.000 Einw.).2"

Fir ca. 85% aller gemeldeter IME-Fille liegt eine
Bestimmung der Serogruppe vor. Im Zeitraum
2001—2022 waren am hiufigsten MenB ursichlich
fiir eine IME — zunichst von der Serogruppe C ge-
folgt, welche jedoch mit der Implementierung der
Standardimpfung im Jahr 2006 eine Reduktion er-
fuhr. Neben dem Riickgang der MenC-Fille in der
Zielgruppe der Impfung (1-Jahrige mit moglicher
Nachholimpfung bis zum Alter von 18 Jahren) wur-
de ebenfalls ein Riickgang bei jlingeren, ungeimpf-
ten Siuglingen beobachtet, ohne dass aufgrund
niedriger Besiedlungsraten bei Kindern vorbe-
kanntlich nennenswerte indirekte Effekte zu erwar-
ten waren. Seit 2021 ist bei <1-Jahrigen kein Fall
einer IME der Serogruppe C in Deutschland aufge-
treten (Quelle: Survstat). Dies deutet darauf hin,
dass — dhnlich wie bei IME der Serogruppe B —auch
bei IME der Serogruppe C weitere Faktoren diesen
Riickgang auslosen. Verschiedene Hypothesen, wie
der Einfluss moglicher Verhaltensinderungen, ge-

Fallzahl/100.000

0,6
e Serogruppe A
0,5
0,4
0,3

0,2

0,1

am—

Serogruppe B

netische Diversitit oder konkurrierende Erreger
werden untersucht.’

In den postpandemischen Jahren waren zuneh-
mend die Serogruppen B und Y Griinde fiir eine
Serogruppe B mit 61,7 %, gefolgt von den Serogrup-
pen Y (24,2%), W (5,8 %) und C (4,2 %). Im Jahr
2023 entfielen mit 48,6 % die meisten Fille auf die
Serogruppe B, gefolgt von den Serogruppen Y
(43.1%), W (4,2%) und C (3,2%). Eine dhnliche
Verteilung zeigte sich im Meldejahr 2024, wobei
48,2 % der Fille auf Serogruppe B entfielen, gefolgt
von den Serogruppen Y (42,6 %), W (5 %), C (3,2 %)
sowie A und WY mit jeweils 0,4 %.2

Das hochste Risiko fiir IME haben Siuglinge
(<1 Jahr), gefolgt von Jugendlichen (15-19 Jahre),
jungen Erwachsenen (20-24 Jahre), Kleinkindern
(1—4 Jahre) sowie ilteren Erwachsenen (= 8o Jahre).
Die meisten Erkrankungen sind dabei auf die Sero-
gruppe B zuriickzufiihren, gefolgt von den Sero-
gruppen Y, C und W. Die Serogruppe A wurde bei

An ACWY-IME erkrankten in den letzten 10 Jahren
(2015—2024) im Mittel jihrlich etwa 0,65 pro

Serogruppe C Serogruppe W e Serogruppe Y

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Meldejahr

Abb. 1| Inzidenz der invasiven Meningokokken-Erkrankungen der Serogruppen A, B, C, W und Y im Zeitverlauf in Deutschland

(2001-2024)
Quelle: Meldedaten gemifR IfSG
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100.000 <1-Jdhrige. Im Kleinkindalter ist ein gradu- Inzidenz bei 0,27 Fillen pro 100.000. Die Anzahl
eller Riickgang der Inzidenzen zu beobachten, bis gemeldeter ACWY-IME-Fille und der darunter ver-
sie im Jugendalter wieder ansteigen (s. Abb.3). Fiir storbenen Fille sind in Tabelle 2 stratifiziert nach

Jugendliche im Alter von 15 bis 19 Jahren liegt die Altersgruppen und Kalenderjahren dargestellt.

‘ 2015 ‘ 2016 ‘ 2017 ‘ 2018 ‘ 2019 ‘ 2020 ‘ 2021 ‘ 2022 ‘ 2023 ‘ 2024
< 1-Jahrige
Fille (verstorben) 7(2) 6 (0) 9 (0) 4 (1) 4 (0) 2 (0) 2 (1) 2 (0) 7(2) 8 (1)
Inzidenz pro 100.000 | 0,94 0,76 1,15 0,51 0,52 0,26 0,26 0,12 1,01 1,16
1-4-)dhrige
Fille (verstorben) 5(1) 6 (0) 6 (0) 3 (0) 1(0) 3(1) 0 (0) 1(1) 1(0) 3(0)
Inzidenz pro 100.000 0,17 0,20 0,20 0,10 0,03 0,09 0,06 0,03 0,03 0,09
5-9-Jahrige
Fille (verstorben) 1(0) 3 (0) 0 (0) 1(0) 1(0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 3(1) 0 (0)
Inzidenz pro 100.000 0,03 0,08 0 0,03 0,03 0 0 0 0,07 0
10-14-)ahrige
Fille (verstorben) 2(0) 2 (0) 2(0) 2 (0) 2(1) 0 (0) 0 (0) 2(0) 2 (0) 3 (0)
Inzidenz pro 100.000 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0 0 0,05 0,05 0,08
15-19-)ahrige
Fille (verstorben) 14 (2) 21(2) 15 (2) 17 (1) 9 (0) 4 (0) 1(1) 9 (1) 13 (1) 11 (1)
Inzidenz pro 100.000 0,33 0,50 0,37 0,27 0,23 0,10 0,03 0,23 0,33 0,28
20-24-)ahrige
Falle (verstorben) 4(0) 9 (4) 5(1) 7(1) 11(2) 6 (0) 3 (0) 1(0) 13 (1) 10 (1)
Inzidenz pro 100.000 0,09 0,20 0,11 0,15 0,24 0,13 0,07 0,02 0,29 0,22
25-29-Jahrige
Fille (verstorben) 5(1) 3(0) 6 (1) 7(1) 5(1) 1(0) 0 (0) 1(0) 5 (0) 3(0)
Inzidenz pro 100.000 0,09 0,06 0,11 0,13 0,10 0,02 0 0,02 0,10 0,06
30-39-)ihrige
Fille (verstorben) 4(1) 7 (1) 4(1) 7() 2 (1) 1(1) 1(0) 2 (0) 5(2) 8 (2)
Inzidenz pro 100.000 0,04 0,07 0,04 0,07 0,02 0,00 0,00 0,02 0,04 0,07
40-49-)ahrige
Fille (verstorben) 2(7) 7(1) 7 (0) 9(1) 3(1) 1(0) 2 (0) 5(2) 6 (1) 14 (2)
Inzidenz pro 100.000 0,02 0,06 0,07 0,09 0,03 0,00 0,02 0,05 0,06 0,14
50-59-Jahrige
Fille (verstorben) 4(0) 15 (2) 7 (0) 14 (1) 12 (2) 7 (0) 3 (0) 6(2) 9 (4) 1 (2)
Inzidenz pro 100.000 0,03 0,11 0,05 0,10 0,09 0,05 0,02 0,05 0,07 0,09
60—69-Jahrige
Fille (verstorben) 7 (0) 16 (1) 9(2) 6 (0) 8 (1) 5(1) 1(0) 2 (0) 9(3) 15 (0)
Inzidenz pro 100.000 0,07 0,16 0,09 0,06 0,08 0,05 0,00 0,02 0,08 0,13
70-79-)ahrige
Fille (verstorben) 9 (0) 8 (0) 9(2) 15 (1) 110 4(1) 2 (0) 3 (0) 13 (2) 25 (1)
Inzidenz pro 100.000 0,11 0,10 0,11 0,19 0,15 0,05 0,03 0,04 0,17 0,33
=80-)4hrige
Fille (verstorben) 5 (1) 15 (3) 17 (2) 11 (4) 18 (3) 5 (0) 3 (0) 7(1) 23 (3) 34 (7)
Inzidenz pro 100.000 0,11 0,30 0,33 0,20 0,32 0,08 0,05 0,11 0,37 0,55

Tab. 2 | Anzahl gemeldeter und verstorbener Fille von invasiven Meningokokken-Erkrankungen der Serogruppen A, C, W und Y
sowie Inzidenzen nach Altersgruppen und Kalenderjahren
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Abb. 2 | Mittlere jihrliche Inzidenz (2015—2024) invasiver Meningokokken-Erkrankungen nach Alter und Serogruppen

Quelle: Meldedaten gemaf IfSG
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Abb. 3 | Mittlere jahrliche Inzidenz invasiver Meningokokken-Erkrankungen der Serogruppen A, C, W und Y (2015—-2024). Bislang
empfohlener Zeitpunkt fiir die MenC-Impfung ist im Alter von 12 Monaten

3. Impfziel und é6ffentliches Interesse
Primires Ziel der Impfempfehlung ist die Reduk-
tion der IME-Morbiditit durch Meningokokken der
Serogruppen A, C, W und Y sowie daraus resultie-
render Folgen wie Hospitalisierung, schwere Kom-
plikationen, Behinderung und Tod. Sekundires Ziel
ist die Reduktion der Trigerschaft mit diesen Sero-
gruppen in der Bevolkerung in Deutschland.

4. Wirksambkeit und Sicherheit
der Meningokokken-Impfung

4.1 Quadrivalente Impfung gegen MenACWY

Gemif} den methodischen Vorgaben der Standard-
vorgehensweise der STIKO wurde zur Beurteilung
der Wirksamkeit, Immunogenitit und Sicherheit
der in der EU zugelassenen quadrivalenten Meningo-
kokken-Impfstoffe ein systematisches Review durch-
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geftihrt. Das Studienprotokoll wurde prospektiv

Die Fragestellung wurde nach dem Population-Inter-
vention-Control-Outcome-Schema (PICO) durch die
zustindige Arbeitsgruppe der STIKO definiert (s.

ben.

Durch die Suchstrategie (Suchdatum: 07.04.2025)
wurden 2.034 Referenzen identifiziert und nach
einem zweistufigen Screeningverfahren insgesamt
34 Studien eingeschlossen, die die Einschlusskrite-
rien erfiillten. 15 der Studien berichteten mindes-

Sauglinge und Kleinkinder < 5 Jahre

Altere Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene im Alter
von 10 bis < 25 Jahren, die mit einem monovalenten (MenC)
oder quadrivalentem (MenACWY) Impfstoff grundimmunisiert
wurden oder ungeimpft sind

Durch die EMA in der EU zugelassene konjugierte quadri-
valente Impfstoffe gegen die Serogruppen A, C, W, Y
(MenACWY-Impfstoffe):

> Menveo

> MenQuadfi

> Nimenrix

Vollstindige Dosierungsschemata zur Grundimmunisierung
bzw. Auffrischungsimpfung gemif Fachinformation

Sauglinge und Kleinkinder:

> Primirer Vergleich: MenACWY vs. MenC (bisherige
Empfehlung)

» Sekunddrer Vergleich: MenACWY vs. keine Impfung,

G Plazebo oder aktive Kontrolle

Jugendliche und junge Erwachsene:

> Primirer Vergleich: MenACWY vs. keine Impfung, Plazebo
oder aktive Kontrolle (bisherige Empfehlung)

> Sekundarer Vergleich: MenACWY vs. MenC

Wirksamkeit gegen MenACWY:
> laborbestatigte IME-Fille
> IME-bedingte Hospitalisierungen
> IME-bedingte Todesfille
> Folgeerscheinungen (durch validierte Messinstrumente
erhoben)
» Nasopharyngeale Meningokokken-Besiedlung
Sicherheit:
> Reaktogenitit:
- starke lokale Reaktionen: starke Schmerzempfindlichkeit
- starke systemische Reaktionen: starke Kopfschmerzen,
hohes Fieber (>39°C), schweres Erbrechen
> Unerwiinschte Ereignisse von besonderem Interesse:
- Kawasaki-Syndrom
- Juvenile Arthritis
- Guillain-Barré-Syndrom
- Akute disseminierte Enzephalomyelitis
> Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse
Immunogenitit:
> rabbit complement Serum Bactericidal Assay (SBA)
(rSBA)-Titer: =1:8,=1:128
> human SBA (hSBA)-Titer: =1:4,=21:8

Tab. 3 | PICO Fragestellung

tens einen relevanten Endpunkt fiir die Population
der Siuglinge und Kleinkinder und 19 der Studien
fur die Population der dlteren Kinder, Jugendlichen
und jungen Erwachsenen. Details zur Literatur-
suche und -sichtung sowie die Charakteristika der
2.1und 2.2) dargestellt. Die gemifl PICO-Fragestel-
lung berichteten Endpunkte wurden fiir die beiden
Altersgruppen getrennt extrahiert, das Verzerrungs-
potenzial bewertet und soweit méglich in Metaana-

Fiir beide Populationen wird trotz diverser Studien-
limitationen (Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz
[VAE]: sehr gering) die Wirksamkeit einer MenACWY-
Impfung mit >9o % als hoch eingeschitzt. Daten
zum Effekt gegen eine Meningokokken-Besiedlung
wurden nur fiir die Population der 4lteren Kinder/
Jugendlichen/jungen Erwachsenen identifiziert. Die
identifizierten Studien waren methodisch nicht ver-
gleichbar und berichteten heterogene Ergebnisse.
Von einem Effekt der Impfung gegen eine Men-
ACWY-Besiedlung ist nach Bewertung der Daten-
lage jedoch auszugehen, der Effekt ist allerdings
nicht genauer quantifizierbar (VdE: sehr gering; s.
gend mild und vorriibergehend. Schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse oder Ereignisse von be-
sonderem Interesse, die mit der Impfung in Zusam-
menhang gebracht werden konnten, waren selten
(ein Fall einer Epilepsie” unter insgesamt 6.575
Men-ACWY-Geimpften). Insgesamt deutet die
Evidenz auf kein erhohtes Sicherheitsrisiko nach
MenACWY-Impfung im Vergleich zur MenC-Imp-
fung bei Siuglingen/Kleinkindern sowie im Ver-
gleich zu anderen angewandten Impfungen bei
ilteren Kindern/Jugendlichen/jungen Erwachsenen
hin (VdE: moderat bis hoch). Die Zusammenfas-
sung der wichtigsten Ergebnisse des systematischen
Reviews nach Altersgruppe und Endpunkt ist in

nehmen.

4.2 Monovalente Impfung gegen MenC

Im Rahmen des vom Innovationsfonds beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) geforderten
Projekts ,AMSeC“ (Férderkennzeichen: 01VSFi8017)
wurde in einem weiteren systematischen Review


https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/view/CRD42024540167
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/44_25_Anhang.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/44_25_Anhang.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/44_25_Anhang.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/44_25_Anhang.pdf?__blob=publicationFile
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Population: Siuglinge und Kleinkinder <5 Jahre

Intervention: Quadrivalente Meningokokken-Impfung gegen die Serogruppen A, C, W und Y (MenACWY)

Vergleichsintervention: Monovalente Meningokokken-Impfung gegen die Serogruppe C (MenC)

Absolute Effektschitzer

Endpunkt Ergebnisse und Vertrauenswiirdigkeit
Zeitrahmen Messwerte der Evidenz (VdE) Zusammenfassung
MenC MenACWY
ACWY-IME Relatives Risiko: 0,07 7 0 Sehr niedrig Eine MenACWY-Impfung kénnte
(< 1-Jahrige)’ (KI'95% 0,01-0,72), pro pro aufgrund von einen hohen Schutz gegen
basierend auf Daten 1 Million 1 Million kritischem Verzer- ACWY-IME bieten, die Evidenz

von 2 Studien

Differenz: 7 weniger
pro 1 Million (KI 95 %
7 weniger — 2 weniger)

rungsrisiko, sehr
schwere Indirektheit?

ist jedoch sehr unsicher.

ACWY-IME
(1-4-)ahrige)’

Relatives Risiko: 0,07

(K1 959% 0,01-0,72),

basierend auf Daten
von 2 Studien

1 0
pro pro
1 Million 1 Million

Differenz: 1 weniger
pro 1 Million (KI 95%
1 weniger — 0 weniger)

Sehr niedrig
aufgrund von
kritischem Verzer-
rungsrisiko*

Eine MenACWY-Impfung kénnte
einen hohen Schutz gegen
ACWY-IME bieten, die Evidenz
ist jedoch sehr unsicher.

Schwere ACWY-IME | Der Endpunkt wurde in keiner der identifizierten N/A N/A
(padiatrische Studien berichtet.

Intensivstation,

Sequelae oder Tod)

Nasopharyngeale Der Endpunkt wurde in keiner der identifizierten N/A N/A
Besiedlung Studien berichtet.

(Serogruppen ACWY)

Schwerwiegende Relatives Risiko: 0,79 71 56 Moderat Die MenACWY- oder MenC-
unerwiinschte KI 95 % 0,37-1,66), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von Impfung unterscheidet sich

Ereignisse (SAE)

basierend auf Daten
von 3.815 Patienten und

Differenz: 15 weniger

schwerwiegender
unzureichender

wahrscheinlich nicht hinsichtlich
des Risikos fiir SAE.

5 Studien pro 1.000 (K1 95% Prazision®
45 weniger — 47 mehr)
1 Impfstoff-assoziiertes
Ereignis (Epilepsie)
bei einem MenACWY-
geimpften Kind

Starke Schmerzen an Relatives Risiko: 0,53 6 3 Niedrig Die MenACWY- oder MenC-
der Injektionsstelle (K1959% 0,03-10,37), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von sehr Impfung unterscheidet sich

7 Tage

basierend auf Daten
von 612 Patienten und

Differenz: 3 weniger

schwerwiegender
unzureichender

vermutlich nicht hinsichtlich
des Risikos fiir starke lokale

3 Studien, pro 1.000 (KI 95 % Prizision® Schmerzen.
Beobachtungszeit 7 Tage 6 weniger — 56 mehr)
Hohes Fieber Relatives Risiko: 1,62 1 2 Niedrig Die MenACWY- oder MenC-
7 Tage (KI1'95% 0,08-33,28), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von sehr Impfung unterscheidet sich

basierend auf Daten
von 1.111 Patienten und

Differenz: 1 mehr

schwerwiegender
unzureichender

vermutlich nicht hinsichtlich
des Risikos fiir hohes Fieber.

4 Studien, pro 1.000 (KI 95 % Prizision”
Beobachtzungszeit 7 Tage 1 weniger — 32 mehr)
Krampfanfille Relatives Risiko: 0,45 3 1 Moderat Die MenACWY- oder MenC-
(KI'95% 0,12-1,71), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von Impfung unterscheidet sich

basierend auf Daten
von 3.511 Patienten und

Differenz: 2 weniger

schwerwiegender
unzureichender

wahrscheinlich nicht hinsichtlich
des Risikos fiir Krampfanfille.

4 Studien pro 1.000 (KI 95 % Prazision®
3 weniger — 2 mehr)
Kawasaki-Syndrom Relatives Risiko: 0,33 1 0 Sehr niedrig Der berechnete Effekt basiert
(K1 95% 0,01-8,1), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von auf einem einzigen Ereignis,

basierend auf Daten
von 2.095 Patienten und
1 Studie

Differenz: 1 weniger
pro 1.000 (KI 95%
1 weniger — 7 mehr)

schwerwiegender
unzureichender
Prizision®

welches nicht mit der Impfung
in Zusammenhang gebracht wurde.
Die Evidenz ist sehr unsicher
hinsichtlich des relativen Risikos
fiir das Auftreten eines Kawasaki-
Syndroms nach MenACWY-
vs. MenC-Impfung.

Tab. 4 (Fortsetzung auf S. 13) | Evidenzprofil zur Wirksamkeit und Sicherheit einer MenACWY-Impfung im Vergleich zu einer
MenC-Impfung bei Sauglingen und Kleinkindern <5 Jahre
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Population: Siuglinge und Kleinkinder <5 Jahre

Intervention: Quadrivalente Meningokokken-Impfung gegen die Serogruppen A, C, W und Y (MenACWY)

Vergleichsintervention: Monovalente Meningokokken-Impfung gegen die Serogruppe C (MenC)

Absolute Effektschitzer

Endpunkt Ergebnisse und Vertrauenswiirdigkeit
Zeitrahmen Messwerte der Evidenz (VdE) Zusammenfassung

MenC MenACWY
Arthritis Relatives Risiko: 0,33 1 0 Sehr niedrig Der berechnete Effekt basiert auf
(Juvenile Arthritis (K1'959% 0,01-8,1), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von einem einzigen Ereignis, welches
als Endpunkt basierend auf Daten schwerwiegender nicht mit der Impfung in

definiert, keine

von 2.095 Patienten

Differenz: 1 weniger

unzureichender

Zusammenhang gebracht wurde.

Daten identifiziert), und 1 Studie pro 1.000 (KI 95 % Prizision' Die Evidenz ist sehr unsicher
nur Arthritis) 1 weniger — 7 mehr) hinsichtlich des relativen Risikos
fur das Auftreten einer juvenilen
Arthritis nach MenACWY- vs.
MenC-Impfung.
Enzephalitis Relatives Risiko: 2,97 0 1 Sehr niedrig Der berechnete Effekt basiert auf
(Akute disseminierte (KI'95% 0,12-72,93), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von einem einzigen Ereignis, welches

Enzephalomyelitis
[ADEM] als Endpunkt

basierend auf Daten
von 2.095 Patienten

Differenz: 1 mehr

schwerwiegender
unzureichender

nicht mit der Impfung in
Zusammenhang gebracht wurde.

definiert, keine Daten und 1 Studie pro 1.000 (KI 95 % Prizision™ Die Evidenz ist sehr unsicher
identifiziert) 0 weniger — 73 mehr) hinsichtlich des relativen Risikos
fiir das Auftreten einer ADEM nach
MenACWY- vs. MenC-Impfung.
Schweres Erbrechen | Der Endpunkt wurde in keiner der identifizierten N/A N/A
7 Tage Studien berichtet.
Guillain-Barré- Der Endpunkt wurde in keiner der identifizierten N/A N/A

Syndrom Studien berichtet.

Tab. 4 (Fortsetzung von S.12) | Evidenzprofil zur Wirksamkeit und Sicherheit einer MenACWY-Impfung im Vergleich zu einer

MenC-Impfung bei Sduglingen und Kleinkindern <5 Jahre

IME = invasive Meningokokken-Erkrankung; KI = Konfidenzintervall; N/A = nicht zutreffend

die Schutzwirkung der bislang empfohlenen mono-
valenten MenC-Impfung im Kindesalter unter-
sucht.” Insgesamt wurden 2 Studien identifiziert
(1 Kohortenstudie, 1 Studie mit Screening-Methode),
die die Wirksamkeit der MenC-Impfung bei Kin-
dern im 2. Lebensjahr gemifd STIKO-Empfehlung
untersuchten.”? In beiden Studien wurde iiber eine
Beobachtungszeit von 2 Jahren nach der Impfung
eine Impfstoffwirksamkeit von >9o % berichtet
(90,1%, 95 % Konfidenzintervall [KI] 74,9—-96,1%"
sowie 91,7%, 95% KI 60,1-98,3%;* VdE: sehr
gering). Letztere berichtete zudem die Wirksamkeit
iiber einen lingeren Beobachtungszeitraum zwi-
schen 2 und 7 Jahren nach Primirimmunisierung
(66,7 %, 95% KI —38 —92 %; VdE: sehr gering).

4.3 Kreuzprotektion durch Oberflichenprotein-
basierte MenB-Impfstoffe

Die Oberflichenprotein-basierten MenB-Impfstoffe
Bexsero und Trumenba zielen auf Proteinantigene
(z.B. fHbp, NHBA, NadA) ab, die in verschiedenen
Serogruppen von N. meningitidis vorkommen. Die in
den Impfstoffen enthaltenen Antigene werden

nicht ausschlieRlich in MenB exprimiert. Ahnliche
Stimme kommen auch in anderen Serogruppen vor
und erméglichen so eine potenzielle Kreuzprotek-
tion gegen Nicht-B-Serogruppen.” Die Wirksamkeit
von Bexsero in der Verhinderung von Nicht-B-IME
wurde in einer landesweiten Fall-Kontroll-Studie in
Spanien bei Kindern im Alter von <5 Jahren unter-
sucht.? Fille und Kontrollen wurden 1:4 gematched.
Im Beobachtungszeitraum von Oktober 2015 bis
Oktober 2019 waren insgesamt 35 Fille einer Nicht-
B-IME aufgetreten, davon 5 Fille der Serogruppe C,
20 der Serogruppe W, 7 der Serogruppe Y und
3 nicht gruppierbare. Die Impfstoffwirksamkeit von
Bexsero in der Verhinderung von Nicht-B-IME
wurde auf 92% (95% KI 28-99 %; Odds Ratio
[OR]: 0,08, 95% KI 0,01—0,72) geschitzt.

Die Wirksambkeit der MenB-Impfstoffe hingt jedoch
von der jeweiligen Stammabdeckung ab, da die tiber
den Impfstoff adressierten Proteine in unterschied-
licher Ausprigung in Stimmen vorkommen. Diese
wurde fur Deutschland durch das Nationale Refe-
renzzentrum fiir Meningokokken und Haemophilus
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Population: Altere Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene im Alter von 10 bis < 25 Jahren

Intervention: Quadrivalente Meningokokken-Impfung gegen die Serogruppen A, C, W und Y (MenACWY)

Vergleichsintervention: keine Impfung, Plazebo oder routinemifig angewandte Impfstoffe

Absolute Effektschitzer

Endpunkt Ergebnisse und Vertrauenswiirdigkeit
Zeitrahmen Messwerte . der Evidenz (VdE) Zusammenfassung
keine Impfung | MenACWY

ACWY-IME Relatives Risiko: 0,06 3 0 Sehr niedrig Eine MenACWY-Impfung kénnte
(15-19-)4hrige) (K1 95% 0,01-0,2), pro 1 Million | pro 1 Million aufgrund von einen hohen Schutz gegen

basierend auf Daten kritischem ACWY-IME bieten, die Evidenz ist

von 1 Studie Differenz: 3 weniger Verzerrungsrisiko jedoch sehr unsicher.
pro 1 Million
(KI'95 % 3 weniger —
2 weniger)

ACWY-IME Relatives Risiko: 0,06 2 0 Sehr niedrig Eine MenACWY-Impfung kénnte
(20-24-)4hrige) (K1'95% 0,01-0,2), pro 1 Million | pro 1 Million aufgrund von einen hohen Schutz gegen

basierend auf Daten kritischem ACWY-IME bieten, die Evidenz ist

von 1 Studie Differenz: 2 weniger Verzerrungsrisiko jedoch sehr unsicher.
pro 1 Million
(K195 9% 2 weniger —
2 weniger)

Schwere ACWY- Der Endpunkt wurde in keiner der identifizierten Studien N/A N/A
IME (ITS, Sequelae | berichtet.
oder Tod)
(15—-24-)4hrige)
Nasopharyngeale Es wurden 3 Studien identifiziert, die den Effekt einer Sehr niedrig Eine MenACWY-Impfung reduziert
Besiedlung quadrivalenten Meningokokken-Impfung gegen das aufgrund von hohem wahrscheinlich die nasopharyn-
(Serogruppen Tragertum bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen Verzerrungsrisiko, geale Besiedlung mit MenACWY.
ACWY) untersuchten, darunter eine RCT und eine Beobach- hoher Heterogenitit | Das Ausmaf des Effekts ist jedoch

(15-24-)4hrige)

tungsstudie aus Grofbritannien sowie eine Pri-Post-
Studie aus Siidkorea. Die Studien werden als zu
heterogen und verzerrungsanfillig fiir eine Metaanalyse

eingeschitzt.
> RCT:

- Reduktion der Privalenz einer CWY-Trigerschaft
tiber die gesamte Beobachtungszeit (11 Monate):
Relatives Risiko 0,74, 95 % K1 0,62-0,88)

- Unsicherer Effekt gegen neue Akquisition einer
CWY-Trigerschaft: Relatives Risiko 0,86, 95 % KI

0,62-1,21

> Beobachtungsstudien:

- UK: Reduktion der Privalenz einer CWY-Triger-
schaft: OR 0,35, 95 % K1 0,27-0,44 (Privalenz vor
Impfung: 2,03 %, Privalenz nach Impfung: 0,71 %)

- Siid-Korea: Reduktion der Privalenz einer ACWY-
Tragerschaft: OR 0,27, 95% Kl 0,12-0,64
(Prévalenz vor Impfung: 2,6 %, Prévalenz nach

Impfung: 0,8 %)

unsicher.

Schwere
unerwiinschte
Ereignisse (SAE)

Relatives Risiko: 0,86
(KI 959 0,6—1,23),
basierend auf Daten
von 7.935 Patienten
und 8 Studien

20
pro 1.000

17 Hoch
pro 1.000

Differenz: 3 weniger pro 1.000
(KI'95 % 8 weniger — 5 mehr)

Die MenACWY-Impfung
unterscheidet sich sehr wahr-
scheinlich nicht hinsichtlich
des Risikos fiir SAE im Vergleich zu
anderen routinemiRig eingesetzten
Impfungen in der Altersgruppe.

Starke Schmerzen an
der Injektionsstelle

Relatives Risiko: 0,63
(KI 95% 0,3-1,31),
basierend auf Daten
von 2.644 Patienten
und 6 Studien

71
pro 1.000

45 Moderat
pro 1.000 aufgrund von
moderatem

Differenz: 26 weniger pro 1.000
(KI 95 % 50 weniger — 22 mehr)

Verzerrungsrisiko

Das Risiko schwerer lokaler
Schmerzen nach MenACWY-
Impfung ist vermutlich etwas

geringer als bei anderen routine-
miRig eingesetzten Impfungen in
der Altersgruppe.

Hohes Fieber

Relatives Risiko: N/A;
Keine Ereignisse
berichtet, basierend
auf Daten
von 1.878 Patienten
und 3 Studien

N/A

N/A

Keine Ereignisse berichtet.

Tab. 5 (Fortsetzung auf S. 15) | Evidenzprofil zur Wirksamkeit und Sicherheit einer MenACWY-Impfung im Vergleich keiner
Impfung/Routineimpfungen bei dlteren Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen im Alter von 10 bis <25 Jahren
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Population: Altere Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene im Alter von 10 bis < 25 Jahren
Intervention: Quadrivalente Meningokokken-Impfung gegen die Serogruppen A, C, W und Y (MenACWY)
Vergleichsintervention: keine Impfung, Plazebo oder routinemifig angewandte Impfstoffe

Absolute Effektschitzer

Endpunkt Ergebnisse und Vertrauenswiirdigkeit
Zeitrahmen Messwerte . der Evidenz (VdE) Zusammenfassung
keine Impfung | MenACWY
Starke Kopf- Relatives Risiko: 1,27 26 33 Moderat Die MenACWY-Impfung
schmerzen (KI'95% 0,73-2,2), pro 1.000 pro 1.000 aufgrund von unterscheidet sich sehr wahr-
basierend auf Daten moderatem scheinlich nicht hinsichtlich des

von 2.644 Patienten
und 6 Studien

Differenz: 7 mehr pro 1000
(C195% 7 weniger — 31 mehr)

Verzerrungsrisiko

Risikos fiir starke Kopfschmerzen

im Vergleich zu anderen routine-

maRig eingesetzten Impfungen in
der Altersgruppe.

Krampfanfille oder
Fieberkrampfe

Relatives Risiko: 0,68
(K1 95% 0,14—3,26),
basierend auf Daten
von 4.864 Patienten

1
pro 1.000

.
pro 1.000

Differenz: 0 weniger pro 1.000

Moderat
aufgrund von
moderatem
Verzerrungsrisiko

Die Evidenz ist sehr unsicher
hinsichtlich des relativen Risikos
fur das Auftreten von Krampf-
anfillen oder Fieberkrimpfen nach

und 3 Studien

(K1 95% 1 weniger — 2 mehr)

MenACWY-Impfung im Vergleich
zu anderen routineméafig
in der Altersgruppe eingesetzten
Impfungen.

Starkes Erbrechen,
Kawasaki-Syndrom,
juvenile Arthritis,
ADEM, Guillain-
Barré-Syndrome

berichtet.

Der Endpunkt wurde in keiner der identifizierten Studien N/A N/A

Tab. 5 (Fortsetzung von S. 14) | Evidenzprofil zur Wirksamkeit und Sicherheit einer MenACWY-Impfung im Vergleich keiner
Impfung/Routineimpfungen bei alteren Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen im Alter von 10 bis <25 Jahren

IME = invasive Meningokokken-Erkrankung; KI = Konfidenzintervall; N/A = nicht zutreffend; ITS = Intensivstation; RCT = randomisierte kontrollier-

te Studie; OR = odds ratio; ADEM = akute disseminierte Enzephalomyelitis

influenzae (NRZMHI) fuir alle sequenzierten Menin-
gokokken-Stimme aus den Jahren 2019 und 2023
anhand des Meningococcal Deduced Vaccine Antigen
Reactivity-(MenDeVAR-)Index” ermittelt. Fiir Bex-
sero lag eine exakte Ubereinstimmung oder eine
Kreuzreaktivitit von 1% gegen Fille der Serogrup-
pe C, 71% der Serogruppe W und 5% der Serogrup-
pe Y vor. Fiir Trumenba lag die Anzahl der Fille mit
nachgewiesener exakter Ubereinstimmung oder
Kreuzreaktivitit bei 48 % der Serogruppe C, 21%
der Serogruppe W und 9o % der Serogruppe Y.

Zur Beurteilung einer moglichen Kreuzprotektion
gegen ACWY-IME durch die bereits von der STIKO
routinemiflig empfohlene Impfung von Kindern
<5 Jahre gegen IME der Serogruppe B ist zu beriick-
sichtigen, dass ausschlieflich der Impfstoff Bexsero
zur Verfligung steht, da Trumenba erst ab einem
Alter von 10 Jahren zugelassen ist. Eine mogliche
Kreuzprotektion wurde in der nachfolgend beschrie-
benen epidemiologischen Modellierung nicht be-
riicksichtigt.

5. Modellierung verschiedener
Impfstrategien

Die epidemiologische Modellierung der IME-
Transmission und -Fallzahlen wurde durch das RKI
basierend auf einem dynamischen Transmissions-
modell durchgefiihrt, welches zuvor im Rahmen
von ,AMSeC“ entwickelt wurde. Die Modellierung
ermoglicht es, die Effektivitit (d.h. die voraussicht-
liche Anzahl verhinderter IME-Fille) und Effizienz
(number needed to vaccinate, NNV) fiir verschie-
dene MenC/MenACWY-Impfstrategien im Klein-
kind- und Jugendalter in Deutschland zu untersu-
chen. Eine detaillierte Beschreibung des Modells,
der zentralen Annahmen und Ergebnisse wurde in
separaten Publikationen veréffentlicht.??

Es wurden die folgenden Forschungsfragen fiir ver-
schiedene alternative MenC/MenACWY-Impfstrate-
gien im Kleinkind- und Jugendalter untersucht:

» Wie hoch sind die Effektivitit und Effizienz des
Wechsels der Primirimpfung im 2.Lebensjahr
(Kleinkindimpfung) von MenC auf MenACWY?
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» Wie hoch sind die Effektivitit und Effizienz der
Einfithrung einer zusitzlichen MenACWY-Auf-
frischungsimpfung im Jugendalter?

» Wie hoch sind die Effektivitit und Effizienz des
Wechsels der Primarimpfung vom Kleinkind- ins
Jugendalter durch Einfithrung einer MenACWY-
Impfung im Jugendalter und keiner weiteren
MenC/MenACWY-Impfung im 2. Lebensjahr?

» Wie hoch sind die Effektivitit und Effizienz der
Fortfithrung einer MenC-Primidrimpfung im
2. Lebensjahr?

5.1 Methodik der Modellierung

Die Entwicklung des Modells erfolgte entsprechend
dem Methodenpapier der STIKO,?* im Folgenden
werden wesentliche methodische Aspekte und An-
nahmen beschrieben.

5.1.1 Struktur der epidemiologischen Modellierung:

Zusammenfassung

Das verwendete Modell ist ein dynamisches Trans-
missionsmodell auf Ebene der asymptomatischen
Meningokokken-Tragerschaft und ist nach Alters-
gruppen (in 1-Jahresschritten: o, 1, 2, [...], 84, 85+)
und in 3 Gruppen von Meningokokken-Serogruppen
stratifiziert (C, AWY; Andere/B). Im Modell wird die
Bevolkerung in Gruppen (sog. Kompartimente) auf-
geteilt: Suszeptible, d. h. nicht besiedelte Individuen,
sowie besiedelte Individuen einer der 3 Gruppen
von MenC, MenAWY oder Andere/B. Die Individuen
bewegen sich im Modell zwischen dem Suszeptiblen
und Trigerkompartimenten basierend auf alters-
und serogruppenspezifischen Raten (force of infecti-
on, FOI). Eine Besiedlung tritt nur fiir eine Sero-
gruppe gleichzeitig auf. Die Meningokokken-Triger-
schaft ist nur voriibergehend, basierend auf einer
festen Rate bewegen sich Trigerinnen und Triger
wieder in das Kompartiment der Suszeptiblen, im
Mittel betrigt die Dauer der Trigerschaft dabei
6 Monate. Aus dem zeitkontinuierlichen Modell
wird die jahrliche Anzahl inzidenter neuer Trigerin-
nen und Triger pro Serogruppe und Alter abgelei-
tet, durch Multiplikation mit einem entsprechenden
Faktor (case-carrier ratio, CCR) wird die erwartete
jahrliche Anzahl invasiver Erkrankungen pro Al-
ters- und Serogruppe abgeleitet. Die Schutzimpfun-
gen mittels MenC- oder MenACWY-Impfstoffen
werden durch zusitzliche Kompartimente abgebil-
det. Individuen, die durch eine der Impfungen par-

tiell geschiitzt sind, konnen sowohl eine reduzierte
FOI, d.h. reduzierte Rate der (asymptomatischen)
Besiedelung, als auch eine reduzierte CCR, d.h.
Wahrscheinlichkeit der invasiven Erkrankung unter
inzidenten Trigerinnen und Trigern, aufweisen.
Diese Effekte konnen pro Impfung unterschiedlich
stark ausfallen und sind jeweils spezifisch pro Sero-
gruppe; so reduziert die MenC-Impfung im Modell
ausschlieRlich FOI und CCR von MenC, wihrend
die MenACWY-Impfung FOI und CCR von MenC
und MenAWY reduziert. Die Schutzwirkung der
Impfung erlischt im Modell nach einer gewissen
Zeit; basierend auf einer altersspezifischen Rate be-
wegen sich die geimpften Individuen in weitere
Kompartimente, in denen FOI und CCR denen der
ungeimpften Individuen entsprechen. Diese Indivi-
duen kénnen durch eine mégliche Auffrischungs-
impfung erneut geschiitzt werden. Unter aktuell
geschiitzten Individuen wurde ein vollstindiger
Schutz gegen IME fiir die jeweils durch Impfung
abgedeckten Serogruppen angenommen (MenC/
MenACWY), bei einer mittleren Schutzdauer von
4 Jahren fiir Kinder im Alter von <12 Jahren. In
Kombination entspricht dies beispielsweise tiber
einen 2-Jahreszeitraum einer Impfeffektivitit von
ca. 79 %. Diese Parameter wurden an Daten aus der
Post-Implementationssurveillance der MenC-Klein-
kindimpfung in Grofbritannien angepasst” und
stehen im Einklang mit den Daten zur Impfeffek-
tivitit der MenACWY-Impfung bei Kleinkindern
Jugendliche ab einem Alter von 12 Jahren wurde die
mittlere Schutzdauer der Impfung auf 10 Jahre
angesetzt.

Zentrale Parameter des Modells basieren auf vor-
handener Literatur und Sekundirdatenanalysen
und sind in den Versffentlichungen detailliert be-
schrieben.?? Parameter der FOI wurden durch
eine Kalibrierung des Modells an alters- und sero-
gruppenspezifischen IME-Fallzahlen aus Deutsch-
land von 2005 bis 2019 via Maximum-Likelihood-
Schitzung bestimmt. Dabei wurden die beobach-
teten Daten zur Impfquote der MenC-Kleinkind-
impfung im Zeitraum berticksichtigt, unter der
Annahme, dass die Altersgruppe gemifl STIKO-
Empfehlung geimpft wurde. Die Unsicherheit der
Parameterschitzung aus der Kalibrierung wurde in
der folgenden Simulation alternativer Impfstrate-
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gien beriicksichtigt. Um strukturelle Unsicherheit
zu untersuchen, wurden ausfiihrliche Sensitivitits-
analysen durchgefiihrt.

5.1.2 Zielpopulation und Interventions-Szenarien

der Modellierung

Basierend auf dem kalibrierten Transmissionsmodell

(d-h. den Modellergebnissen, die in der Lage sind,

die beobachteten Meldedaten wiederzugeben) wur-

den 5 verschiedene Impfszenarien iiber einen Zeit-
raum von 10 Jahren in die Zukunft simuliert:

> Szenario 1: MenC-Kleinkindimpfung. Fortfithrung
der Primirimpfung mit MenC im 2. Lebensjahr
(Monat 12-23)

» Szenario 2: keine MenC/MenACWY-Impfung.
Keine MenC/MenACWY-Impfung im 2. Lebens-
jahr (Monat 12-23)

> Szenario 3: MenACWY-Kleinkindimpfung. Wech-
sel auf Primirimpfung mit MenACWY im 2. Le-
bensjahr (Monat 12—23)

» Szenario 4: MenACWY-Kleinkind- und -Jugend-
impfung. Wechsel auf Primirimpfung mit
MenACWY im 2. Lebensjahr (Monat 12—-23) so-
wie Einfithrung einer MenACWY-Auffrischungs-
impfung im Alter von 16 Jahren

> Szenario 5: MenACWY-Jugendimpfung. Wechsel
auf Primirimpfung im Jugendalter durch Ein-
fihrung einer MenACWY-Impfung im Alter von
16 Jahren; keine MenC/MenACWY-Impfung im
2. Lebensjahr (Monat 12 —23)

Szenario 1 entspricht der aktuellen Impfempfeh-
lung in Deutschland (Status quo). Um die Effizienz
der aktuellen MenC-Impfung fiir Kleinkinder zu
evaluieren und mit den Alternativen zu vergleichen,
wurde zusdtzlich ein Szenario ohne MenC/MenAC-
WY-Impfung im Kleinkindalter simuliert (Szenario
2). Bei den Szenarien fur die Primirimpfung von
Kleinkindern wurde eine Impfquote von 80 % an-
genommen, wie in den Jahren 2019 bis 2021 zum
Ende des 2. Lebensjahres in Deutschland beobach-
tet.?® Flr die Impfung im Jugendalter wurde eine
Impfquote von 40 % angenommen, dhnlich zur
Impfquote der HPV-Impfung von Jugendlichen in
Deutschland (s. Kapitel 9.1.2). Das Alter der Jugend-
impfung im Alter von 16 Jahren wurde in der Mo-
dellierung beispielhaft verwendet. Eine Jugendimp-
fung im Alter von 10 bis 20 Jahren und Annahmen
zur Impfquote unter Jugendlichen wurden in wei-

teren Analysen untersucht. In allen Szenarien wur-
de die im Jahr 2024 neu eingefithrte MenB-Imp-
fung fiir Sduglinge in Deutschland beriicksichtigt.’

5.1.3 Untersuchte Endpunkte in der Modellierung
Die Effektivitit der Impfstrategien wurde in Form
der geschitzten vermiedenen IME-Anzahl quantifi-
ziert. Zusitzlich wurden vermiedene Erkrankungs-
fille mit Langzeitfolgen (Sequelae) sowie Todesfille
betrachtet. Diese wurden anteilsmiflig aus den mo-
dellbasierten IME-Fallzahlen abgeleitet.

Die Effizienz der Interventionsstrategien wird mit-
tels der NNV zur Vermeidung eines Falles invasiver
Erkrankung, invasiver Erkrankung mit Langzeit-
folgen oder eines Sterbefalles quantifiziert.

Die Effektivitit und Effizienz werden sowohl
im Vergleich zur aktuellen Impfempfehlung (Sze-
nario 1) als auch im Vergleich mit dem Szenario 2
(ohne MenC/MenACWY-Kleinkindimpfung) ange-
geben, um eine Bewertung aller untersuchten Impf-
szenarien zu erméglichen.

Hauptfokus der Evaluation der Effektivitit und Effi-
zienz der MenC- und MenACWY-Impfprogramme
sind die Serogruppen ACWY, die den Zielserogrup-
pen der Impfung entsprechen. Ergebnisse inklusive
weiterer Serogruppen werden gesondert dargestellt

5.1.4 Vorgehen bei der gesundheitsékonomischen
Evaluation

Die (relative) Effizienz der Impfstrategien wurde
basierend auf der epidemiologischen Modellierung
untersucht, es wurde keine weitergehende gesund-
heits6konomische Evaluation durchgefiihrt.

5.2 Ergebnisse der epidemiologischen
Modellierung

Die Ergebnisse werden nach Zielgruppe getrennt
zundchst fiir die Kleinkinder dargestellt (Szenario 1
und 3) und danach fiir die Jugendlichen (Szenario
4-5). Fiir eine Ubersicht der Ergebnisse siehe
Tabelle 6.
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5.2.1 Modellergebnisse zur Fortfithrung

der MenC-Kleinkindimpfung (Szenario 1)

Im Basisfall-Szenario des Status quo der MenC-
Kleinkindimpfung wurden im Mittel tiber den
10-Jahreszeitraum 240 (95 %-Unsicherheitsinter-
vall, UL: 220-258) IME pro Jahr erwartet, davon
96 (95%-UI: 86—107) mit MenAWY und MenC.
Insgesamt entspricht dies einer Inzidenz von 0,29
(95 %-UI: 0,26-0,31) Fillen pro 100.000 Personen
pro Jahr. Die simulierte Inzidenz war am hochsten
in der Serogruppe Andere/B mit 0,17 (95%-UI: 0,14—
0,20) Fillen pro 100.000 Personen pro Jahr, gefolgt
von 0,08 (95%-Ul: 0,07—-0,09) fiir MenAWY und
0,03 (95%-Ul: 0,03-0,04) fiir MenC. Dies ent-
spricht in der GréRenordnung den Meldedaten, die
in das Modell als Inputparameter eingingen.

5.2.2 Modellergebnisse zur Effektivitit und

Effizienz der MenC-Kleinkindimpfung

(Szenario 1 vs. Szenario 2) und des Wechsels

auf MenACWY-Kleinkindimpfung (Szenario 3)

Im Vergleich zum Szenario ohne MenC/MenACWY-
Kleinkindimpfung (Szenario 2) werden durch die
aktuelle MenC-Kleinkindimpfung (Szenario 1) im
Mittel 2,9 (95%-UI: 2,2—3,7) erwartete invasive
Fille, 1,2 (95 %-UI: 0,9-1,5) Fille mit Langzeit- oder
Todesfolgen und 0,2 (95 %-UI: 0,2-0,3) Todesfille
sel von der MenC-Impfung bei Kleinkindern zu
einer MenACWY-Impfung (Szenario 3) wurden im
Mittel zusitzlich 2,4 (95%-Ul: 1,7—-2,9) invasive
Fille pro Jahr, 0,9 (95%-UI: 0,7-1,1) Fille mit Lang-
zeitfolgen und 0,1 (95 %-Ul: 0,1—0,1) Todesfille ver-

A) Im Vergleich zu Fortfiihrung der Priméarimpfung mit MenC im 2. Lebensjahr (Szenario 1: MenC—Kleinkindimpfung)

Verhinderte Anzahl von NNV
IME Sequelae Todesfille Zus. Impf. IME Sequelae Todesfille

Szenario 3: 2,4 0,9 0,1 0 —* —* —*

MenACWY Kleinkinder (1,7-2,9) 0,7-1,1) (0,1-0,1)

Szenario 4: 8,8 3,5 0,7 334.000 38.000 94.000 470.000

MenACWY Kleinkinder und (7,8-9,8) (3,1-3,9) (0,6-0,8) (34.000- (85.000— (430.000—

Jugendliche 43.000) 110.000) 530.000)

Szenario 5: 3,6 1,5 0,4 —284.000 —* —* —*

MenACWY Jugendliche (2,8-4,7) (1,2-1,9) (0,3-0,4)

B) Im Vergleich zu keiner MenC /MenACWY-Impfung im 2. Lebensjahr (Szenario 2: keine MenC/MenACWY-Impfung)

Verhinderte Anzahl von NNV
IME Sequelae Todesfille Zus. Impf. IME Sequelae Todesfille

Szenario 1: 2,9 1,2 0,2 618.000 210.000 530.000 2.500.000

MenC Kleinkinder (2.2-3,7) (0,9-1,5) (0,2-0,3) (170.000— | (410.000— | (2.000.000—
280.000) 700.000) 3.400.000)

Szenario 3: 53 2,1 0,4 618.000 120.000 300.000 1.700.000

MenACWY Kleinkinder (4,4-6,3) (1,7-2,5) (0,3-0,4) (98.000— (250.000— | (1.400.000—
140.000) 360.000) 2.100.000)

Szenario 4: 11,7 4,7 1 951.000 81.000 200.000 990.000

MenACWY Kleinkinder und (10,5-13,4) (4,2-5,4) 0,9-1,1) (71.000- (180.000— (860.000—

Jugendliche 91.000) 230.000) 1.100.000)

Szenario 5: 6,5 2,7 0,6 334.000 51.000 120.000 540.000

MenACWY Jugendliche (5,7-7,5) (2,3-3,1) (0,5-0,7) (45.000— (110.000- (480.000—
59.000) 140.000) 630.000)

Tab. 6 | Modellergebnisse zur Effektivitit und Effizienz der unterschiedlichen Impfstrategien (jahrliche Durchschnittswerte iiber
10 Jahre mit Fokus auf Erkrankungen durch Meningokokken der Serogruppe ACWY [MenACWY]).

IME = invasive Meningokokken-Erkrankungen; NNV = number needed to vaccinate; Zus. Impfungen = Differenz der jahrlichen Anzahl von
Impfungen des Szenarios und des Vergleichsszenarios.

Dargestellt sind mittlere jdhrliche Veranderungen der erwarteten MenACWY-Fallzahlen aus einer 10-Jahressimulation der verschiedenen

Diese beinhaltet mogliche Serogruppenverschiebungen sowie Ergebnisse einer 30-Jahressimulation.

* Aufgrund der gleichen/einer geringeren Anzahl von Impfungen wurde fiir den Vergleich der Szenarien 3 und 5 mit Szenario 1 keine NNV

ausgegeben.
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hauptsichlich MenAWY-IME bei Kleinkindern zu-
zuordnen.

In den Simulationen zeigen die Kleinkindimpfun-
gen keine relevanten Effekte auf erwartete Fallzah-
len anderer Serogruppen, unter Beriicksichtigung
aller IME-Fille (inkl. Andere/B) zeigten sich nahezu

Fiir beide Szenarien der Kleinkindimpfung wurde
eine Impfquote von 80 % angenommen, dies ent-
spricht im Mittel ca. 618.000 Impfungen pro Jahr.
Aufgrund der gleichen Anzahl von Impfungen in
beiden Szenarien ist keine NNV fiir den Wechsel
von MenC- zur MenACWY-Impfung ausweisbar.
Durch die grofiere verhinderte Krankheitslast ist die
MenACWY-Impfung im Kleinkindalter der MenC-
Impfung im Kleinkindalter iiberlegen. Es ldsst sich
eine NNV jeweils fiir den Vergleich zum Szenario
ohne MenC/MenACWY-Kleinkindimpfung auswei-
sen. Die MenACWY-Kleinkindimpfung war dabei
mit einer NNV von 120.000 (95%-Ul: 98.000—
140.000) Impfungen pro verhindertem IME-Fall
im Vergleich zu einer NNV von 210.000 (95%-UI:
170.000-280.000) fir die MenC-Kleinkindimp-
fung deutlich effizienter.

5.2.3 Sensitivitatsanalysen zur Kleinkindimpfung
Die Reduktion erwarteter Fallzahlen durch die Klein-
kindimpfung resultierte grof3tenteils aus der direk-
ten Schutzwirkung unter geimpften Kleinkindern,
die Effektivitit und Effizienz hingen damit direkt
mit der (serogruppenspezifischen) IME-Inzidenz in
der Zielgruppe, der (direkten) Schutzwirkung der
Impfung gegen invasive Erkrankung sowie der
Impfquote unter Kleinkindern zusammen. Je héher
Inzidenz und Schutzwirkung sind, desto héher sind
die Effektivitit und Effizienz. In weiteren struktu-
rellen Sensitivititsanalysen (z. B. in Bezug auf Lin-
ge des Simulationszeitraums) blieben die Effekte
stabil.

5.2.4 Modellergebnisse zur Effektivitit und

Effizienz der MenACWY-Jugendimpfung im Alter
von 16 Jahren als Auffrischungs- (Szenario 4)

oder als Primarimpfung (Szenario 5)

Ein Wechsel der aktuellen MenC-Kleinkindimpfung
zu einer MenACWY-Kleinkindimpfung und zusitz-

licher MenACWY-Auffrischungsimpfung im Jugend-
alter (16 Jahre, 40% angenommene Impfquote
unter Jugendlichen, Szenario 4) war die effektivste
Strategie und vermied im Mittel insgesamt §,8
(95%-Ul: 7,8-9,8) ACWY-IME pro Jahr (im Ver-
gleich zur aktuellen Strategie der MenC-Kleinkind-
impfung, Szenario 1), davon 3,5 (95%-UI: 3,1—3,9)
erwartete Fille mit Langzeitfolgen und o,7 (95%-
Ul: 0,6-0,8) Todesfille. Neben direkten Effekten
durch vermiedene MenACWY unter Kleinkindern
und Jugendlichen ergaben sich in der Simulation
auch indirekte Effekte durch eine leichte Reduktion
erwarteter IME-Fille in anderen Altersgruppen.

Ein Wechsel der Impfstrategie von einer MenC-
Primirimpfung im Kleinkindalter zu einer Men-
ACWY-Primirimpfung unter Jugendlichen (Szena-
rio 5) reduzierte die erwartete Anzahl von ACWY-
IME pro Jahr im Mittel um 3,6 (95%-UI: 2,8—4.7)
Fille, davon 1,5 (95 %-Ul: 1,2 -1,9) Fille mit Langzeit-
folgen und 0,4 (95 %-UI: 0,3—0,4) Todesfille. Diese
Verinderung setzte sich zusammen aus (i) einer er-
warteten Reduktion von IME-Fillen unter Jugend-
lichen im Alter von 16 bis 25 Jahren um 4,9 Fille
(95 9%-UI: 4,2—75,6), (ii) unter Kleinkindern im Alter
von 1 bis 5 Jahren stieg die erwartete Anzahl der
IME-Fille hingegen um 2,4 (95 %-UI: 1,8 —3,1) Fille,
(iii) die weitere Reduktion erwarteter IME-Fille von
ca. 1,1 Fillen pro Jahr resultierte aus indirekten Ef-
fekten der Jugendimpfung in anderen Altersgrup-
pen.

Unter Bertiicksichtigung aller IME-Fille (inkl.
Andere/B) zeigten sich fiir die Simulationsszena-
rien mit MenACWY-Jugendimpfung eine leichte
Zunahme erwarteter Fille in den Nicht-ACWY-
Serogruppen um im Mittel ca. 2 IME-Fille pro Jahr
(im Vergleich zu Szenarien ohne MenACWY-
gruppenverschiebung trat verstirkt gegen Ende der
10-Jahressimulation auf und reduzierte Effektivitit
und Effizienz der MenACWY-Jugendimpfung.

Unter der Annahme einer Impfquote von 40 %
unter Jugendlichen fithrte der Wechsel zu einer
MenACWY-Kleinkindimpfung mit der Einfithrung
einer MenACWY-Auffrischungsimpfung (Szenario
4) zu im Mittel 334.000 zusitzlichen Impfungen
pro Jahr. Der Wechsel zur MenACWY-Primirimp-
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fung im Jugendalter verhinderte eine groflere
Krankheitslast als die aktuelle MenC-Kleinkindimp-
fung bei 284.000 weniger Impfungen pro Jahr.

5.2.5 Sensitivitatsanalysen zur Jugendimpfung

Die Annahme zu Impfquoten unter Jugendlichen
hatte in den Simulationen direkten Einfluss auf die
Effektivitit des Impfprogramms, in einem plausiblen
Bereich von 20 % bis 60 % nahm die Anzahl ver-
hinderter invasiver Fille durch die MenACWY-
Jugendimpfung nahezu linear zu. Der Grad der
Schutzwirkung gegen Trigerschaft der MenACWY-
Impfung hat Einfluss auf die Groflenordnung der
indirekten Effekte. Je hoher der Schutz gegen Tri-
gerschaft, desto héher der Herdenschutz gegen
MenACWY-IME in Altersgruppen auflerhalb der
Zielgruppe der Jugendlichen, andererseits kann je-
doch auch das Ausmaf? der méglichen Serogruppen-
verschiebung zu Nicht-ACWY-Serogruppen anstei-
gen. Die Gréfenordnung einer méglichen Serogrup-
penverschiebung durch die MenACWY-Jugendimp-
fung hing in den Modellsimulationen stark von
Annahmen zur relativen Tragerschaftsprivalenz der
Serogruppen ab und ist mit relativ hoher Unsicher-

Vermiedene Fille

heit belegt. Bei einer lingeren Simulationsperiode
iiber 30 Jahre spielten indirekte Effekte eine grofie-
re Rolle als bei einer Simulationsperiode von 10 Jah-
ren, dies gilt sowohl fiir die Reduktion erwarteter
IME-Fille auflerhalb der Zielgruppe der Jugend-
lichen als auch fiir die Serogruppenverschiebung (s.
gerem Alter wird die Effizienz der Impfung in ei-
nem statischen Modell reduziert, bei héherer Inan-
spruchnahme der Impfung kann die Gesamteffek-

5.2.6 Vergleich der Impfstrategien

Bei einem Vergleich der untersuchten MenC- und
MenACWY-Impfstrategien im Kleinkind- und Ju-
gendalter (Szenario 1 [MenC Kleinkind], Szenario 3
[MenACWY Kleinkind], Szenario 4 [MenACWY
Kleinkind und Jugend] und Szenario 5 [MenACWY
Jugend]) im Vergleich zu einem Szenario ohne ent-
sprechende Impfung (Szenario 2 [kein MenC/
war die MenACWY-Primirimpfung im Jugendalter
— mit einer NNV von 51.000 (45.000-59.000), um
einen IME-Fall zu verhindern — die effizienteste

O MenC Kleinkinder A MenACWY Kleinkinder

MenACWY Jugendliche

MenACWY Kleinkinder und Jugendliche

(207sd) |
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Abb. 4 | Vergleich der MenC/MenACWY-Impfstrategien im Kleinkind- und Jugendalter basierend auf einer 10-Jahressimulation.
Dargestellt ist die mittlere jihrliche Anzahl verabreichter Impfungen sowie die mittlere Anzahl vermiedener MenACWY-IME-Fille
fiir die 4 untersuchten Impfstrategien im Vergleich zu einem Szenario ohne MenC/MenACWY-Impfung iiber einen 10-Jahreszeit-
raum. Dargestellt sind Punktschitzer und 95%-Unsicherheitsintervalle (Ul). Die dargestellten Punktschitzer und Ul entsprechen
den Szenarien mit 80 % Impfquote unter Kleinkindern und 40% Impfquote unter Jugendlichen, Zahlen entsprechen der zugehé-
rigen Number Needed to Vaccinate (NNV). Die farbigen Binder fiir die Szenarien mit Jugendimpfung reprisentieren Verinderun-
gen in den Ergebnissen mit Impfquoten unter Jugendlichen von 20% bis 60%.
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Strategie, gefolgt von der MenACWY-Kleinkindimp-
fung mit zusitzlicher Auffrischungsimpfung im
Jugendalter mit einer NNV von 81.000 (71.000-
91.000). Inkrementell wurden fiir den Vergleich der
MenACWY-Primdrimpfung im Jugendalter mit
dem Szenario einer Primirimmunisierung von
Kleinkindern und zusitzlicher Auffrischungsimp-
fung im Jugendalter durch die MenACWY-Klein-
kindimpfung zusitzlich 5,2 (95%-UI: 4,4—6,1) IME-
Fille pro Jahr verhindert, bei einer NNV von 120.000
(95 %-UI: 100.000-150.000). Dies entsprach nahe-
zu dem Effekt der alleinigen MenACWY-Kleinkind-
impfung mit einer NNV von 120.000 (95%-UI:
98.000-140.000), welche der MenC-Kleinkind-
impfung in Bezug auf Effektivitit und Effizienz
uberlegen war. Die Bertiicksichtigung einer mog-
lichen Serogruppenverschiebung durch eine Men-
ACWY-Jugendimpfung reduzierte die Effektivitit
und Effizienz der Strategien mit Jugendimpfung
leicht, die relative Ordnung der untersuchten Sze-
narien in Bezug auf deren Effizienz blieb dadurch
jedoch unveriandert.

5.3 Limitationen der Modellierungsergebnisse
Wesentliche Unsicherheiten bestehen in Bezug auf
die erwartbare Gréfenordnung des Herdenschut-
zes auflerhalb der Zielgruppe sowie mogliche Sero-
gruppenverschiebungen durch Einfithrung einer
MenACWY-Jugendimpfung. Diese hingen in der
Modellierung von der Schutzwirkung der MenAC-
WY-Impfung gegen Trigerschaft sowie der relativen
Triagerschaftsprivalenz der Serogruppen in der Be-
volkerung ab, wobei die aktuelle Datenlage zu bei-
den Faktoren als unsicher anzusehen ist. Dariiber
hinaus bestehen Unsicherheiten beziiglich der
aktuellen Inanspruchnahme eines MenACWY-Impf-
Insgesamt sind zukiinftige Entwicklungen der IME-
Fallzahlen unsicher und kénnen die Effektivitdt und
Effizienz der Impfprogramme beeinflussen. Eine
genaue Beobachtung und Evaluation zukiinftiger
Entwicklungen der serogruppenspezifischen Inzi-
denz muss daher jegliche Anpassung der Impfstra-
tegien begleiten, auch unter Beriicksichtigung mog-
licher Serogruppenverschiebungen. Aktuelle Stu-
dien zur Trigerschaftsprivalenz in Deutschland wi-
ren wiinschenswert, da diese Daten zentral fiir die
Modellierungsergebnisse sind.

6. Akzeptanz der MenC- und MenACWY-
Impfungen in der Bevélkerung und der
Arzteschaft

6.1 Akzeptanz einer MenACWY-Impfung bei
Eltern/Sorgeberechtigten und Jugendlichen

Im Zuge von regelmifiigen Reprisentativbefragun-
gen der ehemaligen Bundeszentrale fiir gesundheit-
liche Aufklirung (BZgA; jetzt Bundesinstitut fiir
Offentliche Gesundheit [BIOG) wurden Eltern/
Sorgeberechtigte und Erwachsene im Alter von
16 bis 85 Jahren zu Einstellung, Wissen und Verhal-
ten gegeniiber Impfungen befragt. Ziel war es u.a.,
Faktoren zu ermitteln, die Eltern an der Umsetzung
der STIKO-Empfehlungen zu Impfungen im Siug-
lings- und Kindesalter hindern.? In der Befragung
aus dem Jahr 2020 stand die Mehrheit der 16- bis
8s-Jahrigen Impfungen mehrheitlich positiv gegen-
tiber: Hier zu nennen sind besonders die 6o- bis
8s-Jdhrigen (63 %), gefolgt von den 21- bis 29-Jihri-
gen (58 %) und den 16- bis 20-Jihrigen (51%). Letz-
tere schitzen ihren eigenen Informationsstand zum
Thema Impfen zu 70% als (sehr) gut ein und
bewerten den Impfschutz gegen Meningokokken
besonders hiufig als wichtig: 78 % halten ihn fiir
(besonders) wichtig, mehr als in jeder anderen Al-
tersgruppe. Insgesamt wird die Meningokokken-
Impfung von 66 % der Gesamtbevélkerung als (be-
sonders) wichtig eingestuft.?? Unter den befragten
Eltern gaben 83% an, dass ihre Kinder auf jeden
Fall eine Impfung gegen Meningokokken erhalten
sollten. Damit liegt die Zustimmungsquote zur
Impfung nur knapp hinter Windpocken und Keuch-
husten (jeweils 84 %) und vor anderen Impfungen
wie Hepatitis B (74 %) oder Influenza (23 %). Hohe-
re Zustimmungswerte zeigen sich zudem bei Teta-
nus (98 %), Kinderlihmung (977 %), Masern (95 %),
Rételn (94 %), Mumps (92 %) und Diphtherie
(91%).” Eine MenACWY-Impfung war zum Zeit-
punkt der Befragung lediglich als Indikations-,
nicht als Standardimpfung vorgesehen.

In einer lindertibergreifenden Befragung des Impf-
stoffherstellers GSK konnte festgestellt werden,
dass Eltern iiber ein gutes Grundverstindnis von
Meningokokken-Erkrankungen verfiigen, jedoch
wenig tiber Serogruppen und Impfstoffe wissen. Im
Vergleich zu anderen Lindern waren sich Eltern
und Erziehungsberechtigte in Deutschland am we-
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nigsten bewusst, dass IME selten, jedoch schwer-
wiegend sind.*® Einer weiteren linderiibergreifen-
den Studie zufolge hielten 87 % der befragten Eltern
von o- bis 4-jahrigen Kindern in Deutschland die
Impfung ihrer Kinder gegen Meningokokken fiir
(sehr) wichtig.”

Die Impfentscheidung wird priméir von Eltern ge-
troffen, auch bei Jugendlichen. Der familidre Ent-
scheidungsprozess rund um die MenACWY-Imp-
fung beginnt hier bei Eltern oftmals bevor Jugend-
liche sich mit der Thematik beschiftigen.*? Zudem
zeigte eine US-Studie, dass &drztliches Personal
hohes Vertrauen unter Jugendlichen (83,3 %) und
Eltern (98,7 %) geniefdt und die Impfentscheidung
positiv beeinflusst. In der Studie wurde zudem mit-
tels Discrete-Choice-Experiment festgestellt, dass
Jugendliche (89,6 %) und Eltern (69,1%) einfache
Impfschemata zur MenACWY-Impfung mit weni-
gen Terminen bevorzugen.*

6.2 Akzeptanz einer Meningokokken-ACWY-
Impfung bei Arztinnen und Arzten

Im Frithjahr 2025 wurde in Deutschland eine
Befragung (Ref: Fahrenwald, in Vorbereitung) von
impfenden Arztinnen und Arzten aus den Fach-
bereichen Pidiatrie, Allgemeinmedizin sowie Gyna-
kologie zur Haltung gegeniiber einer moglichen
Anderung der STIKO-Empfehlung zur Privention
von Meningokokken-Erkrankungen bei Kindern,
Jugendlichen und jungen Erwachsenen durchge-
fithrt. Insgesamt nahmen 386 Personen an der
Befragung teil. Die Ergebnisse zeigen, dass eine
MenACWY-Impfung tiber alle Altersgruppen hin-
weg als wichtig eingeschitzt wird. So bewerten 57%
der Befragten die MenACWY-Impfung bei Siuglin-
gen, 82 % bei Kleinkindern, 74 % bei Schulkindern
und 89 % bei Jugendlichen als wichtig oder sehr
wichtig. Zudem wiirde die befragte Arzteschaft eine
potenzielle Anderung der STIKO-Impfempfehlung
zur routinemifliigen MenACWY-Impfung fiir Kin-
der ab 12 Monate (95%) und Jugendliche (94 %)
befiirworten oder eher befiirworten.

Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass eine poten-
zielle Riicknahme der aktuellen STIKO-Empfeh-
lung zur MenC-Impfung im Kindesalter auf ein ge-
teiltes Meinungsbild in der Arzteschaft stoRen wiir-
de, da zwar tiber die Hilfte der Befragten (52 %) die

bestehende Empfehlung befiirwortet oder eher be-
furwortet, jedoch rund ein Viertel (28 %) ihr ableh-
nend oder eher ablehnend gegentibersteht.

7. Ethische Erwdagungen

Zur systematischen Beriicksichtigung von ethischen
Faktoren wurden die im PROGRESS-Plus Frame-
der Cochrane Equity Methods Gruppe herangezogen
und evaluiert, ob bzw. wie sich eine (oder keine) all-
gemeine Impfempfehlung auf die Verteilung von
Nutzen und Risiken der Impfung in der Bevolke-
rung sowie die Zuginglichkeit zur MenACWY-Imp-
fung auswirkt.

7.1 Sauglinge und Kleinkinder

Bei Siuglingen und Kleinkindern im Alter von <5
Jahren sind ACWY-IME generell selten. Da eine
Meningokokken-Besiedlung in dieser Altersgruppe
ebenfalls sehr gering ist, kann trotz einer theoreti-
schen Impfstoffwirksamkeit gegen das Trigertum
durch eine Impfung in dieser Altersgruppe kein
indirekter Effekt fiir andere Altersgruppen erzielt
werden. Eine MenACWY-Impfung bietet daher
primir einen Selbstschutz fiir das geimpfte Kind.
Hingegen koénnen durch eine Impfung im Jugend-
alter durch den indirekten Schutz voraussichtlich
auch jungere Altersgruppen mitgeschiitzt und ent-
sprechend IME-Fille verhindert werden.

Durch einen Entfall der MenC-Impfempfehlung
wiirden Kleinkinder nicht weiter direkt gegen IME
der Serogruppe C geschiitzt werden. Es ist eine ge-
die entsprechend eng iiberwacht werden muss. Die
Groflenordnung dieser Steigerung ist abhingig
vom Erfolg der Implementierung einer Jugendimp-
fung. Das etablierte Meldesystem fiir IME erlaubt
eine zeitnahe Beobachtung und Bewertung von
etwaigen Anderungen in der Epidemiologie.

Von der STIKO empfohlene Impfungen werden
nach Ubernahme in die Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL) als Kassenleistung fiir gesetzlich Versicher-
te und damit fiir circa 9o % der deutschen Bevolke-
rung iitbernommen. Die Aufnahme einer Impfung
in die SI-RL ermdglicht allen gesetzlich Versicher-
ten den Zugang zu diesen Impfungen als Sachleis-
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tung. Die MenC-Impfung wird bislang von der
STIKO im Kleinkindalter empfohlen und als Kas-
senleistung fiir gesetzlich Versicherte tibernom-
men. Bei Entfall dieser Empfehlung und dem vor-
aussichtlichen Wegfall der Kosteniibernahme der
MenC-Impfung kénnte eine Impfung bei Kleinkin-
dern dann bei bestehendem individuellem Impf-
wunsch Sorgeberechtigter voraussichtlich nur noch
auf Selbstzahlerbasis, als Zusatzleistung der gesetz-
lichen Krankenkasse oder als Indikationsimpfung
im begriindeten Einzelfall erfolgen.

7.2 Altere Kinder, Jugendliche und

junge Erwachsene

Auch bei dlteren Kindern, Jugendlichen und jungen
Erwachsenen sind ACWY-IME selten. Da Jugend-
liche und junge Erwachsene die héchste Meningo-
kokken-Tragerschaft von bis zu 20 % aufweisen,*
ist durch die Impfung dieser Altersgruppe ein rele-
vanter indirekter Effekt fiir andere Altersgruppen
zu erwarten. Aufgrund der Schutzwirkung der Imp-
fung gegen eine Meningokokken-Trigerschaft (s.
daher auch ein relevanter indirekter Schutz vor
ACWY-IME fiir andere Altersgruppen erreicht wer-
den (s. Kapitel 5). Durch die dadurch reduzierte
Tragerschaft bzw. Zirkulation von MenACWY in der
Bevolkerung kann es zu einer moglichen Serogrup-
penverschiebung und einem Anstieg der Fallzahlen
anderer IME (insbesondere Serogruppe B) kommen
(s. Kapitel 5), von dem auch andere Altersgruppen
in der Bevolkerung betroffen sein kénnten.

Die Inanspruchnahme einer MenACWY-Impfung
im Jugendalter erfolgt bislang als individuelle Impf-
leistung und entsprechend auf Selbstzahlerbasis,
als Zusatzleistung der gesetzlichen Krankenkasse
oder im begriindeten Fall als Indikationsimpfung.
Mit einer entsprechenden STIKO-Empfehlung zur
MenACWY-Impfung wird diese Impfung somit zu-
kiinftig voraussichtlich von allen gesetzlich versi-
cherten Jugendlichen in Anspruch genommen wer-
den kénnen.

8. Umsetzbarkeit

8.1 Siuglinge und Kleinkinder

Das empfohlene Kinderimpfprogramm der STIKO
ist eines der umfassendsten in ganz Europa.* An-
hand der insgesamt hohen Impfquoten bei Klein-
kindern ist deutlich, dass die STIKO-Empfehlungen
gut angenommen werden. In vielen Fillen werden
Impfserien aber zu spit oder gar nicht abgeschlos-
sen.”® Die Verabreichung multipler Impfstoffe zu
vorgesehenen Impfzeitpunkten stellt im Praxisalltag
eine Herausforderung dar. Faktoren, die die Praxis
und Hindernisse bei der Verabreichung mehrerer
Impfungen im Kindesalter unter Sorgeberechtigten
und Gesundheitsdienstleistenden beeinflussen,
wurden im Rahmen eines systematischen Reviews
untersucht.* In das systematische Review wurden
insgesamt 44 Studien eingeschlossen, davon 95%
aus einkommensstarken Lindern. In den ausgewer-
teten Studien gaben ca. 40-50 % der Gesundheits-
dienstleistenden (vorwiegend Pidiaterinnen/Padia-
ter und Allgmeinmedizinerinnen/-mediziner) und
ca. 30 bis 9o % der Sorgeberechtigten an, dass sie
nicht mehr als 2 Impfstoffdosen zum gleichen Ter-
min verabreichen wiirden. Sie gaben verschiedene
Griinde fiir ihre Zurtickhaltung in der Verabrei-
chung von multiplen Impfstoffen an. Dazu gehor-
ten verschiedene Sicherheitsbedenken, u.a. die
wahrgenommene Reaktogenitit mehrerer Impfun-
gen, Bedenken hinsichtlich méglicher unerwiinsch-
ter Ereignisse, Sorge um die Schmerzen oder Emp-
findlichkeit der Kinder bei Verabreichung mehrerer
Impfungen. Als Folge wurden vorgesehene Impf-
zeitpunkte verzogert.>

Durch eine Verschiebung einer MenACWY-Imp-
fung in die Altersgruppe der ilteren Kinder bzw.
Jugendlichen kann neben der deutlichen Effizienz-
Kindesalter entzerrt werden. Die vorgesehenen
Impftermine kénnen entsprechend genutzt werden,
um Grundimmunisierungen gegen andere Erkran-
kungen zeitgerecht durchzufithren und damit den
Nettoschutzeffekt vor impfpraventablen Erkrankun-
gen weiter zu erh6hen.
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8.2 Altere Kinder, Jugendliche und

junge Erwachsene

Gemifl den Fachinformationen erfolgt eine Men-
ACWY-Impfung ab einem Alter von 12 Monaten als
Einzeldosis. Bei einer routinemifigen Impfemp-
tehlung fur iltere Kinder/Jugendliche/junge Er-
wachsene hingen die Effektivitit und Effizienz des
Impfprogramms aufgrund moglicher Bevélke-
rungseffekte mit der erreichbaren Impfquote zu-

Fir den Zeitpunkt der Impfung spielen entspre-
chend die Erreichbarkeit der Altersgruppe sowie die
zunehmende Besiedlung des Nasen-Rachen-Raums
im Jugendalter® eine wesentliche Rolle. Im Jugend-
alter sind bislang die HPV-Grundimmunisierung
und die Tdap-IPV-Auffrischungsimpfung als Stan-
dardimpfempfehlungen von der STIKO vorgese-
hen, deren Inanspruchnahme im Vergleich zu den
Standardimpfempfehlungen fiir Kinder gering ist.
Die Inanspruchnahme der HPV-Impfung (im Alter
von 9-—14 Jahren empfohlen) liegt beispielsweise
im Alter von 10 Jahren bei 7,6 % (Mddchen) bzw.
5,0% (Jungen): Bis zum Alter von 16 Jahren stieg
die Impfquote auf 58,2% (Midchen) bzw. 34,1%
(Jungen).®

Die reguldren Vorsorgeuntersuchungen haben sich
im Kindesalter fest etabliert, um vorgesehene Imp-
fungen zeitgerecht zu verabreichen. Entsprechend
kann die im Leistungskatalog der gesetzlichen Kran-
kenkassen enthaltene Vorsorgeuntersuchung fiir
iltere Kinder und Jugendliche im Alter von 12 bis
14 Jahren (J1) auch zur Implementierung einer neu-
en Standardimpfempfehlung im Jugendalter gut
genutzt werden. Gemifd Auswertungen der kassen-
irztlichen Vereinigung (KV) wurde die J1 von knapp
50 % der Geburtsjahrginge 1997 bis 1999 in An-
spruch genommen.”” Im Vergleich dazu liegt die
Inanspruchnahme der U-Untersuchungen (Ui—-Ug)
im Kindesalter bei 98,0 bis 99,7%.%* Eine Stei-
gerung der Ji-Inanspruchnahme ist daher voraus-
sichtlich von besonderer Bedeutung, um hohe
Impfquoten im Jugendalter zu erreichen. Das BIOG
stellt verschiedene Aktionsmaterialen fiir ein akti-
zur Verfiigung. Die Materialien wurden durch das
Bayerische Landesamt fiir Gesundheit und Lebens-
mittelsicherheit in der Kampagne ,Dein Ticket zur

J1“ in Modellregionen entwickelt und pilotiert. Die
Inanspruchnahme der J1 konnte dabei um 9,1 bis
16 % in den jeweiligen Modellregionen gesteigert
werden.*

Die Erreichbarkeit von dlteren Kindern und Jugend-
lichen im Alter von 10 bis 17 Jahren wurde im Rah-
men der unter Kapitel 6.2 beschriebenen Befragung
mit untersucht. Die Befragungsergebnisse zeigen,
dass die Altersgruppe der 10 bis u-Jahrigen nach
Einschitzung der befragten Pidiaterinnen und
Pidiater (n=330) am hiufigsten eine primirversor-
gende Einrichtung ihrer Fachrichtung aufsucht
(63,6 %), gefolgt von den 12 bis 13-Jihrigen mit
49,7%. Eine einigermaflen gleichmiflige Vertei-
lung iiber die Altersgruppe der 10 bis 17-Jihrigen
wurde von 17,6 % angegeben, wihrend die Alters-
gruppen 14 bis 15 und 16 bis 17 nur zu 18,2 % und
2,1% als hiufigste Altersgruppe angegeben wurde.
Die Ergebnisse zu anderen Fachrichtungen (Allge-
meinmedizin, Gynikologie) sind aufgrund einer ge-
ringen Teilnahme an der Befragung nicht reprisen-
tativund konnen die Inanspruchnahme von primair-
versorgenden Einrichtungen der jeweiligen Fach-
richtungen nicht valide bestimmen.

Eine Auswertung von Abrechnungsdaten der Kas-
senirztlichen Vereinigung Bayerns (KVB) zu allen
irztlichen Kontakten im Jahr 2024 zeigt, dass sich
die drztliche Betreuung im ilteren Kindes- und Ju-
gendalter von der Pidiatrie hin zur hausirztlichen
Versorgung verschiebt sowie bei Midchen im spa-
teren Jugendalter zunehmend auch gynikologische
irztliche Kontakte hinzukommen.* Wihrend im
Alter von 10 Jahren noch 75 % der Kinder, die insge-
samt einen Arzt/eine Arztin aufsuchten, Kontakt zu
Piadiaterinnen und Pidiatern hatten, sank dieser
Anteil kontinuierlich auf nur noch 27 % bei 17-Jih-
rigen. Parallel dazu stieg der Anteil der Jugendli-
chen, die eine hausirztliche Betreuung in Anspruch
nehmen, von 39 % im Alter von 10 Jahren auf79 %
bei 17-Jahrigen. Ab einem Alter von 13 Jahren {iber-
stieg die Anzahl hausirztlicher Kontakte (55 %) die
der padiatrischen Kontakte (49 %). Die Auswertung
mit Fokus auf die HPV-Impfung zeigt jedoch auch,
dass die meisten HPV-Erstimpfungen durch Pidia-
terinnen und Pidiater erfolgen (76 % der geimpften
Jungen, 61% der geimpften Midchen) sowie dass
die HPV-Impfquote unter Jugendlichen, welche die
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J1 in Anspruch nahmen, ca. 25-30 % hoher ist als
bei Jugendlichen, die keine J1 hatten.*

Eine Koadministration mit anderen routinemiflig
von der STIKO empfohlenen Impfstoffen im Kin-
des- bzw. Jugendalter ist moglich und zugelassen.
Generell gilt gemifl STIKO-Empfehlungen bei
Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen (inaktivierte
Krankheitserreger, deren Antigenbestandteile,
Toxoide sind), dass die Einhaltung von Mindest-
abstinden zu anderen Impfungen, auch zu solchen
mit Lebendimpfstoffen, nicht erforderlich ist.
Durch die Méglichkeit zur Koadministration mit
weiteren von der STIKO empfohlenen Impfungen
werden durch die Empfehlung einer MenACWY-
Impfung bzw. die Inanspruchnahme im Jugend-
alter keine zusitzlichen Impftermine notwendig.
Stattdessen kénnen Impftermine genutzt werden,
um auch weitere empfohlene Impfungen zu vervoll-
stindigen.

9. Evaluation der Impfempfehlung

Fiir die kontinuierliche Evaluation einer MenACWY-
Impfempfehlung ist es unerlisslich, dass verschie-
dene Surveillance- und Monitoringsysteme imple-
mentiert sind, iiber die Daten zur Meningokokken-
Epidemiologie, zum Auftreten von unerwiinschten
Impfnebenwirkungen und zu Impfquoten fortlau-
fend erfasst werden.

9.1 Monitoring der Epidemiologie

Seit 2001 sind laborbestitigte Meningokokken-
Erkrankungen gemif IfSG meldepflichtig. Auf der
Basis einer standardisierten Falldefinition werden
Daten zu Meningokokken-Erkrankungen systema-
tisch erfasst und tiber ein elektronisches Meldesys-
tem vom Gesundheitsamt tiber die zustindige Lan-
desstelle an das RKI gesendet. Die Epidemiologie
der Meningokokken-Erkrankungen in Deutschland
kann mittels IfSG-Meldetaten und den Ergebnissen
aus der Typisierung der Serogruppen (A, B, C, W, Y),
die am NRZMHi durchgefiihrt wird, dargestellt
werden. Eine vollstindige Einsendung verfugbarer
Proben an das NRZMHi ist fiir eine liickenlose
Serotypbestimmung daher unerlisslich.

9.2 Monitoring unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen

In Deutschland sind am Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
Surveillancesysteme zur Spontanerfassung von Ver-
dachtsfillen méglicher unerwiinschter Arzneimit-
telwirkungen (UAW) etabliert. Mogliche Nebenwir-
kungen von Impfstoffen miissen zum einen nach
dem Arzneimittelgesetz (AMG) durch den Zulas-
sungsinhaber bzw. das pharmazeutische Unterneh-
men gemeldet werden. Zum anderen sind Arztin-
nen und Arzte gemifR IfSG zur Meldung von Ver-
dachtsfillen von Impfkomplikationen verpflichtet.
Im PEI werden im Rahmen einer passiven Surveil-
lance Daten zur Sicherheit der Impfstoffe zusam-
mengefiihrt, bewertet und der STIKO berichtet.

9.3 Impfquoten-Monitoring

Die systematische Auswertung der Impfquoten in
Deutschland erfolgt anhand zweier etablierter Sys-
teme, den Schuleingangsuntersuchungen (SEU)
und Abrechnungsdaten der KV fiir gesetzlich kran-
kenversicherte Personen (ca. 9o % der Bevolkerung
in Deutschland).”® Anhand der Abrechnungsdaten
wiirde der Implementierungserfolg einer Men-
ACWY-Impfempfehlung mit einem Zeitverzug von
ca. 1 bis 2 Jahren messbar. Entsprechend kann eine
Impfempfehlung folglich in einem ca. 1jihrigen
Rhythmus evaluiert werden.

10. Zusammenfassung und Fazit

IME werden in Deutschland primir durch 4 ver-
schiedene Serogruppen (B, C, W, Y) verursacht. In
Deutschland sind gegen die Serogruppen B und C
monovalente Impfstoffe zugelassen sowie quadri-
valente Impfstoffe gegen MenACWY. Die STIKO
hat im letzten Jahr ihre Empfehlung zur Impfung
gegen die Serogruppe B angepasst und nun die
quadrivalente MenACWY-Impfung evaluiert.®

Die IME-Inzidenz zeigt in Deutschland einen alters-
abhingigen Verlauf und unterscheidet sich zwi-
schen den Serogruppen. Die Serogruppen B und Y
sind inzwischen am weitesten verbreitet, wobei in
jungeren Altersgruppen (<25 Jahre) IME der Sero-
gruppe B am hiufigsten vorkommen und in ilteren
Altersgruppen (=70 Jahre) IME der Serogruppen Y.
In den jingeren Lebensjahren zeigt sich ein zwei-
gipfliger Inzidenzverlauf. An ACWY-IME erkrank-
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ten in den letzten 10 Jahren (2015-2024) im Mittel
jahrlich etwa 0,65 pro 100.000 <1-Jihrige, das sind
durchschnittlich 5 Fille pro Jahr. Die Inzidenz bei
Jugendlichen im Alter von 15 bis 19 Jahren liegt bei
0,27 Fillen pro 100.000 (durchschnittlich 1 Fille
pro Jahr), bei jungen Erwachsenen im Alter von 20
bis 24 Jahren bei 0,15 Fillen pro 100.000 (durch-
schnittlich 77 Fille pro Jahr) und bei Kleinkindern im
Alter von 1 bis 4 Jahren (derzeitige Zielpopulation
der MenC-Impfempfehlung) bei o,10 Fillen pro
100.000 (durchschnittlich 3 Fille pro Jahr). Die
mittlere jahrliche Inzidenz der ACWY-IME lag im
gleichen Zeitraum bei 5- bis 14-Jdhrigen bei <0,05
Fillen pro 100.000. Im Erwachsenenalter sind IME
vergleichsweise selten, bevor die Inzidenz ab einem
Alter von 70 Jahren wieder zunimmt.

Wiahrend der COVID-19-Pandemie von 2020 bis
2022 war ein allgemeiner Riickgang der Fallzahlen
zu beobachten. Nach Einstellung der kontaktbe-
schrinkenden Mafinahmen im Herbst 2022 er-
reichten die Fallzahlen wieder ein pripandemisches
Niveau, jedoch mit einer Verschiebung der Sero-
gruppen und einem prozentualen Anstieg der Sero-
gruppe Y in allen Altersgruppen. Altersiibergrei-
fend nahm in den letzten 10 Jahren die Inzidenz der
Serogruppe C kontinuierlich ab (2015: 0,05 pro
100.000, 2024: 0,01 pro 100.000). Der Riickgang
wurde neben der Zielgruppe der Impfung (1-Jihrige
mit moglicher Nachholimpfung bis zum Alter von
18 Jahren) ebenfalls bei jiingeren, ungeimpften
Siuglingen beobachtet (2015: 0,67 pro 100.000,
2024: 0 Pro 100.000), woraus zu schliefden ist, dass
neben der Impfung weitere Faktoren diesen Riick-
gang bedingen. Hingegen breitete sich die Sero-
gruppe Y in allen Altersgruppen aus (2015: 0,02 pro
100.000, 2024: 0,14 pro 100.000). Die Verschie-
bung bei den Serogruppen war Anlass zur Uberar-
beitung der Impfempfehlungen.

Fine ACWY-IME ist sehr selten, kann aber fulmi-
nant verlaufen und hat eine Letalitit von ca. 10 bis
13 %. Uberlebende leiden hiufig an Langzeitfolgen
(z.B. Hydrozephalus, Epilepsie, chronisches Nieren-
versagen, Amputationen, Horverlust und psychi-
sche Stérungen) und einer verminderten Lebens-
qualitit.

Eine Impfung mit einem quadrivalenten Konjugat-
impfstoff gegen MenACWY zeigte in populations-
basierten Beobachtungsstudien eine hohe Wirksam-
keitin der Verhinderung von ACWY-IME. Ein Effekt
auf das Tragertum konnte vorrangig bei Jugend-
lichen/jungen Erwachsenen gezeigt werden. Nach
Einschitzung der STIKO bietet eine MenACWY-
Impfung einen guten individuellen Schutz. Basie-
rend auf einer mathematischen Modellierung zeig-
te sich, dass im Kleinkindalter der Wechsel auf eine
MenACWY-Impfung die aktuelle Empfehlung einer
MenC-Impfung im Hinblick auf Effektivitit und
Effizienz {ibertrifft. Eine Kombination von Men-
ACWY-Primarimpfung im Kleinkindalter mit einer
Auffrischungsimpfung unter Jugendlichen redu-
ziert die erwartete Gesamtkrankheitslast am stirks-
ten. Durch die gezielte Impfung von Jugendlichen
konnen Populationseffekte erzielt und somit andere
Altersgruppen indirekt vor ACWY-IME geschiitzt
werden. Daher ist der groféte indirekte Effekt auf die
Reduzierung von ACWY-IME in Deutschland vor-
aussichtlich durch eine Impfung von Jugendlichen
zu erreichen. Die Einfithrung einer MenACWY-
Primidrimpfung im Jugendalter stellt sich, basie-
rend auf den Modellierungsergebnissen, somit als
effizienteste Strategie dar. Dagegen sind die indirek-
ten Schutzwirkungen fiir die aktuelle Impfempfeh-
lung bei Kleinkindern im Alter von 12 Monaten nur
sehr gering ausgeprigt und auf den Schutz vor IME
durch MenC-Infektionen beschrinkt, deren Inzi-
denz aktuell auf einem sehr niedrigen Niveau liegt.

In der EU sind die Impfstoffe Nimenrix (ab einem
Alter von 6 Wochen), MenQuadfi (ab einem Alter
von 12 Monaten) und Menveo (ab einem Alter von
2 Jahren) zur Privention von ACWY-IME zugelas-
sen. Die Impfstoffe sind gut vertriglich. Relevante
Sicherheitssignale sind in nationalen und interna-
tionalen Post-Marketing-Analysen nicht beobachtet
worden.

Der Beschluss der STIKO und die zugrundeliegen-
den Kriterien zur Entscheidungsfindung sind fiir
die beiden evaluierten Altersgruppen in den folgen-
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Empfehlung der STIKO: Standardimpfung fiir iltere Kinder und Jugendliche im Alter von 12—14 Jahren

Die STIKO empfiehlt neu fiir alle alteren Kinder und Jugendlichen, unabhingig vom Impfstatus, im Alter von 12-14 Jahren die MenACWY-
Impfung mit einem quadrivalenten Konjugatimpfstoff als Standardimpfung. Es soll eine Impfstoffdosis eines altersgerecht zugelassenen
Impfstoffs (Nimenrix, MenQuadfi oder Menveo) gemifl Fachinformation verabreicht werden.

Ziel der Impfempfehlung ist die Reduktion der Morbiditat durch ACWY-IME und der daraus resultierenden Folgen wie Hospitalisierung, schwere
Krankheitskomplikationen, Behinderung und Tod in der Bevélkerung in Deutschland. Sekundires Impfziel ist die Reduktion der Besiedlung mit
Meningokokken dieser Serogruppen. Aufgrund der potenziell schweren Symptomatik, méglicher Folgeschdden und der hohen Letalitit hat die
Reduktion von ACWY-IME trotz ihrer Seltenheit eine hohe Bedeutung fiir die Bevélkerung.

Die MenACWY-Impfung kann bei den routinemifligen Vorsorgeuntersuchungen im Jugendalter (J1) erfolgen. Die Verabreichung kann zeitgleich
mit den weiteren von der STIKO empfohlenen Impfungen fiir diese Altersgruppe (Tdap-IPV-, HPV-Impfung) erfolgen. Die STIKO verbindet mit
der Einfithrung der MenACWY-Impfung fiir alle Jugendlichen im Alter von 12— 14 Jahren auch die Erwartung einer Steigerung der Tdap-IPV- und
HPV-Impfquoten. MenACWY-Nachholimpfungen sollen bis zum Alter von <25 Jahren erfolgen.

Kriterium | Evidenz Weitere Aspekte
Jugendliche und junge Erwachsene sind nach den Sauglingen am haufigsten von ACWY-IME | —
N betroffen. Die Fallzahlen sind jedoch gering.
= » ACWY-IME bei 15— 19-Jdhrigen: 1-21 Fille pro Jahr (Median 11, Mittel: 11)
3 in den letzten 10 Jahren (2015-2024)
n? » ACWY-IME bei 20—24-)ihrigen: 1-13 Fille pro Jahr (Median 7, Mittel: 7)
= in den letzten 10 Jahren (2015—2024)
% > Jugendliche und junge Erwachsene weisen die héchste Meningokokken-Tragerschaft
) mit einer Besiedelung von bis zu 20 % auf
'§ Einschatzung der Arbeitsgruppe: Altere Kinder, Jugendliche und junge Erwachsene sind selten von ACWY-IME betroffen. Aufgrund
der Besiedlungsrate und der damit einhergehenden Weiterverbreitung von Meningokokken in der Bevélkerung besteht eine hohe
Public-Health-Relevanz.
Wirksamkeit der MenACWY-Impfung -
> Systematischer Review:
- Durch eine Impfung von 15—19-J4hrigen kénnen ca. 3 ACWY-IME-Fille pro 1 Mio.
15—19-Jahriger verhindert werden.
- Durch eine Impfung von 20—24-)4hrigen kénnen ca. 2 ACWY-IME-Fille pro 1 Mio.
20-24-)ahriger verhindert werden.
» Modellierung:
- Durch Einfihrung einer MenACWY-Impfung im Jugendalter kénnten unter Annahme
= einer Impfquote von 40% 5,7-7,5 erwartete ACWY-IME-Fille pro Jahr verhindert
-§ werden (im Mittel iiber einen 10-Jahreszeitraum). Die Werte beziehen sich auf eine
S Jugendimpfung im Alter von 16 Jahren, welches exemplarisch fiir eine Jugendimpfung
_‘g gewihlt wurde. In Sensitivititsanalysen wurden Alter von 10—20 Jahren statisch
S untersucht.
s - Bei Einfiihrung einer MenACWY-Impfung bei Jugendlichen und einem angenommenen
£ Uptake von 40 % ergibt sich eine NNV von ca. 51.000 zur Verhinderung eines
4 zusitzlichen Falles (Uiber alle Altersgruppen hinweg).
- Die Effektivitit und Effizienz der Impfung im 10-Jahres-Simulationszeitraum sind stark
von der Impfquote, Schutzwirkung der Impfung vor Trigerschaft und einer méglichen
Serogruppenverschiebung abhingig.
Sicherheit der MenACWY-Impfung
» Schwere oder schwerwiegende Nebenwirkungen nach einer MenACWY-Impfung sind sehr
selten
Einschitzung der Arbeitsgruppe: Die quadrivalente Impfung zeigt einen substantiellen Nettonutzen, sowohl fiir die Zielgruppe der
Impfung als auch zur Erreichung von Bevélkerungseffekten.
. . w | " Diezugrundeliegende Evidenz des systematischen Reviews sowie der Modellierung ist -
'ﬁ 35 mit diversen Limitationen behaftet.
= _%"E > Die berechneten Effekte zur Wirksamkeit sind entsprechend mit Vorsicht zu interpretieren.
g :‘g‘ 5 | Sowohl eine Uber- als auch eine Unterschitzung des Effekts ist moglich.
== Einschitzung der Arbeitsgruppe: Aufgrund diverser Limitationen ist die Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz stark eingeschrinkt.
> Es wurden keine systematischen Untersuchungen zu den Werten und Priferenzen der » Aufgrund der Schwere einer
Zielgruppe durchgefiihrt. Meningokokken-Erkrankung,
= der voraussichtlich hohen
gn § Impfstoffwirksamkeit und der
ISR Sicherheit der Impfstoffe wird
g zg davon ausgegangen, dass keine
‘<>5 e grofle Variabilitit in der
£ Zielgruppe in Bezug auf die
= 3 Nutzen-Risiko-Bewertung

besteht

Einschatzung der Arbeitsgruppe: eine Variabilitdt in der Nutzen-Risiko-Bewertung innerhalb der Zielpopulation wird nicht erwartet.

Tab. 7 (Fortsetzung auf S. 28) | Evidence-to-Decision-Tabelle zur Entscheidung tiber die Impfempfehlung von lteren Kindern,
Jugendlichen und jungen Erwachsenen
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Kriterium | Evidenz Weitere Aspekte
Epidemiologie: Cost-Effectiveness:
» Durch die gezielte Impfung von Jugendlichen kann die Krankheitslast von ACWY-IME » Eine Kosten-Nutzen-Berechnung
= in Deutschland am effizientesten reduziert werden. wurde nicht durchgefiihrt.
8 Benétigte Ressourcen:
3 > Die mittels Modellierung ermittelte NNV, um einen Fall iiber einen Zeitraum von
§ 10 Jahren zu verhindern, liegt bei 61-86 Tsd. Impfungen
(= > Bei einem geschitzten Uptake von 40% werden pro Jahr ca. 334 Tsd. Impfungen eingesetzt.
Einschatzung der Arbeitsgruppe: angesichts der hohen Public-Health-Relevanz und der erwartbaren Effizienz eines Impfprogramms
wird der benétigte Ressourcenaufwand als legitim eingeschitzt
Verteilung von Nutzen und Risiken der Impfung in der Bevélkerung: Zuginglichkeit:
» ACWY-IME bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen sind selten. » Eine MenACWY-Impfung wird
> Die Impfung zeigt einen Effekt auf die Besiedlung des Nasen-Rachen-Raums durch bereits von vielen Arztinnen und
MenACWY. Durch die Impfung ist daher auch ein indirekter Effekt fiir andere Alters- Arzten empfohlen. Dies erfolgt
gruppen méglich. Da Jugendliche und junge Erwachsene die héchste Meningokokken- entweder auf Selbstzahlerbasis
- Tragerschaft mit einer Besiedelung von bis zu 20 % aufweisen, ist durch die Impfung oder als Indikationsimpfung.
) dieser Altersgruppe ein relevanter indirekter Effekt fiir andere Altersgruppen zu erwarten. | » Dadurch entsteht ein Ungleich-
%" » Eine Serogruppenverschiebung kann nicht ausgeschlossen werden. gewicht fiir Personen/Familien,
9 deren Krankenkassen die
3 Leistung nicht iibernehmen.
» Im Hinblick auf die Kosten der
Impfung kann durch eine
Aufnahme der Impfung in die
SI-RL ein gerechterer Zugang
ermoglicht werden.
Einschitzung der Arbeitsgruppe: Die Impfung der Zielpopulation bietet sowohl einen Selbst- als auch einen Bevélkerungsschutz
Sorgeberechtigte: Kostentrager:
» Die Mehrheit der Jugendlichen und jungen Erwachsenen steht dem Impfen positiv Die MenACWY-Impfung miisste
gegeniiber: 51% der 16—20-Jahrigen, 58 % der 21—-29-)4hrigen. bei entsprechender Bewertung
» 16—20-Jshrige schitzen ihren eigenen Informationsstand zum Thema Impfen zu 70 % als | durch die STIKO und den G-BA
(sehr) gut ein und bewerten den Impfschutz gegen Meningokokken besonders hiufig als | durch die GKV neu in den
= wichtig: 78 % halten ihn fiir (besonders) wichtig, mehr als in jeder anderen Altersgruppe. | Leistungskatalog der gesetzlichen
g » Eine US-Studie zeigte zudem, dass &rztliches Personal hohes Vertrauen unter Jugend- Krankenkassen aufgenommen
] lichen (83,3 %) und Eltern (98,7 %) genieft und die Impfentscheidung positiv beeinflusst. | werden. Bislang wird die Impfung
=< Arzteschaft: im Rahmen von Indikations- und
> Aktuelle Befragungsergebnisse zeigen, dass die Arzteschaft eine routinemaRige MenACWY- | teilweise Reiseimpfungen
Impfung im Jugendalter stark/eher befiirwortet (Jugendliche: 88,8 %). tibernommen.
> Zudem befiirworten sie (gesamte Stichprobe, N =348) eine potenziell mégliche Anderung
der STIKO-Empfehlung fiir die MenACWY-Impfung fiir Jugendliche (94,5 %).
Einschitzung der Arbeitsgruppe: eine hohe Akzeptanz der Impfempfehlung aller relevanten Interessengruppen wird erwartet
Eine allgemeine MenACWY-Impfempfehlung fiir Jugendliche oder junge Erwachsene ist in Monitoring:
den Impfkalender integrierbar, die Umsetzung in der Praxis ist eine Herausforderung » Die Impfquote kann iber die
» Die Effizienz des Impfprogramms hingt stark vom Alter der Geimpften und dem Uptake ab. KV-Impfsurveillance monitoriert
> Die hochste Effizienz wire gem. Modellergebnissen bei Jugendlichen im Alter von werden.
17 Jahren zu erreichen, diese nehmen jedoch im Vergleich zu jiingeren Jugendlichen
routinemifRig seltener &rztliche Besuche wahr. Die stirkere Inanspruchnahme von Verfiigbarkeit:
padiatrischen Arztpraxen durch jiingere Altersgruppen ist eng verkniipft mit etablierten » Durch eine méglichst friihzeitige
flichendeckenden Vorsorgeuntersuchungen, die von der GKV bezahlt werden (s. auch Information der Hersteller kann
9.1.2), fiir dltere Jugendliche gibt es jedoch derzeit keine etablierten flichendeckenden fiir das kommende Jahr
Vorsorgeuntersuchungen. ausreichend Impfstoff fiir
» Befragungsergebnisse zeigen, dass in der padiatrischen Versorgung am hiufigsten ltere Deutschland allokiert werden.
Kinder/junge Jugendliche (10— 11-Jahrige) anzutreffen sind. Bei hohem Uptake (60%) und
= einer angenommenen robusten Impfstoffwirksamkeit iiber mehrere Jahre (auch gegen das
£ Triagertum) kann durch eine Impfung von 12—14-Jahrigen ein vergleichbarer Effekt wie
_‘é durch eine Impfung von 16-Jihrigen mit moderatem Uptake (40%) erzielt werden.
° Koadministration
£ » Eine Koadministration mit anderen routinemiRig empfohlenen Impfstoffen wie HPV oder
=2 die Vierfach-Impfung (Tdap-IPV) ist méglich und zugelassen.
» Durch die Impfempfehlung bzw. Inanspruchnahme der Empfehlung werden daher keine
zusitzlichen Impftermine notwendig.
» Die Annahme der HPV-Impfung ist gering (im Alter von 9—14 Jahren empfohlen):
- Im Alter von 10 Jahren: 7,6 % bei Madchen, 5,0 % bei Jungen
- Im Alter von 12 Jahren: 27,1 % bei Madchen, 17,5 % bei Jungen
- Im Alter von 14 Jahren: 47,8 % bei Madchen, 30,4 % bei Jungen
- Im Alter von 16 Jahren: 58,2 % bei Madchen, 34,1% bei Jungen
» Durch eine weitere routinemifig empfohlene Impfung im Jugendalter kénnte sich die
Inanspruchnahme gegenseitig begiinstigen.
Einschitzung der Arbeitsgruppe: Generell ist die Impfung gut umsetzbar und kann zugleich die Impfquote weiterer empfohlener
Impfungen steigern. Eine stirkere Sensibilisierung fiir die Jugenduntersuchung () 1) kann die Erreichbarkeit der Altersgruppe in der
arztlichen Routineversorgung steigern.

Tab. 7 (Fortsetzung von S. 27) | Evidence-to-Decision-Tabelle zur Entscheidung iiber die Impfempfehlung von ilteren Kindern,
Jugendlichen und jungen Erwachsenen
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Empfehlung der STIKO: Entfall der MenC-Standardimpfung fiir Kleinkinder im Alter von 12 Monaten

Aufgrund der Seltenheit von ACWY-IME bei Kleinkindern im Alter von =12 Monaten in den letzten Jahren, speziell auch der deutlichen
Reduktion von IME der Serogruppe C und lediglich geringer erwartbarer indirekter Effekte mit dem aktuell empfohlenen Impfschema fiir die
Gruppe der Sauglinge empfiehlt die STIKO nach Gesamtevaluation der vorliegenden Evidenz zum jetzigen Zeitpunkt fiir Kleinkinder keine
allgemeine MenACWY-Impfung. Aufgrund der gednderten epidemiologischen Lage wird auch die MenC-Standardimpfung fiir Kleinkinder nicht
weiter empfohlen. Die bisherige STIKO-Empfehlung zur monovalenten MenC-Impfung im Alter von 12 Monaten, einschlielich der bislang
empfohlenen Nachholimpfungen bis zu einem Alter von 18 Jahren, entfillt. Die Indikationsimpfempfehlung gegen ACWY-IME fuir gesundheit-
lich gefiahrdete Personen, einschlielich Siuglingen und Kleinkindern, mit angeborener oder erworbener Immundefizienz bleibt hiervon
unbertihrt bestehen.

Durch die Entlastung des Impfkalenders im Kleinkindalter kann es einfacher werden, den zeitgerechten Abschluss von Grundimmunisierungen
mit der Sechsfach-Impfung [DTaP-IPV-Hib-HepB], der PCV sowie der MenB-Impfung zu erméglichen.

Durch die neu eingefithrte Empfehlung der MenACWY-Impfung fiir alle 4lteren Kinder und Jugendlichen wird bei einer angemessen hohen
Impfquote der Bevélkerungsschutz verbessert, der auch jiingere Kinder indirekt vor ACWY-IME schiitzen und dadurch die sporadisch
auftretenden Erkrankungen in diesen Altersgruppen mit verhindern kann. Die STIKO wird die Notwendigkeit der Standardimpfung von
Siauglingen und Kleinkindern unter Beriicksichtigung der sich entwickelnden Epidemiologie in Deutschland und der Umsetzung der MenACWY-
Impfung bei Jugendlichen evaluieren und bei Bedarf anpassen

Hinweis: Die in der EU zugelassenen Meningokokken-Konjugatimpfstoffe (mono- als auch quadrivalente Impfstoffe) gelten als wirksam und
sicher und kénnen weiter gemif Fachinformation angewendet werden. Die Anpassung der STIKO-Empfehlung basiert u. a. auf einer
Neubewertung der Epidemiologie und unterschiedlicher Impfstrategien. Die Verschiebung in das Jugendalter wird mit einer insgesamt
héheren erreichbaren Effizienz begriindet.

Kriterium | Evidenz Weitere Aspekte
Séuglinge und Kleinkinder sind am hiufigsten von MenB-Erkrankungen betroffen -
N (11-33 Falle/Jahr in < 1-)ahrigen, 10-41 Falle/Jahr bei 1-4-)4hrigen), IME anderer
E Serogruppen sind selten
2 » ACWY-IME bei < 1-Jdhrigen: 0-9 Fille pro Jahr (Median 5, Mittel: 5) in den letzten
E 10 Jahren (2015-2024); seit 2021 wurde kein Fall einer MenC-IME beobachtet
= » ACWY-IME bei 1-4-)4hrigen: 1-6 Fille pro Jahr (Median 3, Mittel: 3) in den letzten
5 10 Jahren (2015-2024), davon seit 2021 0—2 Fille einer MenC-IME
o » Meningokokken-Besiedlungen in dieser Altersgruppe sind ebenfalls sehr gering ist
=)
S
& Einschitzung der Arbeitsgruppe: Siuglinge und Kleinkinder sind selten von ACWY-IME betroffen oder mit MenACWY besiedelt.
Die Public-Health-Relevanz wird als moderat eingeschitzt.
Wirksamkeit einer Impfung Kreuzprotektion durch Bexsero:
MenACWY: » Der fiir Sduglinge empfohlene
» Systematischer Review: MenB-Impfstoff hat das
- Durch eine vollstindige Impfung ab einem Alter von 12 Monaten kann ca. 1 ACWY- Potenzial einer Kreuzprotek-
IME-Fall pro 1 Mio. 1—4-Jahriger verhindert werden. tivitat gegen IME anderer
- Die Impfserie wird bei Impfung gemaR Fachinformation friihestens im Alter von Serogruppen
12 Monaten abgeschlossen, unabhingig davon, ob die Impfserie bereits im 1.Lebens- » Basierend auf nationalen
jahr begonnen wird. Auswertungen des NRZMHi ist
- Daten zur Impfstoffwirksamkeit bei unvollstindiger Impfserie im Sauglingsalter liegen die Stammabdeckung von
nicht vor. Die durch Impfung vermeidbare Krankheitslast im 1. Lebensjahr ist Bexsero von den in den letzten
dementsprechend sehr unsicher. Jahren zirkulierten MenACWY
» Modellierung: gering.
£ - Beim Austausch der MenC-Impfung durch die MenACWY-Impfung bei Kindern im » Durch die MenB-Impfung im
S Alter von 12 Monaten werden unter Annahme einer gleichbleibenden Impfbereitschaft Sauglingsalter kann voraussicht-
5 (gleiche Anzahl an Impfungen) 1,7-2,9 erwartete IME-Fille zusétzlich pro Jahr lich ein geringer Anteil der
g verhindert (im Mittel Giber einen 10-Jahreszeitraum). erwartbaren IME anderer
5 MenC: Serogruppen zusitzlich
5 » Systematischer Review: verhindert werden.
5 - Die Schutzwirkung wird auf >90 % geschitzt. Die Anzahl verhinderter Fille kann
z aufgrund einer fehlenden ungeimpften Kontrollgruppe fiir Deutschland nicht ermittelt
werden.
» Modellierung:
- Mit der bislang empfohlenen MenC-Standardimpfung im Alter von 12 Monaten
werden Uber einen 10-Jahreszeitraum jahrlich im Mittel 2,9 Falle (95 % KI: 2,2-3,7)
verhindert.
Sicherheit der MenC- und MenACWY-Impfung
» Schwere oder schwerwiegende Nebenwirkungen nach einer MenC- oder MenACWY-
Impfung sind sehr selten.
Einschitzung der Arbeitsgruppe: Es bestehen keine Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der monovalenten oder quadrivalenten
Meningokokken-Konjugatimpfstoffe. Aufgrund der geringen Fallzahl, kann trotz einer hohen Impfstoffwirksamkeit nur ein geringer
Nettoeffekt erzielt werden.

Tab. 8 (Fortsetzung auf S. 30) | Evidence-to-Decision-Tabelle zur Entscheidung iiber den Entfall der MenC-Standardimpfung fiir
Kleinkinder im Alter von 12 Monaten
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Kriterium | Evidenz Weitere Aspekte
Gmn | Die zugrundeliegende Evidenz des systematischen Reviews sowie der Modellierung ist -
g9 _§ mit diversen Limitationen behaftet.
§ ;%" e Die berechneten Effekte zur Wirksamkeit sind entsprechend mit Vorsicht zu interpretieren.
£ :§ 5 | " Sowohl eine Uber- als auch eine Unterschatzung des Effekts ist moglich.
== Einschatzung der Arbeitsgruppe: Aufgrund diverser Limitationen ist die Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz stark eingeschrankt.
> Es wurden keine systematischen Untersuchungen zu den Werten und Priferenzen der Aufgrund der Schwere und
Zielgruppe durchgefiihrt. Unvorhersehbarkeit einer
Meningokokken-Erkrankung
a S besteht eine mégliche Variabilitit in
£ g der individuellen Risikoeinschit-
T8 zung
¥ @ Entsprechend kann die Nutzen-Ri-
ga siko-Bewertung einer Impfung
£
g = variieren.
Einschatzung der Arbeitsgruppe: Eine Variabilitit in der Nutzen-Risiko-Bewertung innerhalb der Zielpopulation bzw. den
Sorgeberechtigten ist méglich.
Epidemiologie: Cost-Effectiveness:
» Durch die geringe Meningokokken-Trigerschaft im Sauglings- und Kleinkindalter kénnen | Eine Kosten-Nutzen-Berechnung
bei Impfung dieser Altersgruppe(n) vor allem direkte Effekte erzielt werden. wurde nicht durchgefiihrt.
» Durch die gezielte Impfung von Jugendlichen kann die Krankheitslast durch ACWY-IME in
Deutschland am effizientesten reduziert werden.
=
]
g Bengtigte Ressourcen:
2 » Die mittels Modellierung tiber einen 10-|ahreszeitraum ermittelte NNV bei Kleinkindern
0 . . . . .
5 im Alter von 12 Monaten, um einen IME-Fall zu verhindern, liegt bei
- 98-140 Tsd. Impfungen bei Verwendung eines MenACWY-Impfstoffs bzw. bei
- 170-280 Tsd. Impfungen bei Verwendung eines MenC-Impfstoffs
» Bei einem Uptake von 80 % wiren pro Jahr etwa ca. 618 Tsd. Impfungen benétigt
Einschitzung der Arbeitsgruppe: Angesichts der moderaten Effizienz eines Impfprogramms wird der benétigte Ressourcenauf-
wand als hoch eingeschitzt
Verteilung von Nutzen und Risiken der Impfung in der Bevélkerung: Zuginglichkeit:
» ACWY-IME bei Siuglingen und Kleinkindern sind selten. Die MenC-Impfung wird als
» Die Impfung zeigt einen Effekt auf die Besiedlung des Nasen-Rachen-Raums durch Kassenleistung fiir gesetzlich
MenACWY. Durch die Impfung ist daher auch ein indirekter Effekt fiir andere Altersgrup- | Versicherte tibernommen
pen méglich. Eine MenACWY-Impfung wird
- Aufgrund der geringen Tragerschaft bei Sauglingen/Kleinkindern ist durch die Impfung | bereits von vielen Arztinnen und
dieser Altersgruppen kein hoher indirekter Effekt fiir andere Altersgruppen zu erwarten. | Arzten empfohlen und Eltern/
- Séuglinge/Kleinkinder kénnen indirekt durch die Impfung von alteren Kindern/ Sorgeberechtigten angenommen.
Jugendlichen/jungen Erwachsenen geschiitzt werden Dies erfolgt entweder auf
- Selbstzahlerbasis oder als
e Indikationsimpfung.
-2 Dadurch entsteht fiir Familien ein
fd Ungleichgewicht, deren Kranken-
3 kassen die Leistung nicht
& tibernehmen.
Im Hinblick auf die Kosten der
Impfung kénnte durch eine
Aufnahme der Impfung in die SI-RL
ein gerechterer Zugang erméglicht
werden.
Einschitzung der Arbeitsgruppe: Durch einen Entfall der MenC-Impfempfehlung werden Kleinkinder nicht weiter direkt gegen
MenC-IME geschiitzt. Eine geringe Steigerung der Fallzahl ist erwartbar und muss eng monitoriert werden. Durch die Einfiihrung
einer Impfempfehlung fiir altere Kinder/Jugendliche/junge Erwachsene und den erwarteten Bevélkerungseffekt der Impfung wird
erwartet, dass mit insgesamt weniger Impfungen ein Fall in der Bevélkerung verhindert werden kann.
Sorgeberechtigte: Kostentrager:
» =83 % der Eltern mit kleinen Kindern schitzen eine Meningokokken-Impfung als wichtig | Der Entfall der MenC-Impfempfeh-
ein. lung wiirde zu einer Kostenerspar-
Arzteschaft: nis fiihren.
N > Aktuelle Befragungsergebnisse zeigen, dass die Arzteschaft eine routinemaRige
£ MenACWY-Impfung im Kindesalter stark/eher befiirworten (Siuglinge: 60,6 %,
"é. Kleinkinder: 83,3 %, Schulkinder: 74,7 %).
é"‘ > Zudem befiirworten sie (gesamte Stichprobe, N=348) eine potenziell mégliche Anderung

der STIKO-Empfehlung fir die MenACWY-Impfung fiir Kinder ab 12 Monaten (95,7 %).
> Der Entfall einer MenC-Impfung wird von ca. einem Viertel der Befragten (27,5 %)
abgelehnt oder eher abgelehnt.

Einschitzung der Arbeitsgruppe: Die MenC-Impfung ist seit Jahrzehnten im Impfkalender erfolgreich implementiert. Ein Entfall
der Empfehlung muss kommunikativ gut begleitet werden um einhergehend die Akzeptanz zu steigern

Tab. 8 (Fortsetzung auf S. 31) | Evidence-to-Decision-Tabelle zur Entscheidung tiber den Entfall der MenC-Standardimpfung fur
Kleinkinder im Alter von 12 Monaten




Epidemiologisches Bulletin ‘ 44|2025 ‘

30. Oktober 2025

Kriterium | Evidenz Weitere Aspekte
Monitoring: Reduktion des Kinder-
» Der Erfolg der Impfempfehlung fiir dltere Kinder/Jugendliche/junge Erwachsene kann Impfkalenders:
tiber die Impfquote anhand der KV-Impfsurveillance monitoriert werden. » Durch eine MenACWY-Impfung
» Zudem sind durch die seit Jahren implementierte IME-Surveillance anhand der im dlteren Kindes- bzw.
Meldedaten Signale im Sinne epidemiologischer Verinderungen schnell und zuverlissig Jugendalter und dem Entfall der
erkennbar. MenC-Impfung im 2. Lebensjahr
kann der sehr enge Impfkalender
- entzerrt werden.
K > Die vorgesehenen Impftermine
_§ kénnen entsprechend genutzt
8 werden um Grundimmunisie-
g rungen gegen andere Erkrankun-
=) gen zeitgerecht durchzufiihren.
» Dadurch kann ein insgesamt
hoherer Nettoschutzeffekt vor
impfpraventablen Erkrankungen
erreicht werden.
Einschitzung der Arbeitsgruppe: Die STIKO sieht in der Reduktion des Impfkalenders im Kleinkindalter eine Méglichkeit, andere
zeitgleich empfohlene Standardimpfungen vorzuziehen und so eventuell eine erh6hte Rate zeitgerecht abgeschlossener
Grundimmunisierungen mit der Sechsfach-Impfung [DTaP-1PV-Hib-HepB], der PCV sowie der MenB-Impfung zu erzielen.

Tab. 8 (Fortsetzung von S. 30) | Evidence-to-Decision-Tabelle zur Entscheidung tiber den Entfall der MenC-Standardimpfung fuir
Kleinkinder im Alter von 12 Monaten
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