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Mitteilung der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut

Beschluss zur Aktualisierung der Empfehlung

der STIKO zur Indikationsimpfung fiir Kinder und
Jugendliche mit Risikofaktoren im Alter von

>2 bis 17 Jahren gegen Pneumokokken-Erkrankungen

Aufgrund der Verfiigbarkeit eines 20-valenten Pneu-
mokokken-Konjugatimpfstofts (PCV20) aktualisiert
die STIKO unter Beriicksichtigung der verfiigbaren
Evidenz zur Sicherheit und Wirksamkeit von PCV20
und weiteren Uberlegungen auf Grundlage des Evi-
dence-to-Decision-Fragenkatalogs die Indikations-
impfempfehlung fiir Kinder und Jugendliche mit
Risikofaktoren fiir schwere Pneumokokken-Erkran-
kungen.

Das Impfziel ist die Reduktion der Zahl invasiver
Pneumokokken-Erkrankungen und von Pneumo-
kokken-Pneumonien sowie der daraus resultieren-
den Folgen wie Hospitalisierung, Behinderung und
Tod bei Kindern und Jugendlichen mit einem er-
hohten Risiko fiir schwere Pneumokokken-Erkran-
kungen.

Indikationsimpfung fiir Personen im

Alter von =2 bis einschlieRlich 17 Jahren

mit erh6htem Risiko fiir schwere

Pneumokokken-Erkrankungen

Die STIKO empfiehlt fiir Kinder und Jugendliche

im Alter von =2 bis einschlieflich 17 Jahren mit fol-

genden Risikofaktoren fiir schwere Pneumokokken-

Erkrankungen eine Pneumokokken-Impfung:

1. Angeborene oder erworbene Immundefekte

2. Sonstige chronische Krankheiten

3. Anatomische oder fremdkorperassoziierte Risiken
fiir eine Pneumokokken-Meningitis

Die in Tabelle 2 der aktuellen STIKO-Empfehlun-

bzw. Personengruppen behalten ihre Gliltigkeit und
sind nicht Gegenstand der Aktualisierung.

Fiir Kinder und Jugendliche im Alter von = 2 bis ein-
schliefRlich 177 Jahren mit den in Tabelle 2 der aktu-

23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpt-
stoffs (PPSV23) alleine oder im Rahmen eines

sequenziellen Impfschemas wird nicht mehr emp-
fohlen.

Die Empfehlung zur Grundimmunisierung von
Sduglingen mit einem 13-valenten oder 15-valenten
PCV (PCV13 oder PCVis) bleibt weiterhin bestehen
und ist nicht Gegenstand der Aktualisierung (siehe

Anwendungshinweise

» Ungeimpfte Kinder und Jugendliche mit Risiko-
faktoren erhalten eine Impfung mit PCV2o0 (s.

» Kinder und Jugendliche mit Risikofaktoren, die
in der Vergangenheit mindestens eine Impfstoft-
dosis mit PCV13 oder PCV15 erhalten haben, wird
aufgrund der breiteren Serotypenabdeckung eine
Impfung mit PCV20 in einem Abstand von 1 Jahr
zur vorherigen Impfung mit PCVi3 oder PCVi;

empfohlen.
Impfstatus empfohlene Impfung
Keine Impfung PCV20

PCV10 oder PCV13 oder PCV15 | PCV20
im Abstand von 1 Jahr

PPSV23 PCV20

im Abstand von 6 Jahren

(bei ausgepragter Immun-
defizienz Impfung im Abstand
von 1 Jahr méglich)

PCV13/PCV15 + PPSV23

Tab. 1| Umsetzung der Pneumokokken-Indikationsimpfung
fur Kinder (=2 Jahre), Jugendliche und Erwachsene

mit Risikofaktoren unter Beriicksichtigung des aktuellen
Impfstatus
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» Kinder und Jugendliche mit Risikofaktoren, die
in der Vergangenheit bereits die bisher empfoh-
lene sequenzielle Impfung (PCV13 oder PCV15 +
PPSV23) oder eine einzelne PPSV23-Impfung er-
halten haben, sollen in einem Abstand von 6 Jah-
ren (bei ausgeprigter Immundefizienz Impfung
im Abstand von 1 Jahr mdéglich) nach der PPSV23-
Impfung, eine Impfung mit PCV2o erhalten.
Dieses Vorgehen wird aufgrund der anzuneh-
menden hoheren Effektivitit von PCV20 gegen-
tiber PPSV23 und der begrenzten Schutzdauer
von PPSV23 empfohlen.

Die Angaben zu den empfohlenen Impfabstinden
bei vorgeimpften Personen beruhen auf Studien

zur Schutzdauer nach PPSV23-Impfung, Daten zur
Sicherheit und Immunogenitit einer PCV-Imp-
fung nach vorheriger PCV- oder PPSV23-Impfung
sowie konsolidierter Expertenmeinung und bauen
auf der Evaluation der Impfabstinde im Rahmen
der Indikationsimpfempfehlung fiir =18-jihrige
Personen auf.

Zur Notwendigkeit von Wiederholungsimpfungen
nach der Impfung mit PCV2o liegen noch keine
Daten vor, weswegen zum gegenwartigen Zeitpunkt
hierzu keine Empfehlung ausgesprochen werden
kann.

Indikation

Anmerkungen
(Packungsbeilage/Fachinformation beachten)

Kinder, Jugendliche und Erwachsene mit erhéhter gesundheitlicher Gefahrdung

infolge einer Grundkrankheit:

1. Angeborene oder erworbene Immundefekte, wie z.B.:

» T-Zell-Defizienz bzw. gestorte T-Zell-Funktion

> B-Zell- oder Antikérperdefizienz (z. B. Hypogammaglobulindmie)
>

Defizienz oder Funktionsstérung von myeloischen Zellen (z. B. Neutropenie,

Personen = 2 Jahre (Kinder, Jugendliche und Erwachsene):
Impfung mit dem 20-valenten Konjugatimpfstoff (PCV20).

Personen = 2 Jahre, die in der Vergangenheit bereits
eine sequenzielle Impfung (PCV13/PCV15 + PPSV23)
oder die eine einzelne PPSV23-Impfung (ggf. Gruppe 2:
sonstige chron. Krankheiten) erhalten haben, sollen in

chronische Granulomatose, Leukozytenadhisionsdefekte, Signaltransduktions- | einem Abstand von 6 Jahren nach der PPSV23-Impfung

defekte)
Komplement- oder Properdindefizienz

vy

oder anatomische Asplenie
neoplastische Krankheiten
HIV-Infektion

nach Knochenmarktransplantation

vvyVvyy

Autoimmunerkrankung)

» bei chronischem Nierenversagen, nephrotischem Syndrom oder chronischer

Leberinsuffizienz

2. Sonstige chronische Krankheiten, wie z.B.:

v

organe, z. B. Asthma bronchiale, Lungenemphysem, COPD

v

behandeltem Diabetes mellitus

» neurologische Krankheiten, z. B. Zerebralparesen oder Anfallsleiden

3. Anatomische oder fremdkérperassoziierte Risiken fiir Pneumokokken-

Meningitis, wie z.B.:
» Liquorfistel
» Cochlea-Implantat*

* Impfung méglichst vor der Intervention

funktionelle Hyposplenie (z.B. bei Sichelzellkrankheit), Z.n. Splenektomie*

immunsuppressive Therapie* (z.B. wegen Organtransplantation oder

chronische Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Erkrankungen der Atmungs-

Stoffwechselkrankheiten, z. B. mit oralen Medikamenten oder Insulin

eine Impfung mit PCV20 erhalten. Bei einer ausgeprigten
Immundefizienz kann bereits im Abstand von 1 Jahr nach
der PPSV23-Impfung eine Impfung mit PCV20 erwogen
werden. Ebenso soll bei Personen, die mit PCV13 oder
PCV15 geimpft wurden, eine Impfung mit PCV20 im
Abstand von 1 Jahr erfolgen.

Zur Notwendigkeit von Wiederholungsimpfungen nach der
Impfung mit PCV20 liegen noch keine Daten vor,
weswegen zum gegenwartigen Zeitpunkt hierzu keine
Empfehlung ausgesprochen werden kann.

Tab. 2 | Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- (Berufs- und Reiseimpfungen) und
Auffrischimpfungen fiir alle Altersgruppen zum Schutz vor Pneumokokken-Erkrankungen

Impfung gegen

Vom Lieferengpass betroffener empfohlener Impfstoff

Empfohlene Alternative(n)

Pneumokokken
(Personen = 2 Jahre)

20-valenter Konjugatimpfstoff (PCV20)

Keine Alternative (Verschiebung des Impftermins)

Tab. 3 | Alternativ empfohlene Impfstoffe bei Lieferengpéssen
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Wissenschaftliche Begriindung zur Aktualisierung der
Empfehlung der STIKO zur Indikationsimpfung fiir Kinder
und Jugendliche mit Risikofaktoren im Alter von

>2 bis 17 Jahren gegen Pneumokokken-Erkrankungen

1. Hintergrund

Infektionen durch Streptococcus pneumoniae (S. pneu-
moniae, Pneumokokken) sind eine der hiufigsten
Ursachen fiir schwere Pneumonien, Meningitis und
Sepsis. Der Respirationstrakt von Kindern <5 Jahre
ist das Hauptreservoir von Pneumokokken, der im
Durchschnitt bei 40-60% aller Kinder dieser
Altersgruppe asymptomatisch besiedelt ist." Kinder
spielen daher bei der Transmission des Erregers eine
entscheidende Rolle.?? Insbesondere Kinder < 2 Jah-
re und iltere Erwachsene =60 Jahre kénnen an
schweren Pneumokokken-Infektionen erkranken.**
Fiir diese beiden Gruppen besteht eine allgemeine
Impfempfehlung der STIKO. Neben Kleinkindern
und ilteren Erwachsenen haben auch Personen mit
Risikofaktoren bzw. Grunderkrankungen ein erhth-
tes Risiko schwer an Pneumokokken zu erkranken,
hospitalisiert zu werden oder zu versterben.® Fiir
diese Gruppe besteht eine Indikationsimpfempfeh-
lung. Fiir Personen mit Risikofaktoren =18 Jahre
wird seit 2023 die Verwendung des 20-valenten
Pneumokokken-Konjugatimpfstofts (PCV20) von
diesem Zeitpunkt fehlte fiir PCV20 die Zulassung
durch die EU-Kommission fiir Personen <18 Jahre.
Aus diesem Grund erfolgte im Jahr 2023 keine
Bewertung der Evidenz durch die STIKO fiir diese
Personengruppe. Zur moglichen Anwendung von
PCV20 zur Grundimmunisierung von Siuglingen
und Kleinkindern (6 Wochen bis 23 Monate) wurde
der Impfstoff von der STIKO bewertet (siehe Stel-
der Evidenz von PCV20 zur Anpassung der aktuell
giiltigen Indikationsimpfempfehlung fiir Personen
<18 Jahre ist bislang nicht geschehen. Im Rahmen
der Indikationsimpfung empfiehlt die STIKO bis-
her fiir Kinder und Jugendliche (= 2 bis 17 Jahre) mit
angeborener oder erworbener Immundefizienz, mit
anderen chronischen Grundkrankheiten, die nicht
mit einer Immundefizienz einhergehen, aber in ei-

ner erhohten Gesundheitsgefihrdung durch Pneu-
mokokken resultieren sowie fiir Personen mit ana-
tomischen und fremdkérperassoziierten Risiken
fur eine Pneumokokken-Meningitis eine sequen-
zielle Impfung, die mit dem 13-valenten PCV (PCV13)
oder dem 15-valenten PCV (PCV1s5) begonnen und
nach 6-12 Monaten mit dem 23-valenten Pneumo-
kokken-Polysaccharidimpfstoft (PPSV23) komplet-
tiert wird. Wahrend PPSV gereinigte Kapselpoly-
saccharid-Antigene enthilt, sind bei PCV die Kapsel-
polysaccharide an immunogene Nicht-Pneumokok-
ken-Proteine gekoppelt. Durch diese Kopplung wird
eine spezifische T-Helferzellantwort gegen die
Tragerproteine induziert, welche dann durch die
Freisetzung regulatorischer Zytokine die B-Zell-
und entsprechend die Antikdrperantwort gegen die
Pneumokokken-Polysaccharide verstirkt.” Immu-
nologische Daten zu PCV zeigen eine im Vergleich
zu PPSV hohere Immunogenitit, lingere Schutz-
dauer, einen effizienteren Antikérperklassenwech-
sel, eine stirkere Induktion von IgG-positiven B-
Gedichtniszellen und eine deutlichere Hemmung
der Pneumokokken-Kolonisation im Nasen-Rachen-
Raum.” PPSV lésen bei Sauglingen und Kleinkin-
dern (<2 Jahre) keine ausreichende Immunantwort
aus und sind daher in dieser Altersgruppe nicht zu-
gelassen. PCV sind dagegen in allen Altersgrup-
pen ab der vollendeten 6. Lebenswoche einsetzbar.

2. Erreger und Krankheitsbild

Hierzu wird auf die jeweiligen Kapitel in den wis-
senschafilichen Begriindungen der STIKO zu den
Anderungen der Pneumokokken-Impfempfehlung
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3. Epidemiologie der invasiven
Pneumokokken-Erkrankung

bei Kindern und Jugendlichen

im Alter von =2 bis 17 Jahren

Erkrankungen durch S. pneumoniae weisen auch in
der Altersgruppe der =2 bis 17-jdhrigen Kinder und
Jugendlichen eine deutliche Krankheitslast auf (s.
(invasive pneumococcal disease, IPD) mit den klini-
schen Manifestationen z. B. einer Sepsis, Meningitis
oder Pneumonie besteht in Deutschland eine Labor-
meldepflicht gemif} Infektionsschutzgesetz (IfSG).
Im Zeitraum von Januar 2023 bis Mitte Dezember
2025 sind insgesamt 685 Fille einer IPD bei Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von =2 bis 17 Jah-
ren gemeldet worden. Die durchschnittliche Inzi-
denz einer IPD in der Altersgruppe der =2- bis 17-
jahrigen Kinder und Jugendlichen betrigt 1,8 IPD-
Fille pro 100.000 Einwohnenden (Einw.) pro Jahr.
Die Spanne der Inzidenzen pro Jahr liegt zwischen
0,6/100.000 Einw. bei den 12-Jdhrigen bis hin zu
5/100.000 Einw. bei den 2-jihrigen Kindern (s.
Kindern und Jugendlichen in der Alterspanne 2 bis
12 Jahre nahezu kontinuierlich ab. In der Alters-
spanne von 12 bis 17 Jahren verbleiben die Inziden-
zen auf einem vergleichbar niedrigen Niveau. Auf-
grund der geringen Fallzahlen insbesondere bei
Kindern und Jugendlichen >4 Jahre ist mit einem

IPD Inzidenz/100.000
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Verzerrungsrisiko zu rechnen. In den Jahren 2023
bis 2025 wurden 18 Todesfille im Alter von =2 bis
17 Jahren gemeldet (2 Kinder mit Risikofaktoren,
16 ohne Angaben zum moéglichen Vorliegen von
Risikofaktoren). In den Meldedaten werden nicht
automatisch Angaben zu Risikofaktoren fiir schwere
Erkrankungen erhoben.

Die Krankheitslast durch ambulant erworbene
Pneumokokken-Pneumonien lisst sich schwer
schitzen, da bei vielen Pneumonien oftmals keine
mikrobiologischen Untersuchungen erfolgen, son-
dern diese lediglich entsprechend ihres klinischen
Bildes behandelt werden. Daher kénnen hier keine
dezidierten Zahlen fiir die genannte Altersgruppe
berichtet werden.

Kinder und Jugendliche mit Grunderkrankungen
(Risikofaktoren) besitzen ein erhohtes Risiko, an
einer IPD zu erkranken. Eine retrospektive Kohor-
tenstudie durchgefiihrt in den USA aus dem Jahr
2025, beruhend auf Abrechnungsdaten von 2 Kran-
kenversicherungen, zeigt, dass Kinder und Jugend-
liche in der Altersgruppe =2 bis 17 Jahren mit min-
destens einer Ko-Morbiditit im Vergleich zu gesun-
den Kindern und Jugendlichen der gleichen Alters-
gruppe ein um 4,8-17,8-fach (95% Konfidenz-
intervall [KI]: 3,1—41,1) hoheres Risiko haben, auf-
grund einer IPD medizinisch behandelt zu werden.®

14 15 16 17

Alter in Jahren

Abb. 1| Invasive Pneumokokken-Erkrankungen-(IPD-)Inzidenz pro Jahr bei Kindern und
Jugendlichen im Alter von = 2 bis 17 Jahren in Deutschland basierend auf den Meldedaten
aus den Jahren 2023 bis 2025. Quelle: Meldedaten, Stand: 12.12.2025
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Seit1997 berichtet die Erhebungseinheit fiir Seltene
Padiatrische Erkrankungen in Deutschland (ESPED)
Daten zu IPD-Fillen bei Kindern und Jugendlichen
im Alter von o bis 15 Jahren." Meldende Instanzen
sind Kliniken fiir Kinder- und Jugendmedizin in
Deutschland. Die Teilnahme an ESPED ist fiir die
Kliniken freiwillig. Daher muss von einer Unter-
erfassung bei den berichteten IPD-Fillen ausgegan-
gen werden. Entsprechend der ESPED-Daten aus
den Jahren 2014 bis 2024 sind ca. 21 bis 31% der an
ESPED ubermittelten IPD-Fille bei Kindern und
Jugendlichen mit Risikofaktoren aufgetreten. Ange-
wendet auf die Meldedaten aus den Jahren 2023 bis
2025 entspricht dies zwischen 36 bis 82 IPD-Fillen
pro Jahr bei den =2- bis 17-jahrigen Kindern und
Jugendlichen mit Risikofaktoren (IPD-Inzidenz ge-
schitzt ca. 17,1/100.000 Einw. pro Jahr).

3.1 Serotypenverteilung bei Kindern und
Jugendlichen mit IPD im Alter

von =2 bis 17 Jahren in Deutschland

Von den 685 gemeldeten IPD-Fillen in den Jahren
2023 bis 2025 bei Kindern und Jugendlichen im
Alter von =2 bis 17 Jahren hatten N=104 eine Anga-
be zum Serotyp. Der tiberwiegende Anteil der IPD-
Fille mit Angabe zum Serotyp erkrankte an einem
Serotyp, der in PCV13 enthalten ist (50 % aller Fille)
seiner besonderen biologischen Eigenschaften ein
erhebliches Problem dar. Dieser ist ursichlich fur
24% aller schweren Erkrankungsfille und somit
der dominierende Serotyp bei IPD-Fillen in dieser
Altersgruppe in Deutschland, obwohl er in allen
verfligbaren Pneumokokken-Impfstoffen enthalten
ist. Die Serotypen, die in PCV2o0 enthalten sind,
decken insgesamt 68 % der IPD-Fille aus den Jah-
ren 2023 bis 2025 in der beschriebenen Altersgrup-
pe ab. Durch die Verwendung von héhervalenten
PCV (z.B. PCV20) kénnen in der Altersgruppe
moglicherweise weitere Erkrankungsfille verhin-
dert werden. Aufgrund der geringen Fallzahlen sind
die Ergebnisse mit Vorsicht zu interpretieren.

4, Zielpopulation der Impfempfehlungen
und Impfziele (PICO)

Entsprechend der standardisierten Vorgehensweise
der STIKO zur Beurteilung der verfiigbaren Evi-

Anzahl %
PCV13 - ST 52 50%
PCV13-ST3 25 24%
zusitzliche PCV15 — ST* 9 9%
zusitzliche PCV20 — ST* 18 17%
nicht PCV20 — ST 34 33%
zusitzliche PPSV23 — ST# 4 4%
zusitzliche PCV21 - ST# 20 19%
andere ST 13 13%

Tab. 4 | Serotypenverteilung der = 2- bis 17-Jdhrigen mit
Invasiver Pneumokokken-Erkrankung (IPD), Jahre 2023— 2025
(N=104). Quelle: Meldedaten, Stand 12.12.2025

*im Vergleich zu PCV13; # im Vergleich zu PCV20

PCV = Pneumokokken-Konjugatimpfstoff; PPSV = Pneumokokken-
Polysaccharidimpfstoff; ST = Serotypen

gruppe, die entsprechende Vergleichsgruppe, die
wichtigen und kritischen Endpunkte sowie das
Impfziel zusammengefasst.

5. Evidenz zur Wirksamkeit und
Sicherheit von PCV20 bei Kindern

und Jugendlichen mit Risikofaktoren

Fir die Evidenz-Aufarbeitung zur Evaluierung von
PCV2o fiir die Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen mit Risikofaktoren (=2 bis 17 Jahre)
wurde eine systematisierte Suche in der OVID
Datenbank (MEDLINE und Embase) mit Stand vom
04.09.2025 durchgefiihrt und Studien anhand von
definierten Kriterien ein- oder ausgeschlossen (s.
Referenzen identifiziert, von diesen wurden 36 in
einem Volltextscreening bewertet (PRISMA-Flow
schlusskriterien fiir die Ergebnisauswertung. Diese
untersuchte die Immunogenitit und Sicherheit von
PCV2o0 bei gesunden Kindern und Jugendlichen im
Alter von 15 Monaten bis 17 Jahren. Es wurden keine
Studien identifiziert, die die Effektivitit und Sicher-
heit von PCV2o0 im Vergleich zu PCV13/PCV135 +
PPSV23 bei Kindern und Jugendlichen mit Risiko-
faktoren untersuchten. Aufgrund der in verschie-
denen Studien gezeigten klinischen Wirksamkeit
von PCV13 und PPSV23 werden Immunogenitits-
daten als Surrogatmarker fiir die Wirksamkeit hoher-
valenter PCV berticksichtigt, wenn keine klinischen
Daten zur Verfiigung stehen.™'® Die Evidenz ist
ebenfalls in der Evidence-to-Decision-Tabelle zusam-
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Soll der 20-valente Pneumokokken Konjugatimpfstoff (PCV20) zur Indikationsimpfung bei Kindern und Jugendlichen im Alter von

= 2 bis 17 Jahren eingesetzt werden?

Population Kinder und Jugendliche mit oder ohne Risikofaktoren zwischen = 2 und 17 Jahren

Intervention | 20-valenter Pneumokokken-Konjugatimpfstoff ohne 23-valenten Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff (PPSV23)

Vergleich 13- oder 15-valenter Pneumokokken-Konjugatimpfstoff plus PPSV23

Endpunkte Effektivitat: Sicherheit:
> Invasive Pneumokokken-Erkrankung (IPD) » Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SAE)
> Pneumokokken-Pneumonie nach Impfung
> Akute Otitis media > Reaktogenitit lokal und systemisch jeglicher
> Hospitalisierung oder Tod aufgrund einer Pneumokokken-Erkrankung Schwere nach Impfung
> Immunogenitat

Impfziel Ziel der Impfempfehlung ist die Reduktion der Zahl von IPD und Pneumokokken-Pneumonien sowie der daraus resultierenden
Folgen wie Hospitalisierung, Behinderung und Tod bei Kindern und Jugendlichen mit einem Risiko fiir schwere Pneumokokken-
Erkrankungen.

Tab. 5| PICO Fragestellung nach GRADE sowie kritische und wichtige Endpunkte zur Bewertung der Wirksamkeit und
Sicherheit von PCV20 bei Kindern und Jugendlichen im Alter zwischen = 2 und 17 Jahren.

PICO = population, intervention, comparator, outcomes; GRADE = Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation

Literatur erweitert. Die Studiencharakteristika der
eingeschlossenen Studie sowie zusitzliche zur Evi-
denzbewertung herangezogene Studien sind in

5.1 Evidenz zur Wirksamkeit und Schutzdauer

Klinische Wirksamkeitsdaten aus der systema-
tisierten Literatursuche (direkte Evidenz)

Es wurden keine Studien identifiziert, die die defi-
nierten Effektivititsendpunkte bei Impfung mit
PCV2o0 im Vergleich zu PCV13/PCV1s5 + PPSV23 bei
Kindern und Jugendlichen mit Risikofaktoren
untersuchten. Eine nicht randomisierte, nicht ver-
blindete, einarmige Studie hat die Immunogenitit
von PCV2o bei gesunden Kindern und Jugend-
lichen zwischen 15 Monaten und 17 Jahren unter-
sucht.”

In der Studie wurde PCV2o0 (einmalige Gabe) an
Kinder und Jugendliche in den 4 Altersgruppen
15 Monate bis <24 Monate, 2 bis <5 Jahre, 5 bis <10
Jahre und 10 bis <18 Jahre verabreicht. Kinder <5
Jahre hatten entsprechend der Einschlusskriterien
der Studie eine Grundimmunisierung mit =3 Impf-
stoffdosen PCVi3 erhalten. Die Immunogenitit
(Immunglobulin (Ig)G-Antikérper-[Ak]-Konzentra-
tionen) gegen die in PCV2o0 enthaltenen Serotypen
vor der Impfung (Basis IgG-Ak-Konzentrationen)
wurde verglichen mit den IgG-Ak-Konzentrationen
30 Tage nach Impfung mit PCV2o0. Ebenso wurde
die opsonophagozytische Aktivitit untersucht

(Daten nicht dargestellt). Die Ergebnisse zeigen,
dass PCV2o fiir alle 20 im Impfstoff enthaltenen
Serotypen, in allen untersuchten Altersgruppen
PCV2o0 enthaltenen Serotypen konnte ein Anstieg
der IgG-AK-Konzentrationen und der opsonopha-
gozytischen Aktivitit 30 Tage nach Impfung im Ver-
gleich zu vor der Impfung gezeigt werden. Wobei
die Immunogenitit (30 Tage nach Impfung) im
Alter =2 Jahre hoher ist im Vergleich zur Alters-
gruppe der <2-jihrigen Kinder.”

Weiterfiihrende Literatur aufierhalb der systema-
tisierten Literatursuche (indirekte Evidenz)

Studien, die die Immunogenitit von PCVi5 versus
PCV13 bei Kindern und Jugendlichen mit Sichelzell-
krankheit, HIV (Humanes Immundefizienz-Virus)
oder nach allogener Stammzelltransplantation
untersucht haben, zeigen eine vergleichbare Immu-
nogenitit in den jeweiligen Studien zwischen PCVi5

Studien zu PCV20 bei Personen =18 Jahre (gesund
oder mit stabilen Grunderkrankungen) zeigen eine
vergleichbare Immunogenitit von PCV20 im Ver-
gleich zu PCV13 bei den gemeinsamen Serotypen
und eine im Vergleich zu PPSV23 leicht verbesserte
Immunogenitit fiir die 7 zusitzlich in PCV2o0 ent-
haltenen Serotypen (siehe Empfehlung der STIKO
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Studie/ . Durchschnittsalter | Impfungen + Intervention vs.
Studiendesign Land Teilnehmende (N) in Jahren (SD) Population Vergleich Endpunkte
eingeschlossene Studie
N =839 Gesunde Kinder
Meyer 2024 =115 oI S 1) ([0 =208 1,25-17 Jahre; PCV20 Sicherheit,
AiEEas USA =2l ([=210) NA <5 Jahre: Einarmige Studie Immunogenitat
non-RCT” =5 bis <10 ) (n=201) \/orgmpﬂ;ng mit ’ ’
=10 bis <18 ) (n = 205) 3 Dosen PCV13
Zusitzliche Literatur
f 1 Dosis PCV
Quinn 2022 . .
USA, BRA, COL, B 11 Sicherheit,
;gﬁf 3 DOM, GRE N=104 (3.4) Kinder mit PCVIS vs. POVI3 || munogenitat
Sichelzellkrankheit
Wilck 2023 " 1 Dosis PCV + S T
Phase 3 ZAF, THA, UKR | N =407 1Dosis PPSV23 | pcyisvs. peviz |2 -
RCT® (2,9) Immunogenitat
Kinder mit HIV
. USA, AUS, BEL, Kinder: 3 Dosen PCV +
BRA, CAN, COL, | Kinder: N = 14 2-17 1 Beslis (PSV2E Sicherheit,
Phase 3 FRA DEU MEX. | E h N = 263 E h . PCV15 vs. PCV13 | -
RCT2 , , , rwachsene: N = rwachsene: Personen mit mmunogenitat
SWE 18-384 allogener HSCT
1 Dosis PCV +
Essink 2021 1 Dosis Salin oder EE;/B vs. PCV20 e
Phase 3 USA, SWE N =3.889 60,0 (11,2) PPSV23 . -
RCT? PCV20 + Saline vs. | Immunogenitit
= 18 Jahre (18-49, | pcy13 + PPSV23
50-59, = 60)’
Klein 2021 1 Dosis PCV i i
Phase 3 USA N =1.708 35,3 (9,0) PCV13 vs. PCV20 IS'Che'he't' .
RCTZ 18-49 Jahre! mmunogenitat
1 Dosis PCV +
PCV13 vs. PCV20
Hurley 2021 1 Dosis Salin oder | 4 St
;2;5; 2 USA N =443 62,0 (14) PPSV23 PCV20 + Saline vs. | Immunogenitit
6064 Jahre! PCV13 + PPSV23

Tab. 6 | Charakteristika der eingeschlossenen Studien zur Sicherheit und Immunogenitat des 20-valenten Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffs bei Kindern und Jugendlichen im Alter von = 2 bis 17 Jahren sowie zusitzliche Literatur

1 Gesunde Teilnehmende mit oder ohne vorbestehende stabile Erkrankungen

RCT = randomized controlled trial; PCV = Pneumokokken-Konjugatimpfstoff; m = Monate; j = Jahre; PPSV = Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff;
HIV = Humanes Immundefizienz-Virus; HSCT = himatopoetische Stammgzelltransplantation; NA = nicht durchgefiihrt; SD = Standarddeviation

Schutzdauer von PCV und PPSV23

PCV7/PCV13: Ein Riickgang der Effektivitit gegen
Pneumokokken-Erkrankungen von PCV7y oder
PCV13 iiber die Zeit (waning) ist aufgrund der Her-
deneffekte des PCV-Programms fiir Kinder schwer
zu beurteilen, da der Herdeneffekt zu insgesamt ge-
ringeren Fallzahlen auch bei ungeimpften Personen
und einer sich dndernden Serotypenverteilung
fihrt.?* Fur PCV7 und PCV13 konnten fiir die ersten
7 Jahre nach Abschluss der vollstindigen PCV-
Impfserie im Kindesalter eine annihernd gleich-
bleibend hohe Wirksamkeit gegen Pneumokokken-
Erkrankungen gezeigt werden. Uber diesen Zeit-
raum hinausgehend bestehen aufgrund fehlender
Daten Unsicherheiten zur Wirksambkeit der beiden

PCV.** Eine Ausnahme bleibt der Serotyp 3, gegen
den lediglich eine geringe initiale Impfeffektivitit
gezeigt werden konnte, die zudem recht schnell ab-
nimmt.* Fiir Erwachsene wurde beschrieben, dass
in einem Beobachtungszeitraum von 5 Jahren die
Wirksamkeit und Immunogenitit nach Impfung
mit PCV13 nicht oder lediglich leicht abnimmt.?2¢

PPSV23: Der Schutz gegeniiber Pneumokokken-
Erkrankungen nimmt nach Impfung mit PPSV23
bei dlteren Erwachsenen {iber die Zeit ab. Nach 3 bis
5 Jahren ist die Wirksamkeit gegen Pneumokokken-
Erkrankungen entsprechend klinischer Studien be-
reits deutlich reduziert.”*
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Abb. 2 | 1gG-Antikérper-Konzentrationen (geometrisches Mittel, GMC) bei 15 Monate bis
17 Jahre alten Kindern und Jugendlichen 30 Tage nach Impfung mit PCV20. Dargestellt sind
die 13 Serotypen die PCV20 mit PCV13 gemein hat. 1gG-Antikérper-Konzentrationen vor

PCV2o0-Impfung nicht dargestellt.”
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Abb. 3 | IgG-Antikérper-Konzentrationen (geometrisches Mittel, GMC) bei 15 Monate bis
17 Jahre alten Kindern und Jugendlichen 30 Tage nach Impfung mit PCV20. Dargestellt sind
die 7 zusatzlich in PCV20 enthaltenen Serotypen. IgG-Antikérper-Konzentrationen vor

PCV2o0-Impfung nicht dargestellt.”

5.2 Evidenz zur Sicherheit

Klinische Sicherheitsdaten aus der systematisierten
Literatursuche (direkte Evidenz)

Es wurden keine Studien identifiziert, die die defi-
nierten Sicherheitsendpunkte bei Impfung mit
PCV2o0 im Vergleich zu PCV13/PCV15 + PPSV23 bei

Kindern und Jugendlichen mit Risikofaktoren unter-
suchten. Eine nicht randomisierte, nicht verblindete,
einarmige Studie hat die Sicherheit von PCV20 bei
gesunden Kindern und Jugendlichen zwischen 15
Monaten und 17 Jahren untersucht.”
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Lokale wie systemische Ereignisse waren zumeist
milde und von kurzer Dauer. Schwere unerwiinsch-
te Ereignisse (SAE) nach PCV2o-Impfung sind bei
0,6% (5/831) der Teilnehmenden aufgetreten. Kei-
nes der SAE wurde als mit der Impfung in Verbin-
dung stehend eingestuft.”

Weiterfithrende Literatur auflerhalb der systema-
tisierten Literatursuche (indirekte Evidenz)

In Studien, die die Sicherheit von PCV15 im Ver-
gleich zu PCV13 bei Kindern und Jugendlichen mit
Sichelzellkrankheit, HIV oder nach allogener
Stammpzelltransplantation untersucht haben, wur-
den keine méglichen Impfstoff-assoziierten SAE
dokumentiert.’-?

Studien zu PCV2o0 bei Personen =18 Jahre (gesund
oder mit stabilen Grunderkrankungen) zeigen ein
vergleichbares Sicherheitsprofil von PCV20 im Ver-

Insgesamt stehen fiir die Altersgruppe der = 2- bis
17-jdhrigen Kinder und Jugendlichen nicht ausrei-
chend Daten zur Verfiigung, um seltene oder sehr
seltene impfstoffbezogene unerwiinschte Ereignis-
se ausschlieffen zu kénnen.

5.3 Vertrauen in die Evidenz kritischer

und wichtiger Endpunkte

Fiir die Bewertung der Qualitit der durch die syste-
matisierte Literatursuche eingeschlossenen Studie
zur Sicherheit und Wirksambkeit von PCV20 wurde
der GRADE-Ansatz (Grading of Recommendations,
Assessment, Development, and Evaluations) ge-
nutzt. Damit wird das Vertrauen in die vorliegende
Evidenz zu vorab ausgewihlten Endpunkten mit
Hilfe von 5 Dominen (risk of bias, inconsistency,
indirectness, imprecision, publication bias) und in
4 Stufen (hoch, moderat, niedrig, sehr niedrig)
bewertet. Das Vertrauen in die direkte Evidenz zu
den entsprechenden Endpunkten der Wirksamkeit
(Effektivitit) und der Sicherheit (SAE) zur Verwen-
dung von PCV2o0 in der Altersgruppe der =2 bis
17 Jahre alten Kinder und Jugendlichen mit Risiko-
faktoren wird als sehr gering eingestuft. Fiir die Be-
wertung nach GRADE liegen ausschlieflich Daten
aus einer einarmigen nicht randomisierten, nicht

verblindeten Studie vor. Zudem wurde die Studie
bei gesunden Kindern ohne Risikofaktoren fiir
schwere Pneumokokken-Erkrankungen durchge-

In die Gesamtbewertung der Evidenz fuir die Ver-
wendung von PCV20 zur Anwendung bei Kindern
und Jugendlichen mit Risikofaktoren flieRen zu-
dem Studien ein, die PCV15 und PCV13 bei Kindern
und Jugendlichen mit Risikofaktoren untersucht
haben™-? sowie Studien bei Erwachsenen zu PCV20
im Vergleich zur sequenziellen Impfung von PCV13
+ PPSV23.2? Des Weiteren sind Uberlegungen zur
Akzeptanz und Umsetzbarkeit einer Impfstrategie
im Entscheidungsprozess zu bedenken.

6. Impfakzeptanz

Es gibt keine Daten zu Impfquoten bei Kindern und
Jugendlichen mit Risikofaktoren. Die Impfquoten
der Indikationsimpfung gegen Pneumokokken-
Erkrankungen bei Personen zwischen 18 und 59
Jahren mit Risikofaktoren liegen lediglich bei 5%
der zusitzlichen PPSV23-Impfung nach Impfung
mit einem PCV vereinfacht das derzeit bestehende
Impfschema (PCV13 oder PCVi5 + PPSV23) in der
Zielpopulation. Zudem ist bei Impfung in einer
Hausarztpraxis PCV2o wahrscheinlich eher verfiig-
bar, da die Empfehlung zur Standardimpfung bei
Personen =60 Jahre ebenfalls die Nutzung von
PCV2o vorsieht. Fine Umfrage eines groflen
Pharmaunternehmens unter der Arzteschaft und
Pflegepersonal in den USA hat ergeben, dass eine
Impfstoffdosis PCV2o fiir Kinder und Jugendliche
mit Risikofaktoren bevorzugt wird (43% = PCV20
alleine, 37% = PCV20 + PPSV23; 20 % = keine Pri-
ferenz).*® Es ist daher anzunehmen, dass die Emp-
tehlungsianderung sowohl in der betreffenden Be-
vélkerungsgruppe als auch von der Arzteschaft gut
aufgenommen wird.

7. Nutzen-Risiko-Abwiagung
zur Erreichung des Impfziels

Direkte Effekte
PCV2o0 ist entsprechend der vorliegenden Daten
immunogen bei gesunden Kindern und Jugend-


https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/11307/EB-39%20-%20Pneumokokken-AUSTAUSCH.pdf?sequence=7&isAllowed=y
https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/11307/EB-39%20-%20Pneumokokken-AUSTAUSCH.pdf?sequence=7&isAllowed=y
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2026/02_26_Anhang.html
https://www.rki.de/DE/Themen/Infektionskrankheiten/Impfen/Impfquoten/VacMap/vacmap.html
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lichen im Alter von 15 Monaten bis 17 Jahren.” Es
sind in den betrachteten Studien zu Personen unter
18 Jahren keine SAE aufgetreten, die mit der Imp-
fung in Verbindung gebracht wurden.”-* Aus den
Daten der zusitzlich inkludierten Studien aufler-
halb der Literaturrecherche ist ersichtlich, dass
PCV1;5 bei Kindern und Jugendlichen mit Risikofak-
toren eine Immunantwort auslost, die vergleichbar
ist mit der von PCV13."®-* In Studien bei Erwachse-
nen konnte gezeigt werden, dass PCV2o0 alleine
eine vergleichbare Immunantwort auslost wie eine
sequenzielle Impfung mit PCVi3 gefolgt von
PPSV23.23

Die Impfung mit PCV2o wird als wirksam und
sicher fiir die Altersgruppe der = 2- bis 17-jihrigen
Kinder und Jugendlichen mit Risikofaktoren be-
trachtet.

Indirekte Effekte

Fiir PCV konnte eine Schutzwirkung gegen Trans-
mission gezeigt werden.*' Durch die Anpassung der
Indikationsimpfempfehlung ist lediglich mit einem
geringen indirekten Effekt fiir die weitere Bevolke-
rung zu rechnen. Indirekte Effekte spielen insge-
samt eine untergeordnete Rolle, da die Verhinde-
rung schwerer Erkrankungen in der Zielpopulation
das primire Impfziel darstellt.

Nutzen-Risiko-Abwigung

Derzeit stehen keine klinischen Daten zur Wirk-

sambkeit sowie zur Sicherheit von PCV2o0 bei Kin-

dern und Jugendlichen mit Risikofaktoren zur Ver-
fiilgung. Dennoch sind verschiedene positive Aspek-
te bei der méglichen Anwendung von PCV20 in der

Zielpopulation zu beachten:

A) PCV2o0 bietet eine groflere Serotypenabdeckung
im Vergleich zu PCV13 oder PCVis.

B) Durch die Anpassung der Indikationsimpfemp-
fehlung fiir Kinder und Jugendliche im Alter von
=2 bis 17 Jahren wird die Indikationsimpfemp-
fehlung insgesamt vereinheitlicht und verein-
facht.

C) Zudem besteht eine vermutlich bessere Wirk-
samkeit von PCV2o0 im Vergleich zu PPSV23, da
aufgrund der T-Zell-unterstiitzten Immunant-
wort eine stirkere und linger anhaltende Immu-

nitdt hervorgerufen werden diirfte. Dies fiihrt
auch zu einer wahrscheinlich lingeren Schutz-
dauer der PCV im Vergleich zu PPSV23.%632

D) Weitere Studien zeigen, dass PCV auch bei Kin-
dern und Jugendlichen mit Sichelzellkrankheit,
HIV oder nach allogener Stammzelltransplan-
tation immunogen sind.”®-% In Studien bei Er-
wachsenen konnte gezeigt werden, dass eine ein-
zelne Impfstoffdosis PCV2o0 eine vergleichbare
Immunantwort hervorruft wie die Impfung mit
PCV13 + PPSV23.2%

Aufgrund der groferen Serotypenabdeckung im
Vergleich zu PCV13 oder PCVi5 sowie einer stirke-
ren B-Zellaktivierung im Vergleich zu PPSV23 ist
bei Impfung mit PCV2o0 von einem leicht besseren
Schutz gegen Pneumokokken-Erkrankungen aus-
zugehen. Die zusitzliche indirekte Evidenz unter-
stiitzt die Annahme, dass die Impfung mit PCV20
auch bei Kindern und Jugendlichen mit Risiko-
faktoren einen erwartbaren Nutzen hat und der
sequenziellen Impfung aus PCV13 + PPSV23 nicht
unterlegen ist. Dies wird durch die Studien von
Essink et al. sowie Hurley et al. gestiitzt.?"? Zudem
ist auf Grundlage der verfiigbaren Daten zur direk-
ten und indirekten Evidenz nicht zu erwarten, dass
PCV20 ein anderes Sicherheitsprofil als PCVi3,
PCVi5 bzw. PPSV23 in der Zielpopulation auf-
weist.”-3

Der Nutzen einer moglichen weiteren Impfung mit
PPSV23 (sequenzielle Impfung PCV20 + PPSV23)
ist aufgrund der geringen Krankheitslast (siehe
Serotypen sowie des Aufwands eines weiteren Arzt-
besuches zur Komplettierung der Impfserie als sehr
gering zu bewerten.

8. Ressourceneffizienz und ethische
Erwdgungen

Bei ungeimpften Kindern und Jugendlichen wird
im Vergleich zur bisherigen Empfehlung eine Impf-
stoffdosis sowie ein Termin in einer drztlichen Pra-
xis vermieden. Dies konnte den Ressourcenbedarf
(Kosten, Aufwand, Arbeitszeiten) vermindern. Eine
gesundheitsokonomische Modellierung wurde
nicht durchgefithrt. Wie viele Personen z.B. zur
Verhinderung einer IPD geimpft werden miissten
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(number needed to vaccinate, NNV), kann aufgrund
der fehlenden Daten zur klinischen Wirksamkeit
von PCV2o0 nicht berechnet werden. Eine Versor-
gung aller Indikationsgruppen mit einem Impfstoft
(PCV20) ist einfacher umsetzbar. Zudem werden
Personen mit Risikofaktoren aller Altersgruppen
gleichbehandelt, wenn die Indikationsimpfempfeh-
lung angeglichen wird. Aufgrund der geringen An-
zahl an Impfterminen in der drztlichen Praxis wird
ggf. die Chance erhoht, dass weitere Personen einen
Termin in der behandelnden Praxis bekommen.
Von der STIKO empfohlene Impfungen werden
nach Ubernahme in die Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL) als Kassenleistung fiir gesetzlich Versicherte
und damit fiir circa 9o % der Bevdlkerung in
Deutschland tibernommen. Die Aufnahme einer
Impfung in die SI-RL ermoglicht allen gesetzlich
Versicherten den Zugang zu diesen Impfungen als
Sachleistung.

9. Umsetzbarkeit der Impfempfehlung
und Monitoring

Eine breite Aufklirung der Zielpopulation sowie der
impfenden Arztinnen und Arzte ist wiinschens-
wert, um eine moglichst hohe Impfquote in der In-
dikationsgruppe zu erreichen. Die Impfung sollte
im padiatrischen, (nicht-pidiatrisch) fachirztlichen
und hausirztlichen Sektor angeboten werden. Das
bestehende und etablierte System der pidiatri-
schen, (nicht-pidiatrisch) fachirztlichen und haus-
irztlichen Versorgung kann entsprechend zur Um-
setzung der Empfehlungsinderung genutzt wer-
den. Die bestehende Impfempfehlung fiir Kinder
und Jugendliche mit Risikofaktoren wird angepasst
und an die Empfehlung fiir Personen =18 Jahre mit
Risikofaktoren angeglichen. Somit wird die Impf-
empfehlung fir die entsprechenden Personengrup-
pen mit Risikofaktoren insgesamt klarer und einfa-
cher (PCV2o fiir alle Indikationsgruppen). Insge-
samt wird die Umsetzung als unproblematisch an-
gesehen.

Invasive Pneumokokken-Infektionen sind seit 2020
gemifR IfSG meldepflichtig. Auf der Basis einer
standardisierten Falldefinition werden Daten zu
invasiven Pneumokokken-Infektionen deutschland-
weit systematisch erfasst. Die Epidemiologie der
IPD in Deutschland kann mittels IfSG-Meldetaten

und den Ergebnissen aus der Typisierung der Sero-
gruppen dargestellt werden. Eine Schitzung des
Anteils der IPD-Fille bei Kindern und Jugendlichen
mit Risikofaktoren an der Gesamtzahl der IPD-Fille
unter allen Kindern und Jugendlichen kann aus der
ESPED-Datenerhebung gewonnen werden. Daten
zur Sicherheit der Impfung werden tiber die passive
Surveillance des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) erfasst.
Unter Beriicksichtigung der sich entwickelnden
Epidemiologie in Deutschland, der Daten des PEI
sowie ggf. verfiigbaren neuen Daten und Studien-
ergebnissen aus der klinischen Anwendung von
PCV20 ist es moglich die Indikationsimpfung von
Kindern und Jugendlichen mit Risikofaktoren in
einem gewissen Rahmen zu evaluieren. Die STIKO
behilt sich vor die Empfehlung zu gegebener Zeit
unter Beriicksichtigung neuer Daten zu evaluieren.
Auch mochte die STIKO erneut auf die besondere
Bedeutung der infektions-epidemiologischen Sur-
veillance in Deutschland hinweisen.

Impfabstinde

Immunogenitit: Verschiedene Studien bei Erwach-
senen/ilteren Erwachsenen, die die Sequenz PCV
gefolgt von PPSV oder PPSV gefolgt von PCV unter-
sucht haben, zeigen, dass die Reihenfolge der Se-
quenz einen Einfluss auf die Immunantwort nach
Impfung hat. So konnte gezeigt werden, dass bei
einem Impfabstand von lediglich 6 Monaten die
Antikorperantwort bei der Sequenz PPSV23 gefolgt
von PCV7 signifikant niedriger ist als bei der
Sequenz PCV7 gefolgt von PPSV23.33** Die Griinde
fiir die unterschiedliche Immunantwort bei gleicher
Impfstoffgabe in unterschiedlicher Reihenfolge
wurden bisher nicht aufgearbeitet, kénnten jedoch
in den unterschiedlichen Immunmechanismen
gegeniiber PPSV (T-Zell-unabhingige, weniger
robuste und kurzlebigere B-Zell-Antwort) und PCV
(T-Zell-unterstiitzte, langlebigere B-Zell-Antwort)
begriindet sein.** Dennoch kénnte nach Experten-
einschitzung ein Abstand =12 Monate nach erfolg-
ter PPSV23-Impfung ggf. von Vorteil sein, um eine
bessere Immunantwort zu erzielen.

Reaktogenitit: Daten zur Wiederholungsimpfung
mit PPSV23 zeigen, dass ein Abstand von j5 bis
6 Jahren unbedenklich ist.*® Ein geringerer Abstand
zwischen 2 PPSV23-Impfungen fithrt zu einer deut-
lich erhohten Reaktogenitit.’” Daten zu Sicherheits-
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bedenken bei ggf. zu geringen Abstinden bei
PPSV23-Impfung gefolgt von einer PCV-Impfung
sind nicht bekannt. Ebenso sind keine Sicherheits-
bedenken bekannt bei PCV-Impfung gefolgt von ei-
ner weiteren PCV-Impfung.

Die Formulierung geeigneter Impfabstinde basiert
nach Experteneinschitzung auf der Abwigung zwi-
schen einer schnellen Steigerung der Antikérper-
antwort (Booster, Serotypenerweiterung) ohne eine
suppressive Wirkung durch eine mogliche vorange-
hende PPSV23-Impfung hervorzurufen und einer
akzeptablen Vertriglichkeit.

10. Fazit und Impfempfehlung

Invasive Pneumokokken-Erkrankungen (IPD) tre-
ten besonders hiufig bei Siauglingen, Kleinkindern
und Personen =60 Jahre auf. In den iibrigen Alters-
gruppen kommen IPD-Fille insbesondere bei Per-
sonen mit bestimmten Risikofaktoren fiir schwere
Pneumokokken-Erkrankungen (z.B. Asplenie oder
Cochlea-Implantat) vor. Daher empfiehlt die STIKO
diesen genannten Personengruppen einen Impf-
schutz gegen Pneumokokken-Erkrankungen. Im
Jahr 2023 hat die STIKO ihre Empfehlung fiir Per-
sonen =60 Jahre sowie Personen =18 Jahre mit Ri-
sikofaktoren angepasst. Fiir diese Gruppen wird
seitdem die 1-malige Impfung mit PCV20 empfoh-
len. Zu diesem Zeitpunkt war PCV20 noch nicht
fir Personen <18 Jahre zugelassen. Daher wurde
fir Kinder und Jugendliche im Alter von =2 bis
17 Jahren mit Risikofaktoren weiterhin eine sequen-
zielle Impfung beginnend mit PCVi13 oder PCV1is
und einer abschliefenden Impfung mit PPSV23 im
Abstand von 6 bis 12 Monaten empfohlen. Seit dem
Frithjahr 2024 ist PCV20 zur Immunisierung fiir
Personen ab 6 Monaten zugelassen. Aufgrund der
bestehenden Zulassung sowie der Verfiigbarkeit
von PCV2o fiir Kinder und Jugendliche im Alter
von =2 bis 17 Jahren hat die STIKO die vorhandene
Evidenz zur Anwendung von PCV2o in dieser
Altersgruppe neu bewertet.

Die Krankheitslast einer IPD in der Altersgruppe
der =2- bis 17-jahrigen Kinder und Jugendlichen ist
mit einer durchschnittlichen Inzidenz von 1,8 IPD-
Fillen pro 100.000 Einw. pro Jahr zwar im Ver-
gleich zu den =G6o-jihrigen ilteren Erwachsenen

(21,1 IPD/100.000 Einw./Jahr) eher gering. Es treten
unter den =2- bis 17-jihrigen Personen jedoch bis
zu 30% der IPD-Fille bei Kindern und Jugend-
lichen mit Risikofaktoren auf (IPD-Inzidenz ge-
schitzt ca. 17,1/100.000 pro Jahr). Dies kommt der
Inzidenz bei ilteren Erwachsenen (= 6o Jahre), fiir
die eine Standardimpfempfehlung besteht, nahe.
Zudem ist die Gruppe der Personen mit Risikofak-
toren besonders gefihrdet an bleibenden Folgescha-
den zu leiden. Es besteht dementsprechend weiter-
hin die Notwendigkeit eines effektiven und einfach
umsetzbaren Impfprogramms fiir die Zielpopula-
tion. Etwa 70 % der IPD-Fille in der Altersgruppe
der =2- bis 17-jdhrigen Kinder und Jugendlichen
werden durch Serotypen verursacht, die in PCV2o
enthalten sind. Durch die Anwendung eines héher-
valenten PCV kénnen wahrscheinlich weitere IPD-
Fille verhindert werden. Zudem vermitteln PCV ge-
nerell einen langanhaltenden Schutz vor Pneumo-
kokken-Erkrankungen sowie vor Transmission.
Eine mogliche sequenzielle Impfung von PCV2o
gefolgt von PPSV23 wird aufgrund des Mehrauf-
wandes eines weiteren Arztbesuches mit einer zu-
sdtzlichen Impfung zur Komplettierung der Impf-
serie, der zahlenmiRig geringen Krankheitslast der
zusitzlich in PPSV23 enthaltenen Serotypen sowie
der im Vergleich zu PCV unterlegenen immunoge-
nen Wirkweise und der geringen Schutzdauer ins-
gesamt als unvorteilhaft erachtet. Somit wird die In-
dikationsimpfempfehlung durch den Wegfall der
sequenziellen Impfung insgesamt einfacher. Eine
Ungleichbehandlung von Personen unterschied-
licher Altersgruppen mit Risikofaktoren aufgrund
verschiedener Impfempfehlungen entfillt. Die Ak-
zeptanz unter impfenden Arztinnen und Arzten
sowie der Zielpopulation kann so méglicherweise
gesteigert werden. Aufgrund des etablierten Impf-
programms fiir Indikationsgruppen und der flichen-
deckenden padiatrischen (fachirztlichen) wie haus-
irztlichen Versorgung wird die Umsetzung als un-
problematisch erachtet. Trotz der begrenzten Daten-
lage zur Wirksamkeit und Sicherheit von PCV2o0 bei
Kindern und Jugendlichen mit Risikofaktoren wird
eine Empfehlung fiir PCV20 in der Zielpopulation
ausgesprochen. Dies ist dadurch zu begriinden, dass
der bekannte immunologische Wirkmechanismus
von Konjugatimpfstoffen, eine stabile und lang-
anhaltende Wirksamkeit gegen Pneumokokken-
Erkrankungen vermittelt, sowie der indirekten Evi-
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denz aus weiteren Studien zur Immunogenitit und
Sicherheit von PCV.

Die STIKO aktualisiert unter Beriicksichtigung der
verfiigbaren Evidenz zur Sicherheit und Wirksam-
keit von PCV20 und weiteren Uberlegungen auf
Grundlage des Evidence-to-Decision-Fragenkatalogs
die Indikationsimpfempfehlung fiir Kinder und
Jugendliche im Alter von =2 bis einschliellich
17 Jahren mit Risikofaktoren fiir schwere Pneumo-
kokken-Erkrankungen.

Das Impfziel ist die Reduktion der Zahl invasiver
Pneumokokken-Erkrankungen und von Pneumo-
kokken-Pneumonien sowie der daraus resultieren-
den Folgen wie Hospitalisierung, Behinderung und
Tod bei Kindern und Jugendlichen mit einem er-
hohten Risiko fiir schwere Pneumokokken-Erkran-
kungen.

Die STIKO empfiehlt fiir Kinder und Jugendliche

im Alter von =2 bis einschlief(lich 17 Jahren mit fol-

genden Risikofaktoren fiir schwere Pneumokokken-

Erkrankungen eine Pneumokokken-Impfung:

1. Angeborene oder erworbene Immundefekte

2. Sonstige chronische Krankheiten, die mit einer
erhohten Gefihrdung fiir Pneumokokken-Infek-
tionen einhergehen

3. Anatomische oder fremdkérperassoziierte Risiken
fur eine Pneumokokken-Meningitis

Die in Tabelle 2 der aktuellen STIKO Empfehlun-

bzw. Personengruppen behalten ihre Gultigkeit und
sind nicht Gegenstand der Aktualisierung.

Fiir Kinder und Jugendliche im Alter von = 2 bis ein-
schlielich 17 Jahren mit den in Tabelle 2 der aktu-

PPSV23 alleine oder im Rahmen eines sequenziel-
len Impfschemas wird nicht mehr empfohlen.

Die Empfehlung zur Grundimmunisierung von
Siduglingen mit einem 13-valenten oder 15-valenten
PCV (PCVi3, PCV1s) bleibt weiterhin bestehen und
ist nicht Gegenstand der Aktualisierung (siehe Stel-

Anwendungshinweise

» Ungeimpfte Kinder und Jugendliche mit Risiko-
faktoren erhalten eine Impfung mit PCV2o (s.
Tab. 1).

» Kinder und Jugendliche mit Risikofaktoren, die
in der Vergangenheit mindestens eine Impfstoft-
dosis mit PCV13 oder PCVis5 erhalten haben, wird
aufgrund der breiteren Serotypenabdeckung eine
Impfung mit PCV2o in einem Abstand von 1 Jahr
zur vorherigen Impfung mit PCV13 oder PCVi5
empfohlen.

» Kinder und Jugendliche mit Risikofaktoren, die
in der Vergangenheit bereits die bisher empfoh-
lene sequenzielle Impfung (PCV13 oder PCV15 +
PPSV23) oder eine einzelne PPSV23-Impfung
erhalten haben, sollen in einem Abstand von
6 Jahren (bei ausgeprigter Immundefizienz
Impfung im Abstand von 1 Jahr méglich) nach
der PPSV23-Impfung eine Impfung mit PCV2o
erhalten. Dieses Vorgehen wird aufgrund der an-
zunehmenden hoheren Effektivitit von PCV2o
gegeniiber PPSV23 und der begrenzten Schutz-
dauer von PPSV23 empfohlen.

» Die Angaben zu den empfohlenen Impfabstin-
den bei vorgeimpften Personen beruhen auf Stu-
dien zur Schutzdauer nach PPSV23-Impfung,
Daten zur Sicherheit und Immunogenitit von
PCV-Impfung nach vorheriger PCV- oder PPSV23-
Impfung sowie konsolidierter Expertenmeinung
und bauen auf der Evaluation der Impfabstinde
im Rahmen der Indikationsimpfempfehlung fiir
=18-jahrige Personen auf.

Zur Notwendigkeit von Wiederholungsimpfungen
nach der Impfung mit PCV2o liegen noch keine
Daten vor, weswegen zum gegenwirtigen Zeitpunkt
hierzu keine Empfehlung ausgesprochen werden
kann.
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