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Die STIKO hat im Epidemiologischen Bulletin (Epid. Bull.) 34/2016 ihre aktuali-
sierten Impfempfehlungen fiir 2016/2017 veréffentlicht. Die ausfiihrlichen wissen-
schaftlichen Begriindungen zu den gednderten Empfehlungen werden in den beiden
folgenden Ausgaben des Epid. Bull. (36 und 37/2016) publiziert. Im Folgenden gibt
die Geschiftsstelle der STIKO einen Uberblick iiber die wichtigsten Anderungen in
den STIKO-Empfehlungen.

Neuerungen in den Impfempfehlungen der STIKO 2016/2017
» Aktualisierung der Pneumokokken-Impfempfehlungen fiir Senioren
(Standardimpfung ab Go Jahren) und fiir Risikogruppen (Indikationsimpfung)

» Anderung in den Anmerkungen zur Gelbfieber-Impfung

» Beriicksichtigung geinderter Altersgrenzen in den Zulassungen mehrerer
Impfstofte in Tabelle 8

» Erginzungen in den Hinweisen zur Durchfithrung von Schutzimpfungen:
— Aufklirungspflicht vor Schutzimpfungen,
— Kriterien zur Abgrenzung einer iiblichen Impfreaktion von dem Verdacht
auf eine mogliche Impfkomplikation,
— Vorgehen bei Nicht-Verfiigbarkeit von Impfstoffen aufgrund von Liefer-
engpassen,
— Hinweise zur Schmerz- und Stressreduktion beim Impfen.

Aktualisierung der Pneumokokken-Impfempfehlungen fiir Senioren
(Standardimpfung ab 60 Jahren) und fiir Risikogruppen (Indikationsimpfung)

Hintergrund

Aufgrund der im Alter erhdhten Inzidenz von Pneumokokken-Erkrankungen
empfiehlt die STIKO seit 1998 fiir alle Senioren ab dem Alter von 6o Jahren
die Impfung mit dem (damals einzig verfiigbaren) 23-valenten Pneumokokken-
Polysaccharidimpfstoff (PPSV23). Der aktuell bei Siuglingen tiberwiegend ver-
wendete 13-valente Pneumokokken-Konjugatimpfstoft (PCV13) ist inzwischen
auch fir Erwachsene zugelassen. Daten zur klinischen Wirksamkeit von PCV13
bei Senioren wurden erstmals 2015 publiziert. Vor diesem Hintergrund hat die
STIKO ihre Pneumokokken-Impfempfehlungen fiir die Standardimpfung der
Senioren und fiir die Indikationsimpfung von Risikogruppen evaluiert und ent-
sprechend angepasst (s. Kasten, S. 342).

Die Pneumonie ist das hiufigste durch Pneumokokken verursachte Krankheits-
bild. Als invasive Pneumokokken-Erkrankungen (invasive pneumococcal diseases,
IPD) werden Fille bezeichnet, bei denen Pneumokokken in normalerweise ste-
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Im Epid. Bull. 34/2016 musste auf Seite 315 ein
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Im Absatz ,Varizellen® muss es heifen: ,Die
2. Impfung gegen Varizellen sollte im Alter von
15-23 Monaten verabreicht werden ...“ (statt
,im Alter von 1-23 Monaten®).

In der Online-Version des Hefts 34/2016 wurde

dies korrigiert.
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rilen Kérperfliissigkeiten (wie z. B. Blut, Liquor oder Pleura-
erguss) nachgewiesen werden. Bei Erwachsenen tritt IPD
uberwiegend in Form einer Pneumonie mit begleitender
Bakteriimie auf. Andererseits verliuft die Mehrzahl der
Pneumonien ohne nachgewiesene Bakteridmie, wobei der
fehlende Nachweis das Vorhandensein einer (zeitweiligen)
Bakteridmie natiirlich nicht ausschliefst. Eine scharfe Ab-
grenzung zwischen Pneumokokken-Pneumonien und IPD
ist somit weder méglich noch sinnvoll. Nach aktuellen Schit-
zungen versterben in Deutschland jedes Jahr mehr als 5.000
Personen im Alter von > 60 Jahren an Pneumokokken.

Impfziel ist daher die Reduktion der Zahl invasiver Pneu-
mokokken-Erkrankungen und von Pneumokokken-Pneu-
monien sowie der daraus resultierenden Folgen wie Hospi-
talisierung, Behinderung und Tod.

Zur Beantwortung der Frage, welcher Impfstoff am besten
geeignet ist, das Impfziel zu erreichen, sind drei Aspekte
ausschlaggebend:

» Serotypenverteilung
Wie hoch ist der Anteil der Krankheitsfille, die durch
die vom jeweiligen Impfstoff abgedeckten 13 bzw. 23
Pneumokokken-Kapselserotypen verursacht werden?

Aktuelle Pneumokokken-Impfempfehlungen fiir Senio-
ren und fiir Risikogruppen

Standardimpfung fiir Senioren

Fiir Personen > 6o Jahre, die keiner der in Tabelle 2
(Epid. Bull. 34/2016) unter ,I“ oder ,B“ genannten
Risikogruppen angehoéren, wird als Standardimpfung
wie bisher die Impfung mit PPSV23 empfohlen.

Indikationsimpfung

Fiir Personen mit bestimmten Risikofaktoren fiir schwe-
re Pneumokokken-Erkrankungen (Kategorien ,I“ und
,B“ in Tab. 2) wird die Impfung gegen Pneumokokken
unabhingig vom Alter empfohlen. Fiir Personen mit
Immundefizienz bzw. -suppression (Gruppe 1) sowie fiir
Personen mit erhéhtem Risiko fiir eine Pneumokokken-
Meningitis (Gruppe 3) wird die sequenzielle Impfung
mit PCVi3 gefolgt von PPSV23 empfohlen. Fiir Perso-
nen in Gruppe 2 und mit beruflicher Indikation wird die
alleinige Impfung mit PPSV23 empfohlen. In der Alters-
gruppe 2 bis 15 Jahre soll auch in Gruppe 2 eine sequen-
zielle Impfung erfolgen.

Fiir Personen, fir die die sequenzielle Impfung (PCV13
gefolgt von PPSV23) empfohlen wird, gilt:

P Sie sollen PPSV23 frithestens 2 Monate nach der
PCVi3-Impfung erhalten. Ein lingerer Abstand von
6-12 Monaten ist immunologisch giinstiger.

» Wirksamkeit
Unterscheiden sich die beiden Impfstoffe hinsichtlich
der Schutzwirkung gegen die im jeweiligen Impfstoff
enthaltenen Serotypen?

P Vertraglichkeit und Sicherheit
Gibt es relevante Unterschiede in der Vertriglichkeit
(= Reaktogenitit) und Sicherheit (schwerwiegende Ne-
benwirkungen) der beiden Impfstoffe?

Serotypenverteilung

Im Kindergartenalter sind bis zu 50 % der Kinder asymp-
tomatische nasopharyngeale Triger von Pneumokokken.
Diese Kinder stellen das epidemiologisch bedeutsamste
Erregerreservoir dar. Seit Ende 2009 erfolgt die Routine-
impfung der Siduglinge mit PCV13 oder — in deutlich ge-
ringerem Umfang — mit PCVio. Seitdem ist der Anteil der
PCVi3-Serotypen an den IPD-Fillen bei Kindern von ca.
55% auf ca. 20% zuriickgegangen. Da die Impfung auch
zu einer verminderten nasopharyngealen Besiedelung
mit PCVi3-Serotypen gefithrt hat, sind durch Herden-
schutzeffekte auch in hoheren Altersgruppen Erkran-
kungsfille durch PCVi3-Serotypen erheblich zuriickgegan-
gen. Aktuell werden nur noch knapp 30% der IPD-Fille
in der Altersgruppe ab 16 Jahre durch PCVi3-Serotypen

P Sofern sie bereits frither eine Impfung mit PCV13 erhal-
ten haben, sollen sie nur mit PPSV23 geimpft werden.

» Sie erhalten PCV13 gefolgt von PPSV23, sofern sie nur
mit niedriger-valenten Konjugatimpfstoffen (PCV7y
oder PCV1o0) vorgeimpft sind.

» Sofern sie bereits eine Impfung mit PPSV23 erhalten
haben, soll eine Impfung mit PCV13 im Abstand von
mindestens 1 Jahr erfolgen.

Wiederholungsimpfungen

Aufgrund der begrenzten Dauer des Impfschutzes hiltdie
STIKO Wiederholungsimpfungen mit PPSV23 in einem
Mindestabstand von 6 Jahren aus medizinisch-epidemio-
logischer Sicht fiir alle in Tabelle 2 genannten Gruppen
grundsitzlich fiir sinnvoll. Laut Fachinformation von
PPSV23 sollten jedoch ,gesunde Erwachsene nicht rou-
tinemiflig erneut geimpft werden“, hingegen kénnen
Wiederholungsimpfungen ,bei Personen mit erhchtem
Risiko fiir schwere Pneumokokken-Erkrankungen in Er-
wigung gezogen werden“. Auf Personen der Kategorien
,1“und B trifft dies regelmiflig zu. Bei Senioren, die
keiner dieser beiden Kategorien angehdren, ist die Indi-
kation individuell zu priifen. Die Patienten sind auf die
stirkere Reaktogenitit der Wiederholungsimpfung im
Vergleich zur Erstimpfung, aber auch auf die Nachteile
einer unterbleibenden Wiederholungsimpfung, namlich
moglicher Verlust des Impfschutzes, hinzuweisen.

Hier nicht aufgefiihrt ist die Empfehlung zur Routine-
impfung der Sduglinge, die unverdndert fortbesteht.
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verursacht, hingegen knapp tiber 70 % durch PPSV23-Sero-
typen (www.rki.de/pneumoweb). PPSV23 enthilt mit einer
Ausnahme (Serotyp 6A) alle auch in PCV13 enthaltenen
Serotypen. Daher bietet PPSV23 hinsichtlich der potenziell
vermeidbaren Fille aufgrund der breiteren Serotypenab-
deckung deutliche Vorteile gegentiber PCV13.

Wirksambkeit bei dlteren Menschen

Zur Beurteilung der Wirksambkeit der beiden Impfstoffe
hat die Geschiftsstelle der STIKO systematische Literatur-
recherchen und Meta-Analysen von Studien durchgefiihrt,
die die Schutzwirkung gegen die spezifischen klinischen
Endpunkte Pneumokokken-Pneumonie und/oder IPD bei
Personen ab 6o Jahren untersucht haben. Fiir PPSV23
wurden vier randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)
und 13 Beobachtungsstudien (Kohorten- und Fall-Kontroll-
Studien) ausgewertet. Meta-Analysen wurden sowohl unter
Einschluss aller Studien, als auch nach Ausschluss von Stu-
dien von niedriger methodologischer Qualitit und entspre-
chend hohem Verzerrungspotenzial durchgefiihrt.

Die klinische Wirksamkeit von PCV13 wurde anhand der
einzigen dazu publizierten Studie bei Senioren beurteilt.
Dabei handelt es sich um ein plazebo-kontrolliertes RCT
unter Senioren in den Niederlanden unter Ausschluss von
Personen mit Immundefizienz und Altenheimbewohnern
(CAPITA-Studie). Es wurden die Daten der modified-inten-
tion-to-treat Analyse herangezogen.

Endpunkt IPD

Nach Ausschluss der Studien mit hohem Verzerrungspoten-
zial lag in vier eingeschlossenen RCTs die Vakzineeffektivi-
tat (VE) von PPSV23 gegen IPD (durch beliebige Pneumo-
kokken-Serotypen) bei 73 % (95 %-KI: 10— 92 %). Unterstiitzt
wird diese Evidenz durch Daten aus Beobachtungsstudi-
en: Hier lag die gepoolte VE in den drei eingeschlossenen
Kohortenstudien bei 45% (95%-KI: 15-65%) und in drei
Fall-Kontroll-Studien bei 59 % (95 %-KI: 35-74%). Die nie-
drigere VE in den Beobachtungsstudien erklirt sich mog-
licherweise durch die im Vergleich zu den RCTs lingere
Nachbeobachtungsdauer in Verbindung mit einer iiber die
Jahre nachlassenden Wirksamkeit von PPSV23.

Die Vakzineeffektivitit von PCV13 gegen IPD durch ei-
nen der im Impfstoff enthaltenen Serotypen betrug 76 %
(95%-KI: 47—90%). Da ein grofler Teil der aufgetretenen
IPD-Fille durch andere Serotypen verursacht war, lag die
Effektivitit gegen IPD durch beliebige Serotypen entspre-
chend niedriger bei 49 % (95%-KI: 21-67%).

Endpunkt Pneumokokken-Pneumonie

Nach Ausschluss von Studien mit hohem Verzerrungspo-
tenzial betrug die gepoolte VE von PPSV23 gegen Pneumo-
kokken-Pneumonien durch beliebige Serotypen in den zwei
eingeschlossenen RCTs 64 % (95%-KI: 35-80%). In zwei
Kohortenstudien betrug sie 48 % (95%-KI: 25—63%). Die
Effektivitit von PCV13 gegen Pneumokokken-Pneumonien

durch einen der im Impfstoff enthaltenen Serotypen betrug
38% (95%-KI: 14—55%), gegen Pneumokokken-Pneumo-
nien durch beliebige Serotypen 22 % (95 %-KI: 2—-39 %).

Die in verschiedenen Publikationen geiuflerte Behaup-
tung, dass PPSV23 gegen sogenannte ,nicht-invasive
Pneumokokken-Pneumonien®, d.h. Pneumokokken-Pneu-
monien ohne nachgewiesene Bakteridmie, keinen Schutz
biete, beruht im Wesentlichen auf den negativen Ergebnis-
sen zweier klinischer Studien (Ortqvist et al., Lancet 1998;
Honkanen et al., Vaccine 1999). In beiden Studien wurden
Pneumokokken-Pneumonien serologisch durch Nachweis
von Pneumolysin-Antikérpern diagnostiziert. Dazu wur-
den dieselben unzureichend validierten in-house-ELISAs
verwendet, deren Spezifitit sich spiter als unzureichend
erwiesen hat. Nach Uberzeugung der STIKO sind die Er-
gebnisse dieser Studien deshalb nicht verwertbar. Die bei-
den verbleibenden RCTs (Maruyama et al., BMJ 2010; Al-
fageme et al., Thorax 20006) belegen eine Wirksambkeit von
PPSV23 gegen Pneumokokken-Pneumonien, die durch die
Ergebnisse der Kohortenstudien gestiitzt wird.

Wiederholungsimpfungen

Zur Frage der Wirksamkeit von wiederholten Impfungen
mit PPSV23 hat die STIKO-Geschiftsstelle ebenfalls eine
systematische Literaturrecherche durchgefiihrt. Es fanden
sich keine Studien mit klinischen Endpunkten. Die Aus-
wertung der neun identifizierten Immunogenititsstudi-
en war dadurch erschwert, dass in den einzelnen Studien
Antikorper gegen unterschiedliche Serotypen zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten und mit unterschiedlichen Me-
thoden gemessen wurden.

Zusammenfassend lisst sich feststellen, dass es auch nach
einer wiederholten PPSV23-Impfung zu einem Anstieg der
Antikorper kommt, der bei der Mehrzahl der Serotypen
zum Zeitpunkt 1—2 Monate nach Impfung geringer aus-
fallt als 1—2 Monate nach Erstimpfung. Dieses als , Hypo-
responsiveness“ bezeichnete Phinomen scheint jedoch
von voriibergehender Natur: 1-10 Jahre nach Erst- bzw.
Wiederholungsimpfung zeigten sich keine eindeutigen
Unterschiede der Antikorperspiegel. Allerdings erfolgten
solche spiten Antikérperbestimmungen nur in vier Studien.

Beurteilung

Die Effektivitit von PPSV23 gegen Erkrankungen durch
beliebige Serotypen und die Wirksamkeit von PCV13 gegen
im Impfstoff enthaltene Serotypen lagen in vergleichbarer
Hohe. Aufgrund der Serotypenverteilung bietet PPSV23
gegen Erkrankungen durch beliebige Serotypen jedoch
besseren Schutz als PCVi13. Die verfiigbaren Daten deuten
darauf hin, dass die Schutzwirkung von PPSV23 im Lau-
fe der Jahre nachlisst. Entsprechend erscheint es sinnvoll,
den Impfschutz durch Wiederholungsimpfungen zu er-
neuern. Aufgrund der Daten zur Vertriglichkeit (s. weiter
unten) sollte zwischen den einzelnen PPSV23-Impfungen
ein Mindestabstand von 6 Jahren eingehalten werden.
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Vertréglichkeit und Sicherheit

Die Datenlage zur Vertriglichkeit zeigt, dass beide Impf-
stoffe sehr reaktogen sind. Dies betrifft sowohl Lokalre-
aktionen (Rotungen, Schwellungen, Schmerzen) als auch
voriibergehende systemische Reaktionen wie Kopfschmer-
zen, Abgeschlagenheit, generalisierte Muskel- und Gelenk-
schmerzen. Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse tra-
ten in den publizierten Studien vereinzelt auf, wobei eine
Beurteilung der Kausalitit nicht moglich war. Fiir beide
Impfstoffe liegen langjihrige Anwendungserfahrungen
vor, ohne dass es zu Sicherheitsbedenken gekommen ist.

Signifikante Unterschiede zwischen den beiden Impfstof-
fen fanden sich nicht, so dass fiir die weiteren Uberlegun-
gen hinsichtlich der Impfstrategie allein die Wirksamkeit
betrachtet werden kann.

Studien zu wiederholten Impfungen mit PPSV23 zeigen,
dass Wiederholungsimpfungen mit einer im Vergleich zur
ersten Impfung erhohten Reaktogenitit verbunden sind.
Dies scheint insbesondere der Fall zu sein, wenn die zweite
Impfung innerhalb von 5 Jahren nach der ersten Impfung
erfolgt.

Empfehlung fiir die Standardimpfung der Senioren

Auf Basis ihrer ausfiithrlichen Evidenzaufarbeitung ist die
STIKO zu dem Schluss gekommen, dass PPSV23 und PCV13
in der Zielgruppe der Senioren ab 6o Jahre in Bezug auf die
Vertriglichkeit und Wirksamkeit gegen die im jeweiligen
Impfstoft enthaltenen Serotypen vergleichbar sind. Wegen
der deutlich breiteren Serotypenabdeckung empfiehlt die
STIKO deshalb die alleinige Impfung mit PPSV23.

Indikationsimpfung

Bei der Indikationsimpfung wird unterschieden zwischen
Empfehlungen fiir Risikogruppen, deren Grundkrankheit
mit einer Immundefizienz einhergeht oder nicht.

Fir die Gruppe der Patienten mit nicht-immunkompro-
mittierenden Grundkrankheiten (Gruppe 2 in Tab. 2 der
STIKO-Empfehlungen) fanden sich nur fiir Patienten mit
chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD) Stu-
dien zur Impfeffektivitit. Allerdings erlauben die Ergebnis-
se dieser Studien aufgrund ihrer zu geringen statistischen
Power keine belastbaren Aussagen.

Da die in dieser Risikogruppe zusammengefassten Grund-
krankheiten prinzipiell nicht zu einer Immundefizienz
filhren und eine moglichst breite Serotypenabdeckung
anzustreben ist, empfiehlt die STIKO analog zur Senioren-
impfung die alleinige Impfung mit PPSV23, sofern die Pa-
tienten nicht aufgrund einer immunsuppressiven Therapie
Risikogruppe 1 zugeordnet werden.

Bei den publizierten Studien zur Wirksamkeit der Pneu-
mokokken-Impfstoffe bei immunkompromittierten Patien-
ten handelt es sich tiberwiegend um Immunogenititsstu-

dien, d.h. es wurden Antikorperspiegel nach Impfung mit
PPSV23 oder PCV13 gemessen. Studien mit klinischen End-
punkten fehlen weitgehend. Daten aus Immunogenititsstu-
dien deuten darauf hin, dass PCV13 bei einigen mit Immun-
defizienz einhergehenden Krankheiten hohere Antikérper-
spiegel induziert als PPSV23. Obwohl unklar ist, ob hohere
Antikorperspiegel mit besserer klinischer Schutzwirkung
gegen Pneumokokken korrelieren, empfiehlt die STIKO auf
Basis der verfiigbaren begrenzten Daten fiir Patienten mit
Immundefizienz oder medikamentdser Immunsuppressi-
on (Gruppe 1 in Tab. 2 der STIKO-Empfehlungen) die so-
genannte sequenzielle Impfung mit PCV13 (moglicherweise
bessere Effektivitit) gefolgt von PPSV23 (breitere Sero-
typenabdeckung). Aufgrund immunologischer Uberlegun-
gen sollten die Impfungen in dieser Reihenfolge und mit
einem Abstand von 6-12 Monaten erfolgen.

Ferner empfiehlt die STIKO die sequenzielle Impfung
(PCV13 gefolgt von PPSV23)

P fiir Personen mit anatomischen oder Fremdkérper-asso-
ziierten Risiken fiir Pneumokokken-Meningitis (Gruppe
3 in Tab. 2) aufgrund der besonderen Schwere der zu
verhiitenden Erkrankung,

» fiir Kinder im Alter von 2-15 Jahren, bei denen eine
Impfindikation gegen Pneumokokken besteht, unab-
hingig von ihrem Immunstatus (also auch Kinder in
Gruppe 2, Tab. 2). Der Grund ist die erwiesenermafien
schlechte Wirksamkeit von PPSV23 bei Kindern unter
2 Jahren. Bis zu welchem Alter ggf. dartiber hinaus
eine abgeschwichte Wirksamkeit von PPSV23 besteht,
ist mangels ausreichender Daten nicht definierbar. Die
STIKO empfiehlt deshalb vorsorglich, dass Kinder von
2-15 Jahren mit einer Impfindikation gegen Pneumo-
kokken grundsitzlich sequenziell geimpft werden sol-
len, sofern sie nicht bereits mit PCV13 grundimmuni-
siert worden sind.

Studien zur Wirksamkeit der sequenziellen Impfung ge-
gen klinische Endpunkte gibt es bislang nicht. Die Emp-
fehlung der sequenziellen Impfung beruht auf der Uber-
legung, dass immunkompromittierte Personen und Kin-
der mit noch nicht voll entwickeltem Immunsystem am
besten geschiitzt werden konnen, indem man die in die-
ser Risikogruppe mdglicherweise bessere Effektivitit von
PCV13 mit der breiteren Serotypenabdeckung von PPSV23
kombiniert. Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
eine alleinige Impfung mit PCV13 aufgrund der aktuellen
Serotypenverteilung in Deutschland nur unzureichenden
Schutz vor Erkrankung bietet und deshalb die zusitzliche
Impfung mit PPSV23 nach 6-12 Monaten erforderlich ist.

Wie bei der Seniorenimpfung erscheint es sinnvoll, zur
Aufrechterhaltung der Schutzwirkung im Mindestabstand
von 6 Jahren Wiederholungsimpfungen mit PPSV23
durchzufiihren.
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Berufliche Indikation

Zusitzlich zu den bisherigen Indikationsgruppen wird die
Pneumokokken-Impfung nun auch fiir Personen mit be-
ruflichen Titigkeiten wie Schweiflen und Trennen von Me-
tallen empfohlen, die zu einer Exposition gegeniiber Me-
tallrauchen fithren. Fir diese Titigkeiten ist ein erhéhtes
Risiko fiir Pneumokokken-Erkrankungen gut belegt. Die
Impfung soll mit PPSV23 erfolgen und alle 6 Jahre wieder-
holt werden, solange die Exposition anhilt.

Die ausfiihrlichen wissenschaftlichen Begriindungen der
neuen STIKO-Empfehlungen zur Pneumokokken-Imp-
fung werden im Epid Bull 36/2016 (Seniorenimpfung) und
37/2016 (Indikationsimpfung) veréffentlicht.

Anderung in den Anmerkungen zur Gelbfieber-Impfung
Im letzten Jahr hat die STIKO ihre Empfehlung an die
Empfehlung der Weltgesundheitsorganisation (WHO) an-
gepasst, dass in der Regel nach einmaliger Impfung von
einem lebenslangen Schutz auszugehen ist. In dieser
STIKO-Empfehlung wurden vier Personengruppen ge-
nannt, die davon abweichend von einer Auffrischimp-
fung profitieren konnen. Dazu zihlten (unter Punkt 4)
Personen, die gleichzeitig mit der Gelbfieber-Impfung
eine MMR-Impfung erhalten hatten. Diese Empfehlung
basierte jedoch auf einer randomisierten klinischen Stu-
die, die ausschliefllich Siuglinge eingeschlossen hatte
(Nascimento et al., Vaccine 2011;29:6327-34). In dieser
mit 1.769 Siduglingen in Brasilien durchgefithrten Studie
wurde die Immunogenitit nach simultaner Gelbfieber- und
MMR-Impfung mit einer separaten Gabe der Impfstoffe
im Abstand von mindestens 30 Tagen verglichen. Simultan
geimpfte Sduglinge hatten niedrigere Serokonversionsraten
fiir Gelbfieber (70 %), Roteln (9o %) und Mumps (61%) als
diejenigen, die separat geimpft worden waren (Gelbfieber
87%, Roteln 97%, Mumps 71%). Aus diesen Ergebnissen
lassen sich jedoch keine Empfehlungen fiir iltere Kinder,
Jugendliche und Erwachsene ableiten. Da Siuglinge be-
reits unter Punkt 1 (Kinder, die im Alter < 2 Jahren erstmals
geimpft wurden) berticksichtigt werden, wurde Punkt 4 ge-
strichen und Punkt 1 wie folgt erginzt: (1) Kinder, die im
Alter <2 Jahren erstmals geimpft wurden, insbesondere
solche, die gleichzeitig zur Gelbfieber-Impfung eine MMR-
Impfung erhalten hatten (s. Epid. Bull. 34/2016, S. 311).

Beriicksichtigung gednderter Altersgrenzen in den
Zulassungen mehrerer Impfstoffe in Tabelle 8

Bei den Altersangaben in Tabelle 8 wurden Anderungen
in den Zulassungen einiger Impfstoffe beriicksichtigt. Die
beiden in Deutschland verfiigbaren Sechsfachimpfstoffe
gegen DTap-IPV-Hib-HepB sind laut den aktuellen Fach-
informationen (Stand August 2016) zur Anwendung ,bei
Sduglingen und Kleinkindern“ vorgesehen. Entsprechend
wurden die bisher in Tabelle 8 genannten oberen Alters-
grenzen von 24 bzw. 36 Monaten durch die Angabe bis
seinschliefflich Kleinkindalter“ ersetzt. Eine verbindliche
Definition des Begriffs ,Kleinkind“ gibt es in diesem Zu-

sammenhang laut Angabe des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)
in seiner Funktion als nationale Zulassungsbehéorde nicht.

Anfang des Jahres 2016 hatte die STIKO in Abstim-
mung mit dem PEI eine Stellungnahme ,Zur Anwen-
dung von Tdap- bzw. Tdap-IPV-Impfstoffen fur die
Erstimmunisierung von Personen ab dem Alter von
4 Jahren“ veroftentlicht (s. Epid Bull 4/2016). Die darin ent-
haltenen Angaben wurden in die Tabelle 8 der aktuellen
STIKO-Empfehlungen iibernommen und soweit erforder-
lich ebenfalls aktualisiert.

Durch die Anderungen vereinfacht sich die Umsetzung der
STIKO-Empfehlungen fiir Nachholimpfungen gegen Teta-
nus, Diphtherie und Pertussis. Diese sollen bei Siuglingen
und Kleinkindern mit Impfstoffen mit hoherem Antigen-
gehalt (DTaP) und ab dem Alter von 5-6 Jahren mit Impf-
stoffen mit niedrigerem Antigengehalt (Tdap) erfolgen.

Ergidnzungen im Kapitel ,,Hinweise zur Durchfiihrung von

Schutzimpfungen“

Einzelne Abschnitte des Kapitels mit Hinweisen zur
Durchfithrung von Schutzimpfungen (s. Epid Bull 34/2016,
S. 315 ff.) wurden tiberarbeitet bzw. erginzt. Neu hinzuge-
kommen sind Hinweise zum Vorgehen bei Lieferengpis-
sen von Impfstoffen sowie Hinweise, wie Schmerzen beim
Impfen reduziert werden kénnen.

Aufklirungspflicht vor Schutzimpfungen

Die STIKO aktualisiert ihre Hinweise zu den Aufklirungs-
pflichten des behandelnden Arztes gegeniiber der zu imp-
fenden Person. Diese Pflichten sind im ,Gesetz zur Verbes-
serung der Rechte von Patientinnen und Patienten“ (Pati-
entenrechtegesetz) im Jahr 2013 neu geregelt worden. Die
Aufklirung muss mindlich erfolgen und tber die zu ver-
hiitende Krankheit und deren Behandlungsmoglichkeiten,
den Nutzen der Impfung, ihre Durchfithrung und etwaige
Kontraindikationen, den Beginn und die Dauer des Impf-
schutzes, das empfohlene Verhalten nach der Impfung,
mdgliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und Impf-
komplikationen sowie die Notwendigkeit und die Termine
von Folge- und Auffrischimpfungen informieren.

Aufklirungsmerkblitter zu den entsprechenden Imp-
fungen koénnen verwendet werden, jedoch muss der Arzt
nachfolgend Gelegenheit geben, Fragen und Unklarheiten
in einem Gesprich mit der zu impfenden Person oder den
Eltern bzw. Sorgeberechtigten zu beantworten. Eine schrift-
liche Einwilligung ist nicht gesetzlich vorgeschrieben, d.h.
die Dokumentation einer miindlichen Einwilligung in der
Patientenakte ist ausreichend. Allerdings kann eine schrift-
liche Einwilligung in Einzelfillen sinnvoll sein.

Kriterien zur Abgrenzung einer iiblichen Impfreaktion von
dem Verdacht auf eine magliche Impfkomplikation

Der impfende Arzt ist nach dem IfSG (§ 6 Abs.1, Nr.3) dazu
verpflichtet, den Verdacht einer Impfkomplikation dem zu-
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stindigen Gesundheitsamt zu melden. Um eine Impfkom-
plikation von einer tiblichen Impfreaktion, die nicht melde-
pflichtig ist, abzugrenzen hat die STIKO, wie im IfSG
§ 20 Abs.2 gefordert, kurz nach Inkrafttreten des Geset-
zes Merkmale fiir ibliche Impfreaktionen definiert. Diese
Merkmale sind jetzt in einer aktualisierten Version auch in
den STIKO-Empfehlungen aufgelistet.

Als tibliche Impfreaktionen gelten:

» fiir die Dauer von 1-3 Tagen (gelegentlich linger) anhal-
tende Rétung, Schwellung oder Schmerzhaftigkeit an
der Injektionsstelle,

» fiir die Dauer von 1—3 Tagen Fieber < 39,5°C (bei rektaler
Messung), Kopf- und Gliederschmerzen, Mattigkeit, Un-
wohlsein, Ubelkeit, Unruhe, Schwellung der regioniren
Lymphknoten,

» Symptome einer ,Impfkrankheit“ 1-3 Wochen nach
der Verabreichung abgeschwichter Lebendimpfstofte,
z.B. eine leichte Parotisschwellung, kurzzeitige Arth-
ralgien oder ein fliichtiges Exanthem nach der Masern-,
Mumps-, Rételn- oder Varizellen-Impfung oder milde
gastrointestinale Beschwerden z.B. nach der oralen
Rotavirus- oder Typhus-Impfung.

Vorgehen bei Nicht-Verfiigbarkeit von Impfstoffen
aufgrund von Lieferengpdissen

Seit Oktober 2015 informiert das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
auf seinen Internetseiten tiber Lieferengpisse von Impf-
stoffen und die voraussichtliche Dauer der Nicht-Verfug-
barkeit (www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human).

In Absprache mit dem Robert Koch-Institut (RKI) und der
STIKO informiert das PEI zudem dariiber, welche alterna-
tiven Impfstoffe derselben Zusammensetzung verfiigbar
sind und verwendet werden konnen. Ist kein Impfstoff
mit gleicher Antigenzusammensetzung verfiigbar, gibt die
STIKO eine Handlungsempfehlung, wie die erforderliche
Impfung unter Verwendung anderer Impfstoffe trotzdem
erfolgen kann (www.rki.de/impfstoffknappheit).

Hinweise zur Schmerz- und Stressreduktion beim Impfen
In den letzten Jahren sind international mehrere evidenz-
basierte Empfehlungen fiir schmerz- und stressreduziertes
Impfen publiziert worden. Entsprechende Hinweise zu
bestimmten Injektionstechniken, altersabhingigen Ab-
lenkungsmethoden und anderen Verhaltensweisen, um
Schmerzen und Stressreaktionen bei der Impfung zu mil-
dern, wurden in die STIKO-Empfehlungen aufgenommen.
Durch die Reduktion von Schmerzen und Stressreaktio-
nen kann die Akzeptanz von Impfungen weiter gesteigert
werden. Die STIKO ermuntert alle impfenden Arzte, die-
se Empfehlungen im Praxisalltag umzusetzen und so die
Impfakzeptanz in der Bevolkerung zu férdern.



