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Stellungnahme der Standigen Impfkommission zu einer
kiinftigen Impfung gegen COVID-19 (Stand: 17.8.2020)

Im Dezember 2019 wurde erstmals das neuartige
Coronavirus SARS-CoV-2, der Erreger der Erkran-
kung COVID-19 (,Corona virus disease 2019), in
China identifiziert. Es folgte eine globale Verbreitung
des Virus, so dass am 1. Mirz 2020 die Weltgesund-
heitsorganisation den Pandemiefall feststellte. Mit
Stand 16. August 2020 wurden weltweit mehr als
21 Millionen COVID-19-Fille und mehr als 761.018
Todesfille registriert.

Bislang wurden in Deutschland nur vergleichsweise
wenige Fille einer SARS-CoV-2-Infektion gemeldet
(n=223.453; Stand 16. August 2020). Virus-Trans-
missionen erfolgten bislang auf niedrigem Niveau.
Wie in anderen Lindern, weist die aktuelle Ent-
wicklung in Deutschland derzeit aber auf einen er-
neuten Anstieg von SARS-CoV-2-Infektionen hin.
Fiir eine langfristige Kontrolle und Privention der
SARS-CoV-2-Ausbreitung stellen Bereitstellung und
Inanspruchnahme von wirksamen und sicheren
Impfstoffen wichtige Bausteine dar.

Derzeit befinden sich weltweit mehr als 170 Impf-
stoffkandidaten in der Entwicklung, wobei nicht
vorhergesagt werden kann, welche Kandidaten die
strengen Kriterien einer Impfstoffzulassung erfiil-
len werden und wann es zu einer Zulassung in der
Europidischen Union kommen wird. Bei der Entwick-
lung einiger dieser Impfstoffe werden neue Techno-
logien eingesetzt, die bei keinem der bisher zugelas-
senen Impfstoffe zum Finsatz kamen. Einzelne
Impfstoffe werden unter Umstinden aufgrund des
Wirksamkeitsprofils nur fiir bestimmte Personen-
bzw. Altersgruppen zugelassen werden. Unklar ist
aktuell, inwieweit die Impfstoffe neben dem indivi-
duellen Schutz vor COVID-19 oder vor einem schwe-
ren Verlauf auch die Virus-Transmission verhindern
oder zumindest reduzieren werden.

Nach aktuellem Kenntnisstand wird erwartet, dass
bis Anfang 2021 ein oder mehrere COVID-19-Impf-
stoff(e) in der Europiischen Union zugelassen und
erste Produktionschargen verteilt und vertrieben
werden konnten. Es ist damit zu rechnen, dass nicht

von Anfang an gentigend Impfstoff zur Verfligung
stehen wird, um der gesamten Bevolkerung eine
Impfung anbieten zu kénnen, so dass eine Priori-
sierung notwendig wird.

In Deutschland hat die Stindige Impfkommission
(STIKO), ein vom Bundesgesundheitsministerium
berufenes Gremium unabhingiger ExpertInnen,
den gesetzlichen Auftrag, Empfehlungen zu Impfun-
gen und Impfstrategien zu entwickeln und auszu-
sprechen. Dieses Mandat besteht auch wihrend
einer Pandemie. Bei vermutlich limitierten Impf-
stoffmengen gehort dazu auch die Entwicklung von
Empfehlungen, wie die verfiigbaren Bestinde mit
dem bestmoglichen Nutzen fiir die Bevolkerung
eingesetzt werden konnen (Priorisierung). Die me-
thodischen Prozesse fiir die evidenzbasierte Nut-
zen-Risiko-Bewertung zugelassener Impfstoffe und
die Entscheidungsfindung fiir Impfempfehlungen
durch die STIKO sind vielfach erprobt, verbindlich
und in einer 6ffentlich verfiigbaren Standardvorge-
hensweise (SOP) dokumentiert.'

Ziel dieser Stellungnahme der STIKO ist es zu er-
ldutern, wie die STIKO (a) die in der SOP beschrie-
benen Kriterien der Evidenz-basierten Nutzen-
Risiko-Abwigung bei der COVID-19-Impfung um-
setzen und (b) auch ethische Aspekte bei der Priori-
sierung berticksichtigen wird.

Nutzen-Risiko-Abwagung bei der etwaigen
Empfehlung von COVID-19-Impfstoffen
durch die STIKO

Die Entscheidungskriterien bei der Bewertung von
Impfstoffeffektivitit und -sicherheit sind in der
STIKO-SOP genau beschrieben. Hierbei wird die
Qualitit der verfugbaren Evidenz mithilfe der Grading
of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation-(GRADE-)Methodik bewertet. Die auf die-
ser Evidenz basierende Entscheidungsfindung so-
wie weitere entscheidungsrelevante Aspekte werden
in einer DECIDE-(Developing and Evaluating Com-
munication strategies to support Informed Decisions
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and practice based on Evidence-)Tabelle transparent
als Teil einer wissenschaftlichen Begriindung dar-
gestellt. Diese transparente und nachvollziehbare
Bewertung von neuen Impfstoffen unterstiitzt die
impfende Arzteschaft darin ihre PatientInnen qua-
lifiziert zu beraten, um den BiirgerInnen eine infor-
mierte, autonome Impfentscheidung zu ermdogli-
chen.

Ein ganz besonderes Augenmerk wird beim zukiinf-
tigen Einsatz von COVID-19-Impfstoffen der Impf-
stoffsicherheit gelten.? Es ist davon auszugehen,
dass die COVID-19-Impfstoffe — wie andere Impf-
stoffe auch — bei einem Teil der geimpften Personen
Impfreaktionen an der Einstichstelle und passagere
Beeintrichtigungen des Allgemeinbefindens ausls-
sen werden. Hierzu werden bei der Zulassung Daten
vorliegen und von der STIKO beriicksichtigt wer-
den. Daten zu méglichen sehr seltenen Impfkompli-
kationen werden aufgrund der Grofle der Studien-
populationen — wie immer bei neuen Impfstoffen —
begrenzt sein. Dariiber hinaus kénnten moglicher-
weise vollig neuartige Impfstoffarten zur Anwendung
kommen. Die STIKO wird deshalb mit der Impf-
empfehlung auf die notwendige intensivierte und
zeitnahe Erfassung moéglicher Impfkomplikationen
eindringlich hinweisen. Insbesondere ist eine mog-
lichst vollstindige Erfassung unerwiinschter Impf-
wirkungen iiber das spontane Meldesystem anzu-
streben. Wie bei allen Impfstoffen besteht auch fiir
COVID-19-Impfstofte die Moglichkeit von Impfscha-
den. STIKO-Empfehlungen bilden die Grundlage
der 6ffentlichen Impfempfehlungen der Bundes-
linder. Es ist gesetzlich geregelt, dass derjenige, der
durch eine offentlich empfohlene Schutzimpfung
einen Schaden erlitten hat, auf Antrag eine Versor-
gung nach dem Bundesversorgungsgesetz erhilt.

Umsetzung ethischer Perspektiven bei
der Priorisierung der COVID-19-Impfung
durch die STIKO

Die SOP der STIKO berticksichtigt generell ethische
Aspekte wie Equity (Gerechtigkeit, Fairness) im
DECIDE-Tool. Bei der COVID-19-Impfung sind
ethische Aspekte von besonderer Bedeutung, weil
die Pandemie in vielen Lebensbereichen der Men-
schen einschneidend wirkt und daher ein besonde-
rer Bedarf einer gerechten Verteilung der Impfstof-

fe bei limitierten Impfstoffmengen besteht. Ziel
einer Priorisierung ist es vor allem, durch eine ge-
zielte Nutzung bei moglicherweise eingeschrinkter
Verfiigbarkeit der Impfstoffe zur bestméglichen Ver-
meidung von schweren Erkrankungen und Todes-
fillen beizutragen. Zur Bewertung, wie ein maxima-
ler Nutzen mit der Impfung erreicht werden kann,
miissen Erkenntnisse zu verschiedenen Aspekten
vorliegen. Dies sind u.a. das alters- und berufsspe-
zifische Infektionsrisiko, das Risiko fiir schwere
Erkrankungen, der alters- und risikogruppenspezi-
fisch erreichbare Impfschutz, die Qualitit des Impf-
schutzes (z. B. hinsichtlich Verhinderung der SARS-
CoV-2-Infektion oder schwerer Krankheitsverldufe
sowie der Anzahl notwendiger Impfdosen). Das Zu-
sammenspiel dieser Parameter lisst sich am besten
anhand einer mathematischen Transmissionsmo-
dellierung beurteilen, bei der auch der Einfluss von
Unsicherheiten bzgl. der Parameter iiberpriift wer-
den kann. Am Robert Koch-Institut (RKI) wird ein
solches Modell derzeit in enger Abstimmung mit
der STIKO erarbeitet.

Weitere Aspekte einer COVID-19-Impfpriorisierung
sind der Schutz der Funktionsfihigkeit des medizi-
nischen/pflegerischen Versorgungsystems. Auf3er-
dem gilt es den Schutzbedarfvon Personen, die auf-
grund ihrer Tatigkeit besonders exponiert sind und
mit vielen Menschen in Kontakt kommen, zu be-
riicksichtigen.

Sofern diese Aspekte entscheidungsrelevant sind,
werden sie im Kontext ethischer Prinzipien, wie sie
beispielsweise in den Leitgedanken des Kompetenz-
netzes Public Health COVID-19 zu ethischen As-
pekten der COVID-19-Impfung formuliert sind?, ex-
plizit erldutert.

Eine erste Empfehlung zur Priorisierung wird ange-
sichts limitierter Daten zu den Impfstoffen auch auf
der Grundlage von Annahmen erfolgen miissen.
Die STIKO wird gemeinsam mit dem RKI und an-
deren Institutionen eine kontinuierliche Aufarbei-
tung und Bewertung der Evidenz aus wissenschaft-
lichen Untersuchungen und klinischen Studien vor-
nehmen, wobei Sicherheit und Effektivitit der Impf-
stoffe stets von zentraler Bedeutung sein werden.
Auch das mathematische Modell wird unter Bertick-
sichtigung neuer Daten fortlaufend aktualisiert. Eine
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weitere Anpassung der STIKO-Empfehlung wird er-
folgen, falls nach Nutzen-Risiko-Abwigung Evidenz
dafiir vorliegt, dass durch eine verinderte Empfeh-
lung ein besserer Impfschutz fiir die Bevilkerung
erreicht werden kann.

Um die Empfehlung und die in der Bevélkerung er-
zielten Effekte der Impfung evaluieren zu kénnen,
miissen nach Einfithrung der Impfung zeitnah qua-
litativ hochwertige Daten zu Impfquoten und -effek-
tivitdt generiert werden. Weiterhin ist es unbedingt
notwendig, den Prozess der Impfstoffentwicklung,
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die Entscheidung durch die STIKO und die Imple-
mentierung der Impfung kommunikativ zu beglei-
ten, um die Arzteschaft und die Bevolkerung gewis-
senhaft zu informieren, Falschinformationen vorzu-
beugen und eine informierte, individuelle Impfent-
scheidung zu erméglichen.

Die Umsetzung einer derartigen priorisierenden
Impfempfehlung erfordert eine gute und ausrei-
chend detaillierte logistische Vorbereitung, die von
den hierfiir zustindigen Stellen sofort in Angriff ge-
nommen werden sollte.
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