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Mitteilung der Standigen Impfkommission am Robert Koch-Institut

Beschluss der STIKO zur 3. Aktualisierung der COVID-19-
Impfempfehlung und die dazugehérige wissenschaftliche

Begriindung

STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung

Aktualisierung vom 12. Mirz 2021

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19.
Fiir die Impfung soll einer der beiden zugelassenen
mRNA-Impfstoffe (Comirnaty von BioNTech/Pfizer,
COVID-19-Vaccine von Moderna) oder der zugelas-
sene Vektor-basierte Impfstoff (COVID-19 Vaccine
AstraZeneca) verwendet werden. Eine begonnene
Impfserie muss mit demselben Produkt abge-
schlossen werden. Die Impfstoffe werden hinsicht-
lich des Individualschutzes und der Bekimpfung
der Pandemie nach derzeitigem Wissen als gleich
geeignet beurteilt. Direkte Vergleichsstudien zwi-
schen den verschiedenen Impfstoffen sind nur sehr
begrenzt verfiigbar. Die Impfstoffe, die alle keine
Lebendimpfstoffe sind, konnen in allen Alters- und
Indikationsgruppen eingesetzt werden, fiir die sie
zugelassen sind.

Aufgrund begrenzter Impfstoffverfiigbarkeit soll
die Impfung zunichst nur Personengruppen ange-
boten werden, die entweder ein besonders hohes
Risiko fiir schwere oder todliche Verliufe einer
COVID-19-Erkrankung haben oder die beruflich
entweder besonders exponiert sind oder engen
Kontakt zu vulnerablen Personengruppen haben.

Da in Bezug auf die Hohe des Risikos und die ange-
strebten Impfziele Unterschiede bestehen, emp-
fiehlt die STIKO ein stufenweises Vorgehen (Priori-
sierungsempfehlung). In der 1. Stufe sollen folgende
Personengruppen geimpft werden:

» Bewohnerlnnen von Seniorlnnen- und Alten-
pflegeheimen

» Personen im Alter von =80 Jahren

» Personal mit besonders hohem Expositions-
risiko in medizinischen Einrichtungen (z.B. in
Notaufnahmen, in der medizinischen Betreu-
ung von COVID-19-PatientInnen)

» Personal in medizinischen Einrichtungen mit
engem Kontakt zu vulnerablen Gruppen (z.B.
in der Onkologie, der Transplantationsmedizin
oder bei der Behandlung anderer schwer im-
munsupprimierter PatientInnen)

» Pflegepersonal in der ambulanten und stationi-
ren Altenpflege

» Andere Titige in SeniorInnen- und Altenpflege-
heimen mit Kontakt zu den BewohnerInnen

Innerhalb der Stufe 1 sind die =8o-Jihrigen und
die BewohnerInnen von Altenpflegeheimen beson-
ders gefihrdet und sollten, trotz schwerer Erreich-
barkeit, zu Beginn der Impfaktionen prioritir
geimpft werden.

Bei zunehmender, aber weiterhin limitierter Impf-
stoffverfiigbarkeit sollen Personengruppen der
2. Stufe geimpft werden, gefolgt von den Menschen
in der jeweils nachfolgenden Stufe. Zu welchem
Zeitpunkt von einer Stufe zur nichsten gewechselt
werden kann, soll lokal entschieden werden. Dies
richtet sich nach der Verfiigbarkeit der Impfstoffe
und danach, ob allen Impfwilligen der jeweiligen
Priorisierungsstufe die Impfung angeboten wurde.
Neue Erkenntnisse zu den Risiken fiir schwere Er-
krankung werden fortlaufend weiter bewertet und
die Risikogruppen ggf. entsprechend angepasst.
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Stufe | Personengruppen

3 > Personen im Alter von =70—74 Jahren

> Personen mit Vorerkrankungen mit hohem Risiko

(z. B. Zustand nach Organtransplantation; aktive maligne
hidmatologische Erkrankungen; fortgeschrittene solide
Tumorerkrankungen, die nicht in Remission sind, sowie
Tumorerkrankungen unter aktueller systemischer Therapie
[ausgenommen ausschlieRlich antihormonelle Monothera-
pie]; interstitielle Lungenerkrankungen, COPD und andere
ahnlich schwere Lungenerkrankungen; psychiatrische
Erkrankungen [bipolare Stérung, Schizophrenie und schwere
Depression], Demenz; Diabetes mellitus mit einem HbA1c
=58 mmol/mol bzw. =7,5%; Adipositas (BMI >30kg/m?);
chronische Lebererkrankungen inkl. Leberzirrhose;
chronische Nierenerkrankungen)

Bewohnerlnnen und Titige in Gemeinschaftsunterkiinften
Enge Kontaktpersonen von Schwangeren

Enge Kontaktpersonen bzw. Pflegende von Personen mit
hohem Risiko

Personal mit moderatem Expositionsrisiko in medizinischen
Einrichtungen™ und in Positionen, die fiir die Aufrechterhal-
tung der Krankenhausinfrastruktur besonders relevant sind
Teilbereiche des OGD
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Personen im Alter von =65-69 Jahren

Personen mit Vorerkrankungen mit erhéhtem Risiko

(z.B. Diabetes mellitus mit HbA1c <58 mmol/mol bzw.

<7,5%,; Arrhythmie/Vorhofflimmern, koronare Herzkrank-

heit, Herzinsuffizienz, arterielle Hypertonie; HIV-Infektion;

Krebserkrankungen in behandlungsfreier Remission;

Autoimmunerkrankungen, rheumatologische Erkrankungen,

Asthma bronchiale; chronisch entziindliche Darmerkrankun-

gen; zerebrovaskulire Erkrankungen/Apoplex und andere

chronische neurologische Erkrankungen)

> Enge Kontaktpersonen bzw. Pflegende von Personen mit
erhéhtem Risiko

> Personal mit niedrigem Expositionsrisiko in medizinischen
Einrichtungen™

> Lehrerlnnen

> Erzieherlnnen

> sonstige Personen, bei denen aufgrund ihrer Arbeits- oder

Lebensumstinde ein deutlich erhshtes Risiko einer Infektion

mit SARS-CoV-2 besteht

v

5 > Personen im Alter von =60—64 Jahren

> Personal in Schliisselpositionen der Landes- und
Bundesregierungen

> Beschiftigte im Einzelhandel

» Beschiftigte zur Aufrechterhaltung der éffentlichen
Sicherheit mit erhéhtem Expositionsrisiko

> Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur

6 > Alle iibrigen Personen im Alter von <60 Jahren

Tabelle | Stufenplan und Impfindikationsgruppen zur
Priorisierung der COVID-19-Impfung in Deutschland

Zur Einteilung des Personals in medizinischen Einrichtun-
gen* wird auf die wissenschaftliche Begriindung verwiesen

Diese STIKO-Empfehlung setzt sich aus der allge-
meinen Impfempfehlung und einer Empfehlung
zur Priorisierung zusammen. Es handelt sich wih-
rend der Pandemie um eine Indikationsimpfemp-
fehlung im Rahmen der epidemischen Lage von na-
tionaler Tragweite. Ob es in Zukunft eine Standard-
impfempfehlung oder eine anderslautende Indika-
tionsimpfempfehlung geben wird, kann zum
jetzigen Zeitpunkt noch nicht beurteilt werden. Die
Priorisierungsempfehlung hat nur solange Giiltig-
keit, bis geniigend Impfstoff verfiigbar ist. Mittel-
fristig ist es das Ziel, allen Menschen einen gleich-
berechtigten Zugang zu einer Impfung gegen
COVID-19 anbieten zu kénnen.

Fiir die Impfung gegen COVID-19 sind aktuell in
der Europiischen Union (EU) vier Impfstoffe zuge-
lassen. Es handelt sich dabei um zwei mRNA-Impf-
stoffe (Comirnaty der Firma BioNTech/Pfizer und
COVID-19-Vaccine-Moderna der Firma Moderna)
und zwei Vektor-basierte Impfstoffe (COVID-19
Vaccine Astra-Zeneca der Firma AstraZeneca und
COVID-19 Vaccine Janssen von Johnson & Johnson).
Die STIKO bertiiksichtigt den neu zugelassenen
Janssen-Impfstoff, der aktuell nicht in Deutschland
verfuigbar ist, bisher nicht in ihren Empfehlungen.
Fiir eine vollstindige Impfserie der beiden mRNA-
Impfstoffe und des Vektor-basierten AstraZeneca-
Impfstoffs sind zwei intramuskulir (i. m.) zu appli-
zierende Impfstoffdosen notwendig. Unter Bertick-
sichtigung der Zulassungen empfiehlt die STIKO
fur die mRNA-Impfstoffe einen Abstand von 3
bis 6 Wochen (Comirnaty) bzw. 4 bis 6 Wochen
(COVID-19-Vaccine-Moderna) zwischen den beiden
Impfstoffdosen und fiir den Vektor-basierten Impf-
stoff (COVID-19 Vaccine AstraZeneca) einen Ab-
stand von 12 Wochen. Sobald weitere Impfstoffe zu-
gelassen und verfiigbar sind oder neue Erkenntnis-
se mit Einfluss auf diese Empfehlung bekannt wer-
den, wird die STIKO ihre COVID-19-Impfempfehlung
aktualisieren und ggf. Indikationsgruppen anpas-
sen. Die Publikation jeder Aktualisierung erfolgt im
Epidemiologischen Bulletin und wird auf der RKI-
Webpage bekannt gegeben.
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Hinweise zur praktischen Umsetzung
» Fir die Umsetzung der Empfehlung sind die

relle Impfung in der Schwangerschaft derzeit
nicht. Eine akzidentelle Impfung in der Schwan-

Bundeslinder bzw. die von ihnen beauftragten
Stellen verantwortlich.

Bei der Priorisierung innerhalb der COVID-19-
Impfempfehlung der STIKO konnen nicht alle
Krankheitsbilder oder Impfindikationen expli-
zit genannt werden. Es obliegt daher den fiir die
Priorisierung in den Bundeslindern Verant-
wortlichen, in Einzelfillen Personen, die nicht
ausdriicklich im Stufenplan genannt sind, an-
gemessen zu priorisieren. Dies betrifft z. B. Per-
sonen mit seltenen, schweren Vorerkrankun-
gen oder auch schweren Behinderungen, fiir
die bisher zwar keine ausreichende wissen-
schaftliche Evidenz bzgl. des Verlaufes einer
COVID-19-Erkrankung vorliegt, fiir die aber ein
deutlich erhohtes Risiko angenommen werden
muss. Dies trifft auch fiir Personen zu, die zu
einem spiteren Zeitpunkt nicht mehr oder
nicht mehr gleich wirksam geimpft werden
kénnen (z.B. bei unmittelbar bevorstehender
Chemotherapie). Dariiber hinaus sind Einzel-
fallentscheidungen moglich, wenn berufliche
Tatigkeiten bzw. Lebensumstinde mit einem
nachvollziehbaren, unvermeidbar sehr hohen
Infektionsrisiko einhergehen. Diese Offnungs-
klausel darf nicht missbraucht werden, um
ungerechtfertigterweise eine Impfung durch-

zufiihren und somit stirker gefihrdeten Perso-
nen die Impfung vorzuenthalten.

Eine COVID-19-Impfung setzt eine sorgfiltige
Aufklirung der zu impfenden Person bzw. des
verantwortlichen Vorsorgebevollmichtigten
voraus. Die STIKO verweist hierzu auf Kapitel

Bei der Impfung sind die Anwendungshinwei-
se in den Fachinformationen des jeweiligen
Impfstoffs zu beachten.

Auch bei sehr alten Menschen oder Menschen
mit progredienten Krankheiten, die sich in ei-
nem schlechten Allgemeinzustand befinden,
muss die Impffihigkeit gegeben sein. Bei die-
sen Gruppen sollte drztlich gepriift werden, ob
ihnen die Impfung empfohlen werden kann.
Zur Anwendung der COVID-19-Impfstoffe in
der Schwangerschaft und Stillzeit liegen aktuell
keine Daten vor. Die STIKO empfiehlt die gene-

gerschaft ist jedoch keine Indikation fiir einen
Schwangerschaftsabbruch. Schwangeren mit
Vorerkrankungen und einem daraus resultieren-
den hohen Risiko fiir eine schwere COVID-19-
Erkrankung kann in Einzelfillen nach Nut-
zen-Risiko-Abwigung und nach ausfithrlicher
Aufklirung eine Impfung angeboten werden.
Die STIKO hilt es fiir sehr unwahrscheinlich,
dass eine Impfung der Mutter wihrend der Still-
zeit ein Risiko fiir den Sdugling darstellt.

Zu anderen planbaren Impfungen soll ein Min-
destabstand von 14 Tagen vor und nach jeder
COVID-19-Impfung eingehalten werden (Not-
fallimpfungen sind davon ausgenommen).

Es besteht keine Notwendigkeit, vor Verabrei-
chung einer COVID-19-Impfung das Vorliegen
einer akuten asymptomatischen oder (uner-
kannt) durchgemachten SARS-CoV-2-Infektion
labordiagnostisch auszuschlieflen. Bei Personen
mit labordiagnostisch bestitigter SARS-CoV-2-
Infektion kann es nach Impfung zu voriiberge-
henden verstirkten systemischen Reaktionen
kommen. Nach den bisher vorliegenden Daten
gibt es aber keinen Hinweis darauf, dass die
Impfung in diesen Fillen eine relevante Gefihr-
dung darstellt.

Aufgrund der Immunitit nach durchgemachter
SARS-CoV-2-Infektion und in Anbetracht des
weiterhin bestehenden Impfstoffmangels sollten
immungesunde Personen, die eine SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, nach Ansicht
der STIKO zunichst nicht geimpft werden. Die
derzeit verfiigbaren klinischen und immunolo-
gischen Daten belegen eine Schutzwirkung fiir
mindestens 6 bis 8 Monate nach iiberstandener
SARS-CoV-2-Infektion. Entsprechend sollte frii-
hestens 6 Monate nach Genesung bzw. Diagno-
sestellung eine COVID-19-Impfung unter Be-
riicksichtigung der Priorisierung erwogen wer-
den. Hierbei reicht eine Impfstoffdosis aus, da
sich dadurch bereits hohe Antikorpertiter erzie-
len lassen, die durch eine 2.Impfstoffdosis
nicht weiter gesteigert werden. Ob und wann
spdter eine 2.COVID-19-Impfung notwendig
ist, lasst sich gegenwirtig noch nicht sagen.
Die Gabe der 2. Impfstoffdosis soll innerhalb des
durch die Zulassungsstudien abgedeckten Zeit-
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raumes erfolgen (mRNA-Impfstoffe: Comirnaty
3 bis 6 Wochen bzw. COVID-19-Vaccine-Moder-
na 4 bis 6 Wochen; AstraZeneca-Impfstoft: 4 bis
12 Wochen). Fiir die AstraZeneca Vaccine emp-
fiehlt die STIKO, bis an die obere Grenze dieses
Zeitintervalls zu gehen (12 Wochen), da dadurch
die beste Schutzwirkung zu erzielen ist. Sollte
der empfohlene maximale Abstand zwischen der
. und 2. Impfstoffdosis tiberschritten worden
sein, kann die Impfserie dennoch fortgesetzt
werden und muss nicht neu begonnen werden.
Eine begonnene Grundimmunisierung muss
mit dem gleichen Produkt abgeschlossen wer-
den.

Tritt nach Verabreichung der 1. Impfstoffdosis
eine labordiagnostisch gesicherte SARS-CoV-2-
Infektion auf, sollte nach Ansicht der STIKO
die Verabreichung der 2.Impfstoffdosis eben-
falls frithestens 6 Monate nach Genesung bzw.
Diagnosestellung erwogen werden.

Es ist aktuell nicht bekannt, ob man nach
SARS-CoV-2-Exposition durch eine postexposi-
tionelle Impfung den Verlauf der Infektion
giinstig beeinflussen oder die Erkrankung noch
verhindern kann.

Die bisher vorliegenden Daten erlauben nicht,
die Wirksamkeit der mRNA- und Vektor-basier-
ten COVID-19-Impfstoffe hinsichtlich einer Ver-
hinderung der Transmission abschlieflend zu
bewerten. Allerdings kann eine Verminderung
der Virusausscheidung bei nach Impfung Infi-
zierten als gesichert angesehen werden. Bis
zum Vorliegen von Daten zum Schutz der Imp-
fung vor Transmission miissen deshalb auch
nach Impfung die allgemein empfohlenen
Schutzmafnahmen weiterhin eingehalten wer-
den.

Die Impfung ist strikt intramuskulir (i.m.)
und keinesfalls intradermal, subkutan oder in-
travaskuldr zu verabreichen. Bei PatientInnen
unter Antikoagulation soll die Impfung eben-
falls i.m. mit einer sehr feinen Injektionska-
niile und einer anschliefenden festen Kompri-
mierung der Einstichstelle tiber mindestens
2 Minuten erfolgen.

Im Allgemeinen wird eine Nachbeobachtungs-
zeit nach der COVID-19-Impfung von mindes-
tens 15 Minuten empfohlen. Lingere Nachbeob-
achtungszeiten von bis zu 30 Minuten sollten

vorsichtshalber bei bestimmten Risikoperso-
nen eingehalten werden, z. B. bei Personen mit
gerinnungshemmender Medikation, schweren
kardialen oder respiratorischen Grunderkran-
kungen oder mit stirkeren oder anaphylakti-
schen Reaktionen auf andere Impfungen in der
Anamnese. Maf3geblich fiir diese Entscheidun-
gen sind die Angaben der Person selbst sowie
die drztliche Einschitzung des Gesundheitszu-
stands.

Nach der Zulassung der COVID-19-Impfstofte
sind einzelne schwerwiegende, allergische
Unvertriglichkeitsreaktionen aufgetreten.
Nach der derzeitigen Datenlage ist ein generell
erhohtes Risiko fiir schwerwiegende uner-
wiinschte Wirkungen fiir Personen mit vorbe-
kannten allergischen Erkrankungen bei der
COVID-19-Impfung nicht anzunehmen, sofern
keine Allergie gegen einen Inhaltsstoft der je-
weiligen Vakzine (z.B. Polyethylenglykol im
Falle der COVID-19 mRNA-Impfstofte) vorliegt.

(PEI) verwiesen.

Fiir die Meldungen von iiber das iibliche Maf}
hinausgehenden Impfreaktionen und -kompli-
kationen soll das etablierte Verfahren verwen-
det werden (siehe Kapitel 4.9 ,Impfkomplikati-
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Wissenschaftliche Begriindung der STIKO fuir die
Empfehlung zur Impfung gegen COVID-19

1. Hintergrund

Die vorliegende 3. Aktualisierung der STIKO-Emp-
fehlung zur COVID-19-Impfung enthilt Anderun-
gen zur Empfehlung der AstraZeneca Vaccine hin-
sichtlich der Altersgrenze und des Impfintervalls so-
wie zur COVID-19-Impfung von Personen, die be-
reits eine COVID-19-Erkrankung durchgemacht
haben. Fiir die wissenschaftliche Begriindung zu al-
len anderen Aspekten der Empfehlung, insbesonde-
re zur Priorisierung von bevorzugt zu impfenden
Personengruppen, wird auf die Publikation der

2. Aktualisierung der STIKO Empfehlung
zur AstraZeneca Vaccine

Die STIKO hatte am 29.01.2021 erstmals ihre Impf-
empfehlung zur AstraZeneca Vaccine publiziert.
Aufgrund nicht ausreichender Daten zur Alters-
gruppe = 65 Jahre wurde die Empfehlung bisher
nur fiir 18- 64-Jihrige ausgesprochen."? Kirzlich
wurden neue Daten zur Wirksambkeit in héheren Al-
tersgruppen publiziert, die eine Neubewertung er-
lauben. Wie von der STIKO angekiindigt, wurde die
initiale Empfehlung unter Berticksichtigung dieser
Daten tiberpriift. Das Vorgehen und die Ergebnisse
sind im Folgenden dargestellt.

Die Bewertung der Wirksambkeit der AstraZeneca
Vaccine wurde unter Berticksichtigung des Assess-
ment Reports zur COVID-19 Vaccine AstraZeneca
der European Medicines Agency (EMA),? einer wei-
teren Publikation der Zulassungsdaten* sowie ins-
besondere auf der Basis von zwei als Preprint pub-
lizierten, nicht-randomisierten Studien,*® sog. ,real
life Beobachtungsstudien®, aktualisiert.

Der Bericht der EMA,?® der am 18. Februar 2021 pu-
bliziert wurde, enthilt Ergebnisse aus der Phase-3-
Studie mit einem Datenstand vom 07%.12.2020.}
Bisher waren in der STIKO-Empfehlung nur Ergeb-
nisse mit dem Datenstand 05.1.202.0 beriicksichtigt
worden.!

2.1 Ergebnisse zur Wirksamkeit der Astra-
Zeneca Vaccine aus den Zulassungsstudien
Der von der Universitit Oxford entwickelte
COVID-19-Impfstoff basiert auf dem nicht-replizie-
renden Adenovirus-Vektor ChAdOxi. Die COVID-19
Vaccine AstraZeneca ist fiir die Privention von
COVID-19 ab 18 Jahren in einem 2-Dosenimpfsche-
ma zugelassen.

Bewertungsgrundlage fiir die Zulassung war die
zusammengefasste (gepoolte) Interimanalyse von
vier RCTs."* Hierbei handelt es sich um die Studien
COVooi, COVoo2, COVoo3 und COVoos, die ab
dem 23. April 2020 im Vereinigten Konigreich, in
Brasilien und Suidafrika durchgefithrt wurden.
Hierzu wurden 23.753 ProbandInnen ab einem Al-
ter von 18 Jahren im Verhiltnis 1:1 dem Impfstoft-
bzw. Kontrollarm randomisiert zugeteilt. Die Studi-
enteilnehmerInnen des Impfstoffarms erhielten
zwei Dosen des AstraZeneca Impfstoffs i. m. In der
Kontrollgruppe kam entweder ein MenACWY-Impf-
stoff (COVoo1, COVoo2) oder Kochsalzlésung
(COVoos5) oder beides (COVoo3) zum Einsatz. Zur
Beurteilung der Wirksamkeit wurden nur die Er-
gebnisse der Studien COVoo2 und COVoo3 be-
ruicksichtigt. Akzidentiell erhielt ein Teil der Teil-
nehmerInnen des Impfstoffarms der Studie
COVooz2 bei der ersten Injektion eine verminderte
(halbe) Dosis des Impfstoffs. Da der Impfstoff je-
doch in der Standarddosierung (SD) zugelassen ist,
werden in der aktualisierten Beurteilung der STIKO
zur Wirksamkeit des Impfstoffs nur die Ergebnisse
nach Anwendung der Standarddosis beriicksich-
tigt. Weitere Basischarakteristika der Studie sind in

In die Effektivititsanalyse mit Datenstand vom
7. Dezember 2020 gingen Ergebnisse von insge-
samt 12.196 TeilnehmerInnen ein; n=6.106 aus der
Impfstoff- und n=06.090 aus der Kontrollgruppe.
Die mediane Nachbeobachtungsdauer betrug
78 Tage.
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Impfstoffname

COVID-19 Vaccine AstraZeneca**

Impfstofftechnologie

Vektor-basiert, nicht replizierend

Klinische Studienphase
und Clinical Trial-Nr.

NCT04324606, NCT04400838,

(gepoolte Analyse von
4 klinischen Studien)

RCT; Ratio; Verblindung

1: 1-randomisiert, Beobachter-
verblindet und doppelt-blind

Administration, Anzahl
der Impfstoffdosen,
Impfabstand, Zulassungs-
alter, Impfstoffdosierung

i.m., 2 Dosen, 4-12 Wochen,

ab 18 Jahren

Standarddosis: (SD) 3,5-6,5 x 10™
viral particles

Vergleichsvakzine/Placebo

MenACWY/Kochsalzlésung

Studienzeitraum bzw.
-beginn

Ab 23.04.2020 - fortlaufend

Anzahl der eingeschlossenen
Teilnehmerinnen

12.196

Lander/Regionen

UK, Brasilien, Siidafrika

Primarer
Wirksamkeitsendpunkt

COVID-19-Erkrankung (labor-
bestitigt), ab 15. Tag nach 2. Dosis

Sekundire und explorative
Wirksamkeitsendpunkte

schwere COVID-19-Erkrankung,
COVID-19-assoziierte Hospitalisie-
rung, COVID-19-bedingter Tod,
asymptomatische SARS-CoV-2
Infektion

Betrachtete Endpunkte
zur Sicherheit

Lokalreaktionen, systemische
Reaktionen, schwere unerwiinschte
Ereignisse

Mittleres Alter (Spanne)

Impfstoffgruppe: 44 (18—88)
Kontrollgruppe: 44 (18-88)

Studienpopulation
18-64 Jahre

Impfstoffgruppe: 4.572 (87 %)
Kontrollgruppe: 4.545 (87 %)

Studienpopulation
=65 Jahre

Impfstoffgruppe: 686 (13 %)
Kontrollgrppe: 665 (13 %)

Geschlechterverteilung m/w

Impfstoffgruppe: 2.360 (44,9%) /
2.898 (55,1%)

Kontrollgruppe:  2.322 (44,6 %) /
2.888 (55,4 %)

Anteil der Patientlnnen
mit Grunderkrankungen

Impfstoffgruppe: 37%
Kontrollgruppe: 38%

Beobachtungszeitraum 78 Tage

(Median) nach der

2. Impfstoffdosis

Datenstand der 7.12.2020 (n=12.196;

Auswertung (SD/SD)

Impfstoffgruppe: n=6.106
Kontrollgruppe: n=6.090)

Datum der Zulassung
durch die EMA

29.01.2021

Einschlusskriterien
(Auszug)

gesunde Personen, Personen mit
klinisch stabilen Vorerkrankungen

Ausschlusskriterien
(Auszug)

COVID-19, Impfunfihigkeit,
Anaphylaxie in Anamnese, Immun-
defizienz, schwere Vorerkrankung,
Schwangerschaft oder Stillzeit

Tab. 1| Basischarakteristika der Phase-3-Studie zur

AstraZeneca Vaccine

mir seronegativen TeilnehmerInnen® aufgefiihrt.
Gegen eine laborbestitigte COVID-19-Erkrankung
ab dem 15. Tag nach der zweiten Impfstoff-(SD/SD)
bzw. Kontrollimpfstoffdosis bei TeilnehmerInnen
aller Altersgruppen ohne vorangegangene Infektion
wurde eine Effektivitit von 62,6% (95% KI
tung eingeschrinkt auf die ProbandInnen, die in
einem Intervall von 8 —12 Wochen geimpft wurden
(Impfstoffgruppe n=1.530 / Kontrollgruppe n= 1.571),
betrigt die Wirksamkeit ab dem 15.Tag nach der
2. Impfstoffdosis 72,1% (95% KI 53,0-83,4). Die
Wirksambkeit der 2-maligen Impfung war unabhin-
gig von bestehenden Vorerkrankungen (mit Vorer-
krankungen 58,3% (95% KI 33,6-77,9) vs. 59,1%
(95 % KI 40,5—71,8) ohne Vorerkrankungen).

In der Altersgruppe = 65 Jahre wurden weniger als
700 TeilnehmerInnen pro Studienarm ausgewer-
tet: In der Impfstoffgruppe betrug die Hiufigkeit
von COVID-19 0,6% (4/686) und in der Kontroll-
gruppe 1,1% (7/665), so dass keine statistisch belast-
bare Aussage zur Impfeffektivitit (44,8 (95% KI
-88,8-83,9)) moglich ist. Bei einem Impfintervall
von 9—11 Wochen betrigt die Effektivitit gegen
asymptomatische Infektionen tiber alle Altersgrup-
pen ab dem 15.Tag nach der 2.Impfstoffdosis
39,9 %; das Ergebnis ist jedoch nicht statistisch

Fiir die Endpunkte schwere COVID-19-Erkrankung
und Hospitalisierung wurden insgesamt wenige
Fille beobachtet. Die Wirksamkeit zur Verhinde-
rung der COVID-19-bedingten Hospitalisierung
(WHO-Schweregrad =4) wird im Update vom
7. Dezember 2020 mit 100% (95% KI 42,7-n.k.)
angegeben; das Ergebnis ist jedoch ebenfalls nicht
statistisch belastbar. Hinsichtlich der Verhinderung
von schweren COVID-19-Fillen (WHO-Schwere-
grad =06) wurde kein Fall in der Impfstoffgruppe
und ein Fall in der Kontrollgruppe beobachtet. Eine
statistisch belastbare Aussage zur Impfeffektivitit
gegentiiber schweren COVID-19-Erkrankungen ist
bei den kleinen Fallzahlen und nicht berechenbaren

In den Zulassungsstudien wurde zusitzlich die
Wirksamkeit der 1-maligen Impfstoffdosis zur Ver-


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04324606
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04400838
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04536051
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04444674
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hinderung der COVID-19-Erkrankung untersucht.
Es wurden die Daten von 12.606 TeilnehmerInnen
(Impfstoffgruppe n=06.410, Kontrollgruppe, n=
6.392) berticksichtigt (Stichtag o5.11.2020).* Eine
1-malige Impfstoffdosis vermittelt demnach ab 22
Tage nach Verabreichung der Impfung und bis zur
Verabreichung der 2. Impfstoffdosis einen Schutz
tuell publizierten Update (Stichtag 07.12.2020) der
Studien zum AstraZeneca-Impfstoft* wird ein lin-
gerer Zeitraum betrachtet.* Fiir die Berechnung der
1-Dosis-Effektivitit im Zeitraum von 61 bis go Tage
nach Verabreichung der 1. Impfstoftdosis wurden
aus dem Kollektiv die Daten von 5.857 Teilneh-
merInnen (Impfstoffgruppe n=2.883, Kontroll-
gruppe n=2.974) beriicksichtigt. Demnach verhin-
dert die 1-malige Verabreichung des Impfstofts in
der Standarddosierung das COVID-19-Erkrankungs-
risiko um 78% (95% KI 36-93). Nach Verabrei-
chung der 1. Impfstoffdosis bietet der Impfstoft in
der Standarddosierung somit im Zeitraum von 22
bis 9o Tagen einen Schutz vor COVID-19, ohne dass
es iiber den Zeitraum zu einem Nachlassen der
Wirksamkeit kommt.

Die Evidenzqualitit der Daten der Zulassungsstudie
fur die Verhinderung der COVID-19-Erkrankung
(alle Altersgruppen) wurde aufgrund des Verzer-
rungsrisikos unverindert als moderat eingestuft.
Fiir weitere Details wird auf die 2. Aktualisierung
der wissenschaftlichen Begriindung verwiesen.

Impfabstand zwischen Impfstoffdosen

der AstraZeneca Vaccine

Studiendaten zeigen, dass der Abstand zwischen
den beiden Impfstoffdosen die Effektivitit der Imp-
fung nach der 2. Dosis beeinflusst und ein verlin-
gertes Dosisintervall einen positiven Effekt auf die
Hohe des 2-Dosis-Impfschutzes hat, d.h. mit einer
héheren Vakzineeffektivitit einhergeht. Die im
EMA-Report angegebene Wirksambkeit einer 2-mali-
gen Impfung (SD/SD), die im Abstand von 4—8 Wo-
chen erfolgte, betrug 50,4 % (95% KI 29,2—-65,3),
wihrend die Effektivitit bei einem Abstand von 8—12
Wochen auf 72,1% (95% KI 53,0-83,4) und bei ei-
nem Impfintervall von >12 Wochen auf 75,4%
(46,7-88,7) anstieg.’ Im aktuell publizierten Up-
date (Stichtag 07.12.2020) der Studien zum Astra-
Zeneca-Impfstoff* wird bei einem Impfintervall

Endpunkt AstraZeneca Vaccine Kontrollen (n/N) Impfeffektivitat (%) 95 % Konfidenzintervall
(SD/SD) (n/N)

COVID-19

Alle* 72/6.106 189/6.090 62,6 50,9-71,5

Impfintervall 4—8 Wochen* 46/3.728 88/3.639 50,4 29,2-65,3

Impfintervall 8—12 Wochen* 18/1.530 66/1.571 72,1 53,0-83,4

>12 Wochen** 8/807 33/828 75,4 46,7-88,7

18—64 Jahre (Impfintervall 4—12 Wochen)* 60/4.572 147/4.545 60,0 46,0-70,4

=65 Jahre (Impfintervall 4—12 Wochen)* 4/686 7/665 44,8 -88,8-83,9

Asymptomatische Infektion

Alle** 13/1.956 14/1.978 7,7 -96,3-56,6

Impfintervall 9-11 Wochen* 6/599* 11/666 39,9 -62,3-77,8

Schwere COVID-19-Erkrankung

Alle* 0/6.845 1/6.794 100 n.k.

Hospitalisierung

Alle* 0/6.845 8/6.794 100 n.k.

COVID-19: nach Dosis 1, vor Dosis 2

Alle** 55/8.008 96/8.013 42,8 20,3-59,0

COVID-19: 22 Tage nach Dosis 1, vor Dosis 2

Alle** 12/6.410 44/6.392 73,0 48,9-85,8

Tab. 2 | Effektivitdtsdaten zur AstraZeneca Vaccine (Datenstand 7. Dezember 2020* und 5. November 2020™*)

SD Standarddosis; n. k. nicht kalkulierbar
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von =12 Wochen sogar eine Impfeffektivitit von
82,4% (95% KI 62,7—91,7) angegeben. Die bessere
Wirksamkeit bei lingerem Impfabstand wird durch
Immunogenititsdaten unterstiitzt, die zeigen, dass
eine Verlingerung des Dosisintervalls zu hoheren
Antikorpertitern (GMT) fithrt (<6 Wochen: 22.222
(95% KI 20.360-24.225) vs. 9—11 Wochen: 34.754
(95% KI 30.287-39.879).2 Wihrend die Verabrei-
chung der 2. Impfstoffdosis zum Ende des von der
Zulassung gedeckten Zeitintervalls die Wirksam-
keit nach der 2. Dosis erhéhen soll, ist die Wirksam-
keit der 1. Dosis wie oben gezeigt ausreichend, um
das Intervall bis zu 12 Wochen abzudecken. Wie
auch bei anderen Impfungen, tritt die Wirkung die-
ses Impfstoffs in der Regel etwa 10-14 Tage nach
der 1. Impfstoffgabe ein. Bereits nach Verabrei-
chung der 1. Impfstoffdosis besteht somit ein rele-
vanter Schutz, der ohne einen Wirkverlust iiber
mehrere Wochen anhilt und somit die Gabe der
2. Dosis zu einem mdoglichst spiten — noch von der
Zulassung gedeckten Zeitpunktes — erméglicht.

2.2 Beobachtungsstudien zur Wirksamkeit

der AstraZeneca Vaccine aus dem Vereinigten
Konigreich

Kohortenstudie aus Schottland

Eine Kohortenstudie aus Schottland berichtet Daten
zur Effektivitit der COVID-19-Impfstoffe Cormirnaty
und AstraZeneca zur Verhinderung von Hospitali-
sierungen.® Der Studie liegt die ,Early Pandemic
Evaluation and Enhanced Surveillance of COVID-19
(EAVE II)“-Datenbank zugrunde, die Daten von
5,4 Millionen Personen enthilt. Fiir die Untersu-
chung der Effektivitit der 1. Impfstoffdosis wurden
Angaben zum COVID-19-Impfstatus mit Versor-
gungsdaten, PCR-Testergebnissen und Informatio-
nen zu Hospitalisierungen verkniipft. Endpunkt
war die Verhinderung von Hospitalisierungen auf-
grund laborbestitigter SARS-CoV-2-Infektion. Fiir
die Analysen wurden geimpfte Personen mit Un-
geimpften verglichen und mit Hilfe verschiedener
statistischer Verfahren auf mogliche Storgrofien
(Confounder) adjustiert, dabei wurden u.a. u Vorer-
krankungen sowie soziotkonomische Faktoren be-
riicksichtigt. Es werden sowohl altersunabhingige
Schitzer separat fiir beide Impfstoffe als auch alters-
stratifizierte Ergebnisse berichtet, letztere aber nur
fur beide Impfstoffe gemeinsam. Alle Ergebnisse
werden in 77-Tage-Zeitintervallen ab dem siebten Tag

nach der Impfung dargestellt. Die Studie schloss
1.137.775 geimpfte Personen ein. Wihrend bei den
jungeren StudienteilnehmerInnen (=6o Jahre)
iiberwiegend (= 80 %) Comirnaty zum Einsatz kam,
erhielten die =8o-Jihrigen tiberwiegend (=80%)
den AstraZeneca-Impfstoff. Die Ein-Dosis-Vakzine-
effektivitit zur Verhinderung von Hospitalisierun-
gen erreichte 28 —34 Tage nach der Impfung die
hochsten Werte, um danach (bis >42 Tage) wieder
leicht abzufallen. Dies galt fiir beide Impfstoffe und
alle Altersgruppen. Die Ein-Dosis-Vakzineeftektivi-
tit zur Verhinderung von Hospitalisierungen lag fiir
alle Altersgruppen (Tag 28-34) fiir Comirnaty bei
85% (95 % KI76-01), fur die AstraZeneca-Vakzine
bei 94 % (95 % KI 73—99). Fiir die 18 —64-Jihrigen
wurde eine kombinierte Ein-Dosis-Vakzineeffektivi-
tat (beide Impfstoffe) von 85 % (95 % KI 68-93), fiir
die 65—79-Jihrigen von 79 % (95% KI 17-95) und
fuir die tiber 8o-Jahrigen von 81% (95% KI 65-90)
berechnet.

Fall-Kontroll-Studie im Test-negativen Design

aus England

Eine weitere im Vereinigten Konigreich durchge-
fithrte Studie nutzte das sogenannte test-negative
design (eine Variante der Fall-Kontroll-Studie), um
die Effektivitit von Comirnaty und der AstraZeneca
Vaccine gegen eine symptomatische COVID-19-
Erkrankung und Hospitalisierung bei SeniorInnen
zu untersuchen.® Dieses Studiendesign wurde be-
reits vielfach fur Impfeffektivititsstudien gegen
respiratorische Erkrankungen (v.a. Influenza) ver-
wendet und gilt als hierfiir am besten geeigneter
nicht-randomisierter Studientyp. Hierzu wurden
aus England stammende Daten von 77,5 Mio. Perso-
nen im Alter ab 7o Jahren ausgewertet, die im Zeit-
raum vom 8. Dezember 2020 bis 19. Februar 2021
mit COVID-19-verdichtigen Symptomen auf eine
Infektion mit SARS-CoV-2 getestet wurden. Patient-
Innen, die ein positives Testergebnis hatten, wurden
als Fille (Test-positive), solche mit negativem Tester-
gebnis als Kontrollen (Test-negative) klassifiziert.
Die Testdaten wurden mit den Angaben des Impf-
registers verkniipft und es wurde die Impfeftektivi-
tit nach der 1. Impfstoffdosis Comirnaty bzw. Astra-
Zeneca Vakzine (unter Berticksichtigung von Stor-
groflen wie Alter, geografische Lage und soziotko-
nomische Faktoren) berechnet. Fiir Comirnaty
wurden dartiber hinaus auch Ergebnisse nach der
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2. Impfstoffdosis berichtet. Die Effektschitzer wur-
den in zunichst 3-Tage-, dann 7-Tage-Zeitintervallen
nach der Impfung angegeben. In die Analyse gin-
gen Daten von 44.590 Personen mit positivem
PCR-Test und 112.340 Personen mit negativem Test-
ergebnis ein. Fiir die AstraZeneca Vakzine wird fiir
den Zeitraum 28— 34 Tage nach der 1. Impfstoffdosis
eine Impfeffektivitit von 60% (95% KI 41—73%) be-
richtet. Die Effektivitit steigt nach Tag 35 auf73% an,
bei allerdings breitem 95% Konfidenzintervall
(27-90%) aufgrund geringer Fallzahlen. Dariiber
hinaus berechneten die Studienautoren eine zusitz-
liche Verringerung des Hospitalisierungsrisikos um
weitere 37 % (95% KI 3—59 %). Daraus errechnen
die Autoren eine Gesamtvakzineeffektivitit gegen
COVID-19-bedingte Hospitalisierung von 8o %.

Bewertung der Qualitit der Evidenz der
Beobachtungsstudien

Das Verzerrungsrisiko wurde fiir die beiden nicht-
randomisierten Studien als moderat eingeschitzt.
Griinde hierfiir waren, dass zum einen residuales
(verbleibendes) Confounding trotz Adjustierung
nicht ausgeschlossen werden kann. Zum anderen
kann es durch die Verwendung von Routinedaten
zu Fehlklassifikationen des Impfstatus und des
Endpunktes gekommen sein.

Auf Grundlage der direkten Evidenz zur Wirksambkeit
der AstraZeneca Vaccine bei SeniorInnen aus der
Studie mit test-negative design® wurde die Evidenz-
qualitit nach GRADE fiir die Endpunkte COVID-19
und Hospitalisierung jeweils als moderat eingestuft.
Grund hierfur war fiir beide Endpunkte das trotz
Adjustierung verbleibende Verzerrungsrisiko.

3. Aktualisierung der STIKO-Empfehlung
zur Impfung von Personen nach
durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion

Es stellt sich zunehmend die Frage ob, wann und
wie oft Personen nach einer durchgemachten labor-
diagnostisch gesicherten SARS-CoV-2-Infektion
geimpft werden sollen. Die STIKO hat bisher emp-
fohlen, dass Personen nach einer bekannten
SARS-CoV-2-Infektion im Regelfall in einem Ab-
stand von etwa 6 Monaten nach Genesung eine
vollstindige Impfserie bekommen sollen. Die
Datenlage zur Schutzwirkung von COVID-19-Imp-

fungen nach zuvor durchgemachter SARS-CoV-2-
Infektion war bisher uneinheitlich. Seit Anfang
Februar sind jedoch mehrere Studien nach Peer-
Review oder als Preprint veréffentlicht worden, die
die Immunantwort nach mRNA-Impfung von
SARS-CoV-2-Seropositiven und -Seronegativen ver-
gleichen.”" Verglichen wurde die IgG-Antikérper-
antwort gegeniiber dem Spike-Protein (S1, S2),”"
der Rezeptor-Bindungs-Domine (RBD)” und dem
Nukleokapsid-(NP-)Protein’ zu Beginn und 1-3
Wochen nach Verabreichung der 1.Dosis eines
mRNA-Impfstoffs. Personen mit vorangegangener
SARS-CoV-2-Infektion hatten nach der Impfung
signifikant héhere S- und RBD-Antikérperspiegel.
Die Antikorperspiegel waren nach Verabreichung
der 1. Impfstoffdosis im Vergleich zu naiven Perso-
nen 10- bis 20-mal hoher. In einer Studie wurde
auch die Immunantwort nach einer 2.Impfstoft-
dosis untersucht. Im Vergleich zu seronegativen Per-
sonen waren die Antikérper nach vollstindiger
Impfserie ebenfalls mehr als 10-mal so hoch.” Im
Vergleich zu den Werten nach der 1. Impfstoffdosis
nahmen die Antikérperspiegel bei den Seropositiven
nach Verabreichung der 2.Impfstoffdosis jedoch
nicht weiter zu."® Auch die SARS-CoV-2-neutralisie-
renden Antikérperkonzentrationen waren bei sero-
positiven Personen signifikant hoher.”?

Hinsichtlich der Reaktogenitit wurde in einer
Studie festgestellt, dass Personen, die zuvor mit
SARS-CoV-2 infiziert waren, signifikant hiufiger
mit systemischen Reaktionen (z.B. Abgeschlagen-
heit, Kopfschmerzen, Myalgien) auf die 1. Impfung
reagieren als Seronegative.” Diese Beobachtungen
unterstiitzen die Hypothese, dass die 1. Impfung von
seropositiven Personen als Booster-Impfung wirkt.

In der Zwischenzeit liegen auch erste quantitative
Daten dartiber vor, wie stark eine durchgemachte
SARS-CoV-2-Infektion vor einer (erneuten)
COVID-19-Erkrankung schiitzt. In der Zulassungs-
studie von Janssen wurde vor der Impfung tber-
pruft, ob die TeilnehmerInnen Antikdrper gegen
SARS-CoV-2 haben oder nicht. In der Kontrollgrup-
pe traten bei den 19.544 seronegativen Proband-
Innen 509 COVID-19-Fille auf, bei den 2.030 sero-
positiven ProbandInnen nur 4."” In der seropositi-
ven Gruppe wurden 1,3 Infektionen mit mindestens
moderatem Krankheitsverlauf pro 100 Personenjahre



Epidemiologisches Bulletin ‘ 122021 ‘

25. Mirz 2021 (online vorab)

beobachtet, wihrend dies 16,5 Infektionen in der
seronegativen Gruppe waren. Daraus errechnet sich
ein Schutzwert (analog zur Vakzine-Effektivitit)
nach durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion — vor
einer mit moderaten oder schweren COVID-19-
Erkrankung von 92,34 % (95 % KI 79,79 —97,17).

Da Personen nach durchgemachter labordiagnos-
tisch gesicherter SARS-CoV-2-Infektion einen Schutz
vor erneuter moderater oder schwerer COVID-19-
Erkrankung aufweisen, der vergleichbar zu Geimpf-
ten ist, sollten in Anbetracht des noch bestehenden
Impfstoffmangels nach Ansicht der STIKO immun-
gesunde Personen, die eine labordiagnostisch besta-
tigte SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben,
zunichst nicht geimpft werden. Die derzeit verfiig-
baren klinischen und immunologischen Daten bele-
gen eine Schutzwirkung fiir mindestens 6—8 Mona-
te nach tiberstandener COVID-19-Infektion.”" Ent-
sprechend sollte frithestens 6 Monate nach Gene-
sung bzw. Diagnosestellung eine COVID-19-Impfung
unter Beriicksichtigung der Priorisierung erwogen
werden. Im Falle einer Impfung wird eine Impfstoff-
dosis als ausreichend angesehen, da sich dadurch
bereits hohe Antikorpertiter erzielen lassen,*" die
durch eine 2. Impfstoffdosis nicht weiter gesteigert
werden.”” Ob und wann spiter eine 2. COVID-19-
Impfung notwendig wird, lisst sich gegenwirtig
noch nicht sagen, da die Dauer des Schutzes sowohl
nach 2-maliger Impfung als auch nach durchge-
machter Infektion und 1-maliger Impfung bisher
unbekannt ist.

Zur AstraZeneca Vaccine liegen keine Daten zur Im-
munogenitit der Impfung bei vormals SARS-CoV-2-
Infizierten vor. Die STIKO hilt dennoch auch fiir
vektorbasierte Impfstoffe eine 1-malige Impfung fiir
Personen nach durchgemachter Infektion fiir ausrei-
chend, da sie davon ausgeht, dass dieselben Immun-
mechanismen wie bei den mRNA-Impfstoffen zum
Tragen kommen.

Immungesunde Personen, die eine labordiagnos-
tisch gesicherte SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht haben, sollen eine 1-malige COVID-19-Impf-
stoffdosis mit einem der zugelassenen COVID-19-
Impfstofte bekommen. Bei Personen mit einge-
schrinkter Immunfunktion muss im Einzelfall ent-
schieden werden, ob eine 1-malige Impfung aus-

reicht oder eine vollstindige Impfserie verabreicht
werden sollte. Dies hingt mafigeblich von Art und
Ausprigung der Immundefizienz ab.

4, Zusammenfassung und Bewertung
Zum Zeitpunkt der Empfehlung des COVID-19-
Impfstoffs AstraZeneca Vaccine (29.01.2021) lagen
nur vorldufige Daten aus der Phase-3-Zulassungs-
studie vor. Der Impfstoff wurde aufgrund der da-
mals verfiigbaren Daten zunichst nur fiir Personen
im Alter von 18 — 64 Jahren empfohlen; zur Beurtei-
lung der Impfeffektivitit ab 65 Jahren lagen nach
Einschitzung der STIKO zum damaligen Zeitpunkt
noch keine ausreichenden Daten vor. Abgesehen
von dieser Einschrinkung wurde der Impfstoff von
der STIKO als geeignet zum Individualschutz und
zur Bekdmpfung der Pandemie angesehen.

Nach der sorgfiltigen Priifung der neuen Daten
empfiehlt die STIKO nun seit dem 12.03.2021 die
AstraZeneca Vaccine fiir Personen ab dem Alter von
18 Jahren ohne obere Altersgrenze.

Die aktualisierten Daten der randomisierten kon-
trollierten Zulassungsstudie zeigen derzeit bei Per-
sonen =065 Jahre eine Impfeffektivitit gegen
COVID-19 von 44,8 % (95% KI -89—-84) und sind
damit nach Einschitzung der STIKO aufgrund der
Unsicherheit der Schitzung weiterhin nur in be-
grenztem Umfang aussagekriftig. Die Evidenz-
grundlage hat sich allerdings durch die Veroftent-
lichung von nicht-randomisierten real world
Effektivititsstudien deutlich verbessert. Eine grofe
Fall-Kontroll-Studie im test-negative design aus Eng-
land schitzt bei Personen im Alter =70 Jahre die
Impfeftektivitit nach einer Dosis der AstraZeneca
Vaccine zur Verhinderung von COVID-19-Erkran-
kungen auf mindestens 60 % (95% KI 41-73).° In
die Studie wurden 156.930 Personen im Alter von
=70 Jahren eingeschlossen. Zusitzlich liegt eine
neue, grofe (1,3 Mio. verabreichte Impfstoffdosen;
Impfquote 22 % iiber alle Altersgruppen) Kohorten-
studie aus Schottland vor,° die Evidenz fiir eine
1-Dosis-Vakzineeffektivitit gegen Hospitalisierung
durch gemeinsame Analyse beider verwendeter
Impfstoffe (Comirnaty und AstraZeneca Vaccine)
bei = 8o-Jdhrigen von 81% (95 % KI 65—90) liefert.
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Die Qualitit der Evidenz wurde fur die Endpunkte
COVID-19-Erkrankung und COVID-19-assoziierte
Hospitalisierung als moderat eingestuft.

Hinsichtlich der Sicherheit ergeben sich aus der
Aktualisierung der Zulassungsdaten keine neuen
Aspekte. Die Impfung ist vergleichsweise reakto-
gen. Die lokalen und systemischen Impfreaktionen
waren bei dlteren Personen eher seltener als bei jiin-
geren StudienteilnehmerInnen. Die Qualitit der
Evidenz fiir die Endpunkte Lokalreaktionen, syste-
mische Reaktionen und schwere unerwiinschte
Ereignisse wird weiterhin als moderat eingestuft.

Zusammenfassend lisst sich zu Risiko und Nutzen
der geinderten Impfempfehlung sagen, dass die
Impfung in der Altersgruppe der = 65-Jdhrigen eine
gute Effektivitit zur Verhinderung von COVID-19-
Erkrankung und COVID-19-assoziierter Hospitali-
sierung hat.

Bei jeder Impfempfehlung betrachtet die STIKO
auch die Auswirkung der Empfehlung auf Un-
gleichgewichte bzgl. Gesundheit aus Public Health
Perspektive. Das hochste Risiko fir COVID-19-
bedingten Tod besteht aufgrund eines hohen Alters.
Durch die Aufthebung des Alterslimits und die ver-
mehrte Impfung von Personengruppen mit hohe-
rem Alter wird somit Ungleichheit adressiert und
entgegengewirkt.

Befragungsstudien zeigen, dass in der dlteren Be-
volkerung generell eine hohe Bereitschaft zur Imp-
fung gegen COVID-19 besteht. Mit der Aufthebung
der Altersgrenze wird einem gréfleren Personen-
kreis die Moglichkeit gegeben, sich méglichst zeit-
nah impfen zu lassen. Die AstraZeneca Vaccine ist
dariiber hinaus bei Kiithlschranktemperatur (2—8°C)
6 Monate lang lagerbar und kann somit einfacher
in die hausirztliche Versorgung integriert werden
als mRNA-Impfstoffe. Ein Impfangebot fiir Senior-
Innen durch niedergelassene Arztinnnen kann in
vielen Fillen den Zugang zur Impfung vereinfa-
chen.

Die STIKO kommt zusammenfassend zu dem
Schluss, dass bei Authebung der Altersbegrenzung
fiir die Anwendung der AstraZeneca Vaccine die ge-

wiinschten Folgen klar gegentiiber den unerwiinsch-
ten iiberwiegen.

Da sich gezeigt hat, dass ein verlingertes Intervall
zwischen der 1. und der 2. Impfdosis einen positi-
ven Effekt auf die Hohe des Impfschutzes hat, emp-
fiehlt die STIKO fiir die AstraZeneca Vaccine einen
Abstand von 12 Wochen zwischen den beiden Impf-
stoffdosen, gegeniiber bisher 9—12 Wochen. Der
Impfabstand von 12 Wochen ist durch die Zulassung
abgedeckt.

Auf Grundlage klinischer Beobachtungsstudien
und neuer Daten zur Immunogenitit der
COVID-19-Impfung von zuvor SARS-CoV-2-infizier-
ten Personen empfiehlt die STIKO, immungesunde
Menschen, die eine labordiagnostisch gesicherte
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben, frii-
hestens 6 Monate nach der Infektion und zunichst
nur einmal zu impfen. Aufgrund der bestehenden
Immunitit nach durchgemachter Infektion kommt
es durch die 1-malige Impfung zu einer sehr guten
Boosterung der Immunanwort. Fiir die Impfung
von ehemals mit SARS-CoV-2 infizierten Personen
kénnen alle zugelassenen COVID-19-Impfstoffe
verwendet werden.
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