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Wissenschaftliche Begriindung der STIKO zur Empfehlung
der COVID-19-Auffrischimpfung von 12-17-)ahrigen mit

einem mRNA-Impfstoff

1. Hintergrund

Seit Anfang Dezember 2021 breitet sich die Omi-
kron-Variante des Severe Acute Respiratory Syndro-
me Coronavirus Type 2 (SARS-CoV-2) rasch in
Deutschland aus. Im Vergleich zu den zuvor zirku-
lierenden Virusvarianten wird bei dieser Variante
eine hohere Ubertragbarkeit beobachtet. Daten zur
in vitro-Neutralisation der Omikron-Variante durch
Seren frither mit anderen Varianten infizierter oder
2-fach immunisierter Personen sowie T-Zell-
Restimulationsanalysen legen nahe, dass diese Va-
riante gegeniiber Antikorpern, aber deutlich weni-
ger gegeniiber T-Lymphozyten einen partiellen
Immune Escape zeigt."® Durch eine Auffrischimp-
fung (3. Impfung) und durch die Impfung ehemals
Infizierter kann die Menge virusneutralisierender
Antikorper gegentiber der Omikron-Variante je-
doch voriibergehend deutlich gesteigert werden.>>"

Untersuchungen der letzten Wochen haben erge-
ben, dass die bisher verfiigbaren Impfstoffe eine re-
duzierte Wirksambkeit haben, Infektionen durch die
Omikron-Variante zu verhindern.”>" Fallberichte
deuten darauf hin, dass selbst jiingere, immun-
gesunde, vollstindig Geimpfte und Personen nach
Auffrischimpfung symptomatisch, wenngleich
meist ohne Komplikationen bzw. mit geringer Sym-
ptomintensitit erkranken konnen.” Die weitere
Ausbreitung der Omikron-Variante scheint allein
durch Impfung derzeit kaum vermeidbar zu sein.
In den Nachbarlindern wie z. B. Frankreich, Dine-
mark, dem Vereinigten Konigreich und auch aufler-
halb Europas sieht man bereits rasant ansteigende
Fallzahlen, die zu einer Uberlastung der Kranken-
haus- und insbesondere der intensivmedizinischen
Kapazititen fithren kénnen, obgleich die Infektion
mit der Omikron-Variante seltener zu schweren
Coronavirus Disease 2019-(COVID-19-)Verldufen
fuhrt. Die betrichtliche Zunahme an Infektionen
durch die Omikron-Variante bei medizinischem
Personal und die damit verbundenen umfangrei-

chen Isolations- und Quarantinemafinahmen ver-
stirken die Versorgungsengpisse. Auch in Deutsch-
land nehmen die Fallzahlen nach dem Riickgang
der 4. Infektionswelle im Dezember 2021 jetzt wie-
der erneut exponentiell zu. Von Kalenderwoche
51/2021 (280/100.000) bis zu Kalenderwoche
2/2021 (428/100.000) ist die 7-Tagesinzidenz um
53% gestiegen. Eine Uberlastung der medizini-
schen Versorgung, insbesondere der stationiren Ka-
pazititen und der kritischen Infrastruktur gilt es im
offentlichen Interesse dringend zu vermeiden. Eine
wichtige Manahme zur Abflachung der angelaufe-
nen Omikron-Infektionswelle ist neben der Kon-
taktinhibition unverindert die Intensivierung der
Impfkampagne, insbesondere unter den nicht
Geimpften und nicht Genesenen.

Die STIKO empfiehlt seit Ende November 2021 allen
grundimmunisierten Personen =18 Jahre eine Auf-
frischimpfung (3. Impfung) mit einem mRNA-
Impfstoff. Um die Transmission der sich ausbreiten-
den Omikron-Variante zu reduzieren und in Anbe-
tracht der reduzierten Schutzdauer der COVID-19-
Grundimmunisierung gegeniiber der Omikron-
Variante hat die STIKO bereits am 21.12.2021 den
Abstand zwischen der Grundimmunisierung und
der Auffrischimpfung fiir Personen =18 Jahre auf
mindestens 3 Monaten verkiirzt.

Nach der aktualisierten Corona-Impfverordnung
(CoronalmpfVO) soll die Verabreichung der
COVID-19-Impfstoffe grundsitzlich im Rahmen
der arzneimittelrechtlichen Zulassung erfolgen
(nach der Zulassung betrigt der Mindestimpf-
abstand 6 Monate). Eine davon abweichende Verab-
reichung ist jedoch moglich, wenn sie nach dem
Stand der Wissenschaft medizinisch vertretbar ist.

Seit dem o3.01.2022 ist die Auffrischimpfung fiir
Kinder und Jugendliche ab 12 Jahren durch die U. S.
Food and Drug Administration (FDA) in den USA
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zugelassen und wird seit dem o5.01.2022 dort allen
ab dem Alter von 12 Jahren mit einem Abstand von
5 Monaten nach der 2. Impfung empfohlen. In der
Europdischen Union (EU) ist eine 3. Impfung im
Alter von 12—17 Jahren bisher lediglich fiir immun-
defiziente Menschen mit einem Mindestabstand
von 28 Tagen zur 2. Impfung zugelassen. Obwohl
die Auffrischimpfung fiir immungesunde Kinder
und Jugendliche im Alter von 1217 Jahren in der
EU noch nicht zugelassen ist, empfiehlt die STIKO
diese bereits Jugendlichen, die eine berufliche Indi-
kation haben (z.B. bei einer Ausbildung in der
Alten- oder Krankenpflege), seit Dezember 2021
Abstand von mindestens 3 Monaten zur Grundim-
munisierung.

Die STIKO hat ihre COVID-19-Impfempfehlung fiir
12-17-jahrige Kinder und Jugendliche evaluiert und
uberpriift. Ziel einer Anpassung ist neben einer
Optimierung des Individualschutzes, die Transmis-
sion der Omikron-Variante in der Bevilkerung wei-
ter zu reduzieren, das derzeitige exponentielle
Wachstum der SARS-CoV-2-Infektionen abzuschwi-
chen und dadurch schwere Verliufe, Hospitalisie-
rungen und Tod sowie Langzeitfolgen durch
COVID-19 in der Bevolkerung Deutschlands so weit
wie moglich zu reduzieren.

2. Epidemiologie der Impfdurchbriiche
und Impfquoten der 12-17-)ahrigen

in Deutschland

Das Maximum der Deltawelle wurde am 29.11.2021
mit einer 7-Tageinzidenz von 452,4/100.000 Ein-
wohner erreicht. Die Fallzahlen gingen bis zum
29.12.2021 auf eine 7-Tagesinzidenz von 202,5/
100.000 zurtick. Seitdem nehmen die Fallzahlen
wieder deutlich zu. Diese Zunahme wird vorwie-
gend der Ausbreitung der Omikron-Variante zuge-
schrieben. Die 7-Tageinzidenz betrug am 17.01.2022
deutschlandweit 528,2 Fille/100.000. Die Werte fiir
die 7-Tageinzidenz in den Bundeslindern liegen
zwischen 197,9/100.000 in Thiiringen und 1.389,3/
100.000 in Bremen.?® Der Anteil der Omikron-
Variante am SARS-CoV-2-Infektionsgeschehen in
Deutschland liegt in der Meldewoche (MW) o1/2022
bei 73,3 %. Dabei sind die regionalen Unterschiede
grofl: in Mecklenburg-Vorpommern betrigt der An-

teil nur10,6%, in Bremen 96,2%. Insgesamt nimmt
der Anteil der Omikron-Variante am SARS-CoV-2-
Infektionsgeschehen rasant zu; laut den Meldedaten
ist der Anteil von 44,3 % (MW 52/2021) in der Vor-
woche auf'73,3 % (Woche 01/2022) angestiegen.”

Bei 86 % der symptomatischen SARS-CoV-2-Infek-
tionsfille, die seit Beginn der Impfkampagne im
Dezember 2020 gemifl Infektionsschutzgesetz
(IfSG) an das Robert Koch-Institut (RKI) tibermittelt
wurden, ist der Impfstatus bekannt. Insgesamt wur-
den bis zur MW 01/2022 12.588 Impfdurchbriiche
bei den 12-17-jihrigen Kindern und Jugendlichen
gemeldet.”’ Unter allen symptomatischen Fillen mit
Angabe klinischer Informationen und der Angabe
zum Impfstatus ,abgeschlossene Grundimmunisie-
rung”, die in den letzten 4 MW (50/2021—01/2022)
in dieser Altersgruppe (n=23.009) iibermittelt wur-
den, waren 5.167 grundimmunisiert. Der Anteil der
Impfdurchbriiche betrug somit 22,5%. Von den
hospitalisierten Fillen (n=123) waren 31 (25,2 %)
vollstindig grundimmunisiert. Von den 5 intensiv-
medizinisch behandelten Kindern und Jugendli-
chen dieser Altersgruppe war 1 Kind grundimmu-
nisiert. Unter allen symptomatischen Fillen mit An-
gabe klinischer Informationen und der Angabe zum
Impfstatus ,erhaltene Auffrischimpfung®, die in
den letzten 4 MW (50/2021-01/2022) in dieser Al-
tersgruppe (n=18.020) iibermittelt worden waren,
hatten bereits 178 (1,0 %) eine Auffrischimpfung er-
halten. Unter den hospitalisierten Fillen (n=92)
waren keine Personen, die eine Auffrischimpfung
erhalten hatten. Betrachtet man den Impfstatus der
2.810 COVID-19-Fille aus den MW 50/2021—
01/2022, fiir die als Erreger die Omikron-Variante
angegeben wurde, kann festgestellt werden, dass
1.294 (46 %) bei 12 -17-Jahrigen ungeimpft, 1.460
(52 %) grundimmunisiert und 56 (2 %) aufgefrischt
waren; von den hospitalisierten Fillen (n=18) waren
9 ungeimpft, 9 grundimmunisiert und kein Fall
war aufgefrischt.

Mit Stand vom 16.01.2022 waren 56,5% der
12—17-Jdhrigen vollstindig geimpft; 62,0 % hatten
eine 1. Impfstoffdosis und 13,3 % hatten bereits eine
Auffrischimpfung erhalten. Vollstindig geimpft
waren zudem 87,7 % der =6o-Jihrigen und 80,7 %
der 18 —59-Jihrigen. Eine Auffrischimpfung hatten


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/02_22.pdf?__blob=publicationFile

Epidemiologisches Bulletin ‘ 32022 ‘

20. Januar 2022

69,6 % der =6o-Jihrigen und 48,2 % der 18-59-

3. Omikron-Variante: Ubertragbarkeit
und Erkrankungsschwere

Die SARS-CoV-2-Omikron-Variante (B.1.1.529), die
nach Definition der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) zu den besorgniserregenden Varianten
(Variants of Concern, VOC) gehort, hat sich seit dem
ersten Auftreten in Stidafrika im November 2021 in-
zwischen weltweit ausgebreitet. Mit dem Daten-
stand vom 17.01.2022 wurden in Deutschland seit
Mitte November 2021 (Kalenderwoche 46/2021)
191.422 gemif IfSG tibermittelte COVID-19-Melde-
fille der Virusvariante Omikron zugeordnet. In den
Altersgruppen der 15—34-Jihrigen und 35-59-Jdhri-
gen wurden mit 84.083 (44 %) und 63.730 (33 %)
die meisten Fille iibermittelt. 1.716 Fille (0,9 %)
wurden als hospitalisiert und 8o Personen (0,04 %)
wurden als an der Omikron-Infektion verstorben
iibermittelt. (Eine aktuelle Ubersicht zu den iiber-
mittelten Omikron-Fillen findet sich unter http://

Die Omikron-Variante hat mehrere mutations-
bedingte Verinderungen in der Rezeptorbindungs-
stelle des Spikeproteins. Nach den bisherigen Er-
kenntnissen fithren diese Mutationen im Vergleich
zum Wildtyp von SARS-CoV-2 und den bisherigen
VOC (inkl. der Delta-Variante) zu einer erhéhten
Ubertragbarkeit.”? Gleichzeitig sind die virusneutra-
lisierenden Antikérper von grundimmunisierten
Personen oder Genesenen, die mit anderen Varian-
ten infiziert waren, gegeniiber der Omikron-Varian-
te reduziert.>->'%%

Mittlerweile liegen auch erste Studienergebnisse
zur Schwere der COVID-19-Erkrankung nach Omi-
kron-Infektion vor sowie Studien zur Wirksambkeit
der COVID-19-Impfungen beziiglich der Verhinde-
rung von COVID-19-Erkrankungen unterschied-
licher Schwere, die im Folgenden zusammengefasst
werden. Studienergebnisse zur Wirksamkeit in der
Altersgruppe der 12—17-J4hrigen sind sehr limitiert.

Eine US-amerikanische retrospektive Kohortenstu-
die untersuchte die Schwere der Omikron-Infektion
im Vergleich zu Delta-Infektionen in verschiedenen

Altersgruppen (o—4 Jahre, 5—1 Jahre, 12—17 Jahre,
18—064 Jahre und = 65 Jahre).* Eingeschlossen wur-
den insgesamt 577.938 SARS-CoV-2-Infizierte, die
im Zeitraum vom 01.09.2021—24.12.2021 ihre erste
Infektion durchgemacht haben; darunter waren
14.054 Infektionen im Zeitraum des Auftretens von
Omikron (15.12—24.12.2021) und 563.884 wihrend
der Delta-Periode (01.09.-14.12.2021). In den bei-
den Kohorten wurde das Risiko fiir COVID-19-
bedingte Notaufnahmebesuche, Krankenhausauf-
nahmen, intensivmedizinische Behandlung und
eine COVID-19-bedingte Beatmungspflicht vergli-
chen. In allen Altersgruppen waren die Anteile der
jeweils betroffenen Personen in der Omikron-
Kohorte um mehr als die Hilfte reduziert im Ver-
gleich zur Delta-Kohorte: Notaufnahmebesuche
4,55% vs. 15,22 % (RR: 0,30; 95% KI: 0,28-0,33),
Hospitalisierung: 1,75% vs. 3,95% (RR: 0,44;
95 % KI: 0,38 -0,52), intensivmedizinische Behand-
lung: 0,26 % vs. 0,78 % (RR: 0,33; 95% KI: 0,23—
0,48), Beatmungspflicht: 0,07% vs. 0,43% (RR:
0,16, 95% KI: 0,08-0,32). In der Altersgruppe der
12—17-Jahrigen waren Besuche der Notaufnahme
um 84 % (95% KI: 76-89) und Krankenhausauf-
nahmen um 37 % (95 % KI: —19—77) reduziert.

Um die Schwere von SARS-CoV-2-Infektionen, die
durch die Omikron-Variante verursacht sind, zu be-
stimmen wurden die klinischen und epidemiologi-
schen Daten von SARS-CoV-2-Infizierten einer US-
amerikanischen Krankenversicherung (Kaiser Per-
manente Southern California) im Zeitraum vom
30.11.2021 bis zum 01.01.2022 analysiert.” Omikron-
Infektionen wurden anhand des ,S Gene Target
Failure“ (SGTF) identifiziert. Die Schwere von Omi-
kron-Infektionen wurden mit der von Delta-Infek-
tionen (non-SGFT) unter Beriicksichtigung der Not-
wendigkeit einer Hospitalisierung, der intensivme-
dizinischen Behandlung, der Beatmungspflicht und
der Letalitit verglichen. Es wurden in der Analyse
52.297 Omikron- und 16.982 Delta-Fille einge-
schlossen. Krankenhausbehandlungen wurden bei
235 (0,5 %) der Omikron-Fille und 222 (1,3%) der
Delta-Fille registriert. Bei Omikron-Infektionen war
die adjustierte Rate fiir eine intensivmedizinische
Behandlung (0,26; 95% KI: 0,10-0,73) und die
Rate der Todesfille (0,09; 95% KI: 0,01-0,75) im
Vergleich zu Delta-Infektionen reduziert. Im Unter-
schied zu 1 Patienten mit Delta-Infektion war kein
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Patient mit Omikron-Infektion beatmungspflichtig.
Der mediane Zeitraum des Krankenhausaufent-
haltes war bei Omikron-Infizierten um 3,4 Tage
(2,8—4,1) kiirzer; eine Reduktion von knapp 70 %
(95 % KI: 64,0—74,5). Zusammenfassend kann fest-
gestellt werden, dass das Risiko fir einen schweren
Krankheitsverlauf bei Omikron-Infektionen im Ver-
gleich zu Delta-Infektionen im o.g. Zeitraum der
Ko-Zirkulation beider Virusvarianten geringer war.

Eine Studie aus Siidafrika untersuchte im Zeitraum
von Oktober bis Dezember 2021 die Schwere der
Infektionen durch die neu aufgetretene Omikron-
Variante im Vergleich zur Schwere von SARS-
CoV-2-Infektionen, die durch andere Virusvarianten
verursacht waren.”® Personen mit Omikron-Infek-
tionen (identifiziert anhand des SGTF) hatten ein
um 80 % niedrigeres Risiko (aOR: 0,2; 95% KI:
0,1-0,3) hospitalisiert zu werden. Verglich man die
Schwere von bereits hospitalisierten Personen, zeig-
te sich kein signifikanter Unterschied (aOR: o,7;
95% KI: 0,3-1,4). Die Schwere der Infektion war
definiert als Hospitalisierung plus mindestens ein
weiteres Kriterium, wie z. B. intensivmedizinische
Behandlung, Vorhandensein eines Acute Respiratory
Distress Syndrome (ARDS), Extrakorporale Mem-
branoxygenierungs- (ECMO-)Therapie.

Eine Studie aus dem Vereinigten Konigreich unter-
suchte ebenfalls die Schwere von Omikron-Infek-
tionen im Vergleich zu Delta-Infektionen und stell-
te fest, dass das Hospitalisierungsrisiko fiir Perso-
nen mit einer SARS-CoV-2-Omikron-Infektion
20-25% geringer war. Wurde die Analyse auf Per-
sonen eingeschrinkt, bei denen ein > 1-tigiger Kran-
kenhausaufenthalt notwendig war, reduzierte sich
das Risiko um 40-45%."

Fine Studie aus Schottland, die die Daten von nahe-
zu allen 5,4 Millionen Einwohnern berticksichtigt,
untersuchte in einer prospektiven Studie nach dem
test-negative-Design die Schwere der neu aufgetrete-
nen symptomatischen SARS-CoV-2-Infektionen im
Zeitraum vom o1.11.—19.12.2021." Die Unterschei-
dung zwischen Infektionen durch die Delta- und die
Omikron-Variante wurde ohne Sequenzierung
durch PCR anhand der SGTF, die fiir Omikron
kennzeichnend ist, getroffen. Es wurde festgestellt,
dass die Wahrscheinlichkeit einer Infektion mit der

Omikron-Variante 10-mal héher ist als die Wahr-
scheinlichkeit, sich eine Infektion mit der Delta-
Variante zuzuziehen. Der Grof3teil der COVID-19-
bedingten Krankenhausaufenthalte war im Beob-
achtungszeitraum durch die Delta-Variante verur-
sacht. Vergleicht man das Hospitalisierungsrisiko
nach Omikron-Infektion mit dem nach Delta-Infek-
tionen, war das adjustierte Risiko bei Omikron um
zwei Drittel (observed /fexpected ratio: 0,32; 95% KI:
0,19-0,52) geringer.

Die dargestellten Studienergebnisse zeigen, dass In-
fektionen durch die Omikron-Variante im Vergleich
zu Delta-Infektionen seltener schwer verlaufen und
weniger hiufig eine stationire Behandlung erfor-
derlich ist. Zur Haufigkeit des Auftretens von Pae-
diatric Inflammatory Multisystem Syndrome (PIMS)
und Long-COVID unter Omikron ist noch nichts
bekannt.

4. Impfstoffwirksamkeit gegen
Omikron-Variante

Zur Schutzdauer vor einer Omikron-Infektion nach
Grundimmunisierung mit Comirnaty liegen fiir
12—17-Jdhrige noch keine Erkenntnisse vor. Jedoch
gibt es Ergebnisse aus einer israelischen Studie zur
Dauer der Schutzwirkung gegeniiber SARS-CoV-2-
Infektion und COVID-19-Erkrankung mit der Delta-
Variante von SARS-CoV-2 bei Jugendlichen. Diese
Studie untersuchte im Zeitraum vom 15.06-
08.12.2021 die Schutzdauer einer 2-maligen Comir-
naty-Impfung bei 12-16-jihrigen Kindern und
Jugendlichen.” In einer gematchten Fall-Kontroll-
studie wurde die Effektivitit zur Verhinderung einer
(i) SARS-CoV-2-Infektion und zur Verhinderung ei-
ner (ii) COVID-19-Erkrankung tiber einen Zeitraum
von mehr als 5 Monaten nach Abschluss der Grund-
immunisierung untersucht. Das Maximum der Ef-
fektivitit wurde im Zeitraum von 2 Wochen bis
3 Monaten nach Abschluss der Impfserie mit 85%
bzw. 9o % bestimmt. Im weiteren Verlauf nahm die
Impfeffektivitit ab; sie betrug im Zeitraum von 3—j5
Monaten nach Abschluss der Grundimmunisierung
75% bzw. 78 %. Ab dem Zeitraum von >5 Monaten
war die Effektivitit zur Verhinderung einer SARS-
CoV-2-Infektion auf 58 % zuriickgegangen und zur
Verhinderung einer COVID-19-Erkrankung auf
65%. Ahnlich wie bei Erwachsenen reduziert sich
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die Impfeffektivitit auch bei Jugendlichen ab 3 Mo-
nate nach Abschluss der Impfserie kontinuierlich.

Daten zur Wirksamkeit der COVID-19-Impfung bei
Erwachsenen, insbesondere der mRNA-Impfstoffe,
in Bezug auf den Schutz vor der Omikron-Variante
liegen aus England,™ Schottland,” Dinemark,
Stidafrika” und Kanada®™ vor.

In einer Studie nach dem test-negative-Design aus
dem Vereinigten Konigreich" wurde durch Analyse
von 581 symptomatischen Omikron-Infektionsfillen
die Impfeffektivitit =16 Jahre nach homologer
Grundimmunisierung mit 2 Impfstoffdosen Vax-
zevria oder Comirnaty ohne bzw. mit einer Comir-
naty-Auffrischimpfung gegen die Omikron-Variante
mit derjenigen gegen die Delta-Variante von SARS-
CoV-2 verglichen. Hierbei zeigte sich, dass es ohne
Auffrischimpfung bei beiden Impfstoffen 3—4 Mo-
nate nach Verabreichung der 2. Impfstoffdosis zu
einem starken Absinken der Impfeffektivitit beziig-
lich des Schutzes vor symptomatischen Infektionen
kommt. In Bezug auf Vaxzevria war ab Woche 15
nach Abschluss der Grundimmunisierung kein sig-
nifikanter Impfschutz gegeniiber der Omikron-
Variante mehr nachweisbar. Bei Comirnaty betrug
die Impfeffektivitit 2—9 Wochen nach der 2. Impf-
stoffdosis noch 88% (95% KI: 65,9-95,8), fiel
dann aber 10-14 Wochen nach der Impfung auf
48,5% (95% KI: 24,3-65,0) und lag nach 15-19
Wochen nur noch bei 34 %. Nach der Auffrischimp-
fung mit Comirnaty wurde ein Wiederanstieg der
Impfeffektivitit gegen symptomatische Infektionen
auf71,4 % (95 % KI: 41,8 -86,0) bei Grundimmuni-
sierung mit Vaxzevria bzw. auf 75,5% (95% KI:
56,1-86,3) bei Grundimmunisierung mit Comir-
naty beobachtet. Diese Ergebnisse werden durch
eine Studie aus Schottland bei Personen =16 Jahre
bestitigt,” die zeigte, dass das Risiko, nach einer
Omikron-Infektion eine symptomatische Erkran-
kung zu entwickeln, durch eine Auffrischimpfung
um 57% (95% KI: 54—60) reduziert wird im Ver-
gleich zum Risiko einer Infektion nach Grundim-
munisierung, die =25 Wochen zuriickliegt. Aus den
Daten dieser Studien sind weder Schlussfolgerun-
gen uber die altersspezifischen Effektivititen, die
Schutzdauer nach der Auffrischimpfung noch tiber
die Impfeffektivitit gegeniiber schweren Infektio-
nen ableitbar.

In einer dinischen Kohortenstudie wurde die Effek-
tivitdt einer 2-maligen Comirnaty-Impfung gegen-
uiber der Verhinderung einer SARS-CoV-2-Infektion
durch die Omikron-Variante und die Delta-Variante
bei =12-Jdhrigen im Zeitraum vom 20.11.—12.12.2021
abgeschitzt.”® Im Zeitraum von 30 Tagen nach Ab-
schluss der Impfserie betrug die Effektivitit zur Ver-
hinderung einer Omikron-Infektion 55,2% (95% KI:
23,5-73,7) und einer Delta-Infektion 86,7 %
(95 % KI: 84,6—88,6). Gegen Omikron-Infektionen
istim weiteren zeitlichen Verlauf keine Impfeffekti-
vitit mehr nachweisbar. Im Zeitraum von 1-30 Ta-
gen nach der Auffrischimpfung mit Comirnaty be-
trug die relative Impfeffektivitit (im Vergleich zur
2-maligen Impfung) gegen eine Omikron-Infektion
54,6 % (95 % KI: 30,4—70,4) und gegen eine Delta-
Infektion 81,2 % (95 % KI: 79,2-82,9).

In einer kanadischen Studie nach dem test-negative-
Design' wurde durch Analyse von 3.442 Omikron-,
9.201 Delta-Infektionsfillen und 471.545 negativ ge-
testet Kontrollpersonen im Alter von =18 Jahre die
Impfeffektivitit einer mRNA-Auffrischimpfung zur
Verhinderung jeglicher SARS-CoV-2-Infektion nach
einer Grundimmunisierung, die mindestens eine
mRNA-Impfstoffdosis enthielt, berechnet. Die Kon-
trollgruppe erhielt keine Auffrischimpfung nach der
Grundimmunisierung. Nach der 2. Impfstoffdosis
ging die Impfeffektivitit zur Verhinderung einer
Delta-Infektion iiber die Zeit deutlich zuriick, konn-
te aber durch eine mRNA-Auffrischimpfung wieder
auf 93 % (95 % KI: 92—94) angehoben werden. Im
Gegensatz dazu konnte eine Grundimmunisierung
keinen Schutz gegeniiber einer Infektion mit der
Omikron-Variante vermitteln, wohingegen die Impf-
effektivitit =7 Tage nach einer mRNA-Auffrischimp-
fung 37 % (95 % KI: 19—50) betrug.

In einer siidafrikanischen Kohortenstudie bei Er-
wachsenen nach dem test-negative-Design wurde die
Impfeffektivitit der 2-maligen Comirnaty-Impfung
ab 14 Tage nach Verabreichung der 2. Impfstoftdosis
zur Verhinderung einer COVID-19-assoziierten
Hospitalisierung in zwei Zeitriumen untersucht.”
Es wurde die Impfeffektivitit im Zeitraum vom
05.11.—07.12.2021 untersucht, als die Inzidenz der
Omikron-Variante bereits iberwog. Die Ergebnisse
wurden mit den Wirksamkeitsdaten im Zeitraum
vom 01.09.—30.10. 2021 verglichen, als die Delta-
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Variante vorherrschte. Die Analyse wurde nach Ad-
justierung hinsichtlich Alter, Geschlecht, vorange-
gangener SARS-CoV-2-Infektion, geografischer Re-
gion und Anzahl an Risikofaktoren durchgefiihrt.
Es wurde im Omikron-Zeitraum fiir die 2-malige
Comirnaty-Impfung eine Impfeffektivitit zur Ver-
hinderung einer COVID-19-assoziierten Hospitali-
sierung von 70 % (95 % KI: 62—706) bestimmt und
fur den Delta-Zeitraum eine Effektivitit von 93 %

(95% KI: 90-94).

Alle oben genannten Studien zeigen, dass die Wirk-
sambkeit der COVID-19-Imfung gegeniiber sympto-
matischer Infektion bzw. COVID-19-assoziierter
Hospitalisierung mit der Omikron-Variante im Ver-
gleich zu Delta-Infektionen reduziert ist. Nach der
Auffrischimpfung mit Comirnaty wurde allerdings
ein Wiederanstieg der Impfeffektivitit beobachtet.
Die Impfeffektivitit gegentiber Omikron war jedoch
auch nach Auffrischimpfung geringer ausgepragt
als gegeniiber der Delta-Variante.

Eine US-amerikanische Fall-Kontrollstudie nach
dem test-negative-Design untersuchte die Effektivitit
einer 2-maligen Comirnaty-Impfung zur Verhinde-
rung von PIMS, einer schwere Spatkomplikation
nach einer SARS-CoV-2-Infektion, bei hospitalisier-
ten 12-18-Jihrigen im Zeitraum vom 01.07.—
09.12.2021 als die Delta-Variante dominierte.”® In
die Studie eingeschlossen waren 102 Kinder und
Jugendliche, die die Falldefinition der Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) fiir PIMS er-
fiillten, und 181 Kontrollen, die nach Alter, Kranken-
haus und Hospitalisierungsdatum gematcht waren.
In der Datenanalyse wurde zwischen ungeimpften
(keine Impfung erhalten) und vollstindig Geimpf-
ten (2 Comirnaty-Impfstoffdosen = 28 Tage vor Kran-
kenhausaufnahme) unterschieden. Die Impfeftek-
tivitit zur Verhinderung von PIMS betrug 91%

(95% KI: 78-97).

Eine franzésische Studie untersuchte die Wirksam-
keit der mRNA-Impfstoffe zur Verhinderung von
PIMS bei Jugendlichen im Alter von 12 —18 Jahren.”
Eingeschlossen wurden alle Kinder und Jugendli-
chen mit einer PIMS-Diagnose im Zeitraum vom
01.09.-31.10. 2021, die die Kriterien der WHO-Fall-
definition erfiillten. Verglichen wurden die Hazard
Ratios (HR) zwischen Geimpften und Ungeimpften.

Am 3110. waren in Frankreich 76,7 % der Jugendli-
chen 1-malig und 72,8 % vollstindig geimpft, wobei
zur Impfung bei > 95% Comirnaty verwendet wor-
den war. Im Untersuchungszeitraum wurden
33 PIMS-Fille bei Jugendlichen diagnostiziert. Das
mediane Alter betrug 13,7 Jahre, 27 (8:%) waren
minnlich, kein Fall war vollstindig geimpft, 7 Fille
hatten eine Impfstoffdosis erhalten, 26 Fille waren
ungeimpft. Das HR von 1-mal Geimpften im Ver-
gleich zu Ungeimpften betrug 0,09 (95% KI:
0,04—0,21). Bereits die 1-malige Comirnaty-Imp-
fung reduzierte das Risiko von PIMS deutlich.

Weder zum Auftreten von PIMS unter Omikron
noch zur Wirksambkeit der Auffrischimpfung zur
Verhinderung von PIMS bei Kindern und Jugendli-
chen liegen aktuelle Daten vor. Es ist jedoch plausi-
bel, dass die Auffrischimpfung auch eine Schutzwir-
kung gegen PIMS hat.

5. Transmission von Omikron-Infektionen
Eine dinische Studie untersuchte anhand von Regis-
terdaten die Ubertragungsdynamik von Omikron-
Infektionen in dinischen Haushalten im Dezember
2021 (09.—19.12.2021) und bestimmte die sekunda-
ren Erkrankungsraten (Secondary Attack Rate; SAR).?
Die SARS-CoV-2-Infektionen wurden mittels Varian-
ten-spezifischer PCR gesichert. Es wurden 11.937
Haushalte mit primiren SARS-CoV-2-Infektionen
(9.712 Delta-Infektionen und 2.225 Omikron-Infek-
tionen) in der Analyse beriicksichtigt und 6.397
sekundire Folgeinfektionen im Zeitraum von 1-7
Tagen nach dem Infektionsnachweis bei der Index-
person beobachtet. Unter den eingeschlossenen
geimpften Personen hatten 85% Comirnaty, 14 %
Spikevax, 1% die COVID-19 Vaccine Janssen und
0 % Vaxzevria erhalten. Die SAR betrug unabhingig
vom Impfstatus und tber alle Altersgruppen nach
Omikron-Infektionen 31 % und nach Delta-Infektio-
nen 21%. Bei Kindern und Jugendlichen im Alter
von 10—-20 Jahren war die SAR unabhingig vom
Impfstatus geringer; sie betrug bei Omikron 23 %
und bei Delta 15 %. Beim Vergleich von Haushalten
mit einer mit der Omikron-Variante infizierten In-
dexperson zu Haushalten mit Delta-Infektion zeigte
sich fiir ungeimpfte Personen kein Risikounter-
schied hinsichtlich des Aufiretens von Sekundirin-
fektionen (OR: 1,17; 95 % KI: 0,99-1,38). Ungeimpf-
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te generierten, unabhingig von der Virusvariante,
vergleichbar hohe SAR (29 % fiir Omikron und
28% fiir Delta). Vollstindig grundimmunisierte
Personen und Personen nach Auffrischimpfung wa-
ren sowohl fiir Delta- als auch fiir Omikron-Infek-
tionen weniger empfinglich als Ungeimpfte. Die
SAR war bei vollstindig grundimmunisierten Per-
sonen in Haushalten mit Omikron-Infektion (32 %)
héher als in Haushalten mit Delta-Infektion (19 %).
Fiir Personen mit Auffrischimpfung betrug die SAR
in Haushalten mit Omikron-Infektion 25% und in
Haushalten mit Delta-Infektion 11%. Personen mit
Auffrischimpfung hatten eine reduzierte (OR: 0,72;
95% KI: 0,56—0,92) und Ungeimpfte eine erhéhte
(OR: 1,41; 95% KI: 1,27-1,57) Ubertragungswahr-
scheinlichkeit fur beide Varianten im Vergleich zu
vollstindig Grundimmunisierten, was die Fihigkeit
der Omikron-Variante zur Immunevasion bei voll-
stindig grundimmunisierten Personen unter-
streicht.

Zur Klirung der Infektiositit wurden die Ct-Werte
der Indexfille fiir die beiden Virusvarianten unter-
sucht. Die Werte unterschieden sich nicht wesent-
lich; der Median betrug fiir Omikron 27,2 und fiir
Delta 28,3.

In der Zusammenschau zeigen die Studienergeb-
nisse, dass die Omikron-Variante fiir vollstindig
grundimmunisierte Personen und fiir Personen mit
Auffrischungsimpfung 2,6-fach bzw. 3,6-fach infek-
tioser ist als die Delta-Variante, wihrend bei nicht
geimpften Haushaltspersonen kaum ein Unter-
schied in der Empfinglichkeit gegentiber der Delta-
versus Omikron-Variante zu sehen war. Diese Beob-
achtungen legen nahe, dass sich die Omikron-
Variante primir durch Immunevasion und auch
durch eine inhirente hohere Infektiositit rapide
verbreitet. Entsprechend betonen die AutorInnen,
dass es zur Eindimmung der Omikron-Variante be-
sonders auch auf nicht-pharmazeutische Priven-
tionsmafnahmen ankommt. Des Weiteren unter-
streichen die Daten die Schutzwirkung einer Auf-
frischimpfung gegeniiber Infektionen mit der Omi-
kron-Variante, wobei die Studie aufgrund der
kurzen Beobachtungszeit keine Aussage zur Schutz-
dauer zulisst. Studienergebnisse, die auf die 12—
17-Jahrigen fokussieren, liegen nicht vor.

6. Sicherheit der Auffrischimpfung

Uber die Sicherheit der Anwendung einer Auf-
frischimpfung bei 12 —17-jihrigen Kindern und Ju-
gendlichen sind derzeit nur wenige Daten publi-
ziert. In den USA war bisher eine Auffrischimpfung
ab dem Alter von 16 Jahren empfohlen. Die Empfeh-
lung fur die Gruppe der 12—15-Jihrigen wurde erst
am 05.01.2022 ausgesprochen.

Die Hiufigkeit und Dauer der lokalen und systemi-
schen Impfreaktionen nach der Auffrischimpfung
war bei den 16—24-J4hrigen in den USA etwas ge-
ringer als nach der 2. Impfstoffdosis. Es sind keine
neuen Sicherheitssignale detektiert worden. Bis
zum 19.12.2021 sind in den USA 47.000 Auffrisch-
impfungen an 16-17-Jihrige verabreicht worden.
Die Anzahl der beobachteten Myo-/Perikarditiden
pro 10.000 Geimpfte war nicht héher als nach der
2. Impfstoffdosis. Es wurden 2 bestitigte Myokardi-
tiden im Alter von 16—17 Jahren beobachtet. Weitere
9 Fille im Alter von 16—24 Jahren befinden sich
noch in Abklirung.?*

Aus Israel wird in der Altersgruppe der 16 -17-
Jahrigen von einer geringeren Myo-/Perikarditisin-
zidenz nach der Auffrischimpfung als nach der
2. Impfstoffdosis berichtet.’> Am 05.01.2022 verdf-
fentlichte das israelische Gesundheitsministerium,
dass nach der Comirnaty-Auffrischimpfung von
44.000 12—15-Jdhrigen zwei Myokarditisfille bei
minnlichen Jugendlichen beobachtet worden wa-
ren. Beide Fille wurden als mild eingestuft.?

7. Fazit und Impfempfehlung

Die aktuelle Lage mit den stark ansteigenden Fall-
zahlen durch Omikron-Infektionen und den be-
furchteten Konsequenzen fiir das Gesundheitssys-
tem in Deutschland machen eine Ausweitung der
Impfkampagne erforderlich. Die STIKO hat sich
entschieden, ihre Impfempfehlung fiir Kinder und
Jugendliche im Alter von 12—17 Jahren anzupassen
und auch in dieser Altersgruppe eine Auffrischimp-
fung zu empfehlen.

Daten zur Transmission zeigen, dass die Omikron-
Variante bei 2-mal Geimpften hiufiger zu Ubertra-
gungen fiihrt als die Delta-Variante von SARS-CoV-2.
Der Schutz vor SARS-CoV-2-Infektion durch die
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derzeit verfiigbaren Impfstoffe nimmt auch in der
Altersgruppe der 12 —17-Jdhrigen nach wenigen Mo-
naten deutlich ab. Auch 2-mal Geimpfte infizieren
sich und konnen die Infektion weitergeben.

Es konnte gezeigt werden, dass der Schutz vor In-
fektion und auch schwerem COVID-19-Verlauf bei
Erwachsenen durch eine Auffrischimpfung wieder
deutlich verbessert werden kann. Auch die Ubertra-
gungswahrscheinlichkeit ist bei Personen, die eine
Auffrischimpfung erhalten haben, geringer, wobei
die Dauer dieses Effekts noch unklar ist. Daten zum
Schutz der Auffrischimpfung und deren Sicherheit
in der Altersgruppe der 12—17-Jihrigen sind noch
sehr limitiert. Es gibt jedoch keinen Anhalt dafir,
dass die Hiufigkeit unerwiinschter Wirkungen we-
sentlich anders ist als nach der 2. Impfstoffdosis der
Grundimmunisierung oder nach der Auffrischimp-
fung von 18 —25-Jahrigen. Das Risiko fiir schwere
Impfnebenwirkungen wird als sehr gering einge-
schitzt.

Mit dem Ziel einer Reduktion der Transmission und
der Verhinderung von COVID-19-Erkrankungen in
der Bevolkerung empfiehlt die STIKO die Auffrisch-
impfung fiir Kinder und Jugendliche im Alter von
12—17 Jahren. Fir die Auffrischimpfung soll der
mRNA-Impfstoff Comirnaty in der gleichen Dosie-
rung verwendet werden wie fiir die Grundimmuni-
sierung in dieser Altersgruppe (30pg). Die STIKO
empfiehlt, die Auffrischimpfung in dieser Alters-
gruppe in einem Zeitfenster von 3—6 Monaten nach
der abgeschlossenen Grundimmunisierung (d.h.
nach der 2. Impfstoffdosis) durchzufiihren.

» Kinder und Jugendliche mit Vorerkrankungen
sollen méglichst frithzeitig ihre Auffrischimp-
fung bekommen. Dadurch kénnen wihrend
der derzeit laufenden Infektionswelle sympto-
matische SARS-CoV-2-Infektionen und Erkran-
kungen soweit wie moglich reduziert werden.

» Bei Kindern und Jugendlichen ohne Vorerkran-
kungen empfiehlt die STIKO einen eher linge-
ren Impfabstand von bis zu 6 Monaten, da da-
durch aus immunologischen Griinden ein bes-
serer Langzeitschutz erzielt werden kann.

Fir das empfohlene Impfschema zur Durchfiih-
rung der Grundimmunisierung und der Auffri-

schimpfung bei Kindern und Jugendlichen, die vor
oder nach COVID-19-Impfung eine labordiagnos-
tisch gesicherte SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht haben, wird auf Tabelle 5 der aktuellen CO-
VID-19-Impfempfehlung der STIKO verwiesen.

Fir das Vorgehen bei Personen jeden Alters mit
Immundefizienz (ID) wird auf den entsprechenden
Abschnitt der STIKO-Empfehlung zur COVID-19-
Impfung verwiesen.

Die STIKO spricht sich erneut und nachdriicklich
dagegen aus, dass der Zugang von Kindern und Ju-
gendlichen zur Teilhabe an Bildung, Kultur und an-
deren Aktivititen des sozialen Lebens vom Vorlie-
gen einer Impfung abhiingig gemacht wird.

Die STIKO ruft alle bisher Nicht-Geimpften drin-
gend auf, das COVID-19-Impfangebot wahrzuneh-
men.

Die STIKO rit dringend, sich weiterhin an
COVID-19-Hygienemafinahmen (AHA-L-Regeln)
zu halten. Dies gilt auch fiir geimpfte Personen, da
auch sie SARS-CoV-2 iibertragen kénnen.
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Updates to the Evidence to Recommendation
Framework: Pfizer-BioNTech vaccine booster doses
in 12—15 year olds. Advisory Committee on Immu-
nization Practices. January 5, 2022. Online verfiig-
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32 U.S. Food and Drug Adinistration. CBER assess-
ment of a single booster dose of the Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine (0.3 mL) administered
to individuals 16 to 17 years of age after completion
of a primary vaccination series with the Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine or COMIRNATY.
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33 Haaretz. Israel Reports Only Two Myocarditis
Cases in 44,000 Teens After COVID Booster. Online
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