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Wissenschaftliche Begriindung der STIKO
fiir die Empfehlung zur Impfung gegen Affenpocken

mit Imvanex (MVA-Impfstoff)

1. Hintergrund

In Deutschland sind im Mai 2022 erstmals Fille von
Affenpocken aufgetreten. Weitere Fille sind in ver-
schiedenen anderen europdischen Lindern, in Ka-
nada, den USA und Australien registriert worden.
Die Betroffenen waren nicht in afrikanische Linder
(West- und Zentralafrika) gereist, wo das Virus in
nicht-humanen Primaten (Meerkatzen) und Nage-
tieren (Eichhérnchen, Ratten und Spitzmiusen) en-
demisch zirkuliert und auf den Menschen tiberge-
hen kann.! Die gegenwirtigen Ubertragungen au-
Rerhalb Afrikas erfolgten offenbar meist durch en-
gen korperlichen (sexuellen) Kontakt. Besonders
betroffen sind Ménner, die Sex mit Mdnnern haben
(MSM). Bisherige molekularbiologische Analysen
lassen vermuten, dass es sich um die Verbreitung
des gleichen Virus handelt, welches 2018 aus Nige-
ria importiert wurde.? Ahnliche, aber wesentlich
kleinere und begrenztere Ausbriiche wurden bereits
frither beobachtet (z. B. in England).

In Deutschland und der Europiischen Union (EU)
ist bisher kein Impfstoff zum Schutz vor Affen-
pocken zugelassen. Jedoch ist in Europa ein Pocken-
impfstoff der dritten Generation (Imvanex, MVA-BN
= Modified Vaccinia Ankara — Bavarian Nordic) zum
Schutz vor Pocken (Variola maior) von der Europi-
ischen Arzneimittel-Agentur (EMA) autorisiert. Die
Erreger der Affenpocken sind mit denen der Pocken
eng verwandt. Es wurden daher weltweit verschiede-
ne Untersuchungen durchgefiihrt, um eine Kreuz-
protektion nachzuweisen und zu belegen, dass eine
Impfung gegen Pocken auch vor Affenpocken
schiitzt. Auf der Basis dieser Untersuchungen ist der
Drittgenerations-Pockenimpfstoff MVA-BN in meh-
reren Lindern (USA, Kanada) bereits zum Schutz vor
Affenpocken zugelassen. Zudem stellt sich die Frage,
ob und wenn in welchem Maf3e Menschen, die in der
Vergangenheit gegen Pocken (Variola maior) geimpft
worden sind, heute vor Affenpocken geschiitzt sind
oder ob Auffrischimpfungen notwendig sind.

2. Impfziele

Die STIKO hat nach Priifung der verfiigbaren wis-
senschaftlichen Daten entschieden, eine Impfemp-
fehlung fiir (i) die postexpositionelle Prophylaxe
nach Affenpockenexposition und fiir (ii) die Indika-
tionsimpfung zum Schutz vor Affenpocken fiir ge-
fihrdete Bevolkerungsgruppen auszusprechen.

Ziel der Impfempfehlung ist:

1. die Verhinderung einer Affenpockeninfektion
nach Kontakt mit einer an Affenpocken er-
krankten Person oder nach Exposition gegen-
uber Affenpockenmaterial,

2. die Verhinderung (Abmilderung) einer Affen-
pockenerkrankung nach Infektion mit dem
Affenpockenvirus,

3. die Verhinderung von Affenpockeninfektionen
bei Personen mit erhthtem Expositionsrisiko,

4. die Verhinderung der Ausbreitung des Affen-
pockenvirus in Deutschland und die Beendi-
gung des Ausbruchs.

Fur die Bekimpfung des Affenpocken-Ausbruchs
ist es neben der Impfung vor allem wichtig, Fille
und deren Kontaktpersonen frithzeitig zu identifi-
zieren, Isolations- und Quarantinemafinahmen
einzuleiten, mogliche Verdachtsfille zeitnah diag-
nostisch abzukliren sowie die betroffenen Gruppen
mit Risikoverhalten aufzukliren und tber Schutz-
mafinahmen zu informieren.

3. Erreger, Vorkommen, Infektionsweg
und Krankheitsbild der Affenpocken

Das Affenpockenvirus (auch Monkeypox virus,
MPXV) ist ein doppelstringiges umbhiilltes DNA-
Virus, das zur Gattung der Orthopoxviren (Ortho-
poxvirus) aus der Familie der Pockenviren (Poxviri-
dae) gehort.? Pockenviren sind die grofiten human-
pathogenen Viren. Affenpocken kommen in West-
und Zentralafrika endemisch vor. Bei Affenpocken
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handelt es sich um eine Zooanthroponose. Infek-
tionen durch Affenpocken wurden beim Menschen
erstmals 1970 in der Demokratischen Republik
Kongo dokumentiert. Die humanen Infektionen er-
folgen durch Kontakte mit verschiedenen Nagetie-
ren und nicht-humanen Primaten, die wie der
Mensch Fehlwirte fiir das Affenpockenvirus sind.
Die eigentliche primire Wirtsspezies konnte bisher
nicht identifiziert werden. Die Ubertragung auf den
Menschen erfolgt iiber Tierbisse oder direkten Kon-
takt mit Korperfliissigkeiten infizierter Tiere.

Fille von Affenpocken werden vor allem in west-
und zentralafrikanischen Lindern gemeldet, darun-
ter in Nigeria, der Demokratischen Republik Kongo,
der Republik Kongo und weiteren Lindern dieser
Region.* Durch Genomsequenzanalysen konnten
zwei Kladen charakterisiert werden, die zentralafri-
kanische und die westafrikanische. Die zentralafri-
kanische Klade aus dem Kongobecken gilt als patho-
gener als die westafrikanische Virusvariante.

Das Virus ist nicht leicht zwischen Menschen {iiber-
tragbar, so dass bislang nur kurze Infektionsketten
beobachtet wurden. Es kann durch direkte Haut-
bzw. Schleimhautkontakte, Tropfcheninfektion
wihrend eines intensiven face-to-face-Kontakts, iber
Blut oder tiber kiirzlich kontaminierte Objekte iiber-
tragen werden. Im aktuellen Ausbruchsgeschehen
finden die Ubertragungen mit groRRer Wahrschein-
lichkeit hauptsichlich durch engen Haut- und
Schleimhautkontakt, als Schmierinfektion nach
Kontakt zu Blascheninhalt oder infektiésen Schorf-
partikeln oder durch den Kontakt mit Kérperfliissig-
keiten statt.

Die Inkubationszeit betrigt iiblicherweise 6 bis
13 Tage, kann aber auch von 5 bis 21 Tage reichen.>*
Die Erkrankung beginnt mit Fieber, Kopf-, Muskel-
und Ruickenschmerzen und geschwollenen Lymph-
knoten. Wenige Tage nach Symptombeginn entwi-
ckelt sich ein makulopapuléses Exanthem, das im
Bereich der Eintrittspforte beginnt. Die Lisionen
entwickeln sich in der Regel innerhalb von 12 Tagen
sequentiell von Makeln zu Papeln, weiter zu
Blaschen, Pusteln und schliefRlich zu Krusten, die
als Schorf abfallen. Die Erkrankung dauert 2 bis
4 Wochen. Das klinische Bild ist itberwiegend mild
bis moderat und weist in der Regel wenige Efflores-

zenzen auf. Schwere Erkrankungen konnen bei
Kindern, Schwangeren und Immunsupprimierten
vorkommen. Die Infektiositit beginnt mit dem Auf-
treten der Hauteffloreszenzen, eine Ubertragung in
der Prodromalphase ist eher unwahrscheinlich. Die
Erkrankung wird primir symptomatisch und sup-
portiv therapiert. Komplikationen konnen sich
durch bakterielle Superinfektionen ergeben. Fiir die
Therapie von Affenpocken steht der in der EU zuge-
lassene Wirkstoff Tecovirimat zur Verfiigung.” Das
antivirale Medikament ist auch fiir Kinder ab einem
Korpergewicht von 13kg zugelassen. Aktuell ist
Tecovirimat in Deutschland nur sehr eingeschrinkt
oder gar nicht verfiigbar. Eine mogliche Alternative
konnte das bisher nicht zugelassene Virostatikum
Brincidofovir darstellen.

4, Epidemiologische Daten zum aktuellen
weltweiten Affenpocken-Ausbruch

Seit Mitte Mai 2022 ist eine Vielzahl von Lindern, in
denen Affenpocken nicht endemisch vorkommen,
von einem Affenpocken-Ausbruch betroffen.*#?

Der erste Fall wurde im Vereinigten Kénigreich
(UK) am 7. Mai 2022 bei einer Person diagnosti-
ziert, die am 29. April 2022 von einer Reise aus Ni-
geria zuriickgekommen war. Inwieweit dieser Fall
zu dem Infektionsgeschehen gehért, ist jedoch ak-
tuell noch unklar. Am 14. Mai 2022 wurde in UK
uiber 3 weitere Fille innerhalb einer Familie berich-
tet, fur die weder eine einschligige Reiseanamnese
noch ein epidemiologischer Zusammenhang zu
dem ersten Fall bestand. 4 weitere Fille wurden bei
Minnern in UK am 15. Mai 2022 bekannt, die keine
Verbindung zum ersten Fall oder zu den Fillen in
der Familie aufwiesen. Bei den 4 Fillen handelte es
sich um MSM."

Seit dem 18. Mai 2022 werden aus mehreren Lin-
dern inner- und auflerhalb Europas fortlaufend Af-
fenpockenfille gemeldet. In keinem dieser Linder
kommen Affenpocken endemisch vor.”

Das Europiische Zentrum fur die Privention und
die Kontrolle von Krankheiten (ECDC) berichtete
mit Stand vom 16. Juni 2022 {iber weltweit 1.926
bestitigte Fille; davon wurden 1.202 Fille in der EU
bzw. im europiischen Wirtschaftsraum (EWR) be-
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gemeinen als mild beschreiben, wobei die meisten
Fille zunichst Lisionen im Genitalbereich aufwie-
sen. Todesfille sind bisher nicht aufgetreten. Meh-
rere Linder haben angegeben, dass einzelne Infek-
tionen mit Groflveranstaltungen in Spanien und
Belgien in Verbindung stehen. Die 724 Fille aufer-
halb der EU/des EWR wurden aus UK (470), Kana-
da (112), den USA (72), der Schweiz (20), den Verei-
nigten Arabischen Emiraten (13), Australien (13),
Ghana (5), Argentinien (5), Mexiko (5), Israel (4),
Brasilien (3), Marokko (1),und Venezuela (1) berich-
tet. Das ECDC stellt fest, dass die Fille bisher nahe-
zu ausschlieRlich bei MSM auftraten und die Art
der Lisionen darauf hindeutet, dass die Ubertra-

10-12

gung beim Geschlechtsverkehr erfolgte.

Das ECDC schitzt die Gefahr der Ausbreitung der
Affenpocken bei Personen, die hiufig wechselnde
Sexualpartner haben, in der EU/im EWR aktuell als
hoch ein.® Obwohl der iiberwiegende Teil der betrof-
fenen Personen meist mild bzw. moderat erkrankte,
koénnen Affenpocken in bestimmten Bevolkerungs-

Nr. Land Bestitigte Fille
1 Spanien 313
2 Deutschland 305
3 Portugal 231
4 Frankreich 125
5 Niederlande 80
6 Italien 48
7 Belgien 36
8 Irland 10
9 Schweden 9
10 Slowenien 7
n Dinemark 7
12 Tschechien 6
13 Finnland 5
14 Osterreich 4
15 Ungarn 3
16 Island 3
17 Lettland 2
18 Norwegen 2
19 Griechenland 2
20 Ruménien 2
21 Malta 1
22 Polen 1
Total 1.202

Tab. 1| Bestitigte Affenpockenfille nach Land im Rahmen
des derzeitigen Ausbruchs innerhalb der EU / des EWR
(Stand 16.06.2022)%

gruppen (Immunsupprimierte, Kinder, Schwange-
re) schwere Krankheitsverldufe zeigen. Das Gesamt-
risiko wird fiir die Allgemeinbevélkerung als gering
eingeschitzt.

Bei allen Fillen des Ausbruchs, bei denen die verur-
sachende Virusvariante identifiziert werden konnte,
handelte es sich um den westafrikanischen Virus-
stamm. Auf Basis der Genomsequenz eines portu-
giesischen Falles besteht eine groRe Ubereinstim-
mung mit Fillen, die 2018/19 aus Nigeria nach Isra-
el, UK und Singapur importiert worden waren.” Al-
lerdings sind Pockenviren genetisch sehr stabil und
Spontanmutationen eher selten, so dass aus Se-
quenzidentititen nicht unmittelbar auf die Zugeho-
rigkeit zum gleichen Infektionscluster geschlossen
werden kann. Nachfolgende Sequenzanalysen auf
der Basis von 15 Affenpockenfillen zeigen jedoch
ein auftilliges Mutationsmuster, das durch den Ein-
fluss von APOBEC-(apolipoprotein B mRNA-editing
catalytic polypeptide-like-)Enzymen verursacht sein
kénnte und fiir einen gemeinsamen Ursprung des
Ausbruchs spricht.™

In Deutschland wurden mit Stand vom 16. Juni
2022 305 Fille aus 11 Bundeslindern tibermittelt.
Alle betroffenen Personen sind minnlich und
zwischen 20 und 67 Jahre alt (mittleres Alter
38 Jahre). Bei 234 Fillen wurde Deutschland als
wahrscheinliches Infektionsland angegeben, bei
40 Spanien, bei 8 Belgien, bei 5 Portugal, bei je
3 Frankreich und Italien und je einmal Bulgarien,
Dinemark, Griechenland, Mexiko, Tschechien,
Polen, UK, Niederlande, USA (Mehrfachnennungen
moglich). Der Erkrankungsbeginn lag zwischen
dem 2. Mai und dem 1. Juni 2022. Bei 234 (87 %)
Fillen wurden Hautsymptome angegeben, bei 148
(49 %) Fillen Fieber. 30 (10 %) Personen wurden
hospitalisiert. Todesfille sind bisher nicht berichtet
worden.

Das Auftreten von Affenpocken beim Menschen
ohne eine Reiseanamnese in bekannte Endemiege-
biete ist duflerst ungewohnlich und wurde in dieser
Hiufung erstmals beobachtet. Die verfiigbaren In-
formationen deuten darauf hin, dass die Ubertra-
gung von Mensch zu Mensch im Rahmen eines en-
gen korperlichen Kontaktes mit Erkrankten statt-
fand.
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5. Schutz vor Affenpocken durch
Pockenimpfung in der Vergangenheit
Nachdem 1977 der letzte Pockenfall (Variola maior)
in Somalia bei einem Menschen aufgetreten war,
hat die Weltgesundheitsorganisation (WHO) die
Pocken 1980 fiir ausgerottet erklirt. In Deutschland
wurde die Pockenimpfung in den westlichen Bun-
deslindern 1976 und in den 6stlichen Bundeslin-
dern 1982 eingestellt. Die Mehrheit der Bevolke-
rung in Deutschland im Alter <50 Jahren ist daher
nicht mehr gegen Pocken geschiitzt.

Trotz der mit der Zeit nachlassenden Wirkung der
Pockenimpfung geht man davon aus, dass durch
Antigengemeinschaften zwischen dem Affen- und
dem Menschenpockenvirus und aufgrund des hu-
moralen und zellvermittelten Immungedichtnisses
nach der Pockenimpfung ein lebenslanger Schutz
gegen schwere Affenpockenerkrankungen besteht.
Auf Basis von Studienergebnissen schitzt man,
dass eine vorangegangene Pockenimpfung einen
Schutz von 85% gegentiber Affenpocken vermit-
telt.”'¢ Das bedeutet, dass Menschen, die in der Ver-
gangenheit noch gegen Pocken geimpft wurden,
iiber einen teilweisen Schutz gegeniiber Affen-
pocken verfiigen, der zumindest schwere Krank-
heitsverliufe verhindert.” Die sekundire Erkran-
kungsrate fiir Affenpocken wird im Haushalt von
nicht gegen Pocken geimpften Personen auf11% ge-
schitzt und in Haushalten von Geimpften auf 2 %."
Affenpocken sind demnach zwischen ungeimpften
Menschen deutlich schlechter tibertragbar als viele
andere Infektionskrankheiten wie z.B. Pertussis
(55—-87%), Masern (55-76%) oder Mumps
(31-45%).”

6. Epidemiologie der Affenpocken

Ein systematischer Review, der die publizierte Lite-
ratur bis zum 7. September 2020 berticksichtigte,
hat untersucht, wie sich die Epidemiologie von Af-
fenpocken seit der erstmaligen Diagnose im Jahr
1970 in der Demokratischen Republik Kongo welt-
weit entwickelt hat.* In diesem Zeitabschnitt wur-
den Affenpocken-Ausbriiche in 10 afrikanischen
Lindern (Kamerun, Zentralafrikanische Republik,
Demokratische Republik Kongo, Gabun, Elfenbein-
kiiste, Liberia, Nigeria, Republik Kongo, Sierra Leo-
ne und Stidsudan) und 4 Lindern aufSerhalb Afrikas

(USA, Israel, UK, Singapur) nachgewiesen. Die Fall-
zahl hat seit der Erstbeschreibung deutlich zuge-
nommen und ist in den letzten 5 Dekaden um das
10-fache gestiegen. Das mediane Alter der Betroffe-
nen ist von 4 Jahren im Jahr 1970 auf 21 Jahre im
Zeitraum 2010-2019 angestiegen. Die Zunahme
der Fallzahl hingt wahrscheinlich mit der Beendi-
gung des weltweiten Pocken-Impfprogramms Ende
der 1970er Jahre zusammen, da die Pockenimpfung
eine Kreuzprotektion gegeniiber Affenpocken ver-
mittelt und es nach dem Wegfall der Pockenimpfung
bei bisher Ungeimpften neben der bekannten Tier-
zu-Mensch-Ubertragung auch zu einer vermehrten
Mensch-zu-Mensch-Ubertragung kommt.” Im ge-
nannten Review* wurden 21 Publikationen erfasst, in
welchen iiber den Pockenimpfstatus bei Affen-
pockenfillen berichtet wurde. Bei 10 Ausbriichen
mit insgesamt 49 Fillen waren alle ungeimpft, bei
weiteren 11 Ausbriichen waren 779 bis 96 % der Aus-
bruchsfille ungeimpft.* Die Auswertung von Daten
zu Affenpockenfillen in der Demokratischen Repu-
blik Kongo im Zeitraum von 1980 bis 1984 ergab,
dass eine zuriickliegende Pockenschutzimpfung ei-
nen 85%igen Schutz vor Affenpocken vermittelt.’
Auf Basis der Ergebnisse des Reviews* betrigt die
Letalitidt an Affenpocken 8,79, wobei signifikante
Unterschiede zwischen der zentralafrikanischen
Klade (10,6%; 95% Konfidenzintervall (KI):
8,4-13,3) und der westafrikanischen Klade (3,6 %;
95% KI: 1,7—6,8) bestehen. Die Angaben zur Leta-
litat sind mit einer gewissen Unsicherheit behaftet
und moglicherweise hoher als in Industrielindern
zu erwarten ist. Bis zum Jahr 2003, als sich erstmals
ein Ausbruch in den USA ereignete, wurden keine
Affenpocken aufierhalb von Afrika diagnostiziert.
Im Jahr 2003 wurden infizierte Nagetiere aus Gha-
nain die USA exportiert, wo es zu einer Tier-zu-Tier-
Ubertragung auf Pririehunde gekommen ist.”*?
Pririehunde sind ebenfalls Nagetiere und gehéren
zur Gattung der Hornchen. Im Anschluss kam es
zu einem Ausbruch mit 71 Fillen in 6 US-amerika-
nischen Staaten. Alle betroffenen Personen hatten
die Infektion tiber den Kontakt zu infizierten Pririe-
hunden erworben.?

Nach 2018 erfolgten weitere Importe von Affenpo-
cken durch Personen, die sich bei Tieren in Nigeria
angesteckt hatten, nach Israel, Singapur, in die USA
und UK. Die ersten Fille von Mensch-zu-Mensch-
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Ubertragung auferhalb von Afrika ereigneten sich
in UK in den Jahren 2018%' und 2021.2 Hierbei han-
delte es sich im Jahr 2018 um eine nosokomiale
Ubertragung auf Krankenpersonal und um 3 Uber-
tragungen im Haushalt.” Die beiden Fille im Jahr
2021 gingen von einer Person aus, die sich in Nige-
ria infiziert hatte, und betrafen zwei Familienmit-
glieder.”**? Diese Ereignisse machen bereits deut-
lich, dass mit Affenpocken infizierte Reisende nach
ihrer Riickkehr zu Indexpersonen von lokalen Aus-
briichen werden kénnen.

Die verinderte Epidemiologie und das Auftreten
von Affenpocken-Ausbriichen auerhalb von Afrika
unterstreicht die mogliche weltweite Bedeutung die-
ser Erkrankung in der Post-Pockenira.

7. Imvanex (Modifiziertes Vaccinia-Virus
Ankara)

Imvanex (Bavaria Nordic) ist ein Drittgenerations-
impfstoff zum Schutz vor Pocken.?*-* Der im Men-
schen nicht vermehrungsfihige Lebendimpfstoff
basiert auf dem modifiziertem Vaccinia-Virus Ankara
(MVA-Impfstoff). Das Vaccinia-Virus (VACV) hat
nach vielen Passagen in Hithnerembryo-Fibroblas-
ten Teile seines Genoms verloren und ist dadurch in
vielen Zelllinien nur noch reduziert vermehrungs-
fihig.*® MVA kann in menschliche Zellen noch ein-
dringen, es hat aber die Fihigkeit eingebiifit, sich in
diesen zu vermehren und eine produktive Infektion
auszul6sen.”® Der Impfstoff wurde am 31.Juli 2013
von der EMA zum Schutz vor Pocken zugelassen.?
Es ist der einzige derzeit in Deutschland zugelasse-
ne Pockenimpfstoft. In den USA ist dieser Impfstoft
seit 2019 unter dem Namen [ynneos fiir die Impfung
gegen Pocken und Affenpocken zugelassen.* In Ka-
nada ist der Impfstoff seit 2019 unter dem Namen
Imvamune fir die Impfung gegen Pocken zugelas-
sen. Im Jahr 2020 wurde die Indikation des Impf-
stoffs Imvamune in Kanada um den Schutz gegen
Affenpocken und andere Orthopockenviren erwei-
tert.’ Diese Indikationserweiterung ist auch fiir Eu-
ropa geplant, damit auch Laborpersonal, das mit un-
terschiedlichen Orthopockenviren arbeitet, geimpft
werden kann und hier keine Notwendigkeit zur An-
wendung auflerhalb der Zulassung (Off-label use) be-
steht. Die Erstgenerationsimpfstoffe, die wihrend
der Pocken-Impfira benutzt wurden, und die Zweit-

generationsimpfstoffe, die auf den gleichen Impf-
viren basieren, haben in Deutschland keine Zulas-
sung. Das VACV induziert eine kreuzprotektive Im-
munitit gegeniiber anderen Orthopockenviren, wie
z.B. Affenpocken und Kuhpocken.”*

7.1 Verabreichung und Dosierung

Imvanex ist ab dem Alter von 18 Jahren zugelassen.
Der Impfstoff wird in Einzeldosis-Durchstech-
flaschen angeboten; eine Impfstoffdosis enthilt
nicht weniger als 1x10® TCID  /mL infektiése Ein-
heiten. Personen, die in der Vergangenheit nicht be-
reits gegen Pocken geimpft wurden, erhalten
subkutan 2 Impfstoffdosen (o,5ml) in einem Ab-
stand von 28 Tagen. Nach der Fachinformation sol-
len Personen, die bereits in der Vergangenheit ge-
gen Pocken geimpft wurden, eine 1-malige Impf-
stoffdosis verabreicht bekommen. Erstmals handelt
es sich dabei um einen Pockenimpfstoff, der auch
fur die Impfung von immunsupprimierten Perso-
nen (z.B. HIV-Infizierte mit CD4*-Zellen z100/pl)
und Personen mit atopischer Dermatitis (AD) ein-
gesetzt werden kann, fiir die die Erst- und Zweitge-
nerationsimpfstoffe gegen Pocken kontraindiziert
sind. Immungeschwichte Personen, die zuvor be-
reits gegen Pocken geimpft wurden, sollen 2 Auf-
frischimpfungen erhalten. Die 2.Auffrischungs-
impfung darf nicht friher als 28 Tage nach der
1. Impfstoffdosis erfolgen.

7.2 Immunogenitit und Wirksamkeit von
Imvanex

In priklinischen und klinischen Phase-1/2-Studien
konnte anhand von Immunmarkern (neutralisieren-
de Antikorper-(Ak-)Titer, geometrische Mittelwerte
(GMT), Serokonversionsraten) gezeigt werden, dass
eine 2-malige Imvanex-Impfung eine protektive Wir-
kung gegen Pocken (Variola maior) erzielt.

Da die Pocken ausgerottet sind, kann man die Effek-
tivitat des Impfstoffs zur Verhinderung von Pocken
nicht in klinischen Studien untersuchen. Um trotz-
dem die Wirksamkeit von MVA-Impfstoffen zu prii-
fen, hat man Provokationsstudien (sogenannte Chal-
lengestudien) mit Affenpocken an nicht menschli-
chen Primaten durchgefiihrt. Stittelaar et al. unter-
suchten die Wirksamkeit von Imvanex und zwei
Erst- bzw. Zweitgenerationsimpfstoffen gegeniiber
der Verhinderung einer Affenpockeninfektion an
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Makaken.?* Nach 2-maliger Impfung waren die mit
Imvanex geimpften Tiere vor einer endotracheal ver-
abreichten subletalen bzw. letalen Dosis des Affen-
pockenvirus gréfitenteils vor symptomatischer Er-
krankung und vollstindig vor einer t6dlich verlau-
fenden Infektion geschiitzt.

Hatch et al. untersuchten in einem vergleichbaren
Tiermodell die Schutzwirkung einer 1- versus 2-
maligen Imvanex-Impfung.® Im Unterschied zu
den Tieren, die 2 Impfstoffdosen (prime-boost-
Regime) bekommen hatten, waren Makaken, die
nur 1-malig mit Imvanex geimpft worden waren,
nicht vollstindig vor einer schweren bzw. letalen
Affenpockeninfektion geschiitzt.

In einer weiteren Provokationsstudie verglichen
Earl et al. die Schutzwirkung der Drittgenerations-
vakzine Imvanex mit der der Pocken-Erstgenera-
tionsvakzine Dryvax.*® Den Makaken wurde an den
Tagen 4, 6, 10 und 30 nach 1-maliger Impfung intra-
vends Affenpockenvirus verabreicht. Es konnte ge-
zeigt werden, dass sich nach 1-maliger Imvanex-
Impfung die Immunantwort schneller aufbaut als
nach Dryvax-Impfung und bereits ab 4 Tagen nach
Verabreichung des Impfstoffs eine klinische
Schutzwirkung nachweisbar ist, wohingegen dies
bei Dryvax erst ab dem Tag 6 der Fall war.

Im Jahr 201 wurde eine Studie publiziert, die zeig-
te, dass auch Pririehunde fiir intranasale Provoka-
tionsstudien mit Affenpocken genutzt werden kon-
nen, um die klinische Schutzwirkung von Pocken-
impfstoffen (Dryvax, ACAM2000 — einem Pocken-
impfstoft der zweiten Generation — und Imvanex)
zu untersuchen.*® 30 Tage nach der Impfung mit
Dryvax bzw. ACAM2000 waren die Tiere, gemessen
an den auftretenden Hautlisionen, nach dem
Challenge mit einer niedrigen Dosis vollstindig
und nach einer 1-maligen Impfung mit Imvanex teil-
weise geschiitzt. Eine 2-malige Imvanex-Impfung
schiitzte die Tiere nach der Provokation durch eine
hohe Dosis vor dem Tod, wie es auch fiir Dryvax und
ACAM2000 der Fall war. Das Ausmaf} der Haut-
lisionen war nach Hochdosis-Challenge in der
Imvanex-Gruppe deutlich hoher als bei Dryvax- und
ACAM2000-Geimpften, im Vergleich zu Ungeimpf-
ten jedoch etwa 10-mal geringer.

Die erfolgreichen Untersuchungen von MVA-Impf-
stoffen in Provokationsstudien an nicht-humanen
Primaten und an Pririehunden zur Verhinderung
von Affenpockeninfektionen stiitzten die Uberle-
gungen, diesen Impfstoff zur Verhinderung von Af-
fenpockeninfektionen beim Menschen einzusetzen.

In einer Phase-3-Studie wurde die Effektivitit von
MVA-BN als mogliche Pocken-Vakzine im Vergleich
zur Zweitgenerationsvakzine ACAMz2000 unter-
sucht.’” Da die Wirksamkeit gegeniiber Pocken nach
deren Ausrottung nicht wie tiblich anhand der Ver-
meidung von Infektionsfillen untersucht werden
konnte, wurden die folgenden Korrelate fiir den
Wirksamkeitsnachweis festgelegt und mit der ame-
rikanischen Zulassungsbehorde (FDA) vereinbart.
Imvanex sollte ACAM2000 beim Vergleich der Hohe
der GMT der neutralisierenden Ak-Titer nicht un-
terlegen sein und die Schwere (gemessen an der
Lisionsfliche) der ACAM2000-assoziierten Haut-
reaktion nach intradermaler Skarifikation sollte bei
Imvanex-Vorgeimpften abgeschwicht sein. Es wur-
den 440 ProbandInnen randomisiert und sie erhiel-
ten entweder 2 Dosen Imvanex im Abstand von
4 Wochen (MVA-Gruppe) oder 1 Dosis ACAM2000
(reine ACAM2000-Gruppe). Imvanex induzierte ab
Woche 2 eine nachweisbare Immunantwort mit ei-
nem Maximum in Woche 6 (GMT 153,5). Im Ver-
gleich dazu war die maximale Immunantwort nach
ACAM2000 in Woche 4 (79,3) niedriger. Am Tag 14
waren die GMTs identisch: 16,2 nach Imvanex und
16,2 nach ACAM2000. Ebenso war der Anteil der
ProbandInnen mit Serokonversion (90,8 % und
91,8 %) vergleichbar.

Um den Schutz durch die Imvanex-Impfung zu un-
tersuchen, wurde den geimpften ProbandInnen
4 Wochen nach der 2. Dosis von Imvanex auch der
lebend-attenuierte ACAM2o000-Impfstoff verab-
reicht. Eine vorangegangene 2-malige Imvanex-
Impfung verhinderte die Ausbildung einer Haut-
reaktion nach ACAM2oo00-Impfung bei einem
Grofdteil der ProbandInnen (77 %). Es entwickelten
nur 23 % der Teilnehmenden nach Vorimpfung mit
Imvanex eine Hautlision im Vergleich zu 92,5%
nach einer alleinigen ACAM2000-Impfung. Obwohl
in der MVA-Gruppe insgesamt mehr Impfstoft-
dosen verabreicht worden waren, traten insgesamt
weniger unerwiinschte Ereignisse und weniger
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Grad-3-Reaktionen als in der ACAM2000-Gruppe
auf; 17 vs. 64 Teilnehmende hatten unerwiinschte
Ereignisse des Grades 3 oder héher (p<o,001).

Im Februar 2017 wurde in Zusammenarbeit mit den
Centers for Disease Control (CDC) in Atlanta/USA
eine offene prospektive Kohortenstudie mit 1.600
Krankenhausmitarbeitenden in der Demokratischen
Republik Kongo begonnen, die die Wirksambkeit ei-
ner 2-maligen Imvanex-Impfung zur Verhinderung
der Studie sollen Daten zu Effektivitit, Immunoge-
nitit und Sicherheit von Imvanex erhoben werden.
Das zunichst fiir 2020 geplante Studienende hat
sich verzégert. Im klinischen Studienregister ist das
Studienende aktuell fiir August 2022 angekiindigt.
Vorldufige Ergebnisse sind bisher nicht publiziert.

7.3 Sicherheit von Imvanex

Die Sicherheit von Imvanex ist in mehreren klini-
schen Studien untersucht worden.??6?339-42 Eine
randomisierte doppelblinde Placebo-kontrollierte
Phase-3-Studie untersuchte in den USA bei 18- bis
40-jihrigen, bisher nicht gegen Pocken geimpften
Personen die Sicherheit und Immunogenitit eines
2-Dosen-Impfschemas mit Imvanex in 4-wochigem
Abstand (n=3.003) im Vergleich zu Placebo
(n=1.002).”? Das mittlere Alter betrug 28 Jahre;
47,9 % der Teilnehmenden waren minnlich.

Zu den hiufigsten Lokalreaktionen zihlten Schmer-
zen an der Einstichstelle (84,9 %; Grad 3:7,4 %), Ro-
tung (60,8 %; Grad 3: 1,5%), Schwellung (51,6 %;
Grad 3: 0,8 %) und Juckreiz (43,1%; Grad 3: 1,6 %).
Zu den hiufigsten systemischen Impfreaktionen
zihlten Myalgien (42,8 %; Grad 3: 2,6 %), Kopf-
schmerzen (34,8 %; Grad 3: 2,4 %), Abgeschlagen-
heit (30,4 %; Grad 3: 3,0%) und Ubelkeit (17,3 %;
Grad 3: 1,5%). Die lokalen und systemischen Impf-
reaktionen hatten eine mediane Dauer von 1 bis
6 Tagen und waren nach der 1. und 2. Impfstoffdo-
sis gleich hiufig.

Es traten zwei unerwiinschte Ereignisse von beson-
derem Interesse (adverse events of special interest,
AESI) auf, die als moglicherweise Impfstoft-asso-
ziiert eingestuft wurden: ein Rechtsschenkelblock
und eine Perikarditis.

Eine Serokonversion wurde bei >99,5% 2 Wochen
nach Verabreichung der 2. Impfstoffdosis nachge-
wiesen.

Drei Studien (NCTo00316524, NCT00686582,
NCTo00857493), die in den USA und Deutschland
zwischen 2006 und 2009 durchgefiihrt wurden, un-
tersuchten die Sicherheit bzw. Vertriglichkeit einer
1- bzw. 2-maligen Impfstoffdosis Imvanex bei in der
Vergangenheit gegen Pocken Geimpften.** Es wur-
den 409 Personen eingeschlossen (Durchschnittsal-
ter: 39 Jahre (Spanne: 20-80), 59 % Frauen). Zu den
hiufigsten Lokalreaktionen zihlten Schmerzen an
der Einstichstelle (79,5 %), Rotung (80,9 %), Schwel-
lung (62,7 %) und Juckreiz (32,0 %). Zu den hiufigs-
ten systemischen Rektionen zihlten Myalgien
(21,5 %), Kopfschmerzen (27,6 %), Abgeschlagenheit
(33,5 %), Ubelkeit (9,8 %) und Fieber (0,5%).

Nimmt man die Ergebnisse aus allen 22 Studien zu
Imvanex zusammen, wurden schwere unerwartete
Ereignisse (severe unexpected events, SUE) bei 1,5%
der eingeschlossenen 77.093 Impfstoft-Naiven, 1,1%
der 766 Vorgeimpften und 2,3% der 1.206 Impf-
stoff-Naiven, die ein Placebo erhalten hatten, beob-
achtet. Unter den beobachteten SUE waren 4 Fille,
bei denen eine Impfstoffassoziation nicht ausge-
schlossen werden konnte (Morbus Crohn, Sarkoido-
se, extraokuldre Muskellihmung und Engegefiihl
im Hals).”

7.3.1 HIV-Infizierte

Die Sicherheit von Imvanex bei HIV-Infizierten
wurde in einer offenen Phase-2-Studie in den USA
untersucht. Eingeschlossen wurden (a) 351 HIV-
infizierte und Pockenimpfstoff-naive Personen,
(b) 131 HIV-Infizierte, die in der Vergangenheit ge-
gen Pocken geimpft worden waren, (c) 88 HIV-
negative und Pockenimpfstoff-naive Personen so-
wie (d) 9 HIV-negative ProbandInnen, die in der
Vergangenheit gegen Pocken geimpft worden wa-
ren.” Von den Teilnehmenden waren 17 % weiblich;
das Durchschnittsalter der Impfstoff-Naiven betrug
37 Jahre und das der Vorgeimpften 45 Jahre. Die
CD4*-Zellzahl der HIV-Infizierten betrug =200 bis
=750 Zellen/pL. Lokale und systemische Impfreak-
tionen waren bei HIV-Infizierten dhnlich hiufig
oder seltener als in der HIV-negativen Vergleichs-
gruppe. Bis auf eine leicht erhéhte Fieberrate waren


https://clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT02977715

Epidemiologisches Bulletin ‘ 25/26|2022 ‘

30. Juni 2022

die Ergebnisse mit denen der doppelblinden
Placebo-kontrollierten Phase-3-Studie vergleich-
bar.” Die humorale Immunantwort gegen MVA
wurde mittels Enzyme-Linked Immunosorbent Assay
(ELISA) und Plaque-Reduktions-Neutralisationstest
(PRNT) bestimmt. Der Anteil derer, bei denen nach
der Impfung mittels ELISA eine Seroprotektion
nachgewiesen werden konnte, war bei Gesunden
und HIV-Infizierten vergleichbar, wobei die mittels
PRNT bestimmten Seroprotektionsraten bei Gesun-
den hoher waren als bei HIV-Infizierten.

7.3.2 Hamatopoetische Stammzelltransplantation
(HSCT)

Die Sicherheit und Immunogenitit wurde in einer
doppelblinden randomisierten Placebo-kontrollier-
ten Studie bei 24 Personen, die vor =2 Jahren eine
himatopoetische Stammezelltransplantation (HSCT)
erhalten hatten, untersucht.”" Es erhielten 10 Teil-
nehmende den Impfstoff in einer niedrigeren Do-
sierung (107 TCID, MVA), 10 weitere in einer héhe-
ren Dosierung mit (10° TCID,, MVA) und 4 erhiel-
ten Placebo. Der Impfstoff wurde in beiden Kon-
zentrationen gut vertragen und es traten keine
Impfstoff-assoziierten SUE auf. Lokalreaktionen
waren in der Gruppe mit héherer Impfstoffkonzen-
tration ausgeprigter, aber voriibergehender Natur.
Neutralisierende Ak-Konzentrationen gegen das
VACV wurden in beiden Impfstoffgruppen indu-
ziert: Die maximal erzielten Titer betrugen 1:49 in
der Gruppe mit der niedrigeren Impfstoffdosierung
und 1:u8 in der Gruppe mit der héheren Dosierung.
Eine T-Zell-Immunreaktion gegen VACV, die mit ei-
nem Interferon-y-ELISA nachgewiesen wurde, war
ebenfalls in der Gruppe mit der héheren Impfstoft-
dosis ausgeprigter. Unabhingig von der Impfstoft-
dosis ist die Anwendung von Imvanex bei HSCT-
EmpfingerInnen sicher und wird gut vertragen.

7.3.3 Atopische Dermatitis (AD)

In einer nicht-Placebo-kontrollierten klinischen
Phase-2-Studie wurde die Sicherheit und Immuno-
genitit von Imvanex bei 350 Personen mit AD und
bei 282 gesunden Personen verglichen.” Personen
mit AD berichteten hiufiger tiber Erythem (61,2 %)
und Schwellung (52,2 %) an der Injektionsstelle als
gesunde Personen (49,3 % bzw. 40,8 %). Die folgen-
den allgemeinen Symptome wurden bei Personen
mit AD hiufiger beobachtet als bei gesunden Perso-

nen: Kopfschmerzen (33,1% vs. 24,8 %), Myalgie
(31,8 % vs. 22,3 %), Frosteln (10,7 % vs. 3,8 %), Ubel-
keit (11,9 % vs. 6,8 %) und Miidigkeit (21,4 % vs.
14,4 %). Eine Verschlechterung der AD wurde bei
den Teilnehmenden wihrend der Studie nicht beob-
achtet. Die Sicherheitsbeurteilung des Impfstoffs
war in beiden Gruppen nahezu gleich. Die Serokon-
versionsraten und die GMT fiir die neutralisieren-
den Vaccinia-spezifischen Ak waren in beiden Grup-
pen vergleichbar hoch. Imvanex hat bei PatientIn-
nen mit AD ein giinstiges Sicherheitsprofil.

7.3.4 Schwangerschaft

Bisher liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen
(<300 beendete Schwangerschaften) zur Anwen-
dung von Imvanex in der Schwangerschaft vor. Tier-
experimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf
direkte oder indirekte gesundheitsschidliche Wir-
kungen. Aus Vorsichtsgriinden soll eine Anwen-
dung des Impfstoffs wihrend der Schwangerschaft
jedoch moglichst vermieden werden, es sei denn,
der mogliche Nutzen im Sinne einer Affenpocken-
prophylaxe tibersteigt das potenzielle Risiko.”

7.4 Fazit zu Imvanex (MVA-BN)

Mit Imvanex steht ein im Menschen nicht vermeh-
rungsfihiger Lebendimpfstoff zur Verfiigung, der
aufgrund der Kreuzimmunitit mit Pocken auch fiir
die Privention von Affenpocken eingesetzt werden
kann. Der Impfstoff ist aktuell nur zum Schutz vor
Pocken von der EU zugelassen. Allerdings wird eine
Zulassung in der EU mit der Indikation Affen-
pocken in Kiirze erwartet. Fiir die Grundimmunisie-
rung werden 2 Impfstoffdosen in einem Abstand
von = 28 Tagen subkutan verabreicht. Bei in der Ver-
gangenheit gegen Pocken geimpften Personen
reicht eine 1-malige Impfung.

Provokationsstudien mit Affenpocken an Makaken
und Pririehunden haben gezeigt, dass eine Imp-
fung mit Imvanex eine dhnliche Immunantwort
und Schutzwirkung induziert wie die traditionellen
Pockenimpfstoffe. Bei den mit Imvanex geimpften
Makaken konnte im Vergleich zu ungeimpften Kon-
trollen die Morbiditit und Mortalitit nach Provoka-
tion mit Affenpocken signifikant reduziert werden.
In einer klinischen Studie konnte die Effektivitit
von Imvanex zum Schutz vor Pocken indirekt ge-
zeigt werden. Mit Imvanex Geimpfte zeigten nach



Epidemiologisches Bulletin ‘ 25/26|2022 ‘

30. Juni 2022

Skarifikation mit einer Zweitgenerationsvakzine
deutlich weniger Hautldsionen.

Der Impfstoft hat aufgrund der fehlenden Replika-
tionsfihigkeit ein besseres Sicherheitsprofil als die
Erst- und Zweitgenerationsimpfstoffe und kann
auch bei Immunsupprimierten (z. B. HIV-Infizierte
[CD4* =100/pL], Personen nach HSCT) und bei Per-
sonen mit AD angewendet werden. Lokale und sys-
temische Impfreaktionen sind hiufig, aber mild bis
moderat ausgepragt und von kurzer Dauer. Die Rate
unerwiinschter Wirkungen ist nach Imvanex deut-
lich geringer als nach traditionellen Pockenimpf-
stoffen. Die Immunantwort nach 2-maliger subku-
taner Impfung ist mit der nach Zweitgenerations-
impfstoffen vergleichbar. Studien haben nachgewie-
sen, dass eine 1-malige Impfung ausreicht, um in
der Vergangenheit gegen Pocken geimpfte Perso-
nen erfolgreich aufzufrischen.

8. Postexpositionsprophylaxe (PEP)

nach Affenpockeninfektion

In der Post-Pockenira wurden Uberlegungen ange-
stellt, bis zu welchem Zeitpunkt nach Exposition im
Falle eines erneuten Pockenausbruchs eine postex-
positionelle Impfung erfolgen muss, um die Pocke-
nerkrankung zu verhindern.® Die Inkubationszeit
von Pocken betrigt zwischen 10 bis 14 Tagen (Span-
ne: 7 bis 19 Tage).**° Basierend auf verschiedenen
Beobachtungen aus der Pocken-Impfira wurde fest-
gestellt, dass eine innerhalb von 4 Tagen nach Expo-
sition verabreichte Impfung aufgrund der relativ
langen Inkubationszeit bei einem zuvor Ungeimpf-
ten eine Erkrankung meist verhindern oder zumin-
dest deutlich abschwichen kann.**°

Die Inkubationszeit von Affenpocken ist mit der
von Pocken vergleichbar. Es kann daher geschluss-
folgert werden, dass eine postexpositionelle Imp-
fung zur Privention von Affenpocken ebenfalls in
einem Zeitraum von 4 Tagen nach Affenpocken-
exposition erfolgen muss, um die Erkrankung zu
verhindern. Zu einer Zhnlichen Einschitzung
kommt das CDC und empfiehlt, dass fiir die Postex-
positionsprophylaxe (PEP) nach Affenpockenexpo-
sition die 1. Dosis des Pockenimpfstoffs innerhalb
von 4 Tagen postexpositionell verabreicht werden
sollte, um die Erkrankung zu verhindern.” Wird die

1. Impfstoffdosis erst im Zeitraum von >4 bis
14 Tage verabreicht, kann die Erkrankung zwar
nicht verhindert, aber die Schwere der Symptomatik
noch reduziert werden. Fiir Personen, die in der
Vergangenheit gegen Pocken geimpft worden sind,
aber deren Impfung >3 Jahre zuriickliegt, sollte
nach CDC eine 1-malige Impfstoffdosis in Erwi-
gung gezogen werden.*’

9. Fazit und Empfehlung

Seit Mitte Mai 2022 ereignet sich in Europa und in
nicht-europiischen Lindern ein Affenpocken-Aus-
bruch. Die Fallzahl nimmt fortlaufend zu. Weltweit
wurden am 16. Juni 2022 tiber mehr als 1.9oo0 Fille
berichtet; in Deutschland sind bis zum 16. Juni 2022
uber 300 Fille bekannt geworden. Betroffen sind
ausschlieRlich Linder, in denen Affenpocken nicht
endemisch vorkommen. Im Unterschied zum En-
demiegebiet in Afrika, wo Affenpocken primir vom
Tier auf den Menschen iibertragen werden, erfolgt
die Ubertragung im aktuellen Ausbruchsgeschehen
von Mensch zu Mensch. Betroffen sind Personen
mit hdufig wechselnden Sexualpartnern und bisher
fast ausschliellich MSM. Das klinische Bild ist
iiberwiegend mild bis moderat. Uber Todesfille
wurde bisher nicht berichtet.

In Europa ist mit Imvanex ein Pockenimpfstoff zu-
gelassen, bei dem nachgewiesen wurde, dass er eine
Kreuzimmunitit gegen Affenpocken auslost. Bisher
ist der Impfstoff in Deutschland noch nicht verfiig-
bar.

Die STIKO hat die Datenlage zur Sicherheit und
Wirksambkeit des im Menschen nicht vermehrungs-
fihigen Pockenimpfstoffs Imvanex (MVA-BN) ge-
priift und stellt fest, dass der Impfstoff nach den bis-
her vorliegenden Daten sicher und wirksam ist. Ent-
sprechend empfiehlt die STIKO die Anwendung des
im Menschen nicht vermehrungsfihigen Pocken-
impfstofts Imvanex (MVA-BN) fiir die (1) PEP nach
Affenpockenexposition und (2) fuir die Indikations-
impfung von Personen mit einem erhéhten Exposi-
tions- und Infektionsrisiko (z.B. wihrend eines Af-
fenpockenvirus-Ausbruchs). Diese Impfempfeh-
lung betrifft einen fiir diese Indikation bisher nicht
zugelassenen Impfstoff, der gegenwirtig tiber einen
Sonderverteilungsweg zuginglich gemacht wird.
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Priorisierung: Ist der Impfstoff nur eingeschrankt
verfiigbar, wovon derzeit auszugehen ist, sollte die
PEP prioritir exponierten Kontaktpersonen angebo-
ten werden. Dartiber hinaus sollten sowohl bei der
PEP als auch bei der Indikationsimpfung Personen
mit einer erhohten Gefahr fiir einen schweren Ver-
lauf (z. B. Personen mit Immundefizienz) bevorzugt
geimpft werden.

1. Postexpositionsprophylaxe (PEP)

P Postexpositionelle Impfung von asymptomati-
schen Personen im Alter =18 Jahre. Die PEP
sollte frithestméglich in einem Zeitraum von
bis zu 14 Tagen nach Exposition stattfinden (sie-
he unten). Die Vervollstindigung der Grundim-
munisierung erfolgt durch eine 2. Impfstoffdo-
sis in einem Abstand von =28 Tagen. Die Imp-
fung wird subkutan verabreicht.

P Bei Personen, die in der Vergangenheit gegen
Pocken (Variola maior) geimpft worden sind,
reicht eine 1-malige Impfstoffgabe aus.

P> Bei ortlichen Infektionshiufungen (Ausbrii-
chen) kann eine Riegelungsimpfung von er-
wachsenen Personen erfolgen, auch ohne dass
im Einzelfall der direkte oder indirekte Kontakt
zu einer erkrankten Indexperson nachgewiesen
wurde.

» Der Impfstoffist fiir Schwangere sowie fiir Kin-
der und Jugendliche nicht zugelassen. Da fir
diese Personen- bzw. Altersgruppen bisher
auch keine Studiendaten vorliegen, kann die
STIKO fiir diese Gruppen derzeit keine Impf-
empfehlung aussprechen.

Eine Indikation zur PEP besteht bei folgenden Ex-

positionen:

P> Enge korperliche Kontakte iiber nicht intakte
Haut oder iiber Schleimhiute (z.B. sexuelle
Kontakte, zwischenmenschliche Kontakte von
Familienangehorigen) oder lingerer unge-
schiitzter face-to-face-Kontakt <1m mit einer an
Affenpocken erkrankten Person (z.B. Haus-
haltskontakte).

P> Nach engem Kontakt ohne ausreichende per-
sonliche Schutzausriistung (Handschuhe,
FFP2-Maske/medizinischer Mund-Nasen-
schutz und Schutzkittel) zu einer Person mit
einer bestitigten Affenpockenerkrankung, ih-
ren Korperfliissigkeiten oder zu kontaminier-

tem potenziell infektidsen Material (z.B. Klei-
dung oder Bettwische von Erkrankten) in der
medizinischen Versorgung.

» Personal in Laboratorien mit akzidentiell unge-
schiitztem Kontakt zu Laborproben, die nichti-
naktiviertes Affenpockenmaterial enthalten;
insbesondere, wenn Virusanreicherungen in
Zellkulturen vorgenommen werden.

2. Indikationsimpfung (1)

Personen mit erhohtem Expositions- und Infek-

tionsrisiko:

» Derzeit Minner =18 Jahre, die Sex mit Midnnern
haben (MSM) und dabei hiufig die Partner
wechseln. Die aktuelle Indikationsempfehlung
basiert auf den gegenwirtigen epidemiologi-
schen Daten, die zeigen, dass bei den derzeiti-
gen Affenpockenfillen bisher nahezu aus-
schlielich MSM betroffen sind. Die STIKO be-
obachtet die epidemiologische Entwicklung
fortlaufend und wird sich bei Anderung der
Risikokonstellationen bzw. der betroffenen Be-
volkerungsgruppen erneut duflern und ihre
Empfehlung ggf. anpassen. Selbstverstindlich
besteht die Moglichkeit, dass Affenpocken auch
bei heterosexuellen Kontakten tibertragen wer-
den kénnen.

» Personal in Speziallaboratorien, das gezielte Ta-
tigkeiten mit infektiosen Laborproben, die Or-
thopockenmaterial enthalten, ausiibt und nach
individueller Risikobewertung durch den Si-
cherheitsbeauftragten als infektionsgefihrdet
eingestuft wird.

Durchfiihrung der Impfung und Impfschema:

» Fiir Personen =18 Jahre ohne Pockenimpfung
in der Vergangenheit erfolgt die Grundimmu-
nisierung subkutan mit 2 Impfstoffdosen
Imvanex (MVA-BN) im Abstand von mindes-
tens 28 Tagen (1 Impfstoftdosis je 0,5 ml).

» Bei Personen, die in der Vergangenheit gegen
Pocken geimpft worden sind, reicht eine 1-
malige Impfstoffgabe aus.

» Die Impfung soll auch bei Personen mit Im-
mundefizienz erfolgen.
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