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Die Impfung gegen COVID-19 schiitzt vor Infektionen und v. a. vor schweren Verldufen. Finige
Personengruppen haben jedoch noch offene Fragen oder stehen der Impfung skeptisch gegeniiber.
Dieser Beitrag gibt einen Uberblick iber Nutzen, Wirksamkeit und Sicherheit der Impfstoffe mit
Fokus auf schwangere, genesene sowie autoimmunkranke Personen und bietet Hilfestellungen fiir

das Gesprdch mit Impfskeptikern.

Die aktuellen Impfstoffe:
5 Préparate, 3 Plattformen

Die beispiellos schnelle Entwicklung und Zulassung
verschiedener Impfstoffe gegen SARS-CoV-2 seit
dem Jahr 2020 hat ab 2021 wesentlich zur Kontrolle
der Pandemie beigetragen. Von den im Januar 2022
iiber 330 Vakzinkandidaten, die auf einem grofien
Spektrum von Technologien (,,Plattformen®) basieren,
kommen bisher in den USA lediglich drei von der
Food and Drug Administration (FDA) zugelassene
Impfstoffe zum Einsatz [1, 2]. Das mRNA-Préparat
BNT162b2 hat seit Sommer 2021 eine uneinge-
schrankte Zulassung fiir Personen ab 16 Jahren und
eine Notfall-Zulassung (Emergency Use Authorisa-

tion, EUA) fiir Kinder ab 5 Jahre. Auch der zweite
mRNA-Impfstoff mnRNA-1273 ist seit dem 31. Januar
2022 fiir Menschen ab 18 Jahren uneingeschrénkt zu-
gelassen. Ad26CoV2.S, ein adenoviraler Vektorimpf-
stoff, wird bisher im Rahmen einer EUA verwendet.

In Europa sind von der European Medicines Agency
(EMA) inzwischen fiinf SARS-CoV-2-Vakzine zuge-
lassen [3]. Im Unterschied zu den USA hat die EMA
»volle“ Zulassungen erteilt, die allerdings bedingt sind
(Conditional Marketing Authorisation, CMA). Da-
durch sind die Hersteller einerseits uneingeschrankt
haftbar und andererseits zur Bereitstellung weiterer
Daten verpflichtet, um die Aufrechterhaltung der Zu-
lassung zu sichern. BNT162b2 ist in Europa ebenso wie
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in den USA ab 5 Jahren genehmigt, Ad26CoV2.S ab 18
Jahren. Das Vakzin mRNA-1273 ist in Europa bereits
ab 12 Jahren zugelassen. Zusitzlich zu diesen drei
Impfstoffen hat die EMA den Schimpansen-Adenovi-
rus-basierten Vektorimpfstoff ChAdOx1-S (AZD1222)
genehmigt, ebenfalls ab 18 Jahren. Im Dezember 2021
wurde als fiinfte Vakzine zudem der adjuvantierte
Proteinimpfstoff NVX-CoV2373 zugelassen.

Die adenoviralen Vektorimpfstoffe sollen gemaf3 der
Standigen Impfkommission (STIKO) allenfalls noch
fir die erste Impfdosis eines dann heterologen Sche-
mas bei > 60-Jdhrigen verwendet werden, ansonsten
sollen nur noch die mRNA-Vakzine zum Einsatz kom-
men [4]. Hier ist zu beachten, dass aufgrund des abso-
lut zwar sehr niedrigen, aber dennoch v.a. bei jiingeren
Personen hoheren Risikos einer Vakzin-assoziierten
Herzmuskel- und Herzbeutelentziindung das Préparat
mRNA-1273 nur bei Menschen ab 30 Jahren eingesetzt
werden soll [5, 6]. Personen bis 30 Jahre und auch
Schwangere sollen primér mit dem Vakzin BNT162b2
geimpft werden.

All diese Impfstoffe sind als Totimpfstoffe einzuord-
nen, da eine Vermehrung im menschlichen Kérper
prinzipbedingt unméglich ist [7]. Mindestabstédnde
zu anderen Totimpfstoffen sind deshalb nicht einzu-
halten. Allerdings empfiehlt die STIKO, wohl v.a.
aufgrund mangelnder Daten, einen Abstand von 2
Wochen zu Lebendimpfstoffen [4].

STIKO-Empfehlung vs. EMA-Zulassung:
Off-Label ist hier legal

Die Anwendung der Impfstoffe ist in den Zulas-
sungstexten zwar exakt festgelegt, tatsdchlich weichen
die Empfehlungen der zustdndigen Gesundheitsbe-
horden (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) und STIKO aber zum Teil deutlich davon ab
[8, 4]. Damit stellt sich auch die Frage nach Versor-
gungsanspruch im unwahrscheinlichen Fall eines
Impfschadens, der im Fall von SARS-CoV-2-Impf-
ungen auf Bundesebene geregelt ist [9]. Die Corona-
virus-Impfverordnung erlaubt inzwischen explizit
die Abweichung von der Zulassung, ,wenn sie nach
dem Stand der Wissenschaft medizinisch vertretbar
ist oder im Rahmen nicht kommerzieller klinischer
Studien erfolgt® [10, 11]. Die Verwendung der Impf-
stoffe gemafl STIKO-Empfehlung (als Stand der Wis-
senschaft) ist also unabhingig vom Zulassungstext
gesetzlich abgesichert. Eine kurze Ubersicht iiber die
Eckdaten der FDA- und EM A-Zulassungen sowie die
aktuelle STIKO-Empfehlung zu den verschiedenen
Impfstoffen ist in Tab. 1 dargestellt.

Omikron-Variante: Der Booster bringt's

Die sich seit ca. November 2021 weltweit ausbreitende
SARS-CoV-2-Variante ,,Omikron“ (B.1.1.529) weist
im Bereich des Spike-Proteins zahlreiche Aminosaure-
veranderungen auf [12, 13]. Die Wirksamkeit der
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Tab. 1 Zulassungsbestimmungen und Empfehlungen der in Deutschland verfiigbaren COVID-19-Impfstoffe (Stand 15.02.2022, [2, 3, 4])

Impfstoff FDA-Zulassung EMA-Zulassung STIKO-Empfehlung
BNT162h2 EUA: 5-11 Jahre, 1215 Jahre; CMA: 5-11 Jahre (10 pg); 5-11 Jahre (10 pg); Abstand 3—6 Wochen
(mRNA) Abstand 3 Wochen Abstand 3 Wochen > 12 Jahre (30 pg); Abstand 3-6 Wochen
Full Approval: > 16 Jahre; CMA: > 12 Jahre (30 pg); Abstand ID: 3. Dosis nach 4 Wochen
Abstand 3 Wochen 3 Wochen. 5-11 Jahre + Vorerkrankung: Booster nach 6 Monaten
ID: 3. Dosis nach 4 Wochen ID: 3. Dosis nach > 28 d > 12 Jahre: Booster nach 3 Monaten, auch heterolog
> 12 Jahre: Booster nach > 5 Monaten | > 18 Jahre: Booster nach > 6 Monaten | fijr chwangere
> 18 Jahre: Booster auch heterolog Risiko: 2. Booster nach > 3 Monaten
Berufliche Exposition: 2. Booster nach = 6 Monaten
mRNA-1273 Full Approval: > 18 Jahre (100 ug); CMA: > 12 Jahre (100 pg); Abstand 28 d | > 30 Jahre (100 pg); Abstand 4—6 Wochen
(mRNA) Abstand 1 Monat ID: 3. Dosis (100 pg) nach > 28 d ID: 3. Dosis (100 pg) nach 4 Wochen
D: 3. Dosis (100 pg) nach 4 Wochen > 18 Jahre: Booster (50 pg) nach > 6 Booster (50 pg) nach 3 Monaten, auch heterolog
Booster (50 pg) nach = 5 Monaten, Monaten Risiko: 2. Booster nach > 3 Monaten
auch heterolog Berufliche Exposition: 2. Booster nach = 6 Monaten
ChAdOx1-S/ Nicht zugelassen CMA: > 18 Jahren; > 60 Jahre, 2. Dosis mRNA-Impfstoff/NVX-CoV2373
AZD1222/ Abstand 4—12 Wochen nach > 4 Wochen
(adenoviraler Vektor) Grundimmunisierung nicht heterolog Nicht als Booster
Ad26CoV2.5 EUA: >18 Jahre; einmalige Dosis CMA: >18 Jahre; einmalige Dosis > 60 Jahre, 2. Dosis mRNA-Impfstoff/NVX-CoV2373
(adenoviraler Vektor) Booster nach > 2 Monaten — aber 2. Dosis (Booster) nach = 2 Monaten, nach = 4 Wochen
bevorzugt mit mRNA-Impfstoff ((DC) | Grundimmunisierung nicht heterolog Nicht als Booster
Als Booster nach mRNA-Impfstoff Als Booster nach mRNA-Impfstoff
NVX-CoV2373 Nicht zugelassen (MA: >18 Jahre; Abstand 3 Wochen > 18 Jahre; Abstand 3 Wochen
(adjuvantiertes Protein) Heterolog als 2. Dosis; ggfs. als heterologer Booster

Die Intervalle zwischen Impfdosen sind Mindestabstéinde; FDA = Food and Drug Administration; EMA = European Medicines Agency; STIKO = Stindige Impfkommission;
EUA = Emergency Use Authorization; CMA = Conditional Marketing Authorization; ID = Immundefizienz; d = Tage; CDC = Centers for Disease Control and Prevention
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gegen das Wildtyp-Spike-Protein entwickelten
Impfstoffe ist daher eingeschrinkt. Eine stidafrika-
nische Analyse schitzte die Vakzineftektivitit (VE)
von BN'T162b2 beziiglich Hospitalisierung bei der
Delta-Variante auf 93%, bei der Omikron-Variante
dagegen nur noch auf 70% [14]. Eine weitere Unter-
suchung aus Siidafrika berechnete fiir zuvor mit
SARS-CoV-2 infizierte und zweifach mit BNT162b2
geimpfte Personen eine maximale VE von 73% bei der
Omikron-Variante, bei SARS-CoV-2-naiven Men-
schen dagegen nur von 35% [17]. US-amerikanische
Studien schitzten die VE beziiglich Notfall-Vorstel-
lungen aufgrund einer laborbestitigten COVID-19-
Erkrankungbis 180 Tage nach der 2. Dosis BNT162b2
bei der Delta-Variante auf 86% und nach iiber 180
Tagen immer noch auf 76%. Nach der Ausbreitung
von Omikron nahm sie dagegen auf 52% bzw. auf
38% ab [15]. Entsprechend waren die durchschnitt-
lichen Neutralisationstiter bei mRNA-geimpften
Personen in den USA gegen Omikron um bis zu 127-
fach niedriger als gegen den Wildtyp [16].

Eine englische Gruppe zeigte anhand von Modellier-
ungsstudien, dass Auffrischimpfungen von entschei-
dender Bedeutung sind, um die Auswirkungen kiinf-
tiger Virusvarianten-Wellen zu mildern [18]. Die
Wirksamkeit der Booster-Impfung beziiglich der
Plasma-Neutralisationsaktivitat gegen die Omikron-
Variante wurde fir die Vakzine BNT162b2 und
mRNA-1273 bereits belegt [19, 20]. Diese Untersu-
chungen korrespondieren gut mit der in den USA
nach einer Booster-Dosis BNT162b2 beobachteten
erhohten VE, die eine Risikoreduktion bezogen auf
eine COVID-19-assoziierte Hospitalisierung bei der
Delta-Variante von 94% und bei der Omikron-Vari-
ante immer noch von 90% bewirkte [15]. Die Virus-
belastung sowohl bei der Omikron- als auch bei der
Delta-Variante war bei einer Durchbruchsinfektion
nach einer Booster-Impfung zudem signifikant nied-
riger [21].

Eine grofie Surveillance-Studie mit iiber 1,75 Millionen
erfassten Personen in den USA zeigte ebenfalls einen
bei der Omikron- im Vergleich zur Delta-Variante
zwar abgeschwiéchten aber immer noch signifikant ge-
steigerten Schutzeffekt vor Infektionen und Todesfal-
len nach der 2. Impfdosis [22]. Dieser wurde durch die
Booster-Impfung deutlich auf ca. 80% hinsichtlich des
Infektionsrisikos gegen die Omikron-Variante weiter
verbessert. Relevante Unterschiede zwischen den drei
verwendeten Impfstoffen ergaben sich nicht.

Daten aus England bestitigen eine Steigerung der VE
bezogen auf die Mortalitdt von 59% nach der 2. Impf-
dosis auf 95% zwei Wochen nach der Booster-Imp-
fung. Die hochste VE gegen eine Omikron-Erkran-
kung wurde bei Personen mit zwei verabreichten Do-
sen BNT162b2 und einer Booster-Impfung mit einem
mRNA-Vakzin festgestellt [23]. Immunogenitits-
daten zeigten ebenfalls einen méglichen zusitzlichen
Effekt durch ein heterologes Schema bei der Booster-
Impfung [24]. Somit existiert inzwischen eine tiber-
zeugende Datenbasis fiir die klare Empfehlung einer
Booster-Impfung bei bisher zweifach geimpften Per-
sonen.

2. Booster-Dosis / 4. Impfdosis

Die Vorab-Publikation einer israelischen Studie
zeigte im Kontext der Omikron-Variante eine zu-
sdtzliche Risikoreduktion auf ca. die Halfte im Hin-
blick auf das Infektionsrisiko und sogar auf ca. ein
Viertel beztiglich des Risikos eines schweren Ver-
laufs durch eine 2. Booster-Dosis/4. Impfdosis. Ein
vollstandiger Schutz ist auch hier nicht zu erwarten
[25]. V.a. aufgrund dieser Ergebnisse empfiehlt die
STIKO seit dem 15. Februar 2022 fiir > 70-Jahrige,
Bewohner/Betreute in Pflegeeinrichtungen, gefdhr-
deten Menschen mit Behinderung in Einrichtungen
(der sogenannten Eingliederungshilfe) sowie bei
Personen > 5 Jahre mit Immundefizienz eine 2. Auf-
frischimpfung 3 Monate nach der 1. Booster-Dosis.
Eine spezifische Definition des ,,erhohten Risikos®
fiir Menschen in Einrichtungen der Eingliederungs-
hilfe gibt die STIKO nicht. Beschiftigte > 16 Jahre
in medizinischen und Pflegeeinrichtungen sollen
eine 2. Booster-Dosis frithestens nach 6 Monaten
erhalten. Die Impfung soll priaferenziell mit dem
zuvor verwendeten mRNA-Impfstoff erfolgen, bei
immundefizienten Menschen soll das Préparat
mRNA-1273 als volle Dosis (100 pg) appliziert wer-
den. Personen, die nach der 3. Impfdosis/1. Booster-
Dosis erkranken, sollen (vorerst) explizit keine wei-
teren Impfdosen erhalten [4].

Aufgrund der reduzierten VE der aktuellen Impf-
stoffe gegen die Omikron-Variante sehen einige Ex-
perten variantenspezifische Impfstoftfe als zukiinftige
Mittel der Wahl, diese werden auch in gréflerem
Umfang entwickelt. Das Studienprogramm zu
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BNT162 beinhaltete bisher spezifische Produkte ge-
gen Alpha, Delta, Alpha/Delta und Beta. Der Her-
steller hat auch die Entwicklung eines Omikron-spe-
zifischen Priparats angekiindigt. Die urspriinglich
fiir Ende Mérz 2022 geplante Verfiigbarkeit wurde
aber um ,,einige Wochen® verschoben [26]. Der Her-
steller des mRNA-1273-Impfstoffs hat ebenfalls die
Entwicklung eines Omikron-spezifischen Vakzins
bis moglicherweise August 2022 angekiindigt.

Genesene nach COVID-19-Erkrankung:
»Start mit der 2. Impfdosis“

Mit Fortschreiten der Pandemie erreichen immer
mehr Menschen den ,,Genesenenstatus®, das Auf-
treten neuer Varianten lasst aber die Schutzwirkung
einer frither durchgemachten Infektion fraglich er-
scheinen. Deshalb hatte das Robert-Koch-Institut
(RKI) eine Verkiirzung der Giiltigkeit dieses Status
von 6 Monaten auf nur noch 90 Tage nach Nuklein-
saurenachweis empfohlen [27, 28]. Seit dem 19. Mérz
2022 werden die fachlichen Vorgaben fiir COVID-19-
Genesenennachweise unmittelbar in § 22a des Infek-
tionsschutzgesetzes geregelt. Bis zum 30. September
2022 ist laut § 22a u.a. ein vollstandiger Impfschutz
auch bei einer Einzelimpfung gegen COVID-19 ge-
geben, wenn eine vorherige Infektion mittels Nukle-
insdurenachweis nachgewiesen wurde und diese
mindestens 28 Tage sowie hochstens 90 Tage zuriick-
liegt.

Die aktuelle STIKO-Empfehlung gibt klare Vorga-
ben zur Impfung Genesener [4]. Generell zahlt eine
COVID-19-Erkrankung wie eine erste Impfdosis.
Nach der Infektion sollen Personen > 12 Jahre erst
nach drei Monaten eine (ggfs. weitere) Impfdosis er-
halten. Allerdings kann dieses Intervall auf 4 Wo-
chen nach Ende der (akuten) Symptome reduziert
werden, wenn die durchgemachte Infektion (z. B. mit
Delta) eine reduzierte Schutzwirkung gegeniiber einer
derzeit vorherrschenden Virusvariante mit ,Jmmune
Escape® (z. B. Omikron) erwarten lasst. Nach erneu-
ten 3 Monaten soll dann eine weitere (1. Booster-)
Impfdosis erfolgen.

Bei Menschen mit einer relevanten Immundefizienz
kann auch nach einer COVID-19-Erkrankung eine
vollstindige und ggfs. erweiterte Impfserie (zwei re-
guldre Impfungen; 3. Impfdosis > 4 Wochen nach der
2. Dosis; 1. Booster-Impfung > 3 Monate nach der 3.
Dosis) erfolgen. Eine 2. Booster-Impfung wird dann
je nach Personengruppe ggfs. nach 3-6 Monaten fil-
lig. Eine Anpassung der aktuellen Empfehlung be-
ziliglich einer weiteren Booster-Dosis bei 3-fach-
Geimpften und dann Erkrankten bleibt etwa in An-
betracht der reduzierten humoralen Immunitit bei
den Omikron-Sublinien BA.1 und BA.2 und dem
moglichen Auftreten zukiinftiger Varianten abzu-
warten [29].

SARS-CoV-2-Impfung wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit

Bereits frith in der Pandemie wurde das zusatzliche
Risiko fiir einen schweren Verlauf von COVID-19
speziell fiir Schwangere deutlich [30]. Zudem wird ein
hoheres Risiko fiir eine Intensivstationsbehandlung
und fiir Komplikationen bei Neugeborenen angenom-
men [31, 32, 33, 34]. Die der Anwendung bei nicht
Schwangeren entsprechende Wirksamkeit des Vak-
zins BNT162b2 wurde ebenfalls zeitnah gezeigt [35].
Allerdings gab und gibt es einige Vorbehalte beziig-
lich der Sicherheit der Impfstofte in der Schwanger-
schaft.

In den USA waren bereits am 28. Februar 2021
>35.000 Schwangere erfasst, die einen mRNA-Impf-
stoff gegen SARS-CoV-2 erhalten hatten. Davon
stimmten > 10% der Aufnahme in ein detailliertes
Register zu. Hinweise auf ein erhohtes Risiko fiir
Spontanabort, Totgeburt, Frithgeburtlichkeit, nied-
rigeres Geburtsgewicht, kongenitale Anomalien oder
neonatale Mortalitat fanden sich nicht [36]. Weitere
Publikation bestdtigten, dass das Risiko eines Spon-
tanaborts, einer Frithgeburt, eines niedrigeren Ge-
burtsgewichts oder fiir generelle Komplikationen
beim Neugeborenen durch die Impfung mit mRNA-
Préparaten nicht erhoht war [37, 38, 39, 40, 41, 42, 43].
Die STIKO und die deutschen Fachgesellschaften
(Deutsche Gesellschaft fiir Gynédkologie und Ge-
burtshilfe [DGGG], Deutsche Gesellschaft fiir Peri-
natale Medizin [DGPM]) sprechen daher, wie die
US-amerikanischen CDC oder auch die britischen
Fachgesellschaften, eine Empfehlung fiir die SARS-
CoV-2-Impfung inclusive Booster-Dosis nach 3 Mo-
naten fiir Schwangere aus. Wahrend in den USA und
Grofibritannien allgemein mRNA-Impfstoffe emp-
fohlen werden und keine Einschrankung des Impf-
zeitraums erfolgt, empfiehlt die STIKO den Beginn
oder die Komplettierung einer Impfserie unter Ver-
wendung des Vakzins BNT162b2 nach Moglichkeit
ab dem 2. Trimenon. Die Vermeidung des 1. Trime-
non ist allerdings nicht der (auch in diesem Zeitraum
ja nicht erh6hten!) Komplikationsrate sondern der
Akzeptanz in dieser Bevolkerungsgruppe geschuldet
und wird auch in der ausfithrlichen wissenschaft-
lichen Begriindung nicht naher ausgefiihrt [44]. Die
CDC schlagen gezielt den Einsatz von Paracetamol
vor, um Fieber und andere Impfreaktionen zu be-
handeln.

Zum Einsatz in der Stillzeit sind v.a. Daten zur miit-
terlichen Tolerabilitdt [45] verfiigbar, allerdings sind
sich die relevanten Expertenkommissionen einig,
dass eine Gefahrdung des Kindes durch eine SARS-
CoV-2-Impfung nicht plausibel ist. Ein mégliche po-
sitive ,,Nebenwirkung“ der kindlichen Aufnahme
miitterlicher Antikérper tiber die Milch ist aber
ebenfalls nicht ausreichend belegt [46].
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Impfung bei Autoimmunerkrankungen und
Immunsuppression

Neben einigen kleineren Arbeiten wurde kiirzlich
eine grofle Registerauswertung zur Vertréglichkeit
von SARS-CoV-2-Impfstoffen im Kontext inflam-
matorischer/autoimmuner rheumatischer und mus-
kuloskeletaler Erkrankungen (I-RMD) mit iiber
4.600 Teilnehmern publiziert [47]. Die Befiirchtung
vieler betroffener Menschen, dass die Impfung mit
einem hohen Risiko der Auslésung eines gefdhr-
lichen Schubs (,,Flares®) ihrer Grunderkrankung as-
soziiert sein konnte, konnte durch diese Auswertung
- zumindest fiir den in 70% der Fille verwendeten
BNT162b2-Impfstoff - widerlegt werden: Flares tra-
ten nur bei 4,4% der Geimpften auf. Davon wurden
lediglich 0,6% als schwer gewertet und in 1,5% der
Fille wurde eine (voriibergehende) Verdnderung der
immunmodulatorischen Therapie notwendig. Auch
die Effektivitit der Impfungen war beruhigend,
Durchbruchsinfektionen traten nur bei 0,7% der
Patienten mit I-RMD auf.

Bei Menschen unter einer immunsuppressiven The-
rapie und/oder krankheitsbedingter Immundefizienz
konnte ebenfalls der positive Effekt einer Booster-
Dosis gezeigt werden. Durch eine 3. Impfdosis wurde
die VE beziiglich der Vermeidung einer Hospitali-
sierung von 69% auf 88% gesteigert [48].

Fiir den Impfstoff BNT162b2 liegen mehr Daten zur
Sicherheit vor, allerdings lassen einige Untersuchungen
eine hohere Wirksamkeit des Vakzins mRNA-1273
vermuten. Eine sichsische Erhebung an nephrolo-
gischen Zentren, die u.a. 1.256 Dialyse- und 368 nie-
rentransplantierte Patienten untersuchte, identifizierte
neben der Art der Immunsuppression auch die Ver-
wendung von BNT162b2 im Gegensatz zu mRNA-
1273 als pradiktiv fiir eine insuffiziente humorale Im-
munantwort [49]. Auch bei 96 Patienten unter einer
immunsupprimierenden Therapie mit Rituximab bzw.
Ocrelizumab war neben u. a. der Zeit seit der Medika-
mentengabe und den CD4-positiven T-Zellen ein sta-
tistisch signifikanter positiver Effekt durch die Ver-
wendung des Vakzins mRNA-1273 zu beobachten
[50]. Schlief3lich zeigte eine grofle US-amerikanische
Erhebung bei iiber 20.000 Menschen mit Immundefi-
zienz je nach Grunderkrankung eine weite Spanne fiir
die VE beziiglich einer COVID-19-bedingten Hospi-
talisierung. Die Effektivitit lag unter Verwendung des
Impfstoffs mRNA-1273 bei inflammatorischen/rheu-
matologischen Erkrankungen auf, sowie bei allen an-
deren untersuchten Erkrankungsgruppen (Tumorer-
krankungen, Organ-/Stammzelltransplantation, sons-
tige/intrinsische Immundefekte) tiber dem Niveau von
BNT162b2 [51].

Auch mangels stetiger Verfiigbarkeit aller Impfstofte,
stehen die moglichen Unterschiede zwischen den
Préaparaten im Alltag aber nicht im Vordergrund.

Fiir die Beratung und Betreuung von Menschen mit
Immundefizienz stellt die STIKO eine sehr hilfreiche
Unterteilung von Erkrankungen und Therapien zur
Verfiigung [4]. Fiir Konstellationen mit relevant ein-
geschriankter Impfantwort besteht die Grundimmu-
nisierung aus zwei Dosen im Préparat-spezifischen
Abstand (BNT162b2: 3—6 Wochen; mRNA-1273: 4-6
Wochen), gefolgt von einer weiteren (vollen) Impf-
dosis vier Wochen spéter. Vor und vier Wochen nach
der 3. Impfdosis soll der Anti-Spike-Antikorper-Titer
gemessen werden. Beim Ausbleiben eines relevanten
Anstiegs sind weitere Dosen zu erwéigen. Mangels
eines klaren Grenzwerts, der als Korrelat eines Impf-
schutzes (Correlate of Protection) gelten konnte,
bleibt die Empfehlung zu weiteren Impfdosen sowohl
beim Ausbleiben einer Impfantwort (wie viele weitere
Versuche sind gerechtfertigt?) als auch bei nachweis-
baren Antikorpern (welcher Titer ist ausreichend?) je-
doch weiterhin eine Einzelfallentscheidung.

Bisher Ungeimpfte: Nicht Geld, aber vielleicht
gute Worte?

Nach inzwischen tiber 13 Monaten nationaler Impf-
kampagne und einer Impfquote (= 1. Dosis) in
Deutschland von > 75% scheinen sich Ende Januar
2022 die Einstellungen beziiglich der SARS-CoV-2-
Impfung weitestgehend verfestigt zu haben. Im kli-
nischen Alltag sind immer weniger Patientinnen und
Patienten anzutreffen, deren Abwigungsprozess
noch wirklich ergebnisoffen ist oder deren Zogern in
einem echten Informationsdefizit begriindet liegt.
Eine sehr detaillierte Untersuchung bei Mitarbeitern
im Gesundheitssystem konnte zeigen, dass eine Um-
stimmung von bisher die Impfung verweigernden
Personen extrem schwierig scheint und v.a. finan-
zielle Anreize oder Druckmittel wie die Notwendig-
keit fiir die weitere Ausiibung des Berufs fiir die
tiberwiegende Mehrheit keine geeigneten Motiva-
toren darstellen [52]. Dementsprechend war in den
USA auch der Versuch, die Impfquoten durch eine
Lotterie zu erhohen, nicht erfolgreich [53].

Eine Hilfestellung fiir die Kommunikation mit Men-
schen, die entgegen aller verfiigbaren Fakten die
Impfung weiter ablehnen, kann ein vom RKI unter-
stiitztes Video bieten [54]. Zu den Hauptursachen fiir
Wissenschaftsleugnung zdhlen demnach neben
(echter) Verschworungsmentalitat auch (monetire)
Interessensvertretung, personlicher Identititsaus-
druck (,immer gegen alles sein®), sozialer Identitéts-
ausdruck (Gruppenzwang) sowie generelle Angste.
Deren Identifikation kann Ansatzpunkte fiir eine
Entgegnung bieten, ebenso die offene Benennung von
fiinf regelmaflig von Impfgegnern angewendeten
Kommunikationsstrategien:

-Die Berufung auf ,falsche Experten,

—die Selektivitdt von Information,
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-die Aulerung unméglicher Erwartungen (wie etwa
100%ige Sicherheit),
—die Konstruktion einer abgeschlossenen Verschwo-
rungstheorie und
—die Verwendung falscher Logik (haufig Angriffauf
die Person und dadurch Entwertung ihrer Argu-
mente).
Die Benennung dieser Strategien, die Kommunika-
tion des medizinischen Kontexts, das Aussprechen
konkreter Empfehlungen (als Expertin/Experte) und
die konkrete Erklirung des Gemeinschaftsschutzes
durch die Impfung konnen im Gesprich hilfreich
sein. Dabei muss darauf geachtet werden, dass Fak-
ten klar kommuniziert und Mythen widerlegt wer-
den, die Weltanschauung des Gesprachspartners
aber nicht infrage gestellt wird. Hier bietet sich die
Methode des Motivational Interviewing an, die Ge-
meinsamkeiten mit dem Gegeniiber hervorhebt und
dessen Gefiihle bestitigt, bevor auf dieser Grundlage
Fakten erkldrt werden [55].
Hilfreiche Fakten kénnen hier neben den Wirksam-
keitsdaten v.a. solche zur Sicherheit sein. Die sehr
ausfithrliche und stetig aktualisierte Analyse des Paul-
Ehrlich-Instituts zur Sicherheit der SARS-CoV-2-
Impfstoffe, spezifisch im deutschen Kontext, bietet
hier eine gute Grundlage [56]. In der jetzt erstmals
verfiigbaren Auswertung nach der 1., 2. und 3. Impf-
dosis fillt die deutliche Abnahme der Meldequote im
Verlauf auf. Ein Vergleich der Todesfallmeldungen
mit der Mortalitit in den jeweiligen Altersgruppen
belegt eine eher reduzierte Mortalitat bei Geimpften.

Eine Ubersicht, auch iiber die absolut sehr niedrigen
Fallzahlen einzelner, in Laienmedien sehr breit dis-
kutierter Impfkomplikationen ist in Tab. 2 dargestellt.
Eine Untersuchung mit ca. 11 Millionen Teilnehmern
in den USA zeigte sogar eine durch die SARS-CoV-2-
Impfung bedingte Reduktion der nicht COVID-19-
assoziierten Mortalitét [57].

Gesprich iiber Alternativen: NVX-CoV2373

Einige Menschen fiihren v.a. ihre Angst vor unbe-
kannten Nebenwirkungen der neuen Impfstoff-
Plattformen (mRNA, Adenovirale Vektoren) als
Grund fiir ihr bisheriges Zogern an. In diesen Fillen
kann moéglicherweise ein Gesprach {iber Alternativen
hilfreich sein. Mit NVX-CoV2373 ist seit Dezember
2022 fiir Menschen > 18 Jahre in Europa der erste
SARS-CoV-2-Impfstoft zugelassen, der auf einer ,,her-
kommlichen® (Protein-) Technologie basiert [58].
Hierfiir wird ein mittels rekombinanter DNA-
Technologie hergestelltes Spike-Protein mit 50 ug
Matrix-M, einem Saponin-basierten Adjuvans, als
Nanopartikel-Suspension verabreicht. Damit weist
NVX-CoV2373 Ahnlichkeit mit dem rekombinanten
adjuvantierten Zoster-Impfstoff auf. NVX-CoV2373
wird in zwei Dosen von jeweils 5 g Protein in einer
0,5 ml Losung im Abstand von drei Wochen appli-
ziert.

Die Zulassung beruht v.a. auf einer Phase-III-Studie
mit > 15.000 Teilnehmern aus Grofibritannien und
einer weiteren Untersuchung mit knapp 30.000 Teil-
nehmern aus den USA und Mexiko [59, 60]. In der
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Tab.2 Ausgewahlte Daten des Sicherheitsberichts des Paul-Ehrlich-Instituts zur Anwendung von SARS-CoV-2-Impfstoffen
in Deutschland, Gesamtzahl der bis 31.12.2021 verabreichten Dosen: 148.760.720 (modifiziert nach [56])

BNT162b2 mRNA-1273 ChAdOx1-S Ad26CoV2.S
Dosen 110.533.639 21.912.123 12.738.494 3.576.464
Meldungen 141.894 41.193 51.130 9.426
(/1.000) (1,3) (1,9 (4) (2,6)
SAE 19.444 2.420 6.541 1.020
(/1.000) (0,2) (0,7) (0,5) (03)
Todesfallmeldungen* 1.671 125 325 57
(/1.000) (0,02) (0,01) (0,03) (0,02)
Anaphylaxie 376 43 61 9
(/100.000) (0,34) (0,20) (0,48) (0,25)
Myo-/Perikarditis 1.511 381 79 40
(/100.000 @/3) (0,21/1,11) (0,08/2,98)
TTS (verstorben) 41(9) 5(1) 205 (34) 27(9)
Guillain-Barré-Syndrom 168 18 118 50
(/100.000) (0,152) (0,082) (0,923) (1,398)

Fett markiert sind die Zahlen fiir den jeweils im Vergleich herausstechenden Impfstoff
*Todesfallmeldung: Dies impliziert nicht den kausalen Zusammenhang zwischen Versterben und Meldung, sondern reflektiert v. a. das hohe Lebensalter vieler gerade am Anfang

der Impfkampagne geimpfter Personen.

SAE = Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis; TTS = Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom
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UK-Studie wurde eine VE gegen eine PCR-bestitigte
SARS-CoV-2-Infektion von 89,7% (86,3% gegeniiber
Alpha, 96,4% gegeniiber Non-Alpha) und in der nord-
amerikanischen Studie von 90,4% berechnet. Eine in
Stidafrika durchgefiihrte Phase-IIb-Studie ermittelte
dagegen, bei einem durch die Beta-Variante geprigten
Infektionsgeschehen, eine deutlich niedrigere VE von
49,7%, wobei 6% der Studienteilnehmer HIV-positiv
waren. Bei Studienteilnehmern ohne HIV-Infektion
wurde eine VE von 60,1% bestimmt [61].

Aus diesen Untersuchungen und einer weiteren
Phase-II-Studie aus Australien liegen insgesamt Si-
cherheitsdaten von > 30.000 mit NVX-CoV2373 ge-
impften Personen vor [62]. Eine Reaktogenitit wurde
im erwarteten Rahmen festgestellt. 62% gaben
Schmerzen bzw. 75% Empfindlichkeit an der Ein-
stichstelle an, 53% litten an Abgeschlagenheit, 51% an
Myalgien, 24% an Arthralgien, 50% an Kopfschmer-
zen, 15% an Ubelkeit/Erbrechen und 41% beschrie-
ben ein generelles Krankheitsgefiihl. Die Beschwer-
den traten nach der 2. Dosis haufiger auf und waren
jeweils tiberwiegend mild bis moderat. Die mediane
Dauer lag bei maximal zwei Tagen bei den lokalen und
bei einem Tag bei den systemischen Nebenwirkungen

[58]. Die gleichzeitige Gabe einer Influenza-Impfung
fiihrte zu einer verstiarkten Reaktogenitdt und zu
niedrigeren Anti-Spike-Antikorper-Titern [63].
Damit liegen zu NVX-CoV2373 Sicherheitsdaten in
einem mindestens vergleichbaren Umfang wie bei den
bisher verwendeten Vakzinen vor. Die Erfahrung aus
dem Routineeinsatz mit alleine in Deutschland im
Januar 2022 zum Teil tdglich > 500.000 und bis zum 31.
Januar 2022 insgesamt > 165 Millionen verabreichten
Impfdosen, deren Sicherheit regelmaflig und struktu-
riert ausgewertet wurde, ist aber auch mittelfristig na-
tiirlich kaum aufzuholen.

Die STIKO empfiehlt NVX-CoV2373 ab 18 Jahren fiir
die Grundimmunisierung und ggfs. auch als hetero-
loge 2. Dosis [4]. Bei Kontraindikation gegen mRNA-
Impfstoffe kann das Vakzin trotz fehlender Zulas-
sung auch als Booster-Dosis eingesetzt werden
(Tab. 1). Wann eine Booster-Dosis notwendig wird,
ist noch nicht geklart.

Die Zulassungsantrige von vier weiteren Impfstoff-
kandidaten werden von der EMA derzeit im be-
schleunigten Rolling-Review-Verfahren gepriift [64].
Bisher bekannte Eckdaten zu diesen Praparaten sind
in Tab. 3 kurz zusammengefasst. .

Tab. 3 Ubersicht der vier SARS-CoV-2-Impfstoffkandidaten im aktuellen Rolling-Review-Verfahren der European Medicines Agency (EMA)

Impfstoff/ Zulassungsstatus Eckdaten, ausgewdhlte Publikationen
Hersteller
COVID-19 Vaccine | WHO-Notfallzulassung Adjuvantierter Totimpfstoff: 3 pg; 2 Impfdosen im Abstand von 0428 d bzw. 0+14 d
(Vero Cell) im Rahmen des COVAX-Impfstoff- | Phase-1/I-Studie: Kinder 3—17 Jahre und Erwachsene [67, 68, 69]
Inactivated VeArteiIung.sprogramms Phase-III-Studie in der Tiirkei, n = 10.218; Impfabstand: 0+14 d; VE: 83,5% beziiglich PCR-bestatigter
seit 1. Juni 2021 [65] symptomatischer COVID-19-Erkrankung [70]
Sinovac Life Phase-lll-Studie in Indonesien; n = 1.620; Impfabstand: 0+14 d; VE: 65,3% beziiglich sympto-
Sciences Zulassung in 52 Landern [66] matischer COVID-19-Erkrankung [71]
Phase-Ill-Studie in Brasilien; n = 12.396; Impfabstand: 0+14 d; VE: 50,7% beziiglich PCR-bestatigter
EMA Rolling-Review-Verfahren symptomatischer COVID-19-Erkrankung [72]
seit 4. Mai 2021 [64] Nationale Impfkampagne in Chile: n = ca. 10,2 Mio; Impfabstand: 0+28 d; VE: 65,9% beziiglich
COVID-19-Erkrankung [73]
Phase-IV-Studie: n = 910 mit rheumatischen Autoimmunerkrankungen, Immunogenitat, Sicherheit [74]
Sputnik V, Zulassung in 74 Landern [66] Adenovirale Vektorimpfstoffe: heterologes Prime-/Booster-Schema: rAd26: 0 d + rAd5: 21 d

Gam-COVID-Vac

Gamaleja-Institut
fiir Epidemiologie
und Mikrobiologie

EMA Rolling-Review-Verfahren
seit 4. Mdrz 2021 [64]

Phase-I/Il-Studie: Erwachsene 18—60 Jahre [75]

Phase-lI-Studie in Moskau; n = 19.866; VE: 91,6% beziiglich PCR-bestatigter COVID-19-Erkrankung
[76]

CoV2 preS dTM

Sanofi Pasteur

EMA Rolling-Review-Verfahren
seit 20. Juli 2021 [64]

Rekombinant hergestellter Proteinuntereinheiten-Impfstoff, adjuvantiert mit AS03: 10 pg; 2 Dosen im
Abstand von 0+21d

Phase-1/Il-Studie [77]: Bisher keine publizierten Wirksamkeitsdaten, Studien laufen weiter [78]
Phase-II/l1l-Studie als Booster-Dosis: ClinicalTrials.gov Identifier NCT04762680
Phase-Ill-Studie (n = ca 35.000): ClinicalTrials.gov Identifier NCT04904549

VLA2001

Valneva

EMA Rolling-Review-Verfahren
seit 2. Dezember 2021 [64]

Inaktiviertes Ganzvirusvakzin, adjuvantiert mit AIOH und CpG 1018: 2 Dosen im Abstand von 0+28 d
Bisher keine publizierten Wirksamkeitsdaten fiir die Grundimmunisierung
Phase-lI-Studie als Booster-Dosis [79]

Phase-l1l-Studie: Bessere Inmunogenitdt und Tolerabilitdt, vergleichbare Schutzwirkung wie
ChAdOx1-S/ AZD1222; ClinicalTrials.gov Identifier NCT04864561 [80]

VE = Vakzineffektivitdt; PCR = Polymerase-Kettenreaktion; ASO3 = Adjuvant System 03; AIOH = Aluminiumhydroxid
Stand: 31. Januar 2022; aktuelle Updates unter [64]
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FAZIT FUR DIE PRAXIS

1. Der Impfstoff BNT162b2 ist in Deutschland auch fiir Kinder
ab 5 Jahre, Jugendliche und Schwangere zugelassen, der
Impfstoff mRNA-1273 dagegen erst ab 30 Jahre. Die Vakzine
ChAdOx1-S oder Ad26CoV2.S sind nur noch fiir die 1. Dosis
sowie ab 60 Jahre empfohlen. Der Impfstoff NVX-CoV2373
gilt als mdgliche Alternative zu mRNA-Impfstoffen.

2. Generell ,z&hlt” eine COVID-19-Erkrankung wie eine Impfdosis.

3. Die 1. Booster-Dosis ist fiir alle ab 12 Jahre nach 3 (bis 6)
Monaten empfohlen, die 2. Booster-Dosis fiir Risiko-
personen nach > 3 Monaten sowie fiir Personal im medizi-
nischen Bereich sowie fiir Pflegepersonal nach 6 Monaten.

4. Nach drei Impfdosen und nachfolgender COVID-19-Erkran-
kung ist aktuell keine weitere Booster-Dosis empfohlen.

5. Die Sicherheit und Indikation der SARS-CoV-2-Impfung ist
auch fiir Risikogruppen wie Schwangere (BNT162b2, keine
medizinische Kontraindikation im 1. Trimenon), Menschen
mit inflammatorischen oder Autoimmunerkrankungen
sowie fiir Menschen mit einer Inmundefizienz belegt.

6. Bei Menschen mit relevanter Inmundefizienz sollte vier
Wochen nach Impfung die Inmunantwort iiberpriift werden.
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Teilnehmen und Punkte sammeln kdnnen Sie

- als e.Med-Abonnent*in von SpringerMedizin.de
- als registrierte*r Abonnent*in dieser Fachzeitschrift
- zeitlich begrenzt unter Verwendung der abgedruckten FIN.

® welche Aussage ist richtig?

Ein SARS-CoV-2-Lebendimpfstoffiist ...

.. BNT162b2

.. MRNA-1273

.. ChAdOx1-S

.. Ad26CoV2.S

...in Deutschland bisher und absehbar
nicht verfligbar.

O O0OO0OO0O0

© welche der folgenden Aussagen Giber
die Empfehlungen der Standigen
Impfkommission (STIKO) zu den
adenoviralen Vektorimpfstoffen
ChAdOx1-S und Ad26CoV2.S ist richtig?

O Sie kénnen fir die 1. Impfdosis eines
dann heterologen Schemas bei Men-
schen > 60 Jahren verwendet werden.

O Sie kénnen generell nicht mehr
verwendet werden.

O Sie kénnen v.a. bei Kindern und
Jugendlichen bis 16 Jahre verwendet
werden.

O Sie kénnen v.a. als Booster-Dosis eines
dann heterologen Schemas nach einer
Grundserie mit mRNA-Impfstoffen
verwendet werden.

O Sie kénnen postexpositionell zur
Abmilderung einer aktuellen Infektion
verwendet werden.

Dieser CME-Kurs wurde von der Bayerischen
Landesdrztekammer mit zwei Punkten in
der Kategorie | (tutoriell untersttitzte Online-
MaRnahme) zur zertifizierten Fortbildung
freigegeben und ist damit auch fiir andere
Arztekammern anerkennungsfahig.
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® wannist die Verwendung eines
SARS-CoV-2-Impfstoffs entgegen
dem aktuellen Text der EMA-Zulas-
sung (,Off-Label”) laut der deutschen
Gesetzeslage abgesichert?

O Bei Lebensgefahr (,Gefahr im Verzug").

O GemadR der STIKO-Empfehlungen
(,Stand der Wissenschaft”).

O Bei nicht Verfuigbarkeit von Alternativ-
prdparaten (,rechtfertigender Notstand”).

O Auf Anweisung eines Landesgesund-
heitsministeriums (,kategorischer
Imperativ").

O Bei geplanter Schwangerschaft
(,Humanae vitae").

© welche Aussage ist korrekt?
Im Kontext der von der
Omikron-Variante (B.1.1.529)
gepragten SARS-CoV-2-Pandemie ...

O ... kommt der 3. Impfung bzw. der 1.
Booster-Dosis v. a. zur Verhinderung
schwerer Krankheitsverldufe eine
entscheidende Rolle zu.

O ... haben Impfungen aufgrund der zu
vernachldssigenden Wirksamkeit keine
Relevanz mehr.

O ...sollte die Verfligbarkeit von
Omikron-spezifischen Impfstoffen
aktuell unbedingt abgewartet werden.

Fur eine erfolgreiche Teilnahme mussen 70%

der Fragen richtig beantwortet werden. Pro Frage
ist jeweils nur eine Antwortmaglichkeit zutref-
fend. Bitte beachten Sie, dass Fragen wie auch
Antwortoptionen online abweichend vom Heft
in zufalliger Reihenfolge ausgespielt werden.

CME

FIN giiltig bis 18.05.2022:
MM22N82k

Dieser CME-Kurs ist auf SpringerMedizin.de/CME
zwolf Monate verflgbar. Sie finden ihn, wenn Sie
die FIN oder den Titel in das Suchfeld eingeben.
Alternativ kdnnen Sie auch mit der Option ,Kurse
nach Zeitschriften” zum Ziel navigieren oder den
QR-Code links scannen.

O ...sind Impfungen aufgrund einer
Antikérper-vermittelten Krankheits-
verstarkung kontraindiziert.

O ... bieten die verfligbaren Impfstoffe
bereits nach der 2. Impfdosis einen
praktisch universellen Schutz vor der
Infektion.

® welche Aussage (iber den Zustand
nach einer COVID-19-Erkrankung ist
zutreffend?

O Weitere Impfdosen sind aufgrund der
Rekonvaleszenz nicht mehr notwendig.

O Vor der Erkrankung erhaltene Impf-
dosen werden auf die Zahl der weiter
zu applizierenden angerechnet
(N=k*3-n).

O Weitere Impfdosen kdnnen nicht mehr
wirken.

O Gemadl der STIKO muss ein neues
internationales Impfzertifikat begon-
nen werden.

O Bisher ungeimpfte Erwachsene sollten
in der Regel nach 3 Monaten eine
Impfdosis sowie 3 Monate spéter eine
Booster-Impfung erhalten.

Bei inhaltlichen Fragen erhalten Sie beim Kurs
auf SpringerMedizin.de/CME tutorielle Unter-
stlitzung. Bei technischen Problemen erreichen
Sie unseren Kundenservice kostenfrei unter der
Nummer 0800 7780777 oder per Mail unter
kundenservice@springermedizin.de.



© Welche der folgenden Aussagen

beziiglich COVID-19-Impfungen bei
Schwangeren ist richtig?

Bei Schwangeren sind gemal3 der
Empfehlung des Bundesgesundheits-
ministeriums (BMG) alle SARS-CoV-2-
Impfstoffe streng kontraindiziert.

Bei Schwangeren sind gemaf der Food
and Drug Administration (FDA) SARS-
CoV-2-mRNA-Impfstoffe wirkungslos.
Bei Schwangeren sind gemal3 der
Deutschen Gesellschaft fir Gyndko-
logie und Geburtshilfe (DGGG) SARS-
CoV-2-Impfungen aufgrund der
Trimenon-Immunitat nicht notwendig.
Bei Schwangeren sollten gemaf der
Deutschen Gesellschaft flr Perinatale
Medizin (DGPM) die SARS-CoV-2-
Impfung mit einem Vektorimpfstoff
erfolgen.

Bei Schwangeren ist gemadls der STIKO
das Vakzin BNT162b2 fiir den Beginn
oder die Komplettierung einer Impf-
serie ab dem 2. Trimenon empfohlen.

© Wwelche Aussage (iber die SARS-

CoV-2-Impfung bei Menschen mit
einer Immundefizienz ist korrekt?

Bei Menschen mit einer Immundefi-
zienz soll eine erweiterte Impfserie und
eine Messung der Antikorper-Titer
erfolgen.

Bei Menschen mit einer Immundefi-
zienz haben die verfligbaren Impfstoffe
keine relevante Aussicht auf Erfolg.
Bei Menschen mit einer Immundefi-
zienz ist die Verwendung von mRNA-
Impfstoffen aufgrund der Ausldsung
von ,Flares” kontraindiziert.

O Bei Menschen mit einer Immundefi-

zienz muss die SARS-CoV-2-Impfung
aufgrund der besseren Immunogenitat
mit einem Lebendimpfstoff erfolgen.
Bei Menschen mit einer Immundefi-
zienz schiitzt Paracetamol zuverldssig
vor der Auslésung von inflamma-
torischen ,Flares”.

® Wwas kann fir das Gesprach mit Geg-

nern der SARS-CoV-2-Impfung
hilfreich sein?

Der Hinweis auf finanzielle Vorteile fr
Geimpfte.

Die Hinzuziehung sogenannter
Jfalscher Experten”.

Die Technik des ,Motivational
Interviewing”.

Der Hinweis auf die Haftungssituation
im Falle einer Ansteckung anderer.
Die finale Bestatigung des sogenannten
Jtransversalen kognitiven Prozesses”.

© Wwelche der folgenden Aussagen zu

den vom Paul-Ehrlich-Institut publi-
zierten Sicherheitsberichten zu SARS-
CoV-2-Impfungen trifft zu?

Die Sicherheitsberichte beziehen sich
bisher auf ca. 500.000 applizierte
Impfdosen in Deutschland.

Die Sicherheitsberichte zeigen trotz
des vergleichsweise hoheren Risikos
flr eine Peri-/Myokarditis durch den
Impfstoff mMRNA-1273 auch fir dieses
Vakzin kumulativ nur eine mittlere
dreistellige Zahl diesbezlglicher Mel-
dungen in Deutschland.

Die Sicherheitsberichte belegen mit
1.387/100.000 das hohe Risiko fir ein

Guillain-Barré-Syndrom v. a. durch das
Praparat BNT162b2.

Die Sicherheitsberichte belegen
inzwischen > 20.000 Todesfdlle durch
Thrombose-mit-Thrombozytopenie-
Syndrom (TTS) nach einer Impfung mit
dem Vakzin ChAdOx1-S.

Die Sicherheitsberichte werden taglich
nach den Meldungen der Gesund-
heitsdmter aktualisiert.

0 Welche Aussage (iber die ,neuen”

bzw. noch nicht zugelassenen SARS-
CoV-2-Impfstoffe ist zutreffend?

Die Vakzineffektivitat (VE) des
rekombinanten adjuvantierten Protein-
impfstoffs NVX-CoV2373 variierte in kli-
nischen Studien stark (ca. 50-90%).
Das COVID-19-Vakzin (Vero Cell)
Inactivated hat als nicht adjuvantierter
Untereinheiten-Impfstoff zumindest
theoretisch erhebliche Vorteile
bezliglich der Vertraglichkeit.
Gam-COVID-Vac hat als
Lebendimpfstoff v.a. in Brasilien
dramatisch zur Eindédmmung der
Pandemie beigetragen.

Das Vakzin CoV2 preS dTM hat auch
ohne Hilfe eines Adjuvans in bisher
drei publizierten gro3en Phase-llI-
Studien jeweils eine VE von > 85%
gezeigt.

Das Prdparat VLA 2001 kann als
adjuvantierter Ganzvirus-Impfstoff
besonders schnell auf mégliche neue
Varianten adaptiert werden.
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