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Mitteilung der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut

Beschluss der STIKO zur 6. Aktualisierung
der COVID-19-Impfempfehlung und die dazugehérige

wissenschaftliche Begriindung

STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung

Aktualisierung vom 10. Juni 2021

Empfehlung fiir Personen ab 18 Jahren
Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19.
Fiir die Impfung soll einer der beiden zugelassenen
mRNA-Impfstoffe (Comirnaty von BioNTech/Pfizer,
COVID-19-Vaccine-Moderna der Firma Moderna)
oder einer der beiden zugelassenen Vektor-basierten
Impfstoffe (Vaxzevria von AstraZeneca, COVID-19
Vaccine Janssen von Janssen-Cilag International) ver-
wendet werden. Bei keinem dieser Impfstoffe han-
delt es sich um einen Lebendimpfstoff. Die Impfstof-
fe werden hinsichtlich des Individualschutzes und
der Bekimpfung der Pandemie nach derzeitigem
Wissen als geeignet beurteilt. Direkte Vergleichsstu-
dien zwischen den verschiedenen Impfstoffen sind
nur begrenzt verfiigbar. Die beiden mRNA-Impfstoffe
kénnen in allen Alters- und Indikationsgruppen ein-
gesetzt werden, fiir die sie zugelassen sind. Eine be-
gonnene Impfserie muss gegenwirtig mit demsel-
ben Produkt abgeschlossen werden; eine Ausnahme
gilt bei der Impfung von Personen <60 Jahren, die
bereits eine 1. Dosis Vaxzevria erhalten haben.

Auf Basis der derzeit verfiigbaren, allerdings noch
begrenzten Evidenz und unter Beriicksichtigung der
gegenwirtigen pandemischen Lage empfiehlt die
STIKO, die beiden Vektor-basierten Impfstoffe (Vax-
zevria und COVID-19 Vaccine Janssen) fiir Personen
im Alter = 60 Jahren zu verwenden. Der Einsatz von
Vaxzevria fiir eine 1. oder 2. Impfstoffdosis und der
COVID-19 Vaccine Janssen als einmalige Impfung
unterhalb dieser Altersgrenze ist jedoch nach irztli-
cher Aufklirung und bei individueller Risikoakzep-
tanz durch die impfwillige Person moglich. Die
STIKO empfiehlt derzeit, bei Personen im Alter < 6o

Jahren anstelle der zweiten Vaxzevria-Impfstoff-
dosis eine Dosis eines mRNA-Impfstoffs 9—12 Wo-
chen nach der Erstimpfung zu verabreichen (siehe

Empfehlung fiir Kinder und Jugendliche
im Alter von 12-17 Jahren

Die STIKO spricht nach der Zulassung fiir Comir-
naty fiir 12-15-Jihrige eine gemeinsame Empfeh-
lung fiir die Altersgruppe der 12 —17-jihrigen Kinder
und Jugendlichen aus. Bereits begonnene Impfse-
rien bei 16-17-Jihrigen sollen vervollstindigt wer-
den. Aufgrund eines anzunehmenden erhohten Ri-
sikos fiir einen schweren Verlauf der COVID-19-
Erkrankung bei Kindern und Jugendlichen mit
Vorerkrankungen empfiehlt die STIKO dieser Grup-
pe eine Impfung mit dem mRNA-Impfstoff Comir-
naty (BioNTech/Pfizer). Es sollen zwei Impfstoff-
dosen im Abstand von 3—6 Wochen gegeben werden.

Zu dieser Gruppe gehoren Kinder und Jugendliche

mit folgenden Vorerkrankungen:*

» Adipositas (>97.Perzentile des Body Mass
Index (BMI))

» angeborene oder erworbene Immundefizienz
oder relevante Immunsuppression

» angeborene zyanotische Herzfehler (O,-Ruhe-

sittigung <80 %)

schwere Herzinsuffizienz

schwere pulmonale Hypertonie

vvyy

chronische Lungenerkrankungen mit einer an-
haltenden Einschrinkung der Lungenfunktion
» chronische Niereninsuffizienz

NERRE
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» chronische neurologische oder neuromusku-
lire Erkrankungen

konnen oder bei denen der begriindete Verdacht auf
einen nicht ausreichenden Schutz nach Impfung

NERRE

» maligne Tumorerkrankungen besteht (z.B. Menschen unter relevanter immun-
» Trisomie 21 suppressiver Therapie).
» syndromale Erkrankungen mit schwerer Beein-

trichtigung Eine berufliche Indikation aufgrund eines arbeits-
» Diabetes mellitus** bedingt erhéhten Expositionsrisikos besteht fiir
* Die Vorerkrankungen sind nicht nach Relevanz geordnet. Jugendliche entsprechend den beruflichen Impf-
** Ein erhohtes Risiko besteht bei einem nicht gut einge- indikationsgruppen im Stufenplan.

stellten Diabetes mellitus mit HbAlc-Werten >9,0 %.
Der Einsatz von Comirnaty bei Kindern und Jugend-

Zusitzlich wird die Impfung Kindern und Jugend- lichen im Alter von 12-17 Jahren ohne Vorerkran-
lichen ab 12 Jahren empfohlen, in deren Umfeld kungen wird derzeit nicht allgemein empfohlen, ist
sich Angehorige oder andere Kontaktpersonen mit aber nach irztlicher Aufklirung und bei individuel-
hoher Gefihrdung fiir einen schweren COVID-19- lem Wunsch und Risikoakzeptanz des Kindes oder
Verlauf befinden, die selbst nicht geimpft werden Jugendlichen bzw. der Sorgeberechtigten méglich.

Stufe | Personengruppen

3 > Personen im Alter von =70-74 Jahren

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

> Bewohnerlnnen und Tétige in Gemeinschaftsunterkiinften

> Enge Kontaktpersonen von Schwangeren

> Enge Kontaktpersonen bzw. Pflegende von Personen mit hohem Risiko

> Personal mit moderatem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen® und in Positionen, die fiir die Aufrechterhaltung der
Krankenhausinfrastruktur besonders relevant sind

» Teilbereiche des OGD

4 > Personen im Alter von =65-69 Jahren

> Personen mit Vorerkrankungen mit erhdhtem Risiko (z. B. Diabetes mellitus mit HbATc <58 mmol/mol bzw. <7,5%, Arrhythmie/
Vorhofflimmern, koronare Herzkrankheit, Herzinsuffizienz, HIV-Infektion, Autoimmunerkrankungen, Krebserkrankungen in
behandlungsfreier Remission, arterielle Hypertonie, rheumatologische Erkrankungen, Asthma bronchiale, chronisch entziindliche
Darmerkrankungen, zerebrovaskulare Erkrankungen/Apoplex und andere chronische neurologische Erkrankungen)

> Enge Kontaktpersonen bzw. Pflegende von Personen mit erhohtem Risiko

> Personal mit niedrigem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen®

> Lehrerinnen

> Erzieherlnnen

> sonstige Personen, bei denen aufgrund ihrer Arbeits- oder Lebensumstinde ein signifikant erhéhtes Risiko einer Infektion mit
SARS-CoV-2 oder eines schweren Verlaufs von COVID-19 besteht

5 > Personen im Alter von =60—64 Jahren

> Personal in Schliisselpositionen der Landes- und Bundesregierungen

> Beschiftigte im Einzelhandel

> Beschiftigte zur Aufrechterhaltung der &ffentlichen Sicherheit mit erh6htem Expositionsrisiko
> Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur

6 > Alle iibrigen Personen im Alter von <60 Jahren

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



https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
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Empfehlung zur Priorisierung

Aufgrund der immer noch begrenzten Impfstoffver-
fugbarkeit soll die Impfung ziigig denjenigen Perso-
nengruppen angeboten werden, die entweder ein ho-
hes Risiko fiir schwere oder tédliche Verldufe einer
COVID-19-Erkrankung haben oder die arbeitsbe-
dingt entweder besonders exponiert sind oder engen
Kontakt zu vulnerablen Personengruppen haben.

Da in Bezug auf die Hohe des Risikos Unterschiede
bestehen, hat die STIKO zunichst ein stufenweises
Vorgehen (Priorisierungsempfehlung) empfohlen.
In der folgenden Tabelle ist unter Beriicksichtigung
der Impfziele, des individuellen Risikos fiir einen
schweren COVID-19-Verlauf und des arbeitsbeding-
ten Infektionsrisikos ein Stufenplan abgebildet, der
die Personengruppen in 6 Stufen einordnet. Nach
Zulassung des ersten COVID-19-Impfstoffs Ende
2020 wurde das bundesweite Impfprogramm mit
der Impfung der Personengruppen der 1. Stufe mit
dem hochsten Risiko begonnen.

Bei zunehmender, aber weiterhin limitierter Impf-
stoffverfiigbarkeit sollen Personengruppen der
2. Stufe geimpft werden, gefolgt von den Menschen
in der jeweils nachfolgenden Stufe. Zu welchem Zeit-
punkt von einer Stufe zur nichsten gewechselt wer-
den kann, soll lokal entschieden werden. Dies richtet
sich nach der Verfiigbarkeit der Impfstoffe und da-
nach, ob alle Impfwilligen der jeweiligen Prio-
risierungsstufe das Angebot einer Impfung erhalten
haben. Neue Erkenntnisse zu den Risiken fiir schwe-
re Erkrankung werden fortlaufend weiter bewertet
und die Risikogruppen ggf. entsprechend angepasst.

Es handelt sich wihrend der Pandemie um eine In-
dikationsimpfempfehlung im Rahmen der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite. Ob es in Zu-
kunft eine Standardimpfempfehlung oder eine an-
derslautende Indikationsimpfempfehlung geben
wird, kann zum jetzigen Zeitpunkt der Pandemie
noch nicht beurteilt werden. Die Priorisierungsemp-
fehlung hat nur solange Giiltigkeit, bis geniigend
Impfstoft verfiigbar ist, um allen eine Impfung an-
bieten zu kénnen. Mittelfristig ist es das Ziel, allen
Menschen einen gleichberechtigten Zugang zu einer
Impfung gegen COVID-19 anbieten zu kénnen. Fiir
die Impfung gegen COVID-19 sind aktuell in der Eu-
ropdischen Union (EU) vier Impfstoffe zugelassen.

Es handelt sich dabei um zwei mRNA-Impfstoffe
(Comirnaty der Firma BioNTech/Pfizer und
COVID-19-Vaccine-Moderna der Firma Moderna )
und zwei Vektor-basierte Impfstoffe (Vaxzevria der
Firma Astra-Zeneca und COVID-19 Vaccine Janssen
der Firma Janssen-Cilag International). Fiir eine voll-
stindige Impfserie der beiden mRNA-Impfstoffe
und von Vaxzevria sind zwei intramuskuldr (i.m.)
zu applizierende Impfstoffdosen notwendig. Die
COVID-19 Vaccine Janssen ist derzeit als Einzeldosis
i.m. anzuwenden. Unter Beriicksichtigung der Zu-
lassungen und der vorliegenden Wirksamkeitsdaten
empfiehlt die STIKO fiur die mRNA-Impfstoffe
einen Abstand zwischen den beiden Impfungen von
6 Wochen und fiir Vaxzevria einen Abstand von
12 Wochen. Sobald weitere Impfstoffe zugelassen
und verfuigbar sind oder neue Erkenntnisse mit Ein-
fluss auf diese Empfehlung bekannt werden, wird
die STIKO ihre COVID-19-Impfempfehlung aktuali-
sieren und ggf. Indikationsgruppen anpassen. Die
Publikation jeder Aktualisierung erfolgt im Epide-
miologischen Bulletin und wird auf der Webseite des
Robert Koch-Instituts (RKI) bekannt gegeben.

Hinweise zur praktischen Umsetzung

» Fir die Umsetzung der Empfehlung sind die
Bundeslinder bzw. die von ihnen beauftragten
Stellen verantwortlich.

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

Eine COVID-19-Impfung setzt eine sorgfiltige
Aufklirung der zu impfenden Person bzw. des
Vorsorgebevollmichtigten oder Sorgeberechtig-
ten voraus. Die STIKO verweist hierzu auf Ka-
pitel 4.1 der STIKO-Impfempfehlungen 2020/
Bei der Impfung sind die Anwendungshinwei-
se in den Fachinformationen zum jeweiligen
Impfstoff zu beachten.

Auch bei sehr alten Menschen oder Menschen
mit progredienten Krankheiten, die sich in ei-
nem schlechten Allgemeinzustand befinden,
muss die Impffihigkeit gegeben sein. Bei die-
sen Gruppen sollte drztlich gepriift werden, ob
ihnen die Impfung empfohlen werden kann.
Zur Anwendung der COVID-19-Impfstoffe in
der Schwangerschaft liegen aktuell sehr limi-
tierte Daten vor. Die STIKO empfiehlt die gene-
relle Impfung in der Schwangerschaft derzeit
nicht. Eine akzidentelle Impfung in der
Schwangerschaft ist jedoch keine Indikation fur
einen Schwangerschaftsabbruch. Schwangeren
mit Vorerkrankungen und einem daraus resul-
tierenden hohen Risiko fiir eine schwere
COVID-19-Erkrankung oder mit einem erhéh-
ten Expositionsrisiko aufgrund ihrer Lebens-
umstinde kann nach Risiko-Nutzen-Abwigung
und nach ausfithrlicher Aufklirung eine Imp-
fung mit einem mRNA-Impfstoff ab dem 2. Tri-
menon angeboten werden. Bisher liegen zur
Anwendung der COVID-19-Impfstoffe in der
Stillzeit aktuell nur wenige Daten vor und diese
auch nur zum Gebrauch von mRNA-Impfstof-
fen. Die STIKO hilt es jedoch fiir sehr unwahr-
scheinlich, dass eine Impfung der Mutter wih-
rend der Stillzeit ein Risiko fiir den Siugling
darstellt. Hierzu wird auch auf die gemeinsa-
men Empfehlung der Deutschen Gesellschaft
fiir Perinatale Medizin (DGPM), der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshilfe
(DGGG) und der Nationalen Stillkommission

Zu anderen planbaren Impfungen soll ein Min-
destabstand von 14 Tagen vor und nach jeder
COVID-19-Impfstoffdosis eingehalten werden
(Notfallimpfungen sind davon ausgenommen).
Es besteht keine Notwendigkeit, vor Verabrei-
chung einer COVID-19-Impfung das Vorliegen
einer akuten asymptomatischen oder (uner-
kannt) durchgemachten SARS-CoV-2-Infektion
labordiagnostisch auszuschliefen. Bei Perso-
nen mit durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion
kann es nach Impfung zu voriibergehenden ver-
stirkten systemischen Reaktionen kommen.
Nach den bisher vorliegenden Daten gibt es aber
keinen Hinweis darauf, dass die Impfung in die-
sen Fillen eine relevante Gefihrdung darstellt.
Aufgrund der Immunitit nach durchgemachter
SARS-CoV-2-Infektion und in Anbetracht des
weiterhin bestehenden Impfstoffmangels soll-
ten immungesunde Personen unabhingig vom
Alter, die eine durch direkten Erregernachweis
(PCR) gesicherte SARS-CoV-2-Infektion durch-
gemacht haben, nach Ansicht der STIKO zu-
nichst nicht geimpft werden. Die derzeit verfiig-
baren klinischen und immunologischen Daten
belegen eine Schutzwirkung fir mindestens
6-9 Monate nach iiberstandener SARS-CoV-2-
Infektion. Entsprechend sollte in der Regel
6 Monate nach Genesung bzw. Diagnosestel-
lung eine COVID-19-Impfung unter Beriick-
sichtigung der Priorisierung durchgefiihrt wer-
den. Auch wenn mehr als 6 Monate seit der
Diagnosestellung vergangen sind, reicht eine
Impfstoffdosis zur vollstindigen Grundimmu-
nisierung aus, da sich dadurch bereits hohe
Antikorperkonzentrationen erzielen lassen, die
durch eine 2. Impfstoffdosis nicht weiter ge-
steigert werden. Ob und wann spiter eine
2. COVID-19-Impfung notwendig ist, lasst sich
gegenwirtig nicht sagen. Hingegen muss bei
Personen mit eingeschrinkter Immunfunk-
tion im Einzelfall entschieden werden, ob eine
1-malige Impfung ausreicht oder eine vollstin-
dige Impfserie verabreicht werden sollte. Dies
hingt maflgeblich von Art und Auspragung der
Immundefizienz ab.

Die Gabe der 2.Impfstoffdosis soll fur die
mRNA-Impfstoffe nach 6 Wochen und fiir Vax-


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2020/Ausgaben/34_20.pdf?__blob=publicationFile
https://www.mri.bund.de/fileadmin/MRI/Themen/Stillkommission/Empfehlung_Impfung_Covid_Stillen_final.pdf
https://www.mri.bund.de/fileadmin/MRI/Themen/Stillkommission/Empfehlung_Impfung_Covid_Stillen_final.pdf
https://www.mri.bund.de/fileadmin/MRI/Themen/Stillkommission/Empfehlung_Impfung_Covid_Stillen_final.pdf
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zevria nach 12 Wochen erfolgen, da dadurch so-
wohl eine sehr gute individuelle Schutzwirkung
als auch ein groferer Effekt der Impfung auf
Bevolkerungsebene zu erzielen ist. Nach Fachin-
formation ist die Gabe der 2. Impfstoffdosis von
Comirnaty in einem Abstand von 3 Wochen
nach der 1. Impfstoffdosis bzw. von COVID-19
Vaccine Moderna von 4 Wochen nach der
1. Impfstoffdosis moglich. Die lingeren Impfab-
stinde sind von der STIKO empfohlen, um ak-
tuell mehr Menschen frithzeitig eine erste Imp-
fung zu erméglichen. Zudem liegen Hinweise
auf einen besseren Impfschutz bei einem linge-
ren Impfintervall vor.

Sollte der empfohlene maximale Abstand zwi-
schen der 1. und 2. Impfstoffdosis tiberschritten
worden sein, kann die Impfserie dennoch fort-
gesetzt werden und muss nicht neu begonnen
werden. Eine begonnene Grundimmunisie-
rung muss nach derzeitigem Erkenntnisstand
mit dem gleichen Produkt abgeschlossen wer-
den. Eine Ausnahme gilt fiir Personen im Alter
<60 Jahren, die bereits eine 1. Impfung mit
Vaxzevria erhalten haben. Fiir diese Personen
wird empfohlen, anstelle der 2. Vaxzevria-Dosis
eine Dosis eines mRNA-Impfstoffs 9 —12 Wo-
chen nach der Erstimpfung zu verabreichen.
Hintergrund fiir diese heterologe Impfserie
und den gewihlten Zeitabstand ist das Auftre-
ten von seltenen thromboembolischen Ereig-
nissen nach Vaxzevria (siehe unten) und die be-
ginnende Abnahme des von einer einmaligen
Vaxzevria-Impfung ausgeldsten Schutzes nach
12 Wochen. Der Impfzeitraum 9-12 Wochen
nach der Erstimpfung wurde gewihlt, um hier
eine organisatorische Flexibilitit bei der Impf-
durchfithrung zu erméglichen.

Unabhingig davon, ob eine Person ungeimpft
oder einmalig gegen COVID-19 geimpft ist, emp-
fiehlt die STIKO nach einer durch direkten Er-
regernachweis (PCR) gesicherten SARS-CoV-2-
Infektion die Verabreichung einer Impfstoff-
dosis in der Regel 6 Monate nach Genesung
bzw. Diagnosestellung.

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

» Postmarketing- und Real-Life-Studien haben

gezeigt, dass die Virusausscheidung bei Perso-
nen, die sich trotz einer abgeschlossenen Impf-
serie mit SARS-CoV-2 infiziert haben, stark re-
duziert ist und damit das Transmissionsrisiko
deutlich vermindert ist. Es muss jedoch davon
ausgegangen werden, dass Menschen nach ent-
sprechender Exposition trotz Impfung sympto-
matisch oder asymptomatisch infiziert werden
kénnen und dabei SARS-CoV-2 ausscheiden
(nachgewiesen durch PCR-Testung).

Die Impfung ist strikt intramuskulir (i. m.) und
keinesfalls intradermal, subkutan oder intra-
vaskulir zu verabreichen. Bei PatientInnen unter
Antikoagulation soll die Impfung ebenfalls i. m.
mit einer sehr feinen Injektionskaniile und einer
anschliefenden festen Kompression der Ein-
stichstelle tiber mindestens 2 Minuten erfolgen.
Im Allgemeinen wird eine Nachbeobachtungs-
zeit nach der COVID-19-Impfung von mindes-
tens 15 Minuten empfohlen. Lingere Nachbeob-
achtungszeiten (30 Minuten) sollten vorsichts-
halber bei bestimmten Risikopersonen eingehal-
ten werden, z.B. bei Personen mit schweren
kardialen oder respiratorischen Grunderkran-
kungen oder mit stirkeren oder anaphylakti-
schen Reaktionen auf Impfungen in der Anam-
nese. Mafdgeblich fiir diese Entscheidungen sind
die Angaben der Person selbst sowie die drztli-
che Einschitzung des Gesundheitszustands.
Nach der Zulassung von Comirnaty sind einzel-
ne schwerwiegende, allergische Unvertriglich-
keitsreaktionen aufgetreten. Nach der derzeiti-
gen Datenlage ist ein generell erhohtes Risiko
fiir schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen
fiir Personen mit vorbekannten allergischen Er-
krankungen bei Impfung mit mRNA-Impfstof-
fen nicht anzunehmen, sofern keine Allergie ge-
gen einen Inhaltsstoff der jeweiligen Vakzine
vorliegt (z.B. Polyethylenglykol im Falle der
COVID-19 mRNA-Impfstoffe). Zur weiteren In-
formation wird auf die ,Empfehlung zur
Coronaimpfung fiir Allergikerinnen und Aller-
giker“ des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) verwie-

gramm zum Vorgehen bei positiver Allergie-


https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-stellungnahme-empfehlung-allergiker.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-stellungnahme-empfehlung-allergiker.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-stellungnahme-empfehlung-allergiker.pdf?__blob=publicationFile&v=6
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-stellungnahme-empfehlung-allergiker.pdf?__blob=publicationFile&v=6
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anamnese vor COVID-19-Impfung verwiesen:

Nach der Impfung mit Vaxzevria sind in
Deutschland und in anderen Lindern sehr sel-
tene Fille von Thrombosen in Kombination mit
Thrombozytopenien bei Geimpften aufgetreten
(sog. Thrombose mit Thrombozytopenie Syn-
drom [TTS], in der wissenschaftlichen Literatur
auch als Vakzine-induzierte immunthromboti-
sche Thrombozytopenie [VITT] bekannt). Auf-
gefallen sind vor allem Hirnvenenthrombosen
(sogenannte Sinus venosus Thrombosen; SVT).
Aber auch andere thrombotische Ereignisse,
wie Mesenterialvenenthrombosen und Lungen-
embolien sind berichtet worden. Einzelne Fille
waren auch kombiniert mit erhohter Gerin-
nungsaktivitit oder Blutungen im ganzen Kor-
per. Die Symptome traten 4 bis 21 Tage nach der
Impfung auf. Bisher wurden diese schweren
und teilweise tddlich verlaufenden Nebenwir-
kungen tiberwiegend bei Frauen im Alter <55
Jahren beobachtet, aber auch Minner und Alte-
re waren betroffen. Das PEI und die Europii-
sche Arzneimittelbehorde (EMA) fithren weite-
re Untersuchungen durch. Auch nach Anwen-
dung der COVID-19 Vaccine Janssen sind in
den USA sehr seltene Fille von TTS tiberwie-
gend bei jiingeren Geimpften aufgetreten. Aus
Europa gibt es hierzu noch keine Beobachtun-
gen, weil der Impfstoff hier erst seit Kurzem
und bisher nur in kleinen Mengen zur Anwen-
dung gekommen ist. Basierend auf der mo-
mentanen Datenlage empfiehlt die STIKO im
Regelfall die Impfung mit den beiden Vektor-
basierten Impfstoffen Vaxzevria und der
COVID-19 Vaccine Janssen nur fiir Menschen
im Alter =60 Jahre, da in dieser Altersgruppe
aufgrund der ansteigenden Letalitit einer
COVID-19-Erkrankung die Risiko-Nutzen-
Abwigung eindeutig zu Gunsten der Impfung
ausfillt. Obwohl bisher deutlich mehr Frauen
betroffen waren, schrinkt die STIKO ihre Emp-
fehlung nach Risiko-Nutzen-Abwigung fiir
beide Geschlechter ein, zumal alternative Impf-
stoffe ohne dieses Sicherheitssignal verfiigbar

ten Impfstoffe unterhalb dieser Altersgrenze
bleibt indes nach idrztlicher Aufklirung und bei
individueller Risikoakzeptanz durch die impf-
willige Person moglich.

Mit den Vektor-basierten Impfstoffen Geimpfte
sollten dariiber aufgeklirt werden, dass sie bei
Symptomen wie starken anhaltenden Kopf-
schmerzen, Kurzatmigkeit, Beinschwellungen,
anhaltenden Bauchschmerzen, neurologischen
Symptomen oder punktférmigen Hautblutun-
gen umgehend irztliche Hilfe in Anspruch neh-
men sollten. Arztlnnen sollten auf Anzeichen
und Symptome einer Thromboembolie in Kom-
bination mit einer Thrombozytopenie achten,
wenn sich PatientInnen vorstellen, die kiirzlich
mit Vektor-basierten COVID-19-Impfstoffen
geimpft wurden. Dies gilt insbesondere, wenn
PatientInnen iiber spiter als drei Tage nach der
Impfung beginnende und dann anhaltende
Kopfschmerzen klagen oder punktformige
Hautblutungen auftreten. Weitere Informatio-
nen und Hinweise zur Diagnostik und Therapie
findet man in der Stellungnahme der Gesell-
schaft fiir Thrombose- und Himostasefor-

Die STIKO bekriftigt die Empfehlung, das bun-
desweite Monitoring von Impfquoten weiterzu-
fithren, damit auch in Zukunft verlissliche Da-
ten zur Risiko-Nutzen-Analyse zeitnah verfiig-
bar sind.

Fiir die Meldungen von iiber das iibliche Maf
hinausgehenden Impfreaktionen und -kompli-
kationen soll das etablierte Verfahren verwen-
det werden (siehe Kapitel 4.9 , Impfkomplikati-

te des PEI zur Sicherheit von COVID-19-Impf-
stoffen sind unter folgendem Link zu finden:


https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/Flowchart_Allergieanamnese.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/03/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_3-29-2021.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2020/Ausgaben/34_20.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2020/Ausgaben/34_20.pdf?__blob=publicationFile
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/meldeformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/arzneimittelsicherheit.html
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1. Hintergrund

Cormirnaty (BioNTech/Pfizer), ein mRNA-Impf-
stoft zur Impfung gegen COVID-19, wurde am
21. Dezember 2020 fiir =16-J4hrige von der EMA zu-
gelassen. Es ist bisher der einzige Impfstoff, der im
Alter <18 Jahren angewendet werden kann. Seit
dem 31.05.2021 ist dieser Impfstoff mit identischer
Dosierung auch fiir Kinder und Jugendliche im Al-
ter von 12 —15 Jahren zugelassen. Die STIKO gibt im
Folgenden einen Uberblick iiber die Evidenz, die sie
bei ihrer Entscheidung tiber die Empfehlung be-
riicksichtigt hat.

3.3. Seroprivalenzdaten zu Kindern und
Jugendlichen ..o 20
3.4. Fazit zur Epidemiologie von COVID-19
bei Kindern und Jugendlichen im Alter
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4.4. Fazit zur Wirksamkeit und Sicherheit
von Cormirnaty bei Kindern und Jugend-
lichen im Alter von 12-17 Jahren................ 25

5.  Modellierungsergebnisse der Effekte
einer Impfung fiir Kinder und Jugendliche

im Alter von 12-17 Jahren........................... 26
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2. Krankheitsbild

2.1. Symptomatik einer SARS-CoV-2-Infektion
bei Kindern und Jugendlichen

Kinder aller Altersgruppen konnen sich mit SARS-
CoV-2 infizieren, an COVID-19 erkranken und zu
Ubertrigern der SARS-CoV-2 werden. Die Inzidenz
der Erkrankung steigt mit zunehmendem Alter an.
Obwohl schwere COVID-19-Erkrankungen auch im
Kindes- und Jugendalter vorkommen konnen, zeigt
der iiberwiegende Teil einen asymptomatischen
oder milden bzw. moderaten Krankheitsverlauf von
ein- bis zweiwochiger Dauer. Im Rahmen eines sys-
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tematischen Reviews, der Studien aus China, Iran,
Italien, Malaysia, Spanien, Siidkorea, USA und
Vietnam mit Daten von insgesamt 7.480 Kindern
und Jugendlichen im Alter von 0-18 Jahren ein-
schloss, hatten 15% einen asymptomatischen, 42,5%
einen milden und 39,6 % einen moderaten Infek-
tionsverlauf; bei 2 % verlief die Erkrankung schwer
und 0,7 % waren kritisch krank.? Zwei grofee Stu-
dien aus England (n=365.104)* und Spanien
(n=061.075)° untersuchten in einer reprisentativen
Bevolkerungsstichprobe mittels Antikérpernach-
weis den Anteil asymptomatischer Fille und stellten
nahezu identische Werte fest. In England betrug der
Anteil asymptomatischer Infektionen unter allen
Infizierten 32,4 % und in Spanien 33 %.

Viner et al. fithrten einen Umbrella-Review zur Sym-
ptomatik von COVID-19 bei < 20-Jihrigen durch.® In
dieser systematischen Ubersicht wurden aus-
schlieflich systematische Reviews bertiicksichtigt,
die uiber laborbestitigte SARS-CoV-2-Infektionen
bei Kindern und Jugendlichen im Alter von o bis 19
Jahren berichteten. Insgesamt wurden nach
Abstract- und Volltext-Screening 18 Studien einge-
schlossen, die wiederum Studien aus China, Italien,
Spanien, Suidkorea, Malaysia, Singapur, Vietnam,
dem Iran und den USA einschlossen. Nach den Er-
gebnissen, die Daten von >34.000 Personen be-
riicksichtigten, sind Fieber und Husten, die bei
40—60 % der infizierten Kinder und Jugendlichen
vorkommen, die vorherrschenden Symptome von
COVID-19. Die Pravalenz dieser Symptome ist un-
abhingig vom Alter und oft treten diese beiden
Symptome auch gemeinsam auf. Die gingigen
Symptome einer Erkrankung der oberen Atemwege
wie Schnupfen und Halsschmerzen sind bei
COVID-19 im Kindesalter eher ungewthnlich. An-
dere Symptome wie Kopfschmerzen, Abgeschlagen-
heit, Muskelschmerzen und gastrointestinale Symp-
tome (Erbrechen und Durchfall) traten ebenfalls
deutlich seltener auf und zeigten sich bei weniger
als 10—20 % der Erkrankten.

2.2. Immunantwort nach COVID-19-

Infektion versus Immunantwort nach
COVID-19-Impfung

Ungeimpfte rekonvaleszente Personen weisen eine
breite B- und T-Zell-Immunantwort auf, die sowohl
neutralisierende Antikorper als auch Helfer-, Effek-

tor- und Gedichtnis-T-Zellen umfasst, unter ande-
rem gegen das Spike- und Nukleokapsid-Protein
von SARS-CoV-2 gerichtet ist’-° und fiir mindestens
9 Monate anhilt (lingster berichteter Beobachtungs-
zeitraum)."-"

Die derzeit in Deutschland zugelassenen und ver-
fugbaren COVID-19-Impfstoffe 16sen eine T- und
B-Lymphozyten-basierte Immunantwort gegen das
Spike-Protein von SARS-CoV-2 aus, da sowohl die
mRNA- als auch die Vektor-Impfstoffe nur dieses
Oberflichenprotein von SARS-CoV-2 als Antigen
nutzen. Die Impfung von immunologisch naiven
Personen mit einem dieser Impfstoffe bewirkt vor
allem die Bildung von Spike-Protein-spezifischen
Typ 1 T-Helfer-Zellen und B-Lymphozyten sowie von
neutralisierenden Antikérpern gegen das Spike-
Protein. Dariiber hinaus werden durch die Impfung
auch CD8* T-Lymphozyten aktiviert, wobei dies bei
den Vektorimpfstoffen deutlicher zu sein scheint als
bei den mRNA-Impfstoffen.’"

Die Impfung von Personen, die eine SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben, fithrt bereits nach
einer Impfung zu einer ausgeprigten T-Zell-, B-Zell-
und Antikérper-Antwort, die durch eine weitere
Impfung weder qualitativ noch quantitativ verin-
dert wird." Besonders bemerkenswert hierbei ist,
dass sich die CD4* T-Zell-Immunantwort nach Imp-
fung von Rekonvaleszenten im Vergleich zu naiven
Personen durch eine verstirkte Expression von Ge-
dichtnis-T-Zellmarkern sowie von Markern, die mit
einer verbesserten Migration von T-Lymphozyten in
den respiratorischen Trakt einhergehen, auszeich-
net.” Ebenso war bei Impflingen mit durchgemach-
ter COVID-19-Infektion bereits nach der ersten
Impfung eine markante Gedichtnis-B-Zell-Antwort
vorzufinden.®

Diese Befunde deuten darauf hin, dass eine durch-
gemachte Infektion (plus ggf. eine zu einem spite-
ren Zeitpunkt durchgefithrte Impfung) zu einer ro-
busten und breiten SARS-CoV-2-spezifischen Im-
munantwort fithrt. Bei Personengruppen, die nach
einer SARS-CoV-2-Infektion nur ein extrem gerin-
ges Risiko fiir eine schwere oder gar todlich verlau-
fende COVID-19-Erkrankung haben und bei denen
gleichzeitig noch keine ausreichenden Sicherheits-
daten zur COVID-19-Impfung vorliegen, kann des-
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halb aus immunologischer Sicht mit der Durchfiih-
rung einer zweimaligen COVID-19-Impfung gewar-
tet werden. Es muss darauf hingewiesen werden,
dass in den o.g. Studien tiberwiegend Erwachsene
eingeschlossen waren.

2.3. Transmission von SARS-CoV-2 bei Kindern

und Jugendlichen

Ein systematischer Review untersuchte die Suszep-
tibilitdt fiir und Transmission von SARS-CoV-2 unter
Kindern und Jugendlichen, verglichen mit Erwach-
senen.” Es wurden 32 Studien aus 21 Lindern einge-
schlossen, die Daten von 41.640 Kindern (o0-13 Jah-
re) und Jugendlichen (10—19 Jahre) und 268.945 Er-
wachsenen auswerteten. Die AutorInnen restimie-
ren, dass die Evidenz aus 15 Kontaktnachverfol-
gungsstudien darauf hinweist, dass Kinder eine ge-
ringere Suszeptibilitit fiir SARS-CoV-2-Infektionen
haben als Erwachsene, Jugendliche dagegen dhnlich
empfinglich sind wie Erwachsene. Die Ergebnisse
aus den eingeschlossenen Seroprivalenzstudien wa-
ren dagegen heterogen. Allerdings wurde in keiner
Studie eine hohere Seroprivalenz bei Kindern und
Jugendlichen als bei Erwachsenen beobachtet. Wenn
Kinder getrennt von Jugendlichen untersucht wur-
den, zeigte sich in den meisten Studien, dass Kinder
niedrigere Seroprivalenzen hatten, wihrend die der
Jugendlichen den Seroprivalenzen der Erwachsenen
dhnlich waren. Die verfligbaren Studien zur Trans-
mission weisen darauf hin, dass Kinder und Jugend-
liche eine untergeordnete Rolle bei der Weiterver-
breitung von SARS-CoV-2 spielen.”

Zu einem dhnlichen Ergebnis kommen die AutorIn-
nen einer Seroprivalenzstudie aus Sachsen,” in die
n=150 Haushalte eingeschlossen waren. Transmis-
sionsraten unter Haushaltsmitgliedern von erwach-
senen IndexpatientInnen wurden mit denen von
kindlichen und jugendlichen IndexpatientInnen
verglichen. Die sekundiren Erkrankungsraten
(attack rates) von <18-Jihrigen Indexfillen waren
signifikant niedriger als die von erwachsenen Index-
fillen. In dieser Studie wurden keine Transmissio-
nen von Indexpersonen im Alter von <18 Jahren auf
Kinder und Jugendliche beobachtet, aber eine be-
trichtliche Anzahl (n=206) von Transmissionen von
erwachsenen Indexfillen auf Haushaltskontakte im
Alter von <18 Jahren. Haushalte mit Kindern und
Jugendlichen waren signifikant seltener vollstindig

seropositiv als Haushalte ohne Kinder. Es wurden
aber keine differenzierten Ergebnisse nach Alters-
gruppen berichtet.

Eine Studie aus Rheinland-Pfalz untersuchte das
Ubertragungsrisiko von COVID-19 in Kitas und
Schulen zwischen August und Dezember 2020.”
Dabei wurde analysiert, zu wie vielen Folgefillen ein
Indexfall beitragt. Auf Basis der Meldedaten und den
Informationen der Kontaktnachverfolgung zeigte
sich, dass das Ubertragungsrisiko in diesen Einrich-
tungen niedrig ist und dass die sekundire Erkran-
kungsrate) lediglich 1,34% (95%-KI: 1,16-1,54) be-
trigt. AuRerdem wurde festgestellt, dass eine Uber-
tragung in Schulen durch LehrerInnen hiufiger vor-
kommt als durch SchiilerInnen (Incidence Rate Ratio
3,23; 95%-KI:1,76—5,91) und dass das Ubertragungs-
risiko in Schulen geringer ist als in Kitas.

An einer weiterfithrenden Schule in Sachsen wur-
den in einer Seroprivalenzstudie acht Wochen nach
Bekanntwerden einer SARS-CoV-2-Infektion bei ei-
nem Schiller erstmalig im November 2020 Seren
von 247 SchiilerInnen und 55 LehrerInnen und ein
zweites Mal etwa fiinf Wochen spiter bei 197 Schii-
lerInnen und 40 LehrerInnen untersucht.?? Die Se-
roprivalenz stieg zwischen den beiden Untersu-
chungszeitpunkten von 1,7 % auf 6,8 % an. Das Ver-
hiltnis zwischen unerkannten und erkannten
SARS-CoV-2-Infektionen hat sich zwischen den bei-
den Erhebungszeitpunkten kaum verindert (0,25
bzw. 0,33). Es ergaben sich keine Hinweise auf eine
relevante, unerkannte SARS-CoV-2-Transmission in
der Schule. Studienergebnisse wie diese legen nahe,
dass es unwahrscheinlich ist, dass Bildungseinrich-
tungen eine zentrale Rolle fur das Infektionsgesche-
hen in der Pandemie spielen.

Einige Studien wurden zu einer Zeit durchgefihrt,
bevor die ersten ansteckenderen Virusvarianten de-
tektiert wurden und zu der bereits Infektionsschutz-
mafdnahmen, Kontaktbeschrinkungen und teilwei-
se Schulschliefungen bestanden, die die Transmis-
sion beeinflusst haben.

2.4. Infektionsquelle fiir SARS-CoV-2-
Infektionen bei Kindern und Jugendlichen

In einem Survey der Deutschen Gesellschaft fiir
padiatrische Infektiologie (DGPI) wurde die Exposi-
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tion bei 146 COVID-19-PatientInnen im Alter von
12—17 Jahren erfragt: 73,3 % hatten sich im Haushalt
angesteckt, 18,5 % in der Schule, 4,1% im Kranken-
haus und 4,1% auf einer Reise oder anderswo
(personliche Kommunikation Dr. J. Armann, DGPI
Survey, Klinik und Poliklinik fiir Kinder- und Ju-
gendmedizin am Uniklinikum Dresden).

2.5. Risikofaktoren fiir eine schwere
COVID-19-Erkrankung bei Kindern und
Jugendlichen

COVID-19 ist in der Regel eine milde Erkrankung
im Siuglings-, Kindes- und Jugendalter. Bei einem
geringen Anteil der betroffenen Kinder und Jugend-
lichen kann sich ein schwerer Krankheitsverlauf
entwickeln, der eine intensivmedizinische Versor-
gung und eventuell eine invasive Beatmung erfor-
derlich macht. Todesfille sind im Kindes- und Ju-
gendalter jedoch sehr selten. In einer Kohortenstudie
wurden im April 2020 Daten von stationdr behan-
delten Kindern und Jugendlichen mit PCR-bestitig-
ter SARS-CoV-2-Infektion im Alter <18 Jahren aus
25 europdischen Lindern gesammelt und hinsicht-
lich pridisponierender Risikofaktoren fiir einen
schweren Verlauf (Aufnahme auf die Intensivsta-
tion) mittels multivariabler logistischer Regression
analysiert.?? Es wurden n=582 Personen mit einem
medianen Alter von 5,0 Jahren (Spanne: 3 Tage bis
18 Jahre) eingeschlossen. Ohne vorbestehende Er-
krankung waren n=437 (75%). Von den tibrigen
n=145 (25 %) hatten n=29 eine chronische Lungen-
erkrankung, n=27 eine malige Tumorerkrankung,
n=26 eine neurologische Beeintrichtigung, n=25
eine angeborene Herzerkrankung, n=10 eine chro-
mosomale Anomalie und n=g eine chronische Nie-
renerkrankung. Insgesamt hatten n=17 (3 %) = 2 be-
stehende Vorerkrankungen. Eine immunsuppres-
sive Therapie erhielten 5% und chemotherapeu-
tisch behandelt wurden 4 %. Bei n=10 trat ein Acute
Respiratory Distress Syndrom (ARDS) auf und mach-
te eine maschinelle Beatmung erforderlich. In der
multivariablen Analyse wurden als pridisponieren-
de Faktoren fiir eine intensivmedizinische Versor-
gung Alter <1 Monat (OR 5,6; 95 %-KI: 1,72-14,87),
minnliches Geschlecht (OR 2,1; 95 %-KI: 1,6 —4,21),
Zeichen einer unteren Atemwegsinfektion bei Vor-
stellung (OR 10,46; 95%-KI: 5,16-21,23) und eine
vorbestehende Erkrankung (OR 3,27; 95%-KI:
1,67—06,42) identifiziert.

Eine Studie in den USA untersuchte ebenfalls Risi-
kofaktoren fiir einen schweren Verlauf bei Kindern
und Jugendlichen mit SARS-CoV-2-Infektion.? In
diese retrospektive Kohortenstudie wurden n=454
PatientInnen im Alter <21 Jahren (medianes Alter:
u Jahre) eingeschlossen, die im Zeitraum vom
15. Mérz bis 8. Juli 2020 aufgrund einer SARS-CoV-2-
Infektion in der Kinderklinik von Colorado vorstellig
geworden waren. Mithilfe der multivariablen logis-
tischen Regression wurden Risikofaktoren fiir einen
schweren COVID-19-Krankheitsverlauf, der eine
stationire Therapie erforderlich machte, identifi-
ziert. Das Sduglingsalter (0—3 Monate) (OR 7,86;
95%-KI: 3,0-20,4) und junge Erwachsenenalter
>20 Jahre (OR 5,1; 95 %-KI:1,2—20,7) stellte sich im
Vergleich zu einem Alter von 11—15 Jahren als Risi-
kofaktor heraus. Aufierdem waren das Vorliegen ei-
ner Vorerkrankung (Asthma (OR 2,17; 95%-KI:
1,4—4,5), gastrointestinale Erkrankungen (OR 2,71;
95 %-KI:1,3—35,17), Diabetes mellitus (OR 6,6; 95 %-
KI: 1,1-39,8), Immunsuppression (OR 3,47; 95%-
KI:1,5-8,1), Adipositas (> 95 % Perzentile) (OR 2,48;
95 %-KI: 1,2—75,1), schwere Adipositas (>120 % Per-
zentile) (OR 4,8; 95 %-KI: 1,9—-12,1) und Frithgeburt-
lichkeit (OR 3,82; 95%-KI: 2,0-7,4) mit Kranken-
hausaufnahme assoziiert. Retrospektive Kohorten-
studien aus England® und den USA,* die Risikofak-
toren fur einen schweren COVID-19-Verlauf
erwachsener PatientInnen untersuchten, sowie pa-
diatrische Einzelfallberichte” belegen die Schwere
von COVID-19 bei Patientlnnen mit Down-
Syndrom. Die Autoren weisen darauf hin, dass die-
se PatientInnen auch aufgrund der zahlreichen risi-
kobehafteten Komorbidititen (z. B. schwere angebo-
rene Herzfehler, Stérungen der Immun- und Lun-
genfunktion) ein erhéhtes Risiko fiir einen schweren
oder tédlichen Verlauf haben. Das Alter (0—3 Monate
oder >20 Jahre), Asthma und gastrointestinale Vorer-
krankung stellten sich als pradisponierende Faktoren
fiir eine notwendige unterstiitzende Beatmung dar.
Die Mortalitit von COVID-19 wird bei o—19-Jdhrigen
seit Beginn fortlaufend durch eine englische For-
schergruppe in 7 Lindern (USA, UK, Italien,
Deutschland, Spanien, Frankreich und Siidkorea)
untersucht und betrigt 0,17/100.000 Einwohner.?

Auf Grundlage der Daten von 1.501 wegen oder mit
einer SARS-CoV-2-Infektion hospitalisierten Kin-
dern und Jugendlichen in Deutschland, die durch
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den COVID-19-Survey der DGPI erfasst wurden,
wurden Risikofaktoren fiir eine intensivmedizini-
sche Behandlung ermittelt (in Publikation befindli-
ches Manuskript Dr. J. Armann et al., Klinik und
Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin am
Uniklinikum Dresden). Signifikant erhdhte relative
Risiken (RR) im vollstindig adjustierten Modell hat-
ten PatientInnen mit Trisomie 21 (RR: 4,24; 95 %-
KI: 1,42-12,64), PatientInnen, die zusitzlich zu der
SARS-CoV-2-Infektion eine weitere Koinfektion hat-
ten (RR: 4,16; 95 %-KI: 2,03—38,50), sowie PatientIn-
nen mit einem primiren Immundefekt (RR: 2,68;
95 %-KI: 1,15—6,24). In der bivariaten Analyse wur-
den folgende Risikofaktoren ermittelt: Fettleber
(RR:7,98; 95%-KI: 4,09-15,55), pulmonale Hyper-
tonie (RR:7,82; 95 %-KI: 4,24—14,43), Zustand nach
Herzoperation (RR: 7,82; 95%-KI: 4,24-14,43),
zyanotische Herzerkrankungen (RR: 6,20; 95 %-KI:
2,92-13,16), psychomotorische Retardierungen (RR:
4,80; 95%-KI: 2,90-7,93) und Epilepsie (RR: 2,33;
95%-KI:1,09—4,94). Von den in Deutschland leben-
den 4,5 Mio. 12—17-Jahrigen haben Schitzungen zu-
folge ca. 8,4% (n=379.000) Vorerkrankungen.*

2.6. Pediatric Inflammatory Multisystem
Syndrome (PIMS)

Aus vielen von der SARS-CoV-2-Pandemie betroffe-
nen Lindern gibt es seit Ende April 2020 Berichte
tber Kindern mit einem schweren inflammatori-
schen Krankheitsbild. Das sog. Pediatric Inflamma-
tory Multisystem Syndrome (PIMS) ist ein seltenes,
aber schwerwiegendes Krankheitsbild, das sich in
der Regel 3—4 Wochen nach einer symptomatischen
oder asymptomatischen SARS-CoV-2-Infektion ma-
nifestiert und in vielen Fillen mit Schocksymptoma-
tik und in der Regel passagerer kardiorespiratori-
scher Insuffizienz einhergeht.?” Die Atiologie ist un-
klar, zur Haufigkeit gibt es noch keine verlisslichen
Zahlen. Die DGPI definiert PIMS wie folgt:* Fille
werden als PIMS gewertet, wenn neben (1) Fieber,
(2) erhohte systemische Inflammationsparameter
(CRP oder PCT), (3) mindestens zwei Organbeteili-
gungen und (4) eine aktuelle (positiver SARS-CoV-2
PCR- oder Antigen-Nachweis) oder stattgehabte (po-
sitive SARS-CoV-2-Serologie) SARS-CoV-2-Infek-
tion oder ein SARS-CoV-2-Kontakt nachzuweisen
waren, sowie (5) andere infektiologische Ursachen
ausgeschlossen werden konnten.

In einem systematischen Review, der 39 Studien
mit insgesamt 662 Patientlnnen mit PIMS ein-
schloss, wurden epidemiologische und klinische
Charakteristika von PIMS beschrieben.’’ Das mitt-
lere Alter lag bei 9,3 + 0,5 Jahren und 52,3% der
Kinder und Jugendlichen waren ménnlich. Etwa die
Hilfte der PatientInnen hatte Vorerkrankungen
oder war ubergewichtig. Fieber (100 %), Bauch-
schmerzen/Diarrhoe (74 %) und Erbrechen (68 %)
waren die hiufigsten Symptome. Auch Konjunktivi-
tiden (52 %) und Exantheme (56 %) wurden hiufig
beobachtet. Etwa 6o % der PatientInnen wurde we-
gen einer Schocksymptomatik mit Katecholaminen
und Infusionen behandelt. Mehr als die Hilfte
(54 %) der PatientInnen hatte einen auffilligen
Echokardiografiebefund, zumeist mit eingeschrink-
ter linksventrikulirer Funktion. Auch Koronar-
aneurysmen wurden beobachtet. Eine akute Nieren-
schidigung trat bei 16 % der Fille auf. Bei den La-
borbefunden waren die stark erhohten Entziin-
dungs- und kardialen Marker auffillig. Ein hoher
Anteil (71%) der PIMS-PatientInnen benétigte eine
intensivmedizinische Versorgung und eine maschi-
nelle Beatmung (22 %), 4.4 % sogar eine extrakor-
porale Membranoxygenierung (ECMO). Im unter-
suchten PatientInnenkollektiv lag die Sterblichkeit
bei 1,7 %. Klinisch dhnelt das PIMS dem Kawasaki-
Syndrom (KS) und dem toxischen Schocksyndrom
(TSS). Allerdings ist das Inflammationsgeschehen
beim PIMS in der Regel ausgeprigter als bei KS und
TSS, die PatientInnen sind in der Regel ilter und
Schocksymptomatik, Erbrechen, Durchfall und
Bauchschmerzen sind hiufiger. Neben der supporti-
ven Therapie kommen Immunglobuline und im-
munmodulatorische Medikamente zum Einsatz. Das
zunichst neue Krankheitsbild wird von den behan-
delnden Arztlnnen zunehmend besser verstanden
und ist inzwischen in den meisten Fillen gut behan-
delbar (persénliche Kommunikation Prof. R. Berner,
Klinik und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin
am Uniklinikum Dresden). In Deutschland ist nach
der Erhebung der DGPI bis heute kein Kind oder
Jugendlicher an PIMS verstorben.*

2.7. Long-COVID

Es handelt sich bei Long-COVID nicht um ein ein-
heitliches Krankheitsbild. Als Long-COVID bzw.
Post-COVID-19-Syndrom werden Krankheitszei-
chen und Symptome beschrieben, die mehr als



Epidemiologisches Bulletin ‘ 232021 ‘

10. Juni 2021

12 Wochen nach Krankheitsbeginn bestehen bzw.
mehr als 12 Wochen nach Infektion auftreten, deren
Pathogenese bisher nicht geklirt ist und fiir die kei-
ne andere Erklirung als die Folge einer SARS-CoV-2-
Infektion festzustellen ist. Vorldufige Erkenntnisse
aus einem Review, das mehrheitlich Studien zum
Krankheitsbild bei Erwachsenen einschloss, deuten
darauf hin, dass Long-COVID schwere Auswirkun-
gen auf die psychische Gesundheit, die Lebensqua-
litit, das soziale Leben und das Familienleben hat.*?

Die Symptomatik von Long-COVID ist sehr variabel.
Hiufig sind Erschopfungszustinde (Fatigue), Atem-
beschwerden, Geruchs- und Geschmacksstérungen,
Konzentrations- und Schlafstérungen, Kopfschmer-
zen, depressive Verstimmung und Herzrhyth-
musstorungen. Die Symptome kénnen iiber Wo-
chen bis Monate anhalten. Bisher wurden groéften-
teils Studien zu Long-COVID bei Erwachsenen pub-
liziert, wohingegen die Datenlage bei Kindern noch
sehr limitiert ist. Langzeitsymptome werden grund-
sitzlich auch bei Infizierten beobachtet, die einen
milden bzw. wenig symptomatischen COVID-19-
Krankheitsverlauf zeigen. Der Anteil an PatientIn-
nen mit Spitfolgen ist jedoch bei Personen, die im
Vorfeld schwer erkrankt waren, héher.

Eine Studie aus Italien berichtete tiber 129 Kinder,
deren COVID-19-Erkrankungen zwischen Marz und
November 2020 diagnostiziert worden waren.* Es
waren n=062 (48,1%) der Kinder weiblich und das
mittlere Alter betrug 11 Jahre. Die akute COVID-19-
Erkrankung war bei n=33 (25,6 %) asymptomatisch
und bei n=96 (74,4 %) symptomatisch verlaufen;
n=06 (4,7 %) wurden stationdr und n=3 (2,3%) in-
tensivmedizinisch behandelt. Die Befragung zum
Heilungsprozess wurde im Mittel 162,5 Tage nach
der Diagnosestellung durchgefiihrt. Es waren 41,8 %
vollstindig genesen, 35,7 % hatten noch 1 oder 2
Symptome und 22,5% =3 Symptome: Schlaflosig-
keit (18,6 %), respiratorische Symptome (14,7 %),
verstopfte Nase (12,4 %), Abgeschlagenheit (10,8 %)
Myalgien (10,1%) und Gelenkbeschwerden (6,9 %)
waren die hiufigsten Symptome. Eltern von 12 %
der Kinder gaben an, dass die andauernden Symp-
tome die Kinder deutlich belasteten.

Eine Studie aus dem Vereinigten Konigreich unter-
suchte die Privalenz von Long-COVID in einer re-

prasentativen Bevolkerungsstichprobe.** Der Anteil
an TeilnehmerInnen, die {iber Long-COVID mit
dem Fortbestehen einer Symptomatik tiber 12 Wo-
chen nach Infektion berichteten, war bei den
25—34-Jdhrigen (18,2 %) am hochsten und bei den
2-1u-Jahrigen (7,4 %) und 12—16-Jahrigen (8,2 %)
am niedrigsten. Die Privalenz von Long-COVID
war bei Frauen (14,7%) hoher als bei Minnern
(12,7 %). Zu den hiufigsten Symptomen gehorten
Abgeschlagenheit (8,3 %), Kopfschmerzen (7,2 %),
Husten (7,0 %) und Myalgien (5,6 %).

Eine Fallserie aus Schweden untersuchte die Lang-
zeitfolgen bei 5 Kindern.*® Die Kinder hatten ein
mittleres Alter von 12 Jahren (Spanne 9-15 Jahre),
4 waren Midchen. Alle PatientInnen litten unter
Abgeschlagenheit, Kurzatmigkeit, Herzrhyth-
musstorungen und Thoraxschmerzen, vier litten an
Kopfschmerzen, Konzentrationsstérungen, Muskel-
schwiche, Schwindel und Halsschmerzen.

In einer Lingsschnittstudie in Sachsen wurden
SchiilerInnen der Klassenstufen 8 bis 12 an 14 wei-
terfilhrenden Schulen untersucht und im Mirz/
April 2021 mit einem validierten Fragebogen hin-
sichtlich Auftreten und Hiufigkeit von Long-
COVID-Symptomen wie Konzentrations- oder Ge-
dichtnisschwierigkeiten, Kopf-, Bauch- oder Glieder-
schmerzen, Fatigue, Schlafstérungen und Stim-
mungsschwankungen befragt.*®* Von den teilneh-
menden 1.560 SchillerInnen mit einem Altersme-
dian von 15 Jahren waren 1.365 (88%) seronegativ, 188
(129%) seropositiv bzgl. SARS-CoV-2-Antikorper. An-
sonsten waren die SchiilerInnen den gleichen Be-
dingungen von restriktiven Infektionsschutzmaf-
nahmen und Homeschooling ausgesetzt. In keinem
der abgefragten Merkmale fand sich ein Unterschied
zwischen seropositiven und seronegativen Kindern
bzw. Jugendlichen.

Es gibt bisher keine eindeutigen Hinweise fiir Risi-
kofaktoren, die ein Long-COVID begiinstigen. Das
weibliche Geschlecht, zunehmendes Alter, beste-
hende Komorbidititen, die Schwere der durchge-
machten COVID-19-Erkrankung und Adipositas
werden als mogliche Risikofaktoren diskutiert. Au-
Rerdem wird vermutet, dass eine COVID-19-Erkran-
kung, die mehr als 5 verschiedene Symptome auf-
wies, hiufiger mit dem Ubergang in Long-COVID
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assoziiert ist. Weiterfithrende Follow-up-Studien zu
Long-COVID sind notwendig, um die Wissens-
liiccken zur Privalenz sowie zu Risikofaktoren und
protektiven Faktoren insbesondere bei Kindern und
Jugendlichen zu schliefRen.

3. Epidemiologie von SARS-CoV-2-
Infektionen und COVID-19-Erkrankungen
bei 12-17-)ahrigen Kindern und
Jugendlichen in Deutschland

3.1. IfSG-Meldedaten

Die Daten zur SARS-CoV-2- und COVID-19-Epide-
miologie beruhen auf den Meldedaten, die nach
dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) erhoben und an
das Robert Koch-Institut (RKI) {ibermittelt werden.
Als COVID-19-Fille werden in dieser Auswertung
alle labordiagnostischen PCR-Nachweise von SARS-
CoV-2, unabhingig vom Vorhandensein oder der
Ausprigung einer klinischen Symptomatik, gewer-
tet. Flr die Auswertung zur Epidemiologie von
SARS-CoV-2-Infektionen und COVID-19-Erkran-
kungen bei Kindern wird im Folgenden der Zeit-
raum ab dem 1. Mirz 2020 bis Mitte Mai 2021
(19. Kalenderwoche; Stand: 19.Mai 2021) beriick-
sichtigt. Bei der Interpretation der Surveillance-
daten muss beriicksichtigt werden, dass die tatsich-
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liche Zahl der SARS-CoV-2-Infektionen im Kindes-
und Jugendalter sicher hoher ist, da aufgrund der
hiufig milden Symptomatik bzw. des asymptomati-
schen Krankheitsverlaufs eine labordiagnostisch ge-
sicherte Diagnose unterbleibt. Allerdings wurde ab
Mitte Mirz 2021 in Deutschland das anlasslose Tes-
ten von Kindern und Jugendlichen in Schulen ein-
gefithrt und dies hat héchstwahrscheinlich die Fall-
zahlen in den betroffenen Altersgruppen durch die
gesteigerte Testhiufigkeit ab diesem Zeitpunkt be-
einflusst. Im o.g. Zeitraum haben sich drei SARS-
CoV-2-Infektionswellen ereignet; die dritte Welle
hat das Maximum inzwischen iiberschritten; die In-
fektionszahlen nehmen fortlaufend ab; eine Tal-
sohle ist bisher jedoch noch nicht erreicht. Fiir die
altersspezifische Darstellung der Epidemiologie der
Kinder und Jugendlichen <18 Jahren sind die Alters-
gruppen entsprechend den in den Zulassungsstudi-
en der COVID-19-Impfstoffe vorgesehenen Alters-
grenzen gewihlt worden. Die erste Zulassung fur
Kinder und Jugendliche ist fiir den COVID-19-
Impfstoff Comirnaty (BioNTech/Pfizer) in der Al-
tersgruppe 12—15 Jahre erfolgt. Obwohl der Impf-
stoff bereits ab dem Alter von 16 Jahren zugelassen
war, wird die Altersgruppe im Rahmen der Empfeh-
lung weiter gefasst und es werden die 12 —17-Jdhri-
gen Kinder und Jugendlichen betrachtet.

- T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
10 1112113 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44 4546 47 4849505152531 2 3 4 5 6 7 8 91011 121314151617 1819
Meldewochen 2020 und 2021

Abb. 1| Anzahl der iibermittelten COVID-19-Fille inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen nach Meldewoche und
Altersgruppe fiir den Zeitraum Meldewoche 10/2020 bis Meldewoche 19/2021 (Stand: 19.05.2021)

REERE
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Wihrend der COVID-19-Pandemie in Deutschland
sind bis Mitte Mai mehr als 3,5 Millionen
COVID-19-Fille (inkl. asymptomatischer SARS-
CoV-2-Infektionen) an das RKI iibermittelt worden.
Nach einer kleinen Infektionswelle von Mirz bis
April 2020 ereigneten sich noch zwei weitere Infek-
tionswellen mit deutlich hoheren Fallzahlen
Fallzahlen im Oktober 2020 und erreichte zum Jah-
reswechsel ihr Maximum. Die Fallzahlen sind in der
Folge in allen Altersgruppen deutlich gefallen, er-
reichten eine kurzfristige Talsohle Ende Februar
2021 und stiegen im weiteren Verlauf auf ein ver-
gleichbar hohes Niveau der vorangegangenen Welle
bis Mitte April wieder an. Seit Mitte April 2021 sind
die Fallzahlen erneut deutlich gefallen. Die héchsten
altersspezifischen Inzidenzen wurden in den ersten
beiden Infektionswellen bei den 18 —59-Jdhrigen und
den =6o-Jihrigen bestimmt. Im Unterschied dazu
ist die Haufigkeit von SARS-CoV-2-Infektionen und
COVID-19-Erkrankungen bei den <12-Jihrigen im
gesamten Beobachtungszeitraum am niedrigsten. In
der dritten Infektionswelle fillt auf, dass die Inzi-
denz bei den = 6o-Jihrigen zwar auch ansteigt, aber
auf sehr niedrigem Niveau. Hierfiir ist hochstwahr-
scheinlich der protektive Effekt der COVID-19-
Impfung verantwortlich. Die Impfkampagne be-
gann zum Jahreswechsel und zu Beginn wurde die
iltere Bevolkerung (beginnend mit =8o-Jihrigen)
mit dem hochsten Risiko schwer an COVID-19 zu
erkranken prioritir geimpft. Die Inzidenzen der
12—17-Jdhrigen waren in der ersten Infektionswelle
niedrig und mit denen der jiingeren Kinder ver-
gleichbar. In der zweiten Infektionswelle hingegen
lagen die Inzidenzwerte fiir SARS-CoV-2-Infektio-
nen bei 12—17-Jihrigen Kindern und Jugendlichen

nur wenig niedriger als bei den Alteren, aber deut-
lich tiber den jiingeren Kindern und in der dritten
Infektionswelle wurden die hochsten wochentlichen
Erkrankungsinzidenzen in dieser Altersgruppe ge-
messen. Bei der Interpretation der Fallzahlen in der
dritten Welle muss berticksichtigt werden, dass an
Schulen in mehreren Bundeslindern im Friithjahr
2021 eine routinemifiige SARS-CoV-2-Antigentes-
tung eingefithrt wurde und dadurch auch viele
SARS-CoV-2-Infektionen detektiert wurden, die
sonst nicht nachgewiesen worden wiren. Der Anteil
von SARS-CoV-2-Infektionen und COVID-19-Fillen
im Kindes- und Jugendalter an allen tibermittelten
Fillen betrigt 12,6%, der Anteil der 12-17-Jdhrigen
betrigt 5,4%. In Bezug auf alle Fille im Alter <18 Jah-
ren betrigt der Anteil der 12—17-Jahrigen 43%.

Die kumulative Inzidenz von COVID-19 und asymp-
tomatischen SARS-CoV-2-Infektionen im Zeitraum
von Mirz 2020 bis Mitte Mai 2021 gemessen {iber
alle Altersgruppen betrigt etwa 4.200 Erkrankun-
gen/100.000 Einwohner. Die Inzidenz nimmt mit
Bei den =G6o-Jihrigen geht die Inzidenz auf etwa
3.400 Fille/100.000 zuriick. Verglichen mit allen
betrachteten Altersklassen wird bei den 12 —17-Jahri-
gen mit etwa 4.200 Fillen/100.000 die zweith6chs-
te Inzidenz gemessen. Die Inzidenz liegt damit auf
dem Niveau der Gesamtbevélkerung. COVID-19-
Erkrankungen kommen bis zum Alter von u Jahren
beim minnlichen Geschlecht geringgradig hiufiger
vor; in den Altersgruppen dariiber sind Frauen
etwas hiufiger betroffen.

Als Marker fiir die Krankheitsschwere kann der An-
teil der hospitalisierten Fille betrachtet werden

COVID-19-Meldefille

Altersgruppe in Jahren

0 1-4 5-11 12-17 18-59 =260 Gesamt
Ge- n n/ n n/ n n/ n n/ n n/ n n/ n n/
schlecht 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000
mannlich | 7.389 | 1.859 |37.902| 2.320 | 86.336 | 3.224 | 95.792 | 4.127 | 1.113.446 | 4.779 |352.752| 3.295 |1.693.617| 4.127
weiblich | 6.687 | 1.772 |35.314| 2.275 | 78.430 | 3.096 | 92.731 | 4.245 | 1.148.741| 5.117 |445.624 | 3.420 |1.807.527| 4.291
Gesamt |14.076| 1.844 |73.216| 2.330 |164.766| 3.200 | 188.523 | 4.223 |2.262.187 | 4.977 |798.376 | 3.377 |3.501.144| 4.237

Tab. 1| Ubermittelte COVID-19-Fille inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen (Meldezahl und kumulative Inzidenz) nach
Altersgruppe und Geschlecht ab 1. Marz 2020 bis Mitte Mai 2021 (19. KW) (Stand: 19.5.2021)
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Abb. 2 | Ubermittelte SARS-CoV-2-Infektionen und COVID-19-Fille (inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen/100.000
Einwohner (kumulative Inzidenz) in Deutschland nach Altersgruppen und Geschlecht (Mérz 2020 bis Mitte Mai 2021)
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Abb. 3 | Ubermittelte COVID-19-Fille (inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen/100.000 Einwohner nach Krankheits-
schwere in Deutschland nach Altersgruppen im Zeitraum vom 1. Mérz 2020 bis Mitte Mai 2021 (19. KW; Stand 19. Mai 2021)

(s. Abb. 3, Tab. 2). Im Durchschnitt werden 7 % aller rigen (21%). In den iibrigen Altersgruppen betragt

iibermittelten COVID-19-Fille stationir versorgt. der Anteil zwischen 1% bei den Kindern und Ju-
Die Kurve der Hospitalisationsrate nach Altersgrup- gendlichen und 3% bei den 18—59-Jdhrigen. Der
pen hat einen U-féormigen Verlauf mit hohen Wer- Anteil der hospitalisierten Personen, die intensiv-

ten bei den <1-Jihrigen (8 %) und bei den = 60-J4h- medizinisch versorgt wurden, betrigt bei den Siug-
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lingen 2%, bei den 1-17-Jahrigen 1%, bei den
18 —59-Jdhrigen 7 % und bei den = 6o-Jihrigen 9 %.
Jungen werden bis zum Alter von <12 Jahren hiufi-
ger als Midchen hospitalisiert, wihrend sich dies in
den Altersgruppen dariiber zu Ungunsten der Mid-
chen und Frauen wendet. Auf Basis dieser Ergebnis-
se ist die Krankheitsschwere von COVID-19 bei den
12—17-Jdhrigen im Vergleich zur Grundgesamtheit
deutlich geringer.

Todesfille nach Altersgruppen und Geschlecht auf-
gefiihrt. Berticksichtigt wurden bei dieser Auswer-
tung nur Fille, bei denen die COVID-19-Erkrankung
explizit als Todesursache angegeben worden war.
Dies traf fiir 71.240 Fille (83,5%) von insgesamt
85.303 Fillen, die mit oder an COVID-19 verstorben
waren, zu. Der Anteil an Todesfillen an allen iiber-
mittelten COVID-19-Erkrankungen betrigt 2 % und
istin den Altersgruppen unterschiedlich. Am héchs-
ten ist der Anteil bei den = 60-Jihrigen (8,6 %) und
am niedrigsten bei den 12—17-Jihrigen (0,001%).
Insgesamt iberwiegt der Anteil an Minnern, die
aufgrund von COVID-19 versterben (2,33 %) leicht
den der Frauen (1,86 %).

COVID-19-bedingte Todesfille im Kindes- und Ju-
gendalter sind sehr selten. Zwei Jugendliche im
Alter von 12 —17 Jahren wurden als an COVID-19 ver-
storben tibermittelt. Beide litten an schweren Vorer-
krankungen (Schwerstmehrfachbehinderung mit
Heimsauerstoffversorgung bzw. neuromuskulire
Erkrankung und immunsuppressive Behandlung).
In den jiingeren Altersgruppen gab es 10 Todesfille.
Bei 8 dieser PatientInnen waren schwere Vorerkran-
kungen angegeben. Die PatientInnen befanden sich
zum Teil vor der COVID-19-Erkrankung in einer
palliativen Behandlung.

Die Hospitalisierungsinzidenz und Todesfallzahl
fiir COVID-19 bei Kindern und Jugendlichen im Al-
ter von 12—17 Jahren liegen auf einem vergleichbar
niedrigen Niveau wie die Hospitalisierungsinziden-
zen (Spanne: 1-26/100.000) und Todesfallzahlen
(1—14) fur Influenza in den Saisons 2009/2010 bis
2018/2019. Limitierend fiir diesen Vergleich muss
allerdings bedacht werden, dass wihrend der
COVID-19-Pandemie erhebliche Infektionsschutz-
mafinahmen (z. B. Kontaktbeschrinkungen, Tragen
eines Mund-Nasen-Schutzes) ergriffen wurden, die
wihrend der Grippesaisons tiblicherweise nicht zur

COVID-19-Hospitalisierungen

Altersgruppe in Jahren

< | > |:= I

0 1-4 5-11 12-17 18-59 260 Gesamt
n n n n n n n/ n n/ n n/ n n/
Geschlecht 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000
mannlich 646 | 162 | 550 34 613 23 798 34 | 39477 | 169 | 85.889 | 802 |127.973| 312
weiblich 541 143 | 400 26 522 21 | 1051 | 48 | 32732 | 146 | 82.781| 635 |118.027 280
Gesamt 1187 | 154 | 950 30 | 1135 | 22 | 1.849 | 41 | 72209 | 158 |168.670| 712 | 246.000 297

Tab. 2 | Ubermittelte COVID-19-Hospitalisierungen (Meldezahl und kumulative Inzidenz) nach Altersgruppe und Geschlecht ab
1. Midrz 2020 bis Mitte Mai 2021 (19. KW) (Stand: 19.5.2021)

COVID-19-Todesfille

Altersgruppe in Jahren

Geschlecht 0 1-4 5-1 12-17 18-59 =60 Gesamt
mainnlich 1 1 1 2 2.056 35.623 37.684
weiblich 1 3 3 0 830 32.719 33.556
Gesamt 2 4 4 2 2.886 68.342 71.240
Anteil COVID-19-bedingter Todesfille an allen o o o o 5 o o
iibermittelten COVID-19-Fillen in der Altersgruppe (%) 0.014% 0,005% 0,002% 0,001% 1LER:S 959 28

Tab. 3 | Ursachlich an COVID-19 verstorbene Fille nach Altersgruppe und Geschlecht ab 1. Miarz 2020 bis Mitte Mai 2021
(19. KW) (Stand: 19.5.2021)
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Anwendung kommen. Es ist anzunehmen, dass
ohne diese Mafinahmen die COVID-19-Fallzahlen
und -Inzidenzen héher gewesen wiren.

3.2. Erhebungsdaten der Deutschen Gesell-
schaft fiir padiatrische Infektiologie (DGPI)

Die DGPI fiithrt Surveys zu COVID-19 bei Kindern
und Jugendlichen in Deutschland, zum Pediatric
Inflammatory Multisystem Syndrome (PIMS) und zu
Post-COVID-19-Symptomen durch,” mit dem Ziel,
die Epidemiologie und klinischen Charakteristika
dieser Fille zu untersuchen.

3.2.1. COVID-19-Survey

Die DGPI sammelt seit Mitte Mirz 2020 Daten
hospitalisierter Kinder und Jugendlicher mit
COVID-19 in Deutschland in einem Register. Als
Fille werden stationir aufgenommene PatientIn-
nen mit SARS-CoV-2-Direktnachweis (PCR-Test
oder Antigen-Schnelltest) definiert. Es werden nur
Fille eingeschlossen, fiir die vollstindige Angaben
sowohl zur Aufnahme als auch zur Entlassung ge-
meldet wurden. Der COVID-19-Survey schliefst so-
mit hospitalisierte Kinder und Jugendliche mit si-
cherer COVID-19-Erkrankung, mit Verdacht auf
COVID-19-Erkrankung bei SARS-CoV-2-Direkt-
nachweis sowie mit asymptomatischen Zufallsbe-
funden mit SARS-CoV-2-Direktnachweis ein.

Mit Stand 16.05.2021 liegen Daten zu 1.522 Kindern
und Jugendlichen aus 169 von 351 Kliniken vor. Der
Anteil der 12—15-Jdhrigen lag bei 16%, der Anteil der
16—17-Jdhrigen bei 11%. Den gréfiten Anteil machten
Kinder im Alter von <5 Jahren aus (58%), 5—u-Jahri-
ge machten 16% aus. Die Geschlechterverteilung un-
ter den hospitalisierten Kindern und Jugendlichen
war ausgeglichen (52% minnlich und 48% weiblich).
Fiinf Prozent (n=74) der padiatrischen COVID-19-
PatientInnen wurden auf Intensivstationen betreut.

Bei 71% der hospitalisierten Kinder und Jugendli-
chen lagen COVID-19-assoziierte Symptome vor, bei
10 % der gemeldeten Fille war dies unklar und 20 %
hatten keine COVID-19-assoziierten Symptome.*’

Auf Grundlage von Ergebnissen aus dieser Erhe-
bung haben die DGPI und die Deutsche Gesell-
schaft fiir Krankenhaushygiene e.V. (DGKH) am
21. April eine Stellungnahme zur Hospitalisierung

und Sterblichkeit von COVID-19 bei Kindern und
Jugendlichen in Deutschland publiziert.®® In der
Mehrzahl der Fille blieb der Verlauf ohne wesentli-
che Komplikationen. Insgesamt wurden seit Mirz
2020 acht Todesfille gemeldet; davon waren 3 Kin-
der in einer palliativen Behandlung, in einem Fall
war die Einordnung nicht méglich. Bei 4 Kindern
wurde COVID-19 als Todesursache festgestellt.

Bis zum 30. April 2021 wurden in der Altersgruppe
12—17 Jahre insgesamt 390 Fille gemeldet, davon
waren 131 (33,6 %) wegen COVID-19 hospitalisiert
worden (Personliche Kommunikation Dr. Jakob
Armann, DGPI COVID-19-Survey). Von den n=91
12—17-Jdhrigen, die wegen COVID-19 stationir be-
handelt wurden, hatten 44 (48,4 %) Komorbidi-
titen. Am hiufigsten waren respiratorische (n=17;
davon n=13 Asthma/rezidivierende Bronchitiden),
gefolgt von kardiovaskuliren (n=8; davon n=6 ar-
terielle Hypertonie), autoimmunen (n=0), neurolo-
gischen oder neuromuskuliren (n=5), gastrointes-
tinalen (n=s5) Vorerkrankungen und Lebererkran-
kungen (n=5). Himatologische Vorerkrankungen
(n=4), Nierenerkrankungen (n=3), psychiatrische
(n=2), onkologische Erkrankungen (n=2) und pri-
maire Immundefekte (n=1) waren selten.

Von allen 390 gemeldeten 12-17-Jihrigen hatten
259 (66 %) COVID-19-typische Symptome, 23%
wurden wegen COVID-19 therapiert, 10 % (n=40)
mussten intensivmedizinisch versorgt werden, 6 %
(n=24) erhielten eine invasive Beatmung, ein
Patient wurde mit einer extrakorporalen Membran-
Oxygenierung (ECMO) versorgt. Eine radiologisch
gesicherte Pneumonie wurde bei 1% (n=42) aller
gemeldeten Fille diagnostiziert, davon hatten 1 ein
Akutes Atemnotsyndrom (ARDS). Bei zwei Patient-
Innen wurden Folgeschiden berichtet: Einmal lag
ein persistierender Pleuraerguss vor; ein Patient
hatte bei Entlassung ein Tracheostoma und litt an
einer Niereninsuffizienz und Krampfanfillen. Ein
Patient ist verstorben. Er befand sich schon vor der
COVID-19-Erkrankung in einer palliativen Situation
bei unklarem Syndrom, therapierefraktirer Epilepsie
und Tetraspastik (personliche Kommunikation Dr. J.
Armann, DGPI-Survey, Klinik und Poliklinik fiir Kin-
der- und Jugendmedizin am Uniklinikum Dresden).
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3.2.2. Pediatric Inflammatory Multisystem
Syndrome (PIMS)

Die DGPI erfasst seit Mai 2020 Fille von COVID-19-
assoziiertem Pediatric Inflammatory Multisystem
Syndrome (PIMS).*

Bis zum 16.05.2021 wurden 314 Kinder und Jugend-
liche aus 145 Zentren gemeldet, die die Falldefini-
tion erfiillten. Hiufigste Organbeteiligungen waren
Herz-Kreislauf (78 %), Gastrointestinaltrakt (76 %),
Haut (73 %) und Schleimhaut (69 %). 59 % der
PIMS-Fille waren ilter als 6 Jahre versus 38 % der
COVID-19-Fille. 18 % waren zwischen 1 und 21 Jah-
re alt. PIMS-Fille sind eher minnlich (65%) als
COVID-19-Fille (52 %) und haben seltener Vorer-
krankungen als COVID-19-Fille (16 % versus 28 %).
Die Mehrheit der 314 PIMS-Fille wurde intensivme-
dizinisch behandelt. Das Outcome der Patientlnnen
war giinstig, Folgeschiden (v.a. bezogen auf Herz
und Kreislauf) wurden in 6,4 % der Fille bei Entlas-
sung beobachtet. Todliche Verldufe wurden bisher
nicht gemeldet (Stand 16.05.2021).

Fir die Altersgruppe der 12-17-Jihrigen wurden
69 PIMS Fille erfasst. Davon waren 19 (28 %) weib-
lich. Bei 13 der 69 PIMS-Fille (19 %) waren Komor-
bidititen bekannt: Vier Personen hatten respiratori-
sche Vorerkrankungen (3-mal Asthma, einmal Heu-
schnupfen), jeweils zwei Personen litten an neuro-
logischen/neuromuskuliren und himatologischen
Grunderkrankungen, je eine Person an einer kardio-
vaskuliren, gastrointestinalen und Autoimmuner-
krankung. Auf Intensivstationen wurden 44 (64 %)
der PIMS-PatientInnen behandelt, 32 (46 %) erhiel-
ten eine Vasopressorentherapie und 13 (19 %) eine
invasive Beatmung. Bei drei PatientInnen lag bei
Entlassung eine eingeschrinkte linksventrikuldre
Funktion vor. Alle iibrigen PatientInnen konnten
ohne Folgeschiden entlassen werden.

Fir den Zeitraum, in dem 314 PIMS Fille registriert
wurden (von Anfang Mai 2020 bis Mitte Mai 2021),
wurden 44.700 SARS-CoV-2-Infektionen bei Kin-
dern und Jugendlichen gemeldet (RKI-Meldedaten).
Dies entspricht einem Anteil von 0,7%. Wihrend ak-
tuelle seroepidemiologische Daten fiir die
SARS-CoV-2-Infektionen eine drei- bis vierfach ho-
here Privalenz bei 1—10-Jihrigen Kindern nahe-
legen,* lasst sich das Ausmafl der Untererfassung

fur PIMS derzeit nicht einschitzen. Beruhend auf
69 PIMS-Fillen bei 12 —17-Jdhrigen Kindern und Ju-
gendlichen (DGPI Register) und 188.000 gemelde-
ten SARS-CoV-2-Infektionen in dieser Altersgruppe
(RKI-Meldedaten) lisst sich eine Rate von 0,04%
PIMS-Fillen unter allen SARS-CoV-2-Infektionen
abschitzen. Wichtig ist jedoch als Limitation dieser
Berechnung zu bedenken, dass sowohl bei den
PIMS-Meldungen als auch bei den SARS-CoV-2-
Infektionsmeldungen eine Untererfassung wahr-
scheinlich ist. Wahrend aktuelle seroepidemiologi-
sche Daten fiir die SARS-CoV-2-Infektionen eine
2,4-fach hohere Privalenz bei 14—16-Jdhrigen Kin-
dern nahelegen (s. Kapitel 3.3. Seroprivalenzdaten),
lasst sich das Ausmafl der Untererfassung fiir PIMS
derzeit nicht einschitzen; allerdings ist erfahrungs-
gemif die Untererfassung bei schweren Erkrankun-
gen (wie PIMS) in aktiven Surveillancesystemen
eher gering.

3.3. Seroprivalenzdaten zu Kindern und
Jugendlichen

In Ostsachsen wurde eine Lingsschnittstudie zur
Bewertung des SARS-CoV-2-Infektionsgeschehens
an 13 weiterfithrenden Schulen durchgefiihrt
(SchoolCoviDD1g). Unter 1.538 SchiilerInnen im Al-
ter von 14—16 Jahren wurde zwischen Ende Mai und
Ende Juni 2020 ein Positivenanteil von 0,7 % erho-
ben.* Im September/Oktober 2020 konnten 1.604
SchiilerInnen ein zweites Mal untersucht werden.*
Die Seroprivalenz lag zu diesem Zeitpunkt bei 1%
(personliche Kommunikation Prof. Berner, Univer-
sititsklinikum Dresden). Bei der dritten Erhebung
im Mirz 2021 wurden 1571 SchiilerInnen einge-
schlossen, die Seropravalenz stieg auf12 % (person-
liche Kommunikation Prof. Berner, Universitits-
klinikum Dresden).

In einer Berliner Studie wurde die Seroprivalenz
fiir SARS-CoV-2 bei 385 SchiilerInnen im Alter von
8-18 Jahren und 150 LehrerInnen von 24 Schulen
im Juni 2020 untersucht. Es wurden sieben positi-
ve SARS-CoV-2-Antikérperbefunde erhoben (Sero-
privalenz von 1,3%). Das mediane Alter der seropo-
sitiven SchiilerInnen betrug 14 Jahre (Spanne: 9—17
Jahre).

Aktuelle bundesweite Seroprivalenzdaten fiir die
gesamte Gruppe der 12—17-Jdhrigen liegen nicht vor.
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Die sichsischen Daten sind die aktuellsten vorlie-
genden Zahlen. Sie zeigen, dass im Sommer 2020
kaum Transmission innerhalb der Schulen statt-
fand. Wihrend der zweiten Pandemiewelle im Win-
ter 2020/2021 kam es jedoch zu einem deutlichen
Anstieg der Infektionen unter den Jugendlichen auf
eine Privalenz von 12 % im Mirz 2021. Es muss da-
bei beachtet werden, dass Sachsen zu den Regionen
in Deutschland mit den hochsten Privalenzen ge-
horte.

Der Anstieg der Seroprivalenzen bei den Jugendli-
chen im Alter von 14-16 Jahren deckt sich mit den
Trends der Meldezahlen fiir diese Altersgruppe
rend des Sommers 2020 auf niedrigem Niveau la-
gen und wihrend der zweiten Welle in dhnlichem
Mafle anstiegen wie die Meldezahlen bei den
18—59-Jdhrigen und den = 6o-Jihrigen. Die Seropri-
valenzdaten der 14-16-Jdhrigen Jugendlichen in
Sachsen legen nahe, dass die gemeldeten Fille die
tatsidchliche Fallzahl um den Faktor 2,4 unterschit-
zen (n=5.484 gemeldete Fille in einer Population
von n=100.208 14—16-Jihrigen in Sachsen).

Zum Vergleich werden den Seroprivalenzdaten der
Jugendlichen die Erhebungsdaten bei Erwachsenen
gegeniibergestellt. Im Mirz 2021 wurde eine Ge-
samtprivalenz von 7,8 % unter 93.488 erwachsenen
BlutspenderInnen ermittelt. Dabei zeigten sich re-
gionale Unterschiede. Dresden war unter den Stad-
ten mit der hchsten Seropositivenrate.*

3.4. Fazit zur Epidemiologie von COVID-19

bei Kindern und Jugendlichen im Alter von
12-17 Jahren in Deutschland

Bei 12-17-Jihrigen Kindern und Jugendlichen hat
COVID-19 meist einen milden Verlauf (Hospitali-
sierungsrate: 1%,; Letalitit: 0,001%). Die Erkran-
kungsschwere (Hospitalisierung und Todesfille) ist
vergleichbar mit der von Influenza. Der Anteil
asymptomatischer Verldufe ist hoch. Die geschitzte
Seroprivalenz liegt in dieser Altersgruppe in
Deutschland derzeit bei >10%. Es sind einzelne
Risikofaktoren fiir einen schweren Verlauf bekannt.
Das COVID-19-assoziierte Pediatric Inflammatory
Multisystem Syndrome (PIMS) ist eine sehr seltene,
schwere Erkrankung. Diagnostik und Therapie die-
ses neuen Krankheitsbildes haben sich jedoch in

der deutschen Pidiatrie rasch etabliert und eine
frithzeitige Therapie (mit Immunglobulinen und
ggf. Steroiden und anderen immunmodulierenden
Wirkstoffen) fithrt dazu, dass die Prognose giinstig
ist. Die Datenlage zu Long-COVID in dieser Alters-
gruppe ist noch unzureichend. Die primire Quelle
von Infektionen sind Haushaltskontakte. Ubertra-
gungen in Schulen und anderen Betreuungsein-
richtungen spielen eine untergeordnete Rolle.

4. COVID-19-Impfung

In der klinischen Phase 2/3-Studie (NCT04368728)
wurde die Immunogenitit, Sicherheit und Wirk-
samkeit von Comirnaty (BNT162b BioNTech/Pfizer)
versus Placebo bei 2.260 ProbandInnen im Alter
von 12-15 Jahren im Zeitraum vom 15. Oktober
2020 bis zum 13. Mirz 2021 untersucht.” Bei dieser
Studie handelt es sich um die Fortfithrung einer
Multicenterstudie, die im April 2020 begonnen
wurde und die die Daten fiir die bestehende Zulas-
sung fiir die =16-Jahrigen lieferte. Wihrend der
Phase 3 wurden ab Oktober 2020 12-15-jihrige
(n=2.260) gesunde ProbandInnen sowie Proband-
Innen mit bekannter aber stabiler Vorerkrankung
eingeschlossen. Personen wurden ausgeschlossen,
wenn sie akut erkrankt oder immunsupprimiert wa-
ren, eine Allergie gegen eine der Impfstoftkompo-
nenten bekannt war, Medikamente zum Schutz vor
COVID-19 eingenommen wurden, eine SARS-CoV-2-
Infektion vorangegangen war, eine Schwangerschaft
oder Stillzeit bestand, sie bereits gegen COVID-19
geimpft waren oder innerhalb der vorangegangenen
60 Tage Blutprodukte erhalten hatten. Die Proband-
Innen wurden 1:1 randomisiert und erhielten 2 Do-
sen Comirnaty (30 pg) (n=1.131) oder Placebo (Koch-
salzlésung) (n=1.129) im Abstand von =21 Tagen.
Die Studie war urspriinglich in den USA, Argen-
tinien, Brasilien, Deutschland, Siidafrika, und der
Tiirkei begonnen worden, der Einschluss der
12—15-Jdhrigen erfolgte jedoch ausschliefllich in den
USA. Das mediane Alter betrug in der Impfstoft-
gruppe sowie in der Placebogruppe 14 Jahre (Mittel-
wert 13,6 Jahre. Das Geschlechterverhiltnis war aus-
gewogen (Anteil weibliche ProbandInnen: Comir-
naty 49,9 %; Placebo 48,2 %).

Der Nachweis der Wirksamkeit des Impfstoffs bei
den 12-15-Jahrigen wurde unter anderem durch
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Immunobridging bestimmt. Hierzu wurden die
SARS-CoV-2-50 %-Neutralisationsantikorpertiter
1 Monat nach der 2. Impfstoffdosis bei Jugendlichen
im Alter von 12—15 Jahren mit denen junger Erwach-
sener im Alter von 16-25 Jahren (Vergleichsgrup-
pe) verglichen. Dabei wurde vorausgesetzt, dass we-
der serologisch noch virologisch ein Hinweis auf
eine bereits durchgemachte SARS-CoV-2-Infektion
bestand. Eine Nicht-Unterlegenheit gilt als festge-
stellt, wenn die untere Grenze des 95 %-Konfidenz-
intervalls fiir das Verhiltnis der mittleren geometri-
schen Titer (geometric mean ratio; GMR) >0,67 be-
trigt. Bisher wurde noch kein serologisches Korrelat
identifiziert, mit dem ein sicherer Schutz gegen
COVID-19 angenommen werden kann. Um die
durch den Impfstoff ausgelsten Antikorperantwor-
ten bei Kindern bzw. Jugendlichen und Erwachse-
nen zu vergleichen, wurden daher fiir das Immuno-
bridging zwei Immunogenititsendpunkte bertick-
sichtigt: (GMR [Verhiltnis der mittleren geometri-
schen Titer (GMT)] und Serokonversion). Eine
Serokonversion lag vor, wenn die neutralisierenden
SARS-CoV-2-Antikorpertiter positiv wurden oder
wenn, die vor Beginn der Impfserie und einen Mo-
nat nach der 2. Impfstoffdosis bestimmten Antikor-
perkonzentrationen einen =4-fachen Anstieg zeig-
ten. Die Immunobridging-Analyse wurde nur an ei-
ner Teilgruppe der ProbandInnen (12-15-Jahrige:
n=245; 16—25-Jahrige: n=218) durchgefiihrt; die
Auswahl erfolgte hierbei nach webbasierter Rando-

Erginzt wurde die Immunobridging-Analyse durch
die Bestimmung der Vakzineeffektivitit (VE) bei
ProbandInnen ohne vorangegangene SARS-CoV-2-
Infektion hinsichtlich der Verhinderung einer labor-
diagnostisch bestitigten COVID-19-Erkrankung

(primérer Endpunkt) ab dem Zeitraum von 7 Tagen
nach Verabreichung der 2. Impfstoffdosis. Zusitz-
lich wurde die VE bei Personen unabhingig von ei-
ner vorangegangenen SARS-CoV-2-Infektion be-
stimmt (sekundirer Endpunkt). Die Definitionen
fiir eine symptomatische bzw. schwere COVID-19-
Erkrankung sind identisch mit denen der Phase-3-
Erwachsenenstudie." Eine COVID-19-Erkrankung
galt als bestitigt, wenn ein positiver SARS-CoV-2-
Nachweis und mindestens eines der folgenden
Symptome vorlag: Fieber, Atemnot, Schiittelfrost,
Myalgien, Geruchs- oder Geschmacksverlust, Hals-
schmerzen, Diarrhoe oder Erbrechen. Eine schwere
COVID-19-Erkrankung lag vor, wenn zusitzlich
mindestens eines der folgenden Symptome bestand:
schwere systemische Erkrankung, Ateminsuffizienz,
Schocksymptomatik-, oder eine intensivmedizini-
sche Behandlung notwendig wurde oder die Erkran-
kung todlich verlief.

Fiir die Sicherheitsevaluation berichteten alle Stu-
dienteilnehmerInnen tber einen Zeitraum von
7 Tagen nach jeder Impfstoffdosis mittels eines
elektronischen Tagebuchs zu lokalen und systemi-
schen Impfreaktionen und Antipyretikagebrauch.
Nicht schwerwiegende unerwartete Reaktionen
wurden bis zu einem Monat nach der letzten Impf-
stoffdosis berichtet und schwere unerwiinschte
Impfreaktionen (SAEs) bis zum Studienende. Bei
der Sicherheitsevaluation wurden auch Daten zu
SAEs und zu unerwiinschten Impfreaktionen von
besonderem Interesse (AESIs) aus der 16—55-jahri-
gen Studienpopulation beriicksichtigt, fur die eine
lingere Nachverfolgungszeit dokumentiert ist.

Die Auswertung beriicksichtigt alle Daten, die bis

Charakteristika 12-15 Jahre 16-25 Jahre 12-15 Jahre 16-25 Jahre
Comirnaty Comirnaty Placebo Placebo
N=209 N=186 N=36 N=32
n (%) n (%) n (%) n (%)
weiblich 103 (49,3) 94 (50,5) 15 (41,7) 18 (56,3)
Alter: Mittel (Median) 13,5 (14,0) 20,6 (21,0) 13,4 (13,0) 20,3 (19,5)
SARS-CoV-2 negativ bei Beginn 194 (92,8) 178 (95,7) 33 (91,7) 31(96,9)

Tab. 4 | Charakteristika der Untergruppen der 12—15- und der 16 —25-Jdhrigen (Vergleichsgruppe), die bei Immunobridging

berticksichtigt wurden
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Charakteristika 12-15 Jahre 16-25 Jahre 12-15 Jahre 16-25 Jahre
Comirnaty Comirnaty Placebo Placebo
N=1.113 N=537 N=1.129 N=561
n (%) n (%) n (%) n (%)
weiblich 564 (49,9) 282 (52,5) 544 (48,2) 292 (52,0)
Alter: Mitte (Median) 13,6 (14,0) 19,4 (18,0) 13,6 (14,0) 19,6 (19,0)
SARS-CoV-2 negativ bei Beginn 1.028 (90,9) 497 (92,6) 1.023 (90,6) 522 (93,0)
Adipositas (ja) 143 (12,6) 80 (14,9) 128 (11,3) 101 (18,0)
Komorbidititen (ja) 248 (21,1) 126 (23,5) 240 (21,3) 144 (25,7)

Tab. 5 | Charakteristika der randomisierten Studienteilnehmerlnnen der Phase 3-Studie zu Comirnaty der 12—15-Jdhrigen und der
16—25-Jdhrigen (Vergleichsgruppe bezlglich Reaktogenitit) aus der ersten Studienphase

zu diesem Zeitpunkt liegen Daten von 2.260
12—15-jahrigen Kindern und Jugendlichen vor
(n=1.131 Comirnaty; n=1.129 Placebo); davon haben
42,1% eine Nachbeobachtungszeit von <2 Monate
nach Verabreichung der 2. Impfstoffdosis, 53,6 %
=2 bis <3 Monate und 4,3 % =3 Monate. In der Ver-
gleichsgruppe der 16 —25-Jahrigen (n=3.770) betrigt
der Anteil an ProbandInnen mit einem Nachbeob-
achtungszeitraum =2 Monate 87,3 %.

4.1. Immunobridging

Auf Basis der SARS-CoV-2-50%-neutralisierenden
Titer, die 1 Monat nach der 2. Impfstoffdosis bei
ProbandInnen ohne vorangegangene SARS-
CoV-2-Infektion bestimmt wurden, war die
Immunantwort der 12-15-Jihrigen gegeniiber
Comirnaty der Antwort, die bei 16—25-Jihrigen be-
stimmt worden war, nicht unterlegen (GMT: 1.239;
95%-KI: 1.996-1.402 versus GMT: 705 95%-KI:
621-800). Das Verhiltnis der GMT (GMR) zwi-
schen Kindern/Jugendlichen und jungen Erwachse-
nen betrug 1,76 (95 %-KI: 1,47—-2,10) und lag somit
1,5-fach oberhalb des festgelegten Non-inferior-Krite-
riums (GMR >0,67). Die GMR der SARS-CoV-2-
neutralisierenden Titer waren unabhingig von Ge-
schlecht, ethnischer Zugehorigkeit oder bestehen-
den Komorbidititen. Unter den Personen ohne
Hinweis auf eine vorangegangene SARS-CoV-2-
Infektion betrug die Serokonversionsrate (4-facher
Titeranstieg: Messung vor Beginn der Impfserie
und einen Monat nach 2. Impfstoffdosis) bei den
12—15-Jihrigen 97,9% (95%-KI: 94,0-99,6) und
bei den16-25-Jahrigen 100 % (95 %-KI: 97,1-100,0).
Die Differenz der Seronkonversionsraten betrug
-2,1% (95 %-KI: -6,0-0,9).

4.2. Wirksamkeit

Mit Datenstand vom 13. Mirz 2021 sind bei den
12—15-Jihrigen, die 2 Impfstoffdosen erhalten hat-
ten und bei denen keine vorangegangene
SARS-CoV-2-Infektion bekannt war, ab 7 Tage nach
der 2. Impfstoffdosis in der Impfstoffgruppe
(n=1.005) keine (n=0) und in der Placebogruppe
(n=978) n=16 COVID-19-Fille aufgetreten. Daraus
ergibt sich eine rechnerische VE zur Verhinderung
von COVID-19 von 100 % (95 %-KI: 75,3-100,0). Be-
riicksichtigt man in der Analyse alle ProbandInnen
unabhingig davon, ob sie bereits eine SARS-CoV-2-
Infektion durchgemacht haben (sekundirer End-
punkt), sind es n=o Fille in der Impfstoffgruppe
(n=1131) und n=18 Fille in der Placebogruppe
(n=1129) (VE: 100 %; 95 %-KI: 78,1-100,0). Schwe-
re COVID-19-Erkrankungen und Hospitalisierun-
gen wurden weder in der Impfstoffgruppe noch in
der Placebogruppe beobachtet.

4.3. Sicherheit

Impfreaktionen wurden insgesamt bei 12 —15-Jahri-
gen etwas hiufiger beobachtet als bei 16— 25-Jahri-
gen. Lokalreaktionen (Schmerzen an der Einstich-
stelle, Rotung, Schwellung) waren dabei nach der
1. Impfstoffdosis ausgeprigter als nach der 2. Impf-
stoffdosis, wihrend systemische Impfreaktionen
(Abgeschlagenheit, Fieber, Kopfschmerz, Schiittel-
frost, Ubelkeit, Durchfall, Gelenk- und Muskel-
schmerzen) nach der 2. Impfstoffdosis hiufiger auf-
schen dem 1. und 3. Tag nach Impfung auf und hiel-
ten im Median 1—3 Tage an. Systemische Reaktionen
traten zwischen dem 1. und 4. Tag nach Impfung auf
und hielten im Median 1—2 Tage an. Zu den hiufigs-
ten Impfreaktionen zihlten Schmerzen an der Ein-
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12-15 Jahre 12-15 Jahre 12-15 Jahre 12-15 Jahre 16-25 Jahre 16-25 Jahre
Comirnaty Placebo Comirnaty Placebo Comirnaty Comirnaty
1. Dosis 1. Dosis 2. Dosis 2. Dosis 1. Dosis 2. Dosis
N=1.127 N=1.127 N=1.097 N=1.087 N=531 N=488
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Schmerzen (alle) 971 (86,2) 263 (23,3) 866 (78,9) 193 (17,9) 443 (83,4) 378 (77,5)
mild 467 (41,4) 227 (20,1) 466 (42,5) 164 (15,2) 204 (38.4) 202 (41,4)
moderat 493 (43.7) 36 (3.2) 393 (35,8) 29 (2,7) 227 (42,7) 169 (34,6)
schwer 11 (1,0) 0 7 (0,6) 0 12 (2,3) 7 (1,4)
Rétung (alle) 65 (5,8) 12 (1,1) 55 (5,0) 10 (0,9) 34 (6,4) 28 (5,7)
mild 44 (3,9) 11(1,0) 29 (2,6) 8(0,7) 25 (4,7) 18 (3,7)
moderat 20 (1,8) 1(0,7) 26 (2,4) 2 (0,2) 7 (1,3) 9(1,8)
schwer 1(0,1) 0 0 0 2 (0,4) 1(0,2)
Schwellung (alle) 78 (6,9) 11(1,0) 54 (4,9) 6 (0,6) 44 (8,3) 33 (6,8)
mild 55 (4,9) 9 (0,8) 36 (3,3) 4 (0,4) 31 (5,8) 23 (4,7)
moderat 23 (2,0) 2(0,2) 18 (1,6) 2(0,2) 12 (2,3) 10 (2,0)
schwer 0 0 0 0 1(0,2) 0

Tab. 6 | Lokale Impfreaktionen nach der 1. und 2. Impfstoffdosis bei 12—15-Jdhrigen im Vergleich zu 16 —25-Jdhrigen

12-15 Jahre 12-15 Jahre 12-15 Jahre 12-15 Jahre 16-25 )Jahre 16-25 Jahre
Comirnaty Placebo Comirnaty Placebo Comirnaty Comirnaty
1. Dosis 1. Dosis 2. Dosis 2. Dosis 1. Dosis 2. Dosis
N=1.127 N=1.127 N=1.097 N=1.087 N=531 N =488
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Fieber: =38,0°C 114 (10,1) 12 (1,1) 215 (19,6) 7 (0,6) 39 (7,3) 84 (17,2)
>38,0°C—38,4°C 74 (6,6) 8(0,7) 107 (9,8) 5 (0,5) 24 (4,5) 45 (9,2)
>38,4°C-38,9°C 29 (2,6) 2(0,2) 83 (7,6) 1(0,1) 12 (2,3) 32 (6,6)
>38,9°C—40,0°C 10 (0,9) 2 (0,2) 25 (2,3) 1(0,7) 3(0,6) 7 (1,4)
=40,0°C 1(0,7) 0 0 0 0 0
Abgeschlagenheit (alle) 677 (60,1) 457 (40,6) 726 (66,2) 264 (24,5) 318 (59,9) 320 (65,6)
mild 278 (24,7) 250 (22,2) 232 (21,7) 133 (12,3) 134 (25,2) 98 (20,1)
moderat 384 (34,1) 199 (17,7) 468 (42,7) 127 (11,8) 173 (32,6) 199 (40,8)
schwer 15 (1,3) 8(0,7) 26 (2,4) 4(0,4) 1@, 23 (4,7)
Kopfschmerz (alle) 623 (55,3) 396 (35,1) 708 (64,5) 263 (24,4) 286 (53,9) 297 (60,9)
mild 361 (32,0) 256 (22,7) 302 (27,5) 169 (15,7) 151 (28,4) 119 (24,4)
moderat 251 (22,3) 131 (11,6) 384 (35,0) 93 (8,6) 124 (23,4) 157 (32,2)
schwer 11(1,0) 9(0,8) 22 (2,0) 1(0,1) 1@, 21 (4,3)
Schiittelfrost (alle) 311 (27,6) 109 (9,7) 455 (41,5) 73 (6,8) 133 (25,0) 195 (40,0)
mild 195 (17,3) 82 (7,3) 221 (20,1) 52 (4,8) 91 (17,7) 82 (16,8)
moderat 111 (9,8) 25 (2,2) 214 (19,5) 21(1,9) 37 (7,0) 101 (20,7)
schwer 5 (0,4) 2(0,2) 20 (1,8) 0 5(0,9) 12 (2,5)

Tab. 7 | Systemische Impfreaktionen nach der 1. und 2. Impfstoffdosis bei 12—15-Jdhrigen im Vergleich zu 16—25-)dhrigen

stichstelle (90,5%), Abgeschlagenheit (77,5%),
Kopfschmerz (75,5 %), Schiittelfrost (49,2 %), Myal-
gien (42,2 %), Fieber (24,3 %) Gelenkschmerzen
(20,2 %), Schwellung (9,2 %) und Rétung (8,6 %)
an der Einstichstelle. Die Reaktionen waren grofi-
tenteils mild bis moderat ausgeprigt. Schwere Lo-

kalreaktionen und schwere systemische Reaktionen
traten mit einer Haufigkeit bis 2,4 % auf; sie waren
nach der 2. Impfstoffdosis hiufiger (Abgeschlagen-
heit 2,4 %, Kopfschmerz 2,0 %, Schiittelfrost 1,8 %)
als nach der 1. Impfstoffdosis (Abgeschlagenheit
1,3 %, Kopfschmerz 1,0 %, Schiittelfrost 0,4 %).
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Lymphadenopathien im Arm-Halsbereich, die auf
den Impfstoff bzw. das Placebo zuriickgefithrt wur-
den, traten bei n=7 (0,6 %) in der Impfstoffgruppe,
n=7 (0,6 %) in der Vergleichsgruppe der 16-23-
Jahrigen und n=1 (0,1%) in der Placebogruppe auf.
In 50% der Fille waren die Reaktionen innerhalb
von 10 Tagen riickliufig, bei den anderen dauerten
die Reaktionen bei Datenschluss noch an.

Antipyretikagebrauch gaben 36,6 % der 12—15-Jdhri-
gen nach der 1. Impfstoftdosis und 50,8 % nach der
2. Impfstoffdosis an; bei den 16 —25-Jahrigen waren
es 31,5% nach der 1. Dosis und 45,7% nach der
2. Impfstoffdosis. Im Rahmen der Impfung trat je
eine vasovagale Reaktion in der Impfstoff- und der
Placebogruppe auf. Anaphylaktische Reaktionen
wurden weder bei den 12—15-Jdhrigen noch bei den
16—25-Jdhrigen beobachtet. Eine Hypersensitivitits-
reaktion in Form einer Urtikaria trat bei n=6
(0,53 %) in der Impfstoffgruppe, n=06 (1,12 %) in der
Vergleichsgruppe und n=10 (0,89 %) in der Placebo-
gruppe auf. Andere Ereignisse, wie z. B. Facialispa-
resen, Thrombosen oder neurologische Symptome,
die durch Comirnaty bedingt sein kénnten, wurden
nicht beobachtet.

Im Zeitraum zwischen der Verabreichung der
1. Impfstoffdosis bis 30 Tage nach Applikation der
2. Impfstoffdosis wurden bei 0,4 % (n=4) in der
Impfstoffgruppe und 0,1% (n=1) in der Placebo-
gruppe schwere unerwiinschte Ereignisse (SAEs)
festgestellt. Alle SAEs wurden als nicht-impfstoffbe-
zogen gewertet. In der Impfstoffgruppe wurde bei
3 ProbandInnen mit bekannter Angststérung und
Depression eine stationdre Behandlung aufgrund
einer Exazerbation der Depression notwendig. Ein
Proband berichtete iiber eine generalisierte Neural-
gie bei gleichzeitig bestehenden weiteren Sympto-
men (Bauchschmerz, Gastritis, Konstipation). In
der Placebogruppe trat eine Appendizitis auf. In kei-
ner Gruppe traten im Beobachtungszeitraum Todes-
fille auf.

4.4. Fazit zur Wirksamkeit und Sicherheit

von Comirnaty bei Kindern und Jugendlichen
im Alter von 12-17 Jahren

Die Zulassungsstudie belegt eine sehr gute Wirk-
samkeit gegen COVID-19 von Comirnaty in der
Gruppe der 12—17-Jdhrigen. Die Wirksamkeit gegen-

utber anderen klinischen Endpunkten, insbesondere
gegen Hospitalisierung und Tod, konnte aufgrund
der Seltenheit dieser Ereignisse nicht bestimmt wer-
den. Aus den Zulassungsstudien bei Erwachsenen
ist bekannt, dass die Effektivitit gegen schwere
COVID-19-Erkrankung und COVID-19-assoziierte
Hospitalisierung tiber der Effektivitit gegen die mil-
de bzw. moderate COVID-19-Erkrankung lag. Es ist
daher davon auszugehen, dass auch bei Kindern
und Jugendlichen eine gute Wirksambkeit vorliegt
gegen diese Endpunkte.

Der Impfstoff ist bei Kindern und Jugendlichen im
Alter von 12—17 Jahren etwas reaktogener als in der
ilteren Vergleichsgruppe, d. h. unerwiinschte akute
lokale und systemische Wirkungen unmittelbar
nach der Impfung treten hiufiger auf. Diese sind
jedoch von kurzer Dauer gewesen und klangen fol-
genlos ab.

Bei einem Nachbeobachtungszeitraum von weni-
ger als drei Monaten bei der Mehrzahl der Proband-
Innen kann tber das Auftreten von mittel- und
langfristigen unerwiinschten Ereignissen keine
Aussage getroffen werden. Was ebenfalls unbe-
kannt ist, ob es seltene schwere unerwiinschte
Ereignisse gibt, die bei einer geimpften Studien-
population von nur 1.131 Kindern und Jugendlichen
nicht aufgefallen sind.

Das Aufireten seltener unerwiinschter Wirkungen in
dieser Altersgruppe muss aufgrund der milden und
hiufig asymptomatischen COVID-19-Verliufe im
Rahmen der Risiko-Nutzen-Abwigung besonders
genau betrachtet werden.

Zwischen Februar und April 2021 gab es Hinweise
auf das Aufireten von (Peri-)Myokarditiden bei jiin-
geren Minnern nach einer Impfung mit Comirnaty
aus Israel. Ende April wurden auch von der norwe-
gischen Arzneimittelbehérde sieben Perikarditis-
Fille nach Comirnaty-Impfung gemeldet.* Auch in
Deutschland geht das Paul-Ehrlich-Institut (PEI)
einzelnen Meldungen von Myokarditiden nach Co-
mirnaty-Impfung nach. Die Untersuchungen der eu-
ropéischen, deutschen und US-amerikanischen Arz-
neimittelbeh6rden hierzu sind noch nicht abge-
schlossen (persénliche Kommunikation Dr. B. Keller-
Stanislawski, PEI).
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Die Pharmakovigilanz des PEI wird in ihren Analy-
sen zukiinftig Kinder und Jugendliche gesondert be-
trachten und die STIKO tiiber neue Erkenntnisse
fortlaufend informieren. Im bundesweiten Impf-
quotenmonitoring wird zukiinftig die Alterskatego-
rie ,<18 Jahre“ eingefiihrt, damit eventuell auftre-
tende unerwiinschte Ereignisse im Kindes- und
Jugendalter mit den Impfquoten ins Verhiltnis ge-
setzt werden konnen.

5. Modellierungsergebnisse der Effekte
einer Impfung fiir Kinder und Jugendliche
im Alter von 12-17 Jahren

Mit Hilfe einer mathematischen Modellierung wur-
den der Einfluss einer Impfung von Kindern und
Jugendlichen im Alter von 12—17 Jahren, eine damit
verbundene Umverteilung der verfiigbaren Impf-
stoffe und die indirekten Effekte auf den Verlauf der
Pandemie untersucht. Eine ausfiihrliche Beschrei-
bung des Modells wurde im Epidemiologischen

Berticksichtigt wurden neben alters- und risikostra-
tifizierten Parametern fiir den Verlauf einer
COVID-19-Erkrankung der Einfluss der Mutante
B.1.1.7, saisonale Unterschiede in der Transmission
sowie die Aufhebung der Priorisierung nach Stufe 4.

Innerhalb der Modellierung werden sowohl Melde-
fille als auch approximiert unentdeckte Fille, die so-
genannte Dunkelziffer, beriicksichtigt.

Nicht-pharmazeutische Manahmen, wie beispiels-
weise restriktive Infektionsschutzmafinahmen, die
bundeseinheitliche Notbremse und indirekt das Ein-
halten der AHA+L Regeln (Abstand, Hygiene, Mas-

Wirksamkeit Kinder und Erwachsene | Erwachsene

gegen Jugendliche (18-59 Jahre) | (=60 Jahre)
(12-17 Jahre)

SARS-CoV-2-

e 72/92 72/92 72/92

COVID-19-

Erkrankung 93/100 93/95,6 90/90

Hospitalisierung 85/87 85/87%) 71/71%

Tab. 8 | Im Modell angenommene Wirksamkeiten der

1. und 2. Dosis der Comirnaty-Impfung gegen SARS-CoV-2,
COVID-19 und Hospitalisierung, #fiir die Altersgruppe
18—69 Jahre, Yfiir die Altersgruppe = 70 Jahre

ken in Alltag und Liiften), wurden durch Kontakt-
reduktionen im Modell beriicksichtigt. Prospektiv
wird angenommen, dass weitere Offnungsschritte
sich an dem vom RKI ver6ffentlichten Strategiepa-
pier ControlCOVID orientieren,® d.h. weitere Off-
nungsschritte werden eingeleitet, sobald die Auslas-
tung der Intensivstationen (ITS) durch COVID-19-
PatientInnen weniger als 12 %, 5% bzw. 3 % der ver-
fiigbaren ITS-Betten in Deutschland betrigt.

Einen Uberblick iiber die im Modell verwendeten
genommen davon wurde im Modell bei Jugendli-
chen eine Wirksamkeit von 100 % gegen COVID-19
nach der 2. Dosis berticksichtigt.

Kinder im Alter von null bis einschlieflich elf Jah-

ren erhalten in der Modellierung keine Impfung.

Innerhalb der Modellierung startet die Impfkam-

pagne fur Kinder und Jugendliche am 15. Juni 2021.

Fiir die Analyse des Einflusses wurden drei Szena-

rien miteinander verglichen:

1. Die Impfung wird allen Jugendlichen im Alter
von 12—17 Jahren (ca. 4.505.000 Kinder) emp-
fohlen.

2. Die Impfung wird nur Jugendlichen im Alter
von 12-17 Jahren mit Vorerkrankungen (ca.
379.000 Kinder) empfohlen.

3. Die Impfung wird Jugendlichen im Alter von
12—17 Jahren nicht empfohlen.

Die angenommene Impfbereitschaft von 60 % bei
Kindern und Jugendlichen zwischen 12 und 17 Jah-
ren entspricht der zu erwartenden Impfbereitschaft,
die mit Hilfe der COSMO-Studie” ermittelt wurde.

Um den Einfluss der Impfung auf eine potenzielle
vierte Welle im Herbst zu analysieren, wurde ab
dem 1. Oktober 2021 eine Zunahme der tiglichen
Kontakte von 40 % angenommen.

Die Modellierung zeigt, dass die Impfbereitschaft
der Kinder und Jugendlichen die zu erwartenden
Melde-, ITS- und Todesfille im Wesentlichen nur be-
einflussen wiirde, wenn eine Empfehlung fiir alle
Kinder und Jugendlichen ausgesprochen wiirde
gruppe wird geringer bei einer Impfbereitschaft von
>75% bei Erwachsenen im Alter von 1859 Jahren.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/13_21.pdf?__blob=publicationFile
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53.110 94.990 108.346 39 65 80 3 5 7
406.599 427.419 425.096 17.098 18.408 18.459 6.431 6.832 6.854
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Abb. 4 | Absolute Zahlen der erwarteten Melde-, ITS- und Todesfille fur die drei Impfszenarien im Zeitraum Juni 2021 bis
Dezember 2021 unter der Annahme einer Impfbereitschaft von 75% (18—59 Jahre) und 60% (12—17 Jahre). Die dargestellten
Zahlen beziehen sich auf die Fallzahlen in der Altersgruppe < 11 Jahre/12—17 Jahre/=18 Jahre

Die folgenden Ergebnisse beziehen sich auf eine
Impfbereitschaft von 60 % bei Kindern und Jugend-
lichen und 75 % bei 18 —59-Jdhrigen. Die genannten
Zahlen stellen die kumulativen Fallzahlen fir den
Zeitraum Juni—Dezember 2021 dar. Verglichen
wird eine Impfung aller 12-17-Jdhriger mit einer
ausschliefflichen Impfung der Kinder und Jugend-
lichen mit Vorerkrankungen.

Die Impfung von 12-17-jihrigen Kindern und Ju-
gendlichen hat einen gréferen Einfluss auf die zu
erwartenden Meldefille als auf die COVID-19-
bedingten ITS- und Todesfille. Diese Meldefille be-
inhalten sowohl asymptomatische als auch sympto-
matische Fille. Durch eine Impfung von allen Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von 12-17 Jahren
im Vergleich zu einer Impfung von vorerkrankten
Kindern konnen ca. 89.000 Meldefille, ca. 1.300
ITS-Fille und ca. 400 Todesfille in der Gesamtbe-
volkerung verhindert werden.

Die durch eine Impfung verhinderten ITS- und
Todesfille sind im Wesentlichen auf einen indirek-
ten Schutz der Erwachsenen (=18 Jahre) zuriickzu-
fithren. So reduziert sich beispielsweise die Zahl der

erwarteten ITS-Fille um 26 in der Altersgruppe
12—17 Jahre durch eine Impfempfehlung fiir vorer-
krankte Kinder und Jugendliche im Vergleich zu ei-
ner Impfempfehlung fiir alle Kinder und Jugendli-
chen. Analog reduzieren sich Todesfille um n=2
Fille in der Altersgruppe 12—17 Jahre.

Ziel der Modellierung ist es, die ITS-Fille bestmog-
lich darzustellen. Im Vergleich mit den aktuellen
Meldezahlen sieht man, dass es durch die Anpassung
des Modells an die realen ITS-Meldedaten zu einer
Uberschitzung der tatsichlichen Melde- und Todes-
fille kommt. Die dargestellten Zahlen sind daher in
Relation zueinander zu betrachten und dienen dem
Vergleich der verschiedenen Empfehlungen.

6. Akzeptanz bei Eltern und Jugendlichen

Eine Impfstrategie kann nur erfolgreich sein, wenn
sie allgemein akzeptiert und implementiert wird. In
einer Sondersituation wie der globalen SARS-CoV-2-
Pandemie kommt hinzu, dass eine Impfung u.a.
mit dem Wunsch nach Riickkehr in die Normalitit
verbunden ist. Die COVID-19-Impfempfehlung ist
daher fiir viele Menschen von hoher unmittelbarer
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Relevanz; dies betrifft auch die Impfempfehlung fiir
Kinder und Jugendliche. Im Folgenden wird darge-
stellt, was iiber die Bereitschaft der Eltern bekannt
ist, ihr Kind bzw. ihre Kinder gegen COVID-19 imp-
fen zu lassen.

In der aktuellen COSMO-Erhebung, einer Online-
studie, die seit Mirz 2020 von der Universitit Erfurt
u.a. mit Beteiligung des RKI durchgefithrt wird,
wurden Mitte Mai 2021 1.000 Personen aus der
deutschsprachigen Bevolkerung zu COVID-19 be-
fragt. In der Stichprobe befanden sich 244 Eltern,
die Angaben zu einer méglichen Impfung der eige-
nen Kinder machten. Etwa 65 % der in COSMO be-
fragten Eltern wiirden ihre Kinder zwischen 12 und
17 Jahren (eher) impfen lassen, wenn die Impfung
fuir Kinder zugelassen und von der STIKO empfoh-
len ist. Aus Sicht der Eltern sind die wichtigsten
Griinde fiir eine Kinderimpfung deren Eigenschutz,
die Moglichkeit, wieder am Alltag teilzunehmen
und der Schutz anderer. Zu diesen Daten ist ein-
schrinkend zu sagen, dass es sich um eine Online-
Erhebung mit eingeschriankter Reprisentativitit
handelt und die Stichprobe mit <300 befragten
Eltern relativ klein ist. Auch finden sich bei COSMO
durchgingig niedrigere Werte fiir die Impfbereit-
schaft als bei der COVIMO-Studie, der telefoni-
schen Reprisentativbefragung des RKI.“ Es ist des-
halb davon auszugehen, dass die Angaben der
COSMO-Studie die tatsichliche Impfakzeptanz der
Eltern sogar noch unterschitzen.

Die meisten internationalen Studien zum Thema
Akzeptanz fiir eine Impfung von Kindern und Ju-
gendlichen wurden vor Beginn der Impfaktivititen
durchgefithrt (Mirz—Dezember 2020), sodass die
Daten nur bedingt iibertragbar sind. Die Angaben
zur Impfbereitschaft der Eltern liegen zwischen etwa
38 und 69 %,“->* wobei sehr heterogene Studien-
designs verwendet wurden, sodass sich die Ergebnis-
se nur begrenzt miteinander vergleichen lassen. Auf
Grundlage der Erkenntnisse aus den bisherigen
Studien lisst sich ein Anteil von 50-70 % impfbe-
reiter Eltern erwarten. Die tatsidchliche Impfakzep-
tanz sowie die Umsetzung der Impfbereitschaft in
Impfverhalten ist stark von der Entwicklung des
Infektionsgeschehens, der Verfiigbarkeit von Impf-
stoffdosen und der Begleitkommunikation zur
Impfempfehlung selbst abhingig.

7. Impfempfehlung und Fazit

Nach Priifung der Daten zu Sicherheit und Wirksam-
keit des mRNA-Impfstoffs Comirnaty (BioN-Tech/
Pfizer) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von
12—17 Jahren und Auswertungen der Daten zur Epi-
demiologie und zum Krankheitsbild von COVID-19
in dieser Altersgruppe hat die STIKO nach abschlie-
Render Risiko-Nutzen-Abwigung entschieden, zum
jetzigen Zeitpunkt keine allgemeine COVID-19-
Impfempfehlung fiir 12— r7-Jihrige auszusprechen.

Hingegen gibt die STIKO eine Indikationsimpf-
empfehlung zur Impfung gegen COVID-19 mit
dem mRNA-Impfstoft Comirnaty fiir Kinder und Ju-
gendliche ab 12 Jahren, die aufgrund von Vorerkran-
kungen ein erhéhtes Risiko fiir einen schweren Ver-
lauf der COVID-19-Erkrankung haben. Folgende
Vorerkrankungen wurden als Risikofaktoren identi-
fiziert: Adipositas (> 97. Perzentile des BMI), ange-
borene oder erworbene Immundefizienz oder rele-
vante Immunsuppression, angeborene zyanotische
Herzfehler (O,-Ruhesittigung <80 %), schwere
Herzinsuffizienz, schwere pulmonale Hypertonie,
chronische Lungenerkrankungen mit anhaltender
Einschrinkung der Lungenfunktion, chronische
Niereninsuffizienz, chronisch neurologische oder
neuromuskulire Erkrankungen, maligne Tumor-
erkrankungen, Trisomie 21, nicht ausreichend ein-
gestellter Diabetes mellitus und syndromale Erkran-
kungen mit schwerer Beeintrichtigung.

Zusitzlich wird die Impfung Kindern und Jugend-
lichen ab 12 Jahren empfohlen, in deren Umfeld
sich Angehorige oder andere Kontaktpersonen mit
hoher Gefihrdung fiir einen schweren COVID-19-
Verlauf befinden, die selbst nicht geimpft werden
koénnen oder bei denen der begriindete Verdacht
auf einen nicht ausreichenden Schutz nach Imp-
fung besteht (z.B. Menschen unter immunsup-
pressiver Therapie).

Eine berufliche Indikation aufgrund eines arbeits-
bedingt erhchten Expositionsrisikos besteht fiir Ju-
gendliche entsprechend den beruflichen Impfindi-
kationsgruppen im Stufenplan.

Schlieflich ist der Einsatz von Comirnaty bei Kin-
dern und Jugendlichen ohne Vorerkrankungen
nach drztlicher Aufklirung und bei individuellem
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Wunsch und Risikoakzeptanz des Kindes oder Ju-
gendlichen bzw. der Sorgeberechtigten moglich.

Comirnaty hat in der Zulassungsstudie bei den Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von 12-15 Jahren
eine hohe Effektivitit zum Schutz vor COVID-19
gezeigt. Hinsichtlich der Sicherheit des Impfstoffs
bestehen jedoch noch Wissensliicken, da die Nach-
beobachtungszeit nach Impfung zu kurz und die
Zahl der eingeschlossenen ProbandInnen zu gering
war. Dies bedeutet, dass unerwiinschte Ereignisse,
die mit einer Hiufigkeit von weniger als 1 pro 100
verabreichten Impfstoffdosen auftreten, kaum er-
kannt werden kénnen. Aufgrund der kurzen Nach-
beobachtungszeit in der Zulassungsstudie kénnen
auch ggf. hiufigere, aber verzégert auftretende un-
erwiinschte Ereignisse derzeit noch nicht ausge-
schlossen werden.

Nach Einschitzung der STIKO sind Kinder nicht
die Treiber des Pandemiegeschehens. Viele Kinder
und Jugendliche infizieren sich asymptomatisch
mit SARS-CoV-2 und wenn Kinder und Jugendliche
ohne Vorerkrankungen erkranken, ist der
COVID-19-Krankheitsverlauf meist mild. Hospitali-
sierungen und intensivmedizinische Behandlungen
aufgrund von COVID-19 sind selten und bisher tra-
ten nur einzelne Todesfille bei schwer Vorerkrank-
ten auf. Die Krankheitslast von COVID-19 bei Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von 12 —17 Jahren ist
mit der Krankheitslast von Influenza in dieser Al-
tersgruppe vergleichbar. Ziel der Impfempfehlung
fiir Kinder und Jugendliche im Alter von 12 —17 Jah-
ren ist die Priavention von schweren COVID-19-
Verldufen und Todesfillen und die Verhinderung
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der Transmission von SARS-CoV-2 an vulnerable
Personen im Umfeld, die selber nicht durch eine
Impfung geschiitzt werden kénnen.

Der Nutzen der Impfung, schwere Erkrankungen
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