Mitteilung der Standigen Impfkommission am Robert Koch-Institut

Beschlussentwurf der STIKO fiir die Empfehlung der
COVID-19-Impfung und die dazugehorige wissenschaft-
liche Begriindung

Beschlussentwurf

STIKO-Empfehlung zur COVID-19-Impfung

(Version 0.7 vom 07.12.2020)

Disclaimer

Die STIKO konnte die Daten zur Effektivitat und Sicherheit moglicher COVID-19-Impfstoffe noch nicht
vollumfanglich bewerten, da noch keine Publikationen solcher Daten vorliegen. Das Bundesministe-
rium fir Gesundheit hat der STIKO am 03.12.2020 vertraulich den klinischen Phase 3-Studienbericht
fir den ersten Impfstoff, dessen Zulassung fiir Europa in Kiirze erwartet wird (BNT162b2 der Firma
BioNTech), zur Verfligung gestellt. Die STIKO hat die Daten gesichtet und fand die vom Unternehmen
seit dem 18.11.2020 6ffentlich mitgeteilten Informationen zur Wirksamkeit und Sicherheit bestatigt.
Dieser Entwurf enthalt noch nicht die vollstandige Auswertung der STIKO zu BNT162b2. Eine weitere
detailliertere Priifung durch die STIKO erfolgt noch.

Zur rechtzeitigen Information der Bundeslander und der betroffenen Fachkreise Giber die Priorisie-
rung von Risiko- und Indikationsgruppen bei eingeschrankter Impfstoffverfiigbarkeit wurde entschie-
den, diesen Entwurf - vorbehaltlich der weiteren Prifung der zur Verfligung gestellten Dokumente -
bereits jetzt ins Stellungnahmeverfahren zu geben. Die STIKO wird in der endgiiltigen Fassung der
wissenschaftlichen Begriindung der Covid-19 Impfempfehlung ihre Nutzen-Risiko-Abwagung 6ffent-
lich machen. Zukliinftig wird sie in gleicher Weise die anderen Impfstoffe bewerten, die sich im Zulas-
sungsprozess befinden.

Die STIKO empfiehlt die Impfung gegen COVID-19.

Aufgrund begrenzter Impfstoffverfligbarkeit soll die Impfung zunachst bestimmten Personengruppen
angeboten werden, die ein besonders hohes Risiko fiir schwere oder tédliche Verlaufe einer COVID-
19 Erkrankung haben oder die beruflich entweder besonders exponiert sind oder engen Kontakt zu
vulnerablen Personengruppen haben. Dies sind folgende Personengruppen:

e Bewohnerlnnen von Senioren- und Altenpflegeheimen

e Personen im Alter von > 80 Jahren

e Personal mit besonders hohem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen (z.B. in Notauf-
nahmen, in der medizinischen Betreuung von COVID-19 Patientlnnen)

e Personal in medizinischen Einrichtungen mit engem Kontakt zu vulnerablen Gruppen (z.B. in der
Hamato-Onkologie oder Transplantationsmedizin)

e Pflegepersonal in der ambulanten und stationaren Altenpflege

e Andere Tatige in Senioren- und Altenpflegeheimen mit Kontakt zu den Bewohnerinnen
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Bei zunehmender aber weiterhin limitierter Impfstoffverfiigbarkeit sollen weitere von der STIKO defi-
nierte Personengruppen mit besonderen Risiken vorrangig geimpft werden. Die Evidenz zu diesen
Risikogruppen wird fortlaufend neu bewertet. Mittelfristig ist es das Ziel, allen Menschen einen
gleichberechtigten Zugang zu einer Impfung gegen COVID-19 anbieten zu kbnnen.

Fiir die Impfung gegen COVID-19 wird die Zulassung und Verfligbarkeit eines ersten Impfstoffs
(BNT162b2 der Firma BioNTech) in Europa Ende 2020 oder Anfang 2021 erwartet. Fir eine vollstan-
dige Impfserie sind bei diesem mRNA-Impfstoff zwei intramuskular (i.m.) zu applizierende Impfstoff-
dosen im Abstand von 21 Tagen notwendig.

Sobald zusatzliche Impfstoffe in Deutschland zugelassen und verfiligbar sind oder neue relevante Er-
kenntnisse mit Einfluss auf diese Empfehlung bekannt werden, wird die STIKO ihre COVID-19-Impf-
empfehlung aktualisieren und ggf. Zielgruppen anpassen. Die Publikation jeder Aktualisierung erfolgt
im Epidemiologischen Bulletin und wird auf der RKI-Webpage bekannt gegeben.

Hinweise zur praktischen Umsetzung:

e Fir die Umsetzung der Empfehlung sind die Bundeslander bzw. die von ihnen beauftragten
Stellen verantwortlich.

e Eine begonnene Impfserie muss zunachst mit dem gleichen Produkt abgeschlossen werden,
auch wenn zwischenzeitlich andere Impfstoffe zugelassen werden. Die Vervollstandigung der
Impfserie bei Personen, die bereits die erste der beiden notwendigen Impfstoffdosen erhal-
ten haben, hat Prioritat vor dem Beginn der Impfung neuer Personen, die noch keine Imp-
fung erhalten haben. Dafir soll entsprechend Impfstoff zuriickgelegt werden.

e Diejenigen, die eine Infektion mit SARS-CoV-2 nachweislich durchgemacht haben (positive
PCR), missen zunachst nicht geimpft werden. Ob, und wenn ja, wann Personen mit nachge-
wiesenermalen durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion ggf. spater eine Impfung angeboten
werden sollte, ist noch nicht entschieden.

e Nach den bisher vorliegenden Daten gibt es keinen Hinweis darauf, dass die Impfung nach
bereits unbemerkt durchgemachter SARS-CoV-2-Infektion eine Gefahrdung darstellt. Ent-
sprechend besteht keine Notwendigkeit, vor Verabreichung einer COVID-19-Impfung das
Vorliegen einer akuten asymptomatischen oder durchgemachten SARS-CoV-2 Infektion la-
bordiagnostisch auszuschlieRRen.

e Auch wenn der Mindestabstand zwischen 1. und 2. Impfstoffdosis Gberschritten wurde, kann
die Impfserie fortgesetzt werden und muss nicht neu begonnen werden.

e  Wird nach Verabreichung der 1. Impfstoffdosis eine SARS-CoV-2-Infektion labordiagnostisch
gesichert, soll die 2. Impfung vorerst nicht gegeben werden.

e Zuanderen planbaren Impfungen soll ein Mindestabstand von 14 Tagen vor Beginn und nach
Ende der Impfserie eingehalten werden (Notfallimpfungen sind davon ausgenommen).

o Im Allgemeinen wird eine Nachbeobachtungszeit nach der COVID-19-Impfung von mindes-
tens 5 Minuten empfohlen. Langere Nachbeobachtungszeiten von 15-30 Minuten sollten vor-
sichtshalber bei bestimmten Risikopersonen eingehalten werden, z. B. bei Personen mit Ge-
rinnungshemmung, Herz-Kreislauferkrankungen, anaphylaktischen oder starkeren Reaktio-
nen auf Impfungen in der Anamnese. MaRgeblich fiir diese Entscheidungen sind die Angaben
der Person selbst sowie der drztliche Eindruck des Gesundheitszustands.

e Die Impfung ist strikt intramuskular (i.m.) und keinesfalls intradermal, subkutan oder in-
travaskular zu verabreichen. Bei Patienten unter Antikoagulation soll die Impfung ebenfalls
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i.m. mit einer sehr feinen Injektionskantle und der anschliefenden festen Komprimierung
der Einstichstelle Giber mindestens 2 Minuten erfolgen.

e Esist aktuell nicht bekannt, ob man nach SARS-CoV-2-Exposition durch eine postexpositio-
nelle Impfung den Verlauf der Infektion glinstig beeinflussen oder die Infektion noch verhin-
dern kann.

e Die bisher vorliegenden Daten erlauben nicht die Schlussfolgerung, dass die COVID-19-Imp-
fung die Erregeriibertragung reduziert oder verhindert. Bis zum Vorliegen neuer Daten zum
Schutz der Impfung vor Transmission muissen deshalb auch nach Impfung die allgemein emp-
fohlenen SchutzmaRnahmen (Beachtung von Abstands- und Hygieneregeln) weiterhin einge-
halten werden.

e Fiir die Meldungen von Uber das Ubliche Mal hinausgehenden Impfreaktionen und -kompli-
kationen soll das etablierte Verfahren verwendet werden (siehe Kapitel 4.9 , Impfkomplikati-
onen und deren Meldung” in den STIKO-Impfempfehlungen 2020/2021; Meldeformular des
Paul-Ehrlich-Instituts:_https://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit/pharmakovigilanz/mel-
deformulare-online-meldung/meldeformulare-online-meldung-node.html).
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https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/Impfempfehlungen_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

Tabelle 11: Matrix zur Priorisierung der Bevélkerungsgruppen fiir eine COVID-19-Impfung unter Beriicksichtigung der Impfziele

Verhinderung schwerer COVID-19-Ver- Verhinderung von Transmission, Schutz von Settings | Aufrechterhaltung des 6ffentlichen Lebens

laufe (Hospitalisation und Todesfille)

Schutz von Pers. mit arbeitsbedingtem SARS-
CoV-2-Expositionsrisiko

mit hohem Anteil vulnerabler Pers., Schutz von Set-

tings mit hohem Ausbruchspotential

e Bewohnerlnnen von Senioren- und Personal mit besonders hohem Expositionsri- ([T Yo EIRT W [TE T [V EN NI e BS X[ EIR-I0l @ Personal in medizinischen Einrichtungen,
Altenpflegeheimen siko in medizinischen Einrichtungen (z.B. Not- Altenpflege inkl. zur Aufrechterhaltung der Kranken-
aufnahmen, medizinische Betreuung von CO- Andere Tétige in Senioren- und Altenpflegeheimen hausinfrastruktur
VID-19 Patientlnnen) mit Kontakt zu den Bewohnerlnnen e Personal im 6ffentlichen Gesundheitsdienst
Pflegepersonal in der ambulanten und statio- Personal in medizinischen Einrichtungen mit engem
naren Altenpflege Kontakt zu vulnerablen Gruppen (z.B. in der Ha-
mato-Onkologie oder Transplantationsmedizin)

e Pers. im Alter von >80 J. e Lehrerlnnen
e Erzieherlnnen

e Personal in Schliisselpositionen der Landes-
und Bundesregierungen

e Beschaftigte im Einzelhandel

e Enge Kontaktpersonen von Schwangeren und von o Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur

Pers. mit Grunderkrankungen mit erhéhtem Risiko (z.B. Feuerwehr, Bundeswehr, Polizei, OPNV,
Abfallwirtschaft, etc.)

Personal mit moderatem Expositionsrisiko in Pers. in Asylbewerberunterkiinften

medizinischen Einrichtungen
& e Pers. in Obdachlosenunterkiinften

e Pers. im Alter von 270-75 J. e Personal mit niedrigem Expositionsrisiko in e Pers. mit prekaren Arbeits- und Lebensbedingungen

e Pers. mit Vorerkrankungen mit er- medizinischen Einrichtungen (z.B.: Saisonarbeiter, Beschdftigte in der Fleisch ver-
héhtem Risiko arbeitenden Industrie oder Verteilzentren)

e Pers. im Alter von 265-70 J. Lehrerlnnen e Lehrerinnen

e Pers. mit Vorerkrankungen mit mo- Erzieherlnnen e Erzieherlnnen

deratem Risiko Beschaftigte im Einzelhandel
Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur
(z.B. Feuerwehr, Bundeswehr, Polizei, OPNV,

e Abfallwirtschaft, etc.)

e Pers. im Alter von 260 -65 J.

e Pers. im Alter von <60 J.
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Tabelle 12: Impfindikationsgruppen, Prioritit fiir eine Impfung und GréRe der Gruppen (Die Summen sind grobe Schitzungen zur Orientierung. Zum einen gibt es Uberlappungen innerhalb der Prioritdtengruppen, zum
anderen sind nicht fur alle Gruppen Daten verfugbar.)

Priori- Personengruppen N (Mio.)
tat
e Bewohnerlnnen von Senioren- und Altenpflegeheimen 1,0%*
e Personen im Alter von 280 Jahren 5,4*
e Personal mit besonders hohem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen (z.B. Notaufnahmen, medizinische Betreuung von COVID-19 Patientinnen) 1,07
e Personal in medizinischen Einrichtungen mit engem Kontakt zu vulnerablen Gruppen (z.B. in der Himato-Onkologie oder Transplantationsmedizin) ?
o Pflegepersonal in der ambulanten und stationaren Altenpflege 1,2*
e Andere Tatige in Senioren- und Altenpflegeheimen mit Kontakt zu den Bewohnerlnnen ?
Summe >8,6
e Personen im Alter von >75-80 Jahren 4,1%*
e Personal mit hohem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen 1,0~
e Personen mit einer Demenz oder geistigen Behinderung in Institutionen >1,6§
e Tatige in der ambulanten oder stationaren Versorgung von Personen mit Demenz oder geistiger Behinderung ?
Summe >6,7
mode- e Personen im Alter von 270-75 Jahren 3,6%
rat e Personen mit Vorerkrankungen mit erhohtem Risiko und deren engste Kontaktpersonen ?
e Personen in Asylbewerberunterklinften 0,26*
e Personen in Obdachlosenunterkiinften 0,041%
e Enge Kontaktpersonen von Schwangeren 0,76*
e Personal mit moderatem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen und an besonders relevanten Positionen flr die Aufrechterhaltung der Krankenhausinfrastruktur 0,8~
e Personal im OGD 0,017%
Summe >5,5
erhéht e Personen im Alter von 265-70 Jahren 4,8*
e Personen mit Vorerkrankungen mit moderatem Risiko und deren engste Kontaktpersonen ?
e Personal mit niedrigem Expositionsrisiko in medizinischen Einrichtungen 0,3~
e Lehrerlnnen 0,8*
e Erzieherlnnen >0,6*
e Personen mit prekiren Arbeits- und/oder Lebensbedingungen (z.B.: Saisonarbeiter, Beschéftigte in Verteilzentren oder der Fleisch verarbeitenden Industrie) >0,4~
Summe >6,9
gering e Personen im Alter von >60-65 Jahren 5,5%
erhoht e Personal in Schliisselpositionen der Landes- und Bundesregierungen ?
e Beschaftigte im Einzelhandel 3,1*
e Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur (z.B. Feuerwehr, Bundeswehr, Polizei, OPNV, Abfallwirtschaft, etc.) 0,8%"‘s
Summe 9
niedrig e Alle Gbrigen Personen im Alter von < 60 Jahren 45,0*

Quellen: *Destatis; ~Schadtzung, zumeist basierend auf Destatis-Daten (Teilgruppen von bei Destatis angegebenen Gesamtheiten oder nur Teilgruppen bei Destatis auffindbar); 8 Deutsche Alzheimergesellschaft e.V.;

# Bundesarbeitsgemeinschaft Wohnungslosenhilfe e.V.; & Bundesverband der Arztinnen und Arzte des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes e.V.; % Verband Deutscher Verkehrsunternehmen e.V.; 5 Deutscher Feuerwehrverband
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