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Aktuelle Situation

• Impfungen in Deutschland bis zum 28.1.2021:
• 2.216.127 insgesamt, davon 416.646 Zweit-Impfungen
• 713.674 in Pflegeheimen, davon 150.345 Zweitimpfungen
• Gesamtquote 2,2% (bezogen auf Erstimpfungen)

• Impfungen in Berlin bis zum 28.1.2021:
• 113.870 insgesamt, davon 27.010 Zweit-Impfungen
• Gesamtquote 2,4% (bezogen auf Erstimpfungen)
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Impfstoffportfolio

• BioNTec/Pfizer mRNA-Impfstoff UK Notfallzulassung am 4.12.20                         
„Comirnaty®“ FDA Notfallzulassung am 11.12. 20                          

EMA bedingte Zulassung am 21.12.20

• Moderna mRNA-Impfstoff FDA Notfallzulassung am 17.12.20 
„Moderna Covid 19-Impfstoff“  EMA bedingte Zulassung am 6.1.21

• Oxford/AstraZeneca Vektor-Impfstoff UK Notfallzulassung 30.12.20
EMA bedingte Zulassung 29.1.21 

Noch nicht so weit:

• Janssen (Johnson&Johnson) Vektor-Impfstoff Phase 3 seit 23.9.20 Zulassung 3/21?

• Curevac mRNA-Impfstoff Phase 3 seit 14.12.20 Zulassung 4-6/21?

• Novavax rekombinanter adjuvantierter Protein-Impfstoff  Phase 3 seit 9-12/20 Zulassung 6-8/21?

• Sanofi/GSK rekombinanter adjuvantierter Subunit-Impfstoss Phase 2b ab 2/21 Zulassung 1/22?
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Angenommener zeitlicher Verlauf 
Impfstofflieferung Deutschland

(konservativ gerechnet)
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Firma Technologie Herkunft Dez20/
Jan 21

Feb 
21

März 
21

April 
21

Mai 
21

Juni 
21

3.+4. Q
21

Angaben in Millonen

BioNTec mRNA D 4 3 4 4 4 4 28

Moderna mRNA USA 0,3 0,6 0,6 2 2 2 21

AstraZeneca Vektor UK/S 0 2,8 2,8 4,9 4,9 4,9 20

Janssen Vektor USA 3,6 2,5 3,6 3,6 27

Novavax
Protein/ 
Adjuvanz

USA 0 0 ? ? ? ? ?

Curevac mRNA D 0 0 0 2,5? 2,5? 2,5 32

Sanofi/GSK
Protein/ 
Adjuvanz

F 0 0 0 0 0 0 ?

Summe monatlich 4,8 6,4 11 15,9 16 17

Summe kumuliert 4,5 10,9 21,9 37,8 54,8 72,7 200,7



STIKO-Empfehlung
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• STIKO empfiehlt Comirnaty ab 16 Jahren, 
• 2 Impfungen im Abstand von 3-6 Wochen

• STIKO empfiehlt Moderna-COVID-19-Impfstoff ab 18 Jahren,
• 2 Impfungen im Abstand von 4-6 Wochen

• STIKO empfiehlt AstraZeneca-Covid-19-Impfstoff von 18-64 Jahren,
• 2 Impfungen im Abstand von 9-12 Wochen

• Impfungen nach Priorisierungsempfehlung solange Impfstoff knapp.
• Aktuell Prio-Stufe 1

• Pflegeheime, Menschen ab 80, Pflegeberufe in Heimen, Gesundheitsberufe mit besonders engem 
Kontakt zu COVID 19 und vulnerablen Gruppen

• Demnächst Prio-Stufe 2
• Menschen ab 70, Patienten mit Trisomie 21, Demenz, nach Organtransplantation und deren 

Kontaktpersonen, Kontaktpersonen zu Schwangeren, weitere Gesundheits- und Pflegeberufe, 
bestimmte systemrelevante Gruppen, Menschen in Flüchtlings- und Obdachlosenunterkünften 



STIKO-Empfehlungs-Klarstellungen 29.1.21
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• Öffnungsklausel zur individuellen Impf-Indikations-Entscheidung bei 
Patienten, deren seltene Erkrankung nicht in den der Empfehlung 
zugrunde liegenden Reviews abgebildet werden konnte.
• Kommissionen dazu auf Landes/Gemeinde-Ebene geplant.
• Bei besonders alten und gebrechlichen Menschen oder in palliativen 

Situationen jeweils individuelle Nutzen-Risiko-Abwägung. 
• Weiterhin individuelle Abwägung bei Schwangerschaft und Stillzeit.
• Umsortierung und Aufnahme neuer Krankheiten in der Priorisierung.
• 2 Wochen vor und nach jeder Impfung keine andere Impfung.
• 6 Monate nach COVID-19-Impfung keine Impfung notwendig.



Neue unerforschte Technologien?
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• Sowohl die mRNA-Impfstoffe als auch die Vektor-Impfstoffe werden mit 
Methoden der Gentechnik produziert.
• Beide Technologien sind schon seit über 20 Jahren Inhalt der 

Grundlagenforschung (z.B. Tumor-Immunologie, andere Impfstoffe).
• Förderung von WHO, CEPI und vielen Regierungen hat dazu beigetragen, 

dass bereits Plattformen für pandemische Impfstoffe entwickelt wurden. 
• In beiden Fällen wird eine genetische Information eingeschleust, die den 

Körper des Impflings veranlasst, selbst ein wichtiges Antigen des SARS-CoV-
2 (Spike-Protein) zu produzieren.
• Dieses produzierte Spike-Protein löst keine Krankheit aus, wohl aber eine 

Immunantwort.



Beschleunigte Impfstoff-Entwicklung?
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Vektor-Impfung schematisch
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Folie aus 
dem FDA-
Zulassungs-
antrag von 
BioNTech/ 
Pfizer



AstraZeneca Impfstoff-Covid 19

• Die bedingte EMA-Zulassung wurde am 29.12.21 erteilt. 
• Zulassung ab 18 Jahren, 2 Impfungen im Abstand von 4-12 Wochen.
• STIKO Empfehlung von 18 bis 64 Jahren erwartet am 29.1.21
• Mehrdosisbehältnisse mit deutlich geringerem Anspruch an Logistik und Lagerung.
• Wirksamkeitsprofil heterogen je nach Anzahl der Impfdosen, Impfabstand und Alter.
• Studienlage etwas uneinheitlich und insgesamt weniger belastbar als bei den mRNA-

Impfstoffen. 23.753 Teilnehmer (18-88 Jahre) in Phase 3. Kontrollgruppe erhielt 
Meningokokken-ACWY-Impfstoff oder/und Placebo.

• Wirksamkeit über alle Alters- und Risikogruppen gepoolt ca. 70,4%, allerdings mit sehr 
wenigen Probanden und Fällen ab 65 Jahren (hohes KI).

• Sicherheitsprofil gut.
• Impfreaktionen/Nebenwirkungen: Häufig Schmerzen an der Injektionsstelle, 

Kopfschmerzen, Müdigkeit, Gliederschmerzen, Fieber eher seltener.
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AstraZeneca-Covid-19-Impfstoff® 
Kontraindikationen, Warnhinweise (EMA)

• Kontraindikation
• Bekannte Allergie/Hypersensitivität gegen Bestandteile des Impfstoffs (Polysorbat 80)
• Akute fieberhafte Erkrankung
• Andere Impfung in den letzten 2 Wochen

• Warnhinweise
• Wegen des Risikos von Anaphylaxie oder Hypersensitivität sollten die Patienten 

mindestens 15 Minuten nach der Impfung beobachtet werden und es sollte eine 
Notfallbehandlung einer Anaphylaxie ermöglicht werden.

• Angstgesteuerte Synkopen sind möglich. Verletzungsprophylaxe!
• Wirksamkeit bei Immunsuppression nicht sicher ausreichend (Datenlage).
• Vorsicht bei i.m.-Injektion von Menschen mit Gerinnungsstörung oder unter 

Antikoagulanzien-Therapie (dünne Kanüle, lange Kompression).
• Zur Interaktion mit anderen Medikamenten/Impfstoffen liegen keine Studien vor.
• Impfung in der Schwangerschaft nur bei guter Risiko-/Nutzen-Abwägung.
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mRNA-Impfung schematisch
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Folie aus 
dem FDA-
Zulassungs-
antrag von 
BioNTech/ 
Pfizer



BioNTech/Pfizer-Impfstoff Comirnaty

• Die bedingte Zulassung wurde am 21.12.20 erteilt. 
• Ab 16 Jahren, 2 Impfungen im Abstand von 3-6 Wochen.
• STIKO-Empfehlung veröffentlicht am 23.12.20.
• Mehrdosisbehältnisse mit sehr hohem Anspruch an Lagerung, Logistik und Zubereitung.
• Wirksamkeitsprofil eher homogen über alle Altersgruppen. 
• Studienlage klar und belastbar, 43.548 Probanden (16-91 Jahre), Kontrollgruppe erhielt 

Placebo. Studienorte Argentinien, Brasilien, Südafrika, USA im Sommer 2020.
• Primärer Endpunkt laborbestätigte COVID-19 Erkrankung.
• Wirksamkeit über alle Alters- und Risikoklassen gepoolt 95%, allerdings mit wenigen Fälle 

ab 75 Jahren, daher dort hohes KI.
• Sicherheitsprofil gut
• Impfreaktionen/Nebenwirkungen: Häufig Schmerzen an der Injektionsstelle, 

Kopfschmerzen, Müdigkeit, Gliederschmerzen, Fieber eher seltener.
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Comirnaty Zulassungsstudien
Eingeschlossene Patienten – Alter/Risiko?

• Hauptstudiengruppe 18-85 Jahre (später 2 kleine Arme 12-15/16-17 Jahre)
• Eingeschlossen in die Phase 2/3 wurden auch Patienten mit wahrscheinlich 

höherem Risiko für oder bei COVID-19, z.B. aufgrund folgender Faktoren:
• Chronische Erkrankung, z.B. Hypertonie, Diabetes, Asthma, kardiopulmonale Erkrankung, 

Leber- oder Nieren-Erkrankung. 
• Autoimmun-Erkrankung unter Behandlung oder mit solcher Vorgeschichte
• Chronische HIV-, HCV- oder HBV-Infektion (stabil, gut kontrolliert) 
• Akitiver oder früherer Raucher oder Dampfer 
• Bewohner von Langzeit-Unterbringungseinrichtungen
• Beruf mit einem hohen Risiko für SARS-CoV-2-Exposition 

(Gesundheitssystem, Rettungssystem)
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Comirnaty Zulassungsstudien
Ausschlusskriterien?

• Ausgeschlossen von den Studien wurden Menschen aufgrund 
folgender medizinischer Faktoren:
• COVID-19-Erkrankung in der Anamnese
• Alter unter 12 Jahren (2 kleine Studienarme 12-15 und 16-17 Jahre)
• Schwangerschaft
• Stillzeit
• Schwere Immunsuppression
• Anaphylaxie nach Impfungen in der Anamnese
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Comirnaty Phase 3-Studien-Wirksamkeit
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https://www.nejm.org/doi/pdf/10.105
6/NEJMoa2034577?articleTools=true

https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577?articleTools=true


Comirnaty Zulassungsstudien-Sicherheit
Systemische Impfreaktionen
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Comirnaty Zulassungsstudien-Sicherheit
Systemische Impfreaktionen im Zeitverlauf
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Folie aus 
dem FDA-
Zulassungs-
antrag von 
BioNTech/ 
Pfizer



Comirnaty Zulassungsstudien-Sicherheit
Lokale Impfreaktionen
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Comirnaty Zulassungsstudien-Sicherheit
Impfkomplikationen (AE/SAE)

• In den Phase 3 Studien (43.252 Probanden) traten 237 „serious adverse
events“ auf, davon 126 in der Impfgruppe und 111 in der Placebogruppe.
• Unter anderem diese Ereignisse wurden als impfassoziiert eingestuft:
• Lymphadenopathie Axilla, Hals, Nacken 
• 1 allergische Reaktion (drug hypersensitivity)
• 1 Schulterverletzung durch Injektionsfehler
• Die meisten anderen Ereignisse wurden als nicht impfassoziiert oder 

wahrscheinlich nicht impfassoziiert eingestuft (Arrhythmien, 
Appendizitiden, Fazialisparesen).
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„Moderna-Covid-19-Impfstoff®“

• Die bedingte Zulassung wurde am 6.1.21 erteilt. 
• Ab 18 Jahren, 2 Impfungen im Abstand von 4-6 Wochen.
• STIKO-Empfehlung veröffentlicht am 8.1.21.
• Mehrdosisbehältnisse mit hohem Anspruch an Lagerung, Logistik und Zubereitung.
• Wirksamkeitsprofil eher homogen über alle Altersgruppen. 
• Studienlage klar und belastbar, 30.420 Probanden (18-95 Jahre), Kontrollgruppe erhielt 

Placebo. Studienorte in den USA im Sommer 2020.
• Primärer Endpunkt laborbestätigte COVID-19 Erkrankung.
• Wirksamkeit über alle Alters- und Risikoklassen gepoolt 94,1%, allerdings mit wenigen 

Fälle ab 75 Jahren, dort kein KI angegeben.
• Sicherheitsprofil gut
• Impfreaktionen/Nebenwirkungen: Häufig Schmerzen an der Injektionsstelle, 

Kopfschmerzen, Müdigkeit, Gliederschmerzen, Fieber eher seltener.
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Comirnaty® und Moderna-Covid-19-Impfstoff® 
Kontraindikationen, Warnhinweise (EMA)

• Kontraindikation
• Bekannte Allergie/Hypersensitivität gegen Bestandteile des Impfstoffs
• Akute fieberhafte Erkrankung
• Andere Impfung in den letzten 2 Wochen

• Warnhinweise
• Wegen des Risikos von Anaphylaxie oder Hypersensitivität sollten die Patienten 

mindestens 15 Minuten nach der Impfung beobachtet werden und es sollte eine 
Notfallbehandlung einer Anaphylaxie ermöglicht werden.

• Angstgesteuerte Synkopen sind möglich. Verletzungsprophylaxe!
• Wirksamkeit bei Immunsuppression nicht sicher ausreichend (Datenlage).
• Vorsicht bei i.m.-Injektion von Menschen mit Gerinnungsstörung oder unter 

Antikoagulanzien-Therapie (dünne Kanüle, lange Kompression).
• Zur Interaktion mit anderen Medikamenten liegen keine Studien vor.
• Impfung in der Schwangerschaft nur bei guter Risiko-/Nutzen-Abwägung.
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Was wissen wir noch nicht?

• Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern bis 15 Jahren
• Studien laufen oder sind im roll out

• Wirksamkeit und Sicherheit in der Schwangerschaft
• Keine Studiendaten bisher, Studien dazu laufen

• Auswirkungen auf die Muttermilch bei Stillenden
• Keine Studiendaten bisher, Stellungnahme der Fachgesellschaften geben Entwarnung
• https://www.mri.bund.de/fileadmin/MRI/Themen/Stillkommission/Empfehlung_Impfung_Covid_Stillen_final.pdf

• Wirkung und Sicherheit bei verschiedenen Graden von Immunsuppression
• Wenig Studiendaten bisher, Studien geplant, Probleme eher bei Wirksamkeit 

• Wirkung auf Infektiosität
• Studien laufen, in jedem Fall abgeschwächte Viruslast bei Infektion von Geimpften (wie bei ehemals Infizierten)

• Seltene impfassoziierte Komplikationen 
• Sind erst bei Anwendung an Millionen Menschen zu erkennen, bisher nur Anaphylaxie
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https://www.mri.bund.de/fileadmin/MRI/Themen/Stillkommission/Empfehlung_Impfung_Covid_Stillen_final.pdf


Impfen in Impfzentren und MIT praktisch
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Was sind die ärztliche Aufgaben in 
Impfzentren und mobilen Impfteams??

• Beurteilung des Anamnesefragebogens (Allergieanamnese!)
• Mündliche Aufklärung und Beratung
• Impftauglichkeit prüfen, evtl. Ausschluss/Rückstellung von der Impfung
• Kontrolle des Impfstoffs
• Impfung oder Delegation der Impfung
• Dokumentation
• Betreuung/Behandlung bei akuten Impfreaktionen
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Anamnesefragebogen/Einwilligung (Stand 11.1.21)

• Abfrage akute Erkrankung mit Fieber

• Bei 2. Impfung Abfrage eventueller 
Impfreaktionen nach 1. Impfung

• Abfrage chronische Erkrankung oder 
Immunschwäche

• Abfrage Blutgerinnungsstörung oder 
blutverdünnende Medikamente

• Abfrage Allergien oder frühere 
Impfreaktionen (evtl. gezielt 
PEG/Polysorbat, Kosmetika?)

• Abfrage Impfreaktionen nach anderen 
Impfungen

• Abfrage Schwangerschaft/Stillen

• Abfrage nach anderen Impfungen in den 
letzten 14 Tagen
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Aufklärungsmerkblatt Patienten (Stand 11.1.21)
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Faktenblatt des 
RKI zur Beratung
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https://www.rki.de/DE/Cont
ent/Infekt/Impfen/Materiali
en/Faktenblaetter/COVID-
19.pdf;jsessionid=6F298ED6
AF3510BB22F308D4E984C8
46.internet072?__blob=publ
icationFile

https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Materialien/Faktenblaetter/COVID-19.pdf;jsessionid=6F298ED6AF3510BB22F308D4E984C846.internet072?__blob=publicationFile


Empfehlung zum Verhalten nach der Impfung

• Auf mögliche kurz andauernde Nebenwirkungen ab dem Tag 2 hinweisen:
• Häufig: Schmerzen an der Impfstelle, Kopfschmerzen, Müdigkeit, Muskelschmerzen, 
• Selten: Fieber.

• Körperliche Schonung (v.a. der geimpften Extremität) bis zum Abklingen der 
Nebenwirkungen.
• Im Falle einer Covid-19-Infektion nach der ersten Impfung sollte die zweite 

Impfung vorerst verschoben werden.
• AHA+A+L+3G-Regeln weiterhin beachten
• Keine andere Impfung bis 2 Wochen nach der 2. Impfung
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„Falsche“ Kontraindikationen

• chronische Erkrankungen
• bereits durchgemachte Covid Erkrankung (zunächst nur Zurückstellung)
• Chemotherapie (ideal mindestens 3 Tage Abstand zum nächsten Zyklus)

• Immunsuppression egal welcher Art (Immundefekt/Medikamente)
• Blutgerinnungsstörung oder Blut-verdünnende Medikamente
• andere Allergien als gegen die Inhaltsstoffe (ohne Anaphylaxie)
• Hühnereiweißallergie (ohne Anaphylaxie)
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Comirnaty®- Handling

• Multidosis-Behälter für 6 Dosen, als Trockensubstanz
• 1 Dosis (30 μg) = 0,3ml, gebrochen-weiße Suspension
• Impfabstand zwischen 1. und 2. Impfung beträgt 21 Tage (maximal 42).

• Zulassung ab 16 Jahren.
• Lagerung bei -60° bis -80°C (Trockensubstanz). 
• Auftauen 3 h im Kühlschrank, nicht schütteln. 
• Nach Auftauen ungeöffnet maximal 5 Tage bei 2-8°haltbar.
• In der Originalflasche mit 1,8ml einer sterilen 0,9% NaCl-Lösung auflösen. 
• Nicht schütteln. Nach der Auflösung enthält die Flasche 6 Dosen a 0,3ml. 
• Nach der Auflösung Lagerung zwischen 2° und 25°C
• Applikation innerhalb von 6 h nach Auflösung. 
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6 Dosen aus einem Multidosisbehälter Comirnaty®
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• Nach Auflösung der aufgetauten 
Impfstoff-Substanz mit 1,8ml 
Kochsalzlösung enthält ein 
Multidosisbehälter 2,25 ml.
• Beim sorgfältigen Aufziehen (nur 

mit speziellen totraumsparenden 
1ml-Spritzen) ist es möglich und 
inzwischen auch von der EMA 
zugelassen, 6 statt 5 Dosen aus 
einem Behälter zu gewinnen.



Dosis-Intervall verlängern? 1 Dosis statt 2?
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• In UK wird aktuell zunächst nur 1 Dosis geimpft und die 2. Dosis 
teilweise erst nach mehr als 3 Monaten geplant.
• Dieses Vorgehen ist von der EMA-Zulassung und von den Studiendaten 

nicht abgedeckt.
• Eine Wirksamkeit ist bereits 12 Tage nach der ersten Dosis 

nachweisbar, aber es gibt keine zuverlässigen Daten über die    
Qualität und die Wirkdauer eines 1-Dosis-Schemas.
• Die STIKO empfiehlt unverändert ein 2-Dosis-Schema für beide mRNA-

Impfstoffe mit einem Intervall von 21/28 bis maximal 42 Tagen. 



Handling Moderna-Covid-19-Impfstoff®

• Multidosisbehälter für 10 Dosen, in fertiger Lösung.
• 1 Dosis (100µg) = 0,5ml, weiße Suspension
• Impfabstand zwischen 1. und 2. Impfung beträgt 28 Tage (maximal 42).

• Zulassung ab 18 Jahren.

• Lagerung bei  -15 bis  -25° (fertige Lösung) 
• Auftauen 2,5 h im Kühlschrank, oder 1h Raumtemperatur, nicht schütteln.
• Nach Auftauen ungeöffnet maximal 30 Tage bei 2-8° lagerfähig.
• Außerhalb des Kühlschranks maximal 12 Stunden haltbar.
• Nach Anbruch des Mehrdosisbehälters nur noch 6 h haltbar. 
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Handling Covid-19-Impfstoff-AstraZeneca®

• Multidosisbehälter für 8 oder 10 Dosen, in fertiger farbloser bis leicht 
bräunlicher Lösung.
• 1 Dosis = 0,5ml (5x1010 Viruspartikel)
• Impfabstand zwischen 1. und 2. Impfung beträgt laut Fachinfo 4-12 

Wochen, nach STIKO-Empfehlung 9-12 Wochen
• Zulassung ab 18 Jahren.
• Lagerung bei  2-8° (fertige Lösung) 
• Nach Anbruch des Mehrdosisbehälters außerhalb des Kühlschranks 

nur noch 6 h haltbar. 
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Impfdokumentation-Ersatzbescheinigung
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Empfehlung zum Verhalten nach der Impfung

• Auf mögliche kurz andauernde Nebenwirkungen ab dem Tag 2 hinweisen:
• Häufig: Schmerzen an der Impfstelle, leichte Kopfschmerzen, Müdigkeit, Muskel- / 

Gliederschmerzen. 
• Selten: Fieber.

• Körperliche Schonung (v.a. der geimpften Extremität) bis zum Abklingen der 
Nebenwirkungen.
• Nutzung der Safe-Vac-App empfehlen.
• Im Falle einer Covid-19-Infektion nach der ersten Impfung sollte die zweite 

Impfung vorerst verschoben werden.
• AHA Regeln weiterhin beachten
• Keine andere Impfung bis 2 Wochen nach der 2. Impfung
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Noch Fragen?

• www.zusammengegencorona.de
• www.corona-schutzimpfung.de
• https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-

19/COVID-19.html
• https://www.rki.de/covid-19-faq-impfen
• https://www.youtube.com/playlist?list=PLCh-G-AnLKeOpYU-

8JZI4nwkavoS2iqSN
• https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
• https://ndownloader.figstatic.com/files/25980764
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http://www.zusammengegencorona.de/
http://www.corona-schutzimpfung.de/
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/COVID-19/COVID-19.html
https://www.rki.de/covid-19-faq-impfen
https://www.youtube.com/playlist?list=PLCh-G-AnLKeOpYU-8JZI4nwkavoS2iqSN
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
https://ndownloader.figstatic.com/files/25980764


Backup Folien

•Anaphylaxie/Hypersensitivität
•Mutation
•Debunking von Impfmythen
•STIKO-Priorisierung
•RVO-Priorisierung
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Erste Erfahrungen mit (pseudo-?) allergischen 
Reak\onen auf Comirnaty weltweit

• Zusammensetzung von BNT162b2 (neben der mRNA)
• ALC-0315 = (4-hydroxybutyl) azanediyl)bis (hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate)
• ALC-0159 = 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide
• 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine
• Cholesterin
• Kaliumchlorid

• Kaliumdihydrogenphosphat

• Natriumchlorid

• Dinatriumhydrogenphosphat Dihydrat

• Saccharose

• Wasser
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Reaktion auf PEG und mögliche Auswege

• Polyethylenglykol (PEG) wird aktuell als das Agens 
angesehen, das die schweren (pseudo-?)allergischen 
ReakZonen nach den mRNA-Impfungen am ehesten 
ausgelöst hat. Weitere Untersuchungen laufen.
• Sollte sich dies bestäZgen, wäre es nur notwendig, 

PaZenten mit bekannten allergischen ReakZonen auf 
PEG oder PEG-Analoga (z.B. Polysorbat 80) und andere 
Zusatzstoffe von der Impfung mit mRNA-Impfstoffen 
auszuschließen, nicht aber alle anderen PaZenten mit 
schweren allergischen ReakZonen in der Anamnese, 
was den Kreis der potenziell impgaren Personen 
deutlich erweitern würde.
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Aktuelle Berichterstattung des PEI                   
zu Impfkomplikationen
• Am 20.1.21 hat das PEI eine aktualisierte Bewertung der gemeldeten Impfreaktionen und 

Impfkomplikationen veröffentlicht (wöchentlich neu).

• Auswertung nach 1.136.573 Impfungen mit Comirnaty und 2.724 Impfungen mit Moderna.
• Die gemeldeten passageren Impfreaktionen entsprachen den Erwartungen.

• Bisher kein Signal für eine erhöhte Inzidenz von Fazialisparesen.
• 21 Todesfälle (Alter 56-99 Jahre) in zeitlichem Zusammenhang zur Impfung.

• Die Zahl entspricht der statistisch erwarteten Anzahl, 12 Fälle hatten eindeutig geklärten Ursachen.

• 19 Fälle von Anaphylaxie, davon 18 (eher jüngere) Frauen.
• 8x Level 1, 6x Level 2, 5x Level 4
• 1 Fall von Anaphylaxie verlief schwer (Ankunft Notarzt zuhause erst 3h nach Impfung, massive multiple 

Vorerkrankungen), die anderen sind nach einer Zeit von 30 Minuten bis zu 5 Tagen wieder gesund. 
• Vorher bekannte (diverse) Allergien bestanden bei 10 Patienten mit Allergie, 3 davon hatten bereits 

eine Anamnese mit Anaphylaxien
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Was tun bei allergischen/hypersensitiven 
Reaktionen nach mRNA-Impfung

• Impflinge mit hohem Allergie-/Anaphylaxierisiko sollen 30 
Minuten nachbeobachtet werden.
• In den Impfzentren und in den mobilen Impfteams stehen 

Notfallmedikamente bereit.
• Suprarenin, Prednisolon, Tavegil, Infusionsmaterial

• In den Impfzentren geschultes Rettungspersonal anwesend.
• Genaue Dokumentation von Symptomen und zeitlichem 

Verlauf.
• Eventuell Blutentnahme zur Asservierung.
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Empfehlungen des PEI zur 
Dokumenta\on im Fall der Fälle
• Angabe der konkret aufgetretenen allergischen Symptome und Kriterien der 

Falldefinition für anaphylaktische Reaktionen
• Angabe der Latenz zwischen Verabreichung des Impfstoffs und Auftreten der Symptome
• Angabe, welche Allergien und welche Allergieauslöser konkret in der Vorgeschichte der 

Patientinnen und Patienten bekannt sind
• Angaben zu bestehenden Vorerkrankungen der Betroffenen (insbesondere Mastozytose, 

Mastzellaktivierungssyndom, basal erhöhte Tryptasewerte oder Urtikaria)
• Angaben zu Begleitmedikation
• Angaben zu erfolgten differentialdiagnostischen Untersuchungen, insbesondere zu 

Ergebnissen von Blutuntersuchungen (z.B. Tryptasebestimmung in zeitlichem 
Zusammenhang mit dem Ereignis)

• Die Information zur genauen Anzahl der insgesamt verabreichten Impfdosen, die für eine 
Häufigkeitsabschätzung der Überempfindlichkeitsreaktionen wesentlich ist.
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Mutationen in UK und anderswo

• Zwischen 20.9. und 13.12. wurden in UK 
1.108 Fälle eines neuen phylogenetischen 
Clusters des SARS-CoV-2 nachgewiesen mit 
Veränderungen im Spikeprotein. „B 1.1.7“, 
Zahlen rasant steigend.

• Nachweise dieser Mutanten inzwischen in 
vielen andern Ländern.

• Krankheitslast und Mortalität unverändert.
• Kontagiosität deutlich erhöht, daher Anstieg 

von Inzidenzen und Hospitalisation.
• Bisher kein Einfluss auf die Effektivität der 

Impfstoffe beobachtet.
• Variante „B 1.3.1.5“ aus Südafrika könnte da 

resistenter sein, Untersuchungen laufen.
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Untersuchungen von BioNTech zu Mutanten
• https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2021.01.18.426984v1

• BioNTech hat die Wirkung von asservierten Seren 
von 16 Teilnehmern aller Altersgruppen ihrer 
Phase1/2-Studien auf SARS-CoV2-Pseudoviren mit 
und ohne die B1.1.7-Mutante am Spike-Protein 
untersucht.

• In diesen Seren waren neutralisierende Antikörper 
enthalten, die von der Impfung dieser Personen 
stammten.

• Die Immunseren erzielten äquivalente 
neutralisierende Titer gegen beide Varianten.

• Diese Daten, zusammen mit der kombinierten 
Immunität durch zusätzliche humorale und 
zelluläre Faktoren, machen es sehr 
unwahrscheinlich, dass sich die B.1.1.7-Mutante 
dem Comirnaty-vermittelten Schutz entziehen 
kann. 

29.01.2021 KV Berlin Covid-Impfung    M.Terhardt 46

https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2021.01.18.426984v1


Debunking von Mythen um die Covid-Impfung

• Veränderungen in unserer DNA?
• Die mRNA kann vom Zellkern ins 

Cytoplasma transporeert werden.
• Ein (Rück-)Transport vom 

Cytoplasma in den Zellkern ist 
beim Menschen nicht möglich
• HI-Viren besitzen ein Enzym, um 

das zu ermöglichen, das ist aber 
nur für den Transport der HI-Viren 
geeignet und nicht für zufällig 
anwesende andere Viren.

• Risiko für die Fertilität?
• Es wird behauptet, dass Syncitin-1 

dem Spike-Protein von SARS-CoV-2 
so ähnelt, dass eine Kreuzreakti-
vität der Antikörper nach Impfung 
eine Schwangerschaft verhindert.
• Diese Ähnlichkeit ist nicht 

vorhanden.
• Auch eine COVID-Erkrankung führt 

zu Antikörperbildung. Dabei kam 
es nicht zu Plazenta-Problemen. 
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Debunking von Mythen um die Covid-Impfung

• Todesfälle durch die Impfung?
• In den Phase 3-Studien wurden 

Todesfälle berichtet, die jedoch der 
natürlichen Sterblichkeit in der 
Altersgruppe entsprachen.

• Die Häufigkeit der Todesfälle mit 
unklarer Ursache in zeitlicher Nähe 
zur Impfung übersteigt die stalslsch 
zu erwartende Mortalität nicht 
signifikant.

• Stand 17.1.: 9 Fälle, erwartet 7,3

• Langzeitschäden nicht geprüft?
• Es gibt bei Impfungen keine 

„Spätfolgen“ nach vielen Jahren.
• “Langzeitschäden“ treten meistens 

schon kurz nach der Impfung auf.
• Wegen ihrer extremen Seltenheit 

können sie in den Zulassungs-studien 
meistens noch nicht erfasst werden.

• Genaue Erfassung erst möglich in den 
Phase 4-Studien und durch die 
Pharmakovigilanz-Behörden.
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STIKO-Aufgabe 
entsprechend 
gültiger 
Pandemie-
Planung: 
Priorisierung

• Die aufwendige Methodik der STIKO (EbM/GRADE, systematische 
Reviews zu Effektivität und Sicherheit, mathematische 
Modellierung, ethische Fragen etc.) lässt eine Beratung zu einer 
Empfehlung in der zur Verfügung stehenden Zeit nur begrenzt zu. 
>> „Living guideline“

• Die Evidenzlage ist zunächst begrenzt.

• Es ist zu erwarten, dass mit Zulassung erster Impfstoffe eventuell 
nicht in jedem Fall genügend Daten vorliegen
• Für alle Altersgruppen
• Für alle Risikogruppen
• Für die gesamte „gesunde“ Bevölkerung
• Für die Schutzdauer der Impfungen
• Für die Wirkung gegen Transmission

• Daher hat die STIKO mit Hilfe von Leopoldina und deutschem 
Ethikrat der Politik eine Priorisierung der zunächst zu impfenden 
Gruppen empfohlen, um bei anfangs begrenzter Impfstoffmenge 
den besten Effekt für die Bevölkerung zu erzielen.
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Gedanken von STIKO, 
Leopoldina und 
Ethikrat zur 
Priorisierung

https://www.leopoldina.org/upl
oads/tx_leopublication/2020_Po
sitionspapier_COVID-19-
Impfstoff_final.pdf

• Vulnerable Gruppen 
• Alte Menschen (Alten-/Pflegeheime)
• Chronisch Kranke

• Weiter abgestufte Empfehlungen je nach Risiko für schwere 
Erkrankung?

• Nur begrenzte Datenlage zu gruppenspezifischer Wirksamkeit und 
Sicherheit.

• Beschäftigte im Gesundheits- und Pflegesystem mit Eigenrisiko 
und Transmissions-Risiko
• Frontline-Healthcare-Worker (HCW)
• Pflegepersonen in Alten-/Pflegeheimen
• Sonstige HCW stationär/ambulant
• Pflegepersonen im privaten Bereich

• Andere „systemrelevante“ Gruppen
• Erzieher/innen, Lehrer/innen, Ordnungskräfte, 

Lebensmittelhandel, Energie-/Wasserversorgung
• Rest der Bevölkerung
• Kinder und Jugendliche
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Priorisierung nach STIKO

29.01.2021 KV Berlin Covid-Impfung    M.Terhardt 51



STIKO-Priorisierung medizinischer Berufe
• Besonders hohes Expositionsrisiko: Notaufnahmen, medizinische Betreuung von 

COVID-19-Patienten, Rettungsdienst, Beschäftigte in Bereichen mit aerosol-
generierenden infektionsrelevanten Tätigkeiten

• Enger Kontakt zu besonders vulnerablen Gruppen: Altenpflege, Betreuung von 
schwer immunsupprimierten, onkologischen, transplantierten Patient/innen, 
Palliativmedizin, mobile Impfteams

• Hohes Expositionsrisiko: Infektionsstationen, KV-Notdienst, Hausärztliche, 
Pädiatrische, HNO-ärztliche, Augenärztliche, Zahnärztliche Praxen/Kliniken, 
Patiententransport von Notfallpatienten, Personal in Abstrichzentren, medizinisches 
Personal des ÖGD mit Patientenkontakt

• Moderates Expositionsrisiko: Anderes medizinisches Personal in der ambulanten und 
stationären Versorgung mit Patientenkontakt, Blutspendepersonal, 
Reinigungspersonal in Kliniken und Praxen, Personal der stationären Impfzentren

• Infrastruktur: IT, Krankenhaus- und Medizintechnik, anderes Personal des ÖGD
• Geringes Expositionsrisiko: Personal ohne Kontakt zu potentiell infektiösen Patienten 

und ohne aerosolgenerierende Tätigkeiten, Laborpersonal
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RVO 
aus dem 

BMG 
zur Priori-

sierung
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