Durchgefiihrte COVID-19-Impfungen in Deutschland,
taglich nach Erst- und Zweitimpfung sowie kumulativ

Berucksichtigt wurden alle Impfungen, die bis einschlieflich 28.01.21 durchgefuhrt
und dem RKI bis 29.01.21, 10:00 Uhr, gemeldet wurden.
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Aktuelle Situation

* Impfungen in Deutschland bis zum 28.1.2021:

e 2.216.127 insgesamt, davon 416.646 Zweit-Impfungen
e 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)




Impfstoffportfolio

e BioNTec/Pfizer

e Moderna
e Oxford/AstraZeneca

Noch nicht so weit;:

e Curevac

* Novavax
» Sanofi/GSK

MRNA-Impfstoff

»Comirnaty®“

MRNA-Impfstoff
»Moderna Covid 19-Impfstoff”

Vektor-Impfstoff

» Janssen (Johnson&Johnson) Vektor-Impfstoff

MRNA-Impfstoff

UK Notfallzulassung am 4.12.20
FDA Notfallzulassung am 11.12. 20
EMA bedingte Zulassung am 21.12.20

FDA Notfallzulassung am 17.12.20
EMA bedingte Zulassung am 6.1.21

UK Notfallzulassung 30.12.20
EMA bedingte Zulassung 29.1.21

Phase 3 seit 23.9.20 Zulassung 3/217
Phase 3 seit 14.12.20 Zulassung 4-6/217?

rekombinanter adjuvantierter Protein-Impfstoff Phase 3 seit 9-12/20 Zulassung 6-8/217

rekombinanter adjuvantierter SUbUNit-Impfstoss Phase 2b ab 2/21  Zulassung 1/227?
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Angenommener zeitlicher Verlauf
Impfstofflieferung Deutschland
(konservativ gerechnet)

Dez20/ Juni 3.44.Q
Technol

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 Aol USA 0 0 ? ? ? ? 2
Adjuvanz
Curevac mRNA D 0 0 0 2,57 2,5? 2,5 32
Sanofi/GSK Aol F 0 0 0 0 0 0 ?
Adjuvanz

Summe monatlich
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STIKO-Empfehlung

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

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

STIKO empfiehlt AstraZeneca-Covid-19-Impfstoff von 18-64 Jahren,
e 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
Demnachst 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 Fliichtlings- und Obdachlosenunterkiinften



STIKO-Empfehlungs-Klarstellungen 29.1.21

 Offnungsklausel zur individuellen
Patienten, deren seltene Erkranku
zugrunde liegenden Reviews abge

mpf-Indikations-Entscheidung bei
ng nicht in den der Empfehlung

nildet werden konnte.

 Kommissionen dazu auf Landes/Gemeinde-Ebene geplant.

 Bei besonders alten und gebrechlichen Menschen oder in palliativen
Situationen jeweils individuelle Nutzen-Risiko-Abwagung.

* Weiterhin individuelle Abwagung bei Schwangerschaft und Stillzeit.
 Umsortierung und Aufnahme neuer Krankheiten in der Priorisierung.
e 2 Wochen vor und nach jeder Impfung keine andere Impfung.

* 6 Monate nach COVID-19-Impfung keine Impfung notwendig.



Neue unerforschte Technologien?

* Sowohl die mRNA-Impfstoffe als auch die Vektor-Impfstoffe werden mit
Methoden der Gentechnik produziert.

» Beide Technologien sind schon seit Gber 20 Jahren Inhalt der
Grundlagenforschung (z.B. Tumor-Immunologie, andere Impfstoffe).

e Forderung von WHO, CEPI und vielen Regierungen hat dazu beigetragen,
dass bereits Plattformen fiir pandemische Impfstoffe entwickelt wurden.

* |n beiden Fallen wird eine genetische Information eingeschleust, die den
Kérper des Impflings veranlasst, selbst ein wichtiges Antigen des SARS-CoV-
2 (Spike-Protein) zu produzieren.

* Dieses produzierte Spike-Protein |6st keine Krankheit aus, wohl aber eine
Immunantwort.



Beschleunigte Impfstoff-Entwicklung?

nature

Review

SARS-CoV-2vaccinesin development

Pitpsdolrg/101035/541586.020 27983 Floian Krammor'™

late2019incl
I

phaselirial.
become valablewithin months,rather than years.

Nature | Vol586 | 22 October 2020
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Vektor-Impfung schematisch

Replizierender viraler Vektor

Vektorvirus- SARS-CoV-2

Genom : Spike-Gen

Impfstoff
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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

Mehrdosisbehaltnisse 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 Gber alle Alters- und RisikOﬁruppen gepoolt ca. 70,4%, allerdings mit sehr
wenigen Probanden und Féllen ab 65 Jahren (hohes KiI).

Sicherheitsprofil gut.

Impfreaktionen/Nebenwirkungen: Haufig Schmerzen an der Injektionsstelle,
Kopfschmerzen, Midigkeit, Gliederschmerzen, Fieber eher seltener.



AstraZeneca-Covid-19-Impfstoff®
Kontraindikationen, Warnhinweise (EMA)

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

 Warnhinweise

* Wegen des Risikos von Anaphylaxie oder H%persensitivitét sollten die Patienten
mindestens 15 Minuten nach der Impfung beobachtet werden und es sollte eine

Notfallbehandlung einer Anaphylaxie ermdglicht werden.
* Angstgesteuerte Synkopen sind moéglich. Verletzungsprophylaxe!
* Wirksamkeit bei Immunsuppression nicht sicher ausreichend (Datenlage).

 Vorsicht bei i.m.-Injektion von Menschen mit Gerinnungsstérung oder unter
Antikoagulanzien-Therapie (diinne Kantile, lange Kompression).

 Zur Interaktion mit anderen Medikamenten/Impfstoffen liegen keine Studien vor.
* Impfung in der Schwangerschaft nur bei guter Risiko-/Nutzen-Abwagung.
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MRNA-Impfung schematisch

Mode of Action of the BNT162 Vaccine Candidates
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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 veréffentlicht am 23.12.20.

Mehrdosisbehaltnisse mit sehr hohem Anspruch an Lagerung, Logistik und Zubereitung.
Wirksamkeitsprofil eher homogen Utber alle Altersgruppen.

Studienlage klar und belastbar, 43.548 Probanden (16-91 Jahre), Kontrollgruppe erhielt
Placebo. Studienorte Argentinien, Brasilien, Stidafrika, USA im Sommer 2020.

Primarer Endpunkt laborbestatigte COVID-19 Erkrankung.

Wirksamkeit Gber alle Alters- und Risikoklassen gepoolt 95%, allerdings mit wenigen Falle
ab 75 Jahren, daher dort hohes KI.

Sicherheitsprofil gut

Impfreaktionen/Nebenwirkungen: Haufig Schmerzen an der Injektionsstelle,
Kopfschmerzen, Midigkeit, Gliederschmerzen, Fieber eher seltener.



Comirnaty Zulassungsstudien
Eingeschlossene Patienten — Alter/Risiko?

* Hauptstudiengruppe 18-85 Jahre (spater 2 kleine Arme 12-15/16-17 Jahre)

» Eingeschlossen in die Phase 2/3 wurden auch Patienten mit wahrscheinlich
héherem Risiko fiir oder bei COVID-19, z.B. aufgrund folgender Faktoren:

 Chronische Erkrankung, z.B. Hypertonie, Diabetes, Asthma, kardiopulmonale Erkrankung,

Leber- oder Nieren-Erkrankung.

e Autoimmun-Erkrankung unter Behandlung oder mit solcher Vorgeschichte

e Chronische HIV-, HCV- oder HBV-Infektion (stabil, gut kontrolliert)

» Akitiver oder friherer Raucher oder Dampfer

 Bewohner von Langzeit-Unterbringungseinrichtungen

* Beruf mit einem hohen Risiko fiir SARS-CoV-2-Exposition
(Gesundheitssystem, Rettungssystem)



Comirnaty Zulassungsstudien
Ausschlusskriterien?

* Ausgeschlossen von den Studien wurden Menschen aufgrund
folgender medizinischer Faktoren:

 COVID-19-Erkrankung in der Anamnese

e Alter unter 12 Jahren (2 kleine Studienarme 12-15 und 16-17 Jahre)
 Schwangerschaft

e Stillzeit

e Schwere Immunsuppression

* Anaphylaxie nach Impfungen in der Anamnese



Comirnaty Phase 3-Studien-Wirksamkeit

The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE SAFETY AND EFFICACY OF THE BNT162B2 VACCINE

Table 3. Vaccine Efficacy Overall and by Subgroup in Participants without Evidence of Infection before 7 Days after Dose 2.
Efficacy End-Point BNT162b2 Placebo Vaccine Efficacy, %
Subgroup (N=18,198) (N=18,325) (95% CI)f
Surveillance Surveillance
No. of Time No. of Time
Cases (No. at Risk)* Cases (No. at Risk)*
Overall 8 2.214 (17,411) 162 2.222 (17,511) 95.0 (90.0-97.9)
Age group £
160 S5yr 5 1.234 (9,897) 114 1.239 (9,955) 95.6 (89.4-98.6) Y The NEW ENGLAND
H]
>55yr 3 0.980 (7,500) 48 0.983 (7,543) 93.7 (80.6-98.8) 3 JO URNAL of MEDICINE
=65yr 1 0.508 (3,848) 19 0511 (3,880) 94.7 (66.7-99.9) £
275 yr 0 0.102 (774) 5 0.106 (785) 100.0 (-13.1-100.0) £
Sex g
H q q
Male 3 1.124 (8,875) 81 1.108 (8762) 96.4 (88.9-99.3) Y sl https://www.nejm.org/doi/pdf/10.105
Female 5 1.090 (8,536) 81 1.114 (8,749) 93.7 (84.7-98.0) 6/NEJMoa2034577?articleTools=true
Race or ethnic groupi
White 7 1.889 (14,504) 146 1.903 (14,670) 95.2 (89.8-98.1) 0.4
Black or African American 0 0.165 (1,502) 7 0.164 (1,486) 100.0 (31.2-100.0) BNT16252
All others 1 0.160 (1,405) 9 0.155 (1,355) 89.3 (22.6-99.8)
Hispanic or Latinx 3 0.605 (4,764) 53 0.600 (4,746) 94.4 (82.7-98.9) ooldf
Non-Hispanic, non-Latinx 5 1.596 (12,548) 109 1.608 (12,661) 95.4 (88.9-98.5) 0 7 14 21 28 35 42 49 6 6 70 77 84 91 98 105 12 119
Country Days after Dose 1
Areenting L CEEL{ES) E QE-I5(e2rhy, 2B 3 200) Efficacy End-Point Subgroup  BNT162b2, 30 ug (N=21,669) Placebo (N=21,686) VE (95% CI)
Brazil 1 0.119 (1,129) 8 0.117 (1,121) 87.7 (8.1-99.7) No. of participants ~ Surveillance time  No. of participants  Surveillance time
United States 6 1.732 (13,359) 119 1.747 (13,506) 94.9 (88.6-98.2) person-yr (no. at risk) person-yr (no. at isk) - percent
\ J Covid-19 occurrence
* Surveillance time is the total time in 1000 person-years for the given end point across all participants within each group at risk for the end :2:: gg:i } to before dose 2 ;g 4015 (21.314) 2;; 3.982 (21,258) 3522 g;g:g:j;
point. The time period for Covid-19 case accrual is from 7 days after the second dose to the end of the surveillance period. Dose 2 to 7 days after dose 2 2 21 90.5 (61.0-98.9)
T The confidence interval (Cl) for vaccine efficacy is derived according to the Clopper-Pearson method, adjusted for surveillance time. =7 Days after dose 2 9 172 94.3 (39.3-97.6)
I Race or ethnic group was reported by the participants. “All others” included the following categories: American Indian or Alaska Native,
Asian, Native Hawaiian or other Pacific Islander, multiracial, and not reported. Figure 3. Efficacy of BNT162b2 against Covid-19 after the First Dose.
Shown is the cumulative incidence of Covid-19 after the first dose (modified intention-to-treat population). Each
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https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMoa2034577?articleTools=true

Comirnaty Zulassungsstudien-Sicherheit
Systemische Impfreaktionen

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine Pﬁzcr—BioNToch COVID-19 Vaccine
VRBPAC Briefing Document VRBPAC Briefing Document
Figure 11. Participants Reporting Systemic Events, by Maximum Severity, With D2 ach Dose, by Age Group — Figure 12 Participants Reporting Systemic Events, by Maximum Severity, Within 7 Days After Each Dose, by Age Group —
Reactogenicity Subset for Phase 2/3 Analysis — Safety Populatio§ Age Group 16-55 Year: Reactogenicity Subset for Phase 2/3 Analysis — Safety Populatiorj Age Group: >55 Years
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[ Severity I Mild (2553 Moderate MMM Severe MMM Graded ] | |
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Note: Number above each bar denotes percentage of subjects reporting the event with any severity
PFIZER CONFIDENTIAL SDTM Creation: 17NOV2020 (09:54) Source Data: adfacevd Table Generation: 17NOV2020 (16:40)
(Cutoff Date: 14NOV2020, Snapshot Date: 16NOV2020) Output File: /nda2_unblinded/C4591001_IA_P3_2MPD2/adce_f001_se_max_age_p3

Note: Number above each bar denotes percentage of subjects reporting the event with any severity
PFIZER CONFIDENTIAL SDTM Creation: 17NOV2020 (09:54) Source Data: adfacevd Table Generation: 17NOV2020 (16:40)
(Cutoff Date: 14NOV2020, Snapshot Date: 16NOV2020) Output File: /nda2_unblinded/C4591001_IA_P3_2MPD2/adce_{001_se_max_age_p3
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Comirnaty Zulassungsstudien-Sicherheit
Systemische Impfreaktionen im Zeitverlauf

eDiary: Systemic Events Each Day From Dose 2

in 16-55 and >55 Year Olds (N=8,183) BNT162b2

mFever mFatigue Headache mChills Muscle Pain mJoint Pain
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Comirnaty Zulassungsstudien-Sicherheit

Lokale Impf

reaktionen

Figure 9. Participants Reporting Local Reactions, by Maximum Severity, Within 7 Days

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine
VRBPAC Briefing Document

After Each Dose, by Age Group — Reactogenicity Subset for Phase 2/3 Analysis
— Safety Populatimi Age Group: 16-55 Yearsl
y - N
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Iote: Number above each bar denotes percentage of subjects reporting the reaction with any severity
PFIZER CONFIDENTIAL SDTM Creation: 17NOV2020 (09:54) Source Data: adfacevd Table Generation: 17NOV2020 (16:40)
(Cutoff Date: 14NOV2020, Snapshot Date: 16NOV2020) Output File: /nda2_unblinded/C4591001_IA_P3_2MPD2/adce_f001_lr_max_age_p3
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Figure 10

Participants Reporting Local Reactions, by Maximum Severity, Within 7 Days

After Each Dose, by, = icity Subset for Phase 2/3 Analysis
— Safety Populatio e Group: >55 Years
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PFIZER CONFIDENTIAL SDTM Creation: 17NOV2020 (09:54) Source Data: adfacevd Table Generation: 17NOV2020 (16:40)
(Cutoff Date: 14NOV2020, Snapshot Date: 16NOV2020) Output File: /nda2_unblinded/C4591001_IA_P3_2MPD2/adce_f001_Ir_max_age_p3
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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).



,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 veréffentlicht am 8.1.21.

Mehrdosisbehaltnisse mit hohem Anspruch an Lagerung, Logistik und Zubereitung.
Wirksamkeitsprofil eher homogen Utber alle Altersgruppen.

Studienlage klar und belastbar, 30.420 Probanden (18-95 Jahre), Kontrollgruppe erhielt
Placebo. Studienorte in den USA im Sommer 2020.

Primarer Endpunkt laborbestatigte COVID-19 Erkrankung.

Wirksamkeit Uiber alle Alters- und Risikoklassen gepoolt 94,1%, allerdings mit wenigen
Falle ab 75 Jahren, dort kein Kl angegeben.

Sicherheitsprofil gut

Impfreaktionen/Nebenwirkungen: Haufig Schmerzen an der Injektionsstelle,
Kopfschmerzen, Midigkeit, Gliederschmerzen, Fieber eher seltener.



Comirnaty® und Moderna-Covid-19-Impfstoff®

Kontraindikationen, Warnhinweise (EMA)

e Kontraindikation

Bekannte Allergie/Hypersensitivitat gegen Bestandteile des Impfstoffs

» Akute fieberhafte Erkrankung
* Andere Impfung in den letzten 2 Wochen

 Warnhinweise

Wegen des Risikos von Anaphylaxie oder H%persensitivitét sollten die Patienten
mindestens 15 Minuten nach der Impfung beobachtet werden und es sollte eine

Notfallbehandlung einer Anaphylaxie ermdglicht werden.
Angstgesteuerte Synkopen sind moglich. Verletzungsprophylaxe!
Wirksamkeit bei Immunsuppression nicht sicher ausreichend (Datenlage).

Vorsicht bei i.m.-Injektion von Menschen mit Gerinnungsstérung oder unter
Antikoagulanzien-Therapie (diinne Kantile, lange Kompression).

Zur Interaktion mit anderen Medikamenten liegen keine Studien vor.
Impfung in der Schwangerschaft nur bei guter Risiko-/Nutzen-Abwagung.



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
e 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 Infektiositat
 Studien laufen, in jedem Fall abgeschwachte Viruslast bei Infektion von Geimpften (wie bei ehemals Infizierten)

Seltene impfassoziierte Komplikationen
* Sind erst bei Anwendung an Millionen Menschen zu erkennen, bisher nur Anaphylaxie



https://www.mri.bund.de/fileadmin/MRI/Themen/Stillkommission/Empfehlung_Impfung_Covid_Stillen_final.pdf

Impfen in Impfzentren und MIT praktisch




Was sind die arztliche Aufgaben in
Impfzentren und mobilen Impfteams??

e Beurteilung des Anamnesefragebogens (Allergieanamnese!)
 Mundliche Aufklarung und Beratung

* Impftauglichkeit prifen, evtl. Ausschluss/Ruickstellung von der Impfung
* Kontrolle des Impfstoffs

* Impfung oder Delegation der Impfung

* Dokumentation

* Betreuung/Behandlung bei akuten Impfreaktionen



Anamnesefragebogen/Einwilligung (stand 11.1.21)

ANAMNESE

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

mit mRNA-Impfstoff

Stand: 1. Januar 207

Name der zu impfenden Person (Name,
Geburtsdatum

Anschrift

1. Besteht bei lhnen derzeit eine akute Erkrankung mit Fieber?
Oi [ nein

. Falls Sie" bereits die 1. COVID-19-Impfung erhalten haben: Haben Sie' danach eine allergische Reaktion
entwickelt?

O [ nein

Leiden Sie' unter chronischen Erkrankungen oder Immunschwache (z.B. durch eine Chemotherapie,
immunsupprimierende Therapie oder andere Medikamente)?

O [ nein

wenn ja, welche

~

w

4. Leiden Sie' an einer Blutgerinnungsstorung oder nehmen Sie blutverdiinnende Medikamente ein?
O [ nein

5. Ist bei Ihnen eine Allergie bekannt?
O [ nein

wenn ja, welche

L

Traten bei Ihnen® nach einer friiheren, anderen Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber,
ohnmachtsanfille oder andere ungewdhnliche Reaktionen auf?

D 12 |:| nein

wenn ja, welche

7. Bei Frauen im gebdrfahigen Alter: Besteht zurzeit eine Schwangerschaft oder stillen Sie™?
O [ nein

8. sind Sie' in den letzten 14 Tagen geimpft worden?
O [ nein

1 Ggf. wird dies von den gesetzlichen Vertreterinnen beantwortet

EINWILLIGUNGS-
ERKLARUNG

Schutzimpfung gegen
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

mit mRNA-Impfstoff

Stand: 1. Januar 2021

Name der zu impfenden Person (Name,

Anschrift

Ist die zu person nicht ei ahig, erfolgt die Einwilligung in die Impfung oder die
Ablehnung der Impfung durch die gesetzliche Vertreterin/ den gesetzlichen Vertreter.

Bitte in diesem Fall auch Namen und Kontaktdaten der gesetzlichen Vertreterin/des gesetzlichen Vertreters
angeben:

Name, Vorname

Telefonnr. — E-Mail

Ich habe den Inhalt des Aufklarungsmerkblattes zur Kenntnis genommen und hatte die Maglichkeit zu
einem ausfuhrlichen Gesprich mit meiner Impfarztin / meinem Impfarzt.

D Ich habe keine weiteren Fragen.

D Ich willige in die vorgeschlagene impfung gegen COVID-19 mit mRNA-Impfstoff ein.

[ ich lehne die impfung ab.

[ 1ch verzichte ausdrocklich auf das arztliche Aufklarungsgesprach.

Vermerke

ort, Datum

Unterschrift der zu impfenden Person
baw. bei fehlender Einwilligungsfahigkeit

der zu impfenden Person:

Unterschrift der/ des gesetzlichen Vertreterin /Vertreters
« te, geberechtigte oder

Unterschrift der Arztin/ des Arztes

Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Grinen
Kreuz eV, Marburg in Kooperation mit dem Robest Koch-Institut, Berlin

erstelit und ist urheberrechtlich geschiitzt. Er darf ausschbeSich im Rahmen
seines Zwecke fir

gegeben werden

in Kooperation mit dem Robert Koch-Institst, Berf oc o v
Ausgabe 001 Version 002 (Stand . Januar 2021) + \,)

mmerzielle Nutzung vervie¥sitigt und weiter

Abfrage akute Erkrankung mit Fieber

Bei 2. Impfung Abfrage eventueller
Impfreaktionen nach 1. Impfung

Abfrage chronische Erkrankung oder
Immunschwache

Abfrage Blutgerinnungsstérung oder
blutverdiinnende Medikamente

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

Abfrage Impfreaktionen nach anderen
Impfungen

Abfrage Schwangerschaft/Stillen

Abfrage nach anderen Impfungen in den
letzten 14 Tagen



Aufklarungsmerkblatt Patienten (stand 11.1.21)

AUFKLARUNGSMERKBLATT

Zur Schutzimpfung gegen

SafeVac

war bei den gegen COVID-19 geimpften Personen um Die STIKO empfiehlt die generelle Impfung in der

COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)
- mit mRNA-Impfstoffen -

Person

Zu den haufigen Krankheitszeichen von COVID-19 zah-
len trockener Husten, Fieber, Atemnot sowie ein vor-
Obergehender Verlust des Geruchs- und Geschmacks-
sinnes. Auch ein mit
kopf- und Gliederschmerzen, Halsschmerzen und
schnupfen werden beschrieben. Seltener berichten
patienten Ober Magen-Darm-Beschwerden, Bindehaut-

(bitte in Druckbuchstaben)

Was ist COVID-19?

Coronaviren sind seit Jahrzehnten bekannt. Seit dem
Jahreswechsel 2019/2020 zirkuliert weltweit ein neuar-
tiges Coronavirus, das SARS-Coronavirus-2 (SARS-
CoV-2), welches der Erreger der Krankheit COVID-19
(Corona Virus Disease 2019) ist

Stand: 1. Januar 2
(dieses Aufkfarung
aktualisiert)

Spikeprotein) enthalten. Diese!
alleine harmlos. Der Impfstoff
Die im Impfstoff enthaltene
menschliche Erbgut eingebaut
einigen Tagen abgebaut. Dan
eiweil mehr hergestelit

Die nach der Impfung vom kg
allem in Muskelzellen an der In

ten

undiy Folgescha-
den am Nerven- oder Herz-Kreislaufsystem sowie lang-
anhaltende Krankheitsverlaufe sind moglich. Obwohl
ein milder verlauf der Krankheit haufig ist und die
meisten Erkrankten vollstandig genesen, sind schwere
Verlaufe mit Lungenentzondung, die Ober ein Lungen-
versagen zum Tod fohren konnen, geforchtet.

Neben dem Vermeiden einer Infektion durch Beachtung
der AHA + A + L-Regeln (Abstand halten, Hygiene
beachten, Alltagsmaske tragen, Corona-warm-App her-
unterladen, regelmaBig luften) bietet die Impfung den
bestmoglichen Schutz vor einer Erkrankung

MRNA (Boten-RNA oder messenger Ribonukleinsiure)
ist die .Bauanleitung® for jedes einzelne Eiweif des
Korpers und ist nicht mit der menschlichen Erb-
information — der DNA - zu verwechseln. Im mRNA-
Impfstoff gegen COVID-1g ist eine _Bauanleitung” for
einen einzigen Baustein des Virus (das sogenannte

gebildeter

vom Immunsystem als Fremde
werden spezifische Abwehrze
Antikbrper gegen das Spikef
Abwehrzellen gebildet. So er
Immunantwort.

Wie wird der Impfstoff ver:
Der Impfstoff wird in den Ober
einen ausreichenden Impfsch Wer soll nicht geimpft werden?
zweimal verabreicht werden. 2
Impfung soliten mindestens

bzw. 4 wochen (COVID-19 Vai
Bei beiden Impfstoffen solite
Impfungen jedoch nicht mehr
der 2. Impfung muss der glei

Herstellers verwendet werden

Um welchen Impfstoff handeit es sich?

Die hier besprochenen MRNA-COVID-1g-Impfstoffe
(Comimaty® von BioNTech/Pfizer und COVID-19
Vaccine Modena® von Moderna) sind gentechnisch
hergestelite Impfstoffe, die auf der gleichen neuartigen
Technologie beruhen. Weitere mRNA-Impfstoffe wer-
den geproft, sind aber derzeit noch nicht zugelassen.

Wie wirksam ist die Impfur
Die verfogbaren COVID-1g-mF
sichtlich der wirksamkeit ur
Impfreaktionen und Komplikat

Aus den Klinischen Profungen
dem Zeitpunkt 7 Tage (Com
(COVID-19 Vaccne Moderna®
abgeleitet werden. Nach del
bieten die COVID-19-mRNA
Wwirksamkeit von bis zu 95%
(COVID-19 Vacdne Moderna®
gen: Die Wahrscheinlichkeit, ar

95% baw. 9% geringer als bei den nicht geimpften
Personen. Das bedeutet: Wenn eine mit einem COVID-
19-Impfstoff geimpfte Person mit dem Erreger in Kontakt
kommt, wird sie mit hoher wahrscheinlichkeit nicht
erkranken. Wie lange dieser Impfschutz anhalt und ob
geimpfte Personen das Virus weiterverbreiten kdnnen,
ist derzeit noch nicht bekannt. Da der Schutz nicht
sofort nach der Impfung einsetzt und auch nicht bei
allen geimpften Personen vorhanden ist, ist es trotz
Impfung notwendig. dass Sie sich und Ihre Umgebung
schozzen, indem Sie die AHA + A + L-Regeln beachten.

‘Wer profitiert besonders von der Impfung?
COVID-19-mRNA-Impfstoffe sind for Personen ab 16
Jahre (Comirnaty®) bzw. ab 18 Jahre (COVID-1g Vaccine
Moderna®) zugelassen. Da zu Beginn jedoch nicht aus-
reichend Impfstoff for dieVersorgung allerzur Verfogung
steht, sollen vordringlich Personen geimpft werden, die
entweder ein besonders hohes Risiko for einen schwe-
ren oder todlichen verlauf von COVID-19 aufweisen
(also z.B. altere Personen), die aufgrund ihrer Berufs-
tatigkeit ein besonders hohes Risiko haben, sich mit
SARS-Cov-2 anzustecken oder die aufgrund ihrer
Berufstatigkeit Kontakt zu besonders durch COVID-19
gefahrdeten Personen haben. Dies ist die Einschatzung
der STIKO (standige Impfkommission beim Robert Koch-
Institut) unter Berocksichtigung der gemeinsam mit
dem Deutschen Ethikrat und der Leopoldina erarbei-
teten Kriterien zur Priorisierung

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren, for die aktuell
kein Impfstoff zugelassen ist, sollen nicht geimpft wer-
den

wer an einer akuten Krankheit mit Fieber (38.5°C oder
hoher) leidet, soll erst nach Genesung geimpft werden.
Eine Erkaltung oder gering erhdhte Temperatur (unter
38,5°C) ist jedoch kein Grund, die Impfung zu verschie-
ben. Bei einer Uberempfindlichkeit gegentber einem
Impfstoffbestandteil solite nicht geimpft werden: Bitte
teilen Sie der Impfarztin/dem Impfarzt vor der Impfung
mit, wenn Sie Allergien haben. wer nach der 1. Impfung
eine allergische Sofortreaktion (Anaphylaxie) hatte,
solite die 2. Impfung nicht erhalten.

personen, bei denen in der vergangenheit eine Infektion
mit dem neuartigen Coronavirus nachgewiesen wurde,
mossen zunachst nicht geimpft werden. Es gibt jedoch
keine Hinweise, dass die Impfung eine Gefahrdung dar-
stellt, wenn man in der vergangenheit eine Infektion
durchgemacht hat. Es besteht also keine medizinische
Notwendigkeit, dies vor der Impfung auszuschlieBen.

Zur der CO 9 pfstoffe in der
schwangerschaft und stillzeit liegen noch keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor.

Schwangerschaft derzeit nicht. In Einzelfallen kann

Schwangeren mit Vorerkrankungen, d
Risiko for einen schweren verlauf d
Erkrankung haben, nach Nutzen-Risiko-A
nach ausfohriicher Aufkiarung eine Impfu
werden

Die STIKO halt es for unwahrscheinlich, ¢
fung der Mutter wahrend der Stillzeit ein
Saugiing darstellt.

Wie verhalte ich mich vor und nach ¢
wenn Sie nach einer froheren Impfung
Sprize ohnmachtig geworden sind od
allergien neigen, teilen sie dies bitte d¢
dem Impfarzt vor der Impfung mit. Dann |
nach der Impfung langer

Rotung an der Einstichstelle (jeweils mehr als 10%).
Haufig (zwischen 19 und 10 %) wurde Ober aligemeinen
Ausschlag sowie Ausschlag und Nesselsucht an der
Einstichstelle berichtet. Gelegentlich (zwischen 0,1%
und 19%) trat Juckreiz an der Einstichstelle auf

Die meisten Reaktionen sind bei iteren Personen etwas
seltener als bei jongeren Personen zu beobachten. Die
impfreaktionen sind zumeist mild oder maRig ausge-
pragt und treten etwas haufiger nach der 2. Impfung auf.

Sind Impfkomplikationen méglich?
Impfkomplikationen sind Ober das normale Mag einer
Impfreaktion hinausgehende Foigen der Impfung, die

Zu anderen Impfungen soll ein Abstand vt
14 Tagen eingehalten werden

Nach der Impfung mlssen Sie sich nit
schonen. Bei Schmerzen oder Fieber nad
(s. .welche Impfreaktionen konnen nact
auftreten?”) konnen schmerzlindernde/ fi
Medikamente (z.B. Paracetamol) eingenor
Ihre Hausarztin/ Ihr Hausarzt kann Sie hi¢

Welche Impfreaktionen kdnnen nach
Impfung auftreten?

Nach der impfung mit den mRNA-Impfst
als Ausdruck der Auseinandersetzung de
dem impfstoff zu Lokal- und Allgemeinre:
men. Diese Reaktionen treten meist i
Tagen nach der Impfung auf und halten
als 3 Tage an

Comirnaty®: Die am haufigsten berit
reaktionen in der bisher mehrmonatiy
tungszeit waren Schmerzen an der Einsti
als 80%), Abgeschlagenheit (mehr als
schmerzen und Schottelfrost (mehr als :
schmerzen (mehr als 20 %), Fieber und S
Einstichstelle (mehr als 10%). Haufig (zwi
10%) traten Ubelkeit und Rotung der Ein
Gelegentlich (zwischen 0,19 und 1%)
knotenschwellungen, Schlaflosigkeit, ¢
Arm oder Bein, Unwohlisein und Juckreiz a
stelle auf.

COVID-19 Vaccine Moderna®: Die am t
richteten Impfreaktionen in der bisher
monatigen Beobachtungszeit waren Schr
Einstichstelle (mehr als g0 %), Abgeschlag
Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als ¢
schmerzen und Schuttelfrost (mehr als 4
oder Erbrechen (mehr als 20%), 1
schwellung in der Achselhohle, Fieber, S¢

ACPLARUNCSMESKLATY | Schet g, o COVI. v (Cores Vien inmane 2vg) - it AN g

den der geimpften Person deutlich
belasten.

In den umfangreichen Klinischen Prufungen vor der
Zulassung wurden nach Gabe von Comimaty® 4 Falle
(zwischen 0,19 und 0,01%) von akuter Gesichtslthmung
beobachtet, die sich in allen Fallen nach einigen Wochen
zurOckbildete. Diese Gesichtslzhmungen stehen mogli-
cherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der
Impfung.

In den umfangreichen Klinischen Prufungen vor der
Zulassung wurden nach Gabe von COVID-19 Vaccine
Moderna® 3 Falle von akuter Gesichtslahmung beob-
achtet, 1 Fall trat in der Kontroligruppe der Ungeimpften
auf. In allen Fallen hat sich die Gesichtslahmung nach
einigen Wochen zurckgebildet. Ob diese Gesichts-
lshmungen im ursachlichen Zusammenhang mit der
Impfung stehen, wird weiter untersucht. In sehr sel-
tenen Fallen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen
(2 Falle von Gesichtsschwellung) beobachtet.

Seit EinfOhrung der iImpfung wurden in sehr seltenen
Fallen Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet. Diese
traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich
behandelt werden.

Grundsatzlich kdnnen - wie bei allen Impfstoffen - in
sehr seltenen Fillen eine allergische Sofortreaktion bis
hin zum Schock oder andere auch bisher unbekannte
Komplikationen nicht ausgeschiossen werden

‘wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche
die oben genannten schnell vorObergehenden Lokal-
und Aligemeinreaktionen Oberschreiten, steht Ihnen
Ihre Hausarztin/Ihr Hausarzt selbstverstandlich zur
Beratung zur VerfOgung. Bei schweren Beeintrach-
tigungen begeben Sie sich bitte umgehend in arztliche
Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst
zu melden:

In Ergdnzung zu diesem Aufklarungsmerkblatt bie-
tet thnen Ihre Impfarztin/ thr impfarzt ein Aufkid-
rungsgesprach an.

Anmerkungen:

Unterschrift Arztin /Arzt

Unterschrift der zu impfenden Person
(bzw. der/ des gesetzlichen Vertreterin/ Vertreters)

Das Pauk ehriich-Institut (PEl) fihrt einggffagung zur ver-

Google Py Azp Store

Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-1g-
Impfung finden Sie unter

Ausgabe 1Version 003 (Stand 1. Januar 2021)

Dieses Aufklirungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen
Kreuz e.V., Marburg, in Kooperation mit dem Robert Koch-
Institut, Berfin, erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Er
darf ausschlie@lich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-

Nutzung und wer-
den. jegliche Bearbeitung oder Verinderung ist unzussig.
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Bitte geben Sie den Namen des
Impfstoffs ein:*

*Pliichiteld

30

Sy -

Sie finden den Namen des Impfstoffs im Impfpass
oder auf dem gesonderten Zettel.




COVID-19-Impfung

Wovor sohiitzt die Impfung?

« Lungenentziindung
« AMemnot bis hin zu

Beatmungsphichtigheit
« neurologische und
« LongCOMD-19

Wer Izt besonders gofihrdet?

Verstorbene je 100 COVID-1-Fille 0,08
mit g m g —_—
¢ 0,25
0,01 w Evee
0-4% 50-5 .68 70-79 80+

« DerAnteil an Personen mit Vorerkrankungen steigt mit dem Alter
» Bei dlteren Personen mit Vorerkrankung lasst sich nicht klar trennen, ob Alter oder
Vorerkrankung die Sterblichkeit erhdhen.

Wie wirksam Izt dile mRNA-COVID-19-Impfung?

Die Wahrscheinlichkeit, an COVID-19 zu erkranken, sinkt
bei den COVID-19-geimpften Teilnehmerinnen gegentber
den Placebo-geimphten Teilnehmerinnen um
o, k Kommt eine
—

,i 95 /0 COVID-19-geimpfte
Person mit dem
Erreger in Kontakt,
wird sie mit hoher
wahrscheinlichkeit
nicht erkranken.

Warum die ffe so sohnell

)
‘\_“ ) Anaahlder Testpersonen
Beginn der Impfstaffproduition nach

bessere Technologien zur
Erregerdiagnostik und

Entwicklungsschritte, Pridfungen und
Herstellung der Impfztoffe zeitgleich
und iiberlappend

frizheren Impfstoffent-
wickdungen (SARS, MER:

29.01.2021

SARS-CoV-2-Virus

© Das neuartige Coronavirus
(SARS-CoV-2) ist fiir die
weltweite COVID-19-
Pandemie verantwortlich.

0 Viele Infizierte haben keine
oder milde Symptome, sind
aber trotzdem ansteckend.

O DasRisiko, schwer zu erkran-
ken oder zu versterben, steigt
mit zunehmendem Alter
deutlichan.

© Impfungen haben eine hohe
individuelle Schutzwirkung
vor der Erkrankung, und
konnen helfen, die Pandemie
einzudammen.

, Welohe Impf-

Insgesamt eher milde Reakt
1bis 3 Tage nach mANA-Img

% der Geimpken, gerun
Schmerz an der
Einstichstelle

wicighet XTI
Koptechmerzen [N
Muskaischmerzen [l
7% > 30 |
Gelenkschmerzen [EEL)

Fieber HTO

werden?

° Die Priifung der Daten
den klinischen Studien
vor Zulassung erfolgte:
unterliegt den d@blicher
strengen Kontrollen.

o Es wurden keine
sicherheitskontrollen
ausgelassen.

ROBERT KOCH INSTI

X

ee

ee

SX ]

o

Antworten auf hiufig gostellite
Fragen

Ist ein 50 schnell zugelassener Impfstoff sicher?

Fiir eine Zulassung muss in Studien mit Zehntsusenden
Probanden gezeigt werden, dass der Impfstoff wirksam,
vertrgch und sicher ist. Dies ist such bei
COVID-18-Impfstoffen geschehen. Im Rahmen eines
Rolling Review"Verfahrens wurden keine sicherheitare-
levanten Prifachritte susgelassen, sber Prozesse ver-
gl i

=
tel In der

tion der Pandemie bekamen die Zulsssungsbehdrden
schon in der Entwicklungsphase der Impfatoffe fortiau-
fend Daten von den Entwicklemn ibermittelt und konnten
deher schneller liber cine Zulassung entscheiden. Es gilt
jedoch wie bei jeder Impfstoffeinfuhrung: noch Einfih-
rung einer Impfung muss und wird die Sicherheit eines
Impfatoffs in der Anwendung weiter iberwacht werden
{Surveillance*), dami lte i

gen erfasst werden kénnen.

Wer gehdrt zu einer besonderen Risikogruppe?

E3 muss zwischen Risikofaktoren und Vorerkrankungen
unterschieden werden. Es gibt einige Vorerkrankungen,
die das Risiko fiir einen schweren COVID-18-Erkrankungs-
verlauf und Versterben erhdhen. Dazu gehdren unter

hohen Risiko fir eine schwere COVID-18-Erkrankung
kann in Ei nach Nutzen-Risik sgung und
rung eine Impfung werden.

nach

Wissenswertes fiir die Praxis

Kishlungs-und L

Manche Impfstoffe (mRNA) missen bei besonders niedri-

gen Temperaturen (bis 70 *C) gelagert werden. Impf-

zentren  kdnnen gewdhrleisten, dass bestimmte

COVID-18-Impfstoffe korrekt pelagert werden. Dazu

kommt, dass in Zentren, in denen tglich Hunderte

Menschen geimpft werden kbnnen, die zunachst nur in

i sufe-

braucht werden, bevor sie verfallen. Dies ist insbeson-
dere in der lig

Impfschema

Zwei Impfdosen intramuskular im Abstand von 21 bzw.
28 Tagen, je nach Impfatoff Fachinformation beach-
ten). Der Maximalabstand betragt 42 Tage.

Eine begonnene Impfaerie muss mit dem gleichen
Produkt abgeschlossen werden, such wenn zwischen-
zeitlich andere Impfstoffe zugelassen wurden.

anderem Trisomie 21,

Demenz,
enz und Disbetes. Andere Vorerkrankungen erhdhen dos
Risiko nur leicht oder auch gar nicht. Insgesamt ist sber
ein hohes L der wichtigate Risi far

Fieber iiber 38,5 °C, Kinder und Jugendliche unter 16 bzw.
18 Jahren (je nach Impfstoff), Allergie gegen Bestandteile
der Impfstoffe. Bitte Fachinformationen beachten.

einen schweren oder sogar 5
Wer kann sich zuerst impfen lassen?
Da der Impfatoff am Anfang nur eingeschrankt verfigbar
sein wird, bekommen ihn Menschen mit besonders
hohem Risiko fir schwere oder todliche Verlsufe der
Erkrankung zuerst, ebenso wie Menschen, die ein beson-
ders hohes berufliches haben, sich anzustecken
oder die Infektion auf besonders schutzbedirftipe Perso-
P Die Priorisi
lung der STIKO besteht aus sechs Stufen, die Rechtsver-
ordnung des Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
aus vier Stufen. Einzelfallentscheidungen sind maglich.
Diirfen bzw. soliten sich COVID-19-Genesene noch
impfen lassen?
Nach Gberwiegender Expertinnenmeinung sollten Perso-
nen, die eine labordiagnostisch gesicherte Infektion mit
SARS-CoV-2 durchgemacht heben, zundchst nicht
geimpft werden. Aber nach den bisher vorliegenden
Deten gibt es keinen Hinweis derauf, dass die Impfung
nach bereits unbemerkt durchgemachter SARS-CoV-2-
Infektion eine Gefahrdung darstellt.

Sollen Schwangere sich impfen lassen?
Dadie in
der aktuell nicht susrei sk, emp-

fiehlt die STIKO die Impfung in der Schwangerachaft der-
zeit nicht. Zur Impfung in der Stillzeit liegen keine Daten
vor. Die STIKO hilt es jedoch fir duBierst unwahrachein-
lich, dass eine Impfung der Mutter wahrend der Stillzeit
ein Risiko fir den Saugling derstellt. Schwangeren mit

« Die neuen COVID-18-Impfstoffe scheinen etwas reakto-
gener als bliche Impfstoffe zu sein. Bei hoher Empfind-
lichkeit kann eine Gabe eines leichten Schmerzmittels
wie Paracetamol die Impfreaktionen lindern.
Der volle Impfachutz ist erst etwa 7 bis 14 Tage nach der
zweiten Impfung zu erwarten.
« Zuanderen Impfungen soll ein Abstand von 14 Tagen
i werden (A

men, z. B. gegen Tetanus).

« Die COVID-18-Impfung ist kostenfrei.

Publio-Health-Perzpektive

Bis Mitte Januar 2021 wurden in Deutschland zwei Millio-
nen skute Corona-infizierte bzw. COVID-19-Erkrankte
festgestellt und mehr als 47.600 von ihnen sind an oder
mit COVID-19 verstorben. Nach wie vor ist eine hohe
Anzshl an Obertragungen in der Bevalkerung in Deutsch-
land zu beobachten. Das RKI schatzt die Gefahrdung fir
die it der Bevd in inage-
semt als sehr hoch ein. Eine Impfung gegen COVID-19
tragt sowohl zum individuelien Schutz als auch zur Ein-
dammung der Pandemie bei. Durch die Impfung kann
cine relevante Bevolkerungsimmunitit susgebildet und
das Risiko schwerer COVID-19-Erkrankungen sehr stark

und leistet einen Beitrag zur Stabilitat der Gesundheits-

Vorerkrankungen und einem darsus

Gestoltung: wwwinfotext-berlin.de

Arzti Arztenal COVID-1 fung di
de- Gtzen. Fiir d B 5 d
onen des jeweiligen Impfstoffs mabgeblich sind. ROBERT KOCH INSTITUT
] 20 Covidh Estolfe dejcovid-18-imphen. de X
Quellen: cnline einsehbar auf der RK)-Seite (Meldedaten RKI, Studiendaten BioNTech, Moderna) | Stand: Januar 2021 | L
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Faktenblatt des
RKI zur Beratung

https://www.rki.de/DE/Cont

ent/Infekt/Impfen/Materiali

en/Faktenblaetter/COVID-

19.pdf;jsessionid=6F298ED6

AF3510BB22F308D4E984C8

46.internet072? blob=publ

icationFile
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Empfehlung zum Verhalten nach der Impfung

e Auf maégliche kurz andauernde Nebenwirkungen ab dem Tag 2 hinweisen:
e Haufig: Schmerzen an der Impfstelle, Kopfschmerzen, Mudigkeit, Muskelschmerzen,
e Selten: Fieber.

» Korperliche Schonung (v.a. der geimpften Extremitat) 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



_Falsche” Kontraindikationen

e chronische Erkrankungen

 bereits durchgemachte Covid Erkrankung (zunachst nur Zuriickstellung)
* Chemotherapie (ideal mindestens 3 Tage Abstand zum nachsten Zyklus)
e Immunsuppression egal welcher Art (Immundefekt/Medikamente)

e Blutgerinnungsstérung oder Blut-verdiinnende Medikamente

* andere Allergien als gegen die Inhaltsstoffe (ohne Anaphylaxie)

* Hihnereiweil3allergie (ohne Anaphylaxie)



Comirnaty®- Handling

Multidosis-Behalter fiir 6 Dosen, als Trockensubstanz

1 Dosis (30 pg) = 0,3ml, gebrochen-weifle Suspension

Impfabstand zwischen 1. und 2. Impfung betragt 21 Tage (maximal 42).
Zulassung ab 16 Jahren.

Lagerung bei -60° bis -80°C (Trockensubstanz).

Auftauen 3 h im Kihlschrank, nicht schitteln.

Nach Auftauen ungedffnet maximal 5 Tage bei 2-8°haltbar.

In der Originalflasche mit 1,8ml einer sterilen 0,9% NaCl-Lésung auflésen.
Nicht schitteln. Nach der Auflésung enthalt die Flasche 6 Dosen a 0,3ml.
Nach der Auflésung Lagerung zwischen 2° und 25°C

Applikation innerhalb von 6 h nach Auflésung.



6 Dosen aus einem Multidosisbehalter Comirnaty®

* Nach Auflésung der aufgetauten
Impfstoff-Substanz mit 1,8ml
Kochsalzl6sung enthalt ein
Multidosisbehalter 2,25 ml.

* Beim sorgfaltigen Aufziehen (nur
mit speziellen totraumsparenden
1ml-Spritzen) ist es moéglich und
inzwischen auch von der EMA
zugelassen, 6 statt 5 Dosen aus
einem Behalter zu gewinnen.




Dosis-Intervall verlangern? 1 Dosis statt 27

 In UK wird aktuell zunachst 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 zuverlassigen Daten Uber die
Qualitat und die Wirkdauer eines 1-Dosis-Schemas.

* Die STIKO empfiehlt unverandert ein 2-Dosis-Schema fiir beide mRNA-
Impfstoffe mit einem Intervall von 21/28 bis maximal 42 Tagen.



Handling Moderna-Covid-19-Impfstoff®

* Multidosisbehalter flr 10 Dosen, in fertiger Losung.

* 1 Dosis (100pg) = 0,5ml, weilRe Suspension

* Impfabstand zwischen 1. und 2. Impfung betragt 28 Tage (maximal 42).
e Zulassung ab 18 Jahren.

e Lagerung bei -15 bis -25° (fertige L6sung)

e Auftauen 2,5 h im Kihlschrank, oder 1h Raumtemperatur, nicht schutteln.
* Nach Auftauen ungedffnet maximal 30 Tage bei 2-8° lagerfahig.
* AuBerhalb des Kiihlschranks maximal 12 Stunden haltbar.

* Nach Anbruch des Mehrdosisbehalters nur noch 6 h haltbar,



Handling Covid-19-Impfstoff-AstraZeneca®

* Multidosisbehalter fur 8 oder 10 Dosen, in fertiger farbloser bis leicht
braunlicher Losung.

* 1 Dosis = 0,5ml (5100 Viruspartikel)

* Impfabstand zwischen 1. und 2. Impfung betragt laut Fachinfo 4-12
Wochen, nach STIKO-Empfehlung 9-12 Wochen

e Zulassung ab 18 Jahren.
* Lagerung bei 2-8° (fertige L6sung)

 Nach Anbruch des Mehrdosisbehalters aulSerhalb des Kihlschranks
nur noch 6 h haltbar.



Impfdokumentation-Ersatzbescheinigung

WELTGESUNDHEITSORGANISATION
WORLD HEALTH ORGANIZATION
ORGANISATION MONDIALE OF LA SANTE
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INTERNATIONALE BESCHEINIGUNGEN
UBER IMPFUNGEN
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(zur Aushandngung an die gelmpfte Person)

Nachname, Vorname Geburtsdatum
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The following vaccinations have been administered
Damrn Handetmame COVID-19 Nameund = Unter-
: und C Anschrift  schrift
nummer MRNA-  Vektor- Anderer OSSZu Signature

Impf- Impf-  Standigen
stof sto‘f?f Impf-

" zentrums.
Name ond

KV Berlin Covid-Impfung M.Terhardt

gegen Corona

VERHALTEN BEI EINER
UNGEWOHNLICHEN IMPFREAKTION:

GemiR § 22 IfSG weisen wir darauf hin, dass bei ungewdhnlichen
Impfreaktionen die Hausarztin/der Hausarzt benachrichtigt werden
sollte. Sie/er ist, falls der Verdacht einer gesundheitlichen Schadigung
besteht, die Gber das Gibliche AusmaR einer Impfreaktion hinausgeht,
verpflichtet, diesen dem zustindigen Gesundheitsamt namentlich

zu melden (§6 Abs. 1 Nr. 3 IfSG). Im Falle eines Impfschadens kann
Anspruch auf Entschadigung in entsprechender Anwendung der
Vorschriften des Bundesversorgungsgesetzes bestehen (§60 Abs. 1 IfSG).
Der Antrag ist in der Regel beim zustindigen Versorgungsamt zu
stellen (§64 Abs. 1 IfSG).

Weitere Auskinfte erteilt das zustandige Gesundheitsamt.

0!..&..«-

F—————
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- PaubEhrichsInstitut g
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Empfehlung zum Verhalten nach der Impfung

e Auf maégliche kurz andauernde Nebenwirkungen ab dem Tag 2 hinweisen:

« Haufig: Schmerzen an der Impfstelle, leichte Kopfschmerzen, Midigkeit, Muskel- /
Gliederschmerzen.

e Selten: Fieber.

» Korperliche Schonung (v.a. der geimpften Extremitat) 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



Noch Fragen?

* WWW.ZUSammengegencorona.de

* www.corona-schutzimpfung.de

» https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/Imp: . e
19/COVID-19.html

e https://www.rki.de/covid-19-fag-impfen

* https://www.youtube.com/playlist?list=PLCh-G-AnLKeOpYU-
8JZ14nwkavoS2igSN

e 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/
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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/Hypersensitivitat
* Mutation

*Debunking von Impfmythen
*STIKO-Priorisierung
*RVO-Priorisierung



Erste Erfahrungen mit (pseudo-?) allergischen

Reaktionen auf Comirnaty weltweit

e Zusammensetzung von BNT162b2 (neben der mRNA)

e ALC-0315 = (4-hydroxybutyl) azanediyl)bis (hexane-6,1-diyl)bis(2-hexyldecanoate)
e ALC-0159 = 2-[(polyethylene glycol)-2000]-N,N-ditetradecylacetamide

e 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholine

* Cholesterin

 Kaliumchlorid

» Kaliumdihydrogenphosphat

* Natriumchlorid

* Dinatriumhydrogenphosphat Dihydrat
« Saccharose

* Wasser
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Reaktion auf PEG und moégliche Auswege

https://doi.org/10.1007/s40629-020-0016https://dgaki.de/wp-content/uploads/2021/01/Impf info A4 web neu.pdf0-4

» Polyethylenglykol (PEG) wird aktuell als das Agens
angesehen, das die schweren (pseudo-?)allergischen
Reaktionen nach den mRNA-Impfungen am ehesten
ausgelost hat. Weitere Untersuchungen laufen.

 Sollte sich dies bestatigen, ware es nur notwendig,
Patienten mit bekannten allergischen Reaktionen auf
PEG oder PEG-Analoga (z.B. Polysorbat 80) und andere
Zusatzstoffe von der Impfung mit mRNA-Impfstoffen
auszuschliefen, nicht aber alle anderen Patienten mit
schweren allergischen Reaktionen in der Anamnese,
was den Kreis der potenziell impfbaren Personen
deutlich erweitern wiirde.

29.01.2021 KV Berlin Covid-Impfung M.Terhardt
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A{Iergie und COVID-19-Impfung

Liebe Patientinnen und Patienten,

wir mochten Ihnen einige Informationen zum Thema Aller-
gle und COVID-19-Impfung geben. Wie Sie wahrscheinlich
ausden N erfahren haben, sind bel den beiden derzeit
verfugbaren mRNA-COVID-18
h/Pfizer und Moderna in sehr seltenen Fillen schwere

pistoffen der Firmen Bion-

Aligemeinreaktionen kurz nach der Impfung aufgetreten
Von der britischen Gesundheltsbehdrde wurde daher eine
zeitlich befristete Empfehlung herausgegeben, Patienten
mit schweren Allergien* oder ,Anaphylaxie” von der Imp-
fung suszuschlieBen. Dies hat international und auch in
Deutschiand zu Unklarheiten gefihrt

Prinzipiell kann es bei jeder Impfung (nicht nur gegen
COVID-19) in sehr seltenen Fallen (1 Fall auf 100, s
1 Million Impfungen) zu allergischen bzw. anap schen
Reaktionen kommen. Dies kann entweder durch den Impf-
stoff selbst oder auch durch Hilfsstoffe/Zusatzstoffe im

Schwere allergische Reaktion bedeutet das plotziiche Aut-
Luftnot und/oder Kreisiaut-
n, die eine sofortige drztliche Theraple erfordertich
gemacht haben. Hier raten wir 2u einer vorherigen ailergo-
logischen Abidérur iung der individuelien Situ
) vor einer COVID-18-Impfung
undfoder zu einer Impfung in erhdhter Risikobersitschat
Dazu gehért eine 30mindtige Nachbeobachtung. (Ein Not-
fallkoffer incl. Adrenalin-Pen muss vor Ort sein).

Wir weisen darauf hin, dass altsstoffe der Impfidsun-
gen nicht als geprifte Testallergene zur Vertiigung stehen

©»

Nicht geimpft werden dirfen Patienten mit einer bekannten
ktion aut Inhaltsstoffe
AD19-Impfung
U.a. kénnen folgende Inhaltsstoffe eine Rolle splelen;
Polyethylenglykol (=Macrogol)

T

Impfstoff bedingt sein.

F
gisch/atopischen Formenkreis gibt es keine Hinweise fur
ein erhohtes Risiko (im Vergleich zur Normalbevdikerung)
m Zusammenhang mit einer COVID-18-Impfung mit den
2ugelassenen Impfstoffen.

Patienten mit folgenden Erkrankungen aus dem aller-

* Atopisches Ekzem (Neurodermitis)

* Urtikaria (Nesselsucht)/Angioddeme

- allergica

* Asthma bronchiale (Das Asthma
Zeitpunkt der Impfung gut eingestelit sein)

* Nasenpolypen

* Nahrungsmittelallergie (insbesondere keine Probleme
fur HuhnerehveiBallergiker, da kein Huhnereiveis im
Biontech- oder Moderna-impfstoff enthalten ist)

* Insektengiftallergie

* Schmerzmittelunvertraglichkeit

* Antiblotiksallergie

* Kontaktallergle (2.B. Nickel-, Duftstoff- oder
Konservierungsmittelallergie)

llte aber zum

Eine besondere Untersuchung (Haut- oder Bluttest) vor
der Imptung ist fir die hier aufgefinrten Patientengruppen
nicht erforderlich

Sprechen Sie uns bitte an, wenn bei lhnen folgendes

bekannt ist:

« Schwere allergische Reaktion bei einer friheren
Nicht-COVID-19-Impfung

* Schwere allergische Reaktion nach Medikamentenein-
nahme

* Schwere allergische Reaktion nach Arzneimitteln und
bekannter Mastozytose

* Schwere allergische Reaktion unbekannter Ursache

DGOKI

Dt

und Minischa Insundoge el

Hier noch weitere Informationen zu Begleittherapien:

« Patienten, die aufgrund der 0.g. Erkrankungen eine Be-
handlung erhalten (einschiieBlich Antikdrpertherapien
wie Xolair®, Dupixent®, Nucala®, Fasenra®) kénnen
gelmpft werden. Derzelt wird empfohlen zwischen

andlung und Impfung ca. 1 Woche Abstand

einzuhalten.

« Zwischen der Verabreichung einer subkutanen Hypo-
9 (scin
und der COVID19-impfung sollte wie bei allen anderen
Impfungen auch ein Mindestabstand von einer Woche
eingehalten werden. Klinische Erfahrungen in Bezug auf
glelchzeitige Schutzimpfung (2B. mit dem Biontech-
oder Moderna-Impfstoff) und SLIT-Behandlung sind fiir
viele Allerg a nicht dokumentiert
Um etwalge Reaktionen infolge der COVID-18-Impfung
von Reaktionen durch die SLIT 2u unterscheiden, sollte
diese nach allergologischem Erfahrungswissen mindestens
12 Tage nach der COVID-19-Impfung peusiert werden.

« Bel einer Theraple mit Immunsuppressiva (2.B. Ciclo-
sporin) soliten Sie vorher mit Ihrem behandeinden Arzt
sprechen. Es scheint keine besondere Geféhrdung durch
diese Theraple zu bestehen. Jedoch kénnte die Impfung
ggt. weniger wirksam sein.

ung - E
tod 2021 Jarc183]
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https://doi.org/10.1007/s40629-020-00160-4

Aktuelle Berichterstattung des PEl

https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/d

z u I m pfko m p I i kat i O n e n ossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-bis-17-01-

21.pdf? blob=publicationFile&v=7

« Am 20.1.21 hat das PEl eine aktualisierte Bewertung der gemeldeten Impfreaktionen und
Impfkomplikationen veroffentlicht (wochentlich neu).

e Auswertung nach 1.136.573 Impfungen mit Comirnaty und 2.724 Impfungen mit Moderna.
* Die gemeldeten passageren Impfreaktionen entsprachen den Erwartungen.
* Bisher kein Signal flr eine erhdhte Inzidenz von Fazialisparesen.

e 21 Todesfalle (Alter 56-99 Jahre) in zeitlichem Zusammenhang zur Impfung.
* Die Zahl entspricht der statistisch erwarteten Anzahl, 12 Falle hatten eindeutig geklarten Ursachen.

* 19 Falle von Anaphylaxie, davon 18 (eher jliingere) 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


https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-bis-17-01-21.pdf?__blob=publicationFile&v=7

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.

e Suprarenin, Prednisolon, Tavegil, Infusionsmaterial
* In den Impfzentren geschultes Rettungspersonal anwesend.

* Genaue Dokumentation von Symptomen und zeitlichem
Verlauf.

* Eventuell Blutentnahme zur Asservierung.



h // .pei.de/SharedDocs/D
Empfehlungen des PEI zur s e
01223-stellungnahme-empfehlung-

DOkumentation im Fa” der Fa”e g\l/irgiker.pdf? blob=publicationFile

* Angabe der konkret aufgetretenen allergischen Symptome und Kriterien der
Falldefinition fliir anaphylaktische Reaktionen

* Angabe der Latenz zwischen Verabreichung des Impfstoffs und Auftreten der Symptome

* Angabe, welche Allergien und welche Allergieausloser konkret in der Vorgeschichte der
Patientinnen und Patienten bekannt sind

* Angaben zu bestehenden Vorerkrankungen der Betroffenen (insbesondere Mastozytose,
Mastzellaktivierungssyndom, basal erhohte 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 fir eine
Haufigkeitsabschatzung der Uberempfindlichkeitsreaktionen wesentlich ist.


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

Mutationen in UK und anderswo

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-

data/threat-assessment-brief-rapid-increase-sars-

cov-2-variant-united-kingdom

Zwischen 20.9. und 13.12. wurden in UK
1.108 Falle eines neuen phylogenetischen
Clusters des SARS-CoV-2 nachgewiesen mit
Veranderungen im Spikeprotein. ,B 1.1.7¢,
Zahlen rasant steigend.

N_achweise dieser Mutanten inzwischen in
vielen andern Landern.

Krankheitslast und Mortalitdt unverandert.

Kontagiositat deutlich erhdht, daher Anstieg
von Inzidenzen und Hospitalisation.

Bisher kein Einfluss auf die Effektivitat der
Impfstoffe beobachtet.

Variante ,,B 1.3.1.5" aus Stidafrika kénnte da
resistenter sein, Untersuchungen laufen.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/threat-assessment-brief-rapid-increase-sars-cov-2-variant-united-kingdom

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
Phasel/2-Studien auf SARS-CoV2-Pseudoviren mit
und ohne die B1.1.7-Mutante am Spike-Protein
untersucht.

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

Die Immunseren erzielten aquivalente
neutralisierende Titer gegen beide Varianten.

Diese Daten, zusammen mit der kombinierten

Immunitat durch zusatzliche humorale und

zellulare Faktoren, machen es sehr

unwahrscheinlich, dass sich die B.1.1.7-Mutante

gem Comirnaty-vermittelten Schutz entziehen
ann.

640+

320+
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PVNTs,

40
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10 ,

1
Wuhanref. B.1.1.7
Fig. 1. 50% pseudovirus neutralization titers of 16 sera from BNT162b2 vaccine
recipients against VSV-SARS-CoV-2-S pseudovirus bearing the Wuhan or lineage
B.1.1.7 spike protein. N=8 representative sera each from younger adults (aged 18 to 55
yrs; indicated by triangles) and older adults (aged 56 to 85 yrs; indicated by circles) drawn

at day 43 (21 days after dose 2) were tested.


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

Debunking von Mythen um die Covid-Impfung

e VVeranderungen in unserer DNA? e« Risiko fur die Fertilitat?

* Die mRNA kann vom Zellkern ins * Es wird behauptet, dass Syncitin-1
Cytoplasma transportiert werden. dem Spike-Protein von SARS-CoV-2
* Ein (Riick-)Transport vom so dhnelt, dass eine Kreuzreakti-
Cytoplasma in den Zellkern ist vitat der Antikdrper nach Impfung
beim Menschen nicht méglich eine Schwangerschaft verhindert.
e HI-Viren besitzen ein Enzym, um * Diese Ahnlichkeit ist nicht
das zu ermoglichen, das ist aber vorhanden.
nur fir den Transport der HI-Viren * Auch eine COVID-Erkrankung fihrt
geeignet und nicht fur zufallig zu Antikorperbildung. Dabei kam

anwesende andere Viren. es nicht zu Plazenta-Problemen.



Debunking von Mythen um die Covid-Impfung

* Todesfalle durch die Impfung? * Langzeitschaden nicht gepruift?

* In den Phase 3-Studien wurden * Es gibt bei Impfungen keine
Todesfélle berichtet, die jedoch der ,Spatfolgen” nach vielen Jahren.
natlrlichen Sterblichkeit in der e “Langzeitschiden” treten meistens
Altersgruppe entsprachen. schon kurz nach der Impfung auf.

* Die Haufigkeit der Todesfalle mit * Wegen ihrer extremen Seltenheit
unklarer Ursache in zeitlicher Nahe kénnen sie in den Zulassungs-studien
zur Impfung bersteigt die statistisch meistens noch nicht erfasst werden.
2u er\fvartende Mortalitat nicht e Genaue Erfassung erst moglich in den
signifikant.

’ Phase 4-Studien und durch die
e Stand 17.1.: 9 Fa”e, erwartet 7,3 Pharmakovig”anz_Behérden.
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossier

s/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-bis-17-01-
21.pdf? blob=publicationFile&v=7
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STIKO-Aufgabe
entsprechend
glltiger
Pandemie-
Planung:

Priorisierung

Die aufwendige Methodik der STIKO (EbM/GRADE, systematische
Reviews zu Effektivitat und Sicherheit, mathematische
Modellierung, ethische Fragen etc.) lasst eine Beratung zu einer
Empfehlung in der zur Verfligung stehenden Zeit nur begrenzt zu.
>> ,Living guideline”

Die Evidenzlage ist zunachst begrenzt.
Es ist zu erwarten, dass mit Zulassung erster Impfstoffe eventuell
nicht in jedem Fall genligend Daten vorliegen
* Fur alle Altersgruppen
Fir alle Risikogruppen
Flr die gesamte ,, gesunde” Bevolkerung
Fir die Schutzdauer der Impfungen
Flr die Wirkung gegen Transmission

Daher hat die STIKO mit Hilfe von Leopoldina und deutschem
Ethikrat der Politik eine Priorisierung der zunachst zu impfenden
Gruppen empfohlen, um bei anfangs begrenzter Impfstoffmenge
den besten Effekt fiir die Bevolkerung zu erzielen.




Gedanken von STIKO,
Leopoldina und
Ethikrat zur
Priorisierung

https://www.leopoldina.org/upl
oads/tx leopublication/2020 Po
sitionspapier COVID-19-
Impfstoff final.pdf

29.01.2021

Vulnerable Gruppen
 Alte Menschen (Alten-/Pflegeheime)

e Chronisch Kranke

* Weiter abgestufte Empfehlungen je nach Risiko fir schwere
Erkrankung?

* Nur begrenzte Datenlage zu gruppenspezifischer Wirksamkeit und
Sicherheit.

Beschaftigte im Gesundheits- und Pflegesystem mit Eigenrisiko
und Transmissions-Risiko

* Frontline-Healthcare-Worker (HCW)

» Pflegepersonen in Alten-/Pflegeheimen

» Sonstige HCW stationdr/ambulant

» Pflegepersonen im privaten Bereich

Andere ,systemrelevante” Gruppen

* Erzieher/innen, Lehrer/innen, Ordnungskréfte,
Lebensmittelhandel, Energie-/Wasserversorgung

Rest der Bevolkerung
Kinder und Jugendliche

KV Berlin Covid-Impfung M.Terhardt 50
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Stufe | Personengruppen

3 » Personen im Alter von =70~ 74 Jahren

» Personen nach Organtransplantation

» Personen mit Vorerkrankungen mit hohem Risiko™

» Bewohnerlnnen und Titige in Gemeinschafts-
unterkinften

» Enge Kontaktpersonen von Schwangeren

» Enge Kontaktpersonen bzw. Pflegende von Personen
mit hohem Risiko

» Personal mit moderatem Expositionsrisiko in medizini-
schen Einrichtungen® und in Positionen, die fir die
Aufrechterhaltung der Krankenhausinfrastruktur
besonders relevant sind

» Teilbereiche des OGD

Priorisierung nach STIKO

< » Personen im Alter von =65-69 |ahren

» Personen mit Vorerkrankungen mit moderat erhéhtem
Risiko™ und deren engste Kontaktpersonen

» Personal mit niedrigem Expositionsrisiko in medizini-
schen Einrichtungen®

» Lehrerinnen

» Erzieherlnnen

» Personen mit prekidren Arbeits- und/oder Lebens-
bedingungen

5 » Personen im Alter von = 60-64 |ahren

» Personal in Schliisselpositionen der Landes- und
Bundesregierungen

» Beschiftigte im Einzelhandel

» Beschiftigte zur Aufrechterhaltung der 6ffentlichen
Sicherheit mit erhéhtem Expositionsrisiko

» Berufsgruppen der kritischen Infrastruktur

6 » Alle Gbrigen Personen im Alter von <60 Jahren

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

* Besonders hohes Expositionsrisiko: Notaufnahmen, medizinische Betreuung von
COVID-19-Patienten, Rettungsdienst, Beschaftigte in Bereichen mit aerosol-
generierenden infektionsrelevanten Tatigkeiten

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

* Hohes Expositionsrisiko: Infektionsstationen, KV-Notdienst, Hausarztliche,
Padiatrische, HNO-arztliche, Augenarztliche, Zahnarztliche Praxen/Kliniken,
Patiententransport von Notfallpatienten, Personal in Abstrichzentren, medizinisches
Personal des OGD mit Patientenkontakt

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

e Infrastruktur: IT, Krankenhaus- und Medizintechnik, anderes Personal des OGD

* Geringes Expositionsrisiko: Personal ohne Kontakt zu potentiell infektiosen Patienten
und ohne aerosolgenerierende Tatigkeiten, Laborpersonal
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RVO
aus dem
BMG
zur Priori-
sierung

29.01.2021

UBERSICHT DER ANSPRUCHSGRUPPEN DER

CORONA-SCHUTZIMPFUNG IN DEUTSCHLAND

1. Hochste Prioritat

* Uber 80-Jihrige

* Personen, die in stationaren Einrich-
tungen fur altere oder pflegebediirftige
Menschen behandelt, betreut oder
gepflegt werden oder tatig sind

* Pflegekrafte in ambulanten
Pflegediensten

* Beschaftigte in medizinischen Einrich-
tungen mit hohem Expositionsrisiko
wie Intensivstationen, Notaufnahmen,
Rettungsdienste, als Leistungserbringer
der spezialisierten ambulanten Palliativ-
versorgung, SARS-CoV-2-Impfzentren
und in Bereichen mit infektionsrelevan-
ten Tatigkeiten

* Beschaftigte in medizinischen Einrich-
tungen, die Menschen mit einem hohen
Risiko behandeln, betreuen oder pflegen
(v.a. Onkologie und Transplantations-
medizin)

Stiko 1/2

Uber 70-Jihrige @

Personen mit Trisomie 21, mit Demenz oder geistiger
Behinderung, nach einer Organtransplantation

Eine enge Kontaktperson von pflegebedrftigen tiber
70-Jahrigen und von Personen mit Trisomie 21, von Perso-
nen mit einer Demenz oder mit einer geistigen Behinde-
rung und von Personen nach einer Organtransplantation

Eine enge Kontaktperson von Schwangeren

Personen, die in stationaren Einrichtungen fir geistig
behinderte Menschen tatig sind oder im Rahmen ambu-
lanter Pflegedienste regelmaRig geistig behinderte Men-
schen behandeln, betreuen oder pflegen

Personen, die in Bereichen medizinischer Einrichtungen
mit einem hohen oder erhohten Expositionsrisiko in Bezug
auf das Coronavirus SARS-CoV-2 tatig sind, insbesondere
Arztiinnen und sonstiges Personal mit regelmaRigen Pa-
tient:innen, Personal der Blut- und Plasmaspendedienste
und in SARS-CoV-2-Testzentren

Polizei- und Ordnungskrafte, die im Dienst, etwa
bei Demonstrationen, einem hohen Infektionsrisiko
ausgesetzt sind

Personen im offentlichen Gesundheitsdienst und in
relevanten Positionen der Krankenhausinfrastruktur

Personen, die in Fliichtlings- und Obdachloseneinrich-
tungen leben oder tatig sind

4. Alle Personen, die nicht der Gruppe 1 bis 3 angehoren

Priorisierungen innerhalb der Gruppen sind je nach Bundesland moglich

KV Berlin Covid-Impfung M.Terhardt

Uber 60-Jihrige @

Personen mit folgenden Krankheiten:

Adipositas, chron. Nierenerkrankung,

chron. Lebererkrankung, Immundefizienz oder
HIV-Infektion, Diabetes mellitus, div. Herzerkran-
kungen, Schlaganfall, Krebs, COPD oder Asthma,
Autoimmunerkrankungen und Rheuma

Beschiftigte in medizinischen Einrichtungen mit
niedrigen Expositionsrisiko (Labore) und ohne
Betreuung von Patient:innen mit Verdacht auf
Infektionskrankheiten

Personen in relevanter Position in Regierungen,
Verwaltungen und den Verfassungsorganen,
in der Bundeswehr, bei der Polizei, Feuerwehr,
Katastrophenschutz und THW, Justiz

Personen in relevanter Position in Unternehmen
der kritischen Infrastruktur, Personen, die im
Lebensmitteleinzelhandel, in Apotheken und
Pharmawirtschaft, offentliche Versorgung und
Entsorgung, Erndhrungswirtschaft, Transportwe-
sen, Informationstechnik und Telekommunikation
tatig sind

Erzieher:innen und Lehrer:innen

Personen mit prekaren Arbeits- oder
Lebensbedingungen

Stiko 6

Quelle: Bundesministerium fiir Gesundheit
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Nationale Impfstrategie COVID-19

Durchfithrung und Organisation der COVID-19 Pandemieimpfung in 2 Phasen

Gezielte, Erweiterte, | Breite,
zentralisierte Verimpfung zentralisierte Verimpfung 1 dezentrale Routine-Verimpfung
|
Rahmen- *  Wenig Impfstoff verfiigbar *  Mehr Impfstoff verfiigbar I * Impfstoff groRflichig verfiigbar
bedingungen * Teilweise komplexe Lagerungs- * Teilweise komplexe Lagerungs- * Geringere Herausforderungen bei
= Verfugbarkeit bedingungen (z.B. Kiihlung < -60°C) bedingungen (z.B. Kiihlung < -60°C) | Lagerung und Logistik (z.B. Kiihlung 2°C)
. IL':P“M“ ) * Mehrdosenbehiltnisse * Mehrdosenbehiltnisse 1 Einzeldosenabfiillung
koﬁ;?:gin * Sehr gezielte, stark priorisierte Verimpfung * Priorisierte Verimpfung * Breite Verimpfung nach Impfempfehlung
+  Abfillung * Verschiedene Impfstofftypen verfiigbar * Verschiedene Impfstofftypen verfiigbar I. Verschiedene Impfstofftypen verfiigbar
- Steuerung *  Sehr limitierte Erfahrung mit Impfstoff * Limitierte Erfahrung mit Impfstoff 1
+  Erfahrung I https://www.bundesgesund
Zielgruppe » ZB.Vulnerable Bevélkerungsgruppen * Z.B.Exponierte und vulnerable Gruppen 1 ° 1B Erwachsene Allgemeinbevélkerung (je heitsministerium.de/fileadm
*Abhangig von STIKO- (Priorisierung durch STIKO, Ethik-Rat, (Priorisierung durch STIKO, Ethik-Rat, nach STIKO-Empfehlung, ausstehend) . /D tei /3 D load /C /
Empfehlung Leopoldina ausstehend) Leopoldina ausstehend) | In/Dateien ownloads
- | Coronavirus/Impfstoff/Natio
Organisation Zentrale Impfstellen + mobile Teams I Routine Impfstellen .
Anzahl Standorte durch BL zu definieren (Anpassung je nach Verfiigbarkeit) | Niedergelassene Arzte nale Impfstrategie.pdf
Beschaffung . .
Zentral: Bund bzw. EU (joint procurement) 1 Dezentral: Arzteschaft
|
Lager}mg und Lieferung der Impfstoffe durch den Bund an 60 Lieferstandorte in allen Bundeslindern; | GroRhandl thek
Verteilung Verteilung gemaR Bevédlkerungsanteil; Weitere Lagerung und Logistik vor Ort durch BL I FofhEnciar. Apothakan
Finar:zierung & Finanzierung Impfstoff durch Bund, Finanzierung Zubehér durch BL, 1 Krankenk
Vergiitung Finanzierung Impfstellen durch Bund (iiber GKV) und Lander I arkenkassen
Impf.qu?ten- Elektronische Ubermittlung (quasi-Echtzeit, Umsetzung ausstehend) unterstiitzt durch Surveys || KV-Daten (3-6 Monate Verzug)
Monitoring KV-Daten (3-6 Monate Verzug) | unterstiitzt durch Surveys
Eyaluierl..mg Meldung durch Arzt
Sicherheit & Unterstiitzt durch Surveys und Studien, sowie elektronische Erfassung (PEI App)
Wirksamkeit

R 1
Bundesministerium
Q fir Gesundheit

Stand: 23.10.2020|
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