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Faktenboxen zur mRNA-Schutzimpfung gegen COVID-19

Einleitung Diese Faktenboxen sollen Ihnen helfen, Nutzen und
Schaden einer Schutzimpfung gegen COVID-19 abzuwéagen.
Die Informationen und Zahlen stellen keine endgultige
Bewertung dar. Sie basieren auf den derzeit besten
wissenschaftlichen Erkenntnissen.

Die Faktenboxen wurden in einer Zusammenarbeit vom
Robert Koch-Institut (RKI, Berlin) und dem Harding-Zentrum
fur Risikokompetenz (Potsdam) erstellt.

Was ist Corona Das neuartige Coronavirus (SARS-CoV-2) kann die

(COVID-19)? Erkrankung COVID-19 ausldsen, die in den meisten Fallen
milde verlauft. Bei manchen Menschen kann sie aber zu
Atemnot bis hin zu Beatmungspflicht, Lungenentziindung,
neurologischen und kardiovaskularen Kurz- und
Langzeitsch&den und auch zum Tod fuhren [1].

Die Ubertragung des Coronavirus erfolgt wie bei der Grippe
(Influenzaviren) durch virushaltige Trépfchen, die
beispielsweise beim Niesen oder Husten entstehen und Uber
eine geringe Distanz auf die Schleimhaute der Atemwege
eines Menschen gelangen. Darliber hinaus gelangen Viren
mit Hilfe kleiner Partikel, die im Gegensatz zu Trépfchen
langere Zeit in der Luft schweben kénnen (Aerosolpartikel),
in die Atemwege. Wenn auch selten, ist Gber den Kontakt
mit Oberflachen, die mit virushaltigem Sekret (Speichel,

Auswurf) verunreinigt sind (z.B. Uber Tirklinken oder beim
Handeschiitteln), eine Ansteckung maéglich [1].

In Deutschland wurden Utber 2 Millionen akute Corona-
Infizierte bzw. COVID-19-Erkrankte festgestellt und mehr als
50.000 von ihnen sind im Zusammenhang mit COVID-19
gestorben (Stand 22.01.2021) [2]. Nicht alle Menschen mit
einer SARS-CoV-2-Infektion entwickeln Symptome. Da viele
Menschen mit asymptomatischen Infektionen oder milden
Erkrankungen nicht getestet werden, geht man von einer
Dunkelziffer aus [2, 3].

Wie funktioniert die Grundsétzlich haben alle Impfungen das Ziel, dass der

Schutzimpfung gegen menschliche Kérper lernt, einen bestimmten Erreger (z.B.

COVID-19 mit einem Bakterien oder Viren) zu bekdmpfen. Dies hilft, Infektionen

mRNA-Impfstoff? oder zumindest das Ausbrechen der Erkrankungen zu
verhindern bzw. ihre Verlaufe zu mildern [4].

Bisherige Impfungen enthalten inaktive oder geschwéchte
Erreger oder Bestandteile von Erregern, die das
Immunsystem mit Blick auf den jeweiligen Erreger anregen
sollen (z.B. Bildung von Antikérpern). Kommt eine Person
mit einem aktiven Erreger, gegen den sie geimpft wurde, in
Kontakt, ist dieser nicht mehr fremd flr das Immunsystem
und die Infektion kann schneller abgewehrt werden [4].
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Neu ist im Fall der Corona-Schutzimpfung mit mRNA-
Impfstoffen, dass diesmal nicht die Erregerbestandteile,
sondern nur eine Bauanleitung im Impfstoff enthalten ist. So
kénnen vom Koérper Erregerbestandteile in der menschlichen
Zelle hergestellt werden. Der Impfstoff enthélt also Teile der
Erbinformationen (das Stachelprotein) des Coronavirus in
Form von Boten-RNA, auch Messenger-RNA oder kurz
mRNA genannt [5].

Daraus werden nach der Impfung in Kérperzellen die
Stachelproteine hergestellt, die das Immunsystem zu einer
gezielten Antikoérperbildung und zellul&rer Abwehr gegen
das Coronavirus anregen und so Immunitéat erzeugen. Das
Immunsystem ist dann auf Coronavirus-Infektionen
vorbereitet. Die Wirkung der Impfung tritt in der Regel 10-14
Tage nach der Gabe (Spritze) der ersten Dosis ein. Fir einen
optimalen Impfschutz sind zwei Dosen im Abstand von
mindestens drei (Impfstoff Comirnaty von BioNtech/Pfizer)
bzw. vier Wochen (Impfstoff ‘"Moderna' von Moderna)
erforderlich.

Daten Uber die Dauer des Impfschutzes liegen bisher nicht
vor (Stand 07.01.2021).

Die mRNA selbst wird nach kurzer Zeit von den Zellen
abgebaut. Nach ihrem Abbau findet keine weitere
Produktion der Virenbestandteile statt. Die mRNA gelangt
nicht in den Zellkern und wird somit nicht Teil der
menschlichen Erbanlagen [5].

Impfstoffe, die mRNA-basiert sind, haben den Vorteil, dass
sich auch groBBe Mengen an Impfdosen relativ schnell
produzieren lassen [5].

Wer kann eine Grundsétzlich soll allen Menschen, fir die der Impfstoff

Schutzimpfung gegen zugelassen ist, die COVID-19-Schutzimpfung angeboten

COVID-19 in Betracht werden. Zunéchst stehen jedoch nur begrenzte Mengen an

ziehen? Impfstoffen zur Verfligung. Daher wird anfanglich priorisiert.
Zunachst werden jene geimpft, die das héchste Risiko eines
schweren Verlaufs haben und jene, die beruflich eine
besonders hohe Ansteckungsgefahr haben. Hierzu z&hlen
beispielsweise Bewohnende von Senioren- und
Altenpflegeheimen, altere Personen ab 80 Jahren sowie
medizinisches Personal mit besonders hoher
Ansteckungsgefahr oder mit engem Kontakt zu gefédhrdeten
Gruppen, Pflegepersonal und andere Tatige in der
ambulanten und stationéren Altenpflege [5]. Die
Impfempfehlung der Standigen Impfkommission (STIKO)
finden Sie hier.

FUr Kinder unter 16 Jahren ist bisher kein Impfstoff
zugelassen, da Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern und
Jugendlichen noch nicht ausreichend untersucht werden
konnten.

Projektgruppe Wissenschaftskommunikation (WiKo)
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Die STIKO empfiehlt die generelle Impfung in der
Schwangerschaft derzeit nicht. Schwangeren mit
Vorerkrankungen und einem daraus resultierenden hohen
Risiko fur eine schwere COVID-19-Erkrankung kann in
Einzelfallen nach Nutzen-Risiko-Abwagung und nach
ausfuhrlicher Aufklarung eine Impfung angeboten werden.
Enge Kontaktpersonen von Schwangeren kdnnen laut der
STIKO zu deren indirekten Schutz die Impfung in Erwdgung
ziehen [6].

Welche MaBnahmen Die Gefahr, sich selbst oder Andere anzustecken, kann

helfen dariiber hinaus, durch einfache Hygieneregeln verringert werden [1]:

Ansteckungen zu _

verhindern? - Abstand von mindestens 1,5 Meter zu anderen Menschen
halten.

Eine Maske tragen, um die Weitergabe des Virus
einzuschranken und somit andere vor einer Infektion zu
schutzen.

Grindliches, mindestens 20 Sekunden langes und
regelmaBiges Handewaschen mit einfacher Seife.

Raume viel und regelmaBig luften.

Geschlossene Raume, Gruppen und Gedrange,
Gespréache in engem Kontakt vermeiden.

Nicht in das Gesicht fassen. Man kann sich infizieren,
wenn man Mund, Nase oder Augen berthrt, nachdem
man erkrankte Personen oder einen Gegenstand
angefasst hat, auf dem sich Krankheitserreger befinden.

Nicht aus GefaBen trinken, aus denen bereits andere
getrunken haben.

Einhaltung der sogenannten Husten- und Nies-Etikette.
Dazu gehort:

» Nase und Mund beim Husten und Niesen mit einem
Papiertaschentuch bedecken oder in die Armbeuge
husten oder niesen. Zusétzlich dabei mindestens 1,5
Meter Abstand zu anderen Personen halten und sich
von anderen Personen wegdrehen.

Taschentiicher nur einmal benutzen.

Nach dem Husten, Niesen oder Schnauzen griindlich
die Hande waschen.

Gebrauchte Papiertaschentlcher zligig in
geschlossene Mlilleimer entsorgen.

MaBnahmen zur Starkung der kérpereigenen Abwehrkréfte
(z.B. ausgewogene Ernahrung, sportliche Betatigung)
kénnen im Allgemeinen das Risiko fur verschiedene
Erkrankungen zusétzlich verringern [1].
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Wie gut kann ich Wie gut man andere Menschen durch die eigene Impfung
andere Menschen schitzen kann, ist zum jetzigen Zeitpunkt noch unbekannt.
durch meine Impfung Es gibt jedoch Hinweise aus Studien und der Erfahrung mit
schiitzen? anderen Impfstoffen, dass mit der Impfung auch die
Weitergabe des Virus verringert werden kann [6].

Je nachdem, in welchem MaBe die COVID-19-
Schutzimpfung Ubertragungen verhindert, kénnen immune
Mitglieder der Gemeinschaft die Infektionsketten brechen,
und nicht-immune Mitglieder schitzen. Man spricht dann
von Gemeinschaftsschutz (,Herdenimmunitat®). Denn
Menschen, die nicht geimpft werden kénnen, werden
dadurch geschutzt, dass eine Infektionskrankheit sie gar
nicht erst erreicht, weil geniigend andere Menschen geimpft
oder durch eine Uberstandene Erkrankung immunisiert sind
[7]. Wie viele Immune tatséchlich notwendig sind, damit dies
funktioniert, hdngt davon ab, wie ansteckend die jeweilige
Erkrankung ist und wie gut die Impfung wirkt bzw. wie lange
der Impfschutz anhalt.
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Wie sicher und wirksam ist die mRNA-Schutzimpfung gegen COVID-19 fiir dltere Menschen?
Wenn ohne Impfung 200 von 1.000 erkranken wiirden:

Das Szenario zeigt geimpfte und nicht geimpfte Menschen — ab etwa 60 Jahren — mit und ohne Vorerkrankungen. Es wird angenommen, dass 200 von 1.000 Nichtgeimpften
an COVID-19 erkranken. Alle Zahlen sind Durchschnittswerte und beziehen sich auf zwei Monate nach dem 2. Impftermin. Zugrundeliegende Zahlen stehen im Begleittext.

Je 1.000 nicht geimpfte Je 1.000 geimpfte
dltere Menschen dltere Menschen
Nutzen
Wie viele erkranken an COVID-19 (COVID-19-Fille)? 200 20
Wie viele missten aufgrund einer schweren COVID-19-Erkrankung im 30-100 1-4
Krankenhaus behandelt werden? (abhangig von Alter und Vorerkrankung) (abhangig von Alter und Vorerkrankung)

Wie viele leiden unter Spatfolgen einer COVID-19-Erkrankung, z.B. Atemnot,

. .. . Das ist noch unsicher.
Schlaf-, Konzentrations- und Gedachtnisstérungen?

Schaden
Wie viele leiden so stark an Ermiidung und Erschépfung, dass sie ihren Alltag in 6 40
einer Woche (nach einem Impftermin) zeitweise nicht bestreiten konnen?
Wie viele leiden so stark an Schittelfrost, dass sie ihren Alltag in einer Woche (nach
. . L . R 1 5
einem Impftermin) zeitweise nicht bestreiten konnen?
Wie viele leiden so stark an Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen, dass in einer 110 290

Woche (nach einem Termin) Fieber- bzw. Schmerzmedikamente benétigt werden?
Wie viele erleiden in einem Monat (nach dem ersten Impftermin) einen Kein Unterschied: etwa 20 in beiden Gruppen
schwerwiegenden Gesundheitsschaden, z.B. Herzinfarkt? ’ ’

Das ist unsicher.

Wie viele wii atfol i VID-19-Impf leiden?
RUER TR Ve S5l e CllTe €O AT Es gibt gegenwartig keine Hinweise auf Spatfolgen durch die Impfung.

Hinweis fiir alle Altersgruppen: Typische lokale Impfreaktionen (vermehrt Rtungen, Schwellungen und Schmerzen an der Einstichstelle) sowie Allgemeinreaktionen (z.B.
vermehrt Fieber) klingen in der Regel nach 1 bis 2 Tagen ab. Untypische Impfreaktionen werden kontinuierlich untersucht: vergrofRerte Lymphknoten bzw. Schlaflosigkeit
(jeweils weniger als 10 von 1.000 Geimpften), seltene Ereignisse wie allergische Uberreaktionen bei erhéhter Empfindlichkeit (etwa 10 von 1 Million Geimpften), und ob
voriibergehende Lihmungen in einer Gesichtshalfte in einem ursachlichen Zusammenhang mit der Impfung stehen (etwa 0,1 — 0,2 mehr moglich, je 1.000 Geimpfte).

Kurz zusammengefasst: Eine Impfung schiitzt die meisten alteren Menschen vor einer Erkrankung an COVID-19. Typische Impf- und Allgemeinreaktionen klingen in der
Regel nach ein bis zwei Tagen ab: Ermidung, Erschopfung und Schiittelfrost treten kurzfristig vermehrt auf und deutlich mehr Fieber- bzw. Schmerzmedikamente werden
eingenommen. Untypische Impfreaktionen werden weiter untersucht. Es gibt keine Hinweise auf Spatfolgen durch die Impfung.

Quellen zu den Impfstoffen Comirnaty und Moderna: Baden 2020. NEJM; BioNtech & Pfizer 2020. www.comirnatyeducation.de; CDC 2021. MMWR; EMA 2020.
www.ema.europa.eu; FDA 2020. FDA Briefing Document; Polack 2020. NEJM; RKI 2020. Meldedaten; STIKO 2021. Epidemiologisches Bulletin, 2.

Letztes Update: 26. Januar 2021 Aktuelle Version unter www.hardingcenter.de/de/faktenboxen
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Wie sicher und wirksam ist die mRNA-Schutzimpfung gegen COVID-19 fiir altere Menschen?
Wenn ohne Impfung 20 von 1.000 erkranken wiirden:

Das Szenario zeigt geimpfte und nicht geimpfte Menschen — ab etwa 60 Jahren — mit und ohne Vorerkrankungen. Es wird angenommen, dass 20 von 1.000 Nichtgeimpften
an COVID-19 erkranken. Alle Zahlen sind Durchschnittswerte und beziehen sich auf zwei Monate nach dem 2. Impftermin. Zugrundeliegende Zahlen stehen im Begleittext.

Je 1.000 nicht geimpfte Je 1.000 geimpfte
dltere Menschen dltere Menschen
Nutzen
Wie viele erkranken an COVID-19 (COVID-19-Falle)? 20 2
Wie viele missten aufgrund einer schweren COVID-19-Erkrankung im 3-10 0-1
Krankenhaus behandelt werden? (abhangig von Alter und Vorerkrankung) (abhangig von Alter und Vorerkrankung)

Wie viele leiden unter Spatfolgen einer COVID-19-Erkrankung, z.B. Atemnot,

. .. . Das ist noch unsicher.
Schlaf-, Konzentrations- und Gedachtnisstérungen?

Schaden
Wie viele leiden so stark an Ermiidung und Erschépfung, dass sie ihren Alltag in

einer Woche (nach einem Impftermin) zeitweise nicht bestreiten konnen? e <
Wie viele leiden so stark an Schittelfrost, dass sie ihren Alltag in einer Woche (nach

. . S . . R 1 5
einem Impftermin) zeitweise nicht bestreiten konnen?
Wie viele leiden so stark an Kopf-, Muskel- und Gelenkschmerzen, dass in einer 110 290

Woche (nach einem Termin) Fieber- bzw. Schmerzmedikamente benétigt werden?
Wie viele erleiden in einem Monat (nach dem ersten Impftermin) einen Kein Unterschied: etwa 20 in beiden Gruppen
schwerwiegenden Gesundheitsschaden, z.B. Herzinfarkt? ’ '

Das ist unsicher.

Wie viele wii atfol i VID-19-Impf leiden?
RUER TR Ve S5l e CllTe €O AT Es gibt gegenwartig keine Hinweise auf Spatfolgen durch die Impfung.

Hinweis fiir alle Altersgruppen: Typische lokale Impfreaktionen (vermehrt Rétungen, Schwellungen und Schmerzen an der Einstichstelle) sowie Allgemeinreaktionen (z.B.
vermehrt Fieber) klingen in der Regel nach 1 bis 2 Tagen ab. Untypische Impfreaktionen werden kontinuierlich untersucht: vergrofRerte Lymphknoten bzw. Schlaflosigkeit
(jeweils weniger als 10 von 1.000 Geimpften), seltene Ereignisse wie allergische Uberreaktionen bei erhéhter Empfindlichkeit (etwa 10 von 1 Million Geimpften), und ob
voriibergehende Lihmungen in einer Gesichtshalfte in einem ursachlichen Zusammenhang mit der Impfung stehen (etwa 0,1 — 0,2 mehr moglich, je 1.000 Geimpfte).

Kurz zusammengefasst: Eine Impfung schiitzt die meisten alteren Menschen vor einer Erkrankung an COVID-19. Typische Impf- und Allgemeinreaktionen klingen in der
Regel nach ein bis zwei Tagen ab: Ermidung, Erschopfung und Schiittelfrost treten kurzfristig vermehrt auf und deutlich mehr Fieber- bzw. Schmerzmedikamente werden
eingenommen. Untypische Impfreaktionen werden weiter untersucht. Es gibt keine Hinweise auf Spatfolgen durch die Impfung.

Quellen zu den Impfstoffen Comirnaty und Moderna: Baden 2020. NEJM; BioNtech & Pfizer 2020. www.comirnatyeducation.de; CDC 2021. MMWR; EMA 2020.
www.ema.europa.eu; FDA 2020. FDA Briefing Document; Polack 2020. NEJM; RKI 2020. Meldedaten; STIKO 2021. Epidemiologisches Bulletin, 2.

Letztes Update: 26. Januar 2021 Aktuelle Version unter www.hardingcenter.de/de/faktenboxen
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Beiblatt: Unsicherheiten beziglich der neuen Corona-Impfstoffe

Unsicherheit

Infizieren, anstecken,

erkranken - wo ist der

Unterschied?

Schiitzt die Impfung
vor einem schweren
Verlauf der COVID-19
Erkrankung, falls man
sich infiziert?

Verhindert die
Impfung, dass man
andere Menschen mit
dem Coronavirus
ansteckt?

Projektgruppe Wissenschaftskommunikation (WiKo)

E-Mail: wiko@rki.de

Mit dem Coronavirus infizierte Menschen

Infizierte Menschen, die andere anstecken kénnen

An COVID-19 erkrankte Menschen mit Symptomen

g

Sich mit dem Coronavirus zu infizieren, bedeutet, dass das
Virus nicht nur in den Koérper gelangt, sondern auch dort
siedelt. Das bedeutet aber noch nicht, dass man andere
Menschen anstecken kann. Andere Menschen kann man
erst anstecken, wenn das angesiedelte Virus sich im Kdrper
des Infizierten so sehr vermehren konnte, dass man es
verbreitet (z.B. durch Husten, Sprechen oder Singen). Das
wiederum bedeutet jedoch nicht, dass man erkrankt ist.
Viele Patient*innen sind ansteckend und infizieren andere
Menschen, zeigen aber noch keine Symptome
(prasymptomatisch) oder entwickeln keine
(asymptomatisch). Wenn man anfangt, Symptome zu spiren
oder zu zeigen, die auf das Coronavirus zuriickzufiihren
sind, dann ist man an COVID-19 erkrankt.

Erste Ergebnisse aus den Studien der beiden mRNA-
Impfstoffe weisen darauf hin. Hiernach standen Ende
November neun schweren Verlaufen in der Kontrollgruppe
(Studienteilnehmende, welche nicht gegen COVID-19
geimpft wurden bzw. stattdessen eine Scheinimpfung
erhielten) ein schwerer Verlauf in der ebenso groBen
Interventionsgruppe (Studienteilnehmende, welche mit dem
Impfstoff von BioNTech/Pfizer geimpft wurden) gegenlber.
Im Fall des Impfstoffs von Moderna wurden gegeniber 30
schweren Erkrankungsverldufen bei nicht-geimpften
Studienteilnehmenden bislang keiner unter den geimpften
Teilnehmenden ausgemacht. Durch die weitere
Datensammlung und -auswertung wird die Unsicherheit
weiter reduziert werden.

Das ist aktuell unsicher. Die bisherige Datenlage ist
unzureichend. Es gibt jedoch Hinweise aus vorklinischen
Studien und der Erfahrung mit anderen Impfstoffen, dass mit
der Impfung auch die Weitergabe des Virus verringert
werden kann. Durch die weitere Datensammlung und
-auswertung wird die Unsicherheit stark reduziert werden.

28.01.2021 7117
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Wirkt die Impfung bei Die Impfung verhindert COVID-19-Erkrankungen mit

allen Menschen gleich Symptomen bei gesunden Menschen ab 16 Jahren wie auch

gut? bei Menschen mit bestimmten Grunderkrankungen. Dartiber
hinaus ist noch nicht bekannt, inwieweit die Impfung in
unterschiedlichen Zielgruppen (Kinder, Schwangere)
unterschiedlich wirkt. Fur Kinder unter 16 Jahren ist bisher
kein Impfstoff zugelassen, da Wirksamkeit und Sicherheit
bei Kindern und Jugendlichen noch nicht ausreichend
untersucht werden konnten. Zusétzliche gruppenspezifische
Daten sind erforderlich, um die Unsicherheit zu reduzieren.

Leiden Menschen In den ersten zwei bis drei Monaten wurden keine

durch die Impfung an anhaltenden Folgen beobachtet, die auf die Impfung
schwerwiegenden zurlckzuflhren waren. In seltenen Féllen (10 unter 1 Million
oder anhaltenden Impfungen) gab es eine schockartige allergische Reaktion
(Anaphylaxie) auf den Impfstoff. Die meisten traten innerhalb
von 15 Minuten nach der Impfung auf. 8 von 10 Betroffenen
hatten bereits in der Vergangenheit Erfahrung mit
allergischen Reaktionen unterschiedlicher Schwere [18].
LymphknotenvergréBerungen und Ladhmungen in einer
Gesichtshélfte (Fazialisparese), die in einigen Féllen
auftraten, sind vortibergehende Phanomene. Ob ein
ursachlicher Zusammenhang zwischen den Lahmungen und
der Impfung besteht, ist fraglich und bedarf weiterer
Untersuchungen. Zurzeit gibt es keine Langzeitdaten,
welche eine Aussage Uber die mittel- und langfristige
Sicherheit zulassen. Um die Unsicherheit Gber einen
l&ngeren Zeitraum zu reduzieren, werden unabhangige
Langzeitbeobachtungen durchgefihrt. Die Erfahrungen mit
Impfstoffen Uber viele Jahre haben gezeigt, dass die
meisten Nebenwirkungen kurze Zeit nach der Impfung
auftreten.

Folgen?

Werden Menschen Ohne, dass die Impfung damit etwas zu tun hat, werden

schwer erkranken oder einige Menschen kurz nach ihrer Impfung sterben. Manche

sterben, die sich werden mit dem Auto verungliicken, andere werden einen

impfen lassen? Herzinfarkt haben oder die Diagnose Krebs erhalten.
Entscheidend ist, dass Krankheit und Tod jederzeit geimpfte
wie nicht-geimpfte Menschen treffen kénnen. Sofern es
beide Gruppen etwa gleichmaBig oft betrifft, kann eine
Beteiligung der Impfung ausgeschlossen werden. Dies wird
durch Langzeitbeobachtungen beider Gruppen
sichergestellt.

Projektgruppe Wissenschaftskommunikation (WiKo)

E-Mail: wiko@rki.de
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Wie lange schiitzt die Das ist aktuell unsicher. Zurzeit gibt es keine Langzeitdaten,

Impfung vor der welche eine Aussage Uber die Dauer des Schutzes zulassen.

Erkrankung an Um die Unsicherheit Gber einen langeren Zeitraum zu

COVID-19? reduzieren, werden unabhangige Beobachtungen
durchgefihrt.

Hat das schnellere Alle notwendigen Zulassungsstudien wurden durchgefihrt,
Verfahren von teilweise jedoch parallel, um Zeit zu sparen. Die

Entwicklung und durchgefuhrten Studien haben dabei dieselbe Qualitat wie
Zulassung der die Zulassungsstudien bei anderen Impfstoffen. Von Vorteil

ist, dass die Zahl eingeschlossener Probanden groBer als
bei vergleichbaren Studien ist. Dies erleichtert einerseits den
stichhaltigen Nachweis der Wirksamkeit, andererseits
kénnen dadurch seltene Impfnebenwirkungen gefunden
werden. Das schnelle Verfahren wird zudem durch die
massive Verbreitung des Coronavirus ermdéglicht. Bei
selteneren Infektionen wéare zum Beispiel die Wirksamkeit
erst sehr spat zu beobachten. Von Nachteil ist jedoch das
kurze Zeitfenster mit Blick auf die folgenden zwei Fragen:
Wie lang halt die Wirkung der Impfung an (Antikorper,
Immungedachtnis)? Treten Nebenwirkungen auf, die sich
erst mit starker Verzégerung entwickeln? Wirkungs- und
sicherheitsrelevante Daten Uber den Zeitverlauf von mehr als
drei Monaten mussen zukinftige Studien erst ermitteln.

Impfstoffe (binnen 10
Monaten statt bis zu
10 Jahren) Nachteile?

Kann der Impfstoff In keinem Tiermodell und bei keinem Infizierten aus den

eine Infektion mit dem COVID-19-Impfstoffstudien gab es bisher Hinweise auf eine

Coronavirus Infektionsverstéarkung. Es gibt bei anderen Krankheiten (z.B.

verstirken? MERS-CoV, SARS-CoV) Hinweise auf einzelne Falle von
infektionsverstarkenden Antikdrpern, die nach
durchgemachten Erkrankungen oder auch nach Impfungen
gebildet werden kénnen. Durch diese Antikdrper wirde es
Viren erleichtert, in Zellen einzudringen und sich im Kérper
zu vermehren. Im Paul-Ehrlich-Institut wird dazu eine
Forschungsarbeit erstellt, welche die Unsicherheit weiter
reduzieren soll [9].

Kann die Boten-RNA, Die Boten-RNA kann nicht in die menschlichen Erbanlagen
welche zur Produktion eingebaut werden, denn sie gelangt nicht in den Zellkern.
von Virenteil fiihrt, die Boten-RNA ist im ganzen K&rper immer in zahlreichen
menschlichen Varianten verbreitet, weshalb Zellkerne grundsatzlich vor ihr
geschtzt sind. AuBerdem kann RNA aufgrund der
abweichenden chemischen Struktur nicht in die Erbanlagen
integriert werden [9].

Erbanlagen verandern?

Welcher ist der beste Die verfligbaren mRNA-Impfstoffe sind zunachst einmal als

Impfstoff fiir wen? gleichwertig anzusehen. Das bedeutet, dass sie nach den
Studienergebnissen vergleichbar effektiv und sicher sind.
Die Impfstoffe wurden bislang nicht gegeneinander getestet.
Eine Doppelimpfung mit verschiedenen Impfstoffen ist nicht
empfohlen — denn hierzu liegen keine Untersuchungen vor.
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Kann ich mich impfen
lassen, wenn ich
Vorerkrankungen
habe?

Ist die Hoffnung
begriindet, natiirlich
immun gegen das
Coronavirus (SARS-
CoV-2) zu sein, und
genau deshalb auf die
Impfung zu
verzichten?

Bin ich nach einer
Infektion mit dem
Coronavirus (SARS-
CoV-2) immun gegen
das Virus?

Mit wem kann ich die
Unsicherheiten
besprechen?

ROBERT KOCH INSTITUT

X

Die mRNA-Impfstoffe sind fir Menschen mit
Vorerkrankungen zugelassen. Die zugrundeliegenden
Studien geben keine Hinweise auf relevante Unterschiede
beziglich der Wirksamkeit und Sicherheit der Impfung
zwischen Menschen mit und ohne Vorerkrankung. Mehr als
7.700 Teilnehmende mit Vorerkrankungen wie zum Beispiel
der Atemwege, des Nerven- und des Herz-Kreislauf-
Systems, aber auch mit Diabetes Mellitus, wurden
beispielsweise in der Phase-Il/1ll-Studie zu Comirnaty
eingeschlossen. Zu berlcksichtigen ist ferner auf der Seite
des mdglichen Nutzens, dass Vorerkrankungen wie
Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz, koronare Herzkrankheit,
Diabetes mellitus, Adipositas, chronische Nieren- und
Lebererkrankungen, Krebserkrankungen, COPD,
Erkrankungen des zentralen Nervensystems und
Autoimmunerkrankungen auch das Risiko, an COVID-19 zu
sterben, erhdhen [6]. Explizit aus den Studien
ausgeschlossen wurden Menschen mit bekannter
Medikamentenallergie oder Immunschwéache. Fur diese
Menschen ist die bisherige Datenlage unzureichend,
wodurch zur Wirksamkeit und Sicherheit keine spezifische
Aussage getroffen werden kann.

Nach gegenwartiger Studienlage gibt es eine Kontroverse
daruber, inwieweit Menschen aufgrund durchgemachter
Erkrankungen bei verwandten Coronaviren vor 2020 eine
gewisse Kreuzimmunitat erlangt haben, welche sie jetzt
gegen das Coronavirus (SARS-CoV-2) schiitzt. Dies wirde
jedoch nur einer kleinen Minderheit der Bevdlkerung in
Deutschland entsprechen, die in der Regel auch keine
Kenntnis von einer méglichen Immunitat hat. Deshalb kann
diese Information fUr eine Impfentscheidung nicht
herangezogen werden.

Das ist unsicher. Eine Studie untersuchte in bis zu acht
Monaten COVID-19-Patient*innen mit asymptomatischen
bis hin zu schweren Verldufen. Verschiedene Teile des
Immunsystems erwiesen sich als unterschiedlich stabil tGber
den Zeitraum seit Erkrankungsbeginn [19]. Wie stark die
darauf basierende Immunantwort nach acht Monaten oder
nach langeren Zeitrdume ware, ist noch unsicher. Auf Basis
von Erfahrungen mit anderen Coronaviren gibt es Hinweise,
dass die Qualitat und das AusmaB der Infektion die Antwort
des Immunsystems und auch sein ,Gedachtnis* mit Blick
auf zukunftige Erkrankungen beeinflussen.

Zur Vorbereitung einer Impfentscheidung sollten Sie mit
Ihrem Hausarzt sprechen. Das ndchstgelegene Impfzentrum,
in dem Sie auch eine Aufklarung zur Impfung sowie die
Impfung selbst erhalten, kénnen Sie hier finden bzw. unter
der Telefonnummer 116 117 erfragen.
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Auf welchen
wissenschaftlichen
Erkenntnissen
basieren die
Faktenboxen?

Hinweis: Typische lokale
Impfreaktionen (vermehrt
Rétungen, Schwellungen
und Schmerzen an der
Einstichstelle) sowie
Allgemeinreaktionen
(vermehrt Ermiidung und
Erschépfung,
Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen,
Schiittelfrost, Ubelkeit,
Fieber) begleiteten den
Alltag der Geimpften und
klangen in der Regel nach
ein bis zwei Tagen wieder
ab.

Weitere Impfreaktionen
werden untersucht:
vergroéBerte Lymphknoten
bzw. Schlaflosigkeit (bei 30
bzw. weniger als 100 von
10.000 geimpften
Studienteilnehmenden aller
Altersgruppen); einzelne
Ereignisse wie LA&hmungen
in einer Gesichtshalfte (2
mehr je 10.000 geimpfte
Studienteilnehmende aller
Altersgruppen) und
allergische Uberreaktionen
im Zusammenhang mit
erhdhter Empfindlichkeit.

ROBERT KOCH INSTITUT

&

Studienzusammenfassung zum Impfstoff Comirnaty von

BioNtech/Pfizer

Wirksamkeit und Sicherheit der Impfung fur &ltere Menschen

Zahlen fur geimpfte und nicht geimpfte (mit Scheinimpfung)
Studienteilnehmende ab 55 Jahren — mit und ohne Vorerkrankungen.
Durchschnittlicher Beobachtungszeitraum: zwei Monate nach der

zweiten Dosis.

Studienendpunkte

Je 10.000 nicht- Je 10.000 geimpfte
geimpfte Studienteilnehmen
Studienteilnehmende de (Comirnaty/
(Scheinimpfung) BNT162b2)

COVID-19-Erkrankung

64 4

Schwerwiegende
COVID-19-Erkrankung

Die Zahlen sind noch unsicher: 4 schwere
Verldufe unter 10.000 nicht-geimpften
Studienteilnehmenden aller Altersgruppen
gegenlber 0,5 unter 10.000 geimpften.

Schwerwiegende
Ermitdung und
Erschépfung an bis zu
sieben Tagen nach
einer Dosis

Bislang ungenaue Angaben verdéffentlicht.
2.000 von 10.000 nicht-geimpften
Studienteilnehmenden gegenliber 4.250 von
10.000 geimpften erlebten Ermidung und
Erschdpfung jeglichen Grades.

Schwerwiegender
Schdttelfrost an bis zu
sieben Tagen nach
einer Dosis

Bislang wurden ungenaue Angaben
verdffentlicht. 300 von 10.000 nicht-
geimpften Studienteilnehmenden gegeniber
1.450 von 10.000 geimpften erlebten
Schuttelfrost jeglichen Grades.

Einnahme von Fieber
bzw. Schmerzmedika-
menten (z.B. Kopf-,
Gelenk-, Glieder-
schmerzen) an bis zu
sieben Tagen nach
einer Dosis

Mindestens
schwerwiegende
unerwinschte
Gesundheitsereignisse
innerhalb von zwei
Monaten

Kein Unterschied: 31 bis 33 unter allen
Altersgruppen

Mittel- oder
langfristige Folgen

Das ist unsicher. Die Studienteilnehmenden
wurden erst zwei Monate lang beobachtet.

Quellen: BioNtech & Pfizer 2020. www.comirnatyeducation.de; EMA
2020. www.ema.europa.eu; Polack 2020. NEJM; STIKO 2021. Epi.

Bull,, 2.
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Hinweis: Typische lokale
Impfreaktionen (vermehrt
Rétungen, Schwellungen
und Schmerzen an der

Einstichstelle) sowie
Allgemeinreaktionen

(vermehrt Ermidung und

Erschopfung,
Kopfschmerzen,
Muskelschmerzen,

Schittelfrost, Ubelkeit,
Fieber) begleiteten den
Alltag und klangen in der
Regel nach ein bis zwei

Tagen wieder ab.

Weitere Impfreaktionen

werden untersucht:

vergrdBerte Lymphknoten
(15 mehr je 10.000 geimpfte
Studienteilnehmende);
einzelne Ereignisse wie

Léhmungen in einer

Gesichtshalfte (1 mehr je

10.000 geimpfte

Studienteilnenmende aller

Altersgruppen).

ROBERT KOCH INSTITUT

&

Studienzusammenfassung zum Impfstoff ‘Moderna’ von

Moderna

Wirksamkeit und Sicherheit der Impfung fir altere Menschen

Die Zahlen stehen fur geimpfte und nicht geimpfte (mit
Scheinimpfung) Studienteilnehmende ab 65 Jahren — mit und ohne
Vorerkrankungen. Durchschnittlicher Beobachtungszeitraum: zwei
Monate nach der zweiten Dosis.

Studienendpunkte

Je 10.000 nicht- Je 10.000 geimpfte
geimpfte Studienteilnehmen
Studienteilnehmende de (Moderna/
(Scheinimpfung) mRNA-1273)

COVID-19-Erkrankung

82 11

Schwerwiegende
COVID-19-Erkrankung

Die Zahlen sind noch unsicher: 22 schwere
Verldufe und 1 COVID-Verstorbene*r unter
10.000 nicht-geimpften
Studienteilnehmenden aller Altersgruppen
gegenuber keinem unter 10.000 geimpften.

Schwerwiegende
Ermidung und
Erschépfung an bis zu
sieben Tagen nach
einer Dosis

Schwerwiegender
Schttelfrost an bis zu
sieben Tagen nach
einer Dosis

Fieber (mindestens
schwerwiegender
Grad) an bis zu sieben
Tagen nach einer
Dosis

Kopfschmerzen
(mindestens
schwerwiegender
Grad) an bis zu sieben
Tagen nach einer
Dosis

Gelenkschmerzen
(mindestens
schwerwiegender
Grad) an bis zu sieben
Tagen nach einer

28.01.2021
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Studienendpunkte Je 10.000 nicht- Je 10.000 geimpfte
geimpfte Studienteilnehmen
Studienteilnehmende de (Moderna/
(Scheinimpfung) mRNA-1273)

Muskelschmerzen
(mindestens
schwerwiegender
Grad) an bis zu sieben
Tagen nach einer
Dosis

Mindestens
schwerwiegende
unerwiinschte
Gesundheitsereignisse
innerhalb von 28
Tagen

Kein Unterschied: 187 bis 207

Mittel- oder Das ist unsicher. Die Studienteilnehmenden
langfristige Folgen wurden erst zwei Monate lang beobachtet.

Quellen: Baden 2020. NEJM; FDA 2020. FDA Briefing Document.
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Was zeigen die
Faktenboxen?
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In den Faktenboxen werden Menschen in zwei Szenarien mit
und ohne Schutzimpfung einander gegentibergestellt. Diese
Tabellen lesen sich wie folgt: Man stelle sich 1.000
Menschen in einem Alter von etwa 60 Jahren oder &lter vor,
mit und ohne Vorerkrankungen, die nicht geimpft sind. Sie
leben in einer Gegend, in der 200 (bzw. im zweiten Szenario
20) von je 1.000 von ihnen innerhalb von zwei Monaten an
COVID-19 erkranken. Stelle man sich nun auBerdem 1.000
Menschen des gleichen Alters vor, die auch in dieser
Gegend leben, aber geimpft sind. Unter diesen wéren dann
20 (bzw. 2 im zweiten Szenario) COVID-19-Félle zu
erwarten. Es wurden also 180 Falle (bzw. 18 im zweiten
Szenario) durch die Impfung verhindert.

Hinweis: Die Anzahl der COVID-19-Erkrankten sagt nichts
dartber aus, in welchem AusmaB Symptome unter den
Erkrankten auftraten.

Die dargestellten einfachen Mittelwerte der Zahlen zur
Wirksamkeit und Sicherheit der Impfung basieren auf zwei
Phase-llI-Studien zu mRNA-Impfstoffen, die von BioNtech/
Pfizer (in Kombination mit Studienphase Il) bzw. von
Moderna durchgefuhrt wurden [12, 13]. Die BioNtech/Pfizer-
Studie ermdglicht eine Analyse von knapp 44.000
Studienteilnehmenden (Wirksamkeit, Sicherheit binnen 14
Wochen) bzw. 9.000 Studienteilnehmenden (7-Tage-
Monitoring der Sicherheit). Die Moderna-Studie erméglicht
eine Analyse von knapp 30.000 Studienteilnehmenden, von
denen 7.500 ein Alter von 65 Jahren oder héher hatten
(Wirksamkeit, Sicherheit binnen 7 Wochen) [14, 15].

Zur Rundung in den Faktenboxen (Modelle): Zahlen groBer
null wurden auf Einerstellen gerundet. Zahlen gréBer gleich
zehn wurden auf Zehnerstellen gerundet, um keine
ungerechtfertigte Prézision zu suggerieren.

Die Faktenboxen zeigen Modelle, welche auf Annahmen
basieren (z.B. die Anzahl der Neuerkrankungen). Diese
Annahmen werden durch Schlussfolgerungen auf Basis von
wissenschaftlichen Erkenntnissen aus Studien getroffen. Je
nach Qualitat dieser Studien kénnen neue Studien die
Schlussfolgerungen und damit die Annahmen fiir das Modell
verandern.
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Was ist noch zu
beachten?

Liefern die Ergebnisse
einen Beweis (Evidenz)
fir den Nutzen und
Schaden der
Schutzimpfung?
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Die Impfansatze bezogen auf COVID-19 erweitern sich
kontinuierlich. Es wird voraussichtlich zeithah verschiedene
Impfstoffe geben. Daflr gibt es dann jeweils
unterschiedliche Daten, die hier entsprechend aktualisiert
werden. Weitere Zulassungen werden folgen. Die Standige
Impfkommission passt hiernach ihre Empfehlungen standig
an (Living Guideline der STIKO).

Jede Impfstudie untersucht viele Messwerte (Endpunkte),
die Auskunft Uber Sicherheit und Wirksamkeit einer Impfung
geben sollen. Fur die verschiedenen Altersgruppen und
Beobachtungszeitpunkte gibt es primére Endpunkte (die
eigentlichen Effekte der Studie, die man mit einer Impfung
zu erreichen erwartet) und sekundére Endpunkte
(Nebeneffekte, welche das Gesamtbild der Impfung
charakterisieren). Die Faktenboxen zeigen eine Auswahl, die
nach den folgenden Prinzipien ausgewahlt wurden.

1. Wirksamkeits- und Sicherheitsendpunkte missen
enthalten sein.

Altersgruppe: diese Box visualisiert nur die zutreffenden
Endpunkte fir Menschen Uber 55 bzw. ab 65 Jahren.

Zeitpunkte: diese Box visualisiert sowohl die 7-Tages-
Nachbeobachtungen als auch die Uberprifung innerhalb
der ersten zwei Monate.

Patientenrelevanz: allgemeine &rztliche Parameter (z.B.
physiologische Messwerte) werden nicht
eingeschlossen. Impfspezifische
Informationsbedurfnisse von Blrger*innen einer quasi-
reprasentativen Interneterhebung (Corona-Online-
Meinungs-Panel-Survey-Spezial COMPASS von infratest
dimap) sind berlcksichtigt.

Primé&re vor sekundaren Endpunkten: Fachdiskussion zur
Auswahl in der begutachteten Primarpublikation der
Ergebnisse.

Die Qualitat der wissenschaftlichen Beweislage (Evidenz) zur
Pravention von COVID-19-Erkrankungen wird von der
STIKO beziiglich der Impfstoffe Comirnaty und Moderna als
moderat, flr die Uber 75-jahrigen als gering eingeschatzt.
Sie beinhaltet ein Verzerrungsrisiko mit ,,einigen Bedenken®,
unter anderem aufgrund mangelnder Daten zu mehreren
tausend Studienteilnehmenden (Comirnaty). Die Qualitét der
Evidenz zur Pravention von Hospitalisierungen aufgrund von
COVID-19-Erkrankungen wird als sehr gering eingeschétzt.
Wirkungs- und sicherheitsrelevante Daten Uber den
Zeitverlauf von mehr als drei Monaten missen zukUinftige
Studien erst ermitteln.
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