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9 a) aa) des Gesetzes zur Stärkung der Impfprävention gegen Covid-19 und zur Ändemng
weiterer Vorschriften im Zusammenhang mit der Covid-19-Pandemie vom 10. Dezember

2021 (BGB1 S. 5161, 5164-5166) nebst Antrag auf Erlass einer einstweüigen Anordnung

Bezug: Ihr Schreiben vom 26. Januar 2022 zum Aktenzeichen l BvR 2649/21

Sehr geehrter Herr Präsident Prof. Dr. Haibarth,

zu den in dem Schreiben vom 26. Januar 2022 zum Aktenzeichen l BvR 2649/21 aufgeführten
Fragen äußert sich das Bundesmüusterium für Gesundheit namens der Bundesregierung wie
folgt:

Die Einschätzungen des Paul'Ehrlich-Imtituts (PEI) sowie des Robert Koch-Instituts (RKI), die

als sachkundige Dritte zu den in dem Schreiben aufgeworfenen Fragen Stellung beziehen,

sind der Bundesregierung bekannt

Die fachlichen Emschätzungen des PEI sowie des RKI waren auch Grundlage des Gesetzent-

wurfs "Entwurf eines Gesetzes zur Stärkung der Impfprävention gegen COVID-19 und zur

Änderung weiterer Vorschriften im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie" (BT-Drs.
20/188).
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Das RKI ist als Public-Health-Insdtut die zuständige Behörde für wissenschaftiiches Arbeiten

und Forschen in verschiedenen Bereichen der Gesundheit in Deutschland. Auf der Grundlage
bewährter Ansätze sowie moderner Methoden werden im RKI komplexe gesundheitliche
Fragen erörtert und mit der öffenüichkeitgeteüt Gerade un Rahmen der COVID-19-
Pandemie konnten die Wissenschafäerümen und Wissenschäfder des RKI UA. im Bereich der

Impfsurveülance und der Infektionsdaten verlässliche, epidemiologische Daten und

Modelüerungen zum neuartigen Coronavims SARS-CoV-2 erarbeiten. Das RKI kann dadurch

die Politik bei Entscheidungen evidenzbasiert beraten.

Die Einschätzungen des RKI / PEI zu beispielsweise der COVID-19-Impfung hochaltriger
Menschen oder von immunsupprinüerten Personen spiegeln sich auch in den COVID-19-

Impfempfehlungen der Ständigen Impfkommission (STIKO) wieder. Die STIKO ist ein

unabhängiges Expertengremium. Sie entwickelt Impfempfehlungen für Deutschland und
berücksichtigt dabei nicht nur deren Nutzen für das geimpfte Individuum, sondern auch für

die gesamte Bevölkening. Die STIKO orientiert sich dabei an den Kriterien der

evidenzbasierten Medizin. Die Empfehlungen der STIKO gelten als medizinischer Standard.

Im Übrigen sieht die Bundesregierung mit Blick auf die Emschätzungen des PEI sowie des RKI

von einer eigenen Stellungnahme zu den in dem Schreiben aufgeworfenen Fragen ab.

Mit freundlichen Grüßen
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1. 11.05/0009*0197

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu den mit Schreiben vom 26. 01.2022 übersandten Fragen nehmen wir wie folgt
SteUung:

i. Inwiefern trifft die Aanabme aktudl (noch) zu, dass liocbalüsge
Menschen und Personen mit akuten oder chronischen GrundkranMieiten

em deutlich erhöhtes Risiko für scbwa-e COVID-ig-Kzankbeitsverläufe
haben?

Es gibt eine Reihe von individuellen Risikofaktoren, die sich negativ auf die
Schwere der Erkrankung und den Krankheitsverlauf auswirken. Das zunehmende
Alter ist der unabhängige Faktor, der mit Abstand die höchste Risikoerhöhung mit
sich bringt (10, 13). In einer systematischen Analyse des RKI, wurde im Januar
202l imtersucht, welche Vorerkrankungen mit einem erhöhten Risiko für einen
schweren Verlauf von COVID-I9 einhergehen. Darin wird berichtet, dass fiir
jüngere Menschen (< 60 Jahre) auch bei Vorliegen einer Vorerkrankung die
Wahrscheinlichkeit an COVID-I9 zu sterben deuüich niedriger ist als bei älteren
Menschen, unabhängig davon, ob sie vorerkrankt sind oder nicht (10).

AktueU zeigen die IfSG-Meldedaten, dass, obwohl die 7-Tage-Inzidenz in den
Altersgruppen >6o Jahre wesentlich geringer ist als in den jüngeren
Altersgruppen, die Hospitalisierungsinzidenz in den Altersgruppen > 60 Jahre
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dagegen deutlich höher liegt. Das deutet auf ein weiterhin erhöhtes Risiko für
einen schweren Verlauf mit zunehmendem Alter hin.

In der Altersgruppe der hospitalisierten über So-Jährigen tiraten in den letzten
Wochen ähnlich hohe absolute Fallzahlen auf, wie in der Altersgruppe der
hospitalisierten 60- bis 79-Jährigen, dennoch haben Personen in der Altersgmppe
der über So-Jährigen nach wie vor das höchste Risiko für einen schweren
Krankheitsverlauf während einer COVID-19-Infektion, der dann auch zur
Hospitalisierung führen kann (siehe Abbildung i). Weiterhin ist in Abbildung i zu
erkennen, dass abgesehen von den Kleinkindern (Altersgruppe 0-4 Jahre) die 7-
Tage-Hospitalisierungsinzidenz über weiter Zeittäume aufsteigend mit den
Altersgruppen verläuft (11).
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Abbildung i: Wöchentliche Inzidem der hospitalisierten COVID-ig-Fälle in Deutschland nach
Altersgruppen ab MW ji/2021 (Datenstand 26. oi. 2022, oo:oo Uhr). Für den grau markierten
Bereich ist noch mit Nachübennitüimgen m erheblichein Uni fang und damit nait einer Erhöhung
der Inzidem zu rechnen.

Die im Rahnien der SARI (Severe Acute Respiratory Infections) SurveiUance
erhobenen Daten bestätigen den Zusammenhang von Alter mit einer schweren
akuten Atemwegsinfektionen und einer COVID-19-Erkrankung (COVID-SARI),
die im Krankenhaus behandelt wurden (il).

Erste internationale Daten zum Vergleich des Risikos für einen schweren. Verlauf
zwischen den Variants ofConcern Delta und Omita-on, deuten daraufhin, dass

auch weiterhin das Hospitalisierungsrisiko mit zunehmendem Alter steigt (12).
In dieser Studie aus Norwegen, sinkt die Hospitalisierungsrate beim Vergleich
zwischen Delta und Omikron, aber die Hospitalisierungsrate ist in den hohen
Altersgruppen > 60 Jahre weiterhin deudich höher als in den jüngeren
Altersgmppen.



Analysen zum spezifischen Einfluss von akuten und chronischen
Grunderkrankungen auf das Risiko für einen schweren Verlauf auch bei Infekdon
mit Omikron sind dein RKI bisher nicht bekannt. Das European Cenü-e for
Disease Prevention and Control (ECDC) geht davon aus, dass Menschen mit den
beschriebenen Gmnderkrankungen auch weiterhin ein erhöhtes Risüco für einen
schweren Krankheitsverlauf haben (14).

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die o.g. Annahme, dass ältere Menschen
und Menschen mit akuten und chronischen Grunderkrankungen ein erhöhtes
Risiko für einen schweren Krankheitsverlauf haben, zutrifft.

2. Inwiefern tnfft die Annahme aktuell (noch) zu, dass bestimmte
Personezigruppen weniger gut auf eine COVID-xg-bnpfiing ansprechen
und deshalb em höheres Sisiko tragen, sich - trotz Impfung - mit dem
Coronawus SARS-CoV-2 zu inßzieren?

Wie bei jeder Impfung, existieren auch im FaUe der Impfung gegen COVID-I9
Personengruppen, die weniger gut auf die Impfung ansprechen als die
AllgemeinbevöUcemng. Hierzu zählen Z.B. Personen mit Immundefizienz, d.h.
Personen, die an einer Erkrankung leiden, die mit einer eingeschränkten
Immunantwort einhergeht oder die mit Medikamenten behandelt werden, die zu
einer Einschränkung der Immunantwort führen. Die Wirksamkeit der COVID-I9-
Impfung in dieser Personengmppe wurde in einer Reihe von epidemiologischen
Studien untersucht (1-3). Diese Studien schlössen Patientinnen mit
unterschiedlichen Ursachen einer Immundefizienz sowie unterschiedlicher

immunsupprimierender Medikation ein, darunter Patientinnen mit
Organtransplantation, Asplenie, chronischer NiereninsufEzienz, rheumatischen
sowie anderen chronisch-entzündlichen Erkrankungen sowie Krebserkrarikungen.
Exemplarisch seien hier zwei in Israel durchgeführte Stadien aufgeführt, in denen
die Wirksamkeit des Impfstoffs Comirnaty (BionTech/Pfizer) gegen SARS-CoV-2-
Infektionen und COVID-19-Erkrankung untersucht wurde (i, 2). In den Studien
war die Wirksamkeit der Impfung bei Patientinnen und Patienten mit
Immundefizienz für den Endpunkt laborbestätigte Infektion im Vergleich zu
immiuigesunden Sh.idienteünehmerinnen und Studienteilnehmern verringert (je
nach Studie von 94% auf 90% bzw. von 90% auf 71%). Teilweise noch
ausgeprägter war die Reduktion der Wirksamkeit in Bezug auf den Endpiinkt
COVID-I9 (je nach Studie von 97% auf 87% bzw. von 94% auf 75%). In einer
weiteren, in den USA durchgeführten Studie wurde die Wirksamkeit der
Impfstoffe Comirnaty und Spikevax (Moderna) bei der Verhindemng von COVID-
19-bedingten Hospitalisierungen (Krankenhauseinweisungen) untersucht (3).
Diese war bei Patientinnen und Patienten mit Immundefizienz (darunter auch



Rrebspatientlnnen) im Vergleich zu immungesünden Patientinnen und Patienten
deudich vermindert (von 91,3% auf 59, 2%). Diese Konstellation (d.h. eine
verminderte Effekävität der Impfung bei Patientinnen und Patienten mit
Immundefizienz) hat sich auch unter Dominanz der Omikron-Variante nicht
verändert. So zeigte bspw. eine in den USA durchgeführte Studie, in der die
Effektivität von Spikevax bei der Verhindemng von Omikron-Infektionen
untersucht wurde, bei Patientinnen und Patienten mit Immundefizienz eine

deutlich verringerte ImpfefFekävität (von 63, 6% aufii, 5%).

Die vorliegenden Studien zeigen, dass bestimmte Personengruppen (z. B.
Patientinnen und Patienten mit Immundefizienz) ein im Vergleich zur
Allgemeinbevölkerung verringertes Ansprechen auf die COVID-19-Impfüng
aufweisen, welches sich als verringerte Effektivität der Impfung in Bezug auf
verschiedene Endpiirikte bei Vorliegen verschiedener Varianten des SARS-CoV-2-
Virus darstellt. Diese Personen tragen damit ein erhöhtes Risiko, sich trotz
Impfung mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 zu infizieren.

Zusammengefasst trifft damit die o.g. Annahme zum erhöhten Risiko bei
bestimmten Personengruppen nach wie vor zu.

j. Inwiefern, ftcffi die Annahm f aktudl (noch) zu, dass sieb geimpfte und
genesene Personen seltener mit dem Coronanrus SARS-CoV-2 inßzieren
und sie, wenn sie trotz Impfimgwßziert werden, weniger bzw. für emen
Aünzsenso Zeitraum in&ktiössmd?

Aktuell bestimmt die Omüa'on-Variante des SARS-CoV-2 Virus in Deutschland

das Infektionsgeschehen. Vor diesem Hintergnind wird nachfolgend v.a. auf die
Omikron-Variante Bezug genommen. Erste Erkenntnisse zur
Impfstoffwirksamkeit gegen die Omikron-Variante zeigen, dass ab etwa 15
Wochen nach der Grundimmunisierung (d.h. der Gabe von zwei ImpfstofFdosen)
die Wirksamkeit gegenüber symptomatischen Erkrankungen aufgrund von
Omikron-Infektionen so stark reduziert ist, dass nicht mehr von einem

ausreichenden Schutz vor Erkrankung ausgegangen werden kann (4). Nach einer
AufFrisdümpfung mit dem Comimaty-InipfstofF (BioNTech Pflzer) wurde in
derselben Studie eine gute Wirksamkeit (ca. 70 %) gegenüber symptomatischen
Infektionen mit der Omila-on-Variante berichtet (4). Zusätzlich zeigte eine Studie
aus Dänemark, dass es nach AiifFrischimpfung zu einer Reduktion der
Übertragungen von Omikron-Infektionen kommt (5). Aus diesen Daten kann
geschlussfolgert werden, das s es nach Gabe von drei ImpfstofFdosen zu einer
Reduktion des Infektionsrisikos imd damit auch des Transmissionsrisikos

kommt. Welches Ausmaß diese Transmissionsreduktion bei dreifach geimpften
Personen unter Omikron hat, ist derzeit unbekannt. Es muss jedoch davon
ausgegangen werden, dass sich Menschen nach Kontakt mit SARS-CoV-2 trotz



vollständiger Grundimmunisienmg und Auffrischimpfüng noch infizieren und
dabei auch Viren ausscheiden können. Erste Daten aus der oben genannten
Studie (4) deuten zudem daraufhin, dass der Impfschutz über die Zeit nachlässt,
und die Wahrscheinlichkeit sich ti-otz Impfung zu infizieren zunimmt.

Studien zur Übertragbarkeit der Omikron-Variante durch genesene Personen
liegen noch nicht vor, der Schutz vor jeglicher bzw. asymptomatischer Infektion
nach Genesung kann aber als Richtwert flir die Bewertung des Schutzes vor
Virusübertragung herangezogen werden. Die vorliegenden Studien zeigen, dass
es unter dominanter Zirkidation der Omikron-Variante bei zuvor Infizierten (und
Ungeimpften) häußg zu Reinfekäonen kommt (6). Daten der britischen SIREN-
Studie (4) weisen daraufhin, dass Genesene unter diesen Bedingungen niir noch
eine Schutzwirkung von ca. 40% gegenüber Reinfektionen aufweisen. Der Schutz
von 40% bezieht sich auf die Verhinderung jeglicher (d.h. symptomatischer und
asymptomatischer) Infektionen. In einer weiteren Studie, die die Schutzwirkung
gegenüber Reinfektionen mit verschiedenen Virusvarianten verglich, hatten
Genesene gegenüber Omikron-Reinfektionen nur einen Schutz von ca. 60%,
während es gegenüber Delta-Reinfektionen mehr als 90% waren (7).

Die genannten Studien zu Genesenen beziehen sich auf Personen, deren
Genesenenstatus überwiegend auf frühere Infektionen mit der Deltavariante
zurückzuführen ist. Sie belegen ein im Vergleich zur Deltavariante deudich
stärkeres Potential der Omikron-Variante, den Immunschutz zu umgehen. Über
das Ausmaß und die Dauer des Schutzes nach einer Infektion mit der Omikron-

Variante (Vorinfektion mit der Omücron-Variante und Risiko der Reinfektion mit
der Omikron-Variante) liegen aktuell noch keine Daten vor, dies gilt auch für
Reinfektionen mit der Deltavariante (Vorinfeküon mit der Omikron-Variante und
Risiko der Reinfektion mit der Deltavariante).

Zusammengefasst trifft die o.g. Annahme aktuell noch zu.

4. Invde&tn Jcasn eine COVID-i^-lznpfiing die Wabiscbeinlichheit
verringern, sich mitkt^ifKgauöretendai Vanantai des Coronawus
SARS-CoV-2zumßzieren?

Keine der bisher aufgetretenen Varianten von SARS-CoV-2 weist bzw. wies
Eigenschaften auf, die zu einem kompletten Verlust der Wirksamkeit der in
Deutschland verfügbaren Impfstoffe führten. Insbesondere die Effektivität bei der
Verhinderung von schweren Verlaufsformen der SARS-CoV-2 Infektion (z. B.
Hospitalsierungen) war bzw. ist im Vergleich zum Wüdtyp bei Varianten bislang
nur wenig abgeschwächt und liegt bzw. lag bei 80-90% (8, 9), während die
Effektivität gegen jegliche Infektion bereits bei der Deltavariante und deutlicher
bei der Omikron-Variante nachgelassen hat, jedoch durch die Auffi-ischimpfüng



im Beobachtungszeiü'aum von 10 Wochen erneut auf 50-60 % gehoben werden
konnte (4). Dazu, ob dies auch bei allen zukünftig auftretenden Varianten so sein
wird, ist evidenzbasiert keine Aussage möglich.

Mit freundlichen Grüßen

L. H. Wider

Anlage

- Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist auch ohne Unterschrift gültig. -
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Verfassungsbeschwerde gegen Artikel 1 Nr. 4 und Nr. 9 a) aa) des Gesetzes zur Stärkung
der Impfprävention gegen Covid-19 und zur Änderung weiterer Vorschriften im Zusammen-
hang mit der Covid-19-Pandemie vom 10. Dezember 2021 (BGBI l S. 5161, 5164-5166)
Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung

Ihr Schreiben vom: 26. 01.2022 Aktenzeichen: 1BvR 2649/21

Anlage(n): 11

Sehr geehrte Damen und Herren,

um den Hintergrund der Beantwortung Ihrer folgenden Fragen zu erläutern, erlaube ich mir
zunächst, die Aufgaben des Paul-Ehrlich-lnstituts zusammenzufassen:

Das Paul-Ehrlich-lnstitut (PEt) ist als Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arz-
neimittel eine Bundesoberbehörde im Geschäftsbereich des Bundesministeriums für Ge-

sundheit (BMG). Das Institut mit Sitz in Langen bei Frankfurt am Main erforscht und bewer-
tet biomedizinische Human-Arzneimittel und immunologische Tierarzneimittel und lässt
diese Arzneimittel zu. Es ist für die Genehmigung klinischer Prüfungen sowie die Pharma-
kovigilanz (Erfassung und Bewertung möglicher Nebenwirkungen) zuständig. Die staatliche
Chargenprüfung, wissenschaftliche Beratung und Inspektionen gehören zu den weiteren
Aufgaben des Instituts. Unverzichtbare Basis für die vielseitigen Aufgaben ist die eigene
experimentelle Forschung auf dem Gebiet der Biomedizin und der Lebenswissenschaften.
Das PEI mit seinen rund 900 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern nimmt zudem Beratungs-
funktionen im nationalen (Bundesregierung, Länder) und internationalen Umfeld (Weltge-
sundheitsorganisation, Europäische Arzneimittelagentur, Europäische Kommission, Euro-
parat und andere) wahr.

Zu den aufgeführten Fragen nimmt das Paul-Ehrlich-lnstitut (PEI) wie folgt Stellung.

Das Paul-Ehriich-lnstitut ist ein Bundesinstitut im Gtschäftsbcreich des

Bundcsministeriums für Gesundheit / Thc 'aul-Ehrlich-lnstitut is an Agcncy
ofthc Gtrman Federat Ministry of Hcalth

feul-Ehriich-Straßc 51-59
63225 Langtn
Deutschland / Germany

lelcfon / Phone +49 (0) 6103 77 0
Fax+49 (0)6103 77 1234
» www. pel^it
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FraQe ä l) Inwiefern trifft die Annahme aktuell (noch) zu, dass hochaltnge Menschen
und Personen mit akuten oder chronischen Grundkrankheifen ein deutlich erhöhtes
Risiko für schwere COVID-19-Krankheitsveriäufe haben?

Für die bisher zirkulierenden Varianten des SARS-Coronavirus-2 (CoV-2) wurde gezeigt,
dass Menschen mit Vörerkrarikungen und hochaltriäe Menschen ein höheres Risiko für
schwere Krankheifsverläuf&aufweisen. Für die derzeit zirkulierende Omikron-Variante lie-
gen noch keine robusten Daten vor. Die aktuellen Publikationen beschreibesn den milderen
Verlauf der OmikrQn-lnfektion gegenüber einer Deltä-tnfektiön. An dieser Stelle sei auch
auf die Ausführungen des RKI verwiesen,

Frage all) Inwiefern trifft die Annahme aktuell (noch) zu, dass bestimmte Persönen-
grüppen weniger gut auf eine COVID-19-lmpfung ansprechen und deshalbein höhe-
res Risiko tragen, sich - trotz Impfung - mit dem Cöronävirus SARS-CoV-2 zu .infizie-
ren?

Im Rahmen der Zulassung der Im pfetoffe wurden bisher Daten präsentiert, die die Wirk-
samkeit einschließlich des Schutzes vor einer Infektion gegen die ursprünglich. e Wuhan-
Virusvariante oder gegen früh zirkulierende CöV-2-Värianten wie die Alpha-Variante zei-
gen. Diese Daten wurden vor dem Auftreten und der Zirkulation der Delta- und Omikron-
Variante erhoben. Bisher wurden im Rahmen der Zulassung keihe aktuelleren Daten ein-
gereicht.

In Bezug auf die Frage, ob es immer noch bestimmte Persönengruppen gibt, die nicht gut
auf die Impfung ansprechen, sind nach wie vor immunsypprimierteTransplantatempfänger
und Personen mit Krebserkrankung zu nennen. Im Rahmen der Zulassung gibt es keine
spezifische Klassifizierung, welphe Erkrankungen zu. einer besonderen Gefährdung führen.
Es gibt jedoch diverse Publikationen, die von der StlKO in ihrer wissehschaftiichen Be-
gründung zur Empfehlung einer Booster-lmpfung zu$ammengefasst wurden. Allerdings äibt
es keinen aktuelleren Kenntnisstand im Hinblick auf die Omikron-Vgriante Nach einer drit-

ten Impfdosis haben nicht alle geimpften Personen Antikörper gegen den Impfstamm gebil-
det. Das Alter ist dabei per se nicht ein ausschlaggebender Faktor dafür, ob die Impfung
eine Immunantwort hervoiruft. An dieser Stelle seiaUch auf die Ausführungen des RKI ver-
wiesen. . '
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Frage b l) Inwiefern trifft die Annahme aktuell (noch) zu, dass sich geimpfte und ge-
riesene Personen seltener mit dem CoronavirusSARS-CpV-2 infizieren und sie, wenn
sie trotz Impfung infiziert werden, weniger bzw. für einen kürzeren Zeitraum infektiös
9Snd?

Die derzeit vorherrschende SARS-CoV-2-Variante ist die sog, Omikron-Variante. Studien
zeigten, dass die Schytzwirkung der Impfung bei Zweifach-Geimpften gegenüber der
Schützwirkung einer Infektion jeglicher Schwere durch die OmikrQn-Väriahte im Vergleich
zum Schutz gegenüber den anderen Varianten deutlich vermindert ist. So wurde bspw. für
den mRNA-lmpfstöff Von Moderna (mRNA-1273) im Rahmen einer umfangreiGhen Studie,
die in Kalifornien durehgeführt wurde (Preprint1, Tseng et ai., 2022, Anlage 1), gefunden,
dass die Wirksamkeit nach 2 Dosen gegenüber der Delta-Väriähte im Zeitraum vori 14-90
Tagen nach der zweiten Impfung bei 79, 8% VE (vaccine efficsey) lag, gegenüber der 0-
mikrori-VarJante jedoch nur bei 42, 8%. Nach der dritten Impfung (Boosterimpfung) . lagen
die Werte für die Delta-Variante bei 92,9% und für die Omikron-Variante bei 67 "9%. Atter-
dings wurde mit der Zeit ein Nachlassen der Wirksamkeit insbesondere hinsichtlich einer
Infektion mit der Ömikron-Variante beobachtet. So lag in dieser Studie die Wirksamkeit
nach 113 Tagen nach der dritten Impfung bei 49, 5% (Preprint, Tseng et ai., 2022, Anlage
1).

Hinsichtlich der Vermeidung schwerer COVID-19-Veriaufe mit Notwendigkeit der Behand-
(ung im Krankenhaus (Hospitalisierung) zeigte die Studie nach einer Zweifachimpfuhg bei
der Delta-Variante eine Wirksamkeit von 98, 5% und bei der Omikron-Variante von 74, 8%.
Nach der dritten Impfung (Boosterimpfung) wurde hinsichtlich der Vermeidung einer Hospi-
talisierung für beide Varianten eine Wirksamkeit von Über 98% beobachtet (Preprint, Tseng
et ai, 2022, Anlage 1).

Vergleichbare Ergebnisse wurden in einer Studie des CDC (Centers for Djseage Control
and Preventioni) beschrieben (Thompson et ai., 2022, Anlage 2), 'auch unter Einbeziehung
des mRNA-lmpfstoffs bnt162b2 (ßntspricht Comirnaty von BioNTech/Pfizer).

Eine umfangreiche Zusammenstellung der /n-i/rtro-Neutralisationsaktivität gegenüber der
Omikron-Variänte von Seren, die nach Impfung mit ynterschiedlichen COVID-19-lmpfstof-
fen abgenommen wurden, wurde kürzlich als Preprint veröffentlicht (Netzl et ai., 2022, An-
läge 3). Bei zweifach geimpften Personen wurde ein mehr als 19-fach geringerer Titer
SARS-CoV-2-neutraljsierender Antikörper Im //.»-wfro-Neutraiisationsassay gegenüber der
Omikron-Virusvariante im Vergleich zum Titer neutralisierender Antikörper gegenüber dem

' Ein Preprint ist eine Vörab-Publlkatiori, die zWar schon der (Fäch-)Ö£fentlichkeit zürVerfiUgung gestellt,
aber noch nicht m einem Peer-ReyieW-Verfahren von anderen Experten des Wissenschaftsfeldes begutaclltet
wurde
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Wildtyp-Virus festgestellt. Bis zu einem Monat nach der dritten Impfung mit einem mRNA-
Impfstoff oder nach einer früheren Infektion und anschließender zweimaliger Impfung war
der Neutralisationstiterabfall gegenüber der Omikron-Variante etwa 7-fach geringer. Diese
im Vergleich zur Zweifachimpfung geringere Reduktion des Titers über die Zeit und die
etwas höheren OmikrQn-spezifischen Tlter nach der dritten Impfung zeigen den Nutzen ei-
nerAuffrischungsjmpfung (Netzl et ai,, 2022, Anlage 3).

Es wurden bisher wenige Studien veröffentlicht, welche die Wirksamkeit der COVID-1'9-
Impfstoffe im Hinblick auf eine Infektion mit SARS-CoV-2 (im Gegensatzzu einer COVID-
19-Erkrankung) untersuchen. Die Ergebnisse dieser Studien sind nachfolgend kurz skiz-
ziert:

Gegenüber dem Ursprungsyirus (Wuhan-Stamm) konnte in einer Studie an acht
Stydienzentren in den USA nach vollständiger Grundimmunisierung eine 90%ige
Wirksamkeit der mRNA-lmpfstöffe gegen eine Infektion ermittelt werden, Eine Zu-
Ordnung zu einer SARS-CoV-2-Variante wurde nicht vorgenommen fThompson et
ai, 2021, Anlage 4).

In einer weiteren Studie in den USA konnte gegenüber der Delta-Variante des
SARS-CoV-2-Virus eine 80%ige Wirksarnkeit bezüglich des Schutzes vor einer In-
fektion durch mRNA-lmpfstoffe festgestellt werden (Fowlkes et ai., 2021, Anlage 5).
In einer in Indien durchgeführten Studie, die während der vorherrschenden Zjrküla-
tion der Delta-Variante durchgeführt wurde, wurde eine Wirksamkeit hinsichtlich In-
fektion von 83% nach vollständiger Impfung mit Inaktivatimpfstoff bzw. adenovira-
lern Vektorimpfstoff (2 Dosen) beschrieben (Singh et ai,, 2021, Anlage 6).

In einer Studie an medizinischem Personal in Großbritannien wurde eine 85%jge
Wirksamkeit einer vollständigen Impfung (2 Dosen) des mRNA-lmpfstoffs der Firma
BioNTech/Pfizer zum Schutz vor einer Infektion mit der Alpha-Varianfe bestimmt
(Hall et ai., 2021, Anlage 7).

Zusammenfassend zeigen diese Daten, dass auch gegen die derzeit zirkulierende Oinjk-
ron-Variante durch eine Auffrischimpfung (Booster) eine Schutzwirkung vor einer Infektion
bzw. COVID-19 jedenSchwergrades erzielt werden kann, insbesondere jedoch vor schwe-
ren Verläufen, die eine Hospitälisierung erforderlich machen würden.
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Frage b II) Inwiefern trifft die Annahitife aktuell (noch) zu, dass sich geimpfte und ge-
nesene Personen seltener mit dem Corenavirus SARS-CoV-2 infizieren und sie, wenn
sie trote Impfung infiziert werden, weniger bzw. für einen küizeren Zeitraum infektiös
sind?

Ein entscheidender Faktor für die Infektiosität von Personen ist die sog. Viruslast,
also die Anzahl infektiöser Viruspartikel, im Nasen-Racheriraum der geimpften Per-
sonen. Da durch die COVlD-19-lmpfung keine sterile Immunität hervQf-gerufen wird,
produzieren ggf. auch Geimpfte, auch wenn sie nicht symptomatischerkranken, Vi-
ren und können diese auf Kontaktpersonen übertragen. Insbesondere bei Infektio-
nen trotz Impfung öder nach Genesung von COVID-19 mit der derzeit am weitesten
verbreiteten Omikron-Variante werden häufig sehr höhe Wruslasfen bei den Be-
troffenen beobachtet. Im Falle der Delta-Variante konnte beobachtet werden, dass
bei Infektionen trotz Impfung vergfeichbare Viruslasten wie bei Ungeimpften vorlie-
gen können. Allerdings kommt es bei Geimpften zu einer rascheren Eliminierung
der Infektion (Chia et ai,, 2021, Anlage 8; Bertolinj et ai., 2021,,Anlage 9 und
Singanayagam et ai., 2022, Anlage 10).

Allerdings sind die Daten zur Hohe der Viruslast bei Geimpften widersprüchlicih.
Eine jüngst publizierte Studie beschreibt, dass die nachweisbaren Virustiter im Na-
sen-Rachenraym bei einer Infektion von geimpften Personen deutlich geringer sind
als bei einer Infektion von ungeimpften Personen. Diese Ergebnisse wurden für die
Delta- und die Omikron-Variante des SARS-CoV-2 erhoben (Puhach et ai., 2022,
Anlage 11).

Eine solche raschere Elimihierung der Infektion ist zwar auch für die Omikron-Vari-
ante anzunehmen, allerdings liegen dazu derzeit noch keine robusten publizierten
Daten vor. Eine initiale, noch nicht begutachtete Studie zeigte gleiche Viruslast nach
Reinfektion von Delta- oder Qmikron-infizierten Personen (Puhach et ai., 2022, An-
läge 11). Diese Studie berichtet auch, dass die nachweisbaren Virusfiter bei infizier-

ten, vorher geimpften Personen signifikant geringer sind als die Titer bei nicht-ge-
impften infizierten Personen und die Beseitigung der Vjruslgst bei Geimpften
deutlich schneller erfolgte.

Frage c) Inwiefern kann eine CÖVID-19-lmpfung die Wahrscheinlichkeit verringern,
sich mit künftig auftretenden Varianten des Coronävirus SARS-CoV-2 zu infizieren?

Die "äffiriity maturatiön" (somatische Hypermytation) ermöglicht es, dass insbesondere
nach mehrfachen Impfungen in den dafür erforderlichen Zeitabständen auch gegen die der-
zeit zirkulierenden Varianten ein Immynsehutz aufgebaut wird. Hinzu kommt, dass bei den
derzeit zirkulierenden Varianten die Zielstrükturen für die zelluläre Immunität nahezu un-
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verändert sind. Unter Einbeziehung dieser beiden Aspekte kann davon ausgegangen wer-
den, dass derzeit geimpfte und geboosterte Personen deutlich besser vor einer Infektion
mit schwerem Verlauf geschützt sind als naive (ungeimpft/nicht infiziert) Personen. Prog-
nosen über kommende Varianten sind selbstverständlich spekulativ, da die Eigenschaften
möglicher zukünftiger Virus-Varianten nicht bekannt sind.

M' rejundlichen Grüßenreji

Prof. Dr. K. Cichutek
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