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Sehr geehrte Damen und Herren,

zu den mit Schreiben vom 26.01.2022 tibersandten Fragen nehmen wir wie folgt
Stellung:

1. Inwiefern trifft die Annahme aktuell (noch) zu, dass hochaltrige
Menschen und Personen mit akuten oder chronischen Grundkrankheiten
ein deutlich erhohtes Risiko fiir schwere COVID-19-Krankheitsverliufe
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 unabhingige Faktor, der mit Abstand die hochste Risikoerhhung mit
sich bringt (10, 13). In einer systematischen Analyse des RKI, wurde im Januar
2021 untersucht, welche Vorerkrankungen mit einem erhéhten Risiko fiir einen
schweren Verlauf von COVID-19 einhergehen. Darin wird berichtet, dass fiir
jingere Menschen (< 6o Jahre) auch bei Vorliegen einer Vorerkrankung die
Wabhrscheinlichkeit an COVID-19 zu sterben deutlich niedriger ist als bei ilteren
Menschen, unabhingig davon, ob sie vorerkrankt sind oder nicht (1o).

Aktuell zeigen die IfSG-Meldedaten, dass, obwohl die 7-Tage-Inzidenz in den
Altersgruppen >60 Jahre wesentlich geringer ist als in den jiingeren
Altersgruppen, die Hospitalisierungsinzidenz in den Altersgruppen > 60 Jahre
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dagegen deutlich hoher liegt. Das deutet auf ein weiterhin erhghtes Risiko fiir
einen schweren Verlauf mit zunehmendem Alter hin.

In der Altersgruppe der hospitalisierten iiber 8o-Jihrigen traten in den letzten
Wochen dhnlich hohe absolute Fallzahlen auf, wie in der Altersgruppe der
hospitalisierten 6o- bis 79-Jihrigen, dennoch haben Personen in der Altersgruppe
der tiber 8o-J4hrigen nach wie vor das hochste Risiko fiir einen schweren
Krankheitsverlauf wihrend einer COVID-19-Infektion, der dann auch zur
Hospitalisierung fithren kann (siehe Abbildung 1). Weiterhin ist in Abbildung 1 zu
erkennen, dass abgesehen von den Kleinkindern (Altersgruppe o-4 Jahre) die 7-
Tage-Hospitalisierungsinzidenz iiber weiter Zeitriume aufsteigend mit den
Altersgruppen verliuft (11).

Abbildung 1: Wéchentliche Inzidenz der hospitalisierten COVID-19-Fille in Deutschland nach
Altersgruppen ab MW 31/2021 (Datenstand 26.01.2022, oo:00 Uhr). Fiir den grau markierten
Bereich ist noch mit Nachiibermittlungen in erheblichem Umfang und damit mit einer Frh6hung
der Inzidenz zu rechnen.

Die im Rahmen der SARI (Severe Acute Respiratory Infections) Surveillance
erhobenen Daten bestitigen den Zusammenhang von Alter mit einer schweren
akuten Atemwegsinfektionen und einer COVID-19-Erkrankung (COVID-SARI),
die im Krankenhaus behandelt wurden (11).

Erste internationale Daten zum Vergleich des Risikos fiir einen schweren Verlauf
zwischen den Variants of Concern Delta und Omikron, deuten darauf hin, 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 deutlich hoher als in den jiingeren
Altersgruppen.



Analysen zum spezifischen Einfluss von akuten und chronischen
Grunderkrankungen auf das Risiko fiir einen schweren Verlauf auch bei Infektion
mit Omikron sind dem RKI bisher nicht bekannt. Das European Centre for
Disease Prevention and Control (ECDC) geht davon aus, dass Menschen mit den
beschriebenen Grunderkrankungen auch weiterhin ein erhéhtes Risiko fiir einen
schweren Krankheitsverlauf haben (14).

Zusammenfassend lisst sich sagen, dass die o.g. Annahme, dass iltere Menschen
und Menschen mit akuten und chronischen Grunderkrankungen ein erhohtes
Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf haben, zutrifft.

2. Inwiefern trifft die Annahme aktuell (noch) zu, dass bestimmte
Personengruppen weniger gut auf eine COVID-19-Impfung ansprechen
und deshalb ein héheres Risiko tragen, sich - trotz Impfung - mit dem
Coronavirus SARS-CoV-z zu infizieren?

Wie bei jeder Impfung, existieren auch im Falle der Impfung gegen COVID-19
Personengruppen, die weniger gut auf die Impfung ansprechen als die
Allgemeinbevolkerung. Hierzu zihlen z.B. Personen mit Immundefizienz, d.h.
Personen, die an einer Erkrankung leiden, die mit einer eingeschrankten
Immunantwort einhergeht oder die mit Medikamenten behandelt werden, die zu
einer Einschrinkung der Immunantwort fithren. Die Wirksamkeit der COVID-19-
Impfung in dieser Personengruppe wurde in einer Reihe von epidemiologischen
Studien untersucht (1-3). Diese Studien schlossen PatientInnen mit
unterschiedlichen Ursachen einer Immundefizienz sowie unterschiedlicher
immunsupprimierender Medikation ein, darunter PatientInnen mit
Organtransplantation, Asplenie, chronischer Niereninsuffizienz, rheumatischen
sowie anderen chronisch-entztindlichen Erkrankungen sowie Krebserkrankungen.
Exemplarisch seien hier zwei in Israel durchgefiihrte Studien aufgefiihrt, in denen
die Wirksamkeit des Impfstoffs Comirnaty (BionTech/Pfizer) gegen SARS-CoV-2-
Infektionen und COVID-19-Erkrankung untersucht wurde (1, 2). In den Studien
war die Wirksamkeit der Impfung bei Patientinnen und Patienten mit
Immundefizienz fiir den Endpunkt laborbestitigte Infektion im Vergleich zu
immungesunden Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmern verringert (je
nach Studie von 94% auf 9o% bzw. von 9o% auf 71%). Teilweise noch
ausgepragter war die Reduktion der Wirksambkeit in Bezug auf den Endpunkt
COVID-19 (je nach Studie von 97% auf 87% bzw. von 94% auf 75%). In einer
weiteren, in den USA durchgefiihrten Studie wurde die Wirksamkeit der
Impfstoffe Comirnaty und Spikevax (Moderna) bei der Verhinderung von COVID-
19-bedingten Hospitalisierungen (Krankenhauseinweisungen) untersucht (3).
Diese war bei Patientinnen und Patienten mit Immundefizienz (darunter auch



KrebspatientInnen) im Vergleich zu immungesunden Patientinnen und Patienten
deutlich vermindert (von 91,3% auf 59,2%). Diese Konstellation (d.h. eine
verminderte Effektivitit der Impfung bei Patientinnen und Patienten mit
Immundefizienz) hat sich auch unter Dominanz der Omikron-Variante nicht
verindert. So zeigte bspw. eine in den USA durchgefiihrte Studie, in der die
Effektivitit von Spikevax bei der Verhinderung von Omikron-Infektionen
untersucht wurde, bei Patientinnen und Patienten mit Immundefizienz eine
deutlich verringerte Impfeffektivitit (von 63,6% auf 11,5%).

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

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

3. Inwiefern trifft die Annahme aktuell (noch) zu, dass sich geimpfte und
genesene Personen seltener mit dem Coronavirus SARS-CoV-z infizieren
und sie, wenn sie trotz Impfung infiziert werden, weniger bzw. fiir einen
kiirzeren Zeitraum infektiés sind?

Aktuell bestimmt die Omikron-Variante des SARS-CoV-2 Virus in Deutschland
das Infektionsgeschehen. Vor diesem Hintergrund 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 gegeniiber 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
Auftrischimpfung mit dem Comirnaty-Impfstoft (BioNTech Pfizer) wurde in
derselben Studie eine gute Wirksambkeit (ca. 70 %) gegeniiber symptomatischen
Infektionen mit der Omikron-Variante berichtet (4). Zusitzlich zeigte eine Studie
aus Danemark, dass es nach Auffrischimpfung zu einer Reduktion der
Ubertragungen von Omikron-Infektionen kommt (5). Aus diesen Daten kann
geschlussfolgert werden, dass es nach Gabe von drei Impfstoffdosen zu einer
Reduktion des Infektionsrisikos und damit auch des Transmissionsrisikos
kommt. Welches Ausmaf 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



vollstindiger Grundimmunisierung und Auffrischimpfung noch infizieren und
dabei auch Viren ausscheiden kénnen. Erste Daten aus der oben genannten
Studie (4) deuten zudem darauf hin, dass der Impfschutz iiber die Zeit nachlisst,
und die Wahrscheinlichkeit sich trotz Impfung zu infizieren zunimmt.

Studien zur Ubertragbarkeit der Omikron-Variante durch genesene Personen
liegen noch nicht vor, der Schutz vor jeglicher bzw. asymptomatischer Infektion
nach Genesung kann aber als Richtwert fiir die Bewertung des Schutzes vor
Virustibertragung herangezogen werden. Die vorliegenden Studien zeigen, dass
es unter dominanter Zirkulation der Omikron-Variante bei zuvor Infizierten (und
Ungeimpften) hiufig zu Reinfektionen kommt (6). Daten der britischen SIREN-
Studie (4) weisen darauf hin, dass Genesene unter diesen Bedingungen nur noch
eine Schutzwirkung von ca. 40% gegentiber 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
gegeniiber Reinfektionen mit verschiedenen Virusvarianten verglich, hatten
Genesene gegentiber Omikron-Reinfektionen nur einen Schutz von ca. 60%,
wihrend es gegeniiber Delta-Reinfektionen mehr als 9o% waren (7).

Die genannten Studien zu Genesenen beziehen sich auf Personen, deren
Genesenenstatus iiberwiegend auf frithere Infektionen mit der Deltavariante
zuriickzuftihren ist. Sie belegen ein im Vergleich zur Deltavariante deutlich
stirkeres Potential der Omikron-Variante, den Immunschutz zu umgehen. Uber
das Ausmaf und die Dauer des Schutzes nach einer Infektion mit der Omikron-
Variante (Vorinfektion mit der Omikron-Variante und Risiko der Reinfektion mit
der Omikron-Variante) liegen aktuell noch keine Daten vor, dies gilt auch fiir
Reinfektionen mit der Deltavariante (Vorinfektion mit der Omikron-Variante und
Risiko der Reinfektion mit der Deltavariante).

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

4. Inwiefern kann eine COVID-19-Impfung die Wahrscheinlichkeit
verringern, sich mit kiinftig aufiretenden Varianten des Coronavirus
SARS-CoV-z zu infizieren?

Keine der bisher aufgetretenen Varianten von SARS-CoV-2 weist bzw. wies
Eigenschaften auf, die zu einem kompletten Verlust der Wirksambkeit der in
Deutschland verfiigbaren Impfstoffe fithrten. Insbesondere die Effektivitit bei der
Verhinderung von schweren Verlaufsformen der SARS-CoV-2 Infektion (z.B.
Hospitalsierungen) war bzw. ist im Vergleich zum Wildtyp bei Varianten bislang
nur wenig abgeschwicht und liegt bzw. lag bei 80-90% (8, 9), wihrend die
Effektivitit gegen jegliche Infektion bereits bei der Deltavariante und deutlicher
bei der Omikron-Variante nachgelassen hat, jedoch durch die Auffrischimpfung



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

Mit freundlichen GriiRen

L. H. Wieler

Anlage

- Dieses Schreiben wurde maschinell erstellt und ist auch ohne Unterschrift giiltig. -
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