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Stellungnahme

COVID-19-Impfungen bei Kindern und Jugendlichen

Die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin unterstutzt den
Beschlussentwurf der STIKO zur Impfung von Jugendlichen im Alter von 12-15 Jah-
ren (6. Aktualisierung vom 10. Juni 2021).

Begrindung:

Kinder und Jugendliche (sogar die allermeisten mit Vorerkrankungen) haben nach
bisher vorliegenden Studiendaten ein lediglich minimales Risiko fur schwere Verlaufe
durch Erkrankungen mit SARS-COV-2, so dass aktuell fraglich ist, ob die zugelasse-
nen COVID-19-Impfstoffe Kindern uberhaupt klinisch relevant mehr nutzen als scha-
den. Zum Nutzen einer Impfung bei Kindern gibt es bisher keine ausreichend validen
Daten.

Impf-Nebenwirkungen sind bei Kindern in der Regel haufiger als bei Erwachsenen.
Deshalb sind COVID-19-Impfungen von Kindern und Jugendlichen (auch bei schwe-
ren Vorerkrankungen) eng zu beobachten (Monitoring) und idealerweise von unab-
hangigen kontrollierten Studien zu begleiten. Sofern durch eine Impfung der Kinder
Erwachsene mit hohem Komplikationsrisiko geschutzt werden sollen, ist deren ei-
gene Impfung zunachst vorrangig.

Im Mai 2021 wurde Comirnaty fur Jugendliche ab dem Alter von 12 Jahren sowohl
durch die kanadischen Gesundheitsbehorden', als auch die US-amerikanische
FDAIi und die CDC" zugelassen und empfohlen. Mit der Forderung des 124. Deut-
schen Arztetages ,unverziiglich eine COVID-19-Impfstrategie fiir Kinder und Jugend-
liche zu entwickeln®“und dem Verknupfen dieser Impfung mit Schulbesuch und sozia-
ler Teilhabe" steht das Thema der COVID-19-Impfungen fur Kinder und Jugendliche
spatestens nach der Zulassung durch die EMA auch auf der deutschen gesundheits-
politischen Agenda. Konkret stellen sich die Fragen, ob eine von der Politik bereits

diskutierte flachendeckende Impfung fur Kinder und Jugendliche
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1. erstens im Interesse der Kinder und Jugendlichen selbst (EigenschUtz) Uhd/o- 7
der

2. zweitens im Interesse der Gesamtbevolkerung (Fremdschutz Uber ,,Her-
denimmunitét) sinnvoll und notwendig ware und ob

3. drittens wie vom Deutschen Arztetag formuliert dies eine faktische oder gar ju-
ristische Bedingung fur Schulbesuch und gleichberechtigte soziale Teilhabe
sein kann.

Faktenlage
Die COVID-19-Erkrankung bei Kindern und Jugendlichen

Das Register der Deutschen Gesellschaft fiir Padiatrische Infektiologie DGPIV weist
in Deutschland bis zum 31.05.2021 1593 stationar wegen COVID-19 behandelte Kin-
der und Jugendliche aus. 79 von ihnen mussten intensivmedizinisch betreut werden,
von diesen hatten jedoch 63% relevante Vor- oder Begleiterkrankungen. 5 der er-
fassten Kinder (0,3%) starben mutmalflich an COVID-19. Die Deutsche Gesellschaft
fur Kinderheilkunde und Jugendmedizin DGKJ weist in ihrem Positionspapier daher
auf die ,extreme Seltenheit eines schweren oder gar tédlichen Verlaufes von SARS-
CoV-2 bei Kindern und Jugendlichen® hin"i.

Die Bedeutung von Kindern und Jugendlichen fur die Epidemiologie von CO-
VID-19

Das Robert Koch-Institut RKI fasst den aktuellen, in Details durchaus widersprachli-
chen Forschungsstand zur Altersgruppe bis 15 Jahre zusammen: ,Entgegen des
Ausbreitungsprofils bei anderen Atemwegserregern scheint also im aktuellen pande-
mischen Geschehen keine substanzielle treibende Kraft von diesen Altersgruppen
auszugehen™i und auch die DGPI schlussfolgert ,Kinder in Gemeinschaftseinrich-
tungen nehmen am SARS-CoV-2-Infektionsgeschehen teil, sind aber selbst keine
Treiber der Pandemie“ .

Die COVID-19-Impfung bei Kindern und Jugendlichen

Die Daten, die zu der Zulassung des Impfstoffes Comirnaty bei Jugendlichen zwi-
schen zwolf und 15 Jahren fuhrten, beruhen auf den Daten einer noch nicht abge-
schlossenen Phase IlI-Studie (C451001) an insgesamt 2260 Kindern und Jugendli-
chen zwischen 12 und 15 Jahren. Die gesamte Evidenz fur die Zulassung des Impf-
stoffs Comirnaty fur 12-15 Jahrige in den USA und Kanada bezieht sich dabei auf
1.983 ausgewertete Studienteilnehmerinnen, davon waren lediglich 1.005 geimpft.
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Da in der Impfstoffgruppe dieser Studie keine COVID-19-Erkrankungen auftraten (in
der Placebo-Gruppe aber durchaus), wird die Impfstoff-Wirksamkeit gegentber

symptomatischen Coviderkrankungen mit 100% berechnet (95% Konfidenzintervall
75,3%-100%).

Sicherheit der Impfung

Aus der mittlerweile publizierten Studie geht hervor, dass die Nebenwirkungen bei
12-15 Jahrigen vergleichbar haufig sind wie bei 16-25 Jahrigen. Einschlie3lich einer
Zunahme der Nebenwirkungen nach der zweiten Impfdosis.* Da es fur junge Manner
ein noch nicht abschlieRend geklartes Risikosignal fur Myokarditis aus der breiten
Anwendung in Israel gibt¥, sollte unseres Erachtens vor einer breiten Impfung Ju-
gendlicher durch deutlich groRere, kontrollierte Studien sichergestellt werden, dass
das Risiko einer Impfung fur Kinder nicht das Risiko der Erkrankung Ubersteigt.

In den von den kanadischen Behorden unabhangig analysierten Unterlagen der Zu-
lassungsstudie werden jedoch bei bis zu 3,5% der Geimpften schwere systemische
Nebenwirkungen berichtet (solicited severe systemic adverse reactions), dies lage
deutlich Uber der Gesamthaufigkeit schwerer Nebenwirkungen, die die STIKO aus
den Zulassungsstudien bei Erwachsenen (ab 16 Jahren) mit 0,6 % angibt.X" Wie die
Zulassungsstudie fur Erwachsene ist auch diese Studie zu Impfungen bei Jugendli-
chen im NEJM von den Herstellerfirmen BioNTech und Pfizer finanziert.XV Um Eltern
von der Sicherheit einer Impfung ihrer Kinder GUberzeugen zu kénnen, sind aus unse-
rer Sicht deshalb groRere, unabhangig wissenschaftlich Uberprufte Studien mit Kin-
dern und Jugendlichen erforderlich.

Die COVID-19-Impfung und das Ubertragungsrisiko

Es liegen bis jetzt vor allem Studien vor, die bei positivem PCR-Test nach Impfung
die Viruslast und -ausscheidungsdauer der Betroffenen untersuchten. Die nachge-
wiesene Reduktion beider Parameter wird als Indikator eines verminderten Ubertra-
gungsrisikos durch Geimpfte gewertet®, untersucht streng genommen aber Surrogat-
parameter. Studien, die das tatsachliche Ansteckungsrisiko von z.B. Haushaltskon-
takten Geimpfter (Uberwiegend nach der ersten Impfdosis) untersuchten, fanden eine
Risikoverminderung durch die Impfung von 30%*"' bis knapp 50%*"i. Die FDA fasst in
den Zulassungsunterlagen fur Kinder und Jugendliche zusammen: ,At this time,
there are limited data to address whether the vaccine can prevent transmission of the
virus from person to person.” (s. dort) Das RKI folgert: ,,In welchem Mal3 die Impfung
dariiber hinaus die Ubertragung des Virus weiter reduziert, kann derzeit nicht genau
quantifiziert werden.*V" Trotz klarer Hinweise auf eine Verminderung des Anste-
ckungsrisikos durch die Impfung bleibt deren Umfang bis jetzt letztendlich unklar —
sicher ist lediglich, dass auch Geimpfte grundsatzlich Quelle der Virusubertragung



L |
12
Deutsche Gesellschaft ’ ‘ O
Ll
fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin ‘ ()

sein konnen. Das Design der Zulassungstudie fur 12-15 Jahrige erlaubt hierzu leider
auch keine zusatzliche Aussage. PCR-Abstriche wurden nur anlassbezogen bei Er-
krankungssymptomen genommen.** Dabei sind gerade in der Altersgruppe der 12-
17 Jahrigen laut Abbildung 3 im Beschlussentwurf* ca. die Halfte der Infizierten rein
asymptomatisch erkrankt. Um den Effekt der Impfung 12-15 Jahriger auf die Trans-
mission abschatzen zu konnen, muss deshalb der Effekt der Impfung auf asympto-
matische Infektionen gerade in dieser Altersgruppe bekannt sein.

Deshalb ware die Wirksamkeit einer Strategie, Kinder im Sinne einer Kokonstrategie
zum Schutz gefahrdeter Kontaktpersonen zu impfen, ebenso eng wissenschaftlich im
Rahmen kontrollierter Studien zu Uberprufen.

Zusammenfassende Beurteilung und Stellungnahme

Angesichts des geringen Risikos fur Kinder und Jugendliche, selbst im Rahmen einer
COVID-19-Infektion schwer oder gar mit Folgeschaden zu erkranken, kann eine poli-
tisch diskutierte flachendeckenden COVID-19-Impfung dieser Altersgruppe nicht mit
dem Eigennutzen der Geimpften begrindet werden.

Auch die Begrindung einer generellen Impfung mit dem epidemiologischen Fremd-
nutzen (,Herdenimmunitét®) ist angesichts des aktuellen Kenntnisstandes zur relativ
geringen Rolle dieser Altersgruppe bei der Verbreitung der Erkrankung und der flr
diese Altersgruppe noch gar nicht untersuchte Reduktion der Ubertragung durch die
Impfung nicht Gberzeugend.

Zusatzlich bleibt zu bedenken, dass angesichts der zwangslaufig noch fehlenden Da-
ten der Impfstoffe zur mittel- und langfristigen Sicherheit gerade bei Kindern und Ju-
gendlichen gerade angesichts der neuartigen Impfstofftechnologien besonders hohe
Anspriche gestellt werden mussen, die derzeit nicht erfullt werden.

Die im Einzelfall nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung vorgenommene Impfent-
scheidung (informed consent) besonders gefahrdet scheinender Kindern und Ju-
gendlicher sollte eng beobachtet werden und bevorzugt im Rahmen kontrollierter
Studien erfolgen. Denn ob Kinder mit gesundheitlichen Risikofaktoren ein besseres
oder schlechteres Nutzen-Risiko-Verhaltnis fur eine COVID-Impfung aufweisen,
bleibt aktuell unklar. Es ist ebenso denkbar, dass die Nebenwirkungen einer Impfung
von den gefahrdeten chronisch kranken Kindern schlechter kompensiert werden kon-
nen. Die Strategie, bei Kindern Risikogruppen zuerst zu impfen, muss deshalb
ebenso weiter wissenschaftlich Gberpruft werden.

Mathematische Modellierung, die teilweise sehr fehlerbehaftet ist*™/, kann Forschung
in dieser Situation nur erganzen.
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Das Recht auf den Besuch von Schule oder Kindertagesstatte oder der Anspruch auf
gleichberechtigte soziale Teilhabe darf nicht an eine bestimmte Impfentscheidung
geknupft werden.

" https://covid-vaccine.canada.ca/info/regulatory-decision-summary-detail Two.htmi ?linkD=RDS 00802

i hitps://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-authorizes-pfizer-biontech-covid-19-
vaccine-emergency-use

i FUA — Emergency Use Authorization (Notfallzulassung)
v https://www.cdc.gov/media/releases/2021/s0512-advisory-committee-signing.html

V https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/downloads/pdf-Ordner/124.DAET/Beschlussproto-
koll_Stand_06.05.2021.pdf (S. 31 f.)

v hitps://dgpi.de/covid-19-survey-update/

Vil https://iwww.dgkj.de/fileadmin/user_upload/210421_SN_HospitalisierungCOVID.pdf

Vil hitps://www .rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/13_21.pdf?__blob=publicationFile
 https://dgpi.de/stellungnahme-dgpi-dgkh-kinder-in-der-covid-19-pandemie-2020-02-05/

* https ://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2107456?query=featured coronavirus

* https://www.sueddeutsche.de/wissen/israel-biontech-herzmuskelentzuendung-1.5276491

*i https://covid-vaccine.canada.ca/info/regulatory-decision-summary-detailTwo.htmi ?linkID=RDS 00802

Xi https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/16_21.pdf?__blob=publicationFile, Tab. 6, S. 43 der
PDF

XV https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2107456/suppl file/nejmoa2107456 disclosures.pdf

X https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/19_21.pdf?__blob=publicationFile
i https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.03.11.21253275v1

il https://khub.net/documents/135939561/390853656/Impact+of+vaccination+on+household+transmission+of+SARS-COV-
2+in+England.pdf/35bf4bb1-6ade-d3eb-a39e-9c9b25a8122a?t=1619551571214

il hitps://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html

XX hitps://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2107456?query=featured coronavirus

* S. 18 Abbildung 3 des Beschlussentwurfes

i |oannidis et al. Forecasting for COVID-19 has failed., Int J Forecasting 20 Aug 25



