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Aktueller Stand der Impfung
gegen SARS-CoV-2

Am 21.12.2020 hat die European Med-
icines Agency (EMA) den ersten Impf-
stoff gegen SARS-CoV-2 in der Euro-
päischen Union (EU) zugelassen [1],
am 27.12.2020 wurden in Deutschland
bereits die ersten Personen geimpft.
Es handelt sich um die mRNA-Vakzi-
ne BNT162b2 der Firmen BioNTech/
Pfizer (Comirnaty®, BioNTech, Mainz,
Deutschland; Pfizer, New York City, NY,
USA). Die Zulassung wurde für Per-
sonen ab 16 Jahre erteilt, für Kinder
und Jugendliche unter 16 Jahren ist der
Impfstoff zunächst noch nicht zugelas-
sen. Der Impfstoff wurde zuvor bereits
neben der mRNA-1273-Vakzine der
Firma Moderna (COVID-19-Impfstoff
Moderna®,Cambridge,MA,USA) inden
USA durch die FDA sowie in anderen
Ländern wie Kanada, Großbritannien
oder der Schweiz in einem Eilverfahren
zugelassen. In der EU erfolgte die Zulas-

Anmerkung der Autoren
DasThema„ImpfenbeiCOVID-19“erlebtderzeit
eine immense Dynamik und der Inhalt des
Artikels spiegelt den aktuellen Wissens- und
Kenntnisstand zum 15.01.2021 wider. Mittler-
weile wurde am 29.01.2021 bereits der dritte
Impfstoff der Firma AstraZeneca (Cambridge,
UK; Södertälje, Schweden) zugelassen, der von
der STIKO zunächst für Personen < 65 Jah-
ren empfohlen wird und der in diesem Artikel
nichtmehrdetailliertbesprochenwerdenkonn-
te.Auchliegtnunschoneinezweiteaktualisierte
Empfehlung der STIKO vor, die u.a. die Priori-
sierungsgruppenetwasdetaillierterbeschreibt,
aber nochnicht zu einerÄnderungder Impfver-
ordnung des Bundesgesundheitsminesteriums
geführthat.

sung für den Moderna-Impfstoff noch
am 06.01.2021, für Erwachsene ab dem
18. Lebensjahr.

Beide Impfstoffe zeigen in Studien
eine nahezu identisch gute Wirksamkeit
und Verträglichkeit. In der Phase-III-
Studie an mehr als 20.000 Probanden im
Verumarm des Impfstoffes BNT162b2
wird z.B. eine Impfeffektivität von 95%
angegeben, die auch in der kritischen Al-
tersgruppe über 65 Jahre erreicht werden
konnte (. Tab. 2). Auch der sekundäre
Endpunkt „Vermeidung von schweren
COVID-19-Infektionen“ wurde erfüllt.
Es fanden sich keine Wirksamkeitsun-
terschiede in Subgruppenanalysen (u. a.
hinsichtlich Geschlecht, ethnischer Her-
kunft oder bestehender Risikofaktoren).

Die häufigsten berichtetenNebenwir-
kungen (NW) waren lokale Reaktionen
(83% vs. 14%), aber auch systemische
NW wie Fatigue (47% vs. 33%) oder
Myalgien (21% vs. 11%) wurden beob-
achtet. Schwere oder lebensbedrohliche
NW wurden unter dem Impfstoff mit
0,3% statistisch nicht häufiger angege-
ben als unter Placebo mit 0,1%. Bei bei-
den Impfstoffen wurden wenige, transi-
ente Fazialisparesen beobachtet, die mit
der Impfung in Zusammenhang stehen
könnten. Wie bei allen Medikamenten
können sehr selteneEreignisse durchZu-
lassungsstudien noch nicht ausgeschlos-
sen werden.

Aktuell gehen sowohl der Hersteller
als auch die Ständige Impfkommission
(STIKO) und das Robert-Koch-Institut

(RKI)davonaus, dass die Impfstoffe auch
gegen die mutierte und hoch kontagi-
öse Varianten von SARS-CoV-2, u. a.
VOC 202012/01 („variant of concern“,
vorher VUI: „variant under investiga-
tion“), wirksam sein werden.

Zulassungen weiterer Impfstoffe ge-
gen SARS-CoV-2 werden auch in der
EU in Kürze erwartet, mit Stand De-
zember 2020 wird weltweit an mehr
als 230 Impfstoffkandidaten geforscht.
Eine Übersicht über die 2 in der EU
am 15.1.21 zugelassenen Vakzine geben
. Tab. 1 und 2.

Grundsätzlich sollte jeder, der sich ge-
gen SARS-CoV-2 impfen lassen möchte,
eine Impfung bekommen (Individu-
alschutz). Eine sog. Herdenimmunität
(oder Gemeinschaftsschutz) wird nach
mathematischen Modellen bei einer
Impfquote bzw. Immunität von ca. 70%
in der Bevölkerung erreicht, abhängig
natürlich auch von der Immunität in
einer Population nach durchgemachten
Infektionen (gesicherte COVID-19-Fälle
in Deutschland bis Anfang Januar mehr
als 1,7 Mio.). Abhängig davon, wie viel
Impfstoff in Deutschland zur Verfügung
steht und wie die Verteilung und Verab-
reichung des Impfstoffs organisiert wird,
wird das Ziel dieser Herdenimmunität
früher oder später erreicht werden. Auch
die Akzeptanz der Impfung in der Bevöl-
kerung wird entscheidend für den Erfolg
der Impfstrategie sein. In Deutschland
kam es zu Beginn der Impfkampagne
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zu erheblichen Problemen und Verzö-
gerungen.

Es handelt sich bei den bisher zu-
gelassenen SARS-CoV-2.Vakzinen um
sog. Messenger-RNA(mRNA)-Impfstof-
fe. Hierbei werden nicht Virusproteine
oder nicht mehr vermehrungsfähige
Vektorviren geimpft, sondern die bio-
logische Information (mRNA) für die
Synthese von virusidentischen Proteinen
im Organismus des Geimpften. Diese
mRNA wird nach der Proteinsynthese
abgebaut und gelangt nicht in das Erb-
gut, es handelt sich also nicht um eine
„Gentherapie“. Ursprünglich wurde die
Technik als Immuntherapie gegen diver-
se Tumoren entwickelt, wofür sie aber
nochnicht zur zugelassenenAnwendung
kommt.

Noch nie hat eine Impfstoffentwick-
lung (oder auch eine andere Medika-
mentenentwicklung) dermaßen schnell
zu einer Zulassung geführt, wie es bei
den Impfstoffen gegen SARS-CoV-2 der
Fall war. Dies ist durch einen massiven
„medical-need“ aufgrund der weltwei-
ten, disruptiven Auswirkungen der Co-
rona-Pandemie und die konzertierten
Bemühungen von Wissenschaft und Po-
litik zu erklären, die Entwicklung rasch
voranzubringen, ohne auf wesentliche
Aspekte der Sicherheit des Impfstoffes
zu verzichten. Außerdem konnten die
Firmen auf bereits vorliegende Erfah-
rungen im Rahmen der Entwicklung der
mRNA-Vakzine gegen Tumoren zurück-
greifen. mRNA-Impfstoffe sind darüber
hinaus schnell und in großen Mengen
herstellbar. Neben diesen wissenschaftli-
chen Anstrengungen haben die parallele
Durchführung der Prüfphasen und eine
kontinuierliche Einreichung der Stu-
dienergebnisse bei den Zulassungsbe-

Hier steht eine Anzeige.

K

hörden die notwendige Entwicklungszeit
verkürzt. Bei Kritikern führt dies zu un-
begründeter, aber leider häufig lauter
und emotional vorgetragener Sorge und
Skepsis („Geschwindigkeit vor Sorgfalt“).
In einer der führenden wissenschaftli-
chen Fachzeitschriften (Science) wurde
die Entwicklung von Impfstoffen gegen
SARS-CoV-2 in bislang nicht erreichter
Geschwindigkeit zum „Breakthrough
of the Year“ erklärt [2]. Auch muss
betont werden, dass im beschleunig-
ten Bewertungsverfahren („accelerated
assessment“) die regulatorische Bewer-
tungszeit zwar verkürzt ist, die Sicher-
heitsstandards sich jedoch in keiner
Weise von einer ordentlichen Zulassung
unterscheiden. Nach Umfragen des RKI
(www.corona-monitor.de) gaben zuletzt
(Stand 15.12.2020) trotzdem nur noch
49% der Befragten an, sich „eher impfen
zu lassen“, nachdem dies im Frühjahr
noch 79% der Befragten wollten. Be-
unruhigend war auch, dass in dieser
Befragung die Bereitschaft bei medizi-
nischem Personal eher noch geringer
war als in der Allgemeinbevölkerung.
Erste Erfahrungen während der jetzt be-
gonnenen Impfkampagne in Alten- und
Pflegeheimen und Kliniken bestätigen
diesen Trend. Eine generelle Impfpflicht
soll es vorerst nicht geben, über ei-
ne Impfpflicht bestimmter Zielgruppen
wird aber bereits diskutiert. Die Imp-
fung wird für die gesamte Bevölkerung
kostenlos sein.

Die Ad-hoc-Kommission COVID-19
und der Vorstand der Deutschen Gesell-
schaft für Rheumatologie e.V. (DGRh)
haben bereits imDezember 2020 zusam-
menmit der Kommission Pharmakothe-
rapie der DGRh zum Thema „Impfung
gegen SARS-CoV-2“ eine erste Stellung-

nahme verfasst und auf der Internetseite
der Fachgesellschaft publiziert [3]. Diese
frühen Empfehlungen für Patienten und
Therapeuten sollten drängende Fragen
zu dem Thema beantworten und Sor-
ge und Ängste nehmen. Die Akzeptanz
der neuen Impfung soll so bei Patienten,
aber auch bei Kolleginnen und Kollegen,
erhöht werden.

Aktuell gibt es noch keine Daten
zur Sicherheit und Effektivität der ver-
schiedenen SARS-CoV-2-Vakzine bei
Patienten mit entzündlich rheumati-
schen Erkrankungen bzw. unter im-
munsuppressiver/immunmodulierender
Therapie. Entsprechend den Protokollen
waren sowohl bei Moderna als auch bei
BioNtech/Pfizer Patienten mit (bekann-
ten)Autoimmunerkrankungenvoneiner
Studienteilnahmeausgeschlossen.Fürei-
ne Impfung gegen SARS-CoV-2 gilt wie
für sämtliche Impfungen, die bislang bei
Patienten mit Autoimmunerkrankungen
und insbesondere unter immunsuppres-
siver/immunmodulierender Therapie
regelmäßig zum Einsatz kommen, dass
alle bislang bekannten Totimpfstoffe
(Vakzine auf der Grundlage nicht-re-
plizierbarer Vektoren, Vakzine auf der
Grundlage adjuvantierter Proteine) bei
diesen Patientengruppen gefahrlos ein-
setzbar sind. Lebendimpfstoffe (Vakzine
auf der Grundlage attenuierter Viren)
sollen hingegen bei Patienten mit sup-
primiertem Immunsystem generell mit
ganz wenigen, im Einzelfall zu begrün-
denden Ausnahmen nicht eingesetzt
werden. Wichtig für die Bewertung der
Impfstoffe gegen SARS-CoV-2 ist die
Tatsache, dass alle bislang entwickelten
und derzeit in fortgeschrittenem Sta-
dium der Testung befindlichen SARS-
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CoV-2-Vakzine Totimpfstoffe sind. Zu
diesen zählen auch die mRNA-Vakzine.

Der Einsatz einer mRNA-Vakzi-
ne kann nach aktuellem Kenntnis-
stand bei Patienten mit entzündlich
rheumatischen Erkrankungen und bei
Patienten unter immunsuppressiver/
immunmodulierender Therapie daher
empfohlen werden. Die aktuellen Mel-
dungennachZulassungüber(teilsschwe-
re) allergische Reaktionen –mutmaßlich
gegen Inhaltstoffe wie PEG – sind keine
Besonderheit eines mRNA-Impfstoffes
undgeben, insbesondere auchunterNut-
zen-Risiko-Abwägung, keinen Anlass,
von dieser Empfehlung abzuweichen.
Dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) wur-
den im Zeitraum vom 27.12.2020 bis
10.01.2021 bisher insgesamt 325 Ne-
benwirkungsverdachtsfälle gemeldet. In
51 Fällen wurde über schwerwiegen-
de Reaktionen berichtet, das entspricht
einer Melderate für schwerwiegende
Nebenwirkungen von 0,08 pro 1000
Impfungen. Sieben Todesfälle im Alter
von 79 bis 93 Jahre wurden berichtet,
die nicht sicher im Zusammenhang mit
der Impfung standen [4] Relevante un-
erwünschte Nebenwirkungen müssen
weiter konsequent gemeldet werden [5].
Im Falle einer allergischen Reaktion
darf keine zweite Impfung erfolgen. Eine
Aufklärung über potenzielle Nebenwir-
kungen soll vor der Impfserie erfolgen.

Aus grundsätzlichen Überlegungen
zur Effektivität einer Impfung sollte
die Immunsuppression zum Zeitpunkt
der Impfung so gering wie möglich
sein. Das Risiko einer Reaktivierung der
rheumatologischen Erkrankung nach
Absetzen einer immunmodulierenden/
immunsuppressivenTherapie zur poten-
ziellen Verbesserung der Impfantwort
wird aber als so erheblich eingeschätzt,
dass nicht empfohlen wird, die beste-
hende Therapie wegen einer Impfung zu
pausieren. Als Ausnahme gilt die Gabe
von B-Zell-depletierenden Substanzen
(v. a. Rituximab). Hier sollte unter Ab-
wägung der Gefahr einer Reaktivierung
der Grunderkrankung einerseits und
der Verbesserung einer Impfantwort
andererseits eine Streckung des Thera-
pieintervalls oder die Umstellung auf
alternative Therapien erwogen werden.
Als bester Zeitpunkt einer Impfung wird

wie bei anderen Impfungen auch ein
Zeitraum von ca. 4 Wochen vor der
(Re-)Therapie angenommen.

Für die Umsetzung der Impfempfeh-
lungen werden die Bundesländer bzw.
deren Impfstellen zuständig sein. Die
Abläufe in den einzelnen Ländern und
Städten sind aktuell trotz intensiver Be-
mühungen weiter stockend und regional
sehr unterschiedlich effektiv. Impfbe-
rechtigte, die allein aufgrund des Alters
zu einer der Priorisierungsgruppen zu
zählen sind, erhalten in den meisten
Bundesländern eine schriftliche Ein-
ladung zur Impfung. Wie und wann
die anderen Personen geimpft werden
können bzw. einen Termin vereinbaren
können, ist regional unterschiedlich ge-
regelt. Ob man bereits impfberechtigt ist
und wann man einen Termin bekommt,
können Patienten aber z.B. in 4 Bundes-
ländern schon hier prüfen: https://www.
impfterminservice.de/impftermine.

Rheumatologen/-innen sollten sich
z.B. über die Seiten der Gesundheitsäm-
ter oder KVen über Details informieren.
Sowohl die STIKO als auch verschiedene
weitere Schwerpunktgesellschaften ne-
ben der DGRh (Übersicht auf der Seite
der DGIM) haben Stellungnahmen zur
Dringlichkeit der Impfung vonbestimm-
ten Patientengruppen veröffentlicht oder
stellen sie zurzeit zusammen. Patienten
solltenunterBerücksichtigungder offizi-
ellen zum jeweiligen Zeitpunkt gültigen
Stellungnahmen der STIKO Atteste für
eine Priorisierung erhalten, damit sie die
Zugehörigkeit zu den von der STIKO
vorgegebenen Priorisierungsgruppen
nachweisen können (s. unten).

Aktuell kann keine evidenzbasierte
Empfehlung zu einer Impfung nach er-
folgreich überstandener COVID-19-
Erkrankung ausgesprochen werden.
Nach Expertenmeinung sollten diese
Personengruppen vorerst nicht geimpft
werden, da von einer natürlichen Immu-
nität gegen das Virus ausgegangen wird.
Am08.01.2021 hat jedoch der Bundesge-
sundheitsminister unter dem Eindruck
dernacheiner Infektionzeitlichbegrenz-
tenPräsenzneutralisierenderAntikörper
gegen SARS-CoV-2 öffentlich die Emp-
fehlung ausgesprochen, dass sich auch
ehemals Infizierte impfen lassen sollten.
Eine Testung auf stattgehabte COVID-
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Aktueller Stand der Impfung
gegen SARS-CoV-2

Zusammenfassung
Am 21.12.2020 hat die EMA mit der
mRNA-Vakzine BNT162b2 der Firmen
BioNTech/Pfizer (Comirnaty®, BioNTech,
Mainz, Deutschland; Pfizer, New York City,
NY, USA) den ersten Impfstoff gegen SARS-
CoV-2 in der EuropäischenUnion zugelassen,
am 06.01.2021 folgte bereits der zweite
(Moderna®, Moderna, Cambridge, MA, USA).
Viele weitere Zulassungen werden in Kürze
folgen. Mit der Verfügbarkeit der Impfung
sind bei Patienten/-innen genau wie bei
Ärzten/-innen viele Fragen aufgekommen,
die in diesem Hot-Topic-Artikel so aktuell
wiemöglich adressiert werden sollen.

Schlüsselwörter
SARS-CoV-2 · COVID-19 · Impfung · STIKO
Empfehlung · mRNA Vakzine

Current state of vaccination
against SARS-CoV-2

Abstract
On 21 December 2020 the European
Medicines Agency (EMA) approved the
mRNA vaccine BNT162b2 (Comirnaty®,
BioNTech, Mainz, Germany; Pfizer, New York
City, NY, USA) as the first vaccine against
SARS-CoV-2 in the European Union and
the second vaccine (Moderna®, Moderna,
Cambridge, MA, USA) followed on 6
January 2021. Many more approvals will
follow within a short period of time. With
the availability of the vaccination many
questions have arisen for patients as well as
for physicians, which are addressed as up to
date as possible in this hot topic article.

Keywords
SARS-CoV-2 · COVID-19 · Vaccination · STIKO
recommandation · mRNA vaccination

19 vor der Impfung wird nicht empfoh-
len. Ein Risiko durch eine Impfung bei
durchgemachter Infektion ist nicht be-
kannt. Personen, die zwischen der 1. und
2. Impfung positiv auf SARS-CoV-2 ge-
testet werden, sollten nicht zum zweiten
Mal geimpft werden. Andere planbare
Impfungen solltenmit einemMindestab-
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Tab. 1 Übersicht über die aktuell (Stand 15.1.21) verfügbarenmRNA-Impfstoffe gegen SARS-CoV-2
Firma Name der Vakzine Typ der Vakzine Impfschema Zulassung

BioNTech/Pfizer BNT162b2
(Comirnaty®)

mRNA
Spike Protein

Tag 0 und 21 i.m.a Zulassung durch EMA am
21.12.2020

Moderna mRNA-1273
(Covid-19-VaccineModerna, kurz Moderna®)

mRNA
Spike-Protein

Tag 0 und 28 i.m.a Zulassung durch EMA am
06.01.2021

SARS-CoV-2 severe acute respiratory syndrome coronavirus 2,mRNA-1273 messenger ribonucleic acid
aEine begonnene Impfserie muss mit demselben Impfstoff beendet werden. Die 2. Gabe sollte spätestens innerhalb des durch die Studien abgedeckten Zeit-
raums (42 Tage) erfolgen

Tab. 2 ÜbersichtüberdieWirksamkeitundrelevanteNWderaktuellverfügbarenImpfstoffegegenSARS-CoV-2derPhase-II-und-III-Studien(Auszüge
aus aktueller Fachinformationen bzw. Einreichungsunterlagen 8und 9)
Vakzine Relevante Studien Charakte-

ristika
Wirksamkeit Nebenwirkungen (Auszüge)

BNT162b2 Phase-II/III-Studie
21.720 Probanden >16a mit
mind. 1 Dosis; 20.519mit 2 Do-
sen
21.728 Probanden mit Placebo
Analyse für den 1. Endpunkt:
18.242 Verum und 18.379 Place-
bo
Follow-up 2,214 Proband Jahre
im Verumarm

COVID-19-Fälle gesamt im Verumarm: 8
COVID-19-Fälle gesamt im Placeboarm:
162
Risikoreduktion: 95%
COVID-19-Fälle >65a im Verumarm
(n= 3848): 1
COVID-19-Fälle >65a im Placeboarm
(n= 3880): 19
Risikoreduktion: 94,7%
COVID-19-Fälle >75a im Verumarm
(n= 774): 0
COVID-19-Fälle >75a im Placeboarm
(n= 785): 5
Risikoreduktion: 100%

Sehr häufig >1/10
Arthralgien, Myalgien, Kopfschmerzen, Fatigue, Fieber, loka-
le Injektionsreaktionen
Häufig >1/100<1/10
Übelkeit, lokale Reaktionen
Ungewöhnlich >1/1000<1/100
Schmerzen der Extremitäten, Lymphadenopathie, Schlafstö-
rungen
Selten oder unbekannt
>1/10.000<1/1000
Akute Fazialisparese, Anaphylaxie

mRNA-1273 Studie 301: i.m. 100μg
mRNA-1273-Vakzine (n= 15,181)
oder Placebo (n= 15,170) >18a

COVID-19-Fälle gesamt im Verumarm: 5
COVID-19-Fälle gesamt im Placeboarm:
15
Risikoreduktion: 94,5%
COVID-19-Fälle >65a im Verumarm: 0
COVID-19-Fälle >65a im Placeboarm: 19
Risikoreduktion: 100%

Häufig: Lokalreaktionen (mild – moderat) mit Schmerz (84%
vs. 20%)
Systemisch:Müdigkeit (68,5%), Kopfschmerz (63,0%), Myal-
gien (59,6%), Arthralgien (44,8%)
Lymphadenopathie (Verum 1,1% vs. 0,63% Placebo)
Hypersensitivität: 1,5% Impfgruppe vs. 1,1% Placebo (keine
Anaphylaxie)
13 Todesfälle (6 Verum, 7 Placebo)
„Serious AE“: (1% in der mRNA-1273-Gruppe vs. 1% in der
Placebogruppe)

mRNA-1273messenger ribonucleic acid, COVID-19 coronavirus disease 2019, AE adverse event a Jahre

stand von 14 Tagen zu der SARS-CoV-
2-Serie gegeben werden. Die Impfemp-
fehlung gilt aktuell für Jugendliche über
16 Jahre (BionTech/Pfizer) und Erwach-
sene, bzw. ab 18 Jahren (Moderna). Zur
Impfung in der Schwangerschaft und
Stillzeit liegen aktuell noch keine Daten
vor, eine generelle Impfung empfiehlt die
STIKO aktuell noch nicht. Schwangeren
mit hohem Risiko kann nach strenger
Abwägung von Nutzen und Risiko so-
wie Aufklärung eine Impfung angeboten
werden. Da die Daten zur Wirksamkeit
einer Transmission des Virus nach einer
Impfung noch uneinheitlich sind, wird
auch nach Impfung noch die strenge
Einhaltung der allgemeinen Schutz- und
Hygienemaßnahmen empfohlen.

Impfpriorisierung

Die Verfügbarkeit der Impfstoffe ist wei-
ter massiv eingeschränkt. Das Bundes-
gesundheitsministerium (BGM) rechnet
im1.Quartal 2021mit ca. 11–13Mio. zur
Verfügung stehenden Impfdosen,was für
maximal 6,5Mio. Personen reichen wür-
de. Logistische Hürden behindern das
sehr zeitnahe Durchimpfen der gesam-
ten Bevölkerung ebenfalls. Zu Beginn
wird der Impfstoff deshalb zunächst nur
Menschenmit einembesonderenInfekti-
onsrisiko (z.B. Personen in höherem Le-
bensalter odermedizinisches Personal in
der Betreuung von COVID-19-Erkrank-
ten), Personen, die ein hohes Risiko im
Falle einer Infektion haben (wie Trans-
plantierte oder Patienten mit schwerem

Immundefekt) und damit ein Risiko für
einen schweren oder tödlichen Verlauf
(s. unten), angeboten werden, um die
VerbreitungvonSARS-COV-2möglichst
effektivzuverhindernundbesondersvul-
nerable Gruppen zu schützen.

Die COVID-19-Arbeitsgruppe der
STIKO wurde deshalb mit der Ent-
wicklung von Impfstrategien beauftragt.
Als Leitfaden für diese Impfempfehlung
diente ein gemeinsames Positionspa-
pier der STIKO, Leopoldina und des
Deutschen Ethikrats [6].

Der endgültige Beschluss der STIKO
für die EmpfehlungderCOVID-19-Imp-
fung und die dazugehörige wissenschaft-
liche Begründung wurden kürzlich pu-
bliziert [7] und haben am 08.01.2021
bereits eine Aktualisierung erfahren [8].
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Tab. 3 Relatives Risiko für Hospitalisierung undMortalität für Patientenmit entzündlich rheu-
matischenErkrankungen sowiebeispielhaft 2 Komorbiditäten. (Quelle: STIKO(Ständige Impfkom-
mission)-Empfehlung [6])
Erkrankung/
Gruppe

Odds Ratio (95%-KI)
für Hospitalisierung
n Studien/n Patienten

Odds Ratio (95%-KI)
für Mortalität
n Studien/n Patienten

Evidenz Qualität
nach STIKO

Autoimmun-
erkrankung

1,08 (1,01–1,17)
1/109.367

1,19 (1,06–1,33)
1/8582

+++

Immunkompro-
mittierung

1,14 (0,75–1,75)
1/1542

1,39 (1,13–1,7)
1/2490

+++

Rheumatische
Erkrankungen

1,4 (1,1–1,8)
1/9519

0,87 (0,66–1,16)
1/2490

+++

Diabetesmellitus 2,09 (1,83–2,38)
6/17.303

1,37 (1,22–1,56)
9/8388

++++

Chronische Nie-
renerkrankung

2,24 (1,28–3,9)
4/15.809

1,7 (1,46–1,97)
8/8296

+++

DarinwirdeinstufenweisesVorgehenbei
der Impfung gegen COVID-19 empfoh-
len und in 6 Priorisierungsstufen einge-
teilt. Diese Priorisierung wird so lange
empfohlen, bis genügend Impfstoff zur
Verfügung steht, um allen Personen eine
Impfung anbieten zu können.

Vor der Veröffentlichung der STIKO
wurden diverse Fachgesellschaften, u. a.
die DGRh, zu einer Stellungnahme zu
dem Entwurf geladen. In einer Sit-
zung der Schwerpunktgesellschaften
am 02.12.2020 wurde entschieden, ein
gemeinsames Communiqué zu dem
Thema „Definition von Risikogruppen
für schwere oder komplikative COVID-
19-Verläufe“ seitens der DGIM zu er-
stellen. Es sollten alle Patienten der
Inneren Medizin bewertet werden, um
so Partikularinteressen einzelner Patien-
tengruppen oder Fachgesellschaften zu
vermeiden. Eine Bevorzugung einzelner
Gruppen wäre nachMeinung der DGIM
unethischundmedizinisch falsch.Dieser
Meinung hat sich die DGRh in ihrer an
die DGIM und die STIKO Ende Dezem-
ber 2020 weitergeleiteten Stellungnahme
ohne Einschränkung angeschlossen.

Der größte Risikofaktor für schwere
Verläufe war in den Analysen der STIKO
eindeutig das Alter der Patienten mit ei-
nerOR von >4,5 für die Gruppe der über
70-Jährigen. Wie sich die Analyse bezüg-
lich Hospitalisierung undMortalität ein-
zelner Erkrankungen auswirken würde,
ist beispielhaft in . Tab. 3 für Patienten
mit entzündlich rheumatischen Erkran-
kungen und für 2 wesentliche Komorbi-
ditäten aufgezeigt, wobei jeder Wert <2
von der Kommission als „moderates“ Ri-

siko eingeschätzt wurde. Entsprechend
den Ergebnissen stufte die STIKO Pa-
tienten mit rheumatologischen Erkran-
kungenoderunter Immunsuppression in
Stufe 3 und/oder 4 ein (s.. Tab. 4 und 5).

Aus dieser STIKO-Empfehlung hat
das BGM die Reihenfolge der Impfun-
gen in einerRechtsverordnung festgelegt,
die rückwirkend ab 15.12.2020 in Kraft
getreten ist [9]. Diese Coronavirus-Impf-
verordnung – CoronaImpfV (ImpfVo)
beschließt zunächst eine Priorisierung in
3 Gruppen (höchste-hohe-erhöhte Prio-
rität) und sieht folgende Reihenfolge vor
(Auszüge in . Tab. 5 unten). In der Spal-
te 2 sind die geschätzten Personenzahlen
gemäß STIKO angegeben.

Aus Sicht der DGRh ist das Vorge-
hen der STIKO-Empfehlung mit dem
Konzept einer Priorisierung in Zeiten
begrenzter Impfstoffressourcen alter-
nativlos. Die Ergebnisse der STIKO-
Analyse decken sich mit den Daten aus
den laufenden COVID-19-Registern:
Patienten mit entzündlich rheumati-
schen Erkrankungen haben in der Regel
ein nur leicht erhöhtes Risiko für ei-
ne Hospitalisierung und/oder einen
schweren Verlauf gegenüber der Nor-
malbevölkerung. Die momentan noch
unzureichende Datenlage zu COVID-
19 macht aber eine exakte Risikoab-
schätzung für den einzelnen Patienten
mit einer entzündlich rheumatischen
Erkrankung schwierig. Einzelne (selte-
ne) Erkrankungen oder Therapien sind
in den COVID-19-Registern möglicher-
weise (noch) unterrepräsentiert. Auch
werden in den Registern teilweise Er-
krankungsstadien oder Schweregrade

nicht eindeutig erfasst. Eine Analyse
des kumulativen Risikos durch mehrere
Risikofaktoren gibt es nicht.

Die DGRh würde sich – genau wie
auch andere Fachgesellschaften für de-
ren Patientengruppen mit entsprechend
erhöhtem Risiko – deshalb wünschen,
dass bei bessererVerfügbarkeit der Impf-
stoffe die Definition der Personengrup-
pemit entzündlichen rheumatischen Er-
krankungen genauer differenziert wird
und neben der Gruppe „erhöhte Priori-
tät“ (Stufe 3) eine Gruppe von Patien-
ten mit „hoher Priorität“ (Stufe 2) für
eine SARS-CoV-2-Impfung vorgesehen
wird (s. hierzu auch . Tab. 4 mit unter-
schiedlichenVorschlägen derDGRh, der
aktuellen Empfehlung der STIKO und
der Grundlage der ImpfVo). In der lau-
fenden Diskussion wird sich die DGRh
deshalb weiter bemühen, eine genauere
Differenzierung von Patienten mit ent-
zündlich rheumatischen Erkrankungen
in zukünftigen Vorgaben der STIKO ab-
zubilden. Damit sollen v. a. Patienten
mit schwersten rheumatischen Erkran-
kungen oder in besonderen Therapiesi-
tuationen adäquat für die Impfung be-
rücksichtigt werden. In der aktualisier-
ten Empfehlung vom 08.01.2021 hält die
STIKO fest, dass bei der Priorisierung
innerhalb der Impfempfehlung nicht al-
le Krankheitsbilder oder Impfindikatio-
nen berücksichtigt werden können. Es
sind deshalb auch Einzelfallentscheidun-
gen möglich, und es obliegt den für die
ImpfungVerantwortlichen, nicht explizit
genanntePersonenindie jeweiligePriori-
sierungskategorie einzuordnen. Gemäß
STIKO betrifft dies u. a. auch Personen
mit seltenen, schweren Vorerkrankun-
gen, für die bisher zwar keine ausreichen-
de wissenschaftliche Evidenz bezüglich
des Verlaufes einer COVID-19-Erkran-
kung vorliegt, für die aber ein erhöhtes
Risikoangenommenwerdenkann.Somit
bleibt Rheumatologen/-innen eine Mög-
lichkeit, über entsprechende Atteste eine
Höherpriorisierung für bestimmte Pati-
enten zu erwirken.EinenAnhalt, fürwel-
che Patienten dies infrage kommt, kann
. Tab. 4 geben.
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Tab. 4 Zusammenfassende Priorisierung für eine SARS-CoV-2-Impfung für Patientenmit entzündlich rheumatischer Erkrankung anhandder Risi-
koeinschätzung: Auffassung der DeutschenGesellschaft für Rheumatologie e.V. (DGRh), der Ständigen Impfkommission (STIKO) undder Impfverord-
nung (ImpfVo) des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG)

Impfverordnungdes BMG Priorität: erhöht (Stufe 3 von 3)

STIKO Priorität: Stufe 3 (3 von 6) STIKO Priorität: Stufe 4 (4 von 6)

DGRh Priorität: Stufe 2 DGRh Priorität: Stufe 3 DGRh-Priorität: Stufe 4

Erkrankung Systemische Verläufe von entzündlich rheumati-
schen Erkrankungen (wie Vaskulitiden und Kolla-
genosen) mit aktiver Organbeteiligung von Lunge,
Herz, Niere, ZNS bzw. mit fortgeschrittener Organ-
schädigung
Primäre und sekundäre Immundefizienz
– IgG-Spiegel <400mg/dl
– Leuko- und/oder LymphopenieWHO Grad III–IV

Systemische Verläufe von entzünd-
lich rheumatischen Erkrankungen
in Remission (wie Vaskulitidenund
Kollagenosen) ohne aktive Organ-
beteiligung bzw. ohne relevante
Organschädigung

Entzündlich rheumatische Erkrankungen
wie rheumatoide Arthritis, Psoriasisarthritis
oder Spondyloarthritis ohne Anhalt für
Organbeteiligung

Therapie Absehbarer mittel- bis langfristiger Bedarf von
systemischenSteroiden >10mg Prednisolonäqui-
valent/Tag
Therapie mit Rituximaba und Cyclophosphamid

Absehbarer mittel- bis langfristiger
Bedarf von systemischenSteroiden
5–10mg Prednisolonäquivalent/Tag

Kurzfristige Gabe von Steroiden und/oder
Low-dose-Dauertherapie Prednisolon-äqui-
valent/Tag <5mg
– bDMARD (Ausnahme Rituximab)
– tsDMARD
– csDMARD

bDMARD biologische „disease modifying drugs“, tsDMARD „target synthetic disease modifying drugs“, csDMARD „conventional synthetic disease modifying
drugs“, ZNS Zentralnervensystem, IgG Immunglobulin G,WHOWorld Health Organization,
aWenn möglich Impfung vor dem Start der Therapie oder am Ende des Therapieintervalls, üblicherweise 4 Wochen vor der nächsten RTX-Therapie

Tab. 5 Auszüge aus der Impfverordnung (ImpfVo) des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG) [7] zur Priorisierung von Impfungen. Spalte 2: ge-
schätzte Personengruppe inMio. nach STIKO(Ständige Impfkommission)-Dossier [6]
Priorität Anzahl

geschätzt

Höchste Priorität
Über 80-Jährige
Personen, die in stationären Einrichtungen für ältere oder pflegebedürftige Menschen behandelt, betreut oder gepflegt werden oder
tätig sind
Pflegekräfte in ambulanten Pflegediensten
Beschäftigte inmedizinischen Einrichtungenmit hohem Expositionsrisiko wie Intensivstationen, Notaufnahmen, Rettungsdienste, als
Leistungserbringer der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung, SARS-CoV-2-Impfzentren und in Bereichenmit infektionsrele-
vanten Tätigkeiten
Beschäftigte inmedizinischen Einrichtungen, die Menschenmit einem hohen Risiko behandeln, betreuen oder pflegen (insbesondere
in der Hämatoonkologie und Transplantationsmedizin)

Mehr als
8 Mio.

Hohe Priorität
Über 70-Jährige
Personen mit Trisomie 21, mit Demenz oder geistiger Behinderung, nach einer Organtransplantation
Enge Kontaktpersonen von solchen pflegebedürftigen Personen, die über 70 Jahre alt sind, an Trisomie 21 oder einer geistigen Behinde-
rung (bzw. Demenz) leiden oder nach einer Organtransplantation ein hohes Infektionsrisiko haben
Kontaktpersonen von Schwangeren
Personen, die in stationären Einrichtungen für geistig behinderte Menschen tätig sind oder im Rahmen ambulanter Pflegedienste regel-
mäßig geistig behinderte Menschen behandeln, betreuen oder pflegen
Personen, die in Bereichenmedizinischer Einrichtungenmit einem hohen oder erhöhten Expositionsrisiko in Bezug auf das Corona-Vi-
rus SARS-CoV-2 tätig sind, insbesondere Ärzte und sonstiges Personalmit regelmäßigem Patientenkontakt, Personal der Blut- und
Plasmaspendedienste und in SARS-CoV-2-Testzentren
Personen im öffentlichen Gesundheitsdienst und in relevanten Positionen der Krankenhausinfrastruktur

Mehr als
7 Mio.

Erhöhte Priorität
Über 60-Jährige
Personen mit folgenden Krankheiten: Adipositas, chronische Nierenerkrankung, chronische Lebererkrankung, Immundefizienz
oder HIV-Infektion, Diabetesmellitus, div. Herzerkrankungen, Schlaganfall, Krebs, COPD oder Asthma, Autoimmunerkrankungen und
Rheuma
Beschäftigte in medizinischen Einrichtungenmit niedrigem Expositionsrisiko (Labore) und ohne Betreuung von Patientenmit Verdacht
auf Infektionskrankheiten

Mehr als
5 Mio.

kursiv: relevante Passagen für Patienten mit rheumatologischen Erkrankungen und medizinischen Personal
SARS-CoV-2 severe acute respiratory syndrome coronavirus 2, COPD chronic obstructive pulmonary disease
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Hot Topics

Atteste

Für Bewohner von Alten- und Pflege-
heimen und Patienten, die das 80. bzw.
70. Lebensjahr erreicht haben (Gruppe
der mit „höchster“ und „hoher“ Priori-
tät), sind keine Atteste auszustellen, da
die Priorisierung allein über das Alter
bzw. die Betreuungssituation erfolgt. Bei
anderen Zugehörigen der höchsten und
hohenPriorisierungsgruppe ist die Impf-
berechtigung über die berufliche Tätig-
keit mittels einer Bescheinigung des Ar-
beitgebers nachzuweisen. Laut Impfver-
ordnung benötigen jedoch Patienten mit
Vorerkrankungen der Priorisierungsstu-
fen 2 und 3 ein ärztliches Attest, damit
sie ihren Anspruch auf eine vorrangige
Impfung nachweisen können. Eine er-
höhte Priorität für die Corona-Impfung
alleine aufgrund einer chronischen Er-
krankung ist mittels eines Attestes nach-
zuweisen. Beispiel für eine formlose Be-
scheinigung fürPatientenmir rheumato-
logischen Erkrankungen kann sein: „Bei
Frau K.Mustermann liegt eine Erkran-
kung im Sinne von Paragraf 4 Ziffer 2
der Impfverordnungvor (Priorisierungs-
gruppe 3).

Für die Ausstellung von in diesem
Zusammenhang erforderlichen Attesten
erhalten Ärzte entsprechend der KBV
bzw. der Impfverordnung eine pauschale
Vergütung von 5€ plus 0,90 € für Ver-
sand. Zur Abrechnung hat die KBV nach
der Impfverordnung entsprechendeVor-
gaben rückwirkend zum 15.12.2020 be-
schlossen. Ärzte können ab diesem Da-
tum Atteste ausstellen und abrechnen.
Die entgültige Regelungen hat die Kas-
senärztliche Bundesvereinigung (KBV)
gerade festegelegt (https://www.kbv.de/
html/1150_50250.php).

Medizinisches Personal

Nach der Impfverordnung sollen Perso-
nen mit Kontakten zu besonders vulne-
rablen Gruppen mit höchster Priorität
geimpft werden (. Tab. 5). Die STIKO
empfiehlt explizit Personen mit en-
gem Kontakt zu schwer immunsuppri-
mierten/onkologischen/transplantierten
Patient/-innen in der höchsten Priori-
sierungstufe 1 zu impfen. Die DGRh

sieht dies für Rheumatologen/-innen als
gegeben an.

Die Kassenärztliche Bundesvereini-
gung zählt zur zweiten Stufe (mit hoher
Priorität) u. a. „Personen, die in Berei-
chen medizinischer Einrichtungen mit
hohem oder erhöhtem Expositionsri-
siko arbeiten, insbesondere Ärzte und
sonstigesPersonalmit regelmäßigemun-
mittelbaren Patientenkontakt“. Dagegen
zählen „Personen, die in medizinischen
Einrichtungen mit niedrigem Expo-
sitionsrisiko tätig sind, beispielsweise
in Laboren, und Personal, das keine
Patienten mit Verdacht auf Infektions-
krankheiten betreut, zur Kategorie 3
mit erhöhter Priorität“. Es obliegt den
leitenden Ärzten einer jeden medizi-
nischen Einrichtung, eine Einteilung
für das eigene Personal durchzuführen
und entsprechende Bescheinigungen
auszustellen (s. oben bei „Atteste“).

Fazit

4 Die Impfung rheumatologischer Pa-
tienten mit COVID-19-Impfstoffen
ist möglich.

4 Die Impfung rheumatologischer Pa-
tienten ist in der Regel zu empfehlen.

4 Atteste sind nur bei unter 60-jäh-
rigen rheumatologischen Patienten
notwendig.

4 Die Details zur Umsetzung der
Impfstrategie sind regional variabel.
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