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COVID-19-Impfungen:
Anwendungsempfehlungen des
Nationalen Impfgremiums

Vorbemerkung

Es handelt sich hier um Richtlinien/Empfehlungen fur die Umsetzung der COVID-19-Imp-
fungen in Osterreich. Die Empfehlungen werden, entsprechend den jeweils vorliegenden
Daten und dem aktuellen Wissensstand, regelmaRig adaptiert und erganzt. Neuerungen

zur jeweils letzten Fassung werden rot hervorgehoben.

Auf individueller Ebene bedeutet die Impfung, dass das Risiko, schwer an COVID-19 zu er-
kranken oder zu versterben, minimiert wird. Kommt es in Ausnahmefallen trotz Impfung
zu einer COVID-19-Erkrankung, so verlauft diese im Normalfall deutlich milder und Kompli-
kationen und Todesfalle werden weitgehend vermieden.

Ernstzunehmende Prognosen lassen zu Jahresbeginn 2022 eine deutliche
Zunahme an Fdllen erwarten — verursacht durch die Omikron-Variante. Im
Rahmen der Impfung soll den zu impfenden Personen daher mit einer hohen
Flexibilitat begegnet werden. Impfwillige Personen sollen beim Impftermin nicht
abgewiesen werden, auch wenn im Einzelfall empfohlene Impfintervalle um
einige Tage nicht eingehalten werden kénnen. Eine Impfung soll nur dann nicht
durchgefiihrt werden, wenn es ausdriickliche Gegenanzeigen gibt. Die
allgemeine Durchimpfungsrate beziiglich der 3. Impfung ist ehestmoglich

anzuheben.

Zur dauerhaften Beeinflussung der Pandemie muss die Reduktion der Viruszirkulation —
durch eine méglichst hohe Durchimpfungsrate — das langfristige Ziel sein. Dies soll fol-

gendermafien gewdhrleistet werden:
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* Umgehende Erhéhung des Anteils an Personen mit den ersten beiden Impfungen:
Insbesondere vor den Weihnachtsfeiertagen mit erhdhter Kontaktfrequenz und
vermehrter Reisetatigkeit ist dies oberstes Ziel.

e Die Impfung nach 4 Monaten reduziert die Anzahl an Erkrankungen und Hospitali-
sierungen deutlich. Dieses Intervall ist flr einen individuellen Langzeitschutz not-
wendig. Auch die Rate an Infektionen wird vermindert, was die Viruszirkulation in
der Bevolkerung reduziert (Hinweis: Fur eine Anerkennung der 3. Impfung als gulti-
ger 2-G-Nachweis (Griiner Pass) aus rechtlicher Sicht, miissen zwischen 2. und 3.
Impfung mindestens 120 Tage liegen).

e Bei Personen, die erst jetzt eine Impfserie beginnen kann in Anbetracht einer dro-
henden Omikron-Welle ein 3+1-Schema in Erwagung gezogen werden (siehe
Schema flir Immunsupprimierte Tabelle 5). Dieses Impfschema soll nur nach arztli-
cher Individual-Einschatzung und auf Wunsch der zu impfenden Person erfolgen).

e Mangels wissenschaftlicher Daten ist eine weitere (4.) Impfung derzeit nicht allge-
mein empfohlen. In Anbetracht einer drohenden Omikron-Welle kann diese jedoch
in Hochrisikobereichen (zB. exponiertes Gesundheitspersonal) sowie in systemkriti-
schen Bereichen ab 6 Monaten nach der 3. Impfung angeboten werden. Eine wei-
tere (4.) Impfung soll in diesen Fallen nur nach arztlicher Individual-Einschatzung
und auf Wunsch der zu impfenden Person erfolgen (off-label). Es gibt noch keine
Evidenz, dass diese zusatzliche Impfung Infektionen vermeiden kann. Es ist jedoch
davon auszugehen, dass damit schwere Erkrankungen vermieden werden kénnen.

e Weiterflihren von Hygiene-MaRnahmen: Abstand halten, striktes Tagen von FFP2-

Masken, konsequentes Testen symptomatischer Personen etc.

Ein sorgsamer Umgang mit Impfstoffen ist geboten, von den abrufenden Stellen sollten
nur Impfstoffe bestellt werden, die tatsachlich auch verimpft werden kénnen. Impfter-
mine sollen derartig gelegt werden, dass es moglich ist, die Mehrdosenbehaltnisse inner-
halb der gegebenen Fristen aufzubrauchen, um Impfstoff-Verwurf zu vermeiden. So ist es
moglich, dass nicht benétigte Impfstoffe an anderen Stellen eingesetzt werden kénnen, an

denen sie dringend bendtigt werden und dazu beitragen, Menschenleben zu retten.
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Neuerungen/Anderungen im Vergleich zur Vorversion

Tabelle 1: Anderungen wurden in folgenden Kapiteln vorgenommen

Kapitel Anderung

verfiigbare Impfstoffe neuer Impfstoff Nuvaxovid

Impfung nach PCR-bestatigter SARS-CoV-2- Wegfall neutralisierende Antikérper zum Genesungs-
Infektion und bei Genesenen nachweis, Glltigkeit PCR flir 6 Monate vor Impfung

Kostenfreie Impfung

Die Impfung gegen COVID-19 wird in Osterreich kostenfrei angeboten.

Einsatz von Impfstoffen

Derzeit sind in Osterreich zwei mRNA-Impfstoffe zugelassen, und zwar Comirnaty von
BioNTech/Pfizer ab 5 Jahren und Spikevax von Moderna ab 12 Jahren sowie zwei Vektor-
impfstoffe ab dem vollendeten 18. Lebensjahr (Vaxzevria von AstraZeneca und COVID-19
Vaccine Janssen von Janssen). Im Dezember 2021 wurde der Impfstoff Nuvaxovid (NVX-
CoV2373) der Firma Novavax EU-weit flir Personen ab 18 Jahren zugelassen. Dabei han-
delt es sich um einen einem proteinbasierten, rekombinanten Impfstoff mit Adjuvans, der
in einem 2-Dosen-Schema verabreicht wird. Erste Lieferungen des Impfstoffes nach Oster-

reich werden fur das 1. Quartal 2022 erwartet.

Aufklarung und Indikationsstellung zur Impfung

Der Beurteilung der Impftauglichkeit sollte im Rahmen von COVID-19-Impfungen besonde-
res Augenmerk geschenkt werden. Lasst der Allgemeinzustand der zu impfenden Person
Zweifel an einem glnstigen Nutzen-/Risikoverhaltnis der Impfung aufkommen, kann
durchaus ein voriibergehendes oder dauerhaftes Zurlickstellen von der Impfung erwogen

werden.
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Es sollte in die Uberlegungen auch einbezogen werden, dass Impfreaktionen bei den
mMRNA-Impfstoffen nach der zweiten Impfung oft etwas starker ausfallen, was bei der Pri-
fung der Impftauglichkeit zur zweiten Impfung anhand der Reaktion auf die erste beriick-
sichtigt werden soll. Bei dem Vektorimpfstoff von AstraZeneca waren die berichteten
Impfreaktionen nach der zweiten Impfung milder und seltener im Vergleich zu jenen nach
der ersten Impfung. Demnach ergibt sich bei einem heterologen Impfschema mit 1. Imp-
fung Vektorimpfstoff von AstraZeneca und 2. Impfung mRNA-Impfstoff fiir beide Dosen
eine vergleichbare bis hohere Rate an Impfreaktionen.

Personen, welche mit einem COVID-19-Impfstoff geimpft werden (insbesondere Vaxzevria
von AstraZeneca oder dem Impfstoff COVID-19 Vaccine von Janssen), sollen auf ein mogli-
ches Risiko fur thromboembolische Ereignisse (Blutgerinnsel)/Thrombopenie (Verminde-
rung von Blutplattchen) hingewiesen werden (siehe dazu auch Impfreaktionen, Nebenwir-
kungen und Hintergrundmorbiditat und Thrombosen im Zusammenhang mit einer
COVID-19-Impfung).Weder eine Neigung noch eine Vorgeschichte zu Thromboembolien
ist ein Ausschlussgrund fiir eine Impfung. Es gibt keinen Grund, aus Sorge vor Nebenwir-
kungen COVID-19-Impfungen abzusagen oder aufzuschieben oder wegen der Impfung ge-
gen COVID-19 gerinnungshemmende Medikamente einzusetzen. Eine vorbestehende Ge-

rinnungsmedikation soll aber nicht abgesetzt werden.

Zusatzlich wird nach der Impfung drei Tage kérperliche Schonung empfohlen,

sowie Sportkarenz fiir eine Woche.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder sonstige Bestandteile des Impfstoffes stel-
len eine Gegenanzeige dar. Personen, die schon einmal ein Kapillarlecksyndrom (Capillary
Leak Syndrom, CLS) hatten, diirfen nicht mit Vektorimpfstoffen geimpft werden. Perso-
nen, bei denen nach der Impfung mit Vaxzevria das Thrombose-mit-Thrombozytopenie-

Syndrom (TTS) aufgetreten ist, dirfen nicht mit Vaxzevria geimpft werden.

Weitere Details sind der jeweils aktuellen Version der Fachinformation zu entnehmen.

Daruber hinaus gibt es Zustandsbilder, die ein voriibergehendes oder dauerhaftes Auf-

schieben von Impfungen erforderlich machen kdnnen, siehe auch Kapitel ,, Kontraindikati-
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https://www.basg.gv.at/konsumentinnen/wissenswertes-ueber-arzneimittel/covid-19-impfstoffe
https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Impfen/Impfplan-Österreich

onen” im Impfplan Osterreich und Kapitel zu Immunsuppression (Personen mit chroni-
schen Erkrankungen, beeintrachtigtem Immunsystem oder immun-suppressiver Behand-
lung) weiter unten sowie die jeweils aktuelle Version der Fachinformation. Hier handelt es
sich letztendlich um arztliche Einzelfall-Evaluierungen. Siehe auch Dokument ,,COVID-19-

Ill

Impfungen: Wann aus medizinischen Griinden voriibergehend nicht geimpft werden sol

Eine zurlickliegende, abgeheilte Myokarditis anderer Genese kann als bedeutungslos fiir
die Impfung bewertet werden. Wenn nach der Impfung mit einem mRNA-Impfstoff eine
Myokarditis aufgetreten ist, so soll keine weitere Impfung mit einem mRNA-Impfstoff er-

folgen.

Impfschema

Prinzipiell ist es zu bevorzugen, Impfungen entsprechend der Zulassung einzusetzen, so-
fern dies moglich ist. Die Verwendung unterschiedlicher Impfstoffe bei 1., 2. und 3. Imp-
fung ist eine off-label-Anwendung. Studiendaten zu heterologen Impfschemata zeigen
teils eine sehr gute Immunantwort. Sind nach einer 1. oder weiteren Impfung schwere Ne-
benwirkungen aufgetreten, die einen Impfstoff-Wechsel rechtfertigen, bei Nebenwirkun-
gen, welche eine medizinische Kontraindikation fiir eine zweite Impfung mit dem gleichen
Impfstoff darstellen, aus logistischen Griinden oder wenn dies aus Sicht der zu impfenden
Person dringend wiinschenswert ist, so kann bzw. soll ein Impfstoffwechsel angeboten
werden (off-label Anwendung)®. Bei Eintreten einer Schwangerschaft nach der 1. Impfung
mit dem 2-teiligen Vektorimpfstoff, wird ein heterologes Impfschema empfohlen. Wird ein
heterologes Impfschema angewandt, wird den verantwortlichen Arztinnen und Arzten
empfohlen, die diesbezligliche Aufklarung inkl. der ausdriicklichen Begriindung sowie Zu-

stimmung der zu impfenden Person explizit zu dokumentieren.

Detail-Informationen zu den Impfschemata fiir einen ersten Impfschutz sind der jeweils

aktuellen Version der Fachinformation unter https://www.basg.gv.at/konsumentin-

nen/wissenswertes-ueber-arzneimittel/covid-19-impfstoffe zu entnehmen. Die derzeit fir

die praktische Umsetzung am wichtigsten erscheinenden Eckpunkte werden im Folgenden

Lhttps://www.ema.europa.eu/en/news/ema-ecdc-recommendations-heterologous-vaccination-courses-against-covid-
19
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zusammengefasst. Details zu weiteren Impfungen siehe Kapitel ,,Impfschema fiir Verabrei-
chung der 3. Impfung” und , Vorgehen nach Impfung bei Hochrisikopersonen, Non-Res-
ponder”.

Comirnaty von BioNTech/Pfizer wird laut Fachinformation in 2 Dosen in einem Intervall
von 21 Tagen (19-42 Tage moglich), der Impfstoff ist hierfiir ab 5 Jahren zugelassen. Ge-
maRk Zulassung kann eine 3. Impfung fiir Personen ab 18 Jahren 6 Monate nach der 2. Imp-
fung erfolgen, sowie eine 3. Impfung fir stark immunsupprimierten Personen ab 12 Jah-

ren— frilhestens 28 Tage nach Erhalt der 2. Impfung.

Spikevax von Moderna wird laut Fachinformation in 2 Dosen in einem Intervall von 28 Ta-
gen (21-42 Tage moglich), der Impfstoff ist ab 12 Jahren zugelassen. Gemal Zulassung
kann eine 3. Impfung (0,25 mL; 50ug) fir Personen ab 18 Jahren 6 Monate nach der 2.
Impfung erfolgen, sowie bei schwerwiegend immungeschwachten Personen ab 12 Jahren
eine 3. Impfung Spikevax (0,5 mL; 100ug), die mindestens 28 Tage nach der zweiten Imp-
fung verabreicht wird. Auf Grund von internationalen Sicherheitsberichten zu einem er-
hohten Auftreten von Myokarditis und Perikarditis vorwiegend bei jiingeren Personen
werden Impfungen mit Spikevax derzeit vorsichtshalber erst ab einem Alter von 30 Jahren
empfohlen (Ausnahme Personen mit beeintrachtigtem Immunsystem wie z.B. Immunsup-
primierte etc.) %>*°. Gleichzeitig wird die exzellente Wirksamkeit dieses Impfstoffes be-
tont, der bei Personen ab 30 Jahren ein unverandert gutes Sicherheitsprofil aufweist. Ge-
mal der Zulassung kann der Impfstoff auf ausdriicklichen Wunsch auch bei Personen <30

Jahren verwendet werden.

2Singer ME, Taub IB, Kaelber DC. Risk of Myocarditis from COVID-19 Infection in People Under Age 20: A Population-
Based Analysis. preprint 27. Juli 2021 https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.07.23.21260998v1,

3Barda N, Dagan N, Ben-Shlomo Y, Kepten E, Waxman J, Ohana R, et al. Safety of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vaccine
in a Nationwide Setting. N Engl J Med. 2021;385(12):1078-90.

4 Ontario Agency for Health Protection and Promotion (Public Health Ontario). Myocarditis and pericarditis following
vaccination with COVID-19 mRNA vaccines in Ontario: December 13, 2020 to August 7, 2021. Toronto, ON: Queen’s Prin-

ter for Ontario; online verfiigbar unter https://www.publichealthontario.ca/-/media/documents/ncov/vacci-

nes/2021/06/covid-19-mrna-vaccines-myocarditis-pericarditis.pdf?la=en

5 European Medical Agency (EMA) Comirnaty and Spikevax: possible link to very rare cases of myocarditis and pericardi-

tis. 09/07/2021 Online verfligbar unter https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-possible-link-very-

rare-cases-myocarditis-pericarditis
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Vaxzevria von AstraZeneca wird laut Fachinformation in 2 Dosen verabreicht, der Impf-
stoff ist ab einem Alter von 18 Jahren zugelassen. Die 2. Impfung kann laut Fachinforma-
tion in einem Zeitintervall von 4 Wochen bis 12 Wochen (28 bis 84 Tage moglich) verab-

reicht werden.

COVID-19 Vaccine Janssen von Janssen wird laut Zulassung als Einzeldosis ab 18 Jahren
verabreicht. Analysen der Daten aus Osterreich haben gezeigt, dass die Schutzrate vor In-
fektionen sowie die Effektivitat der Impfung zur Verhitung symptomatischer SARS-CoV-2
Infektionen in der Phase der Zirkulation der Delta-Variante deutlich geringer ist als nach
zwei Impfungen®’. Deshalb sollen Personen, die mit COVID-19-Vaccine Janssen einmalig
geimpft wurden, eine weitere Impfung im Mindestabstand von 28 Tagen erhalten (off-
label), dabei soll vorzugsweise ein mRNA-Impfstoff verwendet werden, kann jedoch auch
erneut COVID-19-Vaccine Janssen verwendet werden. Mit 14.12.2021 wurde zudem sei-

tens EMA eine Zulassung fiir eine zweite Dosis mit COVID-19 Vaccine Janssen empfohlen?®.

Nuvaxovid von Novavax wird laut Fachinformation in 2 Dosen in einem Intervall von 3
Wochen verabreicht (16-45 Tage moglich) und ist ab 18 Jahren zugelassen. Derzeit soll der
Impfstoff in erster Linie fur Erstimpfungen und Personen mit Kontraindikationen zu bisher

zugelassenen Impfstoffen eingesetzt werden.

Versaumte Impfungen und abweichende Impf-intervalle

Ein Unterschreiten des Impfintervalls von 14 Tagen (off-label) ist aus immunologischer

Sicht nicht sinnvoll und daher auch nicht empfohlen.

Bei Uberschreiten der oben beschriebenen, maximal empfohlenen Impfintervalle soll die
2. Impfung ehestmoglich nachgeholt werden (off-label). Ausnahme ist, wenn zwischen 1.
und 2. Impfung ein Intervall von 6 Monaten Uiberschritten wurde, so ist die 2. Impfung als
1. Impfung anzusehen. In diesem Fall soll entsprechend der Tabelle 2 weiter geimpft wer-
den, auch nach Impfung mit COVID-19-Vaccine Janssen. Ansonsten gibt es keinen Hinweis,

dass eine derartige Verlangerung des Impf-Intervalls zu einem eingeschrankten Impfschutz

6 http://www.dexhelpp.at/de/modellvalidierung-auf-basis-immunitatsbezogener-positiver-testzahlen/

7 https://www.ages.at/wissen-aktuell/publikationen/impfeffektivitaet-in-bezug-auf-sars-cov-2-infektion-der-in-oester-

reich-eingesetzten-covid19-impfstoffe/

8 https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-recommendation-booster-dose
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nach der 2. Impfung fiihrt. Diese off-label-Anwendung aulRerhalb des zugelassenen Inter-
valls erfordert die Information der geimpften Person. Wenn das empfohlene Intervall zwi-
schen 2. und 3. Impfung lGberzogen wurde, soll die 3. Impfung ehestmaglich erfolgen, es

ist kein Neubeginn der Impfserie notwendig.

Impfschema fiir Verabreichung der 3. Impfung

Zahlreiche internationale Studien zeigen, dass die Schutzwirkung bereits nach einigen Mo-
naten nachlasst. Durch Drittimpfungen kénnen Infektionen, Impfdurchbriiche und damit
assoziierte Krankenhausaufenthalte signifikant reduziert werden®% Mit 14.12.2021 er-
folgte zudem eine beflirwortende Stellungnahme seitens EMA zum Einsatz von COVID-19-
Vaccine Janssen als 3. Impfung nach 2 Impfungen mit mRNA-Impfstoffen!!. Fiir die dritte
Impfung sind derzeit mRNA-Impfstoffe empfohlen. Dabei soll grundsatzlich der gleiche
Impfstoff wie fir die vorhergehenden Immunisierungen eingesetzt werden (homologes

Impfschema).

Eine weitere, dritte Impfung mit mRNA-Impfstoffen ist flir Personen ab 18 Jahren ab 6
Monate nach der 2. Impfung (nach einer homologen Impfserie) zugelassen. Dabei wird bei
Comirnaty von BioNTech/Pfizer eine Impfung von 0,3 mL, wie bei den ersten beiden Imp-
fungen, verabreicht. Bei Spikevax von Moderna wird bei der 3. Impfung bei immunkompe-
tenten Personen nach 6 Monaten die halbe Menge, namlich 0,25 mL (50 pg) der fir die
erste und zweite Impfung verwendeten Menge von 0,5 mL (100 pg) eingesetzt. Details
siehe Tabelle 2. Die Verwendung eines anderen Impfstoffes bzw. auch Drittimpfungen bei
heterolog geimpften Personen sind weiterhin eine off-label-Anwendung, die beispiels-
weise auch aus logistischen Griinden moglich ist, woriliber inkl. Dokumentation aufgeklart
werden muss.

Detaillierte Empfehlungen zu COVID-19-Impfungen bei immunsupprimierten Hochrisiko-

personen unter ,Vorgehen nach Impfung bei Hochrisikopersonen, Non-Responder”.

% Nanduri, S et al. (2021). Effectiveness of Pfizer-BioNTech and Moderna Vaccines in Preventing SARS-CoV-2 Infection
Among Nursing Home Residents Before and During Widespread Circulation of the SARS-CoV-2 B.1.617.2 (Delta) Variant
— National Healthcare Safety Network, March 1-August 1, 2021. MMWR 2021: 70.

10 p, Nordstrom et al. Effectiveness of Covid-19 Vaccination Against Risk of Symptomatic Infection, Hospitalization, and
Death Up to 9 Months: A Swedish Total-Population Cohort Study. Lancet 2021. https://papers.ssrn.com/sol3/pa-
pers.cfm?abstract id=3949410

11 https://www.ema.europa.eu/en/news/covid-19-vaccine-janssen-ema-recommendation-booster-dose
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Tabelle 2: Impfschemata fiirimmunkompetente Personen (FuBnoten nachste Seite)

Impfstoff ~ Alterin Intervall 1. Dosierung Intervall 2. und 3. Impfung
Jahren  und 2. Imp- 3. Impfung
fung
(moglich)
BioN- 5-11 21 Tage Comirnaty 10 ug  Derzeit keine 3. Impfung empfohlen
Tech/Co- (19-42 0,2 mL (10 pg)
mirnaty Tage) bzw.
10 pg Comirnaty 30 ug
0,1 mL (10 pg)*
BioN- 12-17 Comirnaty ab 6 Monate*, -Comirnaty* 0,3 mL (30 pg)
Tech/ 0,3 mL (30 ug)
Pfizer >18 ab 4* Monate -Comirnaty 0,3 mL (30 pg)
Comirn- -Alter 230 Jahre auch
aty 30 ug Spikevax* 0,25 mL (50 ug)
-COVID-19-Vaccine Janssen
0,5 mL
Moderna  12-17* 28 Tage Spikevax ab 6 Monate*,  -Comirnaty* 0,3 mL (30 pg)
Spikevax (21-42 0,5mL
18-29"  Tage) (100) pg ab 4* Monate  -Comirnaty* 0,3 mL (30 pg)
-COVID-19-Vaccine Janssen
0,5mL
>30 -Spikevax 0,25 mL (50 pg)
-Comirnaty* 0,3 mL (30 ug)
-COVID-19-Vaccine Janssen
0,5mL
Astra- >18 4-12 Vaxzevria ab 4* Monate -Comirnaty* 0,3 mL (30
Zeneca Wochen 0,5mL ug);
Vaxzevria (28-84 -Alter 230 Jahre auch
Tage) Spikevax* 0,25 mL (50 ug)
COVID-19 =18 >4 Wochen  -Comirnaty* 0,3  ab 4* Monate -Comirnaty* 0,3 mL (30
Vaccine bevorzugt mL (30 ug); ug);
Janssen mMRNA- -Alter 230 Jahre -Alter 230 Jahre auch
Impfstoffe*  auch Spikevax* Spikevax* 0,25 mL (50 pg)
0,5 mL (100 pg);
>2 Monate - COVID-19-Vac- ab 4* Monate -Comirnaty* 0,3 mL
bei COVID-  cine Janssen 0,5 (30 pg);
19-Vaccine mL -Alter 230 Jahre auch
Janssen Spikevax* 0,25 mL (50 pg)
Novavax >18 3 Wochen Nuvaxovid Auch nach einer Erstimpfung mit Nuvaxovid
Nuvaxo- (16-45) 0,5mL werden weitere Impfungen notwendig sein.
vid Die entsprechende Empfehlung wird zum
ehestmoglichen Zeitpunkt in Abhdngigkeit
von der Datenlage erganzt.
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* off-label-Anwendung;

+ Vorlaufig nicht mehr zur Erstimpfung in dieser Altersgruppe empfohlen. Wurde bereits eine Impfung verabreicht, sollte jede weitere Impfung mit Comirnaty erfolgen

# Aufgrund der aktuellen Situation, wird eine 3. Impfung bei Kindern und Jugendlichen zwischen 12 und 17
Jahren derzeit ab 6 Monaten nach der 2. Impfung empfohlen (off-label). Angesichts der raschen Ausbreitung
der Omikron-Variante kann nach arztlicher Individual-Einschatzung und auf Wunsch der zu impfenden Per-
son bzw. deren Obsorge-berechtigten in Ausnahmefallen eine Impfung auch bereits ab 4 Monaten erfolgen
(off-label).

Personen, die mit COVID-19-Vaccine Janssen einmalig geimpft wurden, sollen eine weitere
Impfung im Mindestabstand von 28 Tagen erhalten (off-label), dabei soll vorzugsweise Co-
mirnaty, bei Alter 230 Jahre auch Spikevax, verwendet werden; es kann jedoch auch
COVID-19-Vaccine Janssen verwendet werden, dann Abstand mindestens 2 Monate. Man
geht davon aus, dass, wie bei allen anderen Impfstoffen auch, eine weitere Impfung mit

einem mRNA-Impfstoff nach 4 Monaten erforderlich sein wird.

Fir die 3. Impfung gilt bei immunkompetenten Personen voriibergehend in

Anbetracht einer zu erwartenden Omikron-Welle:

e Die 3. Impfung kann bei Personen ab 18 Jahren ab 4 Monaten (off-label) nach
der 2. Impfung durchgefiihrt werden'?. Laut MaRnahmenverordnung wird ein
Intervall unter 120 Tage zwischen 2. und 3. Impfung nicht als 3. Impfung
gewertet und dies ist auch aus medizinischen Griinden nicht sinnvoll.

e Derzeit wird eine 3. Impfung bei Kindern und Jugendlichen zwischen 12 und
17 Jahren ab 6 Monaten nach der 2. Impfung empfohlen (off-label).
Angesichts der raschen Ausbreitung der Omikron-Variante kann nach
arztlicher Individual-Einschatzung und auf Wunsch der zu impfenden Person
bzw. deren Obsorge-berechtigten in Ausnahmefallen eine Impfung auch
bereits ab 4 Monaten erfolgen (off-label).

e Fir weitere Impfungen bei schwerwiegend immungeschwéachten bzw. stark
immunsupprimierten Personen siehe Kapitel ,Vorgehen nach Impfung bei

Hochrisikopersonen, Non-Responder*.

12p, Nordstrom et al. Effectiveness of Covid-19 Vaccination Against Risk of Symptomatic Infection, Hospitalization, and
Death Up to 9 Months: A Swedish Total-Population Cohort Study. Lancet 2021. https://papers.ssrn.com/sol3/pa-
pers.cfm?abstract id=3949410
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Sollte eine weitere Impfung gemal dieser Empfehlung in die Zeit der Schwangerschaft fal-
len, wird die Durchfiihrung ab dem 2. Trimenon empfohlen, dabei soll wie fiir alle COVID-
19-Impfungen in der Schwangerschaft Comirnaty eingesetzt werden (off-label).

Tabelle 3: Vorerkrankungen und Risiken fiir einen schweren Verlauf von COVID-19

— Schwangerschaft

—  Trisomie 21

—  Personen mit Demenz, intellektuellen oder korperlichen Behinderungen in und aulRerhalb
von Betreuungseinrichtungen, Personen mit kdrperlichen Behinderungen mit erhéhtem
Risiko fiir schweren COVID-19-Verlauf

— Adipositas (BMI >30)

—  Funktionelle oder strukturelle Lungenerkrankungen, die eine dauerhafte tagliche medika-
mentdse Therapie bendtigen wie z.B. COPD, Asthma bronchiale, Mukoviszidose etc.

— Funktionelle oder strukturelle Herzerkrankungen, die eine dauerhafte tagliche medikamen-
tose Therapie bendtigen wie z.B. Vorhofflimmern, Herzinsuffizienz, koronare Herzkrankheit,
arterielle Hypertonie etc.

—  Krebserkrankung

— Immundefizienz oder Erkrankung, die mit einer dauerhaften und relevanten Immunsuppres-
sion behandelt werden muss wie z.B. mit Cyclosporin, Tacrolimus, Mycophenolat,
Azathioprin, Methotrexat, Tyrosinkinaseinhibitoren, laufender Biologikatherapie (bei nicht
onkologischer Diagnose) oder Knochenmarkstransplantation innerhalb der letzten 2 Jahre

— Organtransplantation innerhalb des letzten Jahres oder geplante Organtransplantation (auf
Warteliste gelistet) oder bei Graft vs. Host-Disease

—  HIV-Infektion

—  Chronische Nierenerkrankungen mit Einschrankung der Nierenfunktion

—  Chronische Lebererkrankungen mit Einschrankung der Leberfunktion

— Diabetes mellitus

—  Zerebrovaskuldre Erkrankungen/Apoplex und andere chronische neurologische Erkrankun-
gen

—  Chronische entziindliche Darmerkrankungen, Autoimmunerkrankungen und rheumatische
Erkrankungen

—  Psychiatrische Erkrankungen (z.B. bipolare Stérung, Schizophrenie und schwere Depression)

— Sonstige Erkrankungen mit funktionellen oder kérperlichen Einschrankungen, die einen
ebenso schweren Krankheitsverlauf von COVID-19 wie bei den hier gelisteten Krankheitsbil-
dern annehmen lassen

Das Vorgehen zur 3. Impfung kann auch in Ausbruchssituationen (z.B. in Alten- und Pfle-
geheimen, Gemeinschaftseinrichtungen etc.) angewendet werden: gesunde Personen
konnen und sollen entsprechend dieser Vorgaben so rasch wie moglich geimpft werden,
auch gesunde Kontaktpersonen. In Ausbruchssituation sind nicht-pharmazeutische Inter-

ventionen dennoch umgehend, konsequent und liickenlos einzuhalten.
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Aus immunologischen Uberlegungen und Erfahrungen mit anderen Impfstoffen kann nach
der 3. Impfung mit einem Schutz vor schwerer Erkrankung von mindestens 9 Monaten ge-
rechnet werden. Entsprechend wird auch von einer geringeren epidemiologischen Gefahr
ausgegangen, wenngleich hier noch direkte Evidenz fehlt, um dies zu belegen. Mangels
wissenschaftlicher Daten ist eine weitere (4.) Impfung derzeit nicht allgemein empfohlen.
In Anbetracht einer drohenden Omikron-Welle kann diese jedoch in Hochrisikobereichen
(zB. exponiertes Gesundheitspersonal) sowie in systemkritischen Bereichen ab 6 Monaten
nach der 3. Impfung angeboten werden. Eine weitere (4.) Impfung soll in diesen Fallen nur
nach arztlicher Individual-Einschatzung und auf Wunsch der zu impfenden Person erfolgen
(off-label). Es gibt noch keine Evidenz, dass diese zusatzliche Impfung Infektionen vermei-
den kann. Es ist jedoch davon auszugehen, dass damit schwere Erkrankungen vermieden

werden konnen.

Es wird darauf hingewiesen, dass etwaige Entwicklungen mit neuen Varianten und neue
wissenschaftliche Erkenntnisse eine Anderung der auf theoretischen Uberlegungen fulRen-
den Schutzdauer sowohl nach oben als auch nach unten erfordern kbnnen, und dass
dadurch die Empfehlungen adaptiert werden missen, siehe auch Kapitel ,Virus-Varianten

und deren Auswirkung auf die Effektivitat von Impfstoffen”.

Dariber hinaus sollte der COVID-19-Impftermin auch zur Aufklarung bzw. Verabreichung
der Influenza-Impfung fur die Saison 2021/22 (detaillierte Empfehlung siehe www.sozial-

ministerium.at/influenza) genutzt werden.

Impfung nach PCR-bestatigter SARS-CoV-2-Infektion/bei Genesenen
Genesung und danach Impfung, siehe auch Tabelle 4:

Bei Personen, deren PCR-bestatigte Infektion zum Zeitpunkt der Impfung nicht langer als 6
Monate zurlickliegt und die eine erste Impfung erhalten haben, ist diese Impfung immu-
nologisch gesehen einer zweiten Impfung gleichzusetzen. Die Impfung ist grundsétzlich ab

ca. 4 Wochen nach Infektion (PCR) oder Erkrankung (nach Genesung) empfohlen.
Auf Grund der Ausbreitung der Omikron-Variante gilt nun: Liegt die PCR-bestatigte Infek-

tion 6 Monate oder langer zurlick, so soll wie bei ungeimpften Personen vorgegangen

werden. In diesen Féllen ist die Infektion nicht mit den derzeit hauptsachlich zirkulieren-
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den Varianten erfolgt. Zudem liegt die Infektion so lange zurlick, dass nicht mit abschlie-
Render Sicherheit davon ausgegangen werden kann, dass die Immunitat nach einer einzel-

nen Impfung fir den derzeit erforderlichen Schutz ausreicht.

Personen, die nach Vorliegen neutralisierender Antikorper nur einmalig geimpft wurden
bzw. bei denen die PCR-bestatigte Infektion langer als 6 Monate vor der Impfung erfolgte,
sollen umgehend eine weitere Impfung erhalten, um bestmoglich gegen die zirkulierenden
Virusvarianten geschiitzt zu sein. Dies gilt auch fir Personen, bei denen der Zeitpunkt der

Infektion zum Zeitpunkt der Impfung gar nicht bekannt war.

Genesene Personen ab 18 Jahren (off-label), bei denen mindestens 2 Impfungen erfolgt
sind, und bei denen die oben empfohlenen Intervalle tiberschritten wurden, sollen eine 3.

Impfung ab 4 Monaten nach der 2. Impfung erhalten.

Nach zwei oder mehr abgelaufenen COVID-19-Infektionen erhalten betroffene Personen
dementsprechend ebenfalls eine einzelne Impfung und werden damit in das weiterfiih-

rende Schema entsprechend Tabelle 4 Gbernommen.

Genesene, die eine Impfung erhalten haben, sollen wie Personen mit 2 Impfungen angese-
hen werden, eine weitere Impfung soll ab 4 Monaten nach der Impfung verabreicht wer-

den, dies gilt auch nach COVID-19-Vaccine Janssen.

Unabhangig von der medizinischen/immunologischen Einschatzung kénnen im internatio-
nalen Reiseverkehr 2 Impfungen zur Einreise vorgeschrieben sein. In solchen Fallen kann

bzw. soll eine 2. Impfung aus formalen Griinden gegeben werden, was auch der Zulassung
entspricht. Im Rahmen der Zulassung kann bei diesen Personen in einem homologen Impf-

schema nach 6 Monaten auch eine 3. Impfung erfolgen.

Es wird hier definiert, dass eine positive PCR-Testung im Sinne des Nachweises einer fri-
schen Infektion, die innerhalb von 20 Tagen oder weniger vor oder nach einer Impfung ge-
gen COVID-19 erfolgt, nicht als eigenstandiges immunologisches Ereignis, sondern zusam-
men mit der Impfung zu werten ist. Ab 21 Tagen Abstand wird die PCR als getrenntes im-

munologisches Ereignis betrachtet.

Wenn es demnach im Intervall zwischen 1. und 2. Impfung innerhalb von bis zu 20 Tagen
nach der 1. Impfung zu einer SARS-CoV-2-Infektion (PCR-Test) kam, soll ab 4 Wochen nach
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Genesung die 2. Impfung erfolgen (off-label). Eine weitere, 3. Impfung wird ab 6 Monate

nach der 2. Impfung empfohlen.

Impfung und danach Genesung, siehe auch Tabelle 4:

Kommt es nach den ersten beiden Impfungen zu einem Impfdurchbruch (symptomatische
SARS-CoV-2 Infektion) oder einer asymptomatischen Infektion, dann wird eine 3. Impfung
kurz vor Ende von 180 Tage nach Genesung bzw. 6 Monate nach der 2. Impfung empfoh-
len. Der Zeitpunkt der 3. Impfung nach 2 Impfungen plus pos. PCR wird dabei zum ldngst
moglichen Intervall empfohlen. Bei Risikopersonen/chronisch kranken Personen kann eine

Antikorpertestung frilhestens 1 Monat nach Genesung durchgefiihrt werden.

Tabelle 4: Ubersicht Impfschemata nach SARS-CoV-2-Infektion/bei Genesenen

(FuBnoten nachste Seite)

(gilt fiir 1. und 2. Impfung fiir Personen ab 5 Jahren, fiir 3. Impfung ab 12 Jahren), dabei
sollen die Impfstoffe entsprechend der Details in Tabelle 2 eingesetzt werden (3. Impfung
mit mRNA-Impfstoffen: Comirnaty oder ab 30 Jahren 0,25 mL Spikevax).

Immunologisches Immunologisches Immunologisches Empfehlungen fiir

Ereignis Ereignis Ereignis weitere Vorgehens-
weise (Personen ab
12 Jahre)

SARS-CoV-2-Infek- 1. Impfungab ca. 4 2. Impfung ab 4 Monaten 3. Impfung

tion bestatigt Wochen nach nach 1. Impfung (Abstand off-  ab 6 Monaten nach

durch kiirzer als6  PCR/Genesung emp- label) 2. Impfung

Monate zuriicklie- fohlen

gende PCR+ 2. Impfung z.B. wegen interna-

tionaler Reisetéatigkeit gem.
Empfehlung nach 3-12
Wochen (impfstoff-abhangig)

1. Impfung Infektion im Intervall* 2. Impfung ab 4 Wochen nach 3. Impfung
zwischen 1. und 2. Genesung ab 6 Monaten nach
Impfung, bestatigt 2. Impfung
mittels PCR
1. Impfung 2. Impfung Infektion bestatigt mittels 3. Impfung kurz vor
PCR* (symptomatisch oder Ende von 180 Tage
asymptomatisch)* nach Genesung bzw.
ab 6 Monaten nach
2. Impfung”
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* Bei Risikopersonen/chronisch kranken Personen kann eine Antikérpertestung frilhestens 1 Monat nach Genesung durchgefiihrt wer-
den.

+ wenn die positive PCR-Testung in einem Abstand von 20 Tagen oder weniger vor oder nach einer Impfung aufgetreten ist, so wird dies
gemeinsam mit der Impfung als ein ,immunologisches Ereignis” betrachtet und die positive PCR-Testung hat keine Konsequenz auf das
weitere Impfschema. Wenn die positive PCR-Testung in einem Abstand von 21 Tagen oder mehr vor oder nach der Impfung stattgefun-
den hat, dann Vorgehen wie hier beschrieben.

# Der Zeitpunkt der 3. Impfung nach 2 Impfungen plus pos. PCR wird dabei zum langst moglichen Intervall empfohlen.

Auch Personen, die an ,Long-Covid“ leiden, kdnnen und sollen die Impfungen entspre-
chend den hier vorgeschlagenen Empfehlungen erhalten und bleiben im vorgesehenen
Impfschema.

Personen mit chronischen Erkrankungen, beeintrachtigtem
Immunsystem oder immunsuppressiver Behandlung

Die bisher verfligbaren Impfstoffe gegen COVID-19 sind nur teilweise bei Personen mit be-
eintrachtigtem Immunsystem und/oder unter immunmodulierender oder immunsuppres-
siver Behandlung untersucht. Je nach Produkt liegen Daten zu Personen mit HIV (unter
Therapie und mit CD4>500), stabilen Autoimmunerkrankungen, Krebserkrankungen (ohne
laufende, oder abgeschlossener Chemotherapie), Diabetes mellitus, kardiovaskuldaren und
chronischen pulmonalen Erkrankungen vor, die keine Auffalligkeiten beziglich Wirksam-
keit und Vertraglichkeit ergeben haben. Zu allen ibrigen Krankheitsbildern gibt es laufend
neue Daten und Erkenntnisse, die ein unterschiedliches Angehen der COVID-19-Impfun-

gen beleuchten.

Die zugelassenen mRNA- und Vektor-Impfstoffe sind wie inaktivierte Impfstoffe zu beur-
teilen. Mit dem neu zugelassenen Impfstoff Nuvaxovid, einem proteinbasierten, rekombi-
nanten Impfstoff mit Adjuvans, sind die Moglichkeiten nun noch breiter. Fir alle EU-weit
zugelassenen Impfstoffe gelten zunachst die Grundregeln fiir die Verwendung von inakti-
vierten Impfstoffen bei den jeweiligen Personengruppen und Medikationen. Auch bei den
zugelassenen Vektorimpfstoffen kann sich das Tragervirus nicht vermehren. Darum sind
die Eigenschaften solcher Impfstoffe bei immunsupprimierten oder chronisch kranken
Personen vergleichbar mit inaktivierten Vakzinen zu bewerten, d.h. es geht von ihnen
auch bei Immunsuppression keine Gefahr, wie sie z.B. bei Lebendimpfstoffen moglich

ware, flr die geimpfte Person aus. Obwohl es sich um DNA-Tragerviren handelt, ist ein
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Einbau in das menschliche Genom mit Sicherheit auszuschlieRen, da die Virus-DNA nur

extrachromosomal abgelesen wird.

Antimikrobielle Therapie (Antibiotika), Verabreichung niedriger Dosen von Kortikosteroi-
den oder lokale Anwendung steroidhaltiger Praparate (unbehandelte Injektionsstelle wah-

len) sind keine Kontraindikationen fiir eine Impfung gegen COVID-19.

Details zur Impfung bei Immunsuppression siehe unter: https://link.springer.com/ar-
ticle/10.1007/s00103-019-02905-1.

Prinzipiell gilt, dass eine immunmodulierende Therapie nicht zugunsten einer Impfung un-
terbrochen werden sollte. Im Falle eines therapeutischen Fensters sollte dieses unter Be-
folgung der Regeln fir die jeweilige Medikation (siehe unter obigem Link) genutzt werden.

Vorgehen nach Impfung bei Hochrisikopersonen, Non-Responder

Hochrisikopersonen (siehe Tabelle 3) haben eine hohe Wahrscheinlichkeit, schwer an CO-
VID-19 zu erkranken, gleichzeitig ist aber oft das immunologische Ansprechen auf die Imp-
fung nicht optimal ausgepragt. So kann es in seltenen Fallen zu Impfdurchbriichen kom-

men. Vereinzelt wurden trotz Impfung schwere Krankheitsverlaufe oder Todesfalle an CO-

VID-19 beobachtet, insbesondere bei Personen mit eingeschrankter Immunkompetenz.

Bei Personen, bei denen nicht sicher ist, ob sie auf eine Impfung ansprechen oder die we-
gen einer Grundkrankheit voriibergehend oder dauerhaft nicht erfolgreich geimpft wer-

den kénnen, hat die konsequente und liickenlose Impfung des Umfelds besondere Bedeu-
tung. Auch die Verwendung von FFP2-Masken bei Kontakt mit anderen Personen ist sinn-
voll. Andere SchutzmalRnahmen wie erweiterte HygienemaRnahmen (Handehygiene etc.)

sind bei diesen Personen weiterhin dringend empfohlen.

Bei schwerwiegend immungeschwachten bzw. stark immunsupprimierten Personen kon-
nen beide mRNA-Impfstoffe fiir alle zugelassenen Altersgruppen eingesetzt werden. Bei
schwerwiegend immungeschwéachten bzw. stark immunsupprimierten Personen, bei de-
nen ein erhdhtes Infektions-/Erkrankungsrisiko und ein hohes Risiko fuir schwere Verlaufe
von COVID-19 besteht (z.B. Erkrankung, die mit einer vorriibergehenden, therapeutisch

induzierten oder dauerhaften und relevanten Immunsuppression einhergeht wie Trans-
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plantierte, Personen unter Biologika-Therapie und onkologische und hamatologische Pati-
entinnen und Patienten), wird grundsatzlich/zumindest ein Drei-Dosen-Impfschema, wie
in der Tabelle 5: Ubersicht Impfschemata fiir schwerwiegend immungeschwichte bzw.
stark immunsupprimierte Personen” beschrieben, empfohlen. Danach soll —im Gegen-
satz zu immunkompetenten Personen - eine Antikorperkontrolle (neutralisierende Anti-
korper) friihestens 4 Wochen nach der 3. Impfung (!) durchgefiihrt werden, um feststellen
zu kdnnen, ob die Impfungen eine Immunantwort ausgeldst haben. Darauf basierend wird
das weitere individuelle Vorgehen mit der behandelnden Arztin/dem behandelnden Arzt

festgelegt.

e Positiver Neutralisationstest (NT) oder positives Testergebnis bei einem NT-Korre-
lat bestatigt, dass eine Immunreaktion nach Impfung stattgefunden hat. Gerade bei
immunsupprimierten Personen ist aber nicht klar, fiir wie lange und in welchem
Ausmal’ dadurch ein Schutz entwickelt wird. Die fiir die Verhiitung schwerer CO-
VID-19 Verlaufe wichtige zelluldare Immunitat kann nicht routinemaRig gemessen
werden. Dariber hinaus kann es unter Umstanden bei Personen mit eingeschrank-
ter Immunkompetenz und Vorerkrankungen trotz nachgewiesenen neutralisieren-
den Antikorpern zu Infektionen (im Sinne eines Impfdurchbruchs) mit erhohtem Ri-

siko fiir schwere Krankheitsverlaufe kommen.

e Ein negativer Neutralisationstest oder ein negatives Testergebnis bei einem NT-
Korrelat bedeutet, dass die Schutzwirkung der Impfung zweifelhaft ist (Non-Res-
ponder). Sind nach der 3. Impfung keine neutralisierenden Antikérper nachweisbar,
wird zeitnah (Abstand frithestens 4 Wochen zur 3. Impfung) eine 4. Impfung emp-

fohlen. Der Einsatz einer 4. Impfung ist eine off-label-Anwendung.

Fraglich ist das Ansprechen einer 3. Impfung und weiteren Impfungen bei immun-
inkompetenten Personen mit schweren B- oder T-Zell-Suppressionen: Eine Anti-CD20-
Therapie geht mit einem Verlust von B-Zellen einher und es kdnnen daher keine Anti-
korper gebildet werden (die Impfung kann aber moéglicherweise eine SARS-CoV-2-spezi-
fische zellulare Immunitat anregen). Bei organtransplantierten Personen (bes. Nieren-
TX), die unter dauerhafter Immunsuppression (z.B. mit Cellcept, Tacrolimus) stehen,
kann das Angehen der Impfung durch einen weitgehenden Verlust der T-Zellen (CD4,
CD8) unterbunden sein. Da auch bei erneuten Impfungen von geringem bis keinem

Impferfolg auszugehen ist, ist die entsprechende Aufklarung hinsichtlich Einhaltung der
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HygienemaBBnahmen (Abstandregeln, Masken) sowie die Durchfiihrung der Umge-

bungsimpfungen im familiaren und beruflichen Umfeld bei diesen Personen besonders

wichtig.

Tabelle 5: Ubersicht Impfschemata fiir schwerwiegend immungeschwichte bzw. stark

immunsupprimierte Personen

Produkt Alter Dosierung Anzahl/ Zusatz- Intervall Letzt- Weitere Impfung
Intervall impfungen  impfung zu weite- zum Abschluss der
zwischen (z.B. bei rer Impfung zum Grundimmunisie-
den ersten  Immunsup- Abschluss der rung mit mRNA-
beiden pression) Grundimmunisie-  Impfstoff
Impfungen rung

BioNTech/ 5-11 Comirnaty  2/21d 1/>28d Individuelle Entscheidung nach Riick-

Pfizer 10 ug 0,2 sprache mit Arztin/Arzt, derzeit keine

Comirnaty mL (10 ug) allgemeine Empfehlung, ggf.

10 pg bzw. Co- Comirnaty 10 pug 0,2 mL (10 pg) bzw.

mirnaty 30 Comirnaty 30 ug 0,1 mL (10 pg)*
pg 0,1 mL
(10 pg)*

BioNTech/ 12-17 0,3mL(30 2/21d 1/>28d ab 6 Monate*,* Comirnaty 0,3 mL

Pfizer ug) (30 ug)*

Comirnaty

30 pg >18 ab 4*Monate Comirnaty 0,3 mL

(30 ug)

Moderna 12-17 0,5mL 2/28d 1/>28d ab 6 Monate*,* Spikevax 0,5 mL

Spikevax (100 pg) (100 pg)*

218 ab 4*Monate Spikevax* 0,5 mL
(100 pg)

Astra- >18 0,5mL 2/28d 1/>28d* mit ab 4* Monate Comirnaty 0,3 mL

Zeneca (bis 12 mRNA- (30 pg)* oder

Vaxzevria Wochen) Impfstoff Spikevax* 0,5 mL

(100 pg)

COVID-19- >18 0,5 mL 2/28d 1/>28d mit  ab 4* Monate Comirnaty 0,3 mL

Vaccine (2. Impfung  mRNA- (30 pg)* oder

Janssen mRNA- Impfstoff* Spikevax 0,5 mL
Impfstoff*) (100 pg)*

* off-label-Anwendung

# Aufgrund der aktuellen Situation, wird eine 3. Impfung bei Kindern und Jugendlichen zwischen 12 und 17

Jahren derzeit ab 6 Monaten nach der 2. Impfung empfohlen (off-label). Angesichts der raschen Ausbreitung

der Omikron-Variante kann nach arztlicher Individual-Einschatzung und auf Wunsch der zu impfenden Per-

son bzw. deren Obsorge-berechtigten in Ausnahmefallen eine Impfung auch bereits ab 4 Monaten erfolgen

(off-label).
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Fertilitat

Tierexperimentelle Studien und die bisherigen Erfahrungen beim Menschen lassen nicht
auf direkte oder indirekte schadliche Wirkungen in Bezug auf die Reproduktion, embryo-
nale/fotale Entwicklung, Schwangerschaft, Geburt oder postnatale Entwicklung schlieBen.
Die zugelassenen COVID-19-Impfstoffe verdandern nicht das Erbgut und haben keine Aus-
wirkung auf die Fertilitat. Es gibt also keine Hinweise, dass COVID-19-Impfstoffe die

Fruchtbarkeit bei Mannern oder Frauen beeintrachtigen.

Bei Kinderwunsch ist sowohl fiir Manner als auch Frauen eine COVID-19-

Impfung ausdriicklich empfohlen.

Es ist kein Intervall vor der Empfangnis einzuhalten. Die Rate an Friihaborten bei Geimpf-

ten ist laut rezenter Literatur tendenziell sogar niedriger als bei ungeimpften Personen®3,

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft besteht bei COVID-19 ein erh6htes Risiko, intensivpflichtig zu wer-
den, fiir die Notwendigkeit einer invasiven Beatmung (Intubation), ein erhéhtes Risiko, an

eine ECMO angeschlossen zu werden und das Risiko einer Friihgeburt.

Alle bisher vorliegenden Daten aus grolRen Registerstudien zeigen keine nachteiligen Ef-
fekte oder Auffalligkeiten bei der Anwendung von COVID-19-Impfstoffen bei Schwange-
ren. Zahlreiche internationale Fachgesellschaften (CDC, ACOG, RCOG, STIKO u.a.) empfeh-
len daher die COVID-19-Impfungen in der Schwangerschaft'41>6, Demnach soll die Imp-

fung gegen COVID-19 (1., 2. und auch 3. Impfung) im 2. oder 3. Trimenon mit einem

13MC Magnus et al. Covid-19 Vaccination during Pregnancy and First-Trimester Miscarriage. N Engl J Med 2021.
385(21):2008-2010. doi: 10.1056/NEJMc2114466.

14 https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/recommendations/pregnancy.html

15 https://www.acog.org/-/media/project/acog/acogorg/files/pdfs/clinical-guidance/practice-advisory/covid19vaccine-
conversationguide-121520-v2.pdf?la=en&hash=439FFEC1991B7DD3925352A5308C7C42

16 https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-research-services/coronavirus-covid-19-pregnancy-and-womens-health/co-

vid-19-vaccines-and-pregnancy/covid-19-vaccines-pregnancy-and-breastfeeding/
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MRNA-Impfstoff bei Schwangeren vorgenommen werden. Insbesondere zu mRNA-Impf-
stoffen wurden mittlerweile Daten publiziert!’. Hier soll bevorzugt Comirnaty verwendet
werden, weil hier die umfangreichsten Daten vorliegen, es kann jedoch auch Spikevax ver-
wendet werden. Es handelt sich bei der Impfung in der Schwangerschaft noch um eine off-

label-Anwendung, auf die dokumentierter MalRen hingewiesen werden sollte.

Ist wahrend der Schwangerschaft keine COVID-19 Impfung erfolgt, wird empfohlen, diese
ehestmoglich im Wochenbett nachzuholen. Ein routinemaRiger Schwangerschaftstest ist
vor einer Impfung nicht notwendig. Wichtiger Hinweis: Es handelt sich bei diesen Vorga-
ben um reine Vorsichtsmafinahmen. Das bedeutet, dass im Falle einer ungewollt eintre-
tenden Schwangerschaft KEINE Indikation fiir einen Schwangerschaftsabbruch besteht

und die Schwangerschaft auch nicht als Risikograviditat einzustufen ist!

Stillzeit

Sind Mtter noch ungeimpft, so ist die Impfung auch in der Stillzeit ausdriicklich empfoh-
len. Es gibt keine Hinweise, dass mMRNA-Impfstoffe oder Bestandteile desselben in die Mut-
termilch libertreten und sich daraus irgendein theoretisches Risiko ableiten lielRe
(off-label). Dies ist auch bei Vektorimpfstoffen nicht zu erwarten (off-label). Im Gegenteil
wurde gezeigt, dass SARS-CoV2-Antikorper in der Muttermilch nachgewiesen werden kon-
nen, die einen positiven Effekt auf den Schutz des Kindes haben kdnnen?®. Es sollte daher

im zeitlichen Kontext mit der Impfung auch nicht abgestillt werden.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche erkranken im Vergleich zu Erwachsenen zwar selten schwer an
COVID-19, dennoch sind auch bei Kindern und Jugendlichen in Osterreich Todesfille und
schwere Krankheitsverlaufe durch COVID-19-Pneumonie oder Hyperinflammationssyn-
drom (Pediatric Inflammatory Multisystem Syndrome, PIMS/Multisystem Inflammatory
Syndrome in Children, MIS-C) beobachtet worden. PIMS/MIS-C fihrt jedenfalls zu einer

17 Shimabukuro TT et al. Preliminary Findings of mRNA Covid-19 Vaccine Safety in Pregnant Persons. N Engl J Med. Apr
2021. doi: 10.1056/NEJM0a2104983

18 SARS-CoV-2 Antibodies in Breast Milk After Vaccination; Dolores Sabina Romero Ramirez, Pediatrics DOI:
10.1542/peds.2021-052286
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Krankenhausaufnahme und erfordert oft sogar eine Behandlung auf der Intensivstation.
Die ersten Anzeichen von PIMS/MIS-C treten in der Regel vier bis sechs Wochen nach In-
fektion auf und dulRern sich in hohem Fieber und Entziindungszeichen im Blut. Weitere
Symptome kdnnen u.a. Bauchschmerzen, Hautausschlag, Bindehautentziindung, aber
auch Kreislaufschwache bis hin zum Schock sein. Studien zufolge miissen 60% der Kinder
mit PIMS/MIS-C auf einer Intensivstation betreut werden. Daten aus Spanien haben ge-
zeigt, dass 61% der Kinder nach PIMS/MIS-C an kardialen Folgen leiden®®. Bis September
2021 wurden in Osterreich 142 Kinder und Jugendliche mit einem solchen Hyperinflamma-
tionssyndrom gemeldet. Im gleichen Zeitraum wurde bei ca. 100.000 Kindern und Jugend-
lichen eine SARS-CoV-2 Infektion diagnostiziert. D.h. 0,14% der nachweislich infizierten
Kinder und Jugendlichen entwickelten ein Hyperinflammationssyndrom?°. In Osterreich
lagen die Hospitalisierungsraten bei Kindern ab 5 Jahren und Jugendlichen bei 1:300-1:500
(das bedeutet, 150 Kinder ab 5 Jahren/Jugendliche innerhalb von 6 Monaten hospitalisiert

bzw. 10 Kinder in einer Intensivstation).

Zudem koénnen Kinder und Jugendliche auch nach milden und asymptomatischen Verlau-
fen unter Langzeitfolgen von COVID-19 leiden, welche sich in einer Vielzahl von klinischen
Symptomen duBern kdnnen und die Lebensqualitat eines Kindes wesentlich beeintrachti-
gen konnen. Auch kénnen durch Impfungen einschrankende MalRnahmen vermieden wer-
den. AulRerdem ist zu berlicksichtigen, dass Kinder nicht nur selbst erkranken kénnen, son-

dern auch zum allgemeinen Infektionsgeschehen beitragen.

Die Impfung gegen COVID-19 mit Comirnaty von BioNTech/Pfizer wird fur alle
Kinder und Jugendliche ab 5 Jahren allgemein empfohlen, insbesondere auch fiir
Kinder und Jugendliche mit Risikofaktoren, sowie Kinder und Jugendliche mit
engen Kontakten zu Personen mit erhohtem Risiko fiir einen schweren
Krankheitsverlauf von COVID-19.

Comirnaty ist mittlerweile ab 5 Jahren zugelassen (5-11 Jahre niedrigere Dosierung) und

empfohlen. Die fiir Kinder und Jugendlichen zugelassenen mRNA-Impfstoffe sind sicher

19TGU-20211119-1925 final-for-publication.pdf
20Strenger V, Medizinische Universitat Graz, persénliche Kommunikation Dezember 2021
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und hoch effektiv. Wie bei Erwachsenen kdnnen auch in dieser Altersgruppe nach einer

COVID-19-Impfung Impfreaktionen auftreten, die gewohnlich nur wenige Tage anhalten.

Sicherheit und Wirksamkeit der Impfungen werden bei Kindern und Erwachsenen weiter
nicht nur im Rahmen des europadischen Pharmakovigilanzsystems, sondern auch weltweit
genau beobachtet. Auf Grund von internationalen Sicherheitsberichten zu einem erhoh-
ten Auftreten von Myokarditis und Perikarditis vorwiegend bei jlingeren Personen nach
einer Impfung mit Spikevax werden Impfungen mit Spikevax von Moderna derzeit vor-

sichtshalber erst ab einem Alter von 30 Jahren empfohlen.

In Zulassungsstudien konnte gezeigt werden, dass der Impfstoff Comirnaty von BioN-
Tech/Pfizer auch bei Kindern ab 5 Jahren eine vergleichbare Immunantwort wie bei Ju-
gendlichen und jungen Erwachsenen auslést und daher von einer ebenso hohen Wirksam-
keit ausgegangen werden kann?!. Daher wurde er mittlerweile von der EMA fur Kinder ab
5 Jahren zugelassen?2. In den USA wurden zudem mit Stand 9.12.2021 tiber 5,1 Mio. Kin-
der 5-11 Jahre einmalig mit Comirnaty geimpft und 2,0 Mio. Kinder bereits zweimal, es

sind keine neuen Sicherheitsbedenken bekannt?3.

Bei Kindern und Jugendlichen ab 5 Jahren wird daher der Impfstoff Comirnaty von BioN-
Tech/Pfizer empfohlen. Flr einen ersten Impfschutz sind 2 Impfungen im Abstand von 21

Tagen notwendig (19-42 Tage moglich).

Fir Kinder und Jugendliche ab 12 Jahren wird dabei dieselbe Formulierung und Dosierung

wie bei Erwachsenen eingesetzt (Comirnaty 30 Mikrogramm, Impfstoff-Flaschchen lila).

Fiir Kinder von 5-11 Jahren wird eine geringere Menge von mRNA eingesetzt, fiir die es
eine eigene Kinderformulierung des Impfstoffes gibt (Comirnaty 10 Mikrogramm, Impf-
stoff-Flaschchen orange). Diese Kinderformulierung ist geringer konzentriert und hat ei-
nen anderen Puffer zur besseren Haltbarkeit, unterscheidet sich ansonsten nicht von der

derzeitigen Erwachsenenformulierung. 0,2 mL dieser Kinderformulierung enthalten 10 pg

21 Walter EB, Talaat KR, Sabharwal C, et al. Evaluation of the BNT162b2 Covid-19 Vaccine in Children 5 to 11 Years of
Age. N Engl J Med. https://doi.org/10.1056/NEJM0a2116298).

22 https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-covid-19-vaccine-ema-recommends-approval-children-aged-5-11

23 https://covid.cdc.gov/covid-data-tracker/#vaccination-demographic
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MRNA. Bei Verfligbarkeit an der jeweiligen Impfstelle soll bevorzugt die Comirnaty Kinder-

formulierung verwendet werden.

Auf Grund des derzeitigen epidemiologischen Geschehens ist die off-Label-Anwendung
der Comirnaty-Formulierung fir Erwachsene (Comirnaty 30 Mikrogramm, Impfstoff-
Flaschchen lila) bei Nicht-Verfligbarkeit der Kinderformulierung zum Einsatz bei Kindern 5-
11 Jahre gerechtfertigt. Dabei soll ein Drittel der Menge, namlich 0,1 mL; 10 ug, verwen-
det werden, die fur Erwachsene (ndmlich 0,3 mL; 30 pg) eingesetzt wird, Anwendungsde-
tails siehe Kapitel ,Vorbereitung Comirnaty mit 0,1 mL (10ug mRNA) fir Kinder mit Comir-
naty 30 Mikrogramm fiir Erwachsene”.

Auch bei Kindern und Jugendlichen kénnen nach einer COVID-19-Impfung Impfreaktionen
auftreten, die gewohnlich nur wenige Tage anhalten. Insbesondere bei jingeren Kindern
ist neben anderen zu erwartenden Impfreaktionen wie Kopfschmerz, Fieber oder Erbre-
chen mit vermehrten Lokalreaktionen an der Impfstelle zu rechnen, wortiber die geimpf-

ten Kinder und deren Erziehungsberechtigte informiert werden sollten.

Zusatzlich wird nach der Impfung drei Tage korperliche Schonung empfohlen,

sowie Sportkarenz fiir eine Woche.

Kinder unter 5 Jahren
Bis zur Zulassung und Verfligbarkeit von COVID-19-Impfstoffen fiir Kinder unter 5 Jahren

sind fiir Kinder dieser Altersgruppe weiter nicht-pharmakologische Schutzmalnahmen zu
treffen. Derzeit liegen keine Informationen zu Sicherheit und notwendiger Dosierung in
dieser Altersgruppe auf, weshalb ein off-label-use bei Kindern unter 5 Jahren nicht emp-
fohlen wird. Bis Impfstoffe fiir Kinder mit erhéhtem Krankheitsrisiko zur Verfligung ste-
hen, muss auch dem Schutz des Umfelds besonders hohe Wichtigkeit und Vorrang hin-

sichtlich einer COVID-19-Impfung eingerdumt werden.

Empfehlung zur 3. Impfung bei Kindern und Jugendlichen
Derzeit ist bei Kindern und Jugendlichen von 12-17 Jahren eine 3. Impfung ab 6 Monate

nach der 2. Impfung empfohlen (off-label). Angesichts der raschen Ausbreitung der Omik-

ron-Variante kann nach arztlicher Individual-Einschatzung und auf Wunsch der zu impfen-
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den Person bzw. deren Obsorge-berechtigten in Ausnahmefallen eine Impfung auch be-
reits ab 4 Monaten erfolgen (off-label).
Bezliglich der 3. Impfung bei Kindern von 5-11 Jahren gibt es derzeit keine ausreichenden

Daten, sodass derzeit noch keine Empfehlung abgegeben werden kann.

Einverstdndnis zur Impfung bei Kindern: Bei unmiindigen Minderjahrigen (Kinder vor Voll-
endung des 14. Lebensjahres) ist die Einwilligung eines Elternteiles oder der Person, die
mit der Pflege und Erziehung betraut ist, einzuholen. Miindige Minderjahrige (Jugendliche
ab dem vollendeten 14. Lebensjahr) miissen selbst einwilligen, wenn sie die erforderliche
Entscheidungsfahigkeit besitzen. Auch wenn ein Elternteil in dieser Situation eine Impfung
ablehnen wiirde, kann sich die miindige minderjahrige Person selbst fiir eine Impfung ent-
scheiden. Die Begleitung der zu impfenden Person in dieser Altersgruppe ist rechtlich ge-

sehen nicht erforderlich.

Impfarztinnen und Impfarzte sind aufgefordert die miindliche Aufklarung fiir Personen
dieser Altersgruppe verstarkt anzubieten, um Fragen alters- und entwicklungsgerecht be-

antworten zu kénnen.

Intervall zu anderen Impfungen und Operationen

Bei den derzeit zugelassenen COVID-19-Impfstoffen handelt es sich um Impfstoffe, die wie
Totimpfstoffe einzuordnen sind. Darum ist es basierend auf theoretischen Uberlegungen
und Erfahrungen mit Totimpfstoffen nicht notwendig, ein Intervall zu anderen Impfungen
einzuhalten. Die gleichzeitige Verabreichung von COVID-19-Impfstoffen mit anderen Le-
bend- oder Totimpfstoffen (inkl. Influenza-Impfstoffen) ist moglich (unterschiedliche Impf-
stelle). Zur besseren Diskriminierung von Nebenwirkungen kann ein Abstand von 7 Tagen

zu nasalen Influenza-Impfungen (Fluenz Tetra) eingehalten werden.
Vor und nach (planbaren) Operationen soll ein Mindestabstand von 14 Tagen zur Impfung

eingehalten werden. Bei dringender Indikation kann ein operativer Eingriff jederzeit

durchgefiihrt werden.
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Antikorper- und Titerbestimmungen auf SARS-CoV-2 vor Impfung

Eine Antikorperbestimmung zur Verifizierung des Serostatus soll nicht als Entschei-
dungsgrundlage fiir eine COVID-19-Impfung durchgefiihrt werden.

In groR angelegten Zulassungsstudien wurden sowohl seropositive als auch seronegative
Studienteilnehmerinnen und Studienteilnehmer eingeschlossen. Es wird nach den bisheri-
gen Ergebnissen davon ausgegangen, dass der vorbestehende Serostatus keinen Unter-
schied beziiglich der Sicherheit der Impfung macht. Eine Antikdrpertestung ist vor einer
Impfung nicht erforderlich und nicht empfohlen. Es konnte noch kein Schutzkorrelat defi-
niert werden. Wenn basierend auf dem Nachweis von Antikdrpern gegen SARS-CoV-2
falschlicher Weise und entgegen der medizinischen Empfehlungen von einer Impfung ge-
gen COVID-19 abgeraten wird und die Person, der von einer Impfung abgeraten wurde, an
COVID-19 erkrankt, so kann dies auch haftungsrechtliche Konsequenzen haben, weil es

klar im Gegensatz zur ausdriicklichen medizinischen Empfehlung steht.

Uberpriifung des Impferfolgs

Antikorperbestimmungen zur Bestatigung eines durch die Impfung induzierten Schutzes
erscheinen derzeit nicht zielfiihrend. Nach wie vor ist flir COVID-19-Impfungen kein
Schutzkorrelat etabliert und auch die mafigeblich zum Schutz beitragende zellulare Immu-
nitat ist mit einfachen Methoden nicht messbar. Daher wird von der routinemaRigen Be-
stimmung von Antikérpern zur Impferfolgskontrolle bei immunologisch kompetenten
Personen abgeraten. In Einzelfdllen (z.B. bei unklarer immunologischer Reaktionsfahigkeit
auf eine Impfung) kann (friihestens) 4 Wochen nach der Impfung eine Antikdrperbestim-
mung mit einem validierten Antikérpertest (Neutralisationstest (NT) oder NT-Korrelate)
durchgefiihrt werden, die eine Hilfestellung bei der Interpretation des Impferfolges gibt
(siehe auch Kapitel ,,Personen mit chronischen Erkrankungen, beeintrachtigtem Immun-
system oder immun-suppressiver Behandlung, beeintrachtigtem Immunsystem oder im-
munsuppressiver Behandlung” und Kapitel ,Vorgehen nach Impfung bei Hochrisikoperso-

nen, Non-Responder”).
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Impfreaktionen, Nebenwirkungen und Hintergrundmorbiditat

Nach der Impfung gegen COVID-19 treten oft erwartbare Reaktionen auf den Impfstoff

auf, die gewohnlich innerhalb weniger Tage von selbst wieder enden.
Details sind der jeweils aktuellen Version der Fachinformation zu entnehmen.

Nach Impfungen mit mRNA-Impfstoffen wurden sehr haufig an der Impfstelle Schmerzen,
Rotung und Schwellung beobachtet. Dariiber hinaus kann es sehr haufig zu Mudigkeit,
Kopf-, Muskel- oder Gelenksschmerzen, Lymphknotenschwellung, Ubelkeit/Erbrechen,
Frosteln oder Fieber kommen. Sehr haufig bedeutet, dass mehr als 1 von 10 geimpften
Personen betroffen sind. Nach mRNA-Impfstoffen treten nach der 2. Impfung vermehrt
Impfreaktionen auf. Das Nebenwirkungsprofil der 3. Impfung von mRNA-Impfstoffen lag in
etwa im Bereich der Impfreaktionen und Nebenwirkungen nach der 2. Impfung. Falle von
Myokarditis und Perikarditis wurden in sehr seltenen Fallen hauptsachlich innerhalb von
14 Tagen nach der Impfung mit den COVID-19 mRNA-Impfstoffen Comirnaty und Spikevax
beobachtet, und zwar haufiger nach der zweiten Impfung und bei jingeren Mannern. Auf
Grund von internationalen Sicherheitsberichten zu einem erhéhten Auftreten von Myo-
karditis und Perikarditis vorwiegend bei jingeren Personen werden Impfungen mit
Spikevax derzeit vorsichtshalber erst ab einem Alter von 30 Jahren empfohlen (Ausnahme
Personen mit beeintrachtigtem Immunsystem wie z.B. Immunsupprimierte etc.) 24252627,
Sicherheitsdaten zu den Vektorimpfstoffen zeigen ebenfalls ein sehr gutes Sicherheitspro-
fil, die Mehrzahl der Nebenwirkungen waren leicht bis moderat und gingen binnen weni-
ger Tage nach Impfung vollstandig zuriick. Impfreaktionen nach Impfung mit Vektorimpf-
stoffen waren u.a. Schmerzen an der Impfstelle, systemisch wurden vorwiegend Kopf-

schmerzen, Mudigkeit, Muskelschmerzen, Unwohlsein, Pyrexie (einschliellich erhdhte

24 Singer ME, Taub IB, Kaelber DC. Risk of Myocarditis from COVID-19 Infection in People Under Age 20: A Population-
Based Analysis. Als preprint vom 27. Juli 2021 online verfugbar unter https://www.medrxiv.org/con-
tent/10.1101/2021.07.23.21260998v1, 2021.

25 Barda N, Dagan N, Ben-Shlomo Y, Kepten E, Waxman J, Ohana R, et al. Safety of the BNT162b2 mRNA Covid-19 Vac-
cine in a Nationwide Setting. N Engl J Med. 2021;385(12):1078-90.

26 Ontario Agency for Health Protection and Promotion (Public Health Ontario). Myocarditis and pericarditis following
vaccination with COVID-19 mRNA vaccines in Ontario: December 13, 2020 to August 7, 2021. Toronto, ON: Queen’s Prin-

ter for Ontario; online verflgbar unter https://www.publichealthontario.ca/-/media/documents/ncov/vacci-
nes/2021/06/covid-19-mrna-vaccines-myocarditis-pericarditis.pdf?la=en (zuletzt aufgesucht am 18.10.2021). 2021.

27 European Medical Agency (EMA) Comirnaty and Spikevax: possible link to very rare cases of myocarditis and pericardi-

tis. 09/07/2021 Online verfligbar unter https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-possible-link-very-

rare-cases-myocarditis-pericarditis (zuletzt aufgesucht am 21.10.2021) 2021
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Temperatur und Fieber), Schiittelfrost, Arthralgie und Ubelkeit beobachtet. Die Reaktio-
nen waren nach Impfung mit Vaxzevria von AstraZeneca nach der 2. Impfung milder und
wurden weniger haufig beobachtet. Zu Thrombosen im Zusammenhang mit einer COVID-
19-Impfung_siehe unten. In Zusammenhang mit Vektorimpfstoffen wurde sehr selten in
den ersten Tagen nach der Impfung tber das Auftreten eines Kapillarlecksyndroms
(,,capillary-leak-syndrome”, CLS) berichtet. Ein bekanntes CLS in der Vorgeschichte stellt
eine Gegenanzeige fir diese Impfstoffe dar. Ebenso wurde sehr selten ein Auftreten eines

Guillain-Barré-Syndroms nach Impfung beobachtet.

Bereits bei der Impfaufklarung zur COVID-19-Impfung sollte auf die moglicherweise etwas

starker auftretenden Impfreaktionen deutlich hingewiesen werden, ebenso auf den mog-
lichen Einsatz einer prophylaktischen Einnahme von Paracetamol (unter Beriicksichtigung

allgemeiner Kontraindikationen) etwa 6 Stunden nach der Impfung und gegebenenfalls ei-
ner Fortfihrung der Gabe 6-stiindlich fiir 24-48 Stunden. Dies flihrt zur Abschwachung von
auftretenden Impfreaktionen. Es ist davon auszugehen, dass dabei die Wirkung der Imp-

fung nicht beeintrachtigt wird.

Nach der Impfung wird drei Tage korperliche Schonung empfohlen, sowie
Sportkarenz fiir eine Woche. Bei Erschopfung, Midigkeit oder Fieber innerhalb
von 3 Wochen nach der Impfung soll kérperliche Anstrengung und Leistungssport

vermieden werden. Bei Atemnot oder Brustschmerzen arztliche Hilfe aufsuchen.

Bei Einsatz in Betrieben wird empfohlen, nicht alle Mitarbeiter:innen gleichzeitig zu imp-
fen, sondern etappenweise, um sicherzustellen, dass der Betrieb aufrechterhalten werden

kann, sollte es bei einem gewissen Prozentsatz der Personen zu Impfreaktionen kommen.

Per Definition im Arzneimittelgesetz bedeutet eine Nebenwirkung eine Reaktion auf ein
Arzneimittel, die schadlich und unbeabsichtigt ist. In Zusammenhang mit der Meldung ver-
muteter Nebenwirkungen darf festgehalten werden, dass daher grundsatzlich zwischen
einer zu erwartenden Impfreaktion und einer Impfnebenwirkung unterschieden werden

soll:
e Unter einer Impfreaktion versteht man harmlose Beschwerden, die im Rahmen der

Immunantwort auf eine Impfung prinzipiell und erwartbar auftreten kénnen. Ubli-

cherweise treten derartige Impfreaktionen bereits kurz nach der Impfung auf
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(meist am selben Tag oder tags darauf) und halten fiir 1-2 Tage an. Dies kénnen Lo-
kalreaktionen wie Brennen, Schmerzen, Verhartung und R6tung an der Einstich-
stelle oder Allgemeinreaktionen wie (leichtes) Fieber, Abgeschlagenheit, grippear-
tige Beschwerden, Kopf-, Gelenks- und Gliederschmerzen u.a. sein.

e Kommt es zu schadlichen und unerwarteten Reaktionen auf die Impfung, so spricht
man von einer Impfnebenwirkung. Diese ist, sowie auch das Ausbleiben der erwar-

teten Wirksamkeit, also Impfdurchbriiche, meldepflichtig.

Fiir Gesundheitsberufe besteht in Osterreich eine gesetzliche Meldepflicht fiir vermutete
Nebenwirkungen sowie fiir das Ausbleiben der erwiinschten Wirkung eines Arzneimittels,
was im Falle von COVID-19-Impfstoffen Impfdurchbriiche sind. Das Auftreten von COVID-
19 soll aus pragmatischen Griinden bei den Impfstoffen Comirnaty von BioNTech/Pfizer,

Vaxzevria von AstraZeneca und Spikevax von Moderna ab dem Tag 7 nach der 2. Impfung
und beim Impfstoff COVID-19 Vaccine Janssen ab 28 Tage nach der Einzeldosis als vermu-

teter Impfdurchbruch gemeldet werden.

Eine asymptomatische Infektion mit SARS-CoV-2 ist nicht als Impfdurchbruch zu werten
und deshalb laut Arzneimittelgesetz nicht als Nebenwirkung meldepflichtig, sehr wohl je-

doch als Infektion laut Epidemiegesetz.

Auch Geimpfte und deren Angehorige kdnnen vermutete Nebenwirkungen melden.

Vermutete Nebenwirkungen sollen gemeldet werden unter:
https://www.basg.gv.at oder 0800 555 621.

Entsprechend der Gesetzeslage hat aber keine Meldung zu erfolgen, wenn ein Ereignis
zwar in zeitlicher Nahe mit der Impfung auftritt, jedoch von der:die zustandigen Mitarbei-
ter:in im Gesundheitswesen kein Zusammenhang mit der Impfung festgestellt wird, z.B.
auf der Basis einer bekannten Grunderkrankung der Patientin oder des Patienten. Im
Zweifelsfall sollte eine Meldung erfolgen, denn jeder Meldung, die im Zusammenhang mit
einer Impfung steht, wird seitens der zustandigen Behérde, der AGES MEA, nachgegan-
gen. Der jeweils aktuelle Bericht zu gemeldeten, vermuteten Nebenwirkungen kann abge-

rufen werden unter: https://www.basg.gv.at/ueber-uns/covid-19-impfungen.
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Zudem wurde eine Arbeitsgruppe , Safety Board” im Nationalen Impfgremium nominiert.
Diese Arbeitsgruppe befasst sich mit auBergewohnlichen Impfreaktionen/Nebenwirkun-

gen, bei denen ein kausaler Zusammenhang mit der Impfung im Raum steht.

Es gibt gesundheitliche Ereignisse, wie etwa Autoimmunerkrankungen, Krebserkrankun-
gen oder sogar Tod, welche in jeder Bevolkerung auftreten, auch ohne Impfungen. So
muss man davon ausgehen, dass es, wenn eine groRRe Anzahl von Personen geimpft wird,
auch bei geimpften Personen zu derartigen gesundheitlichen Ereignissen in zeitlichem Zu-
sammenhang kommt, ohne dass diese jedoch in ursachlichem Zusammenhang mit einer

zuvor verabreichten Impfung stehen.

Allergien
Vor der 1. Impfung

1. Personen mit bekannten Allergien beispielsweise gegen Aeroallergene wie Pollen
oder Hausstaub kénnen und sollen ungeachtet dieser Vorgeschichte geimpft werden.
Im Aufklarungsgesprach mit der Arztin oder dem Arzt sollen etwaige Allergien adres-
siert werden und der Allergie-Ausweis mitgebracht werden, die Information zu mogli-
chen Allergenen enthalt die Fachinformation (Zusammensetzung) des entsprechenden
Impfstoffes. Bei Impfung von Allergiker:innen soll die Nachbeobachtungszeit auf 30
Minuten verlangert werden.

2. Bei Anaphylaxie (allergischer Schock) in der Anamnese kann eine Pramedikation
mind. 60 Minuten vor der Impfung mit einem Antihistaminikum in Erwagung gezogen

werden. Nachbeobachtungszeit fiir 30 Minuten entsprechend den Standardempfeh-

lungen des Impfplans Osterreich. Die Bereithaltung von Notfallmedikamenten darf als

selbstverstandlich gesehen werden.
3. Personen mit schwerer ASS-Intoleranz/NSAR Intoleranz oder chronischer Urtikaria;

konnen unter erhdhter Observanz geimpft werden (30 Minuten Nachbeobachtung).

Bei dem Auftreten von allergischen Reaktionen in den Stunden nach der Impfung emp-

fiehlt es sich, sofort drztliche Versorgung aufzusuchen oder die Rettung zu verstiandigen?®.

28 Empfehlung zu Coronaimpfungen fur Allergikerinnen und Allergiker, Mitteilung des Paul-Ehrlich-Instituts vom
23.12.2020
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Vorgehen bei Auftreten von allergischen Symptomen nach der 1. Impfung

1. Allergische, nicht anaphylaktische Reaktion nach 1. Impfung:
Ist nach der 1. Impfung eine allergische Sofortreaktion (innerhalb der ersten zwei
Stunden), jedoch nicht anaphylaktische Reaktion aufgetreten, die mit Antihistaminika
und Cortison gut beherrschbar waren, so wird folgendes Vorgehen empfohlen:
Hier ist nicht auszuschlieRen, dass eine erneute Exposition zu starkeren allergischen
Reaktionen fiihren kann. Darum sollte in derartigen Fallen nach individueller Nutzen-
Risiko-Abwagung eine Impfung nur unter intensivierter Beobachtung in klinischen Ein-
richtungen durchgefiihrt werden.

2. Anaphylaktische Reaktion/allergischer Schock nach 1. Impfung:
keine 2. Impfung

3. Isolierte Urtikaria 6 Stunden oder mehr nach 1. Impfung (keine allergische Reaktion
vom Soforttyp):
Tritt eine isolierte Urtikaria/Angio6dem mehrere Stunden nach der Impfung auf
(anaphylaktoide Reaktion), so kann eine zweite Impfung unter Pramedikation und Ob-
servanz flr 30 Minuten durchgefiihrt werden, eine entsprechende Notfallversorgung

muss gewadhrleistet sein.

Thrombosen im Zusammenhang mit einer COVID-19-Impfung

Eine Kombination von Thrombose und Thrombozytopenie, auch bezeichnet als Throm-
bose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom (TTS) oder Virus/Vaccine Induced Immune Throm-
botic Thrombocytopenia (VITT), in einigen Fallen einhergehend mit Blutungen, wurde sehr
selten nach einer Impfung mit Vaxzevria, der COVID-19-Impfung von AstraZeneca sowie
ebenfalls sehr selten nach Impfung mit dem Impfstoff von Janssen, beobachtet, worauf im
Rahmen der Aufklarung und beim Einholen des Einverstandnisses zur Impfung hingewie-
sen werden soll (Details siehe Fachinformation). Dies schlieRt schwere Félle ein, die sich
meist als vendse Thrombose prasentierten, einschlieRlich des Auftretens in ungewdhnli-
chen Bereichen, wie zum Beispiel zerebrale Sinusvenenthrombose, Mesenterial-

venenthrombose sowie arterielle Thrombose, bei gleichzeitiger Thrombozytopenie.

Die Europaischen Arzneimittelagentur EMA hat die dazu vorliegenden Daten aus der EU,
GrofRbritannien und den USA zu thromboembolischen Ereignissen/Blutgerinnungsstorun-
gen nach COVID-19-Impfungen evaluiert und sieht einen méglichen Zusammenhang zwi-

schen den sehr seltenen und speziellen thromboembolischen Ereignissen/ Thrombopenie
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und der COVID-19-Impfung Vaxzevria von AstraZeneca und der COVID-19-Impfung von

Janssen.

Die meisten dieser Falle traten innerhalb der ersten zwei bis drei Wochen nach der Imp-
fung und bei Frauen unter 60 Jahren auf, was moglicherweise auf die verstarkte Anwen-
dung des Impfstoffs in dieser Bevolkerungsgruppe zuriickzufiihren ist. Einige Falle hatten
einen todlichen Ausgang. Es konnten keine spezifischen Risikofaktoren identifiziert wer-
den, welche die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten derartiger Ereignisse erhdhen.

Ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis beider Adenovirus-Vektor-basierten
Impfstoffe wurde in allen Altersgruppen und bei Personen jeden Geschlechts

bestatigt.

Die Impfstoffe sind nicht mit einem Anstieg des Gesamtrisikos fiir Blutgerinnsel (thrombo-
embolische Ereignisse) verbunden. Vom vorbeugenden Einsatz gerinnungshemmender
Medikamente (z.B. Acetylsalicylsdure, niedermolekulares Heparin, etc.) wegen einer CO-
VID-19-Impfung wird ausdriicklich abgeraten?®. Bestehende gerinnungshemmende Medi-

kation sollte selbstverstandlich beibehalten werden.

Die aufgetretenen Ereignisse wurden mittlerweile gut charakterisiert und Kriterien zur
friihzeitigen Diagnose und Therapie wurden erstellt. Geimpfte Personen sollten darauf
hingewiesen werden, nach COVID-19-Impfungen ihren Gesundheitszustand zu beobach-
ten. Bei Nebenwirkungen, die mehr als 3 Tage nach erfolgter Impfung anhalten oder neu
auftreten (z.B. Schwindel, schwere und anhaltende Kopfschmerzen, Sehstérungen, Ubel-
keit/Erbrechen, Luftnot, akute Schmerzen in Brustkorb, Abdomen oder Extremitaten,
Beinschwellungen, kleine Blutflecken unter der Haut), sollte sicherheitshalber eine wei-
tere drztliche Diagnostik zur Abklarung thromboembolischer Ereignisse (Blutgerinn-
sel)/Thrombopenie (Verminderung von Blutpldttchen) erfolgen, Details siehe Fachinfor-

mation.

Bei neu aufgetretenen Symptomen nach der Impfung sind wichtige Untersuchungen, ins-
besondere Blutbild mit Bestimmung der Thrombozytenzahl, Blutausstrich, D-Dimere (fiir
VITT laborchemische Leitbefunde: Thrombozytopenie (< 150 G/I), hohes D-Dimer (u.U.

29 https://www.who.int/publications/i/item/WHO0-2019-nCoV-TT5-2021.1
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vermindertes Fibrinogen)) und ggf. eine weiterfliihrende bildgebende Diagnostik (z.B.
cMRT, Ultraschall, CT Thorax/Abdomen), sowie Bestimmung von Antikorpern gegen Platt-
chenfaktor 4 (PF4)/Heparinkomplexe mittels Enzymimmunoassay. Fallt dieser positiv aus,
besteht hochgradiger Verdacht auf VITT (DD: (autoimmun-) HIT).

Die Therapie besteht in einer Antikoagulation mit einem zu Heparinen alternativen Antiko-
agulans®C. Das Risiko von Thrombosen bzw. Blutungsneigung muss bei der Entscheidung
Uber therapeutische bzw. prophylaktische Antikoagulation sorgfaltig abgewogen werden.
Wenn thrombotische Manifestationen im Vordergrund stehen, wird der sofortige Beginn

einer therapeutischen Antikoagulation (trotz Thrombozytopenie) empfohlen.

Zudem ist zur Therapie der VITT eine hochdosierte Immunglobulingabe (1g/kg/KG jeweils,
an 2 Tagen) empfohlen. Zur detaillierten Vorgangsweise wird auf das Statement von Ge-
rinnungsexpertinnen und -experten zur Diagnostik und Therapie bei Gerinnungsstorun-
gen/Thrombosen im Zusammenhang mit einer COVID-19 — Impfung verwiesen, welches

auf folgender Website verfligbar ist: https://www.oegho.at/aktuelles/aktuelles/news-de-

tail/empfehlungen-zur-diagnostik-und-therapie-astra-zeneca-impfung-209/

Screening- und Testprogramme

Ob eine Person geimpft ist oder nicht, hat keine Auswirkung auf ein Antigen- oder PCR-

Testergebnis, es kommt dadurch nicht zu falsch-positiven Testergebnissen.

In vulnerablen Bereichen wie Alten- und Pflegeheimen oder Krankenanstalten, sollten
auch vollstandig geimpfte Personen aus medizinischer Sicht derzeit 1-mal pro Woche ge-
testet werden (optimaler Weise mittels PCR, weil hohere Sensitivitat), dies gilt fir alle Per-
sonen, welche sich in der jeweiligen Einrichtung aufhalten (Bewohner:innen, Patientinnen

und Patienten, sowie Mitarbeiter:innen).

Antikorperbestimmungen zur Bestatigung eines durch die Impfung induzierten Schutzes

etwa des Personals, um dafiir auf regelmaRige, wochentliche Testungen zu verzichten,

30 Eichinger et al. Auftreten von Thrombosen im Zusammenhang mit einer COVID-19 -Impfung Virus/Vaccine Induced
Prothrombotic Immune Thrombocytopenia (VIPIT) - Empfehlungen zur Diagnostik und Therapie, 07.04.2021, verflgbar

unter https://www.oegho.at/aktuelles/aktuelles/news-detail/empfehlungen-zur-diagnostik-und-therapie-astra-zeneca-

impfung-209/.
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sind nicht zielfiihrend, weil kein Schutzkorrelat etabliert ist und auch die mafigeblich zum
Schutz beitragende zellulare Immunitat so nicht messbar ist. Da Antikdrper-Positivitat
nicht gleichzusetzen ist mit dem tatsachlichen Schutzzustand und es trotz Impfung, zwar
verkirzt aber doch, zu einer Infektion und damit zur Weitergabe des Virus kommen kann
und gerade in sensiblen Bereichen davon auszugehen ist, dass zahlreiche Personen nicht
oder nicht ausreichend auf eine Impfung ansprechen oder gar nicht geimpft werden kon-
nen, ist es in vulnerablen Bereichen wie Krankenhausern und Alten- und Pflegeheimen un-
abhangig von gegebenenfalls nachgewiesenen (neutralisierenden) Antikorpern (was wie
oben beschrieben ohnehin nicht sinnvoll ist) in der derzeitigen epidemiologischen Situa-
tion weiterhin notwendig, regelmaRige Virus-Screening-Untersuchungen durchzufiihren

und die jeweils vorgeschriebenen Schutzmalnahmen einzuhalten.

RoutinemaRig, etwa in Handel oder Schulen, ist es nicht notwendig, regelrecht und voll-
standig geimpfte, gesunde Personen (also asymptomatische Personen) im Alltag zu testen.
Dies ist dadurch begriindbar, dass von dieser Personengruppe (vollstandig geimpfte,
asymptomatische Personen) keine relevante epidemiologische Gefahr ausgeht. Sympto-
matische Personen miissen, auch wenn sie bereits eine COVID-19-Impfung erhalten ha-
ben, weiterhin getestet werden und entsprechende SchutzmaRnahmen einhalten. Bei po-
sitiver PCR-Testung zunachst Absonderung und Vorgehen wie bei ungeimpften Personen.
Bei vollstandig geimpften Personen wird bei pos. PCR eine erneute Testung nach 48 Stun-
den empfohlen. Wenn diese Testung einen CT-Wert > 30 ergibt oder neg. ausfillt, kann

die Absonderung beendet werden.

Kontaktpersonenmanagement von geimpften Personen, die Kontakt
mit Personen mit nachgewiesener SARS-CoV-2-Infektion hatten

Details siehe ,,Behordliche Vorgangsweise bei SARS-CoV-2 Kontaktpersonen: Kontaktper-

sonennachverfolgung”.

Virus-Varianten und deren Auswirkung auf die Effektivitat von
Impfstoffen

Virus-Varianten, die sich durch spontane Mutationen bilden, sind nichts Auflergewohnli-

ches, sondern ein natrlicher Prozess, der in einem gewissen AusmaR in nahezu allen Vi-
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ren ablauft. Wichtig ist zu beobachten, wo im Virus diese Mutationen stattfinden und wel-
che Auswirkungen diese haben. Die zirkulierenden Viren werden derzeit genauestens
Uberwacht und analysiert. Die derzeit verfligbaren Impfstoffe bewirken im menschlichen
Korper die Produktion einer Vielzahl an neutralisierenden Antikérpern. Man geht davon
aus, dass die Abwehr auch gegen Virusvarianten umso effektiver ist, je hoher die Antikor-
per-Titer sind. Untersuchungen mit den verfligbaren Impfstoffen haben gezeigt, dass die
Bindung von neutralisierenden Antikorpern an das Spike Protein bzw. die Wirksamkeit der
Impfungen (sofern Daten verfligbar) geringer sein kann im Vergleich zum urspriinglichen

Virus.

Die Impfung ist eine wichtige und alternativlose Mallnahme um Erkrankungen, Hospitali-
sierungen und Todesfalle zu vermeiden. Es kann angenommen werden, dass Personen, die
ausnahmsweise trotz Impfung an COVID-19 erkranken, auch in diesen Fallen einen milde-
ren Krankheitsverlauf durchmachen und Komplikationen sowie Todesfalle vermieden wer-

den konnen.

Wenn es in einzelnen Regionen zu Ausbriichen mit Varianten kommt, bei welchen zu be-
flirchten ist, dass es zu einer geringeren Wirksamkeit von Impfstoffen kommen kénnte, so
ist es essentiell, dass in derartigen Regionen strikt und konsequent MaBnahmen zur Ein-
dammung der Varianten unternommen werden, dies bedeutet rasche diagnostische Ab-
klarung von Verdachts-/Kontaktfallen, lickenloses Kontaktpersonenmanagement, strikte
Vermeidung von Menschenansammlungen und konsequentes Einhalten samtlicher nicht-

pharmazeutischer Interventionen.

Zusatzlich und langerfristig ist es zielfihrender, alle verfligbaren Impfstoffe rasch und breit
anzuwenden um der Entstehung von neuen Mutationen entgegenzuwirken und eine voll-

standige Durchimpfung einer moéglichst hohen Zahl an Personen zu erreichen.

Die Delta-Variante (B.1.617.2), diirfte um circa 60 % ansteckender sein als friihere Varian-
ten. Daten aus GroRbritannien zeigen eine ausreichende Schutzwirkung nach 2 Dosen Co-
mirnaty bzw. 2 Dosen Vaxzevria, diese ist jedoch nach nur 1 Impfung bei den EU-weit zu-
gelassenen Impfstoffen noch nicht ausreichend. Dies unterstreicht die Wichtigkeit der 2.
Impfung, welche entsprechend den Empfehlungen weiter oben rasch und auch im Falle

der Impfung mit COVID-19-Vaccine Janssen erfolgen soll.
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Im November 2021 wurde eine neue , Variant of Concern” in Siidafrika entdeckt. Diese als
Omikron (B.1.1.529)3! bezeichnete Variante wurde mit Stand 11.12.2021 in bereits ca. 50
Landern weltweit nachgewiesen. Erste Daten weisen auf eine bessere Ubertragbarkeit die-
ser Variante hin3?, damit tragt sie das Potential in sich die derzeit dominierende Delta-Va-
riante verdrangen zu kénnen und zum weltweit dominanten Virus zu werden. Verlassliche
Daten zur Pathogenitdt und zur Hospitalisierungsrate stehen derzeit noch nicht zur Verfu-
gung und sind Gegenstand intensiver Untersuchungen. Erste und nur sehr begrenzte Da-
ten zur Wirksamkeit der Schutzimpfung weisen jedoch darauf hin, dass die Schutzwirkung
durch die verfligbaren Impfstoffe reduziert sein dirfte. Geimpfte Personen sind gegen-
Uber ungeimpften Personen jedenfalls im Vorteil in Bezug auf die Vermeidung von Hospi-
talisierungen und Todesféllen. Darum ist es notwendig, weiterhin die Impfungen und alle
Malnahmen umzusetzen, um hohe Durchimpfungsraten in der Bevolkerung zu erreichen
und auch die 3. Impfung zu forcieren. Ob weitere Impfdosen/Boosterimpfungen mit den
derzeitig verfiigbaren Impfstoffen oder Impfungen mit speziellen Impfstoffen, welche ge-
zielt die Omikron Variante abdecken, notwendig sein werden, ist Gegenstand laufender
Untersuchungen. Basierend auf den derzeitigen Daten, dass ein Schutz vor schweren Ver-
ldufen und Verhinderung von Hospitalisierung nach dreimaliger Impfung gegeben sein
dirfte, erscheint eine dritte Impfung zum frihest moéglichen Zeitpunkt, wie weiter oben

ausgefuhrt, empfehlenswert.
Die wissenschaftliche Evidenz zur Omikron Variante wird laufend evaluiert und die Emp-

fehlungen werden entsprechend den jeweils vorliegenden Daten und dem aktuellen Wis-

sensstand zeitnah adaptiert und erganzt.

Vorgehen nach Impfung mit nicht durch die Europaische
Kommission zugelassenen Impfstoffen

Impfstoffe der WHO-Emergency Use List

Fir Impfstoffe, welche derzeit nicht durch die Europaische Kommission zugelassen sind,

liegen unzureichend Daten vor und es wurde noch kein europaweit einheitliches Vorgehen

31https://www.who.int/news/item/26-11-2021-classification-of-omicron-(b.1.1.529)-sars-cov-2-variant-of-concern

32 https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/1040076/Tech-

nical Briefing 31.pdf
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definiert, wie mit Personen umzugehen ist, welche mit diesen Impfstoffen geimpft wur-
den. Die Praxis hat gezeigt, dass dennoch entsprechende Empfehlungen notwendig sind,
um auch fiir diese Personengruppen einen entsprechenden Schutz zu ermdéglichen. Bis
eine gemeinsame, europdische Empfehlung vorliegt, wird basierend auf theoretischen
Uberlegungen folgendes Vorgehen fiir Personen, welche mit Impfstoffen, die das WHO-

Verfahren zur Listung auf der WHO-Emergency Use List (https://www.who.int/teams/re-

gulation-prequalification/eul/covid-19; siehe auch Tabelle 6) finalisiert haben, geimpft

wurden, empfohlen (es handelt sich dabei um den Einsatz der Impfstoffe auSerhalb der

Zulassung/off-label):

Vollstandig und entsprechend den Vorgaben der WHO mit zwei Impfungen geimpften, im-
munkompetenten Personen unter 65 Jahren wird zumindest eine Impfung eines mRNA-
Impfstoffs empfohlen (unter 30 Jahren Comirnaty, ab einem Alter von 30 Jahren Comirn-
aty oder Spikevax). Der Mindestabstand zur vorangegangenen COVID-19-Impfung soll da-
bei ein Monat betragen. Es wird darauf hingewiesen, dass flir den Nachweis einer ,,gerin-
gen epidemiologischen Gefahr” (analoger Nachweis, kein digitales Zertifikat Griiner Pass)
im Zusammenhang mit der derzeit gliltigen MaBnahmenverordnung vorher ein Nachweis
neutralisierender Antikorper erforderlich ist. Wenn gewiinscht oder keine neutralisieren-
den Antikorper nachweisbar sind, ist eine Verabreichung von 2 Impfungen mit mRNA-

Impfstoffen gemal Gblichem Impfschema empfohlen.

Flr Personen ab 65 Jahren und Personen mit Vorerkrankungen bzw. Risiken fiir einen

schweren Verlauf von COVID-19 (siehe

Tabelle 3: Vorerkrankungen und Risiken fiir einen schweren Verlauf von COVID-19) gel-
ten die grundsatzlichen Impfempfehlungen gemaR dieser Anwendungsempfehlung, diese
sollten also wie oben beschrieben mit 2 Impfungen laut vorgegebenen Intervallen geimpft

werden.

Tabelle 6: Impfstoffe der WHO-Emergency-Use-List

Die folgenden Informationen basieren auf den veroffentlichten Dokumenten und Empfeh-

lungen der ,Strategic Advisory Group of Experts (SAGE) on Immunization” der WHO33

33 https://www.who.int/groups/strategic-advisory-group-of-experts-on-immunization/covid-19-materials, Abruf
22.12.2021
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(Stand: 22.12.2021) und der WHO-Emergency-Use-List vom 20.12.2021.
Diese Tabelle dient dem Uberblick, die hier angefiihrten Impfstoffe sind in Osterreich we-

der empfohlen noch verfligbar.

Impfstoff Empfohlenes Intervall (SAGE) mL pro Dosenanzahl
(mogliches Intervall) Dosis

CoronaVac 2 Impfungen: 4 Wochen 0.5mL 2 Impfungen

Sinovac (2-4 Wochen) 3 Impfungen fir Perso-

Adjuvantierter, inaktivier- 3. Impfung bei Alter ab 60 Jahre: nen ab Alter 60 Jahren

ter Ganzvirusimpfstoff 3-6 Monate, und bei Immunsuppres-
Immunsuppression 1-3 Monate sion

COVID-19 vaccine BIBP 2 Impfungen: 3 Wochen 0.5mL 2 Impfungen

CNBG, Sinopharm (3-4 Wochen) 3 Impfungen ab Alter 60

Adjuvantierter, inaktivier- 3. Impfung bei Alter ab 60 Jahre: Jahren und bei Immun-

ter Ganzvirusimpfstoff 3-6 Monate, suppression
Immunsuppression 1-3 Monate

COVISHIELD 2 Impfungen: 8-12 Wochen 0.5mL 2 Impfungen

AstraZeneca (4-12 Wochen) 3 Impfungen bei

Vektorimpfstoff Immunsuppression

Bharat Biotech BBV152 2 Impfungen: 4 Wochen 0.5mL 2 Impfungen

COVAXIN 3 Impfungen bei

Adjuvantierter, inaktivier- Immunsuppression

ter Ganzvirusimpfstoff

NVX-CoV2373/Covovax 2 Impfungen: (3 Wochen) 0.5mL 2 Impfungen

Serum Institute of India
PVT LTD.
Rekombinanter adjuvan-
tierter Subunit-Impfstoff

Sputnik V

Personen, welche zuvor mit Sputnik V geimpft wurden, kénnen durch den Nachweis neut-

ralisierender Antikorper plus einer darauffolgenden Impfung mit einem mRNA-Impfstoff

(Mindestabstand zu Impfung mit Sputnik V ein Monat) den Nachweis einer , geringeren

epidemiologischen Gefahr” laut derzeit glltiger Mallnahmenverordnung erbringen, wenn-

gleich die Ausstellung eines EU-konformen Zertifikats (Zertifikat Griiner Pass) nicht mog-

lich ist und der Nachweis analog erfolgen muss.

(Sputnik+neutralisierende Antikérper+mRNA-Impfung = geringere epidemiologische Ge-

fahr, analoger Nachweis)

Seite 40

COVID-19-Impfungen: Anwendungsempfehlungen des Nationalen Impfgremiums, Version 8.0, 23.12.2021



Wenn kein Nachweis neutralisierender Antikorper vorliegt, kann nach Impfung mit Sputnik
V die Verabreichung von 2 Impfungen mit einem in der EU zugelassenen Impfstoff gemaR
Ublichem Impfschema erwogen werden (Mindestabstand von einem Monat zu Impfung

mit Sputnik V). (Sputnik+EU-zugelassene Impfung nach Schema= Zertifikat Griiner Pass)

Praktische Hinweise

Die Handhabung (Rekonstituierung, Verabreichung etc.) des jeweiligen Impfstoffes soll

entsprechend den Vorgaben der Fachinformation und des Herstellers erfolgen.

Bei allen Impfungen ist die korrekte Handhabung, Durchfiihrung und Dosierung der Imp-
fung wichtig, ganz besonders jedoch bei der COVID-19-Impfung, dabei soll die korrekte
Menge entsprechend der Fachinformation bzw. Tabelle 2 und Tabelle 5 appliziert wer-

den.

Die Entnahme einer weiteren Dosis aus einem Mehrdosenbehdltnis Gber die in der Fachin-
formation angegebene Anzahl an Dosen hinaus ist moglich, wenn sichergestellt ist, dass
die verimpften Dosen allesamt die ausreichende Impfstoffmenge beinhalten. Die korrekte
Dosierung ist essentiell flir die Wirkung der Impfung und sollte unbedingt eingehalten
werden. Da es sich bei der Entnahme einer weiteren Dosis jedoch um eine Entnahme han-
delt, die nicht von der jeweils gliltigen Fachinformation gedeckt ist, erfolgt die Entnahme
und Verimpfung im Wege des "off-label-use". Dieser ist per se nicht verboten, bedarf je-
doch erhohter Sorgfalts- und besonderer Aufklarungspflichten (off-label). Die Verantwor-

tung dafiir tragt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt.

Die Verwendung von Handschuhen wahrend des Impf-Vorgangs ist dann notwendig, wenn

Kontakt mit infektiosem Material zustande kommt.

Vorbereitung Comirnaty mit 0,1 mL (10pug mRNA) fiir Kinder mit
Comirnaty 30 Mikrogramm fiir Erwachsene

e Der Impfstoff (Comirnaty 30 Mikrogramm, lila Impfstoff-Flaschchen) soll wie tblich

gelagert und bei Gebrauch entsprechend der Fachinformation mit 1,8 mL NaCl re-

konstituiert werden.
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e  Fir Kinder sollten kleinere, diinnere Kaniilen eingesetzt werden, z.B. 23G oder 25G
mit 2 cm oder 2,5 cm.

e Um Impfstoff-Verwurf zu vermeiden, sollen Spritzen mit Spardorn eingesetzt wer-
den. Bei diesen sind 0,11 mL bis 0,12 mL in die Spitze aufzuziehen.

e Danach ist die Nadel zu wechseln und der Kolben soll prazise bis 0,1 mL vorge-
driickt werden, sodass der Impfstoff die Kaniile ausfillt und kein Totraumvolumen
entsteht, optimaler Weise soll dabei ein Impfstofftropfen sichtbar sein. Dieser darf
jedoch nicht die Kaniile entlang laufen - auf der AuRenseite der Kaniile darf sich
namlich kein Impfstoff befinden, dies kann zu verstarkten Lokalreaktionen an der

Impfstelle fuhren.

Der Impfstoff soll danach unmittelbar verimpft werden.

Mit diesem Procedere konnen etwa 15-20 Impfstoff-Dosen von 0,1 mL (10 pg) aus einem

Flaschchen Comirnaty 30 Mikrogramm fir Erwachsene (lila) gewonnen werden3*.

WICHTIG: Im Gegensatz zu Comirnaty 30 Mikrogramm fiir Personen ab 12
Jahren, das mit 1,8 mL NaCl rekonstituiert wird (lila Impfstoff-Flaschchen), wird
Comirnaty 10 Mikrogramm (oranges Impfstoff-Flaschchen) fiir Kinder 5-11 Jahre

mit 1,3 mL NaCl rekonstituiert.

341n Anlehnung an: Stadt Wien, COVID-19-Impfung fir Kinder von 5 bis 11 Jahren, SOP — Aufziehen und Verabreichen,
Stand 14.11.2021
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Uberblick iiber verfiigbare Impfstoffe in Osterreich

Tabelle 7: Uberblick iiber verfiigbare Impfstoffe in Osterreich

Impfstoff Dosen pro mL pro Impfung laut Rekonstitution
Vial Fachinformation

Comirnaty 10 Mikrogramm 10 0,2 mL 1,3 mL NacCl (0,9%)/Vial
BioNTech/Pfizer
mRNA-Impfstoff
Comirnaty 30 Mikrogramm 6 0,3 mL 1,8 mL NacCl (0,9%)/Vial
BioNTech/Pfizer
mRNA-Impfstoff
Spikevax 10 0,5mL Keine
Moderna 3. Impfung 0,25 mL, Aus-
mRNA-Impfstoff nahme Immunkompri-

mierte: 0,50 mL siehe o-

Tabelle 2 und Tabelle 5
Vaxzevria 10 0,5mL Keine
AstraZeneca
Vektorimpfstoff
COVID-19 Vaccine Janssen 5 0,5mL Keine
Vektorimpfstoff
Nuvaxovid 10 0,5mL Keine
Novavax

proteinbasierter,
rekombinanter Impfstoff
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