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Transkript

Moderatorin [00:00:00]

Herzlich willkommen, liebe Kolleginnen und Kollegen, zum ndchsten Press Briefing des Science
Media Center. Mein Name ist Marleen Halbach, ich bin Redaktionsleiterin in Science Media
Center und ich begriiRe heute die Expertinnenrunde hier bei mir. Im heutigen Press Briefing
wollen wir die wissenschaftlichen Hintergriinde der aktuellen STIKO-Empfehlung zum Impfstoff
von AstraZeneca ergriinden. Das Expertengremium hat vergangene Woche empfohlen, den
Impfstoff nur noch fiir Personen im Alter von 60 Jahren und élter einzusetzen. AuBerdem soll-
ten jlingere Personen, die bereits mit dem Impfstoff geimpft wurden, als zweite Dosis einen
der anderen RNA- Impfstoffe bekommen. Das alles spielt sich vor dem Hintergrund der mogli-
chen Nebenwirkungen des Impfstoffs ab in Form von seltenen Thrombosen, den sogenannten
Sinusthrombosen, Uber die wir jetzt schon sehr viel gehort haben.

Zu diesem Thema liberschlagen sich heute auch wieder die Ereignisse. Genau jetzt soll eine
Pressekonferenz der Europaischen Arzneimittelbehérde EMA zur neuen Bewertung der Lage
durch das Standige Komitee PRAC stattfinden. Daran anschlieBend tagen die EU-Gesundheits-
minister zum selben Thema. Ebenfalls zeitgleich zu unserem Briefing geben die Gesundheitsbe-
horde des Vereinigten Kénigreichs, MHRA und das dortige STIKO-Pendant JCVI neue Analysen
und Risikoeinschatzungen zu den moglichen Nebenwirkungen bekannt. Daher an dieser Stelle
nur ganz kurz die Zusammenfassung und dann geben wir auch gleich schon rein, was wir bisher
wissen fur Deutschland. Am 29.3. berichtete das Paul-Ehrlich-Institut zuletzt, dass wir 31 Falle
von Sinusthrombosen in Deutschland gesehen haben, also Sinusthrombosen, diese Blutgerinn-
sel im Gehirn, bei bis dahin 2,7 Millionen geimpften Personen. Die Thrombosen betreffen vor
allem jlingere Frauen, neun Menschen starben daran. Mittlerweile haben 3,2 Millionen Perso-
nen in Deutschland eine Impfung mit dem Vakzin erhalten. Wie hoch die Zahl der detektierten
Thrombosefille heute ist, konnte ich leider aktuell nicht mehr rausfinden. Klar ist allerdings:
Diese mogliche Nebenwirkung der Impfung ist sehr selten, aber eben schwerwiegend.

Eine deutsche Arbeitsgruppe um Professor Greinacher aus Greifswald hat sich mit internatio-
naler Expertise zusammengeschlossen und einen moglichen, noch nicht vollstandig geklarten
Mechanismus beschrieben, wie diese Impfung zu den seltenen Thrombosen fiihren kénnte.
Ganz kurz gesagt: Die Hypothese ist, dass das Immunsystem nach der Impfung Antikdrper bil-
det, die einen Faktor der Blutgerinnungskaskade erkennen, zusammen mit einem bisher unbe-
kannten Teilchen, einem Antigen und als Folge die Blutplattchen anregt, zu verklumpen und
sich so im Thrombosen bilden.

Wir mochten diese Zeit im Briefing hier heute nutzen, um zu verstehen, wie die STIKO zu ihren
Empfehlungen gekommen ist und welche Daten der zugrunde liegen. Im Lichte der aktuellen
Entwicklungen haben wir aber die Expertinnen gefragt, ob sie noch ein wenig mehr Zeit mit-
bringen, um vielleicht auch aktuelle Fragen zu beantworten, die jetzt aus den anderen jeweili-
gen Pressekonferenzen entstehen kénnten. Wir miissen das allerdings ad hoc schauen, ob wir
die beantworten kénnen und inwiefern das moglich ist, da uns ja jetzt die neuen Daten hier
auch noch nicht vorliegen. Das moéchte ich direkt mal vorwegschicken. Ein Kollege halt das Ge-
schehen aber da drauflen im Blick und wird sich bei mir melden, soll es extreme Breaking News
geben. Jetzt starte ich in die Runde, damit wir auch nicht zu viel Zeit verlieren und wiirde gerne
anfangen, einen der ersten Experten vorzustellen und zwar Prof. Dr. Christian Bogdan. Er ist
Direktor des Mikrobiologischen Instituts des Universitatsklinikums in Erlangen und auch Mit-
glied der Standigen Impfkommission STIKO. Sie diirfen wie immer Ihre Fragen stellen, am bes-
ten nicht im Chat diesmal, sondern in dem Question and Answer Modul, was wir jetzt einge-
schaltet haben unter F und A zu finden. Da kénnen Sie die Fragen reinpacken und wo sie jetzt
auch wieder dann die Fragen der Kolleginnen kénnen sehen, das wurde gewiinscht bei



unseren Press Briefings. Hoffentlich funktioniert das mit dem Tool besser, das probieren wir
heute mal aus.

Herr Bogdan, ich hatte Sie gerade schon vorgestellt. Kbnnten Sie vielleicht noch einmal die Ge-
nese der STIKO-Empfehlungen zusammenfasse. Die wissenschaftliche Begriindung ist ja leider
noch nicht verfiigbar online. Deswegen fassen Sie vielleicht dazu einmal die Kernschatten zu-
sammen und auch, welche Daten zu welchen Fillen jetzt dort eingeflossen sind.

Christian Bogdan [00:03:52]

Ja das mache ich sehr gerne. Zunachst muss man in Erinnerung rufen, dass wir zum 29. Januar
die STIKO-Empfehlung fiir den AstraZeneca- Impfstoff zusammen mit der wissenschaftlichen
Begriindung veroffentlicht haben. Teil einer STIKO-Empfehlung ist immer die exakte und kon-
sekutive und kontinuierliche Nachbeobachtung: Was passiert also bei der Anwendung des
Impfstoffes. Das ist etwas, was bei jeder Empfehlung wirklich eine conditio sine qua non ist. In
Deutschland wird das in erster Linie durch das Paul-Ehrlich-Institut gemacht, wo alle Falle von
unerwarteten Nebenwirkungen gemeldet werden. Das Meldeverhalten ist im Rahmen dieser
COVID-19 Impfung als sehr, sehr gut zu bezeichnen. Da werden natiirlich jetzt viele Sachen ge-
meldet, die auch einen normalen Impfreaktion entsprechen. Aber was aufgefallen ist und da-
von haben wir dann als STIKO Anfang Marz erfahren, dass Falle von thrombotischen Ereignis-
sen aufgetreten sind einerseits im Rahmen der Sinusvenen und zum anderen auch in anderen
Bereichen des Korpers. Das hat als erstes dazu gefiihrt, dass wir uns Gedanken gemacht haben,
was dahinter stecken konnte. Das Gleiche hat dann auch die EMA gemacht. Dann gab es Mitte
Marz vom 15. bis zum 18. Marz diesen voriibergehenden Lockdown fiir die AstraZeneca-Imp-
fung. Danach kam man zu der Erkenntnis: Gut, wir haben ein Signal, aber es gibt noch keinen
Grund, eine Verdanderung der Impfempfehlung abzuleiten. Aber in den darauffolgenden zwei
Wochen hat sich dann doch gezeigt, dass die Zahl dieser Félle kontinuierlich einerseits zu-
nimmt und dass ich eben doch ein ganz klares Risikosignal abzeichnet. Was wurde gemacht:
Man hat betrachtet, welche Anzahl von Fillen tritt auf in der Gesellschaft als Hintergrundinzi-
denz und hat das verglichen mit der Anzahl der Félle, die eben im Rahmen der Impfungen auf-
getreten sind. Und da ist jetzt ganz wichtig zu bedenken, dass die impfassoziierten Falle in ei-
nem Zeitfenster von vier bis 16 Tagen nach der Impfung auftreten. Wenn man das bericksich-
tigt, dann kommt man schon zu einer Observed Expected Ratio, das beobachtete Falle versus
erwartete Falle-Verhaltnis von ungefahr 20 bei Frauen im Alter von 20 bis 59 Jahren. Und
wenn man es daher flir Manner macht, sieht es im Prinzip etwas besser aus, da ist man unge-
fahr bei einem Faktor von 15. Dabei muss man allerdings bedenken, dass bisher entsprechend
auch der Population, die geimpft wurde, deutlich weniger Madnner als Frauen geimpft worden
sind. Also wir reden ungefahr von dem Faktor 2,5 und dementsprechend ist es auch nicht so
ganz von der Hand zu weisen, dass man weniger Falle bei Mannern beobachtet hat. Es gibt ein
ganz klares Risikosignal und man muss sich die Frage stellen: Wie grof8 ist das Risiko im Alter
von 20 bis 59, um jetzt mal diese Grenze zu nehmen, schwer an COVID zu erkranken und zu
versterben, und wie grol ist das Risiko, durch eine Impfung der schwere Nebenwirkungen zu
bekommen. Das muss man in eine Relation setzen. Nach den bisherigen Mortalitdtsdaten bei
COVID-19 ist es sicher so, dass mit dem 60. Lebensjahr aufwarts das COVID-19-Risiko, schwer
zu erkranken und zu versterben, kontinuierlich ansteigt, wahrend wir jetzt bei der jungen Al-
tersgruppe, speziell in der Gruppe auch nur 20- bis 50-Jahrigen sehr geringes Mortalitatsrisiko
hat. Das hat dazu gefiihrt, dass wir gesagt haben, wir impfen grundsétzlich ja gesunde Men-
schen, die wirklich keinerlei Vorerkrankungen haben, die sich eigentlich ,nur” vor COVID schit-
zen wollen und wenn man ein solches Verhaltnis hat unabhangig von der Frage der Pande-
miebekdampfung, das geht es um das Individuum, dann ist das erstmal nicht akzeptabel. Das ist
eine entscheidende Uberlegung fiir die Einschrinkung dieser Impfempfehlung auf die Gruppe
ab 60-Jahrigen gewesen. Was man natirlich bedenken muss: Wir sind in der positiven



Situation, dass es mehr als einen Impfstoff gibt und dass bisher diese Situation in dieser Inten-
sitdt und Scharfe in keiner Weise bei den mRNA-Impfstoffen in Erscheinung getreten ist. Das
heiBt, man hat jetzt hier nicht die Situation, dass man jemanden eine Impfung vorenthalt, son-
dern man hat eine Umverlagerung der vorhandenen Impfstoffe entsprechend der bisher be-
kannten Risikokonstellationen. Das ist nicht nur eine legitime, sondern es ist wirklich notwen-
diges Geschehen. Man kann nicht einfach nur den Aspekt der Pandemiebekampfung argumen-
tieren, so nach dem Motto, wir verhindern durch Impfung von 80 Prozent der Bevolkerung
dann ganz viele Todesfélle. Das ist eine Seite der Medaille. Die andere ist, kann ich eine Situa-
tion generieren, so dass auch derjenige, der sich impfen lasst, moglichst kein schweres Risiko
durch die Impfung davontragt. Aufgrund der Tatsache der Verfiigbarkeit von mehreren Impf-
stoffen ist es absolut moglich, das so zu handeln und zu entscheiden. Das war ein entscheiden-
der Aspekt, warum wir uns entschieden haben, diese Einschrankung zu empfehlen.

Moderatorin [00:09:08]

Vielen Dank schon mal fiir die Ausfihrung. Ich habe direkt eine Anschlussfrage, und zwar hat-
ten Sie jetzt gerade, um das nochmal zu prazisieren, gesagt zwanzigfach war das Sicherheitssig-
nal. Das bedeutet nochmal libersetzt: Sie haben unter den Geimpften zwanzigfach mehr Si-
nusthrombosen entdeckt, als eigentlich zu erwarten gewesen waren.

Christian Bogdan [00:09:26] In einem festen Zeitfenster bei einer bestimmten Altersgruppe.
Ganz genau.

Moderatorin [00:09:30] Und das ist ja erst mal nur das Signal, was aus den Daten heraus-
kommt, da ist ein Zuviel. Inwiefern haben Sie sich dann auch dariiber unterhalten, inwiefern
das jetzt kausal auf die Impfung zurlickzufihren ist, vielleicht kdnnen Sie dazu noch kurz etwas
sagen.

Christian Bogdan [00:09:43]
Das ist ein wichtiger Aspekt. Als erstes muss man die Frage stellen: Ist es eine zufallige Koinzi-
denz oder gibt es eine Kausalitdt. Den Aspekt der Zufalligkeit konnten wir relativ schnell klaren,
dass es kein Zufall sein kann, weil sie innerhalb eines festen Zeitfensters auftritt und in einem
Kontext einer applizierten Impfung. Damit ist aber noch nicht belegt, dass es tatsachlich etwas
mit dem Impfstoff zu tun hat, sondern es kann auch ein indirekter Effekt sein, der mit der aus-
gelosten Immunantwort zusammenhangt. Man muss ja ganz klar zwischen Effekten unter-
scheiden, die durch die Impfung selbst, also zum Beispiel durch den Vektorimpfstoffe bedingt
wadre, und eben Dingen, die durch die Immunantwort bedingt sind. Momentan gibt es keinen
Hinweis, basierend auf den bisher bekannten und publizierten Daten, dass es genuin der ei-
gentliche Impfstoff ist. Es kann sein, dass es der Impfstoffe ist, aber dafiir haben wir bisher
wirklich keine Evidenz. Eine Moglichkeit ist die Impfantwort an sich, das heiSt, man kriegt Im-
munstimulation und diese Immunstimulation geht Uber das hinaus, was bei der Impfung inten-
diert ist, ndmlich die Immunantwort gegen das eigentliche Ziel-Antigen, das heillt hier gegen
das Spike-Protein. Das ist ein bekanntes immunologischen Phdnomen, das sich durch das An-
schieben einer Immunantwort im Zuge einer Infektion oder eben auch einer Impfung auch an-
dere immunologische Prozesse, die bereits praexistent sind, die schon vorhanden sind, auch
entsprechend verstarken kénnen. Das heiRt, wenn zum Beispiel jemand eine praexistente
Auto-Antikorperbildung gegeniiber zum Beispiel Plattchenfaktor 4 hatte, das ist das, was in der
Gruppe von Prof. Greinacher beobachtet wurde, dass hier moéglicherweise so ein Mechanismus
vorliegt, dann ware es vorstellbar, dass durch eine Infektion oder auch durch eine starke im-
munologische Reaktion im Rahmen einer Impfung eine Verstarkung dieser existenten Auto-An-
tikorperantwort vorstellbar ist. Das ware eine Moglichkeit der Erklarung. Wenn das Ganze
wirklich durch den Vektor bedingt ware, losgeldst von solchen Phanomenen, wie ich es gerade
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beschrieben habe, dann misste das eigentlich viel, viel haufiger auftreten. Das heil3t, wir mis-
sen hier einen Mechanismus haben, wo es eine gewisse Pradisposition geben muss. Anders ist
es nicht erklarbar. Also ohne jegliche Pradisposition kann man die Zahlen, die jetzt vorliegen,
nicht erklaren. Das ist ein entscheidender Punkt und ein letzter Punkt dazu. Es gibt bisher auch
keinen mir bekannten Hinweis, dass es hier irgendwo eine Geschlechterpraferenz im Hinblick
auf den Mechanismus gibt. Und der letzte Punkt. Es kann durchaus sein, nach wie vor, dass
mehrere verschiedene Mechanismen hier am Operieren sind, die nicht unbedingt bei allen Pa-
tienten identisch sind. Das kann man im Moment auch noch nicht ausschliefen, denn ich habe
bisher nur vier mechanistische Analysen gesehen von neun analysierten Patienten. Ob jetzt bei
allen anderen das auch so ist, das ist zumindest mir nicht bekannt. Insofern muss man natir-
lich auch noch diese Option im Hinterkopf haben. Aber insgesamt muss es etwas sein, was sehr
selten ist, wir kommen jetzt ungefédhr auf ein bis zwei Félle bei 100.000 Impfungen bei Frauen,
Wwo so etwas in Erscheinung tritt.

Moderatorin [00:12:54]

Danke, dass Sie das nochmal zusammengefasst haben, wir kommen da sicherlich gleich noch-
mal drauf zurick. Ich wiirde aber gern erst einmal weitergeben in der Reihe mit Dr. Marianne
Robl-Mathieu, willkommen. Sie sind niedergelassene Facharztin fir Frauenheilkunde und Ge-
burtshilfe in Miinchen und auch Mitglied der Standigen Impfkommission STIKO. Herr Bogdan

hat es gerade schon so ein bisschen angedeutet, ich will trotzdem noch einmal darauf einge-

hen. Wie genau wiegt man denn das Risiko eigentlich ab zwischen Impfen von jemanden, der
vielleicht ein sehr niedriges Risiko hat, an COVID zu erkranken und zu sterben, und im Gegen-
satz zu: Wir konnten dadurch Nebenwirkungen auslésen. Wie haben Sie das gemacht, haben

Sie Berechnungen angestellt, auf wie vielen Fallen beruhen diese Berechnungen. Kénnten Sie
das schildern, wie die Risikoabwagung abgelaufen ist.

Marianne Rébl-Mathieu [00:13:38]

Im Wesentlichen hat Herr Bogdan die Vorgeschichte schon erzahlt. Was wir uns halt ange-
schaut haben, sind wirklich die Zahlen, wie viele Menschen tiber 60 im Falle einer COVID-Er-
krankung dann auch wirklich daran versterben. Und es sind 300 pro 100000. Wir haben das
verglichen mit Menschen zwischen 18 und 59 und das sind 6 pro 100.000. Das heif3t, das Risiko
an COVID-19 zu versterben, wenn man alter als 60 Jahre alt ist, ist 50-mal so hoch. Das ist
schon eindrucksvoll. Dabei handelt es sich um junge Menschen handelt, die durch ihre Imp-
fung mehr zur Bekdmpfung der Pandemie beitragen, als dass sie unter Umstanden einen eige-
nen individuellen Vorteil haben. Und das ist dann die Frage, ob man da nicht auch diese Ziel-
gruppen, die man da identifiziert, schitzen muss vor dieser zwar seltenen, aber doch sehr
schwerwiegenden Nebenwirkung, die ja unter Umstdnden zu einer dauerhaften Gesundheits-
beeintrachtigung oder sogar zum Tod fiihren kann.

Moderatorin [00:14:48]

Wie genau sind Sie zu der Altersgrenze gekommen, 59, 60, ich habe schon gehort, als wenn
eine 60-Jahrige komplett anderes Risiko hatte als 59-Jahrige. Klar, irgendwo muss man eine
Grenze setzen, aber wie genau sind sie da hingekommen. Haben Sie gesagt, ab da Giberwiegt,
kippt das Risiko oder wie waren die Berechnungen da?

Marianne Roébl-Mathieu [00:15:05]

Wir haben gesehen, dass in 95 Prozent der Félle diese Ereignisse bei Menschen [unter] 60 Jah-

ren aufgetreten sind (Frau R6bl-Mathieu sagt filschlicherweise iiber 60 Jahren; Anm. d. Red.).

Das war erkennbar. Wir haben uns ja die Zahlen von Paul-Ehrlich-Institut angeschaut, die bis

dahin vorlagen. Wir haben gesehen, es gab insgesamt nur zwei Falle, wo Personen tiber 60 Jah-

ren betroffen waren. Dann spielen durchaus auch praktische Uberlegungen eine Rolle, weil das
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auch in der Handhabbarkeit besser ist, wenn da solche Zielgruppen mit glatten Grenzen ge-
nannt werden, so sind wir da draufgekommen.

Moderatorin [00:15:47]

Haben Sie auch die Rolle des Geschlechts diskutiert. Man hatte jetzt ja auch sagen kdnnen, bis-
her sind nur Frauen betroffen, dann machen wir das mal nur fiir die Frauen, lassen wir die bes-
ser raus aus der Impfung.

Marianne Robl-Mathieu [00:15:58]

Ja, das ist natirlich diskutiert worden, aber das ist ja auch vorher schon sehr genau erklart
worden. Erstens sind mit dem AstraZeneca-Impfstoff in Deutschland wesentlich mehr Frauen
geimpft worden und gerade eben in der jingeren Altersgruppe. Und zweitens haben die Hypo-
thesen zur Entstehung dieses Phanomens nichts hergegeben, was dafiir gesprochen hitte,
dass das jetzt geschlechtsspezifisch gehauft auftritt. Und es gibt ja auch bei Frauen eine er-
hohte Hintergrundinzidenz im Vergleich zu den Mannern. Das spielt ja auch nochmal eine
Rolle.

Moderatorin [00:16:33]

Aber auch eine generelle Hintergrundinzidenz, die hoher ist, unabhangig von der Impfung. Da
spielen dann auch hormonelle Dinge eine Rolle, die eine sowieso hohere Thromboseneigung
bei Frauen auslésen. Uber Pilleneinahme wurde diskutiert, das flieRt ja auch alles mit ein.

Marianne Robl-Mathieu [00:16:46]

Was da genau mit einflie8t, das ist ein bisschen die Frage. Sie sprechen da einen wichtigen
Punkt an, denn diese Ereignisse scheinen ja wenig mit den klassischen Risikofaktoren fir
Thrombose zu tun zu haben, mit denen Frauenarzte ja sehr gut vertraut sind, zum Beispiel bei
der Pillenverordnung oder auch bei der Verordnung der Hormonsubstitution, dann in der Peri-
und Postmenopause oder auch wenn es darum geht, dass Frauen nach Tumorerkrankungen
eine adjuvante, endokrine Therapie bekommen, die dann auch mit einem erhéhten Throm-
boserisiko verbunden sein kann. Und einer dieser klassischen allgemein bekannten Risikofakto-
ren ist zum Beispiel das Lebensalter und das passt hier ja gar nicht ins Bild. Wir sehen ja, dass
da Giberwiegend jlingere Menschen betroffen sind. Das ist einfach noch ein groRes Fragezei-
chen und das ist auch ein Problem, was ich jetzt in der Praxis sehe. Wir haben ja in der Impf-
empfehlung auch betont, dass es einzelnen Personen unbenommen bleibt, auch in der jlinge-
ren Altersgruppe, sich mit AstraZeneca impfen zu lassen, sowohl bei der ersten als auch bei der
zweiten Impfstoffdosis nach Risikoaufklarung und individueller Nutzen-Risiko-Abwagung. Nur
frage ich mich da als beratende Arztin: Woran kann ich das festmachen? Bisher sind keine spe-
zifischen Risikofaktoren identifiziert und das ist etwas, was natiirlich eine Beratung schwierig
macht. Und dann kann die sich eigentlich nur darauf beschranken, dass man eine Risikoaufkla-
rung macht und sagt: So sind die Fakten, es handelt sich um ein seltenes Risiko und ich kann
dir, lhnen leider nicht sagen, ob Sie irgendwelche relevanten Risikofaktoren haben, sondern
Sie miissten dann eben bereit sein, dieses kleine Risiko fur sich in Kauf zu nehmen.

Moderatorin [00:18:39]

Ich hatte noch eine Frage zum Alter. In GroRbritannien gab es jetzt schon, sagen wir mal ge-
richteweise, das ist noch nicht so richtig raus, die tagen ja auch gerade noch oder haben ge-
rade eine Pressekonferenz, dass dort das Alter fir eine Empfehlung auch 30 Jahre gelegt wer-
den sollte. Also unter 30 machen wir nicht, aber da driiber dann schon. Das ist ja jetzt schon
ein Unterschied zu dem, was wir jetzt in Deutschland empfohlen haben letzte Woche. Wie
kommt sowas zustande, dass verschiedene Nationen das anders bewerten, haben Sie da eine
Idee?



Marianne Robl-Mathieu [00:19:08]

Also das kann ich nicht ganz schllssig bewerten. Es gibt schon einen Aspekt, dass man absolut
gesehen in den jlingeren Altersgruppen, wenn man die vergleicht mit den etwas héheren Al-
tersgruppen, nochmal deutlich mehr Fille beobachtet hat als selbst (iber 30. Vielleicht spielt
das eine Rolle, aber ich kdnnte mir vorstellen, dass Herr Bogdan das vielleicht noch genauer
erklaren kann.

Moderatorin [00:19:32] Sehr gerne.

Christian Bogdan [00:19:34]

In Deutschland, wo wir Falle mit detaillierter Anamnese oder zumindest einige Detailinformati-
onen gesehen haben, konnte ich nicht erkennen, dass zwischen 20 und 30, 30 und 40 oder 40
und 50 zahlenmaRBig ein Riesenterschied ist. Was ganz klar ist, ist die Grenze Uiber 55 oder tber
59. Wir hatten bei einer initialen Auswertung, Datenstand 30. Marz, die noch sehr genau erin-
nere, 27 Falle in der Kategorie 20 bis 25 Jahre und 29 Fille in der Kategorie bis 59 Jahre. Aber
das weiter unten nochmal feiner aufzuteilen, das geben meines Erachtens die Zahlen oder die
Falle, die in Deutschland bekannt sind, nicht her. Da muss man sehen, ob das in England oder
wo es auch immer ist, fundamental anders ist. das wird die ndhere Analyse zeigen. Aber die
Zahlen und die Falle aus England, die kenne ich ja gar nicht.

Robert Klamroth [00:20:42]

Kann ich einhaken, weil wir das lange diskutiert haben, auch mit den englischen Kollegen.
Weils die STIKO denn den Nenner, denn wir missen ja wissen, welche Patienten in welcher Al-
tersklasse geimpft worden sind. Und auch die englischen Kollegen sind momentan nicht in der
Lage, in Zehnerschritten aufzudrdseln, wie viele Leute in der Altersgruppe 20 bis 30, 30 bis 40,
40 bis 50 geimpft sind. Denn nur dann kénnen wir das Risiko ja altersadjustiert auch festlegen
fiir diese Komplikation.

Christian Bogdan [00:21:08]

Absolut. Zumindest in der Altersgruppe, die betrachtet wurde von 20 bis 50, 20 bis 55, 20 bis
59, da kennen wir jeweils den exakten Impfnenner. Das andert aber an der gesamten Obser-
ved Exepted Ratio praktisch gar nichts. Es liegt alles in der GroRenordnung von 20 bis 25. Aber
weiter unten, da muss ich ganz ehrlich sagen, da sehe ich jetzt nur die die Félle im Sinne der
Altersverteilung vor mir und da gab es 25-, 35- und 45-Jahrige. Ich kann zumindest jetzt eine
Grenze von 20 bis 30 nicht unmittelbar nachvollziehen. Muss ich jetzt ganz ehrlich sagen. Es
hangt naturlich jetzt davon ab, wen man geimpft hat und wenn in solchen England, was sicher-
lich der Fall gewesen ist, zum einen sehr viele Senioren geimpft worden sind und zum anderen
auch junge Krankenschwestern und Krankenpfleger, dann kann es natirlich durchaus sein,
dass gerade in England in der ganz jungen Altersdekade eine grofRere Haufigkeit aufgetreten
ist. Aber es ist vollkommen richtig, was er Klamroth sagt, dass man das immer in Beziehung
setzen muss zu der absolute Anzahl an applizierten Impfungen, vollkommen richtig. Es ist ge-
nau das, was wir auch bei dem Vergleich mit den Mannern gemacht haben. Da hatten wir vier
Manner und 29 Frauen, aber die Anzahl der Impfungen war bei den Frauen zweieinhalb Mal
hoher im Vergleich zu den Mannern. Das war der Stand vom 30. Marz, das andert sich taglich.
doch.

Moderatorin [00:22:52]
Sie haben auch gesagt, Sie hatten die altersadjustierten Impfdaten in der STIKO vorliegen. Die
gibt es also irgendwo in Deutschland.



Christian Bogdan [00:23:01]

Es gibt sie deswegen sehr gut, weil ja alle Impfungen lber die Impfzentren gelaufen sind und
damit wurden alle Altersdaten erfasst. Es wird jetzt hoffentlich in irgendeiner Form auch noch
weitergefiihrt werden kénnen, wenn jetzt breitflachig auch liber die Hausarzte geimpft wird.
Ich habe gestern von Hausarzten gehort, dass die zum Teil hervorragende Software haben,
aber das dann auch noch angeschlossen werden an die zentrale Datenbasis, damit uns das
auch weiterhin erhalten bleibt. Es ist jetzt ein ganz wichtiger Punkt.

Moderation [00:23:30]

Absolut. Mich beruhigt das etwas, dass irgendwer diese Daten hat, ehrlich gesagt, offen sind
sie ja nicht verfligbar. Aber es ist gut, dass sie sie hatten und hoffentlich werden die weiterge-
fuhrt. Da haben Sie recht. Herr Klamroth, jetzt haben Sie sich aber gerade schon eingebracht,
ohne dass ich Sie vorgestellt habe. Das moéchte ich unbedingt nachholen. Der Dritte im Bunde
ist Privatdozent Dr. Robert Klamroth. Er ist Chefarzt der Klinik fiir Innere Medizin — Angiologie
und Hamostaseologie am Vivantes Klinikum im Friedrichshain in Berlin. Und Sie sind auch stell-
vertretender Vorsitzender der Gesellschaft fiir Thrombose- und Hamostaseforschung GTH.
Konnten Sie vielleicht, das wiirde ich Sie bitten, direkt einmal zu tun, die Evidenzlage noch ein-
mal zu dem moglichen Mechanismus, der hinter den Sinusthrombosen oder allgemein den
Thrombosen steht, zusammenfassen. Bei wie vielen Fallen konnten Sie jetzt schon zum Beispiel
diese spezifischen Antikorper nachweisen, wie viele Fille liegen Ihnen der zugrunde, wie ist die
Evidenzlage da gerade?

Robert Klamroth [00:24:19]

Die Evidenzlage ist dadurch, dass jetzt wenig publiziert ist, ein bisschen uniibersichtlich, aber
man hat natdrlich sehr viel Austausch mit Kollegen in Deutschland, mit Kollegen in anderen
Landern, und ich denke schon, dass der Mechanismus, und das ist ja auch als Preprint von
Herrn Greinacher schon publiziert, fiir einen Grof3teil dieser Komplikationen aus meiner Sicht
relativ einleuchtend ist. Und zwar nochmal, das ist wichtig zum Verstandnis: Der Plattchenfak-
tor 4 ist ein normales Protein. Der ist auch kein Antigen, sondern da verbindet sich was. Und
der verbindet sich, so wie wir es kennen, mit Heparin und kann dann ein Neoantigen bilden,
gegen das sich Antikorper bilden, die tGber den Fc-Rezeptor Thrombozyten aktivieren. Und die
Hypothese ist jetzt, dass nicht Heparin, sondern was auch immer sich verbindet, das wissen wir
nicht genau. Es konnte der Vektor sein. Es kdnnte etwas vom Spike-Protein sein. Es konnte was
im Rahmen der allgemeinen Immunreaktion sein, was sich aber mit dem Plattchenfaktor 4 ver-
binden muss, damit ein Neoantigen entsteht, damit die thrombozytenaktivierenden Antikdrper
entstehen. Und dieser Mechanismus ist ja, wenn man im Kollegenkreis spricht, bei relativ vie-
len dieser Patienten mit der Komplikation atypische Thrombose (vorhanden). Und das ist nicht
nur die Sinusthrombose, wir haben auch jetzt einige Patienten mit Bauchvenenthrombose in
der personlichen Kommunikation auch in anderen Landern gesehen. Aber was typisch ist fir
diesen Mechanismus, ist eher die Thrombose an atypischer Lokalisation. Die Kollegen aus Eng-
land haben auch schon lber arterielle Ereignisse berichtet, auch das ist moglich. Und was dann
immer auffallig ist, ist im Labor ein simpler Test, und dadurch sind auch diese ersten Ideen ent-
standen, der anspricht auf Antikdrper gegen den Komplex Heparin-Plattchenfaktor-4. Da wird
der Plattchenfaktor 4 als Antigen in diesem Antikdrpertest erkannt, und dadurch ist dieser
erste Test ein Hinweis darauf, dass diese spezielle thrombozytenaktivierende Gerinnungssto-
rung vorliegen kann. Und das hat man jetzt von relativ vielen Kollegen gehort, und das hat die
Konsequenz, wenn man da schon einen Schritt weitergehen darf, dass zusatzlich zur Antikoa-
gulation Immunglobuline ein ganz effektiver therapeutischer Ansatz sind, um diese aktivieren-
den Antikorper zu verdrangen. Denn das wissen wir auch ganz sicher, die aktivieren tiber den
Fc-Rezeptor des Thrombozyten den Thrombozyten. Die Medizin hinkt da ja immer ein bisschen
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hinterher, aber es wird jetzt weiter publiziert werden, auch in vielen Fallbeschreibungen. Aber
im kollegialen Austausch hat man gesehen, dass gerade bei diesen Patienten, bei denen dieser
Mechanismus nachgewiesen worden ist, nicht einfach mit reiner Antikoagulation behandelt
wird, sondern dann Immunglobuline zusatzlich doch sehr hilfreich sind, um diesen aktivieren-
den Mechanismus zu unterbrechen.

Marleen Halbach [00:26:57]

Da will ich direkt mal einhaken: Sie haben ja gesagt, Sie haben jetzt auch schon andere Falle
gefunden — und nicht nur die Sinusthrombosen. Das war ja am Anfang einmal sehr fokussiert
auf die Sinusthrombosen. Machte ja auch ein bisschen Sinn, habe ich zumindest aus personli-
cher Kommunikation gehort. Aber Sie sagen, jetzt ist es auch lberall. Miisste man dann nicht
auch die Falldefinition, was man als Nebenwirkung der Impfung zahlt, erweitern und nicht nur
auf Sinusthrombosen gucken, so wie es jetzt die STIKO, wenn ich es richtig verstanden hab, ge-
macht hat? Oder wie wiirden Sie das einschatzen?

Robert Klamroth [00:27:29]

Das Paul-Ehrlich-Institut guckt ja auf alle Thrombosen in Verbindung mit Thrombozytopenie.
Das ist nicht festgelegt auf die Sinusthrombose. Da sind ja auch die anderen Fille gemeldet,
und das wird auch weiter aktualisiert werden. Das Aufgreifkriterium auch in allen Empfehlun-
gen fir die Englander ist die Thrombose mit Thrombozytopenie. Die kann verschiedene Ursa-
chen haben, aber die plausibelste Hypothese, die auch in einem GroRteil der Falle durch die
Testung im Labor nachgewiesen wurden, sind die aktivierenden Antikorper.

Marleen Halbach [00:28:00]

Dann hat die STIKO ja empfohlen, die zweite Impfung durch etwas anderes zu ersetzen, wenn
ich in der ersten schon AstraZeneca bekommen habe. WeiR man da irgendetwas dazu, was
passieren wiirde, wenn ich AstraZeneca das zweite Mal impfe? Also wenn wir sagen, es gibt
eine Pradisposition, die vorliegen muss, damit diese seltene Nebenwirkung zustande kommt,
diirfte es doch eigentlich kein Problem mit einer zweiten Impfung geben. Wenn es bei der ers-
ten geklappt hat, kdnnte es auch da klappen. Wie schitzen Sie das ein, dass die zweite Imp-
fung jetzt mit etwas anderem erfolgen soll? Und wie ware das Risiko, wenn man das tun
wirde?

Robert Klamroth [00:28:33]

Ja, das ist natirlich jetzt reine Spekulation. Wir haben unsere englischen Kollegen mal gefragt,
weil die ein bisschen eher dran waren als wir. Wie viel habt ihr denn schon zum zweiten Mal
mit AstraZeneca geimpft? Und habt ihr in irgendeiner Form mal diese Komplikation gesehen?
Das war jetzt mal eine miindliche Information. Nein, das ist jetzt ganz schwer. Man kann sagen
als Immunologe: Das ist eine Alles-oder-nichts-Reaktion. Und wenn die beim ersten Mal nicht
auftritt, dann tritt die auch beim zweiten Mal nicht auf. Man kann aber auch sagen, dass wenn
das Immunsystem keine starke Immunantwort ausbildet, dass durchaus beim zweiten Mal
diese Reaktion auch noch auftreten kann. Solange man keine validen Daten hat, ist das reine
Spekulation. Wenn man jetzt vorsichtig ist, dann sagt man, man macht die zweite mit etwas
anderem. Das will ich jetzt gar nicht bewerten. Von der wissenschaftlichen Einschatzung mo-
mentan haben wir keine validen Daten, dass diese Komplikation nach der zweiten Impfung
auch auftreten kann oder tGberhaupt auftritt, weil eben —so auch in England — noch viel zu we-
nige eine zweite Impfung mit AstraZeneca erhalten haben.



Marleen Halbach [00:29:33]

Eine Nachfrage noch an Sie, dann nochmal an die anderen beiden. Sie haben es gerade schon
gesagt. Das Antigen kennt man noch nicht, das zusammen mit Plattchenfaktor 4 das Neoanti-
gen bildet. Wie wird das denn jetzt weiter erforscht, und wann darf man da mit etwas rechnen,
sag ich jetzt aus journalistischer Sicht? Weil Herr S6der zum Beispiel gerade Vorvertrage fir
den Sputnik-Impfstoff unterschrieben hat, habe ich nur ganz kurz in den News gelesen. Das
hatte ja auch Auswirkungen darauf, wenn es der Vektor ware, richtig?

Robert Klamroth [00:29:58]

Ja, da muss man mehr die Immunologen fragen. Also Herr Greinacher forscht weiter und
guckt, was sich mit dem Plattchenfaktor 4 verbindet. Das konnen Ladungsphanomene sein, das
konnen Strukturhomologien sein. Da gibt es ganz verschiedene Hypothesen, aber ich denke
schon, dadurch, dass es ja momentan wirklich nur in diesem Ausmal mit dem AstraZeneca-
Impfstoff zusammenhéngt, dass ich eher die Kausalitat beim Impfstoff sehen wiirde als bei der
allgemeinen Entziindungsreaktion. Aber auch das ist nicht belegt. Da tappen wir momentan
noch im Dunkeln.

Marleen Halbach [00:30:30]

Und da ich die zweite Impfung gerade schon angesprochen habe, jetzt gerne nochmal an die
anderen beiden. Ich richte es jetzt nicht spezifisch an jemanden, melden Sie sich dann einfach.
Ich wiirde gerne fragen, ob sich das Verfahren der STIKO eigentlich so ein bisschen gedndert
hat. Ich hab das so ein bisschen rausgelesen, weil Sie sich sonst mit den Empfehlungen sehr
stark an die Zulassungsdaten angelehnt haben, bisher zumindest. Und jetzt ja tatsachlich bei
diesem Switch von der ersten auf die zweite Impfung, wie Sie selber ja geschrieben haben, ei-
gentlich keine Evidenz dafiir vorliegt. Das ist eine SicherheitsmalRnahme, das zu tun. Aber ei-
gentlich haben wir keine Evidenz. Und ich hab das bisher das Gefiihl gehabt, dass die STIKO
sich sehr stark an der Evidenz orientiert, in diesem Fall aber nicht. Wie genau sind Sie zu dieser
Entscheidung gelangt, ist das ausreichend gedeckt?

Christian Bogdan [00:31:13]
Also im Endeffekt muss man vielleicht zwei Sachen auseinanderhalten. Die eine Frage ist:
Gibt's eine Plausibilitat, dass praktisch die Kombination von zwei Impfstoffen, die wohlgemerkt
gegen das gleiche Zielantigen am Ende gerichtet sind, dass die nicht funktionieren kann. Also
immunologisch, muss ich sagen, ist das extrem unwahrscheinlich. Denn beide beinhalten das
Spike-Protein, einmal als DNA, einmal als RNA, und am Ende kriegt man eine Antikérper- und
eine T-Zell-Antwort gegen ein und dasselbe Zielantigen. Insofern ist eigentlich zu erwarten,
dass das keine immunologische Nichtwirksamkeit auslésen wiirde, wenn ich diese beiden
Impfstoffe kombiniere. Unabhangig von der ganzen Situation, das muss man auch mal beto-
nen, laufen ja schon solche Kombinations- oder heterologen Impfserien als Studien. Das haben
sich wahrscheinlich einige deswegen aus ganz anderen Griinden Uberlegt, weil namlich bei
dem Einsatz von Vektoren zur Impfung auch eine Vektorimmunitat auftreten kann. Das heif3t,
sie machen Antikorper gegen den Vektor. Und das ist wahrscheinlich einer der Griinde, warum
zum Beispiel bei der zweiten AstraZeneca-Impfung selbige umso wirksamer ist, je weiter man
die zweite Impfung von der ersten Impfung entfernt. Also will heilen, heterologe Impfserien
haben einen gewissen Charme, und es ist immunologisch plausibel, denke ich, dass das gut
funktionieren kann. Aber Sie haben recht: Wir haben im Moment noch nicht die Daten. Erst
Ende Mai, Anfang Juni werden die ersten Daten zu diesen heterologen Impfstudien publiziert
sein oder zumindest 6ffentlich oder halboffentlich verfligbar sein. Das ist der eine Aspekt. Der
andere Aspekt ist: Wenn ich jetzt nach einer Impfung, also in dem Fall AstraZeneca, eine Ne-
benwirkung erleide, dann kann ich natirlich jederzeit sagen: Gut, dann breche ich diese
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Impfserie ab und fang mit einem neuen Impfstoff an. Das ist vielleicht ein bisschen Semantik,
was man jetzt als Off-Label bezeichnet. Aber formal ist es eigentlich gar kein Off-Label. Ich
kann jederzeit von einem Medikament zum anderen wechseln. Genauso kann ich von einem
Impfstoff zum anderen wechseln. Die Off-Label-Situation kommt dadurch zustande, dass man
natlirlich hier schon argumentiert: Ich hab eine Impfung mit AstraZeneca und die Booster-Imp-
fung eben mit einem anderen Impfstoff. Aber ich kann es ja auch unter anderen Aspekten se-
hen, dass es eben einen Grund gibt zu wechseln, und dementsprechend beginne ich dann
quasi eine neue Impfserie. Und dann ist die spannende Frage: Brauche ich dann spater noch-
mal eine dritte Impfung, zum Beispiel, um eben einen vollstandigen Schutz zu haben? Das
heillt, dann hatte ich gewechselt von einem Impfstoff zum anderen. Und insofern ist das nicht
so ganz losgel6st von dem, was die STIKO normalerweise macht. Aber formal haben Sie recht.
Wir haben noch keine Daten zur Wirksamkeit und auch nicht zur Sicherheit einer heterologen
Impfserie. Aber in der momentanen Situation erschien uns das aus vielerlei Griinden jetzt doch
ein nicht nur gangbarer Weg, sondern auch ein sinnvoller Weg. Und dementsprechend haben
wir das gemacht und nicht gewartet, bis irgendwann dann doch spater — man weild ja nie, was
passiert — die entsprechenden Studiendaten da sind. Das ware einfach auch nicht zu verant-
worten gewesen, weil spatestens Ende April die ersten Impflinge buchstablich vor der Tir ste-
hen und sagen: Ich habe vor zwo6lf Wochen meine AstraZeneca-Impfung bekommen, ich
mochte jetzt wissen, wie es weitergeht. Und insofern, denke ich, war das schon notwendig,
dass man hier eine entsprechende Entscheidung trifft.

Marleen Halbach [00:34:48]

Haben Sie da noch etwas hinzuzufiigen? Wie wiirden Sie das denn jemandem erkldren, wenn
Sie jetzt eine Aufklarung machen? Denn ich habe auch schon aus dem Bekanntenkreis gehort:
Sind wir jetzt Versuchskaninchen, fiir die erste und die zweite Impfung mal was anderes zu
nehmen? Wie wirden Sie das in der Kommunikation riiberbringen?

Marianne Roébl-Mathieu [00:35:04]

Ja, ich denke, ich wiirde eben auch darauf hinweisen, dass eigentlich niemand aus immunologi-
schen Griinden erwartet, dass es ein Nachteil ist, jetzt mit einem anderen Impfstoff geimpft zu
werden. Ob wir dann, wenn wir die Daten bekommen, aus der ConCov-Studie, die da schon
lauft, zu diesem heterologen impfen, wenn wir dann feststellen wiirden, dass man dann keine
ausreichende Wirksamkeit kriegt, keine ausreichende Immunantwort, dann wird natdrlich zu
entscheiden sein, ob es dann eine weitere Impfung geben muss hier. Also ich denke, mir ist da
der Sicherheits-Aspekt ganz wichtig, dass man einfach sagen kann, ist es nicht zu erwarten,
dass man jemandem schadet durch den Wechsel auf den anderen Impfstoff, ob man ihm dann
einen genauso guten Nutzen versprechen kann, wie wenn man den selben Impfstoff beibehal-
ten hatte? Das ist eben im Moment noch offen. Aber das wird relativ zeitnah geklart werden
kdénnen.

Christian Bogdan [00:36:00]

Und ich meine, ein Aspekt, den man vielleicht auch noch erwdahnen muss im Hinblick auf die
Sicherheit. Wir haben ja, ich hab's vorhin schon mal kurz gesagt fiir die mRNA-Impfstoffe jetzt
keine Hinweise, dass hier eine ein dhnlicher Prozess ausgeldst werden kann, wie sie eben jetzt
bei einem AstraZeneca-Impfstoff im Hinblick auf die thromboembolischen Ereignisse beobach-
tet wurde. Und insofern ist es jetzt auch nicht plausibel anzunehmen, dass eine heterologe
Impfserie in dieser Hinsicht ein spezielles Risiko in sich birgt.

Moderatorin [00:36:30] In Ordnung. Ich habe noch gehort, vielleicht kdnnen Sie dazu etwas
sagen, vielleicht aber auch nicht, dass der Ethikrat und die Leopoldina, in der Sie ja auch
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Mitglied sind Herr Bogdan, habe ich noch gesehen, auch noch quasi eine Stellungnahme gege-
ben haben oder vorab dazu gezogen wurden. Was haben die beiden Gremien denn noch mit
eingebracht?

Christian Bogdan [00:36:50]

Naja, gut, da ging es eigentlich nicht um diese Aspekte, die wir gerade diskutiert haben, wie
Mechanismus und was man gegebenenfalls in Hinblick auf weiter in Serien tun kann. Da war
der Hauptaspekt, dass aufgrund der insgesamt ja sehr seltenen Ereignisse — ich habe die Zahl
vorhin genannt, also ein bis zwei Fille auf 100.000 Impfungen bei Frauen —, dass man eine Off-
nungsklausel sich aufrechterhilt. Es heiRt, wenn jemand sagt, ich habe ein ganz grof3es Inte-
resse geimpft zu werden, vielleicht weil ich auch ein gewisses Erkrankungsrisiko habe, dann
sollte auch die Moglichkeit gegeben sein, dass wenn jemand sich wirklich aktiv selbst entschei-
det, ob er jetzt eben den AstraZeneca-Impfstoff haben will oder nicht oder eben einen anderen
[, das dies dann erméglicht werden kann.] Und die Einfiihrung dieser Offnungsklausel, das war
ein besonderes Anliegen des Ethikrates.

Moderatorin [00:37:46]

Ja, wir haben gerade schon kurz driiber gesprochen, wie so eine individuelle Risikoabwagung
aussehen konnte, wenn ich mich jetzt entscheiden mochte: "Ich mich aber trotzdem mit Astra-
Zeneca geimpft werden." Kann man da noch etwas erwarten von der STIKO, dass da vielleicht
noch, ich sage mal Handreichungen irgendwie im Sinne von: Wir haben eine Grafik mit IFR ge-
macht, also des Risikos an COVID-19 zu sterben in den einzelnen Altersgruppen im Gegensatz
zu Risiko durch seltene Nebenwirkungen. Kommt da irgendwie in diese Richtung noch was,
was diesen Prozess unterstitzen konnte und das Verstandnis dafiir erhéhen kénnte?

Christian Bogdan [00:38:17]

Es gibt ja ein Fakten- und Informationsblatt, sowohl zur mRNA-Impfung als auch zum Astra-
Zeneca-Impfstoff. Und ich bin sicher, dass das RKI gerade was den Aspekt der seltenen Neben-
wirkungen von dem AstraZeneca-Impfstoff angeht, das auch in diesem zweiseitigen Aufkla-
rungsblatt noch entsprechend graphisch abbilden wird. So, dass man im Endeffekt auch dann
nochmal die Chance hat, die verschiedenen Aspekte wie dem Mortalitatsrisiko, also dem Risiko
in Abhangigkeit vom Alter an COVID-19 zu versterben, und dem Risiko einer schweren Neben-
wirkung, dass man das gegentiberstellt und dementsprechend auch nochmal vor Augen fiihrt.
Also ich denke solche Dinge, die werden natirlich gerne eingefordert. Es gibt auch Menschen,
die sehr scharf darauf sind, das moglichst exakt zu kalkulieren. Da muss man natiirlich auch
mal ein bisschen einschranken. Eine exakte Kalkulation im Hinblick auf das individuelle Risiko
ist wiederum sehr schwer durchzufiihren, denn das, was wir ja jetzt hier vorgestellt haben an
Zahlen, das sind jetzt unter 1 oder 1,5 Millionen Impfungen festgestellte Ereignisse. Aber das
ist jetzt runterzubrechen auf das Individuum mit all seiner Historie und Grundgegebenheit, das
ist natirlich etwas, was man in der Form eigentlich gar nicht leisten kann. Und man kann na-
turlich jetzt irgendwelche Rechnungen anstellen und versuchen irgendwelche Algorithmen zu
etablieren, aber da muss man jetzt auch wirklich mal sagen, es rein mathematisch zu betrach-
ten, das ist auch nicht die Lésung. Am besten ist wirklich, wenn der jeweilige behandelnde Arzt
es mit dem Impfling bespricht und dann eben in Abhangigkeit von dessen spezieller Situation
sieht, was das Beste [fiir diesen Patienten] ist.

Moderatorin [00:40:01]
Und Frau Robl-Mathieu, kann man dann sagen, dass Menschen mit diesen und jenen Vorer-
krankungen da nochmal besonders vorsichtig sein sollten, wenn sie jetzt eine AstraZeneca -
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Impfung in Erwdgung ziehen. Und welche Menschen sollten da vor allen Dingen mit ihren Arz-
ten Ricksprache halten? Haben Sie da vielleicht noch Risikofaktoren?

Marianne Robl-Mathieu [00:40:19]

Ja, ich hatte das ja vorher schon angesprochen, dass das aulRerordentlich schwierig ist, sozusa-
gen Risikofaktoren herauszufiltern, die jetzt das Risiko dieser schweren Komplikation erhéhen.
Ich wiirde es eher umgekehrt sehen: Wenn eben aufgrund einer bestehenden Vorerkrankun-
gen ein hohes Risiko besteht — ein hoheres, als das typisch altersentsprechende Risiko besteht
schwer zu erkranken oder sogar daran zu versterben —, dann kénnte das eben im Sinne der
Nutzen-Risikoabwagung sein, dann auch mit dem AstraZeneca-Impfstoff zu impfen, wenn jetzt
grad ein mRNA-Impfstoffen nicht zur Verfligung ist. Wenn jemand selbst zum Beispiel eine
schwere Lungenerkrankungen hat oder einen Zustand nach Organtransplantation oder andere
Vorerkrankungen, die eben mit einem sehr hohen Risiko einhergehen, dass man im Falle der
COVID-19-Infektion auch schwer erkrankt und hospitalisiert werden muss, vielleicht auf die In-
tensivstation muss, beatmet werden muss, dann kann natirlich die Nutzen-Risikoabwagung
zugunsten auch des AstraZeneca-Impfstoffes ausfallen — auch bei den jlingeren Menschen.

Moderatorin [00:41:23]

Jetzt kommt hier noch einmal die Frage, die kommt aktuell rein. Und zwar, die EMA geht ja im-
mer noch in einer aktuellen Pressemitteilung von heute davon aus, dass der Nutzen [der Astra-
Zeneca-Impfung] komplett das Risiko in allen Altersklassen tGberwiegt und fiihrt auch keine Al-
tersgrenze ein, so wie die STIKO das jetzt gemacht hat. Hat das jetzt noch Auswirkungen auf
das, was die STIKO in Zukunft tun wird? Und wie — das ist eine Frage von mir, die ich da anhan-
gen wiirde — kommen denn so nationale und internationale Gremien eigentlich zu so ganz un-
terschiedlichen Abschadtzungen? Wie kann man das erkldren? Hangt das auch ein bisschen mit
der Rolle des Gremiums zusammen, mit der Inzidenz vor Ort zum Beispiel national? Welche
Faktoren flieRen da ein, wie so eine Empfehlung zustande kommt? Und wie kann man diese
Diskrepanzen erklaren? Herr Bogdan, vielleicht?

Christian Bogdan [00:42:04]

Na, da kann ich jetzt aus eigener Anschauung wirklich nichts dazu sagen, weil ich ja nicht Mit-
glied in einem dieser EMA-Konsortien oder -Gremien bin. Ich denke, was man immer ber{ck-
sichtigen muss, wenn es um Gremien-Entscheidungen geht, ist natirlich auch das Empfinden
der einzelnen Gremien-Mitglieder. Das ist, denke ich, ein Faktor, der schon eine groRRe Bedeu-
tung hat. Denn auf der einen Seite haben sie die Zahlen und auf der anderen Seite haben sie
natirlich jetzt schon auch die Frage der vielleicht nationalen Betroffenheit. Es gibt vielleicht
Lander, da gibt es weniger dieser Falle als in anderen, aus welchen Griinden auch immer. Dann
muss man nattrlich auch bedenken, wie schaut die Situation aus insgesamt bei der Pandemie-
Bekampfung, welche Impfstoffe stehen in welchem Zeitrahmen zur Verfligung und am Ende
natiirlich auch das absolute Risiko. Und ich denke, eine Entscheidung der EMA, wenn die jetzt
so ausschaut, dass die EMA weiterhin an dem festhalt, was auch am 18. Marz entschieden
worden ist, das kann man mit Sicherheit auch rechtfertigen. Aber das, was jetzt die STIKO ge-
macht hat, kann man sicherlich genauso rechtfertigen.

Moderatorin [00:43:12]

Das heiRRt, das was die EMA jetzt gesagt hat, hat nicht jetzt nochmal Auswirkungen auf lhre
Empfehlung?
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Christian Bogdan [00:43:17]

Das wird sicherlich ein Thema werden in einer der nachsten STIKO-Sitzungen, dass wir uns das
natirlich auch nochmal anschauen. Vielleicht gibt ja dann auch einen Begriindungstext und
dhnliches. Da werden wir uns jetzt nicht an einer Pressemitteilung primar orientieren.

Moderatorin [00:43:35]

Herr Klamroth, hier kommen nochmal Fragen zum Ausldser quasi zum Antigen. Wir haben es
gerade schon kurz angeschnitten, aber vielleicht kénnen Sie das nochmal einmal kurz zusam-
menfassen. Wenn wir annehmen, es ware ein Teil des Vektors, macht es ein Unterschied, wel-
cher Adeno-Virus sitzt da drin stecken wirde? Also, welches der Vektor ist und kénnte das viel-
leicht irgendwie auch... Na, die andere Frage schliefle ich mal an. Ich mache mal erst die. Kén-
nen Sie nochmal die Evidenz zum Antigen zusammenfassen?

Robert Klamroth [00:44:04]

Es ist reine Spekulation. Ich kann es nicht beantworten. Wir wissen, dass sich irgendetwas mit
dem Plattchenfaktor 4 verbinden muss, aber wir wissen nicht nicht, was es ist. Das sie ein Ana-
logieschluss zur Heparin-induzierten Thrombozytopenie (HIT), was wir ja als allererstes vermu-
tet haben, dass es so ein HIT-Mimikry ist als Autoimmunerkrankung. Davon sind wir so ein biss-
chen abgekommen, weil eben doch nicht oder nur ein geringer Teil der Patienten parallel auch
Heparin-Plattchenfaktor-4-Antikorper hat, sondern viele nur diese spezifischen Antikorper ha-
ben. Aber was das genau ist, kann ich nicht sagen. Ich denke aber, das werden wir oder Herr
Greinacher im Team der GTH wird das hoffentlich liber kurz oder lang aufklaren.

Moderatorin [00:44:41]

Vielleicht kommt hier noch eine therapeutische Mallnahme. Und zwar: Der AstraZeneca Impf-
stoff gilt ja als besonders reaktogen. Kdnnte das auch im Zusammenhang mit der Nebenwir-
kung stehen? Einfach mal grob in die Runde gefragt. Das sind jetzt alles schon Fragen, die von
auBen kommen. Und wird deshalb vielleicht auch prophylaktisch eine Paracetamol-Gabe dis-
kutiert? Hangt es damit zusammen?

Christian Bogdan [00:45:03]
Das ist ein ganz grundsétzliches Problem der Einschatzung der Reaktogenitat. Also grundsatz-
lich, wenn wir jetzt die publizierten Daten nimmt von der Phase-lll-Studie des AstraZeneca-
Impfstoffes und die vergleicht mit den Phase-IlI-Studien vom BioNTech/Pfizer- und vom Mo-
derna-Impfstoff, dann sieht man erst einmal nach der ersten Impfung eigentlich keine dramati-
schen Unterschiede. Sie sind alle drei sehr reaktogen. Es gibt dann einen interessanten Unter-
schied und der bezieht sich dann auf die zweite Impfung. Nach der zweiten Impfung nehmen
eigentlich die systemischen Nebenwirkungen beim AstraZeneca-Impfstoff sehr deutlich ab,
wahrend bei Moderna und BioNTech das genau umgekehrt ist. Also die Einnahme von Parace-
tamol ist ein zweischneidiges Schwert, also prophylaktisch. Das eine ist ja, dass wir schon wis-
sen, dass die Aktivierung der angeborenen Immunantwort eine wesentliche Komponente auch
darstellt fir die Stimulation der spezifischen Immunantwort. Dies ist keine conditio sine qua
non, also man kann auch ohne, dass man jetzt eine fieberhafte Impfreaktion hat, sehr gute An-
tikérper und T-Zell-Antwort bekommen. Aber es gibt auch Impfstoffe, wo man durchaus ne
Korrelation sieht, zwischen der Starke der Impfreaktion und der aufgebauten Immunitat. Und
in dem Kontext ist schon vor Jahren bei verschiedenen Impfungen untersucht worden, was der
Einfluss ist, wenn ich zum Beispiel Cyclooxygenase-Hemmer oder Paracetamol prophylaktisch
einnehme. Und da kann man, nicht fir alle, aber fiir manche Impfstoffe, schon zeigen, dass das
eine verringerte Immunantwort zur Folge haben kann, ohne — ganz wichtig —, dass das automa-
tisch bedeutet verringerter Schutz. Das wurde namlich nicht gemessen und nicht bestimmt.
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Insofern aus, ich sage jetzt mal, immunologischer Sicht ist immer die prophylaktische Ein-
nahme einer Entziindungsbremse in gewisser Hinsicht schon auch ein Spiel mit der Immunant-
wort und der moglicherweise dann etwas geringeren Immun-Stimulation. Also das ist nichts,
was wir favorisieren. Und man kann natiirlich jetzt auch noch kritisch anmerken, dass in der
AstraZeneca-Studie es nicht klar und eindeutig deklariert worden ist, wer welches Paracetamol
exakt wann in welcher Dosis eingenommen hat. Aber die prophylaktische Einnahme war zu-
mindest in einen einigen der Teilstudien erlaubt. Und das konnte natirlich jetzt auch ein Punkt
sein, warum dann letztlich die Reaktogenitat nicht anders ausgesehen hat als bei den mRNA-
Impfstoffen. Vielleicht ware sie sogar wirklich h6her gewesen, wenn das nicht moglich gewe-
sen ware. Aber was die Menschen machen, das wissen sie im Einzelfall dann sowieso nicht.
Also es gibt ja auch Leute, die Paracetamol aus anderen Griinden einnehmen und nicht in Vo-
raussicht auf eine mogliche Impfreaktion.

Moderatorin [00:48:00]

Frau Rébl-Mathieu, hier kommt noch eine Nachfrage an Sie: Die Faktoren, die wir gerade
schon versucht haben, zu umreifien, gilt diese Einschatzung von lhnen auch fir Patienten mit
Autoimmunerkrankungen? Also, dass eben Menschen, die eine Autoimmunerkrankung haben,
sowieso ein erhohtes Komplikationsrisiko durch COVID-19 haben, also Thrombose-Neigung?
Und das ist ja quasi genauso Immunsystem-gesteuert wie jetzt offenbar auch die Nebenwir-
kung. Gilt das, was Sie vorhin gesagt haben, auch fir Autoimmunerkrankung, fragt eine Journa-
listin oder ein Journalist?

Marianne Rébl-Mathieu [00:48:31]1 D

as wirde ich schon so sehen. Herr Bogdan, korrigieren Sie mich, falls ich da jetzt falsch liege,
weil ja generell bei Menschen mit Autoimmunerkrankung, mit Autoimmun-Defizienz zumin-
dest, zu erwarten ist, dass Impfungen weniger stark wirksam sind. Also, ist es eher keine Uber-
reaktion zu erwarten, sondern es eher so, dass man nach Impfungen unter Umstanden sogar
testet, ob eine ausreichende Immunantwort stattgefunden hat. Deshalb wiirde ich das durch-
aus auch als eine Indikation bei Jingeren sehen, auch den AstraZeneca-Impfstoff einzusetzen.

Moderatorin [00:49:06]

Ich gucke nochmal auf Herrn Bogdan. Nichts hinzuzufligen, gut. Dann lassen wir das so stehen,
Frau Rébl-Mathieu. Herr Klamroth, hier kommt noch eine Frage an Sie und zwar wie funktio-
niert denn genau die Immunglobulin-Gabe in der Therapie dieser seltenen Thrombosen? Um
welche Immun-Globoline genau handelt es sich dabei?

Robert Klamroth [00:49:23]

Das sind IgG-Immunglobuline, die zum einen dann die Immunglobuline, die die Thrombozyten
aktivieren, verdrangen und die auch an den Fc-Rezeptor binden kénnen des Thrombozyten,
aber keine Thrombozyten-Aktivierung machen. Also es ist wahrscheinlich ein reines Verdran-
gungs- und Masseproblem. Deshalb muss man auch eine relativ hohe Dosis geben, mit ein
Gramm pro Kilogramm Korpergewicht an zwei aufeinanderfolgenden Tagen, um diesen Me-
chanismus zu unterbrechen.

Moderatorin [00:49:46]

Und haben Sie da schon Daten zur Erfolgsquote? Also wenn, wenn man das jetzt frihzeitig
feststellt und dann quasi IgG gibt, wie gut funktioniert das?
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Robert Klamroth [00:49:54]

In der Kommunikation mit den Kollegen funktioniert das gut. Weil das kann man ja einfach
kontrollieren. Die Thrombozyten steigen dann an. Und das ist ja auch ein gangiges Therapie-
Prinzip, was wir uns jetzt nicht neu fiir diese Erkrankungen ausgedacht haben, sondern bei der
klassischen Immun-Thrombozytopenie setzt man das schon immer sehr lange erfolgreich ein,
Immunglobuline.

Moderatorin [00:50:15]

Ich springe ein bisschen in den Themen, aber es ist auch nicht schlimm, hier kommen auf jeden
Fall viele Fragen rein. Es geht nochmal um den altersabhangigen Nenner der Geimpften, also
die altersstratifizierten Daten, die Sie vorhin erwahnt hatten, die Sie vorliegen haben. Wie si-
cher ist sich denn die STIKO, dass das Risiko fiir diese Komplikation wirklich bis 59 hoher ist als
bei Alteren? Da ja die AstraZeneca-Impfung bei Alteren ja noch gar nicht so hiufig angewandt
wurde, weil ja die erste Empfehlung der STIKO war: besser nicht impfen, weil wir noch keine
Daten dazu haben. Also sind genligend Daten vorhanden, um genau diesen Unterschied ma-
chen zu kdnnen?

Christian Bogdan [00:50:50]

Also aus Deutschland in der Intensitat sicherlich nicht, weil ungefahr 300.000 Menschen tber
60 mit AstraZeneca geimpft wurden. Und das ist natirlich keine grolRe Zahl, wenn man die Inzi-
denz, die ich vorher genannt habe, fiir diese impfassoziierte Kommunikation beriicksichtigt.
Aber nachdem natdrlich in den Vereinigten Konigreich sehr viele in der hohen Altersgruppe ge-
impft worden ist, haben wir uns nattirlich schon auch darauf verlassen, dass wenn das wirklich
in dieser Altersgruppe ein signifikantes Problem ware, dann misste es ja speziell in England
oder im Vereinigten Konigreich aufgetreten sein. Ja, das ist ein Aspekt. Und der zweite ist — das
sieht man ganz klar und das gilt ebenso auch fiir die mRNA-Impfstoffe —, wenn sie erst mal
Uber 50 sind, nimmt die Reaktion — also das, was man als systemische und lokale Nebenwir-
kung dann verspiirt —, sehr deutlich ab. Und wenn man jetzt akzeptiert, was wir vorher schon
diskutiert haben, dass moglicherweise eben diese Impfreaktion zu einer Bystander-Aktivierung
eines anderen pra-existenten Immungeschehnisses fihrt, dann wiirde man eigentlich auch aus
dem Grund heraus erwarten, dass im Alter dieses Geschehnis wesentlich seltener in Erschei-
nung tritt, weil da eben bekannt ist, dass die Reaktion auf die Impfung insgesamt schwacher
ausfallt. Das ist eigentlich die plausibelste Erklarung fur die Abhangigkeit aus meiner Sicht.

Robert Klamroth [00:52:25]

In der Kommunikation mit den englischen Kollegen ist auch nochmal sehr gut rausgekommen,
dass sie relativ streng nach Alterskohorten geimpft haben. Und die haben das bei den alten
Menschen praktisch nie gesehen. Dann haben wir es aus Deutschland beschrieben und dann
ist es da mit den jingeren Impfungen dann auch aufgetaucht. Und die haben mittlerweile,
glaube ich, sogar mehr Zahlen als wir von diesen atypischen Thrombosen.

Moderatorin [00:52:44]

Und nochmal zur Datenfrage, weil wir da schon sind. Wie gut sind denn eigentlich die Zahlen
zur Hintergrundinzidenz dieser seltenen Thrombosen? Also zum Beispiel zu den Sinusthrombo-
sen, [aber] jetzt missen ja auch noch weitere [atypische Thrombosen] angeschaut werden. Ich
hab gesehen, in dem letzten EMA-Dokument kamen diese aus Italien, das da eine Kohorte zu-
grunde gelegt wurde. Welche haben sie da genommen? Welche Daten? Wie gut sind die?
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Christian Bogdan [00:53:07] Da gibt es interessanterweise eine ganze Reihe von Meta-Analy-
sen. Sinusvenenthrombosen haben die Neurologen und die Gefal3forscher schon immer inte-
ressiert: einerseits, weil sie selten sind und andererseits, weil man natirlich auf der Suche nach
pradisponierenden Faktoren war. Egal, welche Studien man zugrunde legt, man liegt ungefahr
immer in der GroRenordnung einer Hintergrundinzidenz von ein bis zwei auf 100.000. In man-
chen Meta-Analysen kam auch mal flinf auf 100.000 raus, aber insgesamt ist der Schnitt in der
GrolBenordnung ein bis zwei auf 100.000. Und die STIKO hat sich jetzt nicht nur eine Arbeit an-
geschaut aber eine, die uns aufgrund der Studienqualitat sicherlich auch sehr solide erschienen
ist.

Moderatorin [00:54:03]

Nachste Frage, die sich daran anschlieRt — vielleicht machen wir einmal die Runde, Herr Klam-
roth, welche Fragen missen nun vom Hersteller und aber auch von Forschenden umgehend
geklart werden? Welche konkreten Studien sind geplant, um jetzt die aktuelle Lage noch bes-
ser einschatzen zu kénnen? Was fehlt lhnen da auch noch an Daten?

Robert Klamroth [00:54:18]

Zum einen, denke ich, misste man Falle analysieren. Es ware natlrlich schon schén, was hier
schon die ganze Zeit diskutiert worden ist, wenn man pradisponierende Faktoren identifizieren
konnte, was man bisher aber nicht kann. Das Zweite ist, denke ich, dass man weiter den Me-
chanismus aufklaren muss. Je besser man den versteht, desto besser kann man auch eingrei-
fen. Diese zwei Strange mussen weiterverfolgt werden. Und das passiert ja auch schon im Hin-
tergrund. Es dauert manchmal ein bisschen, bis das publikationsreif ist und dann an die Offent-
lichkeit gerat.

Christian Bogdan [00:54:48] Darf ich auch eine Frage stellen?

Moderatorin [00:54:53] An Herrn Klamroth? Ja bitte, nutzte sie das Plenum gerne, Herr Klam-
roth muss auch gleich weg.

Christian Bogdan [00:55:00]

Vielleicht ist das fiir die Zuhorer auch interessant: nochmal zu der Neoantigen-Hypothese oder
zu dem Faktum des Neoantigens. Aus immunologischer Sicht gibt es da zwei Moéglichkeiten.
Die eine Moglichkeit ist, dass die Autoantikorper tatsadchlich an ein neu formiertes Antigen bin-
den. Die zweite Moglichkeit ist, die binden nach wie vor nur an Plattchenfaktor 4. Aber die Ak-
tivitat, die man beobachtet, kommt dadurch zustande, dass ein cross-linking-Phdanomen ein-
tritt, was eben voraussetzt, dass Plattchenfaktor 4 an Heparin beziehungsweise an den unbe-
kannten anderen Faktor bindet. Und das ware fiir mich jetzt nochmal wichtig, weil aus immu-
nologischer Sicht ware ja ein Neoantigen und ein dagegen gerichteter Antikorper eine Situa-
tion, in der praktisch zwei Antigene zusammen dann ein neues Antigen darstellen, wogegen
dann eben der Antikorper gerichtet ist. Aber was ist da jetzt richtig von diesen beiden Optio-
nen?

Robert Klamroth [00:55:56]

Es ist schon so, wenn man es in Analogie zu der Heparin-induzierten Thrombozytopenie sieht,
dass da irgendetwas, was sonst immer das Heparin war, an den Plattchenfaktor 4 bindet.
Dadurch bilden sich Komplexe und die sind dann das Neoantigen.

Christian Bogdan [00:56:10]
Reagiert dann der Antikdrper mit einem Neoepitop, was durch diesen Komplex entsteht? Oder
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ist es nur so, dass er nach wie vor mit dem Plattchenfaktor 4 reagiert und die Aktivitat auf die
Thrombozyten dann dadurch zustande kommt, dass jetzt viele Molekile an dieses Tragermole-
kil gebunden haben und nur dadurch dann auch eine suffiziente Fc-Rezeptor-Interaktion und
ein Cross-Linking stattfindet, weil die Bindung vom einzelnen Fc-Rezeptor bewirkt ja wahr-
scheinlich nichts.

Robert Klamroth [00:56:38] So ware meine Interpretation.

Christian Bogdan [00:56:40] Ja okay. Meine auch, aber es ging mir nochmal so durch den Kopf.
Es ist bei der Suche auch nochmal wichtig, worum es sich handelt.

Moderatorin [00:56:50]

Vielleicht kann ich da nochmal einhaken. Bis jetzt hat es sich — zumindest bei mir so abgebildet
—, dass diese vier Tage, nachdem die Nebenwirkung dann das erst mal auftreten, dafir spre-
chen, dass sich die Antikorper durch die Impfung neu bilden. Die liegen nicht schon vor der
Impfung vor. ...okay, einer nickt, einer hebt die Schultern, jetzt bin ich gespannt, Herr Klam-
roth?

Moderatorin [00:58:05] Herr Bogdan, wollen Sie dazu noch einmal etwas sagen?

Christian Bogdan [00:58:08]

Also jetzt wieder aus immulogischer Sicht. Wir sind bei der Frage angelangt: Das Ganze ist sehr
selten und das heildt, es muss einen Faktor geben, der darliber entscheidet, wer bekommt es,
wer bekommt es nicht. Da ware jetzt mein Gefiihl, es sind Menschen, bei denen schon viel-
leicht diese Autoreaktivitat praexistent ist, aber auf einem sehr niedrigen Niveau sich befindet
und dementsprechend auch zu keiner messbaren und klinisch erkennbaren Komplikation im
Normalzustand fiihrt. Und dann kommt eine Infektion, oder eben in diesem Fall diese Impfung,
und die wirkt jetzt anschiebend und verstarkend auf eine praexistente Autoreaktivitdt oder Au-
toimmunitat. Ich meine, die Frage ware immer: Wodurch kommt ein Antikorper ins Spiel, der
jetzt gegen ein Autoantigen gerichtet ist? Und da muss ja im Prinzip ein praexistenter nicht nur
Klon da sein, sondern dann muss auch eine praexistente Reaktivitat irgendwie gegeben sein.
Aber wie gesagt, das ist das, was man rausfinden muss.

Robert Klamroth [00:59:14] Es kénnte auch ein Alloantikdrper sein.
Christian Bogdan [00:59:18] Es konnte auch ein Alloantikérper sein.

Robert Klamroth [00:59:20] Ich wiirde eher die Alloantikérper-Hypothese vertreten. Es wird da
noch weiter geforscht. Das ist eine ganz interessante Fachdiskussion.

Moderatorin [00:59:28]

Eine Frage noch, dann gehe ich auch mal nochmal zu Frau Robl-Mathieu zurlick, kdnnte man
ein Screening machen? Also wenn man vorab guckt, ob Antikérper vorhanden sind, bevor man
impft? Ware das eine Moglichkeit?

Robert Klamroth [00:59:40]

Im Analogieschluss, wenn es so ist, wie bei der Heparin-induzierten Thrombozytopenie defini-
tiv nein, weil diese Antikérper vorher negativ sind und drei Monate nach Heparin-Exposition
auch wieder nicht mehr nachweisbar sind.
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Moderatorin [00:59:52]

Gut, das war noch eine Frage, die mir spontan eingefallen ist. Frau Robl-Mathieu, es kommen
noch zwei sehr klinisch orientierte Fragen — vor allem zur Patientenaufklarung. Sollten Patien-
tinnen, die bestimmte Medikamente nehmen, die das Thrombose Risiko erh6hen, diese vor
einer Impfung eine Zeit lang absetzen? Es ist eine ganz praktische Frage.

Marianne Rébl-Mathieu [01:00:11]
Also das wiirde ich nicht so sehen auf der Basis all dessen, was wir vorher diskutiert haben.

Moderatorin [01:00:16]
Gut, genau. Ganz klare Antwort, finde ich vollig in Ordnung. Und, kann man mit niedrig dosier-
ten Blutverdiinnern vor Impfungen das Thromboserisiko senken?

Marianne Rébl-Mathieu [01:00:26]
Das glaube ich auch nicht. Das ist nicht zu empfehlen, aber vielleicht kdnnte einer der beiden
Basis-Wissenschaftler dies noch genauer erlautern.

Robert Klamroth [01:00:38]
Wirden wir momentan auch nicht empfehlen und gibt es auch keine Evidenz dafiir. Ich muss
mich leider verabschieden, wir sind tber der Zeit.

Moderatorin [01:00:46]

Kein Problem, haben Sie vorher angekiindigt. Ich hab noch ein, zwei Fragen, die richte ich an
die anderen beiden. Sie hatten gesagt, dass sie langer bleiben kénnen. Ich bedanke mich recht
herzlich bei lhnen, Herr Klamroth. Wir bleiben in Kontakt und einen schonen Abend lhnen
noch, Dankeschon. So, jetzt haben wir die STIKO hier noch versammelt. Und zwar kommen
hier auch noch Fragen, deswegen fand ich die Fachdiskussion gerade nochmal spannend, die
sich so ein bisschen noch auf den weiteren Vorgang in der STIKO beziehen. Und zwar haben sie
auch die Zahlen angeschaut bei den anderen Impfstoffen? Gibt es da wirklich kein Signal zu ei-
ner Erh6hung zum Beispiel von Sinusthrombosen oder anderen seltenen Thrombosen? Oder
liegen die Daten nicht vor?

Christian Bogdan [01:01:28]

Ich meine, das ist nicht das, was die STIKO primar erhebt, sondern es sind die Daten, die beim
Paul-Ehrlich-Institut reinkommen und beziehungsweise die Meldungen, die reinkommen, die
dann vom Paul-Ehrlich-Institut bewertet und ausgewertet werden. Und da ist der Stand bis
dato, dass es bei den beiden mRNA-Impfstoffen keine Signalerh6hung in dieser Form gibt, wie
man das jetzt bei AstraZeneca gesehen hat.

Moderatorin [01:01:51]

Ok, Johnson&Johnson kénnte da auch nochmal spannend werden, aber der kommt erst noch
nach Deutschland. Da haben wir dann wahrscheinlich noch keine Daten zu, logischerweise. [...]
Also eine Frage konnen wir abschlieRend noch stellen, weil sich die MHRA dann offenbar doch
akut geduRert hat und gesagt hat, dass die Risiken zwischen 40 und 49 deutlich [...] Die briti-
sche MHRA sagt, dass der Nutzen der Astra-Impfung die Risiken in der Gruppe 40 bis 49 deut-
lich Gbersteigt, also 40 bis 49 auch mit Astra impfen. Anders als wir das jetzt machen. Wieso
kommt die STIKO zu anderen Schliissen flir Deutschland? Kénnte sich das noch andern in Zu-
kunft? Das wiirde ich vielleicht als Abschlussfrage an Sie beide stellen.
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Christian Bogdan [01:02:52]
Ich bin jetzt ein bisschen verwirrt. Es heit jetzt, 40 bis 49 kann geimpft werden. Und was ist
dann mit mit 50 bis 59 und mit 20 bis 39?

Moderatorin [01:03:02]

Ich denke mal, dass die alle darliber impfen. Moment, mein Kollege schreibt noch etwas. [...]
Nehmen wir an, die MHRA sagt, Gber 40 ware es in Ordnung zu impfen und unter 40 nicht.
Also, wir kommen zu einer anderen Risikoeinschdtzung als in Deutschland. Wie kommt das zu-
stande und hat das noch Auswirkungen auf die STIKO-Empfehlungen?

Christian Bogdan [01:03:29]

Wir haben beide vorhin schon dargelegt, dass das, was die STIKO jetzt gemacht hat, war die
Beurteilung einer Situation basierend auf den Daten aus Deutschland. Denn wir sind als Stan-
dige Impfkommission erst mal nur fiir Deutschland zustandig und dementsprechend miissen
wir uns auch an dem orientieren, was jetzt in der Post-Marketing-Beobachtung in Deutschland
aufgetreten ist an signifikant relevanten Nebenwirkungen. Der reine MHRA-Beschluss, wie
auch immer er ausschaut — ich kann ihn jetzt nicht kommentieren, da ich ihn noch nicht kenne
—der hat natirlich keinen unmittelbaren Einfluss auf das, was in Deutschland geschieht, weil
wir dann weiter beobachten, wie die Sache sich in Deutschland entwickelt, welche Zahlen dann
meinethalben nach drei oder fiinf oder sieben Millionen Impfungen da sind. Und es wird im-
mer wieder neu bewertet und dann muss man sehen, ob sich irgendwas verandert, verschiebt,
herauskristallisiert oder eben auch bestatigt.

Moderatorin [01:04:26]
Frau Robl-Mathieu, ein Abschlussstatement noch dazu, wie die STIKO weiter vorgehen wird?

Marianne Roébl-Mathieu [01:04:32]

Ich kann mich dem nur anschlieBen. Wir werden immer die neuen Erkenntnisse sichten und
bewerten und dann auf der Basis unserer Vorgaben Empfehlungen aussprechen, Anderungen
aussprechen, wenn wir das fir sinnvoll und notwendig erachten.

Moderatorin [01:04:48]

Super, ich wiirde sagen, wir kommen zu einem Ende an dieser Stelle. Wir haben eindringlich
erortert, was sie alles in der STIKO empfohlen haben und besprochen haben. Das ist sehr, sehr
wichtig, glaube ich, da ja eben die wissenschaftliche Begriindung noch nicht online steht und
ziemlich viele Fragen, hier stehen auch noch welche drin. Ich glaube, wir haben so die groRen
Kategorien, alle befiihlt und abgearbeitet. Ich bedanke mich recht herzlich bei Ihnen, dass Sie
sich die Zeit genommen haben, heute mal offiziell darliber zu sprechen und ein bisschen hinter
die Kulissen zu schauen, was die STIKO mit den Empfehlungen in den letzten Wochen so ge-
macht hat. Ich bin sehr gespannt, wie das weitergeht, auch was jetzt bei der EMA und bei der
MHRA, hier ploppen immer noch Nachrichten auf, noch dabei rumgekommen ist. Wir wiirden
uns sehr gerne auch nochmal melden, wenn es da irgendwie noch akute Dinge gibt. Fiir diesen
Moment, denke ich, reicht es auf jeden Fall erst einmal und sie haben sehr geholfen, die Dinge
zu sortieren. Vielen, vielen Dank Ihnen. An die Journalistinnen da draulRen, die noch zuhoéren:
Wir werden wieder versuchen, so schnell wie moéglich das Video dieser Veranstaltung online zu
stellen und ein Transkript zur Verfligung zu stellen. Das wird wahrscheinlich nicht vor morgen
friih klappen. Wir beeilen uns aber auf jeden Fall. Vielen Dank fir lhre Zeit an Sie beide noch-
mal. Wir bleiben in Kontakt und ich wiinsche ihr noch einen sehr schénen Abend.
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oder umstrittene Erkenntnisse aus der Wissenschaft Schlagzeilen machen oder wissenschaftliches Wissen helfen kann,
aktuelle Ereignisse einzuordnen. Die Griindung geht auf eine Initiative der Wissenschafts-Pressekonferenz e.V. zuriick und
wurde moglich durch eine Férderzusage der Klaus Tschira Stiftung gGmbH.

Nahere Informationen: www.sciencemediacenter.de

Diensteanbieter im Sinne RStV/TMG
Science Media Center Germany gGmbH
Schloss-Wolfsbrunnenweg 33

69118 Heidelberg

Amtsgericht Mannheim
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Redaktionssitz

Science Media Center Germany gGmbH
Rosenstr. 42-44

50678 Koln

Vertretungsberechtigte Geschaftsfiihrer
Beate Spiegel, Volker Stollorz

Verantwortlich fiir das redaktionelle Angebot (Webmaster) im Sinne des §55 Abs.2 RStV
Volker Stollorz
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