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1. Hintergrund

Die vierte SARS-CoV-2-Infektionswelle hat im Sep-
tember 2021 begonnen und erreichte Ende Novem-
ber 2021 ein sehr hohes Ausmaf mit tiglich mehr
als 70.000 tibermittelten SARS-CoV-2-Infektionen.
Im Oktober wurde begonnen, neben Erstimpfun-
gen auch Auffrischimpfungen durchzufiihren. Bis
zum 30.11.2021 (Datenstand o1.12.2021) sind in
Deutschland 71,4 % der Gesamtbevolkerung min-
destens 1-mal geimpft und 68,6 % sind vollstindig
geimpft. Die Anteile der Geimpften variieren nach
Alter. Bei den = 6o-Jdhrigen sind 86,1% vollstindig
geimpft, bei den 18— 59-Jdhrigen sind es 75,7 % und
bei den 12 —17-Jahrigen 46,4 %. Eine Auffrischimp-
fung erhielten bisher 12,5% der Bevélkerung. In al-
len Altersgruppen bestehen noch grofle Impfliicken.
Die Impfquoten, die laut Modellierung notwendig
sind, um die Erkrankungswelle entscheidend abzu-
schwichen, sind noch nicht erreicht.’

Am 25.11.2021 wurde von der Europidischen Arznei-
mittelagentur (EMA) der mRNA-Impfstoff Comir-
naty (BioNTech/Pfizer) in einer Dosierung von 10 pug
fiir die Impfung von Kindern im Alter von 5-1 Jah-
ren gegen COVID-19 zugelassen. Comirnaty war be-
reits seit dem 12. Dezember 2020 in einer Dosie-
rung von 3oug fir =16-Jihrige zugelassen und er-
hielt am 31.05.2021 eine Zulassungserweiterung mit
identischer Dosierung auch fiir Kinder und Jugend-
liche im Alter von 12-15 Jahren.
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Die STIKO gibt im Folgenden einen Uberblick iiber
die wissenschaftlichen Daten und die Evidenz, die
sie bei ihrer Entscheidung zur COVID-19-Impfemp-
fehlung fiir Kinder im Alter von 5—1 Jahren bertick-
sichtigt hat.

2. Krankheitsbild

2.1 Symptomatik einer SARS-CoV-2-Infektion
bei Kindern

Kinder aller Altersgruppen kénnen sich mit SARS-
CoV-2 infizieren, an COVID-19 erkranken und zu
Ubertrigern der SARS-CoV-2-Infektion werden.
Der iiberwiegende Teil der infizierten Kinder und
Jugendlichen zeigt eine asymptomatische Infektion
(15 %) oder einen milden (42,5%) bzw. moderaten
(39,6 %) Erkrankungsverlauf? mit im Median 6 Ta-
gen Dauer.® Der Manifestationsindex fiir eine kli-
nisch apparente SARS-CoV-2-Infektion in allen Al-
tersgruppen wird in verschiedenen Ubersichtsarbei-
ten auf 55— 85 % geschitzt.*-¢

Der Anteil asymptomatischer Infektionen im Kin-
desalter hingt mafdgeblich von der Teststrategie ab.
Bei einer bundesweiten mehrfachwochentlichen
und systematischen, klinisch anlasslosen Testung
aller Schulkinder, wie sie derzeit in Deutschland
durchgefiihrt wird, ist zu erwarten, dass ein hoher
Anteil der positiv getesteten Kinder asymptomatisch
ist. Schwere COVID-19-Erkrankungen sind im Kin-

Viner etal. fithrten einen Umbrella-Review zur
Symptomatik von COVID-19 bei <2o0-Jihrigen
durch.’ In dieser systematischen Ubersicht wurden
ausschliefRlich systematische Reviews berticksich-
tigt, die iiber laborbestitigte SARS-CoV-2-Infektio-
nen bei Kindern und Jugendlichen im Alter von
0-19 Jahren berichteten. Insgesamt wurden nach
Abstract- und Volltext-Screening 18 Studien einge-
schlossen, die Studien aus China, Italien, Spanien,
Stidkorea, Malaysia, Singapur, Vietnam, dem Iran
und den USA einschlossen. Nach den Ergebnissen,
die Daten von >34.000 Personen beriicksichtigten,
waren Fieber und Husten, die bei 40—60% der in-
fizierten Kinder und Jugendlichen vorkamen, die
vorherrschenden Symptome von COVID-19. Die
Privalenz dieser Symptome war unabhingig vom

Alter und oft traten diese beiden Symptome ge-
meinsam auf. Die gingigen Symptome einer Er-
krankung der oberen Atemwege wie Schnupfen und
Halsschmerzen waren bei COVID-19 im Kindes-
alter eher ungewohnlich. Andere Symptome wie
Kopfschmerzen, Abgeschlagenheit, Muskelschmer-
zen und gastrointestinale Symptome (Erbrechen
und Durchfall) traten bei Kindern ebenfalls deutlich
seltener als bei Erwachsenen auf und zeigten sich
bei weniger als 10—20 % der Erkrankten.

2.2 Risikofaktoren fiir eine schwere
COVID-19-Erkrankung bei Kindern

im Alter von 5-11 Jahren

Kinder sind deutlich weniger hiufig von schweren
Krankheitsverldufen von COVID-19 betroffen als Er-
wachsene. Todesfille sind im Kindes- und Jugendal-
ter sehr selten. Dennoch gibt es auch bei Kindern
Risikofaktoren, die fiir einen schweren Verlauf pra-
disponieren kénnen und ggf. eine intensivmedizi-
nische Versorgung und invasive Beatmung erfor-
derlich machen. Studien zu diesen Risikofaktoren,
die sich selektiv auf die Gruppe der 5-—u-Jihrigen
beschrinken, liegen bisher nicht vor.

In einer Kohortenstudie wurden im April 2020 Da-
ten von stationir behandelten Kindern und Jugend-
lichen mit PCR-bestitigter SARS-CoV-2-Infektion
im Alter <18 Jahren aus 25 europdischen Lindern
gesammelt und hinsichtlich pridisponierender Ri-
sikofaktoren fiir einen schweren Verlauf (d.h. Auf-
nahme auf eine Intensivstation [[ST]) mittels multi-
variabler logistischer Regression analysiert.® Es wur-
den 582 Personen mit einem medianen Alter von
5,0 Jahren (Spanne: 3 Tage bis 18 Jahre) eingeschlos-
sen. Ohne vorbestehende Erkrankung waren 437
(75 %). Von den iibrigen 145 (25 %) hatten 29 eine
chronische Lungenerkrankung, 27 eine maligne
Tumorerkrankung, 26 eine neurologische Beein-
trichtigung, 25 eine angeborene Herzerkrankung,
10 eine chromosomale Anomalie und 9 eine chro-
nische Nierenerkrankung. Insgesamt hatten 17 (3 %)
=2 bestehende Vorerkrankungen. Eine immunsup-
pressive Therapie erhielten 5% (n=29) und chemo-
therapeutisch behandelt wurden 4 % (n=25). Bei 10
von 198 mit Rontgenaufnahme (5%) trat ein Acute
Respiratory Distress Syndrome (ARDS) auf und mach-
te eine maschinelle Beatmung erforderlich. In der
multivariablen Analyse wurden als pridisponieren-



Epidemiologisches Bulletin | 1/2022 |

6. Januar 2022 (online vorab)

de Faktoren fur eine intensivmedizinische Versor-
gung Alter <1 Monat (OR 5,6; 95% Konfidenzinter-
vall [KI]: 1,7-14,9), minnliches Geschlecht (OR 2,1;
95% KI: 1,6—4,2), Zeichen einer unteren Atem-
wegsinfektion bei Vorstellung (OR 10,5; 95% KI:
5,2—21,2) und eine vorbestehende Erkrankung (OR
3,3; 95% KI:1,7-06,4) identifiziert.

Eine retrospektive Kohortenstudie aus den USA un-
tersuchte ebenfalls Risikofaktoren fiir einen schwe-
ren Verlauf bei Kindern und Jugendlichen mit
SARS-CoV-2-Infektion.® Es wurden 454 PatientIn-
nen im Alter <21 Jahren (medianes Alter: u1 Jahre)
eingeschlossen, die im Zeitraum vom 15.03.—
08.07.2020 aufgrund einer SARS-CoV-2-Infektion
in der Kinderklinik von Colorado vorstellig gewor-
den waren. Mithilfe der multivariablen logistischen
Regression wurden Risikofaktoren fiir einen schwe-
ren COVID-19-Verlauf identifiziert. Das Risiko fiir
die Aufnahme auf eine ITS war fur 6-10-jihrige
Kinder etwas hoher als fiir die Referenzgruppe der
1n-15-Jahrigen (OR 1,6; 95% KI: 0,1—-21,9), aber
deutlich niedriger als fiir ltere Jugendliche (OR 3,4;
95% KI: 0,4—25,6) und >20-Jihrige (OR 7,0; 95%
KI: 0,5-99,3). Aulerdem waren das Vorliegen einer
Vorerkrankung (Asthma bronchiale (OR 2,2; 95%
KI: 1,4—4,5), chronische gastrointestinale Erkran-
kungen (OR 2,7; 95% KI:1,3—5,2), Diabetes mellitus
(OR 6,6; 95% KI: 1,1-39,8), Immunsuppression
(OR 3,5, 95% KI:1,5-8,1), Adipositas (> 95 % Perzen-
tile) (OR 2,5; 95% KI: 1,2—5,1), schwere Adipositas
(>120 % Perzentile) (OR 4,8; 95% KI: 1,9—12,1) und
Frithgeburtlichkeit (OR 3,8; 95% KI: 2,0-7,4) mit
Krankenhausaufnahme assoziiert.

Auf Grundlage der Daten von 1.501 wegen oder mit
einer SARS-CoV-2-Infektion hospitalisierten Kin-
dern und Jugendlichen in Deutschland, die durch
den COVID-19-Survey der Deutschen Gesellschaft
fiir pidiatrische Infektiologie (DGPI) erfasst wur-
den, wurden Risikofaktoren fiir eine intensivmedizi-
nische Behandlung ermittelt.” Signifikant erhohte
relative Risiken (RR) im vollstindig adjustierten Mo-
dell hatten Patientlnnen mit Trisomie 21 (RR: 4,2;
95% KI: 1,4—12,0), PatientInnen, die zusitzlich zu
der SARS-CoV-2-Infektion eine weitere Koinfektion
hatten (RR: 4,2; 95% KI: 2,0-8,5) sowie PatientIn-
nen mit einem primiren Immundefekt (RR: 2,7;
95% KI:1,2—06,2). In der bivariaten Analyse wurden

folgende Risikofaktoren ermittelt: Fettleber (RR: 8,0;
95% KI: 4,1-15,6), pulmonale Hypertonie (RR: 7,&;
95% KI: 4,2—14,4), Zustand nach Herzoperation
(RR: 7,8; 95% KI: 4,2—-14,4), zyanotische Herz-
erkrankungen (RR: 6,2; 95% KI: 2,9-13,2), psycho-
motorische Retardierungen (RR: 4,8; 95% KI: 2,9—
7,9) und Epilepsie (RR: 2,3; 95% KI: 1,1—4,9).

In einem aktuellen systematischen Review," in den
18 Studien mit 5.686 pidiatrischen PatientInnen
eingeschlossen waren, wurden Vorerkrankungen
identifiziert und beschrieben, die bei Kindern und
Jugendlichen mit kritischen COVID-19-Verldufen
assoziiert waren, die eine invasive Beatmung not-
wendig machten. Fiir 48 der 108 invasiv beatmeten
Kinder waren Angaben zu Vorerkrankungen vor-
handen, 36 (75 %) hatten dokumentierte Vorerkran-
kungen. Am hiufigsten waren kardiale Erkrankun-
gen (11/48), Ubergewicht (7/48), neurologische und
pulmonale Vorerkrankungen (jeweils 5/48). Unter
den 12 Kindern, die aufgrund von COVID-19 beat-
met werden mussten und verstarben, waren 5 Kin-
der im Alter von 5—1u Jahren. Bei 4 dieser Kinder la-
gen Vorerkrankungen vor (2 Krebserkrankungen,
eine Mukopolysaccharidose mit Herzinsuffizienz,
einmal fehlten nihere Angaben).

Eine Kohortenstudie untersuchte in Schottland das
Risiko fiir eine COVID-19-bedingte Hospitalisierung
bei 5—17-jdhrigen Kindern und Jugendlichen mit un-
kontrolliertem Asthma bronchiale.” Unkontrollier-
tes Asthma lag vor, wenn innerhalb der letzten 2 Jah-
re eine Krankenhausaufnahme aufgrund von Asth-
ma erfolgt war oder systemische Kortikosteroide ver-
schrieben worden waren. Im Zeitraum von Mirz
2020 bis Juli 2021 wurden 752.867 Kinder und Ju-
gendliche eingeschlossen; darunter waren 63.463
(8,4 %) Teilnehmende, die ein klinisch diagnostizier-
tes und dokumentiertes Asthma aufwiesen. Bei
4.339 (6,8%) von ihnen war eine PCR-bestitigte
SARS-CoV-2-Infektion nachgewiesen worden und
67 (1,5%) waren mit COVID-19 hospitalisiert wor-
den. Von den 689.404 Kindern ohne Asthma-Anam-
nese hatten 40.231 (5,8 %) eine laborbestitigte
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht und 382
(0,9 %) waren mit COVID-19 hospitalisiert worden.
Im Vergleich zu Kindern ohne Asthma war das
adjustierte Risiko (adjustiert fiir Geschlecht, Alter,
soziotkonomischem Status, Komorbidititen und
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vorangegangene Krankenhausaufnahme) fiir eine
COVID-19-bedingte Krankenhausaufnahmen bei
Kindern mit schlecht eingestelltem Asthma (Hazard
ratio [HR] 6,40 (95 % KI: 3,3—12,5)) héher als bei Kin-
dern mit gut eingestelltem Asthma (HR 1,36 (95%
KI: 1,02-1,80). Das Risiko war umso grofRer je hiu-
figer eine tigliche systemische Kortikosteroidthera-
pie notwendig war. Kinder und Jugendliche im Alter
von 5-11 Jahren mit schwerem oder unkontrollier-
tem Asthma bronchiale gehéren in die Personen-
gruppe mit erhohtem Risiko fiir einen schweren
COVID-19-Verlauf und sollten prioritir geimpft wer-
den. Das Krankheitsbild ,schweres oder unkontrol-
liertes Asthma bronchiale“ wird in der Tabelle von
,Personen mit besonderer Indikation fiir eine
COVID-19-Impfung*“ in der COVID-19-Impfempfeh-
lung bei den 5-17-jdhrigen Kindern und Jugend-
lichen erginzt.

2.3 Pediatric Inflammatory Multisystem
Syndrome Temporally associated with
SARS-CoV-2 (PIMS-TS)

Aus vielen Lindern, die von der COVID-19-Pande-
mie betroffenen sind, gibt es seit Ende April 2020
Berichte tiber Kinder mit einem schweren inflam-
matorischen Krankheitsbild. Das sog. Pediatric
Inflammatory Multisystem Syndrome Temporally asso-
ciated with SARS-CoV-2 (PIMS-TS) ist ein seltenes,
aber schwerwiegendes Krankheitsbild, das sich in
der Regel 3—4 Wochen nach einer symptomatischen
oder asymptomatischen SARS-CoV-2-Infektion ma-
nifestiert und in vielen Fillen mit Schocksymptoma-
tik und in der Regel passagerer kardiorespiratori-
scher Insuffizienz einhergeht.”” Die Atiologie ist
weitgehend unklar.

Die DGPI gibt folgende Definition fiir PIMS-TS:*
PIMS-TS liegt vor, wenn neben (1) Fieber, (2) erhoh-
te systemische Inflammationsparameter (C-reakti-
ves Protein, Procalcitonin) bestehen, (3) mindestens
zwei Organsysteme beteiligt sind, (4) eine aktuelle
(positiver SARS-CoV-2 PCR- oder Antigen-Nach-
weis) oder stattgehabte (positive SARS-CoV-2-Sero-
logie) SARS-CoV-2-Infektion bzw. ein Kontakt zu ei-
nem SARS-CoV-2-Infizierten nachgewiesen wird
und (5) andere infektiologische Ursachen ausge-
schlossen wurden.

Klinisch ihnelt das PIMS-TS dem Kawasaki-Syn-
drom (KS) und dem toxischen Schocksyndrom
(TSS). Allerdings ist das Inflammationsgeschehen
beim PIMS-TS in der Regel ausgeprigter als bei KS
und TSS, es tritt in allen Altersgruppen gleicherma-
Ren aufund Schocksymptomatik und gastrointesti-
nale Symptome sind hiufiger.

In einem systematischen Review, der 68 Studien mit
insgesamt 953 PatientInnen mit PIMS-TS einschloss,
wurden epidemiologische und klinische Charakteris-
tika von PIMS-TS beschrieben.” Das mittlere Alter
lag bei 8,4 Jahren (IQR 5-12,6) und 58,9 % der Kin-
der und Jugendlichen waren mannlich. Ubergewicht
(Body Mass Index [BMI] >25kg/m? oder > &s. Per-
zentile fiir Alter und Geschlecht) lag bei 25,3 % der
Kinder vor. Andere Vorerkrankungen waren selten
(Asthma: 4,1%, andere chronische Lungenerkran-
kungen: 1,5%, kardiovaskulire Erkrankungen: 1,3%
und Immundefizienz: 1,0 %).

Fast alle PatientInnen hatten Fieber (99,4 %), zu-
meist wihrend =5 Tagen. Die Mehrzahl der Pati-
entInnen hatte gastrointestinale Symptome (85,6 %):
Bauchschmerzen, Erbrechen, Durchfall. Kardiovas-
kulire Manifestationen wurden fiir 79,3 % aller Pa-
tientInnen berichtet (Tachykardie: 76,7 %, himody-
namischer Schock oder Hypotension: 59,9 %, Myo-
karditis: 41,4 %, milde bis moderate Reduktion der
linksventrikuldren Ejektionsfraktion [LVEF] zwi-
schen 30 und 55%: 40,4 %). Schwere Komplikatio-
nen wie eine stark eingeschrinkte LVEF <30%
(7,1%), Dilatation der Koronararterien (21%), Peri-
kardergiisse (22,3 %) wurden ebenfalls berichtet.
Etwa die Hilfte der PatientInnen hatte zusitzlich
respiratorische Symptome. Thrombotische Kompli-
kationen wurden in 1,4 % der Fille beschrieben.

Dreiviertel der Kinder (75,9 %) wurden mit intrave-
nosen Immunoglobulinen, 56,8 % mit systemischen
Kortikosteroiden und 16,3 % mit unterschiedlichen
Biologika behandelt. 73,3 % wurden intensivmedizi-
nisch versorgt und 55,3% benétigten Medikamente
mit positiv inotroper Wirkung. Mechanische und
nicht-invasive Beatmungen wurden bei 23,6 % bzw.
25,8 % notwendig. 3,8 % der Kinder bendétigten eine
extrakorporale Membranoxygenierung (ECMO).
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Die Letalitit des PIMS-T'S lag bei 1,9 %. Von den 18
berichteten Todesfillen hatten 8 Kinder Vorerkran-
kungen (Ubergewicht, onkologische oder neurolo-
gische Erkrankungen, Asthma, Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel). Bei Entlassung aus dem
Krankenhaus oder in der Nachbeobachtungszeit
wurden bei 77,3 % der PatientInnen Restbefunde ei-
ner kardialen Dysfunktion erhoben. Zwei PatientIn-
nen hatten persistierende neurologische Defizite
nach ihrer PIMS-TS-Erkrankung. Andere Residuen
wurden nicht berichtet.

Verschiedene andere Ubersichtsarbeiten zeigen,
dass bei Kindern im Rahmen eines PIMS-TS -
anders als bei einer akuten SARS-CoV-2-Infektion —
eine kardiale Beteiligung (Myokardischimie,
Arrhythmie, Herzinsuffizienz, Myokarditis und
Multisystem-Entziindungssyndrom) hiufig vor-
kommt."" In einer Arbeit, die 16 Studien zur
kardialen Beteiligung bei COVID-19 und PIMS-TS
mit jeweils mindestens 10 PatientInnen einschloss,
wurde gezeigt, dass kardiologische Komplikationen
sowohl bei Kindern ohne Vorerkrankungen vor-
kommen als auch zu einer Verschlechterung einer
vorbestehenden kardialen Vorerkrankungen beitra-
gen. Bei 53 % der beschriebenen PIMS-TS-Fille lag
ein kardiogener Schock, bei 27 % EKG-Auffilligkei-
ten, bei 52 % myokardiale Funktionseinschrinkun-
gen und in bei 15% Dilatationen der Koronararteri-
en vor.”® Trotz der schwerwiegenden Manifestatio-
nen war die Mehrzahl der Kinder in den verschiede-
nen Studien innerhalb weniger Tage vollstindig
genesen. Einzelfille von kardialen Folgeschiden
und Tod wurden jedoch berichtet.

Das zunichst neue Krankheitsbild wird von der be-
handelnden Arzteschaft zunehmend besser verstan-
den und ist inzwischen in den meisten Fillen gut
behandelbar.’®-?° In Deutschland wurden von Pan-
demiebeginn bis zum 30.1.2021 468 Fille von
PIMS-TS im Rahmen einer Erhebung der DGPI er-
fasst. Bis dato ist kein PIMS-TS-Todesfall bei einem
Kind oder Jugendlichen in Deutschland bekannt ge-

In einer britischen Studie wurden 46 Kinder und
Jugendliche (medianes Alter 10,2 Jahre; Spanne
8,8-13,3 Jahre) mit PIMS-TS 6 Monate nach der
Krankenhausbehandlung erneut untersucht.” Zu

diesem Zeitpunkt war bei 45 von 46 Kindern und
Jugendlichen keine systemische Inflammation
mehr nachweisbar. Die meisten anderen Organ-
manifestationen waren nicht mehr nachweisbar
oder deutlich riickliufig. Die korperliche Belastbar-
keit war bei 18 von 40 untersuchten PatientInnen
noch eingeschrinkt. 45 der 46 Kinder und Jugend-
lichen besuchten jedoch wieder ganztags die Schule
oder Kinderbetreuungseinrichtung.

Die Inzidenz von PIMS-TS wurde sowohl in einer
US-amerikanischen? als auch in einer deutschen
Studie® auf etwa 3/10.000 Kinder und Jugendliche
mit SARS-CoV-2-Infektion geschitzt. Die Inzidenz
einer PIMS-TS-assoziierten Aufnahme auf eine ITS
wurde in der deutschen Studie bei 5-u-jihrigen
Kindern auf 1,6/10.000 Kinder mit SARS-CoV-2-
Infektion geschitzt. Alle genannten Schitzungen
beruhen auf Daten, die vor der Dominanz der Delta-
Variante erhoben wurden. Es gibt Hinweise aus Re-
gisterdaten aus den USA und aus Deutschland, dass
nach Infektionen mit der Delta-Variante weniger
PIMS-TS-Fille auftreten.'?

Es ist derzeit nicht bekannt, ob PIMS-TS durch die
COVID-19-Impfung verhindert werden kann.

2.4 Long-COVID und Post-COVID

Uber die akute Krankheitsphase von 4 Wochen nach
SARS-CoV-2-Infektion bzw. COVID-19-Erkrankung
anhaltende gesundheitliche Beeintrichtigungen
wurden zunichst von erkrankten Personen selbst
als Long-COVID bezeichnet und als Begriff auch in
wissenschaftliche Studien iibernommen. Als Post-
COVID-19-Zustand werden nach aktueller klini-
scher Falldefinition der Weltgesundheitsorganisati-
on (WHO) anderweitig nicht erklirbare Krankheits-
zeichen und Symptome beschrieben, die mehr als
12 Wochen nach Krankheitsbeginn bestehen bzw.
mehr als 12 Wochen nach Infektion neu auftreten,
und fiir lingere Zeit (mindestens 2 Monate) dauer-
haft oder intermittierend vorhanden sind. Die von
der WHO in die klinische Falldefinition zum Post-
COVID-19-Zustand eingeschlossenen Krankheits-
und Symptomgruppen sind auf Basis der verfiigba-
ren Evidenz bislang nur fiir Erwachsene anwendbar
und insgesamt als vorliufig zu betrachten.”
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Die Symptomatik von Long-COVID ist sehr varia-
bel. Hiufig sind Erschépfungszustinde (Fatigue),
Atembeschwerden, Geruchs- und Geschmackssto-
rungen, Konzentrations- und Schlafstérungen,
Kopfschmerzen, depressive Verstimmung und
Herzrhythmusstérungen. Die Symptome kénnen
itber Wochen bis Monate anhalten. Langzeitsymp-
tome werden grundsitzlich auch bei Infizierten be-
obachtet, die zu Beginn einen milden bzw. wenig
symptomatischen COVID-19-Verlauf zeigen. Der
Anteil an PatientInnen mit Long-COVID ist jedoch
bei Personen, die im Vorfeld schwer erkrankt wa-
ren, hoher. Bisher wurden groftenteils Studien zu
Long-COVID bei Erwachsenen publiziert, wohinge-
gen die Datenlage bei Kindern noch limitiert ist.

Ein aktuell publizierter systematischer Review fasst
ebenfalls die Ergebnisse der bisherigen Studien zu
Long-COVID bei Kindern und Jugendlichen zusam-
men.”* Es wurden insgesamt 14 Studien identifi-
ziert, die Long-COVID bei insgesamt 19.426 Kin-
dern und Jugendlichen untersuchten. Der analysier-
te Zeitraum wird in der Publikation nicht angege-
ben. Es wurden 10 Studien in Europa durchgefiihrt.

9 pros-
pektive Kohortenstudien *'-** und eine retrospektive

Darunter waren 4 Querschnittsstudien,?-3°

Kohortenstudie.” Die Zahl der eingeschlossenen
Kinder in den beriicksichtigten Studien reichte von
n=16 bis n=6.804 (Median: n=330). Alle Studien
wurden in Lindern mit hohem Einkommen durch-
gefiihrt. Die Heterogenitit der eingeschlossenen
Studien war grof3; so variierten sie in Bezug auf Stu-
diendesign, Einschlusskriterien und die Beobach-
tungszeitriume deutlich. Die zeitliche Persistenz
der Symptomatik nach COVID-19 wurde in den Stu-
dien unterschiedlich definiert; der Zeitraum reichte
von >4 Wochen bis zu >5 Monaten. Die Priavalenz
der berichteten Symptomatik variierte stark. Am
hiufigsten wurde tiber Kopfschmerzen (3-80 %),
Abgeschlagenheit (3-87%), Schlafstérungen
(2—63 %), Konzentrationsstérungen (1—061%),
Bauchschmerzen (1-776 %), Muskel- und Gelenk-
schmerzen (1- 61%), verstopfte oder laufende Nase
(1—12%), Brustschmerzen (1—31%), Appetitverlust
(1-50%), Geschmacks- und Geruchsverlust (3-
26 %) und Hautausschlag (2 —50 %) berichtet. Unter
den 14 Studien waren 4 Arbeiten, die im Vergleich
zu den tibrigen Studien deutlich héhere Privalen-
zen berichteten.”*-*' Eine positive Korrelation fiir

eine hohere Privalenz der persistierenden Sympto-
matik wurde fiir das zunehmende Alter, das weibli-
che Geschlecht, eine allergische Erkrankung in der
Anamnese, eine bereits priinfektios bestehende
schlechte physische und mentale Verfassung, einen
lingeren COVID-19-bedingten Krankenhausaufent-
halt und PIMS-TS ermittelt. Eine Kontrollgruppe
wurde nur bei 5 der 14 Studien mitgefithrt. In diesen
5 Studien berichteten auch Kinder und Jugendliche
ohne SARS-CoV-2-Infektion tiber eine vergleichbare
Symptomatik, wobei die Privalenzen bei den Teil-
nehmenden mit SARS-CoV-2-Infektion hoher wa-
ren. Laut den AutorInnen des Reviews hatten nahe-
zu alle eingeschlossenen Studien grofe Limitatio-
nen. Fir die Beriicksichtigung der Studienteilneh-
menden fehlte oftmals eine klare Falldefinition, die
SARS-CoV-2-Infektion war nicht immer labordiag-
nostisch gesichert worden, die Untersuchungszeit-
punkte und die Untersuchungsmethoden waren
nicht einheitlich. Eine weitere Limitation war die
fehlende Kontrollgruppe in der Mehrzahl der Stu-
dien. So ist es nach derzeitiger Datenlage nicht
moglich, zwischen Auswirkungen durch die Kon-
taktbeschrinkungen (z.B. Schulschliefungen,
mangelnde aufSerschulische Aktivititen, Isolation
und fehlender Kontakt zu Freunden) im Lockdown
wihrend der Pandemie und den Folgen einer
COVID-19-Erkrankung zu unterscheiden. Die Er-
gebnisse deuten darauf hin, dass die infek-
tionsassoziierten Symptome nur geringfugig hiufi-
ger sind und auch nicht schwerer verlaufen als die
pandemieassoziierten Symptome.??** Limitierend
ist weiterhin die geringe Teilnahmebereitschaft in
vielen Studien. Personen mit weiterhin bestehender
Symptomatik sind eher bereit fiir Befragungen und
dadurch kommt es moglicherweise zu einem Selek-
tionsbias und schlieRlich einer Uberschitzung von
Long-COVID-Auswirkungen.

Zusammenfassend lisst sich feststellen, dass die
Evidenz fiir Long-COVID bei Kindern und Jugend-
lichen limitiert ist und die bisher publizierten Stu-
dien substanzielle Limitationen aufweisen. In den
Studien, die Kontrollgruppen einbezogen, zeigt sich
nur ein geringfiigiger Unterschied zwischen Teil-
nehmenden mit und ohne SARS-CoV-2-Infektion.
In den Studien ohne Kontrollgruppe ist es nicht
moglich, die dauerhaft beschriebenen Symptome
als sichere Folge der COVID-19-Erkrankung einzu-
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stufen. Nimmt man an, dass ein Zusammenhang
besteht, stellt sich Long-COVID bei Kindern mit ei-
ner Symptomdauer von <12 Wochen, die in der
Mehrzahl der Studien gemessen worden ist, als we-
niger schwerwiegend dar als bisher angenommen.
Weitere qualitativ hochwertige Studien sind drin-
gend notwendig um eindeutige Aussagen treffen zu
konnen. Es existiert ein weiterer systematischer Re-
view, der Long-COVID bei Kindern und Jugendli-
chen untersuchte. Auf die Darstellung der Ergebnis-
se wird aufgrund grofler methodischer Mingel
(Poolen von Risikodifferenzen und Poolen trotz ho-
her Heterogenitit in der Metaanalyse) verzichtet.”

Da die Interpretation von Long-COVID und ande-
ren Folgen der Pandemie moéglicherweise kon-
textspezifisch ist, werden im Folgenden die Ergeb-
nisse zweier Studien aus Deutschland vorgestellt,
die Long-COVID bei Kindern und Jugendlichen un-
tersuchten und die fiir die notwendige Differenzie-
rung zwischen den Folgen der SARS-CoV-2-Infek-
tion und den Folgen der Pandemie eine Kontroll-
gruppe mitfithrten. Studien, die auf die Altersgrup-
pe der 5—u-Jahrigen konzentrieren, liegen nicht vor.

Versichertendaten von Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen wurden in einer gematchten Kohor-
tenstudie genutzt, um die Hiufigkeit und Auspri-
gung von Post-COVID in Deutschland zu bestim-
men.*” Der Analyse liegen die Daten von 38 Mio.
Versicherten (d. h. 45% der Bevolkerung in Deutsch-
land) zu Grunde, die im Zeitraum von Januar 2019
bis Dezember 2020 als Mitglied gefiihrt wurden.
Alle Personen, die bis zum 30.06.2020 eine
COVID-19-Diagnose hatten, wurden in die Studie
eingeschlossen. Zum Vergleich wurden fiir jedes In-
dividuum 5 Kontrollen ausgewihlt, die hinsichtlich
Alter, Geschlecht und Vorerkrankungen vergleich-
bar waren. Bei Personen aus der COVID-19-Kohorte
und der Kontrollgruppe wurden Krankheitsbilder,
die iiber einen Zeitraum von mindestens 3 Monaten
nach der COVID-19-Diagnose weiterbestanden, er-
fasst. Insgesamt wurden 96 Krankheitsbilder be-
trachtet, die 13 Diagnose-/Symptomkomplexen in
den Bereichen physische, mentale und physisch-
mentale Gesundheit zugeordnet wurden. Die Stu-
dienpopulation umfasste 157134 Personen mit nach-
gewiesener COVID-19-Diagnose (11.950 Kinder und
Jugendliche und 145.184 Erwachsene). Von den ein-

geschlossenen Kindern wurden 98,4 % ambulant
behandelt. Der Anteil der Kinder in der Stichprobe,
die mit COVID-19 hospitalisiert worden waren, be-
trug 1,0 % (n=117); eine intensivmedizinische Be-
handlung und/oder eine Beatmung war bei 0,4 %
(n=51) notwendig. Kombiniert man alle ausgewihl-
ten Krankheitsbilder, so sind die Inzidenzraten (IR)
fur Kinder und Jugendliche in der COVID-19-Grup-
pe (IR: 436,91) hoher als in der Kontrollgruppe (IR:
335,98); dies ergibt ein Inzidenzratenverhiltnis
(IRR) von 1,30 (95 % KI: 1,25-1,35). Die Post-COVID-
Symptome waren bei o—u-Jihrigen und 12 —17-Jdh-
rigen gleich hiufig. Am hiufigsten wurde im Kin-
des- und Jugendalter iiber Unwohlsein/Abgeschla-
genheit/Erschopfung (IRR=2,28; 95% KI: 1,71—
3,06), Husten (IRR=1,74, 95% KI: 1,48 -2,04) und
Brustschmerzen (IRR=1,72; 95% KI: 1,39 —2,12) be-
richtet. Die Post-COVID-Symptome waren bei Kin-
dern insgesamt deutlich seltener als bei Erwachse-
nen (437/1.000 Personenjahre vs. 616/1.000). Ob-
wohl die Studie eine Kontrollgruppe beriicksichtigt,
weist sie dennoch mehrere Limitationen auf. Die
Analyse deckt nur die erste Phase der Pandemie mit
einer kurzen Bobachtungszeitraum ab, als insge-
samt noch eine grofiere Verunsicherung aufgrund
des neuartigen Erregers herrschte. Es ist z. B. mog-
lich, dass PatientInnen nach COVID-19-Diagnose in
diesem frithen Zeitraum der Pandemie engmaschi-
ger betreut wurden und dadurch Symptome hiu-
figer diagnostiziert wurden. Insbesondere bei den
Symptomen Unwohlsein/Abgeschlagenheit/Er-
schépfung, die bei Kindern nach COVID-19 am
hiufigsten diagnostiziert wurden, handelt es sich
um schwer messbare und nicht objektivierbare
Krankheitszeichen. Zudem sind Versichertendaten
immer anfillig fiir Bias, da sie primér fir die Ab-
rechnung der medizinischen Titigkeiten gedacht
sind.

In einer Lingsschnittstudie in Sachsen wurden
SchiilerInnen der Klassenstufen 8 —12 an 14 weiter-
fithrenden Schulen untersucht und im Mirz/April
2021 mit einem validierten Fragebogen hinsichtlich
Aufireten und Hiufigkeit von Long-COVID-Symp-
tomen wie Konzentrations- oder Gedichtnisschwie-
rigkeiten, Kopf-, Bauch- oder Gliederschmerzen,
Fatigue, Schlafstérungen und Stimmungsschwan-
kungen befragt.”® Die SARS-CoV-2-Exposition wur-
de serologisch anhand des Antikérpernachweises
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bestimmt. Von den teilnehmenden 1.560 SchiilerIn-
nen mit einem Altersmedian von 15 Jahren waren
1.365 (88 %) seronegativ, 188 (12 %) seropositiv bzgl.
SARS-CoV-2-Antikorper. Ansonsten waren die Schii-
lerInnen den gleichen Bedingungen von restriktiven
InfektionsschutzmafRnahmen und home schooling
ausgesetzt. In keinem der abgefragten Merkmale
fand sich ein Unterschied zwischen seropositiven
und seronegativen Kindern bzw. Jugendlichen.

3. Transmission und Infektionsquellen
von SARS-CoV-2 bei Kindern im Alter

von 5-11 Jahren

Ein systematischer Review mit Metaanalyse®” unter-
suchte das Infektions- und Transmissionsrisiko von
Kindern und Jugendlichen im Vergleich zu Erwach-
senen. Eingeschlossen wurden bevolkerungsbezo-
gene Screening-, Kontaktverfolgungs- und Kohor-
ten-Studien, welche die altersspezifische Privalenz
von SARS-CoV-2-Infektionen und die Rate der In-
fektionen, die auf einen vermuteten engen Kontakt
zuriickzufithren sind (sekundire Infektionsrate/
attack rate), untersuchten. Daten wurden aus
9o Studien, die im Zeitraum zwischen Januar 2020
und Januar 2021 iiber alle Kontinente hinweg durch-
gefithrt wurden, aggregiert. Ergebnisse der Meta-
analyse zeigten, dass die sekundire Infektionsrate
durch Kontakte im Haushalt oder der Gemeinschaft
(z.B. Kita und Schule) bei Kindern (o—15 Jahre alt)
im Vergleich zu Erwachsenen niedriger ist (OR 0,57
[95% KI: 0,37-0,87)], 2=85%, 16 Studien mit
131.855 ProbandInnen). Zur Infektionswahrschein-
lichkeit an Grundschulen zeigte sich fiir Kinder im
Vergleich zu erwachsenem Personal jedoch kein
Hinweis auf einen statistischen Unterschied (OR
0,85 [95% KI: 0,55-1,31], 12=74%, 17 Studien mit
23.566 ProbandInnen).

Zu einem dhnlichen Ergebnis kommen die AutorIn-
nen einer Seroprivalenzstudie aus Sachsen,* in die
150 Haushalte eingeschlossen waren. Transmis-
sionsraten unter Haushaltsmitgliedern von erwach-
senen Indexpatientlnnen wurden mit denen von
kindlichen und jugendlichen Indexpatientlnnen
verglichen. Die sekundiren Infektionsraten von
<18-jihrigen Indexfillen waren signifikant niedri-
ger als die von erwachsenen Indexfillen. In dieser
Studie wurden keine Transmissionen von Index-

personen im Alter von <18 Jahren auf Kinder und
Jugendliche beobachtet, aber eine betrichtliche An-
zahl (n=206) von Transmissionen von erwachsenen
Indexfillen auf Haushaltskontakte im Alter von
<18 Jahren. Haushalte mit Kindern und Jugendli-
chen waren signifikant seltener vollstindig seropo-
sitiv als Haushalte ohne Kinder. Es wurden aber
keine differenzierten Ergebnisse nach Altersgrup-
pen berichtet.

Eine Studie aus Rheinland-Pfalz untersuchte das
Ubertragungsrisiko von COVID-19 in Kitas und
Schulen zwischen August und Dezember 2020.%
Dabei wurde analysiert, zu wie vielen Folgefillen
ein Indexfall beitrigt. Auf Basis der Meldedaten und
den Informationen der Kontaktnachverfolgung
zeigte sich, dass das Ubertragungsrisiko in diesen
Einrichtungen niedrig ist und dass die sekundire
Erkrankungsrate lediglich 1,3 % (95 % KI: 1,16—1,54)
betrigt. Auflerdem wurde festgestellt, dass eine
Ubertragung in Schulen durch LehrerInnen hiufi-
ger vorkommt als durch SchiilerInnen (Incidence
Rate Ratio 3,2; 95% KI: 1,8 —5,9) und dass das Uber-
tragungsrisiko in Schulen geringer ist als in Kitas.

Ahnliche Ergebnisse zeigte auch eine Untersu-
chung der Meldedaten des Gesundheitsamts Frank-
furt am Main zu den Inzidenzen und Transmissio-
nen an Schulen fiir das Schuljahr 2020/21 (Kalen-
derwoche [KW] 34/2020 bis KW 28/2021). Hier
wurde insgesamt eine niedrigere Inzidenz bei Kin-
dern im Alter von o0 —14 Jahren (9,5 % aller gemelde-
ter Fille) im Vergleich zur Gesamtbevélkerung (An-
teil der Population an Gesamtbevélkerung im Mel-
degebiet: 14,5 %) berichtet.® Seit Schulbeginn nach
den Osterferien 2021 iiberstieg die Inzidenz bei Kin-
dern aufgrund der systematischen Testung 2 —3-mal
pro Woche jedoch die der Gesamtbevélkerung und
blieb bis zum Schuljahresende iiber der Gesamt-
inzidenz. Im Schuljahresverlauf 2020/21 wurden
insgesamt 155 Indexfille an Schulen registriert. Den
Auswertungen einer Kontaktpersonenuntersus-
chung zufolge wurden von 1.337 getesteten Erwach-
senen 0,7 % (n=10) positivauf SARS-CoV-2 getestet.
Unter 4.600 Kindern mit Kontakt zu einem Index-
fall, wurden 1,9 % (n=89) positiv auf SARS-CoV-2
getestet. Demzufolge war die Transmission zu Er-
wachsenen geringer als zu Kindern. In einer Gegen-
uberstellung der KW 35-52/2020 und 1-28/2021
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lag die Positivrate von erwachsenen Kontaktperso-
nen bei 0,9 % vs. 0,45% und von Kindern bei 2,5%
vs. 1,05 %. Insgesamt wurde bei 78 % der Indexfille
an Schulen keine Kontaktperson positiv getestet, in
18 % der Fille 1 bis 2 Kontaktpersonen und in 4%
der Fille mehr als 2 Kontaktpersonen. Maximal wur-
de im Untersuchungszeitraum bei 5 Kontaktperso-
nen eine SARS-CoV-2-Infektion festgestellt. Ein
weiterer Vergleich von Kindern und Erwachsenen
als Indexperson an Schulen zeigte, dass 1,8-mal
mehr Kontaktpersonen einen positiven Nachweis
aufzeigen, wenn die Indexperson erwachsen war.

Limitierend muss fiir alle 0. g. Studien gesagt wer-
den, dass diese unter strengen Kontaktbeschrin-
kungen und Hygienemafinahmen im Schulbetrieb
erfolgten.

Belastbare Daten zur Verbreitung der Delta-Varian-
te in Frankfurt am Main lagen zum berichteten Aus-
wertungszeitpunkt nicht vor. Auch der o. g. systema-
tische Review® und die Studien aus Sachsen* und
Rheinland-Pfalz*® waren durchgefiihrt worden, be-
vor die Delta-Variante in Deutschland dominant
war. Gemifl dem wochentlichen Lagebericht des
Robert Koch-Instituts (RKI) vom 18.11.2021 wurden
bundesweit im Oktober 2021 durchschnittlich 6 Se-
kundirinfektionen (Median 4) je Ausbruch an Schu-
len gemeldet, was auf eine Zunahme des Infektions-
geschehens und der Transmissionsaktivitit unter
Verbreitung der Delta-Variante hinweist. Des Weite-
ren wurde fir Kinder im Grundschulalter (10-
14-Jdhrige: 718 /100.000; 6—9-Jdhrige: 625/100.000)
die hochste 7-Tagesinzidenz im Altersgruppenver-
gleich berichtet.

Unter dem Gesichtspunkt der Transmission sind
auch die Ergebnisse zum Gemeinschaftsschutz
(Herdenimmunitit) einer Studie aus Israel rele-
vant.” Hier wurde unter real-world-Bedingungen
untersucht, ob und in welchem Ausmafl durch
geimpfte Personen die Ubertragung von SARS-
CoV-2 und das Infektionsrisiko fiir Ungeimpfte be-
einflusst wird. Es wurden Anfang Mirz 2021177 Ge-
meinden identifiziert, die eine geringe SARS-CoV-2-
Infektionsrate (<10%) aufwiesen. In diesen Ge-
meinden wurde das Auftreten von SARS-CoV-2-
Infektionen bei ungeimpften <16-Jdhrigen in Ab-
hingigkeit von der Impfquote bei den Erwachsenen

ermittelt. Mit jedem Anstieg der Impfquote in der
erwachsenen Bevolkerung um 20 % halbierte sich
die Zahl der SARS-CoV-2-Infektionen bei den unge-
impften Kindern und Jugendlichen. Diese Studien-
ergebnisse belegen den indirekten Schutzeffekt ei-
ner Impfung, der eintritt, sobald ein gewisser Anteil
der erwachsenen Bevélkerung geimpft ist.

In einem Survey der DGPI, der seit Mitte Mirz 2020
durchgefithrt wird, wurde die Exposition bei 18
COVID-19-PatientInnen im Alter von 5—1 Jahren er-
fragt: 74,6 % hatten sich im Haushalt angesteckt,
18,6 % in der Schule oder Kindertagesstitte, 1,7 % im
Krankenhaus und 8,5% anderswo (personliche
Kommunikation Dr. J. Armann, DGPI Survey, Klinik
und Poliklinik fiir Kinder- und Jugendmedizin am
Uniklinikum Dresden).

4. Epidemiologie von SARS-CoV-2-
Infektionen und COVID-19-Erkrankungen
bei 5-11-jahrigen Kindern in Deutschland

4.1 IfSG-Meldedaten

Die Daten zur SARS-CoV-2- und COVID-19-Epide-
miologie beruhen auf den Meldedaten, die gemafS
dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) erhoben und an
das RKI iibermittelt werden. Als COVID-19-Fille
werden in dieser Auswertung alle labordiagnosti-
schen PCR-Nachweise von SARS-CoV-2, unabhin-
gig vom Vorhandensein oder der Ausprigung einer
klinischen Symptomatik, gewertet. Fur die Auswer-
tung zur Epidemiologie von SARS-CoV-2-Infektio-
nen und COVID-19-Erkrankungen bei Kindern
wurde im Folgenden der Zeitraum ab dem
01.03.2020 bis Anfang Dezember 2021 (48. KW;
Stand: 09.12.2021) beriicksichtigt. Bei der Interpre-
tation der Surveillancedaten muss bedacht werden,
dass die tatsichliche Zahl der SARS-CoV-2-Infektio-
nen im Kindes- und Jugendalter wahrscheinlich ho-
her ist, da aufgrund der vorwiegend milden Krank-
heitssymptomatik bzw. des asymptomatischen In-
fektionsverlaufs haufig eine labordiagnostisch gesi-
cherte Diagnose unterbleibt. Ab Mitte Mirz 2021
wurde allerdings in Deutschland das klinisch anlass-
lose Testen von Kindern und Jugendlichen in Schu-
len eingefiihrt. Dies hat hochstwahrscheinlich die
Fallzahlen in den betroffenen Altersgruppen durch
die gesteigerte Testhiufigkeit ab diesem Zeitpunkt
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beeinflusst. Fiir die altersspezifische Darstellung der
Epidemiologie der Kinder und Jugendlichen <18 Jah-
ren sind die Altersgruppen entsprechend den in den
Zulassungsstudien der COVID-19-Impfstofte vorge-
sehenen Altersgrenzen gewihlt worden: o-Jihrige,
1—4-Jdhrige, 5—u-Jihrige und 12 —17-Jdhrige.

Wihrend der COVID-19-Pandemie in Deutschland
sind bis Anfang Dezember 2021 mehr als 6 Millio-
nen COVID-19-Fille (inkl. asymptomatischer SARS-
CoV-2-Infektionen) an das RKI iibermittelt worden.
Nach einer ersten, kleinen Infektionswelle von Mirz
bis April 2020 ereigneten sich noch zwei weitere In-
fektionswellen mit deutlich héheren Fallzahlen zum
Jahreswechsel 2020/2021 und im Frithjahr 2021 (s.
mit steigenden COVID-19-Fallzahlen bereits Anfang
Juli 2021 (Meldewoche (MW) 277). Ab Anfang Sep-
tember 2021 zeigte sich ein kurzfristiger Riickgang,
dem eine kurze Phase stabiler Inzidenzen folgte.
Seit Ende September lag der 7-Tage-R-Wert fortlau-
fend tiber 1 und seit Mitte Oktober (38. MW) stiegen
die Fallzahlen kontinuierlich bis zu 70.000 tiglich
an das RKI iibermittelten SARS-CoV-2-Fillen an. An-
fang Dezember (48. MW) sind die tiglich berichte-
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CoV-2-Ausbreitung wird nahezu ausschlieflich von
der Delta-Virusvariante bestimmt; seit Mitte August
(32. MW) betrigt der Anteil von Delta an allen
sequenzierten SARS-CoV-2-Virusvarianten > 99 %.
Aktuell (Anfang Dezember 2021) ist eine Zunahme
von Fillen durch die kiirzlich nachgewiesene
Omikron-Variante zu verzeichnen.

Die hochsten altersspezifischen COVID-19-Inziden-
zen wurden in den ersten beiden Infektionswellen
bei den 18 —59-Jihrigen und den = 6o-Jihrigen be-
stimmt. In diesem Beobachtungszeitraum war die
Hiaufigkeit von SARS-CoV-2-Infektionen und
COVID-19-Erkrankungen bei den <12-Jdhrigen am
niedrigsten. Dies dnderte sich im Frithjahr 2021
wihrend der dritte Infektionswelle. Die Inzidenz bei
den = 6o-Jdhrigen stieg im Vergleich zu allen ande-
ren Altersgruppen nicht mehr so stark an und die
gemessenen Inzidenzwerte waren in dieser Alters-
gruppe am niedrigsten. Hierfiir war sicherlich be-
reits der protektive Effekt der COVID-19-Impfung
verantwortlich, da zum Jahresbeginn 2021 die Impf-
kampagne mit der prioritiren Impfung der ilteren
Bevolkerung begonnen worden war.

12-17-)4hrige e 18— 59-Jdhrige e 60+-)5hrige
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Meldewochen 2020 und 2021

Abb. 1| Inzidenz der iibermittelten COVID-19-Fille inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen nach Meldewoche (MW) und
Altersgruppe fiir den Zeitraum MW 10/2020 bis MW 48/2021 (Stand: 09.12.2021)
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Im Anstieg der vierten Infektionswelle werden die
hochsten COVID-19-Inzidenzen (SARS-CoV-2-
Infektionen jeglicher Ausprigung) bei den 5-u-
und den 12 —17-Jihrigen gemessen, wobei die Werte
fur die 5—u-Jahrigen noch tber denen der ilteren
Kinder liegen. Bei der Interpretation der Fallzahlen
muss beriicksichtigt werden, dass an Schulen eine
anlasslose routinemiige SARS-CoV-2-Antigentes-
tung durchgefiihrt wird und dadurch auch viele
SARS-CoV-2-Infektionen detektiert wurden, die
ohne diese regelmifiige Testung nicht nachgewie-
sen werden wiirden. Der Anteil von SARS-CoV-2-
Infektionen und COVID-19-Fillen im Kindes- und
Jugendalter (o —17 Jahre) an allen tibermittelten Fl-
len liegt bei 18,5 %, wihrend der Anteil der Fille bei
den 5-u-Jihrigen 8,4 % betrigt. Von allen SARS-
CoV-2-Infektionen im Alter <18 Jahren entfallen
45,2 % auf die Gruppe der 5—u-Jihrigen.

Die kumulative Inzidenz von COVID-19 und asymp-
tomatischen SARS-CoV-2-Infektionen im Zeitraum
von Mirz 2020 bis Anfang Dezember 2021 gemes-
sen uber alle Altersgruppen betrigt etwa 7.600
/100.000 Einwohner. Die kumulative Inzidenz
utbermittelter Fille ist bei 12 —17-Jdhrigen am hochs-
ten (10.400/100.000), die Inzidenz bei den 5—1-J4h-
rigen und den 18 —59-J4hrigen liegt etwas niedriger
aber auf einem vergleichbaren Niveau (10.200/
100.000 und 8.700/100.000). Die niedrigste Inzi-
denz wird bei den o-Jdhrigen (3.500/100.000) be-
stimmt, gefolgt von den o-4-Jihrigen (4.800/
100.000) und den =6o-Jihrigen (5.000/100.000)
liegt deutlich oberhalb des Niveaus der Gesamtbe-
volkerung. COVID-19-Erkrankungen kommen bis
zum Alter von u Jahren beim minnlichen Ge-
schlecht geringgradig hiufiger vor; in den Alters-

gruppen dariiber ist das weibliche Geschlecht etwas
hiufiger betroffen.

Als Marker fur die Krankheitsschwere kann der An-
teil der hospitalisierten Fille betrachtet werden (s.
muss jedoch berticksichtigt werden, dass in den
IfSG-Meldezahlen auch Fille gezihlt werden, die
nicht aufgrund einer COVID-19-Erkrankung statio-
nir behandelt wurden, sondern bei denen im Rah-
men der stationiren Behandlung ein positiver
SARS-CoV-2-Nachweis bestand. Dadurch wird die
Hospitalisierungsrate tiberschitzt.

Vergleicht man den zeitlichen Verlauf der
COVID-19-Hopitalisierungsinzidenz im Beobach-
tungszeitraum von Beginn der Pandemie im Mirz
2020 bis Anfang Dezember 2021, fillt auf, dass die
Inzidenz bei den 5—u-Jihrigen im gesamten Zeit-
raum < 2,5/100.000 Erkrankungen pro Meldewoche
nimmt die Hospitalisierungsinzidenz in dieser Al-
tersgruppe im Vergleich zu den o-Jihrigen und den
>18-Jihrigen nur geringgradig zu.

Im Durchschnitt wurden 5,6 % aller ibermittelten
COVID-19-Fille stationir versorgt. Jungen und
Minner werden bis auf eine Ausnahme bei den
12—17-Jihrigen hiufiger als Madchen und Frauen
hospitalisiert. Die Kurve der Hospitalisierungsrate
wegen oder mit einer SARS-CoV-2-Infektion nach
Altersgruppen hat einen U-formigen Verlauf mit
hohen Werten bei den <1-Jahrigen (8,6 %) und bei
gruppen dazwischen lag der Anteil <3%: 1,1% bei
den 1-4-Jdhrigen, 0,4% bei den 5-11-Jihrigen,
0,7% bei den 12-17-Jihrigen und 2,9 % bei den

COVID-19-Meldefille (nach Altersgruppen in Jahren)
<1 1-4 5-11 12-17 18-59 =60 Gesamt
n n/ n n/ n n/ n n/ n n/ n n/ n n/
Geschlecht 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000
mannlich | 14.097 | 3.559 | 77.696 | 4.742 |275.495| 10.214 |237.738| 10.245 | 1.949.353 | 8.421 |539.742 | 4.984 |3.094.121| 7.541
weiblich 12.506| 3.334 | 72.689 | 4.669 | 253.074 | 9.918 |226.638| 10.368 |2.002.872| 8.975 |657.799 | 5.004 |3.225.578| 7.656
Gesamt 26.603| 3.494 |150.385| 4.765 |528.569| 10.216 |464.376| 10.389 |3.952.225| 8.739 |1.197.541] 5.012 |6.319.699| 7.646

Tab. 1 | Ubermittelte COVID-19-Félle inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen (Meldezahl und kumulative Inzidenz) nach
Altersgruppe und Geschlecht ab 01.03.2020 bis Anfang Dezember 2021 (48. KW) (Stand: 09.12.2021)
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. ) ) . Deutschland geschitzt. Es wurde angegeben, dass
Abb. 2 | Ubermittelte COVID-19-Fille (inkl. asymptomati-

scher SARS-CoV-2-Infektionen) /100.000 Einwohner 0,016 % (95% KI: 0,013-0,019) aller SARS-CoV-2-
(kumulative Inzidenz) in Deutschland nach Altersgruppen infizierter 5—u-jahrigen Kinder aufgrund einer the-
und Geschlecht (01.03.2020 bis Anfang Dezember 2021)
(Stand: 09.12.2021)

nen war der Anteil derer, die intensivimedizinisch
versorgt werden mussten, bei Kindern und Jugend-
lichen (o Jahre: 2,4 %, 1—4 Jahre: 1,7 %; 5—u Jahre:
1,6 %, 12—17 Jahre: 2,2 %) deutlich niedriger als in

der erwachsenen Bevilkerung (18 —59-Jahre: 9,1%,

=60 Jahre: 11,1%).

Um der Limitation der Meldedaten Rechnung zu
‘ tragen, nicht zwischen wegen und mit COVID-19

hospitalisierten Fillen unterscheiden zu kénnen,
wurde in einer pidiatrischen Studie” unter Verwen-
dung von drei unterschiedlichen Datenquellen
(IfSG-Meldedaten, COVID-19-Registerdaten der
DGPI und pidiatrischer Seroprivalenzdaten aus
Deutschland) das Risiko fiir eine Hospitalisierung
und intensivmedizinische Versorgung mit einer
therapiebediirftigen COVID-19-Erkrankung in un-
Altersgruppen in Jahren terschiedlichen pidiatrischen Altersgruppen in

12-17 18-59 60+

rapiebediirftigen COVID-19-Erkrankung hospitali-
siert werden mussten. Unter SARS-CoV-2-infizier-
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Abb. 3 | Inzidenz der iibermittelten COVID-19-Hospitalisierungen nach Meldewoche (MW) und Altersgruppe fiir den Zeitraum
MW 10/2020 bis MW47/2021 (Stand: 09.12.2021)
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ten Kindern ohne Vorerkrankungen wurden
0,009 % (95 % KI: 0,007—0,01) hospitalisiert. Das
bedeutet, dass weniger als 1 pro 10.000 SARS-
CoV-2-infizierter 5—n-jahriger Kinder ohne Vorer-
krankungen wegen einer therapiebediirftigen
COVID-19-Erkrankung hospitalisiert wird. Die Hiu-
figkeit fiir eine COVID-19-assoziierte Aufnahme auf
eine ITS lag fiir alle Kinder bei 0,007 % (95% KI:
0,0016-0,009) und fiir Kinder ohne Vorerkran-
kungen bei 0,002% (95% KI: 0,001-0,002) aller
SARS-CoV-2-Infektionen in dieser Altersgruppe.
Insgesamt war die Haufigkeit der Hospitalisierun-
gen und ITS-Aufnahmen in der Gruppe der 5-u-
Jahrigen von allen pidiatrischen Altersgruppen am
niedrigsten. Auf Basis dieser Ergebnisse ist die
Krankheitsschwere von COVID-19 bei den 5-u-
Jahrigen im Vergleich zur Grundgesamtheit deut-
lich geringer.

Todesfille im bisherigen Verlauf der Pandemie nach
Altersgruppen und Geschlecht aufgefiihrt. Beriick-
sichtigt wurden bei dieser Auswertung nur Fille, bei
denen die COVID-19-Erkrankung explizit als Todes-

ursache angegeben worden war. Dies traf fiir 88.306
Fille (84 %) von insgesamt 104.988 Fillen, die mit
oder an COVID-19 verstorben waren, zu. Der Anteil
an COVID-19-bedingten Todesfillen an allen iiber-
mittelten COVID-19-Erkrankungen (= Letalitit) be-
tragt 1,4 % und ist in den Altersgruppen sehr unter-
schiedlich. Am hochsten ist die Letalitit bei den
=60-Jdhrigen (7,0 %) und am niedrigsten bei den
5—11- sowie den 12—17-Jihrigen (0,001%). Insge-
samt ist die Letalitit bei Mdnnern (1,5 %) etwas ho-
her als bei Frauen (1,3 %).

COVID-19-bedingte Todesfille im Kindes- und Ju-
gendalter sind sehr selten. Mit Datenstand vom
09.12.2021 wurden an das RKI 7 COVID-19-bedingte
Todesfille im Alter von 5—1 Jahren tibermittelt. Finf
Midchen und 2 Jungen waren betroffen. Alle 7 Kin-
der litten bereits vor der SARS-CoV-2-Infektion an
schweren Grunderkrankungen (z. B. frithkindliches
Fehlbildungssyndrom, schwere kardiale oder neuro-
logische Erkrankungen, Immundefizienz). Bei den
utbrigen Todesfillen im Kindes- und Jugendalter be-
standen ebenfalls schwere Vorerkrankungen; ein

NEIRE

COVID-19-Hospitalisierungen (nach Altersgruppen in Jahren)
<1 1-4 5-11 12-17 18-59 =60 Gesamt
n n/ n n/ n n/ n/ n n/ n n/ n n/
Geschlecht 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000 100.000
maénnlich 1.275 322 957 58 1.246 46 1.479 64 62.481 270 | 117.432| 1.084 |184.870| 451
weiblich 1.039 277 726 47 1.080 42 1.780 81 52.729 236 | 112.094| 853 |169.448 402
Gesamt 2314 302 1.683 53 2.326 45 3.259 73 115210 254 |229.526| 959 |354.318| 427

Tab. 2 | Ubermittelte COVID-19-Hospitalisierungsinzidenz der mit oder wegen SARS-CoV-2-Inkfetion Hospitalisierten (Melde-
zahl und kumulative Inzidenz) nach Altersgruppe und Geschlecht ab 01.03.2020 bis Anfang Dezember 2021 (48. KW)

(Stand: 09.12.2021)

COVID-19-Todesfille (nach Altersgruppen in Jahren)
Geschlecht <1 1-4 5-1 12-17 18-59 =60 Gesamt
maénnlich 2 2 2 3 3.197 44.137 47.343
weiblich 2 3 5 2 1.325 39.626 40.963
Gesamt 4 5 7 5 4.522 83.763 88.306
Anteil COVID-19-bedingter Todesfille 0,015% 0,003 % 0,001% 0,001% 0,1% 7,0% 1,4%
an allen iibermittelten Fallen (%)

Tab. 3 | Ursichlich an COVID-19 Verstorbene nach Altersgruppe und Geschlecht ab 01.03.2020 bis Anfang Dezember 2021
(48. KW) (Stand: 09.12.2021) (Einige der Todesfille bei den <18-jahrigen Kindern befinden sich noch in Abklarung.)
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Abb. 4 | Ubermittelte COVID-19-Fille (inkl. asymptomatischer SARS-CoV-2-Infektionen) /100.000 Einwohner nach Krankheits-
schwere und Altersgruppen in Deutschland sowie Rate der mit oder wegen einer SARS-CoV-2-Inkfetion Hospitalisierten im
Zeitraum vom 01.03.2020 bis Anfang Dezember 2021 (48. KW) (Stand 09.12.2021)

Fall befindet sich noch in Abkldrung und bei 3 Fillen
handelte es sich um Totgeburten.

Die Surveillancedaten zu COVID-19 zeigen, dass
das Aufkommen der Delta-Variante nicht zu einer
Zunahme von COVID-19-assoziierten Hospitalisie-
rungen und Todesfillen bei Kindern und Jugendli-
chen gefiihrt hat.

4.2 Erhebungsdaten der Deutschen Gesell-

schaft fiir padiatrische Infektiologie (DGPI)

Die DGPI fithrt Surveys zu COVID-19 bei Kindern
und Jugendlichen in Deutschland, zum PIMS-TS
und zu Post-COVID-19-Symptomen durch (48), mit
dem Ziel, die Epidemiologie und klinischen Charak-
teristika dieser Fille zu untersuchen. https://dgpi.

4.2.1 COVID-19-Survey

Die DGPI sammelt seit Mitte Mérz 2020 Daten hos-
pitalisierter Kinder und Jugendlicher mit COVID-19
in Deutschland in einem Register. Als Fille werden
stationdr aufgenommene Patientlnnen mit SARS-
CoV-2-Direktnachweis (PCR-Test oder Antigen-
schnelltest) definiert. Es werden nur Fille einge-
schlossen, fiir die vollstindige Angaben sowohl

zur Aufnahme als auch zur Entlassung gemeldet
wurden. Der COVID-19-Survey schliefdt somit hos-
pitalisierte Kinder und Jugendliche mit sicherer
COVID-19-Erkrankung, mit Verdacht auf COVID-19-
Erkrankung bei SARS-CoV-2-Direktnachweis sowie
mit asymptomatischen Zufallsbefunden mit SARS-
CoV-2-Direktnachweis ein.

gendlichen aus 181 von 351 Kliniken vor. Der Anteil
der 5—u-Jihrigen lag bei 15%. Den grofiten Anteil
machen Kinder im Alter von <5 Jahren aus (59 %),
12-17-Jdhrige machten 16 % aus. Die Geschlechter-
verteilung unter den hospitalisierten Kindern und
Jugendlichen war ausgeglichen (52 % minnlich und
48 % weiblich). Fiinf Prozent (n=99) der hospitali-
sierten pidiatrischen COVID-19-PatientInnen wur-
den auf ITS betreut. Bei 72,4 % der hospitalisierten
Kinder und Jugendlichen lagen COVID-19-assozi-
ierte Symptome vor, bei 8,8 % der gemeldeten Fille
war dies unklar und 18,8 % hatten keine COVID-19-
assoziierten Symptome.*

Daten von 1.501 Kindern und Jugendlichen (Stand
30.04.2021) wurden in einem Preprint verdffent-

NEIRE
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licht."” Die AutorInnen geben an, dass die Mehrzahl
der in der Erhebung erfassten PatientInnen nicht
primir wegen COVID-19 hospitalisiert wurden. Die
COVID-19-Diagnose wurde bei einem grofRen Teil
der hospitalisierten Kinder und Jugendlichen im
Rahmen des generellen Aufnahmescreenings ge-
stellt. Es ist davon auszugehen, dass dies auch fiir
die IfSG-Meldedaten zutrifft.

Auf Grundlage von Ergebnissen aus dieser Erhe-
bung haben die DGPI und die Deutsche Gesell-
schaft fiir Krankenhaushygiene e.V. (DGKH) am
21.04.2021 eine Stellungnahme zur Hospitalisie-
rung und Sterblichkeit von COVID-19 bei Kindern
und Jugendlichen in Deutschland publiziert,* in
der festgestellt wird, dass der Verlauf in der Mehr-
zahl der Fille ohne wesentliche Komplikationen
blieb. Insgesamt wurden seit Mérz 2020 13 der 14
gemifl IfSG gemeldeten Todesfille im Alter von
o-17 Jahren im COVID-19-Survey erfasst; davon wa-
ren 5 Kinder in einer palliativen Behandlung, in zwei
Fillen war die Einordnung nicht méglich. Bei 6 Kin-
dern wurde COVID-19 als Todesursache festgestellt
(persoénliche Kommunikation Dr. J. Armann, DGPI
COVID-19-Survey).

Bis zum 30.11.2021 wurden in der Altersgruppe 5-1
Jahre insgesamt 332 Fille gemeldet, davon waren 97
(29,2 %) wegen COVID-19 hospitalisiert worden; fur
235 Fille wurde eine andere Aufnahmediagnose an-
gegeben und es bestand nebenbefundlich eine
SARS-CoV-2-Infektion (personliche Kommunikati-
on Dr. Jakob Armann, DGPI COVID-19-Survey). 52
der g7 PatientInnen erhielten eine Therapie ihrer
COVID-19-Erkrankung (z.B. Analgetika, Antipyre-
tika, intravendse Fliissigkeit, Immunmodulatoren,
Antibiotika, Atemunterstiitzung). Von diesen wegen
COVID-19 therapiebediirftigen Kindern und Jugend-
lichen hatten 36 (69 %) Komorbidititen. Am hiu-
figsten waren neurologische oder neuromuskulire
(n=17) und respiratorische Vorerkrankungen (n=13),
gefolgt von gastrointestinalen (n=06) und kardiovas-
kuldren (n=5) Vorerkrankungen und Immundefek-
ten (n=s). Seltener waren onkologische (n=4) und
himatologische (n=3) Vorerkrankungen. Eine auto-
immune, hepatische, nephrologische oder psychia-
trische Erkrankung wurde jeweils einmal genannt.
16 Kinder hatten andere Vorerkrankungen.

Von allen 332 gemeldeten 5-u-Jihrigen hatten 190
(57 %) COVID-19-typische Symptome, 15,7 % (n=52)
wurden wegen COVID-19 therapiert, 25 mussten in-
tensivmedizinisch versorgt werden, 7 erhielten eine
invasive Beatmung, ein Patient wurde mit einer
ECMO versorgt. Eine radiologisch gesicherte Pneu-
monie wurde bei 8,7 % (n=29) aller gemeldeten Fl-
le diagnostiziert, davon hatten 8 ein ARDS. Drei
Myokarditis-Fille wurden bei den Entlassungsdiag-
nosen im COVID-19-Survey berichtet. Bei 3 Pati-
entInnen wurden Folgeschiden berichte. Ein Kind
litt an den Folgen einer nekrotisierenden Pankrea-
titis, ein Kind an den Folgen eines Schlaganfalls und
ein Kind, das bereits vor der COVID-19-Erkrankung
eine Heimsauerstoffversorgung hatte, hatte nach der
COVID-19-bedingten Hospitalisierung einen erhéh-
ten Sauerstoftbedarf. Fiinf PatientInnen mit schwe-
ren syndromalen Vorerkrankungen sind verstorben
(personliche Kommunikation Dr. J. Armann, DGPI-
Survey, Klinik und Poliklinik fiir Kinder- und Ju-
gendmedizin am Uniklinikum Dresden).

4.2.2 Pediatric Inflammatory Multisystem Syndrome
Temporally associated with SARS-CoV-2 (PIMS-TS)
Die DGPI erfasst seit Mai 2020 Fille von PIMS-TS."
Fille werden in dem Survey als PIMS-TS gewertet,
wenn neben Fieber und erhohten systemischen In-
flammationsparametern mindestens zwei Organbe-
teiligungen vorliegen, der Nachweis einer aktuellen
(PCR- oder Antigen-Nachweis) oder stattgehabten
(positive SARS-CoV-2-Serologie) SARS-CoV-2-Infek-
tion besteht sowie andere infektiologische Ursachen
ausgeschlossen wurden.

Bis zum 28.11.2021 wurden 468 Kinder und Jugend-
liche aus 1677 Zentren gemeldet, die diese Falldefini-
tion erfiillten. Haufigste Organbeteiligungen waren
Gastrointestinaltrakt (79,3 %), Herz-Kreislauf (75 %),
Haut (70,3 %) und Schleimhaut (63,4 %). 50 % der
PIMS-TS-Fille waren 5—u Jahre alt. 27 % waren
junger als 5 Jahre. Im Vergleich dazu waren im
COVID-19-Survey der DGPI im selben Zeitraum
15% der hospitalisierten Kinder und Jugendlichen
mit einer SARS-CoV-2-Infektion 5-u Jahre alt.
PIMS-TS-PatientIlnnen sind hiufiger minnlich
(64 %) als COVID-19-Fille (52 %) und haben selte-
ner Vorerkrankungen als COVID-19-PatientInnen
(16 % versus 26 %). Etwas mehr als die Hilfte
(53,3 %) der 468 PIMS-TS-PatientInnen wurde in-
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tensivmedizinisch behandelt. Das Outcome der Pa-
tientInnen war giinstig, noch anhaltende Beschwer-
den oder Auffilligkeiten (v. a. bezogen auf Herz und
Kreislauf) wurden in 6,4 % der Fille bei Entlassung
beobachtet. Todliche Verliufe wurden bisher in
Deutschland nicht gemeldet (Stand 29.1.2021).

Fir die Altersgruppe der 5—u-Jihrigen wurden 230
PIMS-TS-Fille erfasst. Davon waren 87 (37,8 %)
weiblich. Bei 34 der 230 PIMS-TS-Patientlnnen
(14,8 %) waren Komorbidititen bekannt: 9 Kinder
hatten respiratorische Vorerkrankungen, 6 kardio-
vaskulire, 5 gastrointestinale, 4 psychiatrische und
jeweils 3 himatologische, neurologisch/neuromus-
kulire und autoimmune Grunderkrankungen. Je-
weils 2 Kinder litten an einer hepatischen und
nephrologischen Vorerkrankung und ein Kind an
einer onkologischen Vorerkrankung. Auf ITS wur-
den 120 (52 %) der PIMS-TS-PatientInnen behan-
delt. Davon hatten 14 (11,7 %) Vorerkrankungen.
Eine Vasopressorentherapie erhielten 77 (33,5 %)
und eine invasive Beatmung 13 (5,7 %) Kinder.
61 Kinder hatten eine myokardiale Beteiligung. Bei
8 PatientInnen lag bei Entlassung noch eine Erwei-
terung der Koronararterien und bei 7 noch eine ein-
geschrinkte linksventrikulire Funktion vor. Ein
Kind litt bei Entlassung an Folgeschiden aufgrund
eines Schlaganfalls. Alle iibrigen PatientInnen
konnten ohne Folgeschdden entlassen werden.

4.3 Seroprivalenzdaten zu Kindern und
Jugendlichen

SARS-CoV-2-Infektionen haben im Kindesalter sehr
hiufig einen asymptomatischen oder milden Ver-
lauf. Sie werden daher nicht labordiagnostisch
diagnostiziert und somit nicht in den COVID-19-
Meldedaten erfasst. Um die Infektionslage trotz die-
ser Dunkelziffer besser einzuschitzen, werden
seroepidemiologische Studien zur Bestimmung der
Seroprivalenz von SARS-CoV-2 durchgefiihrt.

Einen Uberblick iiber die Studien zur SARS-CoV-2-
Seroprivalenz bei Kindern und Jugendlichen in
Deutschland gibt die Publikation von Thamm et al.,
die im Oktober 2021 publiziert wurde.” Mit Stand
17.09.2021 wurden 16 Studien identifiziert, die Un-
tersuchungen bei Kindern und Jugendlichen durch-
fithren; davon liegen bei 9 Studien bereits Ergebnis-
se vor. Der iiberwiegende Teil der Studien (n=38)

wurde ausschlieRlich im Jahr 2020 durchgefiihrt
und bildet nur das Infektionsgeschehen in den ers-
ten beiden Infektionswellen ab. Eine Studie unter-
suchte in Bayern (Frida-COVID) die Seroprivalenz
bei >10.000 1—10-jdhrigen Kindern in den Jahren
2020 und 2021 (Untersuchungszeitriume: 1/20 -
8/20und 09/20-2/21).°" Fiir die gesamte Gruppe
ist die Seropravalenz in diesem Zeitraum von 0,7 %
auf 3,9 % gestiegen. Ende Februar betrug die SARS-
CoV-2-Privalenz fiir 1—5-jahrige Kinder 5,6 % und
fiir 6-10-jahrige Kinder 8,4 %. Nach dem Vergleich
mit den Meldezahlen geht man im Zeitraum 9 /20—
2/21von einer Untererfassung im Meldesystem um
den Faktor 3—4 aus.

Eine weitere Studie zur SARS-CoV-2-Seroprivalenz
bei Kindern, die nicht in dem oben aufgefiihrten
Review beriicksichtigt wurde, ist die bundesweite
SARS-CoV-2 KIDS-Studie von Sorg et al.* Dabei
handelt es sich um eine Krankenhaus-basierte
Lingsschnittuntersuchung die an mehreren Stu-
dienorten in Deutschland im Zeitraum von Juni
2020 bis Mirz 2021 durchgefiihrt fithrte und die
Seroprivalenz bei <18-jahrigen Kindern und Ju-
gendlichen bestimmte. Die Studie schloss 10.358
Teilenehmende aus 14 pidiatrischen Krankenhiu-
sern ein. Das mediane Alter betrug 10,3 Jahre (IQR.
5,3—14,3 Jahre). Es waren 14,3 % der PatientInnen
<3 Jahre alt, 45,6 % 3-12 Jahre alt und 40,1%
12—17 Jahre alt. Die geschitzte Seroprivalenz ist in
dem betrachteten Zeitraum von 2,0 % (95% KI:
1,6-2,5) im Juni 2020 auf10,8 % (95 % KI: 8,7-12,9)
im Mirz 2021 gestiegen. In den Folgemonaten bis
Mai 2021 hat sich die SARS-CoV-2-Seroprivalenz
nur wenig erhoht. Aktuellere Daten liegen nicht vor.

5. Psychosoziale Folgen der Pandemie
fiir Kinder im Alter von 5-11 Jahren

Die psychosozialen Folgen der Pandemie sind Teil
der zu betrachtenden Krankheitslast bei Kindern.
Diese Krankheitslast muss neben der Sicherheit
und Wirksamkeit der Impfstoffe in die Abwigungen
um eine Impfempfehlung fiir Kinder mit einbezo-
gen werden. Die Lebensgewohnheiten wurden wih-
rend der COVID-19-Pandemie durch Infektions-
schutzmafinahmen wie Kontaktbeschrinkungen,
Quarantinemafinahmen und insbesondere durch
temporire Schliefungen von Kindergirten und
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Schulen und anderen Bildungs- und Betreuungs-
einrichtungen sowie Einrichtungen des sportlichen
und kulturellen Lebens massiv verindert und einge-
schrinkt. Zu extremen Belastungen und Konflikten
in vielen Familien hat auch das wiederholte home
schooling gefiihrt.

Verschiedene deutschlandweit durchgefiihrte Erhe-
bungen zeigen ein pandemiebedingt vermindertes
psychisches Wohlbefinden und vermehrt Verhal-
tensauffilligkeiten und Sozialisierungsschwierig-
keiten bei Kindern.**-*¢ Die psychosozialen Folgen
waren in einkommensschwachen Familien oder bei
Kindern, deren Eltern einen niedrigen Bildungsab-
schluss hatten, besonders ausgeprigt. In der longi-
tudinalen COPSY Studie, wurden Eltern von
7-17-jdhrigen Kindern im Verlauf der ersten und
zweiten Welle (Mai bis Juni 2020 und Dezember
2020 bis Januar 2021) zur gesundheitsbezogenen
Lebensqualitit und mentalen Gesundheit ihrer Kin-
der befragt und die Ergebnisse mit pri-pandemi-
schen Daten der BELLA Studie verglichen.***” Er-
gebnisse der knapp 2.000 Befragungen zeigten
eine verminderte Lebensqualitit im Vergleich zu
Zeiten vor der Pandemie (15,3 % der Kinder mit ge-
minderter Lebensqualitit vor der Pandemie, im Ver-
gleich zu 40,2 % wihrend der ersten Welle). Wih-
rend der zweiten Welle schitzten die befragten El-
tern die Lebensqualitit zudem noch geringer ein als
wihrend der ersten Welle (47,7 % der Kinder mit
geminderter Lebensqualitit). Bemerkbare mentale
Gesundheitsprobleme wurden in der pri-pandemi-
schen Vergleichsstudie bei 9,9 % der Kinder festge-
stellt. Wihrend der ersten Welle stieg der Anteil auf
17,8 %, wobei sich in der Altersgruppe der 7 —10-J4h-
rigen der Anteil von 7,4 % auf 16,8 % erhohte; in der
Altersgruppe der n-13-Jahrigen von 12,8 % auf
14,5 %. Zwischen den beiden Wellen wurde kein sta-
tistischer Unterschied in Bezug auf die generelle
mentale Gesundheit und Verhaltensauffilligkeiten
festgestellt. Hyperaktivitit wurde hingegen wih-
rend der zweiten Welle seltener berichtet.

Verhaltensauffilligkeiten wurden auch in der durch
das deutsche Jugendinstitut durchgefithrten ,Kind
sein in Zeiten von Corona“-Studie erhoben.* Insge-
samt nahmen an der Befragung 12.628 Eltern mit
3—15-jahrigen Kindern im Zeitraum vom 22.04.2020
bis 21.05.2020 teil. Da die Beteiligung von Eltern

mit héherem Bildungsstatus tiberdurchschnittlich
hoch war, ist die Studie nicht bevélkerungsreprisen-
tativ. Emotionale Probleme (23 % der Kinder) und
Hyperaktivitit (29 % der Kinder) wurde hier im Ver-
gleich zu einer Normstichprobe aus dem Jahr 2002
(14,3 % bzw. 14,7 %) vermehrt berichtet. Zudem un-
tersuchte die Studie psychosoziale Aspekte. Im Al-
tersvergleich zeigte sich, dass Einsamkeitsgefiihle
bei jungeren Kindern stirker ausgeprigt waren als
bei dlteren Kindern und Jugendlichen (31% Kinder-
gartenkinder, 27% GrundschiilerInnen, 21% Se-
kundarstufe). Dies wurde durch die gesteigerte Kom-
munikationsfahigkeit und Selbststindigkeit begriin-
det. Allerdings wurde auch die Vermutung geiuflert,
dass Eltern dlterer Kinder die psychische Verfassung
ihrer Kinder weniger gut einschitzen kénnen und
Ergebnisse dadurch verzerrt sein kénnten.

Auch in der KiCo Studie wurden tiber 25.000 Eltern
wihrend der ersten Welle (zwischen dem 24.04.2020
und 03.05.2020) zu ihrer hiuslichen Situation und
dem aktuellen Wohlbefinden aller unter 15-jdhrigen
Kinder befragt.® Das jiingste Kind der Befragten
war im Durchschnitt 4 Jahre alt. Bei weiteren Kin-
dern war das zweite durchschnittlich fast Jahre alt,
das dritte 8,5 Jahre, das vierte 10 Jahre und das fiinf-
te 12 Jahre alt. Unter anderem wurde die Zufrieden-
heit mit dem Zeitvertreib erfragt. Auch hier zeigte
sich ein deutlicher Riickgang im Vergleich zur
pri-pandemischen Situation. Uber alle Kinder hin-
weg lag die Zufriedenheit im Mittel bei 8,08-8,32
von 10 Punkten vor der Pandemie (SD 1,466-1,970)
und seit der Pandemie im Mittel bei 5,25—-6,05 von
10 Punkten (SD 2,521-2,786). Die Stimmung zu-
hause wurde jedoch von den Eltern iiber alle Kinder
hinweg zu einem groflen Teil mit gut bewertet (hiu-
figste Antwort 8/10 Punkte).

Ergebnisse verschiedener systematischer Uber-
sichtsarbeiten berichten dhnliche Beobachtungen
im europiischen und globalen Vergleich.*** Zudem
wurde fiir Kinder mit neurodiversen oder korperli-
chen Vorerkrankungen schwerere psychische Aus-
wirkungen berichtet. Insbesondere wurden ver-
schlimmerte Angststérungen, kognitive Entwick-
lungsstérungen und eine Verschlechterung der psy-
chischen Gesundheit berichtet.
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Da die aktuellste Datenerhebung im Januar 2021 er-
folgte, deckt keine der Studien die derzeitige Situa-
tion ab. Die psychosozialen Belastungen kénnen
sich durch die im Zeitverlauf variierenden pandemi-
schen Mafinahmen stark verdndern. Die aktuell
steigenden Infektionszahlen schiiren Angste vor er-
neuten Schulschliefungen. Andere Infektions-
schutzmafinahmen, die die Transmission reduzie-
ren kénnen, sollten vorrangig sein vor Wechselun-
terricht und SchulschlieBungen. In einer S3-Leit-
linie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF)®
werden geeignete Mafinahmen zur Verminderung
des Infektionsrisikos und zur Erméglichung eines
moglichst sicheren, geregelten und kontinuier-
lichen Schulbetriebs in Pandemiezeiten vorgeschla-
gen. Dabei handelt es sich ausschlieflich um nicht-
pharmazeutische Interventionen (NPI). Auch Imp-
fungen kénnen dazu beitragen, Infektionen und de-
ren Folgen einschlieRlich Isolations- und Quaran-
tinemafinahmen zu reduzieren.

6. COVID-19-Impfung

6.1 Comirnaty (BioNTech/Pfizer)

In der klinischen Phase1/2/3-Studie (NCT04816643)
wurde die Immunogenitit, Sicherheit und Wirk-
samkeit von Comirnaty (BNT162b BioNTech/Pfizer)
versus Placebo bei Kindern im Alter von 5—11 Jahren
untersucht. Die nachfolgenden Angaben basieren
auf der Publikation im The New England Journal of
Medicine, sowie auf den Daten im Informations-
dokument der US-amerikanischen Arzneimittel-
behorde (Food and Drug Administration, FDA).¢?
Auf die Ergebnisse der Phase 1 wird hier nicht weiter
Bezug genommen. In der Phase 2/3 der klinischen
Studie wurden Kinder ohne oder mit stabiler Vorer-
krankung eingeschlossen. Davon ausgenommen
waren Kinder mit einer Immunschwiche oder einer
Autoimmunerkrankung, Kinder mit einer Vorge-
schichte von Multisystem Inflammatory Syndrome in
Children (MIS-C) oder Kinder, die eine immunsup-
pressive Therapie (einschlieRlich zytotoxischer Mit-
tel und systemischer Glukokortikoide) erhielten.
Weitere Ausschlusskriterien umfassten (a) die Ein-
nahme von Medikamenten zur Privention von
COVID-19; (b) eine zuvor aufgetretene schwere un-
erwlinschte oder allergische Reaktion auf einen

Impfstoff oder Bestandteile der Studieninterventio-
nen; (c) eine Blutungsneigung oder ein Zustand, der
mit anhaltenden Blutungen einhergeht und nach
Ansicht des Studienpersonals keine intramuskulire
Injektion erlaubte; (d) eine Schwangerschaft oder
Stillzeit bestand; (e) weitere medizinische oder psy-
chiatrische Erkrankungen, die nach Ansicht des
Studienleiters einer Teilnahme an der Studie entge-
genstanden; (f) eine vorherige Impfung gegen
COVID-19; (g) eine in den vorangegangenen 6o Ta-
gen erfolgte Gabe von Blutprodukten oder Antikor-
pertherapien bzw. der Plan, diese im Studienverlauf
zu verabreichen; (h) eine Teilnahme an anderen
Studien mit direktem Bezug zur Studieninterven-
tion oder Lipidnanopartikeln; sowie (i) direkte Ver-
wandtschaft zum Studienpersonal oder Mitarbeiten-
den von BioNTech/Pfizer, die an der Studie direkt
beteiligt waren.

Die Phasen 2/3 der klinischen Studie unterteilten
sich in zwei Kohorten, die zeitlich unabhingig in
die Studie rekrutiert wurden. Die Studie wurde in
den USA, Finnland, Polen und Spanien durchge-
fithrt. Die ProbandInnen wurden 2 :1 randomisiert
und erhielten 2 Dosen Comirnaty (10 pg=o0,2ml;
Pufferung mit Trometamol) oder Placebo (Kochsalz-
16sung) im Abstand von =21 Tagen. In Kohorte 1
wurde eine Gesamtzahl von 2.285 ProbandInnen
im Zeitraum vom 07.06.2021 bis zum 19.06.2021in
die Studie eingeschlossen wurden. Von den einge-
schlossenen Kindern wurden n=1.528 der Impfstoft-
Gruppe und n=757 der Placebo-Gruppe zugewie-
sen; n=1.518 (Comirnaty) bzw. n=750 (Placebo) er-
hielten die jeweilige Intervention. Ein zur Placebo-
Gruppe zugeteiltes Kind erhielt filschlicherweise
bei beiden Injektionen den Impfstoff. Das mediane
Alter betrug in beiden Gruppen 8 Jahre (Mittelwert
8,2 Jahre in der Impfstoffgruppe sowie 8,1 Jahre in
der Placebogruppe). Das Geschlechterverhiltnis
war ausgewogen (Anteil weiblicher Probandinnen:
Comirnaty 47,4 %; Placebo 48,9 %). Ausgewertete
Daten liegen fiir Kohorte 1 bis zum Datenschnitt am
wurden 95,1% der ProbandInnen fiir mindestens
2 Monate nach der 2. Dosis nachbeobachtet.

In Kohorte 2 wurde ab August 2021 bislang eine Ge-
samtzahl von 2.256 ProbandInnen (1.591 erhielten
Comirnaty, 778 erhielten Placebo) randomisiert. Bis
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zum Datenschnitt am 08.10.2021 wurden die Pro-
bandInnen im Median 2,4 Wochen nach der 2. Do-
sis nachverfolgt. Basischarakteristika, sowie Daten
zur Wirksamkeit oder Immunogenitit wurden bis-
lang nicht berichtet. Lediglich Aussagen zu einzel-
nen Sicherheitsaspekten (schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignisse, Lymphadenopathie, sowie un-
erwlinschte Ereignisse von besonderem klinischen
Interesse) sind in dem fiir die FDA vorbereiteten
Informationsdokument aufgefiihrt.®

Bisher wurde noch kein serologisches Korrelat iden-
tifiziert, mit dem ein sicherer Schutz gegen
COVID-19 angenommen werden kann. Um die
durch den Impfstoff ausgelosten Antikdrperantwor-
ten bei Kindern und Jugendlichen bzw. jungen Er-
wachsenen zu vergleichen, wurde der Nachweis der
Immunigenitit des Impfstoffes mittels Immuno-
bridging bestimmt. Dazu wurden zwei Immuno-
genititsendpunkte beriicksichtigt: GMR [Verhiltnis
der mittleren geometrischen Titer (GMT)] und Sero-
konversion. Eine Serokonversion lag vor, wenn die
neutralisierenden SARS-CoV-2-Antikdrpertiter posi-
tiv wurden oder wenn die vor Beginn der Impfserie

5-11 Jahre 5-11 Jahre

Comirnaty Placebo

N=1.518 N=750
Charakteristika n (%) n (%)
weiblich 719 (47,4) 367 (48,9)
Alter: Mitte (Median) 8,2 (8) 8,1 (8)
SARS-CoV-2-Status 1.385 (91,2) 685 (91,3)
negativ bei Beginn
Adipositas (ja) 174 (11,5) 92 (12,3)
Komorbidititen (ja) 312 (20,6) 152 (20,3)

Tab. 4 | Charakteristika der randomisierten 5—11-jahrigen
Studienteilnehmerinnen der Phase 2/3-Studie zu Comirnaty

5-11 )ahre 16-25 Jahre
Comirnaty Comirnaty
N=311 N=286

Charakteristika n (%) n (%)
weiblich 150 (48,2) 145 (50,7)
Alter: Mittel (Median) 8,3 (3) 20,9 (21)
SARS-CoV-2-Status 287(92,3) 271 (94,8)
negativ bei Beginn

Tab. 5 | Charakteristika der Untergruppen der 5—11- und
der 16—25-Jdhrigen (Vergleichsgruppe), die beim Immuno-
bridging berticksichtigt wurden

und einen Monat nach der 2. Impfstoffdosis be-
stimmten Antikérperkonzentrationen einen =4-
fachen Anstieg zeigten. Zur Immunobridging-Analy-
se wurden die SARS-CoV-2-50 %-Neutralisations-
antikorpertiter 1 Monat nach der 2. Impfstoffdosis
bei Kindern im Alter von 5—u Jahren mit denen Ju-
gendlicher und junger Erwachsener im Alter von
16-25 Jahren (Vergleichsgruppe aus Studie
Cy4591001) verglichen. Dabei wurde vorausgesetzt,
dass in beiden Gruppen weder serologisch noch
virologisch ein Hinweis auf eine bereits durchge-
machte SARS-CoV-2-Infektion bestand. Eine Nicht-
Unterlegenheit galt basierend auf dem mittleren
geometrischen Titer (geometric mean ratio, GMR) als
festgestellt, wenn die untere Grenze des 95 % KI fur
das Verhiltnis der GMR > 0,67 und der Punktschit-
zer des GMR 20,8 betrug. Basierend auf dem Un-
terschied der Serokonversion galt eine Nicht-Unter-
legenheit als festgestellt, wenn die untere Grenze
des 95% KI des prozentualen Unterschieds >-10%
betrug. Zur Beurteilung der Immunogenitit wurde
eine zufillig ausgewihlte Teilgruppe herangezogen
nur an zufillig ausgewihlten, geimpften Teilneh-
menden, die zum Datenschnitt bereits beide Dosen
erhalten hatten, durchgefiihrt (5—u-Jihrige: n=264;
16—-25-Jdhrige: n=253).

Erginzt wurde die Immunobridging-Analyse durch
die Bestimmung der Vakzineeffektivitit (VE) bei
Studienteilnehmenden mit oder ohne vorangegan-
gene SARS-CoV-2-Infektion hinsichtlich der Ver-
hinderung einer labordiagnostisch Dbestitigten
COVID-19-Erkrankung ab dem Zeitraum von 7 Ta-
gen nach Verabreichung der 2. Impfstoffdosis. Die
Definitionen fiir eine symptomatische bzw. schwere
COVID-19-Erkrankung sind identisch mit denen
der Phase 3-Erwachsenenstudie.®® Eine COVID-19-
Erkrankung galt als bestitigt, wenn ein positiver
SARS-CoV-2-Nachweis und mindestens eines der
folgenden Symptome vorlag: Fieber, Atemnot,
Schiittelfrost, Myalgien, Geruchs- oder Geschmacks-
verlust, Halsschmerzen, Diarrhoe oder Erbrechen.
Eine schwere COVID-19-Erkrankung lag vor, wenn
zusitzlich mindestens eines der folgenden Sympto-
me bestand: schwere systemische Erkrankung,
Ateminsuffizienz, Schocksymptomatik, oder wenn
eine intensivmedizinische Behandlung notwendig
wurde oder die Erkrankung t6dlich verlief. Als wei-
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terer exploratorischer Wirksamkeitsendpunkt soll-
ten bestitigte Diagnosen von MIS-C (gemifR CDC

erfasst werden.

Fiir die Sicherheitsevaluation berichteten alle Stu-
dienteilnehmenden tiber einen Zeitraum von 7 Ta-
gen nach jeder Impfstoffdosis mittels eines elektro-
nischen Tagebuchs zu lokalen und systemischen
Impfreaktionen und Antipyretikagebrauch. Nicht
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (AEs)
wurden bis zu einem Monat nach der letzten Impf-
stoffdosis berichtet und schwerwiegende uner-
wiinschte Ereignisse (SAEs) bis zu 6 Monate nach
der letzten Impfstoffdosis. Bei der Sicherheits-
evaluation wurden auch Daten zu AEs von klini-
schem Interesse (nicht weiter definiert) und zu un-
erwlinschten Impfreaktionen von besonderem Inte-
resse (AESIs) dokumentiert. Als AESI wurden be-
stitigte Diagnosen einer Myokarditis, Perikarditis
oder MIS-C spezifiziert.

6.1.1 Immunobridging

Auf Basis der SARS-CoV-2-50 %-neutralisierenden
Titer, die 1 Monat nach der 2. Impfstoffdosis bei Pro-
bandInnen ohne vorangegangene SARS-CoV-2-
Infektion bestimmt wurden, war die Immunantwort
der 5—u-Jahrigen gegeniiber Comirnaty der Antwort,
die bei 16-25-Jdhrigen bestimmt worden war, nicht
unterlegen (GMT: 1.197,6; 95% KI: 1.106,1-1.296,6
versus GMT: 1.146,5; 95% KI: 1.045,5-1.257,2). Das
Verhiltnis der GMT (GMR) zwischen Kindern und
Jugendlichen/jungen Erwachsenen betrug 1,04
(95% KI: 0,93-1,18). Die Serokonversionsrate (4-
facher Titeranstieg: Messung vor Beginn der Impf-
serie und einen Monat nach 2. Impfstoffdosis) be-
trug bei den 5-u-Jahrigen 99,2% (95% KI: 97,3—
99,9) und bei den 16 —25-Jihrigen ebenfalls 99,2 %
(95% KI: 97,2—99,9). Die Differenz der Seronkon-
versionsraten betrug —0,0% (95% KI: —2,0-2,2)
und lag somit deutlich oberhalb des festgelegten
Nicht-Unterlegenheitskriteriums (untere Grenze des
95 %-Konfidenzintervalls >-10 %).

6.1.2 Wirksambkeit

Mit Datenstand vom 06.09.2021 sind bei den
5—1u-Jahrigen, die 2 Impfstoffdosen erhalten hatten
und bei denen keine vorangegangene SARS-CoV-2-
Infektion bekannt war, ab 7 Tage nach der 2. Impf-

stoffdosis in der Impfstoffgruppe (n=1.305) 3 und in
der Placebogruppe (n=663) 16 COVID-19-Fille auf-
getreten. Daraus ergibt sich eine rechnerische VE
zur Verhinderung von COVID-19 von 90,7 % (95%
KI: 67,7-98,3). Berticksichtigt man in der Analyse
alle ProbandInnen unabhingig davon, ob sie bereits
eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben
(sekundirer Endpunkt), sind es ebenfalls 3 Fille in
der Impfstoffgruppe (n=1.450) und 16 Fille in der
Placebogruppe (n=736) (VE: 90,7%; 95% KI:
67,4-98,3). Schwere COVID-19-Erkrankungen
oder MIS-C wurden weder in der Impfstoffgruppe
noch in der Placebogruppe berichtet.

6.1.3 Vertraglichkeit und Sicherheit

Impfreaktionen wurden insgesamt bei Teilnehmen-
den der Impfstoffgruppe hiufiger beobachtet als bei
Teilnehmenden der Placebogruppe. Lokalreaktio-
nen (Schmerzen an der Einstichstelle, Rétung,
Schwellung) traten dabei nach der 1. Impfstoffdosis
dhnlich hiufig wie nach der 2. Impfstoffdosis auf
(76,1% vs. 73,0 % in der Impfstoffgruppe und 33,9 %
temische Impfreaktionen (Abgeschlagenheit, Fie-
ber, Kopfschmerz, Schiittelfrost, Ubelkeit, Durch-
fall, Gelenk- und Muskelschmerzen) hingegen tra-
ten in der Impfstoffgruppe hiufiger nach der
2. Impfstoftdosis und in der Placebogruppe hiufiger
nach der 1. Impfstoffdosis auf (47,3% vs. 51,4% in
der Impfstoffgruppe und 44,6 % vs. 36,7% in der
zwischen dem 1. und 7. Tag nach der Impfung auf
und hielten im Median 2 Tage in der Impfstoffgrup-
pe und 1 Tag in der Placebogruppe an. Systemische
Reaktionen traten ebenfalls zwischen dem 1. und
7. Tag nach Impfung auf und hielten im Median 1—2
Tage an. Zu den hiufigsten Impfreaktionen zihlten
Schmerzen an der Einstichstelle (74,1% in der Impf-
stoffgruppe und 31,3% in der Placebogruppe nach
der 1.Impfung), Abgeschlagenheit (33,6 % und
39,4 % nach der 1. und 2. Impfung in der Impfstoft-
gruppe und 31,3 % und 24,3 % in der Placebogruppe)
und Kopfschmerz (22,4 % und 28,0 % nach der 1.
und 2. Impfung in der Impfstoffgruppe und 24,1%
und 18,6 % in der Placebogruppe). Die Reaktionen
waren groftenteils mild bis moderat ausgeprigt.

Antipyretikagebrauch gaben 14,4 % der ProbandIn-
nen der Impfstoffgruppe und 8,3% der Placebo-
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gruppe nach der 1. Impfstoffdosis und 19,7 % bzw.
8,1% nach der 2. Impfstoffdosis an.

Uber die im Reaktogenititstagebuch abgefragten
Ereignisse hinaus (unsolicited AEs) traten in Kohorte
1 Lymphknotenschwellungen bei n=13 (0,9 %) in
der Impfstoffgruppe und n=1(0,1%) in der Placebo-
gruppe auf, in Kohorte 2 bei n=6 (0,4 % in der
Impfstoffgruppe und n=3 (0,4 % in der Placebo-
gruppe). Des Weiteren wurde in der Impfstoffgrup-
pe fiir 7 (0,5 %) ProbandInnen eine Gehérgangsent-
zlindung, und fiir jeweils 5 (0,3 %) Insektenstiche/
-bisse, nasale Kongestion, oropharyngeale Schmer-
zen, sowie Hautausschlag berichtet.

AEs traten von der 1. Impfung bis ein Monat nach
der 2. Impfung bei 166 von 1.518 (10,9 %) der Pro-
bandInnen der Impfstoffgruppe und 69 von 750
(9,2 %) ProbandInnen der Placebogruppe auf. SAEs
wurden sowohl fiir Kohorte 1 als auch fiir Kohorte 2
berichtet. Bis zum jeweiligen Datenschnitt traten
bei 4 von 3.109 (0,1%) ProbandInnen der Impfstoft-
gruppe und 1 von 1.538 (0,1%) ProbandInnen der
Placebogruppe SAEs auf. Alle SAEs wurden als
nicht impfstoftbezogen gewertet. In keiner Gruppe
traten im Beobachtungszeitraum Todesfille auf.

Ausgewihlte unerwiinschten Impfreaktionen von
besonderem Interesse (AESIs) wurden fiir Kohorte 1

und 2 berichtet. Anaphylaktische Reaktionen, Myo-
karditis, Perikarditis oder periphere Neuropathien
wurden weder in Kohorte 1 noch Kohorte 2 beobach-
tet. Jedoch wurden Brustschmerzen fir jeweils
6 ProbandInnen der Impfstoff- und Placebogruppe
berichtet. Die Ereignisse erforderten keine kardiolo-
gische Untersuchung oder Hospitalisierung und es
wurde in jedem Fall davon ausgegangen, dass das
Ereignis nicht kardial bedingt war.

Des Weiteren traten AEs von klinischem Interesse
(nicht weiter definiert) in Kohorte 1 bei 19 (1,25 %)
ProbandInnen der Impfstoffgruppe und 6 (0,80 %)
der Placebogruppe auf. Davon wurde fiir 14 (0,92 %)
der Impfstoffgruppe und 4 (0,53 %) der Placebo-
gruppe Hypersensitivititsreaktionen berichtet. Die
Gesamtzahl an beobachteten AEs von klinischem
Interesse ist fiir Kohorte 2 nicht beschrieben. Fiir 9
(0,57 %) der Impfstoffgruppe und 4 (0,51%) der Pla-
cebogruppe wurden Hypersensitivititsreaktionen
berichtet.

6.1.4 Beurteilung des Vertrauens in die Evidenz

Das Vertrauen bzw. die Sicherheit in die einzelnen
Effektschitzer der priorisierten Endpunkte wurde
mittels GRADE-Ansatz (Grading of Recommen-
dations, Assessment, Development and Evaluation) be-

5-11 Jahre 5-11 Jahre 5-11 )Jahre 5-11 Jahre
Comirnaty Placebo Comirnaty Placebo
1. Dosis 1. Dosis 2. Dosis 2. Dosis
N=1.511 N=749 N=1501 N=741
n (%) n (%) n (%) n (%)
Schmerzen an der Injektionsstelle (alle) | 1120 (74,1) 234 (31,3) 1065 (71,0) 218 (29,5)
mild 890 (58,9) 204 (27,3) 793 (52,8) 192 (25,9)
moderat 225 (14,9) 30 (4,0) 267 (17,8) 26 (3,5)
schwer 5(0,3) 0 5(0,3) 0
Rétung (alle) 222 (14,7) 43 (5,7) 278 (18,5) 40 (5,4)
mild 143 (9,5) 37 (4,9) 143 (9,5) 31 (4,2)
moderat 79 (5,2) 6 (0,8) 132 (8,8) 9 (1,2)
schwer 0 0 3(0,2) 0
Schwellung (alle) 159 (10,5) 20 (2,7) 230 (15,3) 20 (2,7)
mild 85 (5,6) 13.(1,7) 117 (7,8) 15 (2,0)
moderat 73 (4,8) 7(0,9) 113 (7,5) 5(0,7)
schwer 1(0,1) 0 0 0

Tab. 6 | Lokale Impfreaktionen nach der 1. und 2. Impfstoffdosis bei 5-11-Jdhrigen
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5-11 Jahre 5-11 Jahre 5-11 Jahre 5-11 Jahre
Comirnaty Placebo Comirnaty Placebo
1. Dosis 1. Dosis 2. Dosis 2. Dosis
N=1.511 N=749 N=1.501 N=741
n (%) n (%) n (%) n (%)
Fieber: =38,0°C 38 (2,5) 9 (1,3) 98 (6,5) 9(1,2)
>38,0°C—38,4°C 23 (1,5) 4(0,5) 51(3,4) 5(0,7)
>38,4°C—38,9°C 12 (0,8) 5(0,7) 38 (2,5) 3 (0,4)
>38,9°C—40,0°C 3(0.2) 1(0,1) 8 (0,5) 1(0,1)
240,0°C 0 0 1(0,) 0
Abgeschlagenheit (alle) 508 (33,6) 234 (31,3) 591 (39,4) 180 (24,3)
mild 332 (22,0) 151 (20,1) 321 (21,4) 96 (13,0)
moderat 171 (11,3) 83 (11,7) 260 (17,3) 83 (11,2)
schwer 45 (0,3) 1(0,1) 11(0,7) 1(0,1)
Kopfschmerz (alle) 338 (22,4) 181 (24,7) 420 (28,0) 138 (18,6)
mild 249 (16,5) 131 (17,5) 281 (18,7) 93 (12,6)
moderat 88 (5,8) 5 (6,0) 137 (9,1) 45 (6,1)
schwer 1(0,7) 4(0,5) 3(0,2) 0
Schiittelfrost (alle) 69 (4,6) 35 (4,7) 147 (9,8) 32 (4,3)
mild 54 (3,6) 30 (4,0) 105 (7,0) 24 (3,2)
moderat 17 (1,1) 5(0,7) 41(2,7) 7(0,9)
schwer 0 0 1(0,1) 1(0,1)
Erbrechen (alle) 33 (2,2) 1(1,5) 29 (1,9) 6 (0,8)
mild 26 (1,7) 11(1,5) 28 (1,8) 6 (0,8)
moderat 8 (0,5) 0 1(0,7) 0
schwer 0 0 0 0
Diarrhb (alle) 89 (5,9) 31 (4,1) 80 (5,3) 35 (4,7)
mild 79 (5,2) 31 (4,1) 72 (4,8) 32 (4,3)
moderat 11(0,7) 0 8 (0,5) 3 (0,4)
schwer 0 0 0 0
Muskelschmerzen (alle) 138 (9,1) 51 (6,8) 176 (11,7) 55 (7,4)
mild 97 (6,4) 35 (4,7) 116 (7,7) 38 (5,1)
moderat 39 (2,6) 16 (2,1) 59 (3,9) 17 (2,3)
schwer 1(0,1) 0 1(0,1) 0
Gelenkschmerzen (alle) 50 (3,3) 41 (5,5) 78 (5,2) 27 (3,6)
mild 35 (2,3) 31 (4,1) 57 (3,8) 20 (2,7)
moderat 17 (1,7) 10 (1,3) 21 (1,4) 7(0,9)
schwer 0 0 0 0

Tab. 7 | Systemische Impfreaktionen nach der 1. und 2. Impfstoffdosis bei 5—11-Jdhrigen

Fir den Wirksamkeitsendpunkt COVID-19-Erkran-
kung ist die Vertrauenswiirdigkeit in die berichteten
Effekte moderat, fiir die Endpunkte einer schweren
COVID-19-Erkrankung einschlieflich Intubation,
intensivmedizinische Behandlung oder Tod ist die
Vertrauenswiirdigkeit gering. Die Bedenken betra-
fen zum einen Studieneinschrinkungen, da zum
Datenschnitt die angestrebte Nachbeobachtungszeit
von 2 Monaten noch nicht fiir alle ProbandInnen

erreicht war und diese daher bei der Auswertung
nicht beriicksichtigt werden konnten. Aufgrund der
kleinen erwarteten Fallzahlen wurde eingeschitzt,
dass das Ergebnis durch die noch fehlenden Daten
verzerrt sein konnte.

Fiir die Sicherheitsaspekte wurde das Vertrauen in
die Evidenz fiir lokale und systemische Reaktionen
nach der 1. Impfstoffdosis sowie fiir SAEs und AESIs
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beurteilt. Aufgrund der Tatsache, dass Teile des Stu-
dienpersonals nicht verblindet waren, kénnte das
Berichten von lokalen und systemischen Reaktio-
nen, sowie AESIs bzw. die Bewertung der berichte-
ten Ereignisse durch einzelne Studienteilnehmende
beeinflusst worden sein. Hingegen wird aufgrund
des Schweregrads der SAEs und daher der objekti-
ven Natur des Endpunktes davon ausgegangen, dass
eine Beeinflussung der Endpunkterhebung durch
eine mogliche Kenntnis der Gruppenzugehdorigkeit
duflerst unwahrscheinlich ist. Ein weiteres Beden-
ken war die Prizision der ermittelten Effekte fiir
systemische Reaktionen und SAEs und AESIs. Die
Prizision der systemischen Reaktionen wird als ge-
ring eingeschitzt, da das Konfidenzintervall sowohl
einen Vorteil als auch einen Nachteil durch den
Impfstoff vermuten lisst. Bei den SAEs und AESIs
sind die Ergebnisse aufgrund der kleinen Fallzahlen
und der verhiltnismifig kleinen Studiengrséfie un-
prizise. Daraus resultiert fiir lokale Reaktionen und
SAEs eine mifdige und fiir systemische Reaktionen
und AESIs eine geringe Sicherheit in die Evidenz.

6.1.5 Myo-/Perikarditisrisiko nach
Comirnaty-Impfung

Es ist schon seit dem Frithjahr 2021 bekannt, dass
nach der Impfung mit den mRNA-Impfstoffen
Comirnaty und Spikevax Myo- und Perikarditiden
auftreten.

Bei der Myokarditis handelt es sich um eine Ent-
zindung des Herzmuskels, bei der Perikarditis um
eine Entztindung des Herzbeutels. Beide Entititen
kénnen einzeln oder auch gemeinsam auftreten.
Zu den Kklinischen Symptomen zihlen Brust-
schmerzen, Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen
und eine Herzinsuflizienz. Generell werden Myo-
karditiden durch Infektionserreger — insbesondere
Viren — sowie durch Medikamente oder toxische
Substanzen hervorgerufen.® Die Mehrzahl (ca.
80 %) virusbedingter Myo-/Perikarditiden heilen
folgenlos oder mit Persistenz harmloser Rhyth-
musstérzungen aus. Seltener kommt es zu einem
chronischen Verlauf mit Entwicklung einer dilata-
tiven Kardiomyopathie mit Herzinsuffizienz.®
Auch im Rahmen der COVID-19-Erkrankung be-
steht das Risiko einer Myo- und/oder Perikardi-
tis.®-% Die Langzeitprognose der Myo-/Perikardi-
tiden nach Impfung ist nicht bekannt.

Myo- und/oder Perikarditiden nach mRNA-Imp-
fung wurden bei Jungen und jungen Minnern deut-
lich hiufiger beobachtet als bei Middchen und Frau-
en. Die Symptomatik tritt typischerweise innerhalb
von wenigen Tagen nach der Impfung auf und ist
nach der 2.Impfstoffdosis hiufiger als nach der
1. Impfstoffdosis. In der Regel verlaufen die Erkran-
kungen unter stationirer Behandlung mild, wobei
tiber mogliche Langzeitfolgen noch keine Erkennt-
nisse vorliegen. Im Juli 2021 ist die Myo- und Peri-
karditis unter den Nebenwirkungen der Produktin-
formationen der beiden Impfstoffe erginzt worden.
Da Myo- und Perikarditiden im Alter von <30 Jah-
ren nach Spikevax hiufiger vorkommen als nach
der Impfung mit Comirnaty, empfiehlt die STIKO
seit Anfang November (13. Aktualisierung der
COVID-19-Impfempfehlung) fir die Impfung von
Personen im Alter von 12 —29 Jahren ausschlieflich
Comirnaty einzusetzen.

Nach der Observed versus Expected (OvE)-Analyse zu
den Myo-/Perikarditiden nach Impfung, die das
Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) durchgefiihrt hat,” zeigt
sich, dass Myo-/Perikarditiden nach Comirnaty sig-
nifikant hiufiger auftreten, als auf Basis der Hinter-
grundinzidenz zu erwarten ist. Basierend auf den
Daten der Pharmakovigilanz des PEI tritt bei Jun-
gen und jungen Minnern 1 Fall einer Myo-/Perikar-
ditis pro 12.188 Zweitimpfungen Comirnaty auf. Bei
weiblichen Kindern und Jugendlichen sowie jungen
Frauen betrigt die Melderate ca. 1/210.000 bis
250.000 Zweitimpfungen.

Die Datenlage zum méglichen Auftreten von Myo-/
Perikarditiden nach der Impfung mit Comirnaty
von 5-—1-jdhrigen Kindern ist bisher nicht ausrei-
chend, um ein Myo-/Perikarditisrisiko nach Imp-
fung in dieser Altersgruppe sicher einschitzen zu
konnen. In der Zulassungsstudie fiir die Kinder-
impfung, in der 1.517 Kinder mit Comirnaty gemipft
worden waren, wurden keine Myo-/Perikarditiden
beobachtet. Die Zahl der im Impfarm der Zulas-
sungsstudie eingeschlossenen 5—1u-jihrigen Kinder
ist jedoch zu gering, um seltene Nebenwirkungen
(<1in 100 bis 200) sicher ausschlieflen zu kénnen.
Ebenso ist die Beobachtungszeit nach Impfung in
den einzelnen Lindern, die bereits 5-u-Jihrige
impfen, noch zu kurz um in der Post-Marketing-
Surveillance Meldungen von Myo-/Perikarditiden
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zu sehen. In den USA haben seit Anfang November
2021 bereits >5 Mio. 5—11-jdhrige Kinder eine Imp-
fung erhalten. Die Nachbeobachtungszeit ist fiir die
abschlieflende Beurteilung jedoch noch nicht aus-
reichend und die Zweitimpfungen sind gerade erst
begonnen worden.

National und international existieren funktionieren-
de Systeme der Post-Marketing-Surveillance, die
zeitnah eine bessere Abschitzung des Myo-/Perikar-
ditisrisikos bei 5—11-Jahrigen erméglichen werden.

7. Modellierungsergebnisse der indirekten
Effekte einer Impfung von Kindern und
Jugendlichen im Alter von 12-17 )Jahren
auf die Altersgruppe der 5-11-)dhrigen

Fiir die Abschitzung der Auswirkungen einer Imp-
fempfehlung fiir 5—n-jahrige Kinder wurde von der
London School of Hygiene & Tropical Medicine
(LSHTM) eine mathematische Modellierung durch-
gefithrt.” Das dafiir entwickelte SEIR-Modell (engl.
Susceptible = Exposed — Infectious — Recovered) be-
riicksichtigt die zugelassenen mRNA-Impfstoffe
Cormirntay und Spikevax, den Adenovirus-Vektor-
Impfstoff Vaxzevria und das Nachlassen der Wirk-
samkeit dieser Impfstoffe sowie die Auffrischimp-
fung mit einem mRNA-Impfstoft fiir Personen ab
dem Alter von 50 Jahren.

Die Impfquote, die Priorisierung sowie der daraus
folgende Zeitpunkt der Auffrischimpfung wurden
entsprechend der Empfehlungen in England ge-
wihlt und stellen damit den Verlauf der dortigen
Impfkampagne dar. Es wird im Modell angenom-
men, dass seit Start der Auffrischimpfkampagne
keine Erstimpfungen mehr verabreicht werden.
Ausgenommen davon sind Kinder und Jugendliche,
die aufgrund der zeitlich versetzen Impfempfeh-
lung weiterhin Erstimpfungen erhalten kénnen.
Entsprechend der Empfehlung in England erhalten
Kinder und Jugendliche nur eine Dosis Comirnaty.

Da eine vergleichbare Modellierung fiir Deutsch-
land bisher nicht durchgefithrt wurde, werden die
Ergebnisse der Modellierung der LSHTM genutzt,
um die Effekte einer Impfempfehlung fiir die Al-
tersgruppe der 5—u-Jihrigen abzuschitzen. Die Er-
gebnisse dieser Modellierung sind jedoch insbeson-

dere durch die strukturellen Unterschiede wie bei-
spielsweise die Altersverteilung der Modellpopula-
tion, die verschiedenen Raten an Genesenen und
dementsprechend einer natiirlichen Immunitit, un-
terschiedliche Impfempfehlungen und abweichen-
de nicht-pharmazeutische Mafnahmen nicht direkt
auf Deutschland tibertragbar und sollten entspre-
chend vorsichtig interpretiert werden.

Zudem werden in Deutschland seit April 2021 in
allen Schulen regelmifig Schnelltests durchgefiihrt,
die auch asymptomatische SARS-CoV-2-Infektionen
frithzeitig aufdecken kénnen und dazu fithren, dass
die Anzahl an Sekundirinfektionen, die von Kindern
und Jugendlichen ausgehen, deutlich reduziert wer-
den. Daher ist zu vermuten, dass die durch die Mo-
dellierung berechneten Effekte {iberschitzt werden.

Die Modellierung der LSHTM vergleicht zwei Sze-

narien:

1. keine generelle Impfempfehlung fiir 5-u-
Jahrige (Status-Quo)

2. generelle Impfempfehlung fur 5—u-Jihrige mit
einer Impfstoffdosis

In beiden Szenarien wird fiir alle Altersgruppen
eine Impfquote von 70 % angenommen.

Das Modell der LSHTM modelliert den Einfluss ei-
ner generellen Impfempfehlung fiir 5—u-Jihrige.
Nach den Ergebnissen der LSHTM wird kein nen-
nenswerter Effekt der Kinderimpfung auf die vier-
te Infektionswelle erwartet. SARS-CoV-2-Infektio-
nen, COVID-19-bedingte Hospitalisierungen und
Todesfille in der Gesamtbevolkerung werden bis
zum Jahresende 2021 nur marginal beeinflusst. Es
wird geschitzt, dass durch eine generelle Kinder-
impfung langerfristig im Zeitraum Oktober 2021
bis September 2022 4,9 % (95% KI: 4,3-6,0) der
Infektionen, 5,1% (95% KI: 4,2—5,2) der Kranken-
hauseinweisungen und 5,2 % (95 % KI: 4,2—6,1) der
Todesfille im Vergleich zu keiner Impfempfehlung
verhindert werden kénnten.

8. Akzeptanz bei Eltern und Kindern

Impfempfehlungen konnen nur ihre Wirkung ent-
falten, wenn sie auch implementiert werden. Fiir
Kinder im Alter von 5—u Jahren treffen Eltern die

NEINE
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Impfentscheidungen. Um abzuschitzen, inwiefern
eine Impfempfehlung angenommen wird, werden
im Folgenden die Impfintention und die Griinde fiir
die Impfentscheidung dieser Bevilkerungsgruppe
abgeschitzt. Die Akzeptanz der Impfung hingt da-
bei stark von der Beratung der behandelnden Arz-
tinnen und Arzte, der Entwicklung des Infektions-
geschehens, moglichen Verinderungen bei der
Impfempfehlung sowie der Begleitkommunikation
zur Impfempfehlung selbst ab.

In der LEIA-Erhebung (Lingsschnittstudie zur
Evaluation der Impfakzeptanz unter COVID-19 und
dem Masernschutzgesetz), einer Onlinestudie, die
seit August 2020 vom RKI durchgefiihrt wird, wur-
den aktuell 5.274 Personen aus der deutschsprachi-
gen Bevilkerung zu COVID-19 befragt (Datenerhe-
bung: 16.-30.11.2021) (J.Neufeind, RKI; unverof-
fentlichte Daten). Unter ihnen befanden sich 832
Eltern von Kindern im Alter von 5-u Jahren, die
Angaben zu einer moglichen Impfung der eigenen
Kinder machten. Etwa 43 % der in LEIA befragten
Eltern wiirden ihre Kinder zwischen 5—1 Jahren
(eher) impfen lassen, sollte die Impfung auch fiir
Kinder unter 12 Jahren in Deutschland empfohlen
werden. Etwa 23 % waren unentschieden, etwa 33 %
wollten ihr Kind (eher) nicht impfen lassen. Die be-
fragten Eltern waren eher bereit ihr Kind zu impfen,
je hoher ihr Vertrauen in die Impfung (bzgl. Sicher-
heit und Wirksambkeit) ist. Aus Sicht der Eltern war
dieses Vertrauen der wichtigste Punkt fiir ihre Impf-
entscheidung. Als einen weiteren wichtigen Aspekt
gaben Eltern das Risiko von COVID-19 fiir ihre Kin-
der an. Auch prosoziale Motive (andere schiitzen,
die Pandemie beenden) sowie die Aussicht, Freihei-
ten fur sich und das Kind zurtickbekommen, spiel-
ten fiir impfbereite Eltern eine Rolle bei ihrer Impf-
entscheidung. Eltern, die ihre Kinder eher nicht
impfen lassen wiirden, gaben auflerdem das Risiko
einer Myo-/Perikarditis nach Impfung als wichtigen
Grund fir ihre Impfentscheidung an. Daten der
COSMO-Studie (Datenerhebung: 16.11.2021) bestiti-
gen diese Ergebnisse im Wesentlichen.”

Aktuell ldsst sich bei einer allgemeinen Kinder-
Impfempfehlung ein Anteil von etwa 40 % impfbe-
reiter Eltern erwarten. Dieser Wert konnte den tat-
sichlichen Anteil impfbereiter Eltern noch tiber-
schitzen.” Den Surveydaten nach ist ein relevanter

Anteil der Eltern noch unentschieden. Mit Blick auf
die Begleitkommunikation der Impfempfehlung
sollte berticksichtigt werden, dass das Vertrauen in
die Impfung nach wie vor am ehesten dariiber ent-
scheidet, ob Eltern ihr Kind impfen lassen wiirden
oder nicht. Eine verstindliche Kommunikation zum
Nutzen der Impfung und dem Risiko der Erkran-
kung (inkl. moglicher Folgen wie Long-COVID oder
PIMS-TS) sowie zu Impfreaktionen und Impf-
nebenwirkungen ist daher besonders wichtig.

9. Fazit und Impfempfehlung

Der COVID-19-mRNA-Impfstoff Comirnaty ist in
Europa seit dem 25.11.2021 mit einer reduzierten
Impfstoftdosis (1opg) fir die Impfung gegen
COVID-19 von Kindern im Alter von 5—u Jahren
durch die EMA zugelassen.

Nach sorgfiltiger Analyse der verfiigbaren Daten —
auch aus der aktuellen sogenannten vierte Infek-
tionswelle — besteht nach Ansicht der STIKO der-
zeit fir Kinder ohne Vorerkrankungen im Alter von
5—11 Jahren nur ein geringes Risiko fiir eine schwe-
re COVID-19-Erkrankung, Hospitalisierung und
Intensivbehandlung. Viele Kinder und Jugendliche
infizieren sich asymptomatisch mit SARS-CoV-2.
Wenn gesunde Kinder und Jugendliche an
COVID-19 erkranken, ist der Verlauf meist mild.
Weniger als 1 pro 10.000 SARS-CoV-2-infizierter
5—11-jdhriger Kinder ohne Vorerkrankungen wer-
den in Deutschland wegen einer therapiebediirfti-
gen COVID-19-Erkrankung hospitalisiert. Wihrend
der gesamten bisherigen Pandemie sind in
Deutschland bei Kindern dieser Altersgruppe ohne
Vorerkrankungen keine COVID-19-bedingten To-
desfille aufgetreten. Dagegen sind 7 Kinder mit
schweren Vorerkrankungen an COVID-19 verstor-
ben. Es ist derzeit nicht bekannt, ob PIMS-TS durch
die COVID-19-Impfung verhindert werden kann.

Vorrangiges Ziel der Impfempfehlung ist bei Kin-
dern im Alter von 5-u Jahren derzeit schwere
COVID-19-Verldufe und Todesfille zu verhindern
sowie die SARS-CoV-2-Ubertragung auf vulnerable
Personen, die selber nicht oder nicht ausreichend
durch eine Impfung geschiitzt werden koénnen, im
Umlfeld zu verhiiten.
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Comirnaty hat in der Zulassungsstudie bei Kindern
im Alter von 5—11 Jahren eine gute Wirksamkeit zum
Schutz vor COVID-19 gezeigt. Auch wenn in den Zu-
lassungsstudien keine schwerwiegenden Nebenwir-
kungen aufgetreten sind, besteht hinsichtlich der Si-
cherheit des Impfstoffs in dieser Altersgruppe auf-
grund der vergleichsweise geringen Zahl der in die
Zulassungsstudie eingeschlossenen Kinder und der
kurzen Beobachtungszeit nach Impfung in den Lin-
dern, die bereits in dieser Altersgruppe mit mRNA-
Impfstoffen gegen COVID-19 impfen, noch keine
ausreichende Datenlage um seltene und sehr seltene
unerwiinschte Wirkungen erkennen zu kénnen.
Auch das mogliche Auftreten von Myo-/Perikardi-
tiden nach der Impfung mit Comirnaty, wie in héhe-
ren Altersgruppen nach Anwendung von mRNA-
Impfstoffen beobachtet, kann in dieser Altersgruppe
bisher nicht beurteilt werden. In den USA haben seit
Anfang November 2021 bereits >5 Mio. 5—1u-jihrige
Kinder eine Impfung erhalten. Die Nachbeobach-
tungszeit ist fiir die abschlieflende Beurteilung je-
doch noch nicht ausreichend und die Zweitimpfun-
gen sind gerade erst begonnen worden.

Modellierungsanalysen deuten darauf hin, dass die
COVID-19-Impfung von 5-u-jihrigen Kindern
(5.2 Mio.; etwa 6% der Bevolkerung in Deutsch-
land) auf die Infektionsiibertragung in der Gesell-
schaft sowie den weiteren Verlauf der Pandemie in
Deutschland fiir die gegenwirtige Infektionswelle
einen geringen Effekt hat und dieser entscheidend
von der Impfquote der Erwachsenen abhingt.

Nach abschlieffender Risiko-Nutzen-Abwigung hat
die STIKO daher zum jetzigen Zeitpunkt entschie-
den, vorerst keine allgemeine COVID-19-Impfemp-
fehlung fiir 5—11-Jihrige auszusprechen.

Hingegen gibt die STIKO eine Indikationsimpf-
empfehlung und empfiehlt Kindern im Alter von
5—11 Jahren, die aufgrund von Vorerkrankungen ein
erhohtes Risiko fiir einen schweren Verlauf der
COVID-19-Erkrankung haben, eine Grundimmuni-
sierung mit 2 Impfstoffdosen des mRNA-Impfstofts
Comirnaty (BioNTech/Pfizer) in altersentsprechend
zugelassener Formulierung (10 pg) im Abstand von
3—6 Wochen.

Wie bei ilteren Kindern und Jugendlichen gehéren

zu dieser Indikationsgruppe Kinder mit Vorerkran-

kungen, wie z.B.:

P Adipositas (>97. Perzentile des BMI)

P> Angeborene oder erworbene Immundefizienz
oder relevante Immunsuppression

P> Angeborene zyanotische Herzfehler (O,-Ruhe-
sittigung <80 %) und Einkammerherzen nach
Fontan-Operation

» Chronische Lungenerkrankungen mit einer an-
haltenden Einschrinkung der Lungenfunktion
unterhalb der 5. Perzentile, definiert als z-Score-
Wert <—1,64 fiir die forcierte Einsekundenkapa-
zitdt (FEV1) oder Vitalkapazitit (FVC).

P> Schweres oder unkontrolliertes Asthma bron-
chiale

» Chronische Nierenerkrankungen

» Chronische neurologische oder neuromusku-
lire Erkrankungen

P Diabetes mellitus, wenn nicht gut eingestellt
bzw. mit HbAic-Wert > 9,0 %

» Schwere Herzinsuffizienz

» Schwere pulmonale Hypertonie

» Syndromale Erkrankungen mit schwerer Be-
eintrichtigung

P> Trisomie 21

» Tumorerkrankungen und maligne himatologi-
sche Erkrankungen

Zusitzlich wird die Impfung 5-u-jihrigen Kindern
empfohlen, in deren Umfeld sich Angehorige oder
andere Kontaktpersonen mit hohem Risiko fiir ei-
nen schweren COVID-19-Verlauf befinden, die
selbst nicht geimpft werden kénnen oder bei denen
der begriindete Verdacht besteht, dass die Impfung
nicht zu einem ausreichenden Schutz fithrt (z. B.
Menschen unter immunsuppressiver Therapie).

5—11-jihrige Kinder mit einer der oben genannten
Vorerkrankungen, die bereits eine labordiagnos-
tisch gesicherte SARS-CoV-2-Infektion durchge-
macht haben, sollen eine Impfstoffdosis im Abstand
von etwa 6 Monaten zur SARS-CoV-2-Infektion er-
halten. Bei Kindern mit Immundefizienz, die eine
SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben, muss
im Einzelfall entschieden werden, ob eine Impf-
stoffdosis zur Grundimmunisierung ausreicht oder
eine vollstindige Impfserie verabreicht werden soll-
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te. Dies hangt mafigeblich von Art und Ausprigung
der Immundefizienz ab.

Impfungen, die trotz bestehender Immunitit verab-
reicht werden, sind gut vertriglich und unschidlich.
Es ist grundsitzlich nicht erforderlich vor Verabrei-
chung einer COVID-19-Impfung das Vorliegen ei-
ner (unerkannt) durchgemachten SARS-CoV-2-
Infektion labordiagnostisch auszuschliefen. Der
serologische Nachweis kann jedoch in dieser Alters-
gruppe im Einzelfall als Entscheidungshilfe fiir eine
Impfindikation genutzt werden.

Kinder ohne Vorerkrankungen, die bereits eine la-
bordiagnostisch gesicherte SARS-CoV-2-Infektion
(PCR-Nachweis oder spezifische Serologie) durchge-
macht haben, sollten vorerst nicht geimpft werden.

Bei individuellem Wunsch von Kindern und Eltern
bzw. Sorgeberechtigten kann die COVID-19-Imp-
fung auch bei 5-11-jihrigen Kindern ohne Vorer-
krankungen nach irztlicher Aufklirung erfolgen.

Sobald weitere Daten zur Sicherheit des Impfstoffs
in dieser Altersgruppe aus Post-Marketing-Untersu-
chungen oder andere relevante Erkenntnisse wie
z.B. zur Bedeutung der Omikron-Variante vorlie-
gen, wird die STIKO ihre Empfehlungen iiberprii-
fen und gegebenenfalls anpassen.

Die STIKO spricht sich erneut und nachdriicklich
dagegen aus, dass der Zugang von Kindern und Ju-
gendlichen zur Teilhabe an Bildung, Kultur und an-
deren Aktivititen des sozialen Lebens vom Vorlie-
gen einer Impfung abhingig gemacht wird.
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