eltsracnpersonen:
Was brauche ich, um mich gut entscheiden zu kbnnen?

1aft Bundesamt fiir Gesundheit BAG

nscha

=3 Office fédéral de la santé publique OFSP

so sc“u I zEN G Ufficio federale della sanita pubblica UFSP

WIR "s Uffizi federal da sanadad publica UFSP
u u Swiss Confederation

Aktuell | Q) Impfung | Downloads SwissCovid App Check

Wann kann ich - - -
: : el Wie funktioniert Nebenwirkungen,
Wieso impfen? I%\s;?rpgen Impfung planen die Impfung? Mythen & Fragen
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Meine Quellen:

« BAG

* Infovac

« Dr. C. Staehelin (Inselspital)

» Eidgendssische Kommission fur Impffragen
* Swissmedic

. « SRF
Dr. med. Christiane Resch e NEJIM
Leitende Spitalfacharztin « The Lancet
Medizin/Infektiologie « Nature
Personalarztin « WHO
Spital Thun « NJT

e Moderna
Tel: 058 636 2923 e Pfizer

* Deutsches Aerzteblatt
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mailto:Christiane.Resch@spitalstsag.ch

Aktuelle Situation

« Jede 6. hospitalisierte Person muss auf die
Intensivstation. 28% davon versterben

« 1-2/100 Person verstirbt am Coronavirus.(1.7%)

« Ab dem 65. Lebensjahr steigt Risiko um 10-20 %, mit
dem Coronavirus ins Spital zu kommen.

« Ab dem 70. Lebensjahr erhdht sich das Risiko um 3—
14%, am Coronavirus zu sterben.

« Steigende Infektionszahlen durch ansteckendere
Mutationen.

« Schutz der gefahrdeten Bevolkerungsgruppe/Patienten
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COI‘OIlaViI'US VaCCine TraCker Leading vaccines Swissmedic

Developer How It Works Phase Status (19 1220)
By Carl Zimmer, Jonathan Corum and Sui-Lee Wee Updated April 20, 2021 TS .
= Pfizer-BioNTech mRNA EE Approved in several countries.
ASE3 AUTHORIZED APPROVED ABANDONED Emergency use in U.5., E.U., other c
B8 \Moderna mRNA Bl & Swissmedic

©13.1.2021 e

-.n = Gamaleya Ad26, AdS E Eariy uas nr iiuasie.

Vaccines Vaccines Vaccines Vaccines Vaccines Vaccines Emergency use in other countries.
i

ting 5a"e:';\- inexpanded in large-scale in early or approved abandonad EE
and dosage  safetytrials  efficacytests  limiteduse  forfulluse  after trials Oxford-AstraZeneca ChAdOx1 Approved GB am 30.12.20
LITIEZ 2Ly Uae I WPy Lol UL L

B CanSino Ad5 Approved in China.

Emergency use in Mexico, Pakistan,

" 22.3.21

ﬁ Johnson & Johnson  Ad26

s Vector Institute Protein B Swissmedic
. STTULO SViZZero per gl agentl terapeuticl E Monronray Protein
m e ]c Swiss Agency for Therapeutic Products [ Q, Suchbegriff(e) X ]

Inactivated Approved in China, WALE., Bahrain.

Emergency use in other coutries,

tuell | Humanarzneimittel | Tierarzneimittel = Komplementar- und Medizinprodukte | Services und Listen | Uber uns
Phytoarzneimittel

- - - - - - -

Inactivated Approved in China.

eite > Aktuell » Coronavirus-Krankheit (COVID-19) Pandemie > Swissmedic erteilt Zulassung fir den ersten Covid-19-Impfstoff in der Schweiz E|'I'IE"gE"-I|:"~" use in Dthel' countries

uhan Inactivated Approved in China.

Swissmedic erteilt Zulassung fur den ersten Covid-19- Limited use in U.AE.

nevisicenineiticovos) - |mpfstoff in der Schweiz ) ctiveiad

Emergency use in India, other countr

Impfstoff von Pfizer/BioNTech nach sorgféltiger Abwéagung von Nutzen und Risiken in der
rollenden Begutachtung zugelassen

19.12.2020 Adresse fur Ruckfragen

SANTE PUBLIQUE SUISSE Forum Covid-Impfung fiir Gesundheitsfachpersonen « Impfung SARS CoV-2+ Dr.C.Resch, Infektiologie/Personalarztin

SALUTE PUBBLICA SVIZZERA

The Swiss Society for Public Health



The race for coronavirus vaccines: a graphical
guide.

AN ARRAY OF VACCINES

Virus Viral vector Nucleic acid Protein-based
Inactivated Replicating I DNA B Protein subunit

Weakened Non-replicating Virus-like particles

Virus | X
Viral vector
Nucleic acid
Protein-based
Other*

10 15 20 25 30 35
Number of vaccines in development

* Other efforts include testing whether existing vaccines against poliovirus or
tuberculosis could help to fight SARS-CoV-2 by eliciting a general immune
response (rather than specific adaptive immunity), or whether certain
immune cells could be genetically modified to target the virus.
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Chromosom DNA-Doppelstrang

Basenpaare
e
Gen e ' Coding sequence, CDS L
@EW . Promotor [ (“Bauplan”) | Terminator
CGATATTAGCATGAGTCATTTGATGGGCCGAGCTTGACCGCAGTGCATGG
| GCERTARTCETACTCAGTAAACTACCCGGCTCGAACTGGCGTCA
il B
mRNA g - L,
mRNA N/
GUCAUUU@GGCCGAGCL.CCGCAGU
: \ :
O | 11
N
gheO® | Prowin Met Gly Arg Ala

SANTE PUBLIQUE SUISSE
SALUTE PUBBLICA SVIZZERA

The Swiss Society for Public Health

Protein )

Abb. 1: Vom Gen zum Protein. Promotor- und Terminatorsequenzen sind vereinfacht dargestellt.



Spike-Protein

m-RNA L.

4 N »
Ay NV

Impfstoffe SEES g e
= Moderna/Pfizer ’}{wag % X

YIITE>

Vektor DNA

Impfstoffe

= Astra Zeneca/Johnson-Johnson

isfachpersonen ¢ Impfung SARS CoV-2¢ Dr.C.Resch, Infektiologie/Personalarztin




)
N

It

1

would
drug to mRNA drug

Within a given set of applications:
* Formulation = identical

* 5" Region = identical

(3-UTR, Poly-A tail)

Coding Region (ORF)
« Varies to encode for specific protein 5' Region 3'Region N

If mMRNA works once, it
should work many times

Anzeigen des Bildschirms von Insel Gr...

o ) YOUL e d riamorr

i like software; only the coding region varies from mRNA

ac

Nucleus Cytoplasm

[ DNA ] » [ messenger RNA ] - [ Protein ]

’ ) L Hard Drive Software Hardware
(5’-Cap, 5-UTR) Formulation § i : : .
weiis 5 e, FE) DNA stores our mRNA reads off the Proteins accomplish
$ii8 0 ==  $HE N . i
y . o . K : i genetic information DNA and instructs the work in the body —
*3 Reg ion = identical s g $ §ig cells to make protein structure, signaling,
\ metabolism, etc.

(

» 2008 FDA m-RNA Injektion beim Menschen zugelassen.
» Verschiedene Impfstoffstudien schon vor Covid 19 z.B. Influenza,
CMV, Tollwut, Zika, HIV, ... (Moderna, Curevac, GSK,..

PUBLIC HEALTH SCHWEIZ » Colon Ca, Melanom
SANTE PUBLIQUE SUISSE
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Anzeigen des Bildschirms von Insel Gr...

Moderna’s mRNA Vaccine Approach
Closely mimics a native viral infection leading to B and T cell responses

Formulation Muscle cell - COB' T coll

TR

éy’ os
‘_/ b s nfy
»\ /Lvnlpro(mdun \Nﬂ %('::4:‘:‘

Proteasome

Viral antigens "'} MHC 1

Nucleus

Spcc-ahzcd antigen presenting cell (APC) in lymph node
)&mi viral antigen

. Viral
Y a

| L) antigen
‘ { - S )
42 /
an p«xehw ——
Proteodytic
1 vesicle

) Mc@

| |APC cell

moderna

https://www.modernatx.com/moderna-blog/shedding-light-our-prophylactic-vaccines-moa
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Traditional development

Y = ==
| { .
\@ ‘;5 Clinical trials @m
% L (857 years total) L V]
- IND BLA
P | t ] Regul -scal
Design and rocess developmen s A sibertted egulatory Large-scale

exploratory preclinical, s g : review by FDA, production
preclinical studies™ > toxicology studies > - WU — >  EMAetc. —~ anddistribution

(years) (2-4 years) (1-2 years) (2 years) (2-3 years) (1-2 years)

15 years
or longer

SARS-CoV-2 vaccine development

Clinical trials
(months)

Design and Process development IND BLA Regulatory
exploratory preclinical, submitted submitted review by FDA,
preclinical studies ? toxicology studies ——> == = - > EMA etc.

(months) (months) > (1-2 months)

10 months to

Pre-existing from Partially pre-existing Overlapping Production Review on 1.5 yoars total
SARS-CoV and parallel clinical (at risk) arolling

and MERS-CoV development phasas basis?

Kramer; Nature Review 2020
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Schwelz

— — - - - ' i
) i & a1 Fad =1 Mds Y a visFTa b Fes iy e LR ST ol o T T i | Mt oo o
Dol I.--- LI '.ﬂ: v ._-.T Wis T-:. ] R lw = RN b o b g ! g

/om Bund unterschriebene Reservationsvertrage

. . BNT162 (Pfizer - BioNTech)
BNT162 (Pfizer - BioNTech) Weitere 3 Mio Im bfizer/Biontech: Zulassun
Marz 21 bestellt ja : 9

3 Millionen Doser Swissmedic am 19.12.20
mRNA-iZ?j
mRNA-1273 13.5 Mio Moderna: Zulassung

Ja Swissmedic am 13.1.21

4.5 Millionen Dosen (bis 7.5 M

ChAdOx1 Astra Zeneca: Zulassung

ChAdOx1 — ' : :
X Astra Zeneca 5.3Mio ia e e

Nicht zugelassen

bis 5.3 Millonen Doser

e nad

Ad26.COVa.s (Janssen-Cilag/Johnson and Johnson)

22.3.21 Swissmedic Zulassung Johnson &
Johnson

Schweiz bestellt/ aber noch keine Zulassung:
Novavax 6Mio (Eiweiss Impfstoff), USA
Curevac 5Mio ( m-RNA Impfstoff), DL

PUBLIC HEALTH SCHWEIZ
SANTE PUBL|QUE SUlSSE Forum Covid-Impfung fur Gesundheitsfachudiszrien ' innpair ¢/ AR CoV/2e [ GaTeser, a0kt tiolo Jiel Pers 0hadarztin
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BNT162 MRNA SARS CoV-2 95% 90% 2 Dosen Allergische -75°C ( 6 Mo)
Pfizer/ Spike Protein (91-98%) 9 Falle Placebo zu je 30ug Reaktion bei
Biontech Keins 18.11.20 1 Fall bei (Tag 0,21) bekannter 5 Tage (minus 2-8°C)
(40 000 Pat Lipidpartikel Impfung 14 Tage nach  Anaphylaxie
in Phase 3) (2/100000),
ab 16J sonst keine

schweren

bekannt
MRNA-1273 mRNA SARS CoV-2 94% 100% 2 Dosen Keine -20°C (6 Mo)
Moderna Spike Protein (90-97%) 30 Falle Placebo § zu je 100 ug schweren
(30 000 Pat Keins 30.11.20 (Tag 0,28) bekannt 30Tage (2-8°C)
in Phase 3) Lipidpartikel
ab 18J
(Studie lauft
12-17J)
ChAdOx1 Vektor SARS CoV-2 70% (62- 100% 1.Dosis Keine 6 Monate bei 2-8°C
Astra Spike Protein 78%) 10 Falle Placebo § 5x10710 schweren
Zeneca Abge- 23.11.20 2.Dosis bekannt;
(40 000 Pat schwachtes real world 15x10710 Hirnvenen
Phase 3) Adenovirus USA 30000 Viruspartikel Thrombosen

(Schnupfen Pat ( 80%
Schimpansen) § incl>65J)

Johnson u. Vektor SARS CoV-2 1 Dosis 3 Monate bei 2-8°C
Johnson ab Spike Protein

18 J Adenovirus 26




Nebenwirkungen

Moderna Lokale Reaktionen  75% 15% 84% 13%
>65J (Schmerzen 74%) (Schmerzen 13%) (Schmerzen 83%) (Schmerzen 12%)
Systemisch alle 4% 32 38%
SyStem Grad 3 ) 1")“" .‘ ./)l‘(i 1 /0() 4) 1('0
System. Grad 4 0.1% 0.1% <0.1% <0.1%
Fieber (=38°C) 0.9% 0.3% 17.4% 0.4%
G3 (39-40°C) 0.1% <0.1% 1.6% <0.1%
G4 (>40°C) 0.1% 0.1% <0.1% <0.1%
Kopfschmerzen 35% 29% 63 25%
Myalgien 24% 14% 51 13%
Pfizer-BioNTech  Schmerzen lokal 1% 66% 8%
>55J
Fieber (>38°C) 1.4% 0.4% 10.9% 0 2%
G3 (39-40°C) 0.1% 0.1% 0.3% 0.1%
G4 (>40°C) 0.1% 0 0 0
Kopfschmerzen 25% 18% 39% 14%
Myalgien 14% 8% 29% 5%

Insgesamt: 2. Dosis >> 1. Dosis | Moderna > Pfizer
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Swismedic am 4.4.21 : 16woimpfungen

Ca. 1 Meldung/1000 Impfdosen
2/3 nicht schwerwiegend (N=780)
Reaktionen Comirnaty 21-04-09 s 1/3 schwerwiegend —Spital (Fieber,
Kopfschmerzen, Allergie, Atemnot)
NTp— 1|16 %of670 55/400 schweren Falle im Verlauf

Pyer (003750) o B i verstorben-ca. 84 Jahre. Viele
Myalgia (10028411) - 2 11,3% of 670 : ’
| 8.1% of670 Vorerkrankungen.=> Kein
e 0 e Zusammenhang mit Impfun
Reaktionen Moderna 21-04-( h g pf g
Arthralgaa (10003239) i 6.6 % of 670
Dizzness (1001%673) I 529% of 670 festgestellt
Nausea (10028813) H 4.9 % of 670
- hjection se erythema (10022061) 20,2 % of 955
Injection site erythema (10022061) 4 % of 670
Skin reaction (10040914) : 15,2 % of 955
Injection site pain (10022086) 4 4 % of 670
Pyrexia (10037660) 3 9,8 % of 955
Rash (10037844) : 4 % of 670 Injection site pruritus (10022003) 3 7.9% of 955
D TS . - ;
Malaise (10025482) ———— 3,9 % of 670 Infection site swelling (10053425) -~ H 6,3 % of 955
Vomiting (10047700) | 3.6 % of 670 Headache (10019211) 3 6 % of 955
Pruritus (10037067) -S| 3,4 % of 670 Inection site pain (10022006) - 3| 5.9 % of 955
-
Hypersensitivity (10020751) - 3.3 % of 670 P (D) = 9.3 % of 955
531) ] %
0 8 16 2 k) 4 8 % o ” ® w 9 e s 4{3 % of B55
Fatigue (10016256) - 4.1 % of 955
Myalgia (10028411) I 3.8 % of 955
Abbildung 1: Die 15 am haufigsten gemeldeten Reaktionen (n = 670) in Zusammenhang mit Comirnaty®. | ppction ste warmth (10022112) - 3.1 % of 955
beziehen sich auf Codes, die international verwendet werden, um Reaktionen zu erfassen. Death (10011905) | 2.9 % of 955
Nausea (10028813) /IS 2,8 % of 955
Dyspnoea (10013068) | 2.4 % of 955

0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88 96 104 112 120 128 136 144 152 160 168 176 184 192 200 208 216 24 22

» Abbild 2:Die 15 haufigst Ideten Reakti (n=955)inZz t it dem Covid-19 Impfstoff Moderna. Di
PU = LI HEALTH HWEIZ Zahl'e(r\L::gKlamIr:ernZr:ziea:eIngzij?ague:;Zd:s,eche :terllc:;]tel;w;l verwe'r:ljersv:;]:;]eel: ;ZTQR:;Ikt(l;’:?nZ\l:[erfas;:r:), S
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Moderna Impf-Arm

Meist nach 1. Impfung

v.a. jungere Frauen

Keine Allergische Reaktion
Keine Infektion «Wundrose»

Immunantwort T Zellbedingt (&hnlich friher
Mantoux test-Tuberkulose)

Behandlung lokal Steroidsalbe oder
Antiallergikum

Abb. 4: Verzogerte
lokale blasse Haut-

reaktion an Tag 7
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Offene Fragen: Schutz vor Krankheit/Nicht Infektiositat

® Anzeigen des Bildschirms von Insel Gr...

T NSELGRUPPE giriohd

Mostly slgA1

b Intramuscular/
intradermal
vaccination

¢ Intranasal
vaccination

Fig.2|Mucosaland systemicimmuneresponses tonaturalinfection with
respiratoryvirusesand to vaccination. The lower humanrespiratory tract

“ersonalarztin

Insel Gruppe - Titel Prasentation

E Bt B B B N B B el Nl B e W N e el R W
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12/20/2020

Wichtige Infos: @ INFOVAC

Informationen zur COVID-19 Impfung

Impfschutz 7 Tage nach 2. Impfung betragt 95%!

Muss ich mich nach der Impfung weiter vor dem Coronavirus schitzen ?
« Ja. Hygienemasken und Abstand, da der Impfschutz nicht 100% ist.

Wann soll ich mich nicht impfen?
« Bei akute Erkrankung besteht (Fieber, etc.) sollte die Impfung verschoben werden.

« Anaphylaxie auf nicht abgeklarte parenteral verabreichte Medikamente. Bekannte
Schwere Allergie auf Inhaltsstoffe der Impfung. (Zusammensetzung anders als bisherige
Impfungen, kein Adjuvans, kein Hihnereiweis, keine Antibiotika Spuren)

Soll ich eine Antikdrperbestimmung machen vor der Impfung?
* Nein das ist nicht empfohlen
« Die Impfung ist auch nach durchgemachter Infektion empfohlen ( 6Mo, 1x).
* Viele Personen entwickeln keine Antikorper bzw.
diese fallen wieder schnell ab.
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Warum Impfen?

* Individuelles Immunsystem- nicht sicher wer schweren Verlauf
mit Covid 19 hat.

« Long Covid (Genfer Studie 700 Personen ):
1/3 Covid-19-Patienten mit milden Verlaufen

— sechs Woche spater => Mudigkeit, Geruchs-/Geschmacksverlust,
Kurzatmigkeit oder Husten.

« weniger Viren weniger Mutationsmaoglichkeiten fur das Virus

» Erleichterungen fur Geimpfte (Quarantane, Isolation, Reisen,
(Private) Veranstaltungen)?

* Ende der Pandemie
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«Impfmythen»
 Unfruchtbarkeit : Nein

 m-RNA Impfstoffe verandern unser Erbgut: Nein

« Langzeit Nebenwirkungen:
nicht ausgeschlossen aber unwahrscheinlich

« Schwangere/ Stillende konnen nicht impfen?
Doch v.a. Stillende.
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Schwangerschaft/Stillzeit

3The impact of COVID-19 on pregnancy outcomes: a systematic review and meta- ,Stl :li?ne Kontraindikation
O s e oot fur Impfung
1 55 1) o i, D01 i 1 5 20504 . Maoglicher Schutz der
Neugeborenen durch
42 Studien: >400000 Patientinnen AntikOrper der Mutter
Covid 19 Erkrankte Schwangere hatten im Vergleich zu
nicht Erkrankten: Schwangerschaft
Praeklampsie (OR 1,2)  m-RNA Impfstoff nicht
Todgeburten (OR 2,1) zugelassen da in
Frihgeburten OR 1,8) Studie ausgeschlossen
» Totimpfstoffe ( wie
Schwer Erkrankte versus leichte Symptome: M.RNA ) sonst in SS
Praeklampsie OR 4,1) maoglich am besten ab
Frihgeburt 4,2) 2. Trimenon

 flr Risikogruppen eher
empfohlen (Personal

Gesundheitswesen,
Schwangere mit RF)
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Weltere Information:

e BAG
«S0 schutzen wir uns» , incl. Info Videos

* |nfovac
RKI- Videos
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d Gesundheit BAG
o Dffi de la santé publique OFSP
SO SCHUTZEN < dell sanih pukbics UFSP
Uffizi federal da sanadad publica UFSP
WIR UNS.

Aktuell ‘ < Impfung ‘ Downloads SwissCovid App Check Hilfe Solidaritat

CT R WAS MUSS ICH ALLES UBER DIE IMPFUNG WISSEN ?

WAS MUSS ICH Deutsch: PDF
ALLES UBER
DIE IMPFUNG

Franzdsisch: PDF
Italienisch: PDF
Englisch: PDF

R&toromanisch: PDFE

Impf-Mythos #2: Entwicklungsphase

Deutsch: MP4 (10MB)
Franzdsisch: MP4 (10MB)
Italienisch: MP4 (10MB)
Englisch: MP4 (10MB)
R&toromanisch: MP4 (I0MB)

Impf-Mythos #3: Nebenwirkungen

Deutsch: MP4 (8MB)
Franzdsisch: MP4 (8MB)

Italienisch: MP4 (8MB)

Englisch: MP4 (8MB)

R&toromanisch: MP4 (8MB)

Impf-Mythos #4: Unfruchtbarkeit

Deutsch: MP4 (10MB)

SANTE PUBLIQUE SUI¢
SALUTE PUBBLICA SVI Franzsisch: MP4 (IOME)
Italienisch: MP4 (1I0MB)

The Swiss Society for Public Health N Englisch: MP4 (10MB)
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Real World Daten aus Israel!

« 600000 Personen Vgl. Geimpfte /Nicht geimpfte
214 Tage nach der 2. Dosis Pfizer

sehr hohe Wirksamkeit

Schutz vor Tod 96. 6% (nach nur 1 Impfung 46%)
schwere Falle 97,9% (nach nur 1 Impfung 57%)
Hospitalisationen 97,5% (nach 1 Impfung 74%)
symptomatische Féalle 97,6% (nach 1 Impfung 62%)
sogar asymptomatische Infektionen 94,1%

ahnliche Wirksamkeit bei Gber 70-Jahrigen und immer noch
hervorragend (89%) bei Patienten mit mindestens 3 Risikofaktoren

V.V V VYV V V
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Aktuelle Zahlen

So beeinflusst die britische Mutation die Dynamik der Pandemie

Taglich gemeldete Neuinfektionen () Letzte 30 Tage

Geschatzter und prognostizierter Anteil der Virusmutation B.1.1.7 an allen gemeldeten
M Bisherige Falle M Neu gemeldet 7-Tage-Sc @ Gesamte Zeitreihe Neuinfektionen im 7-Tage-Schnitt

Fille wildtyp B FalleB117 M Prognose Fille B117

01.04.20 01.06.20 01.08.20 01.10.20 01.12.20 01.02.21 01.04.21

1
1532.20 0.01.21 15.01.21 0n02.21 15.02.21 01.03.21 15.03.21 01.04.21 20.04.27

n beinhalten Machmeldungen der Vortage. Die Zahlen werden montags bis freitags aktualisiert.Quelle: uellen: Neuinfektionen d: 22.04.2021, zuletzt aktualisiert am 22.04.21 umn 13:37 Uhr. Anteil Mutation B11.7, ETH, Stand:

infektionen, BAG, Stand: 22.04.2021, zuletzt aktualisisrt am 22.04.21um 13:3
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Allergien

Allergisanamnese

Vorgehen

Mahrungsmittel

- Aeroallergene

- Insektengift/Hymenopteren

- orale Medikamente

- parenterale Medikamente, welche
abgekl&rt wurden oder rein kutane
Reaktionen

- positive Familienanamnese fir
Allergien

Impfung kann gegeben werden
15-30min Uberwachung

Schwere (Grad I/1V) Anaphylaxie mit
urklarem Ausléser oder noch nicht
abgekldrt

Anaphylaxie auf parenterale
Medikamente, falls nicht abgeklart
Idiopathische Anaphylaxie

Ricksprache mit Facharztin/Facharzt
Allergologie und klinische Immunologie,
allenfalls ergédnzende Abkl&rung

Falls Impfung maglich, dann 30 Minuten
Uberwachung nach Impfung

Kutane oder systemische Mastozytose
Bekannte hohe basale Serum-Tryptase
Chronische Urtikaria

Mastzellaktivierungssyndrom

Impfung kann gegeben werden, jedoch
Vorbehandlung mit Hl-Antihistaminilum (1
Thl. Hi-Antihistaminikum 60 Minuten vor
Impfung) und 30 Minuten Uberwachung nach

Impfung
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Empfehlungen der SGAI/ SSAI
zu Impfungen mit COVID-19 Impfstoffe
bei Personen mit allergischen Erkrankungen

mRNA Impfstoffe von
Pfizer/Biontech (Comirnaty® /BNT162b2) und
Moderna (MRNA-1273) sowie

Vektor Impfstoff von Astra Zeneca (AZD1222

Anaphylaxie auf parenterale Injektion
ohne Allergologische Abklarung.
Anaphylaxie auf PEG= Macrogol (Pfizer),
Tromethamin (Moderna), Polysorbat 80
(Astra Zeneca)

Kreuzreaktion PEG und
Polysorbat 80 mdglich aber
thoretische Ueberlegung.

Tromethamin Beispiele
Gadolinium KM Allergie, Fosfomycin i.v.

STaNg US.UL. UL U, KRS, P3G, AH, oW



Hilfsstoffe der Impfstoffe

* Pfizer/Biontech
« ALC-0315 (= [(4-

* AstraZeneca

Hydroxybutyl)azandiyl]bis(hexan-6,1- .

diyl)bis(2-hexyldecanoat))

* ALC-0159 (= [2- (Polyethylenglycol)-2000]-

N,N-ditetradecylacetamid),

« DSPC (= 1,2-Distearoyl-sn-glycero-3

phosphocholin),
* cholesterolum,
+ kalii chloridum
* kalii dihydrogenophosphas
* natrii chloridum
+ dinatrii phosphas dihydricus
= Saccharum
* aqua ad iniectabilia.

L-histidine

L-histidine hydrochloride monohydrate
Magnesium chloride hexahydrate
Polysorbat 80

Ethanol

Sucrose

Sodium chiroide

Disodium edetate dihydrate

Water for injections

* Moderna

proprietdre, ionisierbare Lipid SM-102,

1,2-Dimyristoyl-rac-glycero3-

methoxypolyethylenglycol-2000
[PEG2000-DMG],

Cholesterol

1,2-Distearoyl-snglycero-3-phosphocholin
[DSPC]

Tromethamin

Tromethaminhydrochlorid

Essigsdure,

Natriumacetat,

Saccharose.
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Kann sich das Virus, das als Impfstoff-Vektor flr den AstraZeneca-Impfstoff (ChAdOx1) verwendet

wird, wirklich nicht replizieren/vermehren?

Ja, der genetische Code des Virus wurde so verandert, dass es sich nicht vermehren kann. Daher I1st es
biologisch unmoglich, dass ein modifizierter Adenoviruses eine Infektion verursacht. Es handelt sich dabe
um eine neue Technik, aber sie hat sich bereits bel der Impfung gegen die Ebola-Krankheit und
bestimmte Krebsarten als wirksam erwiesen. ChAdOx1 1st ein Virus mit zwel verkurzten DNA-Strangen,

um die Replikation zu verhindern. Seine DNA kann in die Zellkerne eindringen, aber der Einbau in die DNA

menschlicher Zellen wird durch eine Abanderung der Enden seiner DNA-5Strange unmoglich gemacht.

Diese DNA wird im Zellkern in Boten-RNA transkribiert und dann in das Zytoplasma ausgestossen, wo

lhre Ubersetzung in Proteine stattfindet.
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MRNA Vaccine Technologie

MRNA vaccine technology

0-@4 mRNA vaccine 6 “Kariké paradigm” Fltfhl:ng;o:es v typel [FN

mRNA isolation S detemmines enhanced RNA FDA reduces RNA

3 vaccine a3 fcacy i
* CTL response efficacy by base- APEROVED i . efficacy tm
antigen-specific modification J s.c. route

I I I I I | |
2008 2011 2012 2013

mRNA injection et efficacy study FDA approves use of O
in mouse muscle in tumor model C.ltmca.l mal with nanoparticles ||
shows protein with mRNA direct injection of .~ | for SAM non-
expression vaccine RNA vaccine | viral nvivo
delivery
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Watson

Figure 3. Milestones in RNA Vaccines.

lavarone;mechanism of action of mMRNA-based vaccines_Expert Review Vaccines 2017
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MRNA Studien

&  Es spricht: Ins

Mechanism of action of mMRNA-based

Expert Review Vaccines 2017

Anzeigen des Bildschirms von Insel Gr...
Table 1. Preclinical proof of principle with conventional non-amplifying mRNA (mRNA) or with seir-amplitying mKNA (SAM) vaccines against human pathologies.
Target RNA Vehicle Antigen Route Host Correlates Ref. lavarone et al
Cancer Colon carcinoma mRNA LPX CT26-M90 iv Mouse APCs activation [26]
Melanoma SAM VRP TRP2 sC Mouse T cells, survival (27
prostate cancer mRNA protamine PSMA id Mouse 19G, T cells [28,29] vaccines
Infectious disease MV SAM VRP Pentamer im Mouse Nab (30]
Dengue SAM VRP E fp Mouse, Nab [27,31]
macaque
Ebola SAM VRP G sC NHP 1gG, Nab [32)
HIV SAM CNE gp140 im NHP 1gG, Nab, T cells (33]
Influenza SAM CNE HA im Mouse, ferret 1gG, Nab, T cells, protection [34]
Rabies mRNA Protamine G id Mouse, pig 1gG, T cells, protection [35)
RSV SAM CNE F im Mouse IgG, Nab (7]
Zika mRNA LNP prM-E im Mouse IgG, Nab, protection [23,24]
CNE, cationic nanoemulsion; LNP, lipid nanoparticle; VRP, virus-like replicon particle; LPX, lipoplex; fp, footpad; im, intramuscular; id, intrademmal; iv, intravenous; sc,
subcutaneous; NHP, non-human primates; APC, antigen presenting cell; CMV, cytomegalovirus; RSV, respiratory syncytial virus.

— ad

Table 1. Summary of clinical studies assessing infectious disease mRNA vaccines.

Disease target Study stage mRNA Delivery formulation  Trial citation  Status Organization Ref
RSV Phi MRNA-1172 Merck proprietary Notknown  Ongoing Merck/Modema 7°
formulation
Rabies Phi RG-SAM [CNE] Cationic lipid NCT04062669 Ongoing GSK https//clinicaltrials.gov/ct2/
formulation show/NCT04 062669
Chikungunya virus Phi mRNA-1388 Not disclosed Notknown  Ongoing linterim results)  Moderna »
Rables Phi V7202 LNP NCT03713086 Ongoing {interim results) Curevac e
Human metapneumovirus (hMPV) and Phi mRNA-1653 LNP NCT03392389 Ongoing finterim results) Moderna L
parainfluenza type 3 (PIV3)
Influenza (H1ONS) Phi MRNA-1440 NP NCT03076385 Ongoing finterim results)  Moderna o
Influenza (H7N9) Phi mRNA-1851 LNP NCT03345043 Ongoing {interim results) Moderna &
Cytomegalovirus (CMV); six valencies Phi mRNA-1647 NP NCT03382405 Ongoing finterim results  Moderna "
expressing a pentamer and gB mRNA-1443 for mRNA-1647)
Zika virus Phi mRNA-1893 NP NCT04064905 Ongoing Moderna e
Zika virus Phi mRNA-1325 Not disclosed NCT03014089 Completed Moderna 76
Rabies virus Phi V7201 Protamine NCT02241135 Completed Curevac b
RSV Phl mRNA-1777 Not disclosed Not known  Completed (not yet Merck/Modema
reported)
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Jackson et al.

The promise of mMRNA
vaccines: a biotech and
industrial perspective

npj Vaccines (2020) 5:11
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