






















































































































































































{ibereinstimmen. Diese Ubereinstimmung ist inhaltlich begriindet und vermeidet eine
Verunsicherung des praktischen Arztes durch differente Empfehlungen. Die Form der
Empfehlungen als leicht verstandliche Tabelle wird {ibernommen und tragt ebenfalls
zur Vereinfachung in der Praxis bei.

Die einzige Verénderung zu den Empfehlungen der Bundesarztekammer bestent in
der grundsatzlichen Empfehlung der Anwendung von Diphtherie-Tetanus—Impfstoff
anstelle der alternativen Empfehlung von Tetanus— oder Diphtherie-Tetanus-
Impfstoff. Dies tragt der Tatsache des im Erwachsenenalters nachlassenden
Diphtherieimpfschutzes Rechnung. Da heutige flr das Erwachsenenalter zugelassene
Td-Impfstoffe hochgereinigtes Diphtherietoxoid in niedriger Antigendosierung
enthalten und sehr wenig reaktogen sind, ist diese Empfehlung auch hinsichtlich der
Verraglichkeit gerechtfertigt.

Diskutiert wurde die Frage der Unterscheidung in

- saubere, geringfligige Wunden und

- alle anderen Wunden,

die eine Grundlage der bisherigen und zukinftigen Empfehlungen darstelit

Diese Unterscheidung als Indikation fir unterschiedliches Vorgehen im Verletzungsfall
wird nach wie vor fir richtig angesehen, da 'andere Wunden' eindeutig definiert
werden:

- tiefe und/oder schmutzige (mit Staub, Erde, Speichel, Stuhl kontaminierte) Wunden,
besonders mit Fremdkorpereindringung,

Verletzungen mit Gewebezertrimmerung und reduzierter Sauerstoifversorgung

(z.B. Quetsch-, RiB-, BiB-, Stich—, SchuBwunden)

- schwere Verbrennungen und Eririerungen

- Gewebsnekrosen

- septische Aborte.

Die empfohlene Indikationstabelle zur Tetanusimpfung im Verletzungsfall wird in die

'STIKO-Empfenhlungen vom Februar 1994' aufgenommen (siehe auch TOP 1, erster
Teil des letzten Absaizes).



4. Erweiterte Empfehlungen zur Hepatitis A-Impfung
4.1 Hepatitis A-Impfung fir Kinder

Die Zulassung des Hepatitis A-Impfstoffs auch fur Kinder durch das Bundesamt fiir
Sera und Impfstoffe ist kurzfristig zu erwarten.

Im Ergebnis der Diskussion wird der Hepatitis A-Impfstoff empfohlen

fur Kinder,

- die in Deutschland geboren sind vor ihrer ersten Reise in ein Land mit hoher
Hepatitis A-Gefahrdung (analog den Empfehlungen fur erwachsene Reisende, siehe
STIKO-Empfehlungen vom September 1893, verdffentlicht unter anderem im
Bundesgesundheitsblatt 2/1994, S.87,88)

— die in Heimen flr behinderte Kinder leben

— die an einer chronischen Lebererkrankung leiden und noch HAV-Antikérper-negativ
sind.

4.2 Hepatitis A-Impfung fur Haemophile

Unter dem Gesichispunkt der gegenwartig geflhrten Auseinandersetzung um die
Sicherheit von Blut und Blutprodukten wird die Hepatitis A-Gefahrdung von
Haemophilen durch Substitutionspréparate noch einmal diskutiert. Es gibt nach wie
vor nur die bekannten Mittellungen, daB ein spezieller Herstellungsproze3 Ursache
dieser Gefahrdung sein konnte. Zur Kenntnis- genommen werden des weiteren
Empfehlungen verschiedener nationaler und internationaler Vereinigungen, die zum
Ausschiufl eines bestehenden Restrisikos flr die Hepatitis A-Impfung von
Haemophilen pladieren, sofern diese sich bei vorheriger Testung auf Hepatitis A-
Antikorper als negativ erweisen.

Die STIKO schliet sich diesen Empfehlungen an.

4.3 Hepatitis A-impfung fur Drogenabhangige
Verschiedene Studien belegen die relativ hohen Anteil von Drogenabhangigen

an Hepatitis A-Erkrankungen im Erwachsenenalter. In Hamburg macht dieser Anteil
gegenwartig etwa 10 % aus. Dabei handelt es sich nicht wie bei der Hepatitis B um
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eine parenterale und damit fir diese Gruppe spezifische Ubertragung. Die Infektion
hangt vielmehr mit Lebensumstanden zusammen, die auch flr andere soziale
Randgruppen kennzeichnend sind.

Die STIKO halt deshalb mehrheitlich die Entscheidung, Drogenabhangigkeit nicht als
Indikation fUr die Hepatitis A-Impfung anzusehen, aufrecht.

5. Mittelfristiger Arbeitsplan der STIKO

5.1 FUr die Herbstsitzung 1994 der STIKO werden als Tagesordnungspunkte
vorgesehen:

allgemeines Hepatitis B-Impfprogramm (?), Gegenindikationen bei Schutzimpfungen,
Falldefinitionen fir durch Impfungen verhltbare Krankheiten, Empfehlungen aus
aktuellem AnlaB, Zusammenstellung der STIKO-Empfehlungen 1994
(Zusammenfassung der STIKO-Arbeitsergebnisse 1994 und Aktualisierung der
Tabellen der STIKO-Empfehlungen 1993)

5.2.F0r die Frihjahrsitzung 1995 der STIKO werden als TOP vorgesehen:
Methoden der Impferfassung und Erhohung der Impfbeteiligung, Ergebnisse der
nationalen und internationalen Erprobungen von azellularem Pertussisimpfstoff im

Rahmen der Grundimmunisierung, Varizellenimpfung, Empfehlungen aus aktuellem
AnlaB.

6. Internationale Bescheinigungen tber Impfungen und Impfbuch des
Deutschen Grinen Kreuzes

Im Ergebnis der Empfehlung der STIKO, im Impfbuch zuklnftig auch den
Handelsnamen und die Chargennummer des Impfsioffs zu dokumentieren, legt das
DGK einen Vorschlag fiir den Neudruck vor. Erganzende Anderungsvorschiage
werden diskutiert. Auf dieser Grundlage wird das DGK den Neudruck in Auftrag
geben.

In diesem Zusammenhang ubergibt Prof. Maass zur Information eine Kopie des
Beschlusses des Vorsiandes der Bundesarztekammer zur Chargendokumentationvon
Blut und Blutprodukten vom 17.12.1993 (erhalten die STIKO-Mitglieder als Anlage zu
diesem Protokoll zur Kenntnis).



7. Verschiedenes

7.1 Die STIKO-Empfehlungen 1993 wurden im Bundesgesundheitsblatt 2/94
zusammen mit dem Protokoll der entsprechenden Beratung verdffentlicht.

Auch 'der Kinderarzt' und 'das Gesundheitswesen' werden die 1993er und zukunitigen
STIKO-Empfehlungen verdffentlichen.

7.2 Die STIKO-Empfehlungen 1993 zur BCG-Impfung wurden von 2 Mitgliedern nicht
mitgetragen. Dies wurde im Protokoll ausgewiesen. Eine Ausweisung auch in den

Empfehlungen ist nicht erfolgt und nach Diskussion in der Beratung aus rechtlichen
Griinden auch nicht angezeigt.

7.3 Der Termin der Herbstberatung wurde mehrheitlich fir den
19.0ktober 1994 festgelegt.



Standige Impfkommission (STIKO)

Ergebnisprotokoll der Sitzung am 19. Oktober 1994

Teilnehmer:

Dr. Fell (Hamburg), Prof. Kabelitz (Langen), Dr. Huber (Miinchen, fir Dr. Gran), Frau
Dr. Hutzler (KBV Kaln), Prof. Kaufmann (Berlin, Ulm), Dr. Krause (Bonn, BMVg),
Dr. Leidel (KoIn), Prof. Maass (Minster), Dr. Meinrenken (Bremen),

Prof. Nielsen (Hamburg), Frau Dr. Niemer (Bonn, BMG),

Frau Dr. Lampe (Potsdam, fir Frau Dr. Schweissinger), Prof. Sitzmann (Homburg),
Prof. Spiess (MUnchen), Prof. Stiick (Berlin), Prof. Thilo (Berlin),

Prof. Windorfer (Hannover), Dr. Zaumseil (Magdeburg),

Prof. Koch (Berlin, Vorsitz), Prof. Dittmann (Berlin, Sekretariat).

Entschuldigt: Dr. Nassauer (Wiesbaden), Prof. Stehr (Erlangen), Dr. Zastrow (Berlin)

Folgende Tagesordnungspunkte wurden behandelt:
1. Hepatitis B-Impfung

1.1. Empfehlung zur Immunisierung Neugeborener von HBsAg-positiven
Mdattern

Nach der An’derung der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen Uber die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach
der Entbindung (Mutterschaftsrichtlinien) vom 23. August\1 994 (Bundesanzeiger Nr
185 vom 29. September 1994) lautet der entsprechende Abschnitt zur Hepatitis B-
Testung und -Impfung jetzt folgendermaBen:

"Bei allen Schwangeren ist nach der 32, Schwangerschaftswoche, méglichs\t nahe am
Geburtstermin, das Blut auf HBsAg zu untersuchen. Ist das Ergebnis positiv, soll das
Neugeborene unmittelbar post partum aktiv/passiv gegen Hepatitis B immunisiert
werden."

Die STIKO nimmt die entsprechenden Festlegungen in die STIKO-Empfehlungen

— Stand: Oktober 1994 - auf.

Es wird erganzend darauf aufmerksam gemacht, daB ein HBsAg-Befund bei einer
Schwangeren Uber den Schutz des Neugeborenen hinaus auch Indikation zur



diagnostischen Abklarung und zur Immunprophylaxe familiarer Kontaktpersonen sein
sollte. Letzterer Punkt ist in den bisherigen STIKO-Empfehiungen unter der Indikation
'enge Kontaktpersonen zu HBsAg-positiven Personen' bereits enthalten.

1.2. Empfehlung zur Neufassung der Impfindikation ‘enge Kontaktpersonen zu
HBsAg-positiven Personen'

Bisher wurden unter 'engen Kontakipersonen' in erster Linie Intimkontakte und
familidre Kontakte verstanden, bei denen das Risiko einer Ubertragung hoch ist.

In der Praxis ergibt sich zusatzlich haufig die teilweise mit groBer
Offentlichkeitswirksamkeit vorgetragene Fragestellung nach der Infektionsgeféhrdung
von Kontaktpersonen zu HBsAg-Positiven in Kindereinrichtungen, Schulklassen und
Spielgemeinschaften. Nach ausgiebiger Diskussion der zum Infektionsrisiko in der
Literatur vorliegenden Daten wird folgende Empfehlung verabschiedet und in die
STIKO-Empfehlungen (Stand: Oktober 1994) aufgenommen: Bei Personen mit engen
Kontakten in Familie und Gemeinschaft (in Kindergarten, Kindertagesstatten,
Kinderheimen, Kinderpflegeheimen, Schulklassen, Spielgemeinschaften) zu HBsAg-
positiven Personen ist die Hepatitis B-Impfung eine Indikationsimpfung.

Damit wird fur eine erweiterte Gruppe, die infolge bekannter potentieller
Infektionsquelle abgrenzbar ist, die Impfung empfohlen.

1.3  Empfehlung zur Einfiihrung der allgemeinen Hepatitis B-Impfung in den
Impfkalender

Als Einleitung zur Diskussion werden die gesundheitichen und finanziellen
Auswirkungen der Hepatitis B in Deutschland (unter anderem verdffentlicht im
KongreBbericht ‘Virushepatitis 1993' des Deutschen Griinen Kreuzes und der
Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten, Miinchen), die Empfehlungen der
Weltgesundheitsorganisation zur Einflhrung der allgemeinen Hepatitis B-Impfung in
allen Landern der Welt bis zum Jahre 1997 und die in anderen industriell entwickelten
Landern angewendeten Impfstrategien dargestellt. Es hat sich international die
Erkenntnis durchgesetzt, daB das fir Lander mit niedriger HBsAg—Prévalenz (unter
1 %, in Deutschland zwischen 0,3 % und 0,8 % liegend) bisher angewandte Konzept
der Impfung von Risikogruppen nicht ausreicht, um die sehr hohen gesundheitlichen
und finanziellen Auswirkungen der Hepatitis B entscheidend zu beeinflussen.

Zwei Drittel und mehr der Hepatitis B-Erkrankungen betreffen Personen, die
Risikogruppen nicht zuzuordnen und die deshalb nicht identifizierbar sind.

Die Einflhrung der allgemeinen Hepatitis B-Impfung stellt die Alternative zum



Risikofaktorenkonzept dar, wobei letzteres auch nach Einflhrung einer allgemeinen
Impfung flr eine Reihe von Jahren noch weitergefiihrt werden muBte. Bisher haben
unter anderem die USA, Kanada, Frankreich, Italien, Portugal, Spanien, Bulgarien und
Rumanien, um nur einige europaische und nordamerikanische Staaten zu nennen, die
allgemeine Hepatitis B-Impfung in den Impfkalender eingeflhrt.

Die STIKO entscheidet sich nach ausflihrlicher Diskussion einmiitig flr das Ziel der
Einflhrung einer allgemeinen Hepatitis B-Impfung in Deutschland.

Die der Empfehlung zugrundeliegenden Fakten werden dem Protokoll als Anlage
beigefiigt (noch in Arbeit). Als erster Schritt zur Realisierung der Empfehlung werden
Detailvorstellungen zur Einflhrung der allgemeinen Impfung an die
Gesundheitsbehdrden des Bundes und der Lander, die Kassenarztlichen
Vereinigungen und die Impfstoffhersteller herangetragen.

2. | Varizellenimpfung - Prazisierung der Impfindikationen

Einleitend werden die Ergebnisse eines Varizellensymposiums im Vorfeld der

90. Jahrestagung der Deutschen Gesellschaft fir Kinderkeilkunde am 19. September
in Hannover dargestellt. Vermerkenswert ist der Umstand, daB der Varizellenimpfstoff
jetzt in einer thermostabilen Form vorliegt, die eine Lagerung bei
Kihlschranktemperatur gestattet. Nach Diskussion halt die STIKO zum gegenwartigen
Zeitpunkt die Empfehlung einer allgemeinen Varizellenimpfung nicht fir angezeigt.
Empfohlen wird jedoch eine Erweiterung der bisherigen Indikationen in Verbindung mit
Kriterien fur die Anwendung bei Kindern mit Leukamie (letztere werden mit dem
entsprechenden Arbeitskreis der Gesellschaft fir Kinderheilkunde abgestimmt. Die
praktische Umsetzung der Indikationsempfehlungen kann einen wesentlichen Beitrag
zur Verhltung von bei Risikopatienten haufig schwer verlaufenden Varizellen leisten.

3. STIKO-Empfehlungen - Stand Oktober 1994

Entsprechend dem mittelfristigen Arbeitsplan der STIKO werden jeweils in der
Herbstsitzung die STIKO-Empfehlungen als Ganzes {iberarbeitet. Das betriffi die
Einarbeitung seitdem zusatzlich gegebener Empfehlungen (insbesondere die
Empfehlungen der jeweiligen Frihjahrssitzung), notwendige Korrekturen und die
Aufnahme von auf neuen Erkenntnissen beruhenden Empfehlungen.

Neu aufgenommen wurden die unter 2. und 3. behandelten Erganzungen und
Erweiterungen zur Hepatits B— und Varizellenimpfung.

Eingeflgt wurden die auf der Frlhjahrssitzung verabschiedeten Empfehlungen zu
azellularem Pertussisimpfstoff (bzw. entsprechenden Kombinationsimpfstoffen),



zur Hepatitis A~Impfung fir Kinder und Haemophile, zur Verhltung der Diphtherie
und zur Tetanusprophylaxe im Verletzungsfall. Sowohl bei der Diphtherie- als auch
bei der Tetanusimpfung (einschlieBlich der Tetanusprophylaxe im Verletzungsfall)
wird auf den engen Zusammenhang dieser beiden PraventionsmaBnahmen
hingewiesen. Auch im Jugendlichen- und Erwachsenenalter sollte der Td-Impfstoff
als Impfstoff der Wahl angesehen und monovalente Impfstoffe nur noch im
begriindeten Einzelfall angewendet werden.

Eine kurze Diskussion fand zur BCG-Impfung statt. Gegenuber der Sitzung im Herbst
1993 (Protokoll verdffentlicht im Bundesgesundheitsblatt 37, 1994, S.82-84) gab es
keine veranderten Auffassungen. Die STIKO empfiehlt die BCG-Impfung nach wie vor
als Indikationsimpfung. Fir Lander, die in Ubereinstimmung mit der STIKO die BCG-
Impfung nur als Indikationsimpfung empfehlen, gibt es keine Veranlassung zur
Anderung dieser Strategie.

4. Verschiedenes

Die Herbstsitzung der STIKO 1994 war die 30.Sitzung seit ihrer Grindung im Jahre
1972. Herr Prof.Spies, der dem Gremium seit der Grindung angehdrt, ging in einem
kurzen Riuickblick auf die Entstehungsgeschichte der STIKO ein und stellte heraus,
daB die Empfehlungen inzwischen zu einem wertvollen Ratgeber fur die impfenden
Arzte im 6ffentlichen Gesundheitsdienst und die niedergelassenen Arzte, aber auch
die Gesundheitsbehorden der Lander und die Kassen geworden sind.

4.1 Bezeichnung der STIKO

Die Aufteilung des Bundesgesundheitsamtes in mehrere selbstandige
Bundesoberbehorden macht die bisherige Bezeichnung 'Standige Impfkommission
(STIKO) des Bundesgesundheitsamtes' obsolet. Die Mitglieder votieren einstimmig flr
die Beibehaltung des in der Arzteschaft zu einem vertrauten Begriff gewordenen
Namens 'Standige Impfkommission (STIKOQ)'. Der Ausweis einer Zugehorigkeit zu
einer bestimmten Organisation oder Einrichtung ist im Namen nicht notwendig, sofern
die Geschaftsordnung des Gremiums ausweist, wo das Sekretariat angesiedelt ist, im
konkreten Fall im Robert Koch-Institut, Bundesinstitut fur Infektionskrankheiten und
nicht Ubertragbare Krankheiten, Berlin. Dies ist auch in Analogie zum US-
amerikanischen 'Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP)' oder dem
englischen 'Joint Committee on Vaccination and Immunization' zu sehen.



4.2. Aufklarungspflicht des Arztes bei Impfungen

Das Urteil des Bundesgerichtshofes vom 7.Juli 1994 zur Aufklarungspflicht bei der
oralen Poliomyelitisimpfung (auch Uber das auBerst seltene Risiko einer
Impfpoliomyelitis bei einer Kontaktperson zum Impfling muB aufgeklart werden),
welches die Sache an das Berufungsgericht zurtickverweist, wurde diskutiert.

Es wird in der Diskussion darauf verwiesen, dal die in Gemeinsamkeit von DVV und
BGA erarbeiteten und vom Deutschen Grunen Kreuz herausgegebenen
Aufklarungsmerkblatter ebenfalls auf diesen Umstand der moglichen Infektion von
Kontaktpersonen hinweisen. Diese Merkblatter, die fur alle Impfungen des
Kindesalters vorliegen, werden als eine gute mogliche Grundlage der arztlichen
Aufklarung angesehen. Sie entsprechen dem Prinzip der Stufenaufklarung.
Empfehlungen zur Aufkl&rungspflicht des Arztes werden diskutiert und fir die
Aufnahme in die STIKO-Empfehlungen - Stand: Oktober 1994 — vorgesehen.

5. Mittelfristiger Arbeitsplan der STIKO

Fir die Sitzungen 1994 der STIKO werden als Tagesordnungspunkte vorgesehen:

— Tollwutimpfung (neue WHO-Empfehlungen und veranderte epizootologische
Situation)

- Pertussisimpfung (AbschluB der groBen Erprobungen von azellularem
Pertussisimpfstoff)

- Gegenindikationen bei Schutzimpfungen (dazu.wird eine gemeinsame
Arbeitsgruppe STIKO/Paul-Ehrlich-Institut vorgeschlagen - Maass, Dittmann,
Sitzmann, Stick, Thilo, PEI-Verireter)

3

— zur Meldung von unerwtnschten Nebenwirkungen und Impfkomplikationen

- Empfehlungen aus aktuellem AnlaB.

6. Die Fruhjahrssitzung der STIKO findet am ... statt.
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Stindige Impfkommission (STIKO)
Ergebnisprotokoll der 31. Sitzung am 29. Miirz 1995

Anwesende Mitglieder und Géste: Dr. Hutzler (K&ln), Prof. von Kries (Diisseldorf),

Dr. Lampe (Potsdam), Dr. Leidel (K6ln), Dr. Ley (Marburg), Dr. Nassauer (Wiesbaden),

Dr. Meinrenken (Bremen), Prof. Nielsen (Hamburg), Dr. Niemer (Bonn), Dr. Rasch (Berlin),
Dr. Schwanig (Langen), Dr. Schweissinger (Potsdam), Prof. Sitzmann (Homburg),

Prof. Stehr (Erlangen), Prof. Stiick (Berlin), Prof. Thilo (Berlin), PD Dr. Thraenhart (Essen),
Dr. Zastrow (Berlin),Dr. Zaumseil (Magdeburg),

crof. Koch (Berlin, Vorsitz), Prof. Dittmann (Berlin, Sekretariat).

Entschuldigt: Dr. Gran (Miinchen), Prof. Maass (Miinster), Prof. Spiess (Miinchen),
Prof. Windorfer (Hannover).
Tagesordnung:
1 Zur zukiinftigen Arbeit und Zusammensetzung der STIKO
2 Tollwutprophylaxe des Menschen
3. Pertussisimpfung
4. Haemophilus influenzae b-Impfung
5. Verschiedenes
5.1  Impfungen und HIV-Infektion
5.2  Aktualisierung des Poliomerkblattes des Deutschen Griinen Kreuzes

5.3  Zukiinftig vorgesehene Merkblatter
5.4  Kontraindikationen gegen Schutzimpfungen



1. Zur zukiinftigen Arbeit und Zusammensetzung der STIKO

Die 31. Sitzung der Stindigen Impfkommmission (STIKQO) fand am 29. Mirz 1995 als letzte
Beratung der Berufungsperiode 1992 - 1994 statt. Im Namen des Robert Koch-Instituts als dem
fiir das Sekretariat der Stindigen Impfkommission zustindigen Nachfolgeinstitut des
Bundesgesundheitsamtes dankte der Vorsitzende der Kommission, Prof. MA Koch, allen
Mitgliedern fiir ihre engagierte Mitarbeit, die zu einer gegeniiber fritheren Jahren wesenilich
groferen Akzeptanz der Empfehiungen der STIKO beigetragen hat. Zu Beginn der Tétigkeit
der STIKQ vor 2 Jahrzehnten stand die Beratung der Gesundheitsbehérden der Lander und des
Offentlichen Gesundheitsdienstes im Vordergrund. Der Offentliche Gesundheitsdienst war
lange der wichtigste Anbieter von Impfungen. Mit der zunehmenden Verlagerung der
Impfprivention auf den Kinder- und Hausarzt sind heute zusitzich die niedergelassenen Arzte
sowie daneben die Krankenkassen und die Kassendrztliche Bundesvereinigung bedeutsame
Adressaten der Impfempfehlungen der STIKO. Dieser Entwicklung ist bei der Neuberufung der
Stindigen Impfkommission fiir die Berufungsperiode 1995 - 1998 Rechnung zu tragen.

Der zukiinftige Name des Gremiums wird lauten: Stindige Impfkommission (STIKO). Die
Mitglieder werden auf Vorschlag des Direktors des Robert Koch-Instituts und mit Zustimmung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir die Dauer von 3 Jahren berufen. Das Sekretariat
der STIKO wird am Robert Koch-Institut angesiedelt sein. Die 32. Sitzung der STIKO -
zugleich die erste Sitzung des neuberufenen Gremiums - wird im Oktober 1995 stattfinden.

2 Tollwutprophylaxe des Menschen

In Auswertung einer Expertenberatung der WHO zur Tollwut und darauf basierender
Vorschlige von PD Dr. Thraenhart, der als Gast an der STIKO-Sitzung teilnahm, wurden
entsprechende Empfehlungen filr die Tollwutprophylaxe des Menschen erarbeitet, Einleitend
wurde festgestellt, daB die tierische Tollwut in Deutschiand im Ergebnis von Priventions- und
BekampfungsmaBnahmen im Zeitraum 1994 - 1990 um ca. 70 % zuriickgegangen ist.

Die Empfehlungen fiir die Tollwutprophylaxe beim Menschen wurden in die
Impfempfehlungen der STIKO - Stand April 1995 - aufgenommen (siehe Impfempfehlungen).



3. Pertussisimpfung

Grundimmunisierung mit azellulirem Pertussisimpftoff ab 3. Lebensmonat

Nach Zulassung des ersten DTaP-Impfstoffs fiir die Grundimmunisierung ab 3. Lebensmonat
(bisher waren azellulire monovalente Impfstoffe und Kombinationsimpfstoffe mit azeltulirer
Pertussiskomponente erst ab 15. Lebensmonat zugelassen) stehen in Deutschland alternativ

2 effektive Keuchhustenimpfstoffe zur Verfisgung. Der azellulire Impfstoff weist gegeniiber
dem Vollbakterienimpfstoff weniger Lokal- und Fieberreaktionen auf. Die STIKO stellt fest,
daB es damit in Deutschland keine Begriindung mehr dafiir gibt, Siuglingen und Kleinkindern
den notwendigen Pertussisimpfschutz vorzuenthalten.

Die STIKO beftirwortete ferner prinzipiell die Einfiihrung einer zweiten Boosterimpfung gegen
Pertussis zum Zeitpunkt der Einschulung, um den Impfschutz bis in das Schulakter hinein zu
gewidhrleisten. Dies kann jedoch nicht als zusétzliche monovalente Impfung vorgeschen werden,
sonder"muf im Zusammenhang mit der Auffrischimpfung Td im 6. Lebensjahr geschen
werden. Eine spezielle Diskussion zwischen Vertretern des Bundesinstituts fiir Sera und
Impistoife und Veriretern der STIKO wird notwendige Voraussetzungen diskutieren.

Die Méglichkeit der Grundimmunisierung mit DTaP-Impfstoff ab 3. Lebensmonat wird in die
Anmerkung zur Pertussisimpfung der Impf-Empfehlungen der STIKO - Stand April 1995 -
aufgenommen (siche Impfempfehlungen).

4. Systemische Haemophilus influenzae-Erkrankungen und Hib-Impfung

Prof. von Kries, der als Gast an der STIKO-Sitzung teilnahm, berichtete {iber die ESPED-
Ergebnisse zu Hib-Erkrankungen. Die ESPED-Erhebung (Erhebungseinheit fiir seltene
pidiatrische Erkrankungen) systematischer Haemophilus influenzae-Erkrankungen wurde im
Juli 1992 begonnen. Im Jahre 1993 beteiligten sich 82 %, im Jahre 1994 93 % der
pidiatrischen Kliniken in Deutschland. Die nachfolgende Tabelle zeigt die Frgebnisse der Jahre
1993 und 1994 (Kinder vor dem 3. Geburtstag); sie unterstreicht den Wert und die Akzeptanz
der Hib-Impfung.



Tabelle 1

1993 1994
Epiglottitis 17 8
Meningitis 77 35
andere 15 14
Summe 109 57
Todesfille 4 3

Die Tabellen 2 und 3 analysieren das Altersspektrum systematischer Haemophilus influenzae-
Erkrankungen bei geimpfien (Tab 2) und ungeimpfien (Tab 3) Kindern.

Tabelle 2
Alter in Injektionen der Grundimmunisierung Booster- 1malige Impfung
Monaten 1 2 3 Impfung > 18. Monat
3 -6 6 0 0 0 0
6-18 14 14 1 0 1"
>18 3 14 3 & 1

¥ 1 Erkrankung bei einem 3x im 2. Lebensjahr geimpfien Kind
* % Erkrankung im Alter von 6-18 Monaten bei Impfung im 16, Lebensmonat



Tabelle 3

Alter in Monaten 1993 1994
0-3 9 6
3-6 12 4
6-18 23 7
18 - 60 37 7
gesamt 81 24

In Auswertung der Resultate der Uberwachung systemischer Hib-Infektionen empfichlt die

STIKO:

- den Impferfassungsgrad gegen Hib-Erkrankungen wetter zu erhShen

- der frithestmdgliche Impfschutz ist anzustreben; sofort nach Vollendung des 2.
Lebensmonats ist mit der Hib-Impfung, ggf. in Kombination mit der Impfung gegen
Diphtherie, Tetanus und Pertussis zu beginnen

- die Grundimmunisierung ist mit den fiir monovalente (2 Injektionen im Abstand von
6 Wochen im 1. Lebensjahr und 3. Impfung im 2. Lebensjahr) bzw.
Kombinationsimpfstoffe (3 Injektionen im Abstand von jeweils 4 Wochen und
4. Impfung im 2. Lebensjahr) empfohienen Schemata und Impfabstinden zeitgerecht
durchzufithren.

Diese Empfehlung wird als Anmerkung zur Hib-Impfung in die Impf-Empfehlungen der
STIKO - Stand April 1995 - aufgenommen (siche Impfempfehlungen).



5. Verschiedenes

5.1 Impfungen bei HIV-Infektion

Die Empfehlungen der STIKO von 1988 zur Impfung von HIV-Infizierten werden in folgender
Form aktualistert:

HIV-Infektion

Impfstoff symptomatisch asymptomatisch
Inaktivierte/Toxoid-Impfstoffe + +
BCG - -
Polio-L.ebendimpfstoff -8 o
Polioimpfstoff, inaktiviert : +
Masern-, MMR-Impfstoff = +
Mumps-, Rteln- und andere - +
Lebendimpfstoffe
+ Impfung empfohlen
- Impfiung nicht empfohlen
* Anstelle von Poliolebendimpfistoff wird inaktivierter Polioimpfistoff empfohlen; dies gilt nicht nur bei der

Impfung Infizierter, sondemn auch bei der vorgesehenen Impfung von Familienangehérigen oder anderen
engen Kontaktpersonen HIV-Infizierter

b Masem kdnnen bei symptomatisch HIV-Infizierten einen besonders schweren Verlauf nehmen. Bei
erhohter Maserngefihrdung ist deshalb die Masem- oder (MMR-) Impfung indiziert. Bei Durchfiihrung
einer antiinfektiésen Therapie in Form einer 4wéchentlichen i.v. IgG-Substitution fiihrt eine Impfung
jedoch nicht zu einer optimalen Antikdrperbildung. Wird ein derart substitutertes Kind gegen Masern
exponiert, ist eine Immunglobulingabe oder eine vorzeitige IgG-Substitution zu erwigen.



5.2  Aktualisierung des Poliomerkblattes des Deutschen Griinen Kreuzes

Nachdem die STIKO im Oktober 1994 in ihren Impfempfehlungen in einer Anmerkung zur
Poliomyelitisimpfung auf die Aufklirungspilicht des Arztes hinsichtlich der (auBerordentlich
seltenen) Moglichkeit der Gefihrdung Dritter eingegangen war, wurde jetzt auch cine
entsprechende STIKO-Empfehlung in das Aufklirungsmerkblatt des Deutschen Griinen
Kreuzes zur Polioimpfung aufgenommen. Die Passage lautet wie folgt:

Zur Vermeidung einer Ubertragung von Impfviren auf Dritte sind VorsichtsmaBnahmen
einzuhalten, um den Kontakt mit Stuhl des Impflings zu vermeiden. Bei der Pflege geimpfter
Séuglinge kommt der personlichen Hygiene besondere Bedeutung zu. Die Pflege des geimpften
33uglings soilte flir die Dauer von 6 - 8 Wochen auf geimpfie Familienmitglieder beschriinkt
bleiben.

5.3  Zukiinftig vorgesehene Merkbliitter

In Erginzung der bisherigen Aufklarungsmerkblitter, die vom Deutschen Grimen Kreuz
herausgegeben wurden, sind weitere Merkblitier zu Hepatitis A und B sowie zu Influenza
vorgeschen.

5.4  Kontraindikationen gegen Schutzimpfungen

Jie unter Leitung von Prof. Maass vorgesehene Arbeitsgruppe der STIKO zu

Kontraindikationen von Schutzimpfungen wird im Laufe des Jahres 1995 ihre Arbeit
aufnehmen und wahrscheinlich ihre erste Sitzung in Frankfurt /Main durchfithren-
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Tagesordnung

Konstituierung der STIKO und Diskussion der Geschéftsordnung
Wahl des Vorsitzenden und seines Stellvertreters

Empfehlungen zur Einflhrung der allgemeinen Hepatitis-B-Impfung
Impfempfehlungen der STIKO 1995

Diskussion zu aktuellen Trends der Polio-Schutzimpfung

S

Der vorgeschlagenen Tagesordnung wurde zugestimmit.

Herr Fock begriiRt die Teilnehmer im Namen des Leiters des RKI und dankt fir die
Bereitschaft, in der STIKO zu mitzuarbeiten. Frau Niemer unterstreicht die Erwartungen
des BMG an die STIKO und teilt mit, da beabsichtigt sei, in dem zu novellierenden



BSeuchG die Standige Impfkommission auch rechtlich zu verankern. Um die Bedeutung
der STIKO deutlich zu machen, solle sie in Zukunft als "Nationale Stdndige Impfkommis-
sion” bezeichnet werden.

Von verschiedenen Seiten werden zahlreiche Anregungen zur Ausgestaltung der Ge-
schaftsordnung gegeben. Es wird vorgeschlagen, die Geschaftsordnung entsprechend
zu Uberarbeiten und auf der nachsten Sitzung der STIKO abschlieRend zu beraten.

Wahl des Vorsitzenden

Prof. Koch wird per Akklamation zum Vorsitzenden der Standigen Impfkommission
gewahlt. Herr Koch nimmt die Wahl an. Die Wahl des Stellvertreters soll nach Ab-
stimmung der Geschaftsordnung auf der nachsten Sitzung erfolgen.

Empfehlungen zur Einfiihrung der allgemeinen Hepatitis-B-Impfung

Prof. Dittmann gibt eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Beratung eines Aus-
schusses der STIKO zur EinfGhrung der HB-Impfung in den Impfkalender fir Kinder und
Jugendliche vom 30. Mai 1995. Inzwischen liegen die auf der Sitzung erbetenen
Stellungnahmen der Krankenkassen vor. Sie begrifzen eine Aufnahme der HB-Impfung in
den Impfkalender. Prof. Dittmann erinnert daran, daf® die auf dieser Sitzung vertretenen
Hersteller signalisiert haben, dafd sie eine deutliche Senkung der Impfstoffpreise er-
warten, falls die STIKO die Empfehlung flir die Hepatitis-B-Impfung in den Impfkalender
aufnehmen wiirde.

In der Diskussion wird rasch Einvernehmen zur Einfihrung der Hepatitis-B-Impfung im
Kindesalter erzielt. Zur Beratung der Einfihrung der HB-Impfung von Jugendlichen
werden die Ergebnisse einer Studie vorgestellt, bei der in Mecklenburg-Vorpommern
mehr als 6000 Eltern zur Akzeptanz einer HB-Impfung bei Jugendlichen befragt wurden.
Im Ergebnis wurde breite Zustimmung erzielt. Die Befragung von Eltern in Stadten oder
in landlichen Regionen sowie bei unterschiedlichem Schultyp der Kinder ergab keine
signifikanten Unterschiede.

Dem Vorschlag, auch Jugendliche ab dem 13. Lebensjahr zu impfen, wird in der Diskus-
sion mehrheitlich zugestimmt. Die Empfehlung, die Hepatitis-B-Impfung als Regel-
impfung in die Impfempfehlungen fir Kinder und Jugendliche aufzunehmen, ist Voraus-
setzung daflr, die Hepatitis B in der Bundesrepublik Deutschland in absehbarer Zeit
unter Kontrolle zu bringen. Um diese Zielstellung schneller erreichen zu kénnen, miissen
aber gleichzeitig die Anstrengungen der betreuenden Arzte verstarkt werden, Personen
mit erkennbarem Hepatitis-B-Risiko durch Impfung umfassend zu schiitzen.

Impfempfehlungen der STIKO 1995

Der STIKO liegt als Entwurf des RKI eine Neustrukturierung der Impfempfehlungen vor.
Zielstellung dieser Neufassung ist es, Eltern und Arzten eine schnellere und bessere
Orientierung Uber die Empfehlungen zu ermdéglichen. Neu aufgenommen werden
Empfehlungen iber Kontraindikationen und Verhalten bei unerwiinschten Nebenwirkun-
gen. Dieser Entwurf wird von der STIKO als deutliche Verbesserung begriit. Die
einzelnen Abschnitte der neugefaldten Empfehlungen werden im einzelnen diskutiert. Die
Ergebnisse dieser Diskussion sollen in den Entwurf eingearbeitet und mit den Mitgliedern
schriftlich abgestimmt werden.



Neben der Aufnahme der HB-Impfung in den Impfkalender werden die Empfehlungen zur
pra- und postexpositionellen Tollwutprophylaxe an die Empfehlungen der WHO ange-
glichen.

Fur die FSME-Impfung wird vorgeschlagen, gefdhrdete Regionen besser zu definieren
und in diesen Regionen die FSME-Impfung eher als Regelimpfung zu empfehlen. Hiervon
verspricht sich die STIKO, dal die zur Zeit bestehenden Diskrepanzen bei der Erstattung
der Kosten der FSME-Impfung zu beheben sind. Fir die weitere Diskussion wird die
DVV gebeten, ihre Empfehlungen zu FSME dem RKI zuzuleiten. FSME wird als ein
Tagesordnungspunkt auf der ndachsten Sitzung der Standigen Impfkommission behandelt
werden,

Diskussion zu aktuellen internationalen Trends der Polio-Schutzimpfung

Vorgestellt werden die Ergebnisse einer Beratung zu Polio-Impfstrategien, die vom

Deutschen Griinen Kreuz zusammen mit dem Osterreichischen Griinen Kreuz im Oktober

1995 durchgeflihrt wurde. AnlaR fir diese Beratung war, dal® heute Impfpoliomyelitiden

haufiger sind als durch Wildvirus verursachte Lahmungen. Mit zunehmender Elimination

der Wildviren wird dieses Problem dréangender. Zwei Alternativen bieten sich an:

1. Ersatz der Lebendimpfstoffe durch Totimpfstoffe oder

2 Durchfiihrung der Lebendimpfung im Schutz einer vorangegangenen Impfung mit
Totimpfstoff.

Im Ergebnis der Beratung wird zunachst an der bisherigen Strategie festgehalten,
mittelfristig wird der inaktivierten Polio-Vakzine der Vorzug gegeben. Dieses Vorgehen
ist aber nur dann vertretbar, wenn nicht zu beflrchten ist, dal} die bisher fiir die Polio-
Impfung erreichten Durchimpfungsraten mit zu injizierendem Totimpfstoff nicht erreicht
werden.

Koch Kiefdling
Vorsitzender Protokoll
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TOP 1:
Herr Kirschner: Durchimpfungsraten und Impfverhalten bei Kindern in West-
und Ostdeutschland

Die Ergebnisse der 1995 im Auftrag des BMG von der Epidemiologischen
Forschung, Berlin (EFB), durchgefiuihrten Untersuchungen zeigen, dal’3 seit 1989
weder in West- noch in Ostdeutschland die zur weitgehenden Eindammung
impfpraventabler Krankheiten notwendigen Durchimpfungsraten erreicht wurden.

Der Antelil vollstandig und regelrecht Geimpfter betragt z.B. fiir den Geburtsjahrgang
1992 im Westen maximal 80% (Polio) und minimal 47% (Pertussis); im Osten
maximal 69% (Masern) und minimal 47% (Pertussis). Die Befragung der
Erziehungsberechtigten (in der Regel Mitter) ergab, dafld im Westen 26% nicht alle
angebotenen Impfungen fur ihre Kinder nutzen moéchten; dieser Anteil betragt im
Osten nur 10%.

Nahezu 50% der Befragten &aufRern Informationsbedarf zum Thema ,Impfen*.
Informationen Uber die Medien werden mehrheitlich selten oder nie wahrgenommen.

Interventionsbedarf besteht sowohl fiur die Bevolkerung als auch fir die

niedergelassenen Arzte, insbesondere bei folgenden Punkten:

— Informationen fur  die Bevolkerung durch Medien und durch
personalkommunikative MaRnahmen mussen verbessert werden.

— Arzte missen gezielter tUber die Notwendigkeit und die Mdoglichkeiten der
Impfvorsorge aufgeklart werden.

— Zwischen dem empfohlenen Impfkalender der STIKO und den Terminen der
Kindervorsorgeuntersuchungen ist eine Angleichung anzustreben.

— Die Rechtsgrundlagen (Rahmenvertrage KV bzw. KBV/Krankenkassen) sind so zu
optimieren, dal3 Arztbesuche nach Mdglichkeit dazu genutzt werden kdnnen, den
Impfstatus des Patienten zu Uberprifen und notwendige Impfungen durchzufiihren
(siehe Diskussion).

— Kenntnisse uber die Haufigkeit der impfpraventablen Krankheiten und lber die
erreichten Durchimpfungsraten sind, getrennt fir Kinder und Erwachsene, zu
verbessern und dauernd zu aktualisieren.

Diskussion:

Herr Stick berichtet Uber eine vergleichbare Untersuchung im Berliner Bezirk
Wedding, die darauf hinweist, daf3 sozial schwéachere Schichten der Bevélkerung
geringere Durchimpfungsraten aufweisen. Dem wurde entgegengehalten, daf3 far
einen mangelnden Durchimpfungsgrad nicht unbedingt nur soziale Faktoren
bestimmend sind. So zeigt ein Vergleich der Berliner Bezirke Neukdélin und
Zehlendorf, dalid auch unterschiedliche Versorgungssituationen und
bildungsabhéngige Vorurteile eine wichtige Rolle bei der Nutzung der Impfung
spielen.

Das Problem der Vernetzung bzw. Verknipfung von Vorsorgeuntersuchungen und
Impfterminen wird intensiv diskutiert. Die STIKO wirde eine bessere Abstimmung
begrufRen. Herr Singendonk weist darauf hin, daf} die Vorsorgeuntersuchung der
wichtigste planbare Termin ist, um den Impfstatus zu erheben und wenn notwendig
den Impfschutz zu vervollstandigen.



Festzustellen ist, dal3 es weder medizinische noch abrechnungstechnische Griinde
gibt, die Gelegenheit der Vorsorgeuntersuchungen zu anstehenden Impfungen nicht
Zu nutzen.

Herr Meinrenken bedauert, dal3 es fur die MMR-Impfung ab 15. Lebensmonat
keinen geeigneten U-Termin gibt. Frau Hutzler kiindigt an, bei der nachsten Sitzung
des Arbeitsausschusses Kinder-Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen das Problem ,Hinweise zu Impfterminen im Rahmen der
Kinderfriherkennungsuntersuchungen* anzusprechen.

Herr Windorfer schlagt vor, auch die Hebammen in die Bemihungen zur Motivation
der Matter, ihre Kinder impfen zu lassen, mit einzubeziehen.

Herr Koch ist besorgt tber den raschen Rickgang der Teilnahme an Impfungen mit
zunehmendem Lebensalter, beginnend bereits ab dem 15. Lebensmonat. Im
Durchschnitt werden die Impfungen nicht zum frihestmdglichen Termin begonnen
und oft mit erheblichen Verzdégerungen abgeschlossen.

Die arztliche Inanspruchnahme ist intensiv bei Sauglingen und Kleinkindern; ein
Arztwechsel ist jedoch nicht selten. Es zeigt sich auch, daf3 auf einen sorgsamen
Umgang mit dem Impfbuch geachtet werden muf3; oft fehlt es bereits bei den
Einschulungsuntersuchungen.

Herr Dittmann gibt zu bedenken, ob nicht &ahnlich wie in den USA auch in
Deutschland das Thema ,Impfen“ bei einer jahrlichen nationalen Impfkonferenz zu
behandeln ist; iber das Ergebnis sollten die Arzte, aber auch die Bevdlkerung,
informiert werden.

TOP 2:
Poliomyelitis - ist eine Anderung der Impfstrategie notwendig?

Herr Dittmann gibt einen Uberblick Uber die Poliomyelitissituation in der Welt.
Weltweit haben groRangelegte Impfkampagnen mit OPV erreicht, dall die
Verbreitung der Poliomyelitis stark eingeschréankt werden konnte. Der amerikanische
Doppelkontinent ist bereits vier Jahre Polio-frei, fir China wird das in naher Zukunft
erwartet. Massenimpfungen mit enormem Aufwand in Indien, Pakistan, Bangladesch,
RuRRland (auBer Tschetschenien) haben zu einem Durchimpfungsgrad von mehr als
95% der Bevolkerung gefuhrt. Die Lander Afrikas sind der ndchste Schwerpunkt fur
gezielte Impfkampagnen. Gerade hier ist die Dunkelziffer der Poliofalle in vielen
Regionen sehr hoch. In Europa ist in der Zeit von 1992 bis 1995 ein Rickgang der
Zahl endemischer Herde von 3372 auf 39 reduziert worden.

Einige Lander der Welt impfen nur mit IPV (in Europa z.B. Finnland, Frankreich,
Island, die Niederlande, Norwegen, Schweden), wenige Lander impfen sequentiell
IPV-OPV (z.B. Danemark, Polen); die Mehrzahl der Lander impft jedoch weiterhin
allein mit OPV. Die USA sehen ab 1997 die sequentielle Impfung vor.

Ziel der Umstellung von OPV auf IPV ist es, die vakzineassoziierte Poliomyelitis zu
verhindern, die auch bei uns haufiger gemeldet wird als eingeschleppte



Erkrankungen. Eine Diskussion dieser Problematik durch die STIKO ist deshalb
dringend erforderlich. Dabei ist jedoch folgendes zu beriicksichtigen:

— Auch mit IPV mul3 wenigstens der derzeit erreichte Durchimpfungsgrad von
durchschnittlich 80% erhalten bleiben (es sollten jedoch mdglichst mehr als 90%
erreicht werden). Problematisch wird dies, wenn eine weitere Injektionsimpfung
im Sauglingsalter eingefuhrt werden mifte. Dies ware der Fall, solange kein
Kombinationsimpfstoff, der auch einen IPV-Anteil enthalt, verfigbar ist. Bisher liegt
beim Paul-Ehrlich-Institut (PEI) kein entsprechender Antrag vor.

— Sowohl fur die Hersteller als auch fiur die Information der Arzteschaft und der
Offentlichkeit muR ein geniigender zeitlicher Vorlauf gewahrleistet sein.

Herr Leidel fordert mit groBem Nachdruck eine rasche Anderung der Polio-
Impfstrategie in Deutschland. Nur so kénnen vermeidbare, u. U. tragisch verlaufende
Erkrankungen verhindert werden.

Das Sekretariat der STIKO wird beauftragt, moglichst bald einen Plan fir das weitere
Vorgehen vorzulegen.

Herr Stiick berichtet Uber seine Teilnahme bei der European Regional Commission
for the Certification of Poliomyelitis Eradication: Die Bestatigung eines Landes als
Polio-frei kann durch den Nachweis eines effektiven Uberwachungs- und
Meldesystems flr akute schlaffe Lahmungen geférdert werden. In Deutschland sieht
die Revision des Bundes-Seuchengesetzes die Meldepflicht vor, doch bis zum
Inkrafttreten wird noch einige Zeit vergehen.

Frau Niemer regt eine Interimslésung dahingehend an, dal3 die medizinischen
Fachgesellschaften der Kinder- und Jugendarzte, der Radiologen und Neurologen
angesprochen werden mit dem Ziel, sich an einem derartigen - vom Robert Koch-
Institut zu etablierenden - Uberwachungssystem zu beteiligen. Dabei wird davon
ausgegangen, dalR die in diese Gesellschaften einbezogenen Kliniken und
Institutionen nahezu alle in Deutschland auftretenden Falle von schlaffen Lahmungen
behandeln.

TOP 3:
Hepatitis-B-Impfung - aktueller Stand

Herr Koch berichtet, daR die STIKO bereits im Mai 1995 die verschiedenen
denkbaren Impfstrategien diskutiert hat. Unter Abwagung der Durchsetzbarkeit und
der entstehenden Kosten erfolgte im ersten Schritt die Festlegung der Impftermine
fur Sauglinge, Kinder und Jugendliche im Impfkalender. Die Eindammung der
Hepatitis B ist wesentlich abhangig von der Erreichbarkeit der zu impfenden
Population. Diese ist am sichersten gewahrleistet bei S&uglingen und Kleinkindern
und wahrscheinlich in Zukunft auch bei Jugendlichen im Rahmen der J 1 sowie durch
Aktivitaten der Jugendarztlichen Dienste der Gesundheitsamter in der Sekundarstufe
| der Schulen. Betont wird, daf3 fir Sauglinge und Kleinkinder die Hepatitis B ein
besonders hohes Risiko darstellt. Uber 90 % aller Hepatitis-B-Infektionen werden bei
Neugeborenen chronisch, und die im Sauglingsalter erworbene Hepatitis-B-Infektion



fuhrt bei 25 % der Patienten zum frihzeitigen Tod. Bei Kindern im Alter von 2 bis 5
Jahren liegt die Wahrscheinlichkeit fir einen chronischen Verlauf bei etwa 40 %.

Der Vorsitzende weist darauf hin, dal3 Gber die Vertraglichkeit und Wirksamkeit der
bei Neugeborenen begonnenen Grundimmunisierung langjahrige positive
Erfahrungen vorliegen und demzufolge nichts gegen die Aufnahme der HB-Impfung
in den Impfkalender spricht.

Herr Koch informiert ferner dartiber, daR von mehreren Arzten, aber auch von
Mitgliedern der STIKO, vorgeschlagen wird, die Empfehlungen zur Hepatitis-B-
Impfung im Impfkalender dahingehend zu erweitern, dafld bereits von Geburt an mit
der Impfung gegen Hepatitis B begonnen wird. Auf diese Weise kdnnte auch eine
Entzerrung der Impftermine und ein frihzeitiger Abschlu? der Grundimmunisierung
erreicht werden, wenn z.B. die Erstimpfung in der 4. Lebenswoche und die
Zweitimpfung im 6. Lebensmonat durchgefuhrt werden, um die Zahl der Impfungen
pro Impftermin zu reduzieren, solange es noch nicht die entsprechenden
Kombinationsimpfstoffe gibt. Dem Vorschlag wird zugestimmt.

Auch kann die Grundimmunisierung fur ungeimpfte Jugendliche, im Impfkalender
angegeben ab 13. Lebensjahr, bereits dann begonnen werden, wenn sich zuvor dazu
eine Gelegenheit bietet, wie z.B. im Rahmen der Aufklarung Uber sexuell
ubertragbare Krankheiten bei den Altersgruppen der 11- bis 12jahrigen.

Ein Hersteller hat bereits die generelle Anwendung des HB-Impfstoffs fir
Neugeborene, Sauglinge und Kinder in der Fachinformation ausgewiesen; daf3 PEI
wird darauf hinwirken, daf3 der andere Hersteller diese Anwendung beantragt.

Serologische Kontrollen des Impferfolgs bleiben - wie bisher - auf geimpfte
Risikogruppen beschrankt (s. Tab. 2 der STIKO-Empfehlungen), der darin
angegebene Antikorperwert fur notwendige Auffrischimpfungen bei Risikopersonen
(< 100 IE/I Serum) kann nach Uberprifung der vorliegenden Studien durch das PEI
von den Herstellern in die Fachinformationen aufgenommen werden.

Herr Hofmann teilt mit, dal3 viele Hepatitis-B-Infektionen bei Neugeborenen
unerkannt bleiben, weil entgegen den Mutterschaftsrichtlinien serologische HBsAg-
Kontrollen gegen Ende der Schwangerschaft nicht durchgefihrt werden.

Die STIKO wirde es begrif3en, wenn alle Neugeborenen, bei denen das Ergebnis
der HBsAg-Testung der Mutter bei der Geburt nicht vorgelegt werden kann, post
partum geimpft werden.

Die in den Empfehlungen vom Oktober 1995 angegebene Auffrischimpfung im 11.
bis 15. Lebensjahr wurde bereits in den zum novellierten Impfkalender gegebenen
Anmerkungen dahingehend kommentiert, daf} sie nach heutigem Wissen frihestens
10 Jahre nach Abschlu3 der Grundimmunisierung angezeigt ist. Die neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnisse lassen eine noch langere Wirksamkeit der Hepatitis-
B-Impfung vermuten.

Die Ergebnisse zahlreicher Feldstudien haben gezeigt, dal3 es nach vollstandiger
Grundimmunisierung auch dann, wenn Antikdrper nicht mehr serologisch



nachweisbar sind, im Falle einer HBV-Infektion weder zu einer Erkrankung noch zum
Carrier-Status kommt.

Zur Preisentwicklung bei den HB-Impfstoffen wurde mitgeteilt, dal? die Kosten fir die
Einzeldosen bisher nicht reduziert worden sind, dal3 aber die fur den Arzt relevante
Zehnerpackung bei beiden Herstellern um ca. 30 % billiger geworden ist.

Die HOohe des Impfstoffpreises kann jedoch fur die STIKO kein ausschlaggebendes
Entscheidungskriterium fir eine Impfempfehlung sein. Entscheidend ist allein die
Zahl der durch Impfung vermeidbaren Erkrankungen. Dieser Aspekt spielt bei der
Hepatitis B mit ihren schwerwiegenden, unter Umstanden lebenslangen, und nicht
selten letalen Folgen eine besondere Rolle.

Der Vorsitzende berichtet dariber, dal3 am Vorabend dieser 33. Sitzung das Robert
Koch-Institut zu einem Treffen von Spitzenverbanden der Krankenkassen und
Experten eingeladen hatte, um eine Verstandigung Uber die in den ,Gemeinsamen
Hinweisen der Spitzenverbénde der Krankenkassen vom 31. Januar 1996 zu den
Impfempfehlungen der Standigen Impfkommission-STIKO zu HEPATITIS B* zum
Ausdruck kommenden Unklarheiten tUber die Empfehlungen der STIKO vom Oktober
1995 zur Einfihrung der Hepatitis-B-Impfung in den Impfkalender fur Kinder und
Jugendliche herbeizufuhren.

ungeklart erschienen den Spitzenverbanden vor allem: die Notwendigkeit einer
Auffrischimpfung im 11. bis 15. Lebensjahr, die Haufigkeit der moglichen
Nebenwirkungen der Hepatitis-B-Impfung sowie die Preise der Impfstoffe.

In der Diskussion bringt Herr Kaesbach zum Ausdruck, dal3 nach seiner Meinung die
generelle Hepatitis-B-Impfung in den Impfkalender vorschnell eingeflhrt wurde.

Frau Becker fugt hinzu, daR die Fachinformationen der Hersteller nicht den aktuellen
STIKO-Empfehlungen entsprechen; sie bestimmen aber als Bestandteil der
Zulassung des Impfstoffs durch das PEI den Handlungsrahmen des Arztes. Ein
Abweichen von diesem Rahmen konnte unter Umstanden haftungsrechtliche
Konsequenzen haben.

Das Problem wird in die Tagesordnung der STIKO-Sitzung im Herbst 1996
aufgenommen.

Frau Dr. Niemer betont abschlieRend, da3 das BMG den Dissens zwischen den
Empfehlungen der STIKO und dem Vorgehen der Spitzenverbdnde der
Krankenkassen nicht akzeptieren kann. Es wéare winschenswert, wenn zukunftig die
Spitzenverbande vor der Einfiihrung einer neuen Impfempfehlung tGber den aktuellen
Stand der Diskussion in der STIKO informiert und aufkommende Fragen geklart
werden konnten.

Der Vorsitzende beendet die Diskussion in der Hoffnung, daf? die in fachlicher
Hinsicht bestandenen Mil3verstandnisse geklart werden konnten.

TOP 4:
Vorgehen bei Mehrfachimpfungen



Herr Schmitt stellt tabellarisch die verschiedenen Moglichkeiten vor, wie mit den
unterschiedlichen Impfstoff-Kombinationen das empfohlene Impfziel erreicht werden
kann. Grundsatzlich gilt aber, dal3 bei der Grundimmunisierung moglichst Impfstoffe
gleicher Hersteller verwendet werden sollten, das trifft insbesondere fur die Impfstoffe
zu, die unterschiedliche Antigenzubereitungen enthalten, wie z.B. Hib-Impfstoffe;
Auffrischimpfungen sind auch mit Impfstoffen unterschiedlicher Hersteller méglich.

TOP 5:
Zu erwartende Neuentwicklungen bei Impfstoffen aus der Sicht des PEI

Herr Kabelitz teilt mit, dal3 folgende neue Antigenkombinationen zu erwarten sind:
DTaP-HB; DTaP-Hib; HB-HA sowohl fir Kinder als auch fur Erwachsene;
DTaP-Hib-HB: Antrag liegt jedoch noch nicht vor;

TdaP mit reduziertem Diphtherietoxoid-Anteil und

tdaP mit reduziertem Tetanustoxoid- und reduziertem Diphtherietoxoid-Anteil
befinden sich in der Entwicklung.

Ein Zeitpunkt fUr die Zulassung derartiger Kombinationsimpfstoffe konnte noch nicht
mitgeteilt werden.

Ein Antrag fur einen Kombinationsimpfstoff, der auch IPV enthélt, liegt noch nicht
beim PEI vor.

Im Handel sind seit 1996 Hepatitis-A-Impfstoffe mit geandertem Impfschema. Fir die
vollstandige Immunisierung mit diesen Impfstoffen werden nur zwei Impfungen
angegeben: Eine Erstimpfung und eine zweite als Auffrischimpfung frihestens 6
Monate danach. Entsprechend ist die ,Tabelle 3: Schema der Hepatitis-A-
Immunprophylaxe” der STIKO-Empfehlungen vom Oktober 1995 zu andern.

TOP 6:

Verschiedenes

FSME: Frau Thilo teilt mit, dal3 die Arzneimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft am 14. Marz 1996 eine novellierte Fassung ,Impfung gegen
FrGhsommer-Meningoenzephalitis: Nutzen - Risiken - Indikation® an alle
Landesarztekammern herausgegeben hat, mit der Bitte um Veroffentlichung in den
Arzteblattern.

Der STIKO erscheint es wichtig, daf3 die zitierte Karte ,Naturherdgebiete der FSME
in Deutschland® (Dt. Arztebl. 92 [1995], A- 1438-1442, Heft 20) aktualisiert wird.

Das RKI hat vorgesehen, dazu im Kreis von Experten die Meinung einzuholen; dabei
sollen u.a. auch die Falldefinition und die Risikogebiete der FSME diskutiert werden
sowie Probleme bei der Anwendung von FSME-Immunglobulin.

Pertussis: Es wird darauf hingewiesen, dal3 die in den ,Informationen zur Pertussis-

Impfung®, veroffentlicht in ,Sozialpadiatrie und Kinderarztliche Praxis®, 18. Jg. (1996)
Nr. 1 , Seite 30, angegebene monovalente Pertussis-Impfung im 4. Lebensmonat
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nicht den STIKO-Empfehlungen entspricht; die STIKO hat eine monovalente
Pertussis-Impfung im Sauglings- und Kleinkindesalter niemals als Regelimpfung in
den Impfkalender aufgenommen.

Problematik , Aufklarung vor Impfungen®: Herr Maass berichtet, dal’ die DVV und
das Robert Koch-Institut Aufklarungsmerkblatter fir die Impfungen im Kindesalter
neu Uberarbeitet haben, die vom Deutschen Grinen Kreuz herausgegeben worden
sind; sie werden weitgehend als Standard von den Arzten bei der Aufklarung vor
Impfungen und bei deren Dokumentation in der Patientenkartei benutzt.

Vorgesehene Themen fur die Herbstsitzung

Poliomyelitis-Impfstrategie

FSME-Immunprophylaxe

Pneumokokken- und Varizellen-Impfindikation
Stellenwert und Verbindlichkeit von Fachinformationen

W. Thilo
RKI, 10. Juni 1996
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TOP 1: Hepatitis B
1.1 Impfung gegen Hepatitis B im Kindesalter

Der Vorsitzende berichtete, dal3 nach anfanglichen Problemen die HB-Impfung
zunehmend akzeptiert wird. Die Impfstoffpreise sind inzwischen nochmals, aber
weniger als erwartet, reduziert worden; sie liegen aber immer noch deutlich Gber den
Preisen in unseren Nachbarlandern. In einigen Bereichen bestehen aber
Unsicherheiten Uber die Verbindlichkeit der Impftermine und das Vorgehen bei der
HB-Impfung von Kindern, bei denen die anderen empfohlenen Regelimpfungen
bereits abgeschlossen wurden. Kinderarzte haben - beispielsweise von regionalen
Berufsverbénden - die Information erhalten, dafl3 sie nur die im Impfkalender der
STIKO ausgewiesenen Impftermine fur die Hepatitis-B-Impfung wahrnehmen durfen,
anderenfalls sei eine Kostenibernahme in Frage gestellt.

Einige Mitglieder der STIKO berichteten tber gleiche Erfahrungen aus ihren
Arbeitsbereichen. In der nachfolgenden Diskussion wurde festgestellt, dal fur alle
Impfungen des Impfkalenders gleichermalien gilt, dal? ausstehende Impfungen
maoglichst ohne Verzégerung nachgeholt werden sollten. Regelalter und Schwerpunkt
fur die Hepatitis-B-Impfung sollte das 1. Lebensjahr sein, und der Abschlul? der
Grundimmunisierung sollte mdglichst frih innerhalb des 2. Lebensjahres erfolgen.
Nachholimpfungen sind jedoch bei nicht regelrecht geimpften Kindern jederzeit
madglich. Es gibt keinen arztlich vertretbaren Grund, den Wunsch der Eltern bzw. der
Sorgeberechtigten zur Impfung des Kindes gegen Hepatitis B abzulehnen.

Ferner wurde beschlossen, dal3 der im Impfkalender 10/95 vorhandene Hinweis auf
eine Auffrischimpfung gegen Hepatitis B im 11. bis 15. Lebensjahr entfallen kann; sie
wurde frihestens im Jahr 2005 angezeigt sein. Die endgultige Entscheidung wird zu
einem spéateren Zeitpunkt getroffen.

1.2 Hepatitis-B-Immunprophylaxe nach Exposition

Dem Sekretariat der STIKO lagen mehrere Anfragen zur Hepatitis-B-
Immunprophylaxe nach Exposition vor. Die Formulierungen in den
Impfempfehlungen, die allein auf die Fachinformationen/Beipackzettel der Hersteller
verweisen, sind unzureichend. Nach Diskussion der einschlagigen Erfahrungen aus
der Arbeitsmedizin und der Hepatitis-B-Serologie wird eine neue Tabelle 3 ,Hepatitis-
B-Immunprophylaxe bei Exposition“ in die Impfempfehlungen aufgenommen; die
Stellungnahme des wissenschaftlichen Beirates der Bundesarztekammer
,Empfehlungen zur Hepatitis-B-Prophylaxe nach Exposition* (Deutsches Arzteblatt
83 [1986], Heft 46, S. 3208 - 3209) wird bei der Erarbeitung der Tabelle 3
berucksichtigt.

Wichtig ist, dal3 in jedem Fall von Unsicherheit, wie z.B. bei fehlendem Impfausweis,
nicht exakter Dokumentation Uber vorausgegangene Impfungen oder nicht
vorliegender Dokumentation von AntikGrperkontrollen, der anti-HBs-Wert
unverzuglich tberprift werden muR. Ist die serologische Uberpriifung des anti-HBs-
Wertes innerhalb von 24 Stunden nicht mdglich, dann ist die Simultanimmunisierung
sofort durchzufiihren.



Non-Responder (kein anti-HBs-Nachweis nach mindestens sechsmaliger Impfung)
erhalten nach Exposition ebenfalls HB-Impfstoff und Hepatitis-B-Immunglobulin.
TOP 2: FSME

Entsprechend einem Vorschlag der STIKO bei der 33. Sitzung am 17. April 1996
wurden in einer Expertenrunde am 30. Mai 1996 verschiedene Aspekte der FSME-
Prophylaxe diskutiert; das Ergebnis ist als Anlage dem Protokoll beigefiigt.

Zur gleichen Thematik hatte Herr Kaesbach im Namen der Spitzenverbénde der
Krankenkassen eine Tischvorlage vorbereitet. Zu diesem Schreiben vom 29.09.1996
und zu dem weiteren von Herrn Kaesbach vom 06.12.1996 - ebenfalls zum Thema
FSME" - besteht noch Diskussionsbedarf bei der nachsten Sitzung.

Kontrovers wurde die Definition der Risikogebiete diskutiert; man einigte sich aber
dahingehend, dal’ das Robert Koch-Institut moglichst bald auf der Basis der
Definition eine kartographische Darstellung der Risikogebiete erarbeitet, um dieses
Konzept praktisch zu prifen. Die STIKO wird diese Karte bei den Impfempfehlungen
bertcksichtigen.

TOP 3: Poliomyelitis

Der amerikanische Kontinent (seit 1994 offiziell von der WHO als poliofrei erklart)
und die Lander Westeuropas haben seit Jahren keine einheimischen durch Wildviren
verursachte Poliomyelitiden gemeldet. Poliomyelitiden kommen jedoch in Landern,
die mit OPV impfen - wenn auch sehr selten - als vakzineassoziierte Erkrankungen
vor. Es wird weltweit diskutiert, ob es vertretbar sei, OPV zur routinemafigen
Anwendung zu empfehlen, wenn das Wildvirus in einer Bevolkerung nicht mehr
zirkuliert.

In Fortsetzung der 33. Sitzung der STIKO wurde dieses Problem nochmals
behandelt.

Das Fur und Wider der Beibehaltung der bisherigen Impfstrategie mit OPV oder der
Einfuhrung von IPV als Alternative wurde intensiv diskutiert. Obwohl die Problematik
der Beibehaltung der bisherigen Impfstrategie klar erkannt wurde, konnte sich die
STIKO nicht dazu entschliel3en, statt OPV jetzt IPV generell zu empfehlen. Als
entscheidendes Argument galt die Tatsache, dal3 IPV mindestens zwei- bis dreimal
injiziert werden muf3 und bisher kein Kombinationsimpfstoff, der eine IPV-
Komponente enthalt, verfligbar ist. Mit einer Erweiterung der Regelimpfungen um
zwei bis drei weitere monovalente Injektionen gerét - nach Einschatzung der STIKO -
das Ziel, mindestens 90% eines jeden Geburtsjahrgangs im Sauglings- und
Kindesalter ausreichend zu immunisieren, in Gefahr. Auf der anderen Seite wird aber
berichtet, dal3 aus Sorge vor Impfpoliomyelitiden auf OPV verzichtet werden kdnnte.

Mit Hinblick auf Berichte, dal3 Kombinationsimpfstoffe, die IPV enthalten, in Kirze
verfligbar sein sollen, entschied die STIKO, zunachst an der bisherigen Impfstrategie
festzuhalten.



Serologische Kontrollen zur Uberpriifung des Impfschutzes werden in der Regel nicht
empfohlen.

Der STIKO lag der Vorschlag des Vorsitzenden vor, nicht geimpfte oder nicht
vollstandig grundimmunisierte Erwachsene (ab Beginn 18. Lebensjahr) in Zukunft nur
noch mit IPV zu impfen. Dem Vorschlag wurde zwar grundsatzlich zugestimmt, es
wurde aber darauf verwiesen, dal3 die von der STIKO empfohlene zeitgleiche
Impfung der Pflegepersonen bei der ersten OPV-Impfung eines Kindes erschwert
wird, wenn fur die Impfung von Kindern und Pflegepersonen zwei unterschiedliche
Impfstoffe verwendet werden. Als Erklarung hierfir miften die Pflegepersonen
darauf hingewiesen werden, dal3 Erwachsene maoglicherweise ein hheres Risiko
einer Impfpoliomyelitis nach einer OPV-Impfung haben. Eine derartige Begriindung
halt die STIKO flr nicht vermittelbar; sie hélt deshalb an der Empfehlung fest,
begleitende Pflegepersonen von OPV-Impflingen auch mit OPV zu impfen. Der
STIKO fiel diese Entscheidung nicht leicht. Sie erscheint aber bei der Aussicht auf
eine baldige Verfuigbarkeit von Kombinationsimpfstoffen fir die ndchste Zukunft
vertretbar.

Die Diskussion Uber die Polio-Impfung fir Erwachsene ergab, daf3 - unabh&angig von
der zeitgleichen OPV-Impfung der Pflegepersonen von OPV-geimpften Sauglingen
und Kleinkindern - Erwachsene, bei denen eine Polio-Impfung indiziert ist, moglichst
IPV erhalten sollten. Das gilt insbesondere dann, wenn durch ausgeschiedene
Impfviren andere Personen gefahrdet werden kdnnten, z.B. bei Personen mit engem
Kontakt zu Immundefizienten und bei medizinischem Personal.

TOP 4: Information des Paul-Ehrlich-Instituts

Herr Kabelitz informierte Giber Anderungen von Fach- und Gebrauchsinformationen,
Neuzulassungen und zu erwartende Kombinationsimpfstoffe:

Anderung von Fach-/Gebrauchsinformationen
- Hepatitis-B-Impfstoffe fur Kinder:
Die Impfstoffe kbnnen uneingeschrankt ab Geburt
verwendet werden.
Neuzulassungen und zu erwartende Kombinationsimpfstoffe
Der aktuelle Stand: Méarz 1997 wird im Protokoll der 35. STIKO-Sitzung mitgeteilt.
TOP 5: Verschiedenes
5.1 STIKO-Empfehlungen

Das Sekretariat der STIKO wurde beauftragt, die Impfempfehlungen zu aktualisieren
und dabei die Ergebnisse der Diskussion sinngemaf zu bericksichtigen.

(Es erschien sinnvoll, die vorbereitete Fassung aufgrund nachtraglich eingegangener

Hinweise der Teilnehmer und weiterer aktueller Erkenntnisse bei der nachsten
Sitzung am 12. Marz 1997 nochmals zu diskutieren und erst danach eine novellierte
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Impfempfehlung der STIKO zu verabschieden. Diesem Vorschlag des Sekretariats
stimmten die Mitglieder der STIKO zu.)

5.2 Impfungen im Rahmen der Kinderfriherkennungsuntersuchungen

Der ArbeitsausschuR ,Kinder-Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen® hat der STIKO mitgeteilt, dal3 das Anliegen der STIKO, die
Impfempfehlungen in die Kinderfriherkennungsuntersuchungen einzubeziehen sowie
Impf- und Untersuchungstermine miteinander abzustimmen, berechtigt ist.

Die STIKO begruf3t das prinzipielle Einverstandnis zur Impfung im Rahmen der
Untersuchungstermine fur Kinder.

Um z.B. auch fur die Vorsorgeuntersuchung U 6 (10. bis 12. Lebensmonat) die
Gleichzeitigkeit mit dem Impftermin herzustellen, sollte der bisherige Termin
des Impfkalenders ,13. Lebensmonat” auf den 12. Lebensmonat vorverlegt werden.

53 Pertussis

Die STIKO hatte bei der 31. Sitzung am 29. Marz 1995 die Einfiihrung einer
Auffrischimpfung gegen Pertussis zum Zeitpunkt der Einschulung diskutiert mit dem
Ziel, den Impfschutz bis in das spate Schulalter hinein zu gewahrleisten. Da
inzwischen azellulare Pertussis-Impfstoffe vorhanden sind, bietet es sich an, einen
Td-Pa-Kombinationsimpfstoff zur Auffrischimpfung zu benutzen. Ein derartiger
Kombinationsimpfstoff kbnnte auch fur Personen mit gesundheitlichem Risiko im
Falle einer Pertussis sowie fur Personen mit engem Kontakt zu solchen Patienten
empfohlen werden.

Der Vorsitzende wird gebeten, die Impfstoffhersteller darauf hinzuweisen, daf3 hier
Bedarf besteht.

Die derzeitige Begrenzung der Anwendung der monovalenten Pertussis-Impfstoffe
auf das Kindesalter in den Fachinformationen ist ein Hindernis, das aufgehoben
werden sollte. (Das PEI wird die entsprechenden Schritte einleiten.)

Herr Stehr berichtete Gber Untersuchungsergebnisse, wonach ungeimpfte, Gber 6
Jahre alte Kinder dreimal gegen Pertussis geimpft werden sollten; er halt
Auffrischimpfungen im 10jahrigen Intervall fir empfehlenswert.

(Herr Stehr wird um das Literaturzitat gebeten.)

In Zusammenhang mit der Diskussion uber die Zahl der zur Grundimmunisierung
gegen Pertussis notwendigen Impfungen wurde von Herrn Schmitt und Herrn Stiick
geéaulert, dal3 bei der Verwendung von Hib-Kombinationsimpfstoffen fur die
Grundimmunisierung ebenfalls vier Einzeldosen erforderlich seien (drei Impfungen im
ersten und eine weitere im zweiten Lebensjahr).

5.4 Hepatitis A

Das geanderte Impfschema fur die neu zugelassenen Hepatitis-A-Impfstoffe wird in
die Impfempfehlungen (Tabelle 2) aufgenommen. Die bisherige Tabelle 3 ,Schema



der Hepatitis-A-Prophylaxe“ kann entfallen, da die STIKO der Meinung ist, dal3 die
Gabe von Human-Immunglobulin bei Anwendung der neuen Impfstoffe sowohl fur
Reisende als auch im Zusammenhang mit der Riegelungsimpfung nicht notwendig
ist.

Bei der Impfindikation fir Kontaktpersonen zu an Hepatitis A Erkrankten wird in der
Tabelle 2 der Terminus ,Riegelungsimpfung” hinzugefugt.

5.5 Zum Problem ,Kostenibernahme von Schutzimpfungen* wird sich
Herr Kaesbach schriftlich auf3ern.

5.6 Néachste STIKO-Sitzungen

12. Marz 1997
22. Oktober 1997

W. Thilo M. A. Koch

Berlin, 12. Mérz 1997

P.S. Dieses Protokoll ist nur fur die Teilnehmer der 34. STIKO-Sitzung
bestimmt; die Ver6ffentlichung des Protokolls ist nicht beabsichtigt.
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entschuldigt: Dr. Singendonk (Berlin)
Advisor der WHO: Prof. Dr. Dittmann (Kopenhagen)
Sekretariat der STIKO: Frau Prof. Dr. Thilo (RKI, Berlin)

Gaste: Frau Dr. Galle-Hoffmann (AOK, Bonn)
Dr. Jani3en, (BMG, Bonn)
Prof. Dr. Kabelitz (PEI, Langen)
Herr Kaesbach (BKK, Essen)
Herr Krause (BMVg, Bonn)
Frau Dr. Ley (DGK, Marburg)
Dr. Nassauer (RKI, Berlin), zeitweise
Frau Niederbuhl (VdAK/AEV, Siegburg)
Dr. Schwanig (PEI, Langen)
Prof. Dr. Spiess (Minchen)
Dr. Wahle (IKK, Bergisch-Gladbach)

entschuldigt: Dr. Fock (RKI, Berlin)

Tagesordnung

1. Verabschiedung des Protokolls der 34. Sitzung

2. Diskussion und Verabschiedung der Impfempfehlungen der Standigen
Impfkommission, Stand: Marz 1997

Begrufung durch den Vorsitzenden

Der Vorsitzende begrtif3t als neuen Vertreter des Seuchenausschusses der AGLMB
Herrn Dr. BuBmann und verabschiedet Frau Dr. Schweil3inger.



Einige Mitglieder hatten den Vorsitzenden gebeten, tber den Stand der Erstellung einer
Geschaftsordnung zu berichten. Der Vorschlag, den der Vorsitzende dem BMG im
vergangenen Jahr zugeleitet hatte, wurde dort bisher nicht weiter bearbeitet, weil der BMG
fur nachgeordnete Dienststellen ein einheitliches Muster vorgeben will.

Der Vorsitzende bedauert das Fehlen einer Geschéaftsordnung, besonders unter dem Aspekt,
dafl3 im letzten Jahr - nach seinem Eindruck - die Vertraulichkeit Gber die Beratung nicht
immer gewahrt wurde. Er war verwundert dartiber, dal3 Inhalte der Diskussion in
Fachzeitschriften wiedergegeben wurden, obwohl z. B. das Protokoll der letzten Sitzung
bisher nicht verabschiedet worden ist. Er weist insbesondere darauf hin, daf3 die
interessierten Pharmafirmen offensichtlich Gber den Inhalt der Beratungen umgehend
informiert werden. Der Vorsitzende bittet dringend darum, in Zukunft die ,ungeschriebenen
Regeln” einer vertrauensvollen Kommissionsarbeit einzuhalten.

TOP 1. Verabschiedung des Protokolls der 34. Sitzung

Die Teilnehmer sind damit einverstanden, daf} zum Protokoll der 34. Sitzung keine weiteren
Ausfuhrungen gemacht werden, da die relevanten Themen im Zusammenhang mit den zu
novellierenden Impfempfehlungen unter TOP 2 diskutiert werden.

TOP 2: Diskussion und Verabschiedung der Impfempfehlungen der Standigen
Impfkommission, Stand: Marz 1997

Aufnahme eines Hinweises zur Kostentibernahme von Schutzimpfungen in die
Impfempfehlungen

Die Vertreter der Spitzenverbénde der Krankenkassen hatten am 05. November 1996 der
STIKO hierzu einen Vorschlag unterbreitet. Dieser Vorschlag wurde von Frau Hutzler und
den Herren BulBmann, Kaesbach und Windorfer Uberarbeitet; diese Fassung soll nach dem
Abschnitt ,Dokumentation der Impfung"“ in die Impfempfehlungen aufgenommen werden.

Die Mehrheit der Mitglieder votierte fur einen solchen Abschnitt. Die Abstimmung Uber die Art
der Aufnahme (Anlage oder Eingliederung am Ende der einleitenden Hinweise) ergab
Stimmengleichheit; der Vorsitzende entschied, den Abschnitt in die Vorbemerkungen
einzugliedern.

Anfragen zur sehr engen Interpretation der empfohlenen Impftermine durch einige
Kostentrager, die dazu fiihren, daB sie die Ubernahme der Kosten fiir die HB-Impfung
verweigern, waren Anlal3 zu einer Erklarung des Vorsitzenden (Brief vom 20. Februar 1997,
der den Teilnehmern vorlag). Der vorgesehenen Veroffentlichung in medizinischen
Fachzeitschriften stimmten die Mitglieder zu.

Der Vorsitzende berichtete Uber seine Recherchen zum Preis des Hepatitis-B-Impfstoffs in
Deutschland vergleichbaren Landern. Danach scheint in Deutschland der héchste Preis
gefordert zu werden; dies gilt selbst bei Ausnutzung aller Rabatte.

Die Mitglieder bitten den Vorsitzenden, in einem Gespréach mit den Herstellern,
Kostentragern und einigen Mitgliedern der STIKO dieses Thema nochmals zu diskutieren mit
dem Ziel einer weiteren Reduzierung der Impfstoffpreise fur HB-Impfstoffe.

Anmerkungen zur Aufklarungspflicht vor Schutzimpfungen

Es wird vorgeschlagen, in den Impfempfehlungen nur eine Form der Aufklarungsmerkblatter
zu Schutzimpfungen anzugeben, und zwar die von der Deutschen Vereinigung zur



Bekampfung der Viruskrankheiten e. V. und dem Robert Koch-Institut erarbeiteten und vom
Deutschen Griinen Kreuz herausgegebenen.

Es wird fur erforderlich gehalten, ergdnzend hinzuzufugen, dal’ Patienten mit chronischen
Krankheiten vom impfenden Arzt dartiber aufzuklaren sind, daf3 im zeitlichen
Zusammenhang mit der Impfung ein Krankheitsschub bzw. eine Verschlechterung ihres
Leidens eintreten kann und daf3 es keine gesicherten Hinweise dafir gibt, daf3 Impfungen
hierfir urséachlich sind.

Kontraindikationen

Es wird flUr richtig angesehen, eine Untergliederung zwischen Kontraindikationen und
Jfalschen Kontraindikationen“ vorzunehmen. Herr Dittmann wird einen entsprechenden
Vorschlag vorbereiten.

Umgang mit Impfstoffen und Vorgehen bei der Impfung
Der Hinweis auf die Verwendung einer bestimmten Nadelgro3e wird gestrichen.
Dokumentation der Impfung

Es wird vorgeschlagen, als einheitlichen Impfausweis das vom Deutschen Griinen Kreuz
herausgegebene Formular ,Internationale Bescheinigungen tber Impfungen und Impfbuch®
Zu nennen.

Tabelle 1: Impfkalender fur Sauglinge, Kinder und Jugendliche

In dieser Tabelle werden mehrere Anderungen vorgenommen. Insbesondere geht es darum,
daR

e wie international Ublich, die Grundimmunisierung im Kindesalter gegen Diphtherie,
Pertussis und Tetanus mit drei statt bisher mit vier Impfungen angegeben wird;

die nachfolgenden Impfungen werden als Auffrischimpfungen bezeichnet.

e Statt ,empfohlenes Impfalter ab Beginn 13. Monat* und ,ab Beginn 15. Monat" wird fur die
diesen Terminen zugeordneten Impfungen ,12. - 15. Monat" aufgenommen.

¢ Das flr die Hepatitis-B-Impfung fur ungeimpfte Jugendliche empfohlene Impfalter

»ab Beginn 13. Jahr” wird nicht mehr gesondert aufgefiihrt, sondern dem Zeitraum

»11. bis 15. Jahr" zugeordnet.

¢ Die Ful3noten werden geandert (siehe Tabelle 1 des novellierten Impfkalenders).

Die Tabelle 1 wird erganzt durch eine Abbildung ,Empfohlenes Impfalter und
Mindestabstande zwischen den Impfungen des Impfkalenders”.
Anmerkungen zu den im Impfkalender aufgefihrten Impfungen
Hepatitis B:

Der Hinweis auf die geplante Vorsorgeuntersuchungen J1 wird gestrichen.



MMR:

Fur die erste Impfung gegen Masern, Mumps und Rételn wird statt ,ab 15. Lebensmonat”
.Zwischen dem 12. und dem 15. Lebensmonat” aufgenommen. Damit ergibt sich auch die
Anderung, daR bei einer Erstimpfung vor dem 12. Lebensmonat die MMR-Impfung noch im
2. Lebensjahr zu wiederholen ist.

Harmonisierung von Vorsorgeuntersuchungen und Impfterminen entsprechend
STIKO-Empfehlungen:

Im Zusammenhang mit dem Impfkalender fur Kinder wird der Vorschlag des
Arbeitsausschusses ,Kinder-Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen” (Brief Frau Dr. Hutzler, Kassendrztliche Bundesvereinigung, vom 24.
Februar 1997) zum Thema ,Hinweise zu Impfterminen im Rahmen der
Kinderfriherkennungsuntersuchungen® diskutiert. Bei der 34. STIKO-Sitzung wurde bereits
allgemeines Einverstandnis zur Impfung im Rahmen der Untersuchungstermine fir Kinder
erzielt. Es sollte auch weiterhin Ziel sein, die Vorsorgeuntersuchungen fur die Aufklarung der
Erziehungs- und Sorgeberechtigten Uber die notwendigen Impfungen ihrer Kinder sowie zur
Durchfuhrung der Impfungen zu nutzen, soweit die Zeitrdume fir die Untersuchungen und
die Impftermine zu koordinieren sind. Insbesondere geht es darum, den hunmehr gednderten
Zeitraum ,12. - 15. Lebensmonat" fir den Abschlufd der Grundimmunisierung bzw. fur
Auffrischimpfungen und die erste Impfung gegen Masern mdglichst einzuhalten.

Verfugbarkeit von Kombinationsimpfstoffen, die azellulare Pertussis-Antigene
und/oder inaktivierte Poliomyelitisviren als Komponenten enthalten
(Brief des Vorsitzenden vom 20. Februar 1997 an die Impfstoffhersteller):

Der Vorsitzende hat das Ergebnis dieser Umfrage ohne Nennung der Hersteller in Form
einer Tabelle zusammengestellt, die den Teilnehmern ausgehéandigt wurde.

Vom Paul-Ehrlich-Institut (PEI) wurde erganzend hinzugefiigt, daf3 die Zulassung eines
DTPa-HB-Impfstoffes vorgesehen ist (Ende 1997?) sowie tdPa-HB-Impfstoffe (auch
Tetanustoxoidkomponente reduziert) von zwei Herstellern (1998?).

Entsprechend den Mitteilungen des PEI von Oktober 1996 und Marz 1997 sind folgende
Impfstoffe neu zugelassen worden:

- Havrix Kinder- mit erhéhter Antigendosis/SKB:
Zulassung im Laufe 1997
analoger Impfstoff VAQTA pro infantibus/Mérieux ist bereits zugelassen.

- Hiberix/SKB 30.05.1996

- Twinrix Erwachsene (HA + HB)/SKB 20.09.1996

- IPV/Mérieux 29.09.1996

- MM Diplovax Masern-Mumps-Impfstoff/Pasteur Mérieux MSD 02.10.1996

- Pedvax HIB/Chiron Behring: 14.10.1996

- Infanrix (DTPa + Hib)/SKB: 16.10.1996

- Td-pur/Chiron Behring 16.01.1997
(analog zu Td-Impfstoff Behring, jedoch ohne Konservierungsmittel)

- Pneumopur/Pasteur Mérieux MSD) 04.02.1997
(Zweitzulassung: Erstzulassung als Pneumovax 23/1984)

- Diftavax/Pasteur Mérieux MSD 29.02.1997

(Diphtherietoxoid = 2 Lf/Wirksamkeit > 2 IE/Dosis und
Tetanustoxoid = 11 Lf/Wirksamkeit > 20 IE/Dosis)



Bereits im Oktober 1996 hatte das PEI Uber folgende zu erwartende Kombinationsimpfstoffe
informiert:

- Twinrix Kinder (HA + HB)/SKB erste Jahreshalfte 1997
- Infanrix-HB (DTPa + HB)/SKB erste Jahreshélfte 1997
- DTPa-IPV/Mérieux Antrag eingereicht
- DTPa-IPV-Hib/Mérieux Antrag eingereicht

Das Problem der Pertussis-Impfung nach dem vollendeten 5. Lebensjahr, z. B. mit einem
Impfstoff ,TdPa“, wird bei der Oktobersitzung diskutiert, da ein derartiger Impfstoff bisher
nicht zugelassen ist.

Tabelle 2: Indikations- und Auffrischimpfungen:
Impfung gegen Cholera:

Die Impfung wird als Kategorie ,RS" eingestuft; der Zusatz ,bei hoher Geféahrdung in
Epidemiegebieten” wird gestrichen.

Impfung gegen FSME:

Es wird vorgeschlagen, die Indikation nicht auf beruflich Gefahrdete zu begrenzen, sondern
fur gefahrdete Personen in Risikogebieten zu erweitern.

Die ,Gemeinsamen Hinweise der Spitzenverbénde der Krankenkassen vom 10.03.1997 zu
den Impfempfehlungen der Standigen Impfkommission - STIKO - zur FSME" wurden den
Teilnehmern ausgehandigt. Die STIKO sieht keine Notwendigkeit, diese Hinweise in ihren
Empfehlungen zu bertcksichtigen.

Impfung gegen Hepatitis A:

Die Diskussion dartber, ob Personen, die mit der Verarbeitung frischer Lebensmittel in
Bertihrung kommen, gegen Hepatitis A geimpft werden sollten, wird bei der Oktober-Sitzung
fortgesetzt.

Der Vorsitzende berichtete dariiber, dafd der Wissenschaftliche Beirat der
Bundesarztekammer darum gebeten hat, in die Impfempfehlungen die Hepatitis-A- und die
Hepatitis-B-Impfung von Blutspendern als Indikationsimpfung aufzunehmen und sagte, daf3
er keine Notwendigkeit sieht, diesem Vorschlag zu folgen. Die Kosten fir diese Impfungen
sollten von den Blutspendeinstituten tbernommen werden; die Abwalzung der Kosten auf die
Solidargemeinschaft halt der Vorsitzende fiir nicht gerechtfertigt. Die Mitglieder der STIKO
stimmen dieser Auffassung zu.

Bereits bei der 34. Sitzung wurde lUbereinstimmend festgestellt, dal3 die
Gammaglobulinprophylaxe der Hepatitis A bei Anwendung der neuen Impfstoffe nicht mehr
notwendig ist. Bei der jetzigen Sitzung wurde vorgeschlagen, folgenden Passus
aufzunehmen:

.Bei Exposition kann in seltenen Fallen, z. B. bei HBsAg- und HCV-Tragern, zeitgleich mit
der ersten Impfung ein Immunglobulinpraparat gegeben werden.*

Impfung gegen Hepatitis B



Nach der Indikationsgruppe 2 wird zusatzlich aufgenommen: , 3. Patienten mit chronischen
Lebererkrankungen, die HBsAg-negativ sind“. Die serologische Kontrolle des Impferfolgs
wird erweitert fur die Indikationen unter 1. bis 4.

Fur Reisende wird statt ,RS" die Kategorie ,R* ausgewiesen und formuliert: ,Reisende in
Regionen mit hoher Heaptitis-B-Pravalenz bei langerfristigem Aufenthalt oder bei zu
erwartenden engen Kontakten zur einheimischen Bevoélkerung®.

Impfung gegen Influenza

Kategorie A wird neu formuliert: ,wenn Epidemien auftreten oder aufgrund epidemiologischer
Beobachtungen beflrchtet werden®.

Impfung gegen Masern

Es wird zugestimmt, als Kategorie | aufzunehmen: ,Impfung nichtimmuner Personen
innerhalb von 72 Stunden nach Masern-Kontakt".

Impfung gegen Poliomyelitis

Bei der 34. Sitzung wurde beschlossen, iiber Anderungen der bisherigen Impfstrategie zu
diskutieren, wenn Kombinationsimpfstoffe, die IPV enthalten, zugelassen sind.

Grundsatzlich sollte medizinisches Personal mit IPV geimpft werden.

Nach wie vor gilt, daf’ die Impfung gegen Poliomyelitis bei Indikation und fur Reisende in
Lander mit Infektionsrisiko empfohlen wird, und nicht als routinemagige Auffrischimpfung in
zehnjahrigen Intervallen.

Impfung gegen Typhus

Die bisherige Kategorie | wird geandert in ,R".

Tabelle 3: Hepatitis-B-Immunprophylaxe bei Exposition:

Der Tabelle wird zugestimmt. Ergdnzungen zur ersten Spalte siehe dort.

Impfempfehlungen fur Aussiedler, Flichtlinge oder Asylsuchende in
Gemeinschaftsunterkinften:

Folgende Anderungen werden vorgenommen: Kinder sollten auch gegen Mumps und Rételn,
d. h. also mit MMR-Impfstoff geimpft werden und ohne serologische Vortestung gegen
Hepatitis B.

Nachste STIKO-Sitzungen:

22. Oktober 1997
11. Méarz 1998

W. Thilo M. A. Koch



Berlin, 18. Méarz 1997

Verteiler Protokolle 34. und 35. STIKO-Sitzungen, Anlage Niemer Brief 28.01.97:

Dr. BuBmann (Mainz)

Prof. Dr. Hofmann (Freiburg)
Frau Dr. HulRe (Rostock)
Frau Dr. Hutzler (KéIn)

Frau Dr. Klein (Saarbricken)
Prof. Dr. Koch (Vorsitz, Berlin)
Dr. Leidel (Koln)

Prof. Dr. Maass (Munster)

Dr. Meinrenken (Bremen)
Prof. Dr. Raue (Leipzig)

Prof. Dr. Schmitt (Kiel)

Prof. Dr. Sitzmann (Homburg)
Dr. v. Sonnenburg (Minchen)
Prof. Dr. Stehr (Erlangen)
Prof. Dr. Stlick (Berlin)

Prof. Dr. Windorfer (Hannover)

Dr. Singendonk (Berlin)
Prof. Dr. Dittmann (Kopenhagen)
Frau Prof. Dr. Thilo (RKI, Berlin)

Frau Dr. Galle-Hoffmann (AOK, Bonn)
Dr. JaniRen, (BMG, Bonn)

Prof. Dr. Kabelitz (PEI, Langen)

Herr Kaesbach (BKK, Essen)

Herr Krause (BMVg, Bonn)

Frau Dr. Ley (DGK, Marburg)

Dr. Nassauer (RKI, Berlin)

Frau Niederbuhl (VdAK/AEV, Siegburg)
Dr. Schwanig (PEI, Langen)

Prof. Dr. Spiess (Minchen)

Dr. Wahle (IKK, Bergisch-Gladbach)

Dr. Fock (RKI, Berlin)
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