Deutschland holt auf -
Impulse fur den Grippeschutz in Deutschland

Schutzimpfungen retten Leben

Heute gibt es Impfstoffe zur Vorbeugung von mehr als 20 lebensbedrohlichen Krankheiten, die Menschen aller
Altersgruppen helfen, langer und gestinder zu leben. Impfungen verhindern laut WHO derzeit weltweit jedes Jahr
3,5 - 5 Millionen Todesfalle durch Krankheiten wie Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten, Grippe und Masern™.

Damit zahlen Schutzimpfungen zu den wirkungsvollsten und kostengiinstigsten praventiven Mallnahmen der mo-
dernen Medizin. Sie bieten den Geimpften Schutz vor schweren Infektionskrankheiten, vermeiden Krankheits-
komplikationen und schwere Krankheitsverlaufe. Uber die individuellen gesundheitlichen Vorteile hinaus ist der
Nutzen von Impfungen fur die gesamte Bevdlkerung abhangig von hohen Impfquoten und effektiven Impfstoffen.
Nur so kénnen durch die sogenannte Herdenimmunitat alle Individuen, also auch diejenigen, die zu jung, zu alt
oder zu krank fir eine Impfung sind, wirkungsvoll geschutzt werden.

Hinzu kommt: Impfen als Praventionsleistung lohnt sich auch ékonomisch: Einer Studie zufolge resultiert jeder
investierte Euro in Erwachsenenimmunisierung in vier Euro Wirtschaftsleistung.?

Allerdings: Sowohl der gesundheitliche als auch der 6konomische Nutzen von Impfungen kann erst bei hohen
Impfquoten voll ausgeschopft werdens3, da sie zum Beispiel die Erkrankungshaufigkeit tiberproportional und ver-
langern die ausbruchsfreien Intervalle senken.

Impfungen als Bestandteil von Public Health und Pravention starken

Ausreichend Grinde also, um Impfungen als wichtigen Bestandteil der vom Gesetzgeber gewollten Starkung der
Pravention gesundheitspolitisch zu priorisieren. Eine der wichtigsten Impfungen ist die gegen Grippe (Influenza)
da diese Erkrankung eine der héchsten Morbiditaten und Mortalitaten aller impfpraventablen Erkrankungen auf-
weist. Die von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) und der Europaische Union (EU) geforderten Influenza-
Impfquoten von lber 75 % unter alteren Personen und Risikogruppen werden derzeit in Deutschland deutlich
unterschritten. In der Saison 2021/22 betrug sie bei alteren Menschen (ab 60 Jahre) rund 43 %, bei Menschen
mit relevanten Grunderkrankungen sogar nur 35 %, fiir gesunde Schwangere nicht einmal 20 %*“. Eine Grippe-
impfung schutzt nicht nur vor einer Lungenerkrankung durch Influenza, sondern kann zusatzlich einen Schutz vor
kardiovaskularen Ereignissen bieten®. So ist die Influenzaimpfung fiir Menschen mit bestehenden chronischen
Erkrankungen wie z.B. bei Herzerkrankungen eine besonders wichtige zuséatzliche Malnahme, um das Risiko fur
ein tédliches Herzereignis, etwa einen Herzinfarkt, zu senken®.

Impfschutz gegen schnell mutierende Viren erhohen

Das Grippevirus ist besonders: aufgrund seiner Mutationsrate ist eine jahrliche Anpassung des Impfstoffes an die
jeweils zirkulierenden Influenza-Stdmme notwendig. Die Impfstoffe bieten somit nur fir die jeweils aktuelle Saison
den bestmdglichen Schutz. Wie kann also — gerade unter diesen besonderen Bedingungen - der Weg zu einem
verbesserten Impfschutz gegen schnell mutierende Viren wie Influenza aussehen? Zunachst bedeutet ein opti-
maler Impfschutz eine hohe Impfquote in Kombination mit Impfstoffen von hoher Effektivitat. Dies konnte in der
COVID-19-Pandemie gezeigt werden: Neben klaren Impfzielen und einem motivierenden Impfprogramm flihrte
insbesondere die Entwicklung spezifischer und effektiver Impfstoffe in der COVID-19-Pandemie zu einem hohen
Bevolkerungsschutz. Die zligige und kontinuierliche wissenschaftliche Bewertung von Impfstoffen schaffte zudem
die notwendige Transparenz, welche Zielgruppe wie und wie oft geimpft werden soll.

Diese Vorgehensweise kann als eine Blaupause flr einen verbesserten Bevolkerungsschutz gegentiber weiteren
sehr ansteckenden und schnell mutierenden Viren mit hoher Krankheitslast dienen, wie z.B. dem Influenzavirus
(,echte* Grippe).

In Deutschland ist die Standige Impfkommission (STIKO) fur die wissenschaftliche Bewertung zustandig. Sie
empfiehlt neben Impfungen inzwischen verstarkt Impfstoffe und antwortet damit auf das immer gréer werdende
Angebot an Impfstoffen und -technologien. Dieses umfassendere Vorgehen unterstiitzt die impfenden Arztinnen
und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker bei der Auswahl des optimalen Impfstoffs. Um bei der weiter
wachsenden Vielfalt an Impfstoffen eine jeweils bestmdgliche Bewertung zu erreichen, bedarf es gréflierer Flexi-
bilitdt und der Anpassung an verschiedene Anforderungen, z.B. im Bewertungsverfahren.

Hierzu méchte dieses Papier Impulse geben.



Impulse fiir eine Starkung des Grippeschutzes in Deutschland

Impuls #1
Deutschland bendtigt dringend ein innovatives, robustes Impfprogramm gegen Influenza, das in
der Bevolkerung ankommt.

Impuls #2
Bei Empfehlungen flr Impfstoffe gegen schnell mutierende Viren sollten auch versorgungsrele-
vante Aspekte wie Lieferfahigkeit und Logistik starker Bertcksichtigung finden.

Impuls #3
Die Impfstoffeffektivitat schwankt zwischen 0 und ca. 70 % - daher sollten Real World Daten zu-
kiinftig eine gewichtigere Rolle bei der Bewertung spielen.

Impuls #4
Eine regelhafte jahrliche Aktualisierung der Impfempfehlungen wird dringend empfohlen, um tber
neue Erkenntnisse zu einem besseren Impfschutz zu kommen.

Impuls #1 - Deutschland benotigt dringend ein innovatives, robustes Impfprogramm gegen In-
fluenza, das in der Bevolkerung ankommt.

Deutschland sollte sich in Zukunft konsequenter zum Impfen bekennen und ein modernes und effektives Impf-
programm aufstellen. Mit einem attraktiveren Impfangebot flir Menschen in Deutschland kénnte die Impfquote
erhoéht und das Potenzial zur Verbesserung von Public Health ausgeschdpft werden. Dazu gehdrt, dass die im
Nationalen Impfplan? festgelegten Impfziele regelmafig monitoriert und durch geeignete Manahmen nachge-
steuert werden.

Neben einer zielgruppenspezifischen aufmerksamkeitsstarken Impfkampagne gehort dazu ein niedrigschwelliger
Zugang zu Impfungen. Dieser sollte die Menschen ansprechen und in ihrem Alltag integrierbar sein. Auch die
fortschreitende Digitalisierung im Gesundheitswesen bietet grole Chancen zur Erhdhung des Impfschutzes.
Hierzu gehoren die Integration von Impfinformationen in die elektronische Patientenakte (ePA) oder die Einfih-
rung eines elektronischen Impfausweises, am effektivsten versehen mit einem Recall-System.

Um die Impfquote neben der Impfeffektivitat und den mdglichen Nebenwirkungen kontinuierlich zu erfassen, ware
ein Impfregister geeignet. Hier bietet sich das bereits bestehende ,Digitale Impfmonitoring (DIM)“ an, dass fir
COVID-19-Impfungen bereits besteht und auf Influenza ausgeweitet werden konnte.

Impuls #2 - Bei Empfehlungen fiir Impfstoffe gegen schnell mutierende Viren sollten auch versor-
gungsrelevante Aspekte wie Lieferfahigkeit und Logistik starker Beriicksichtigung finden.

Impfen ist nur mit ausreichend vorhandenem Impfstoff méglich. Dafiir geben impfende Arztinnen und Arzte sowie
Apothekerinnen und Apotheker rechtzeitig vor Beginn einer Saison Vorbestellungen auf. lhre Auswahl orientiert
sich dabei an den Empfehlungen der Stéandigen Impfkommission (STIKO) und der Schutzimpfungs-Richtlinie. Fur
die Herstellung und anschlieRende Distribution bleiben jeweils begrenzte und eng getaktete Zeitrdume, um zu
Beginn der Grippeimpfsaison rechtzeitig und ausreichende Impfstoffe in allen Apotheken und Arztpraxen vorratig
zu haben. Stérungen wie Lieferverzogerungen oder Ausfall einer Charge oder erhohte Nachfrage sind grundsatz-
lich besser zu begegnen und im besten Fall ausgleichbar, wenn Impfstoffalternativen verordnungsfahig sind. Da-
her sollten bei der Bewertung von Impfstoffen auch versorgungsrelevante Aspekte wie Logistik, Akzeptanz bei
Impfenden/Impflingen und Umsetzbarkeit eine Rolle spielen. U.a. diese Aspekte werden bereits vom US-ameri-
kanischen Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) umgesetzt8.



Impuls #3 - Die Impfstoffeffektivitat schwankt zwischen 0 und ca. 70 % - daher sollten Real World
Daten zukiinftig eine gewichtigere Rolle bei der Bewertung spielen.

Real World Data (RWD) spielen eine besondere Bedeutung bei Impfstoffen gegen schnell mutierende Viren wie
dem Grippevirus. Diese missen aufgrund der hohen Mutationsrate regelmaRig (bei Grippe einmal jahrlich fir jede
Welthalbkugel) angepasst werden. Die Impfstoffeffektivitat, die hochvariabel sein und zwischen 0 und ca. 70 %
schwanken kann, ist daher im besonderen Malie abhangig von der Passgenauigkeit mit dem zirkulierenden Virus
jeder Saison. Daher sind Erkenntnisse, die Gber randomisierte kontrollierte Studien (RCT) gewonnen und nur
Uber wenige Saisons durchgefiihrt wurden, wenig generalisierbar und Ubertragbar auf die jeweilige Effektivitat.

Dies starkt die Bedeutung von Real World Evidence (RWE) fur diese besonderen Impfstoffe. Sie kdnnen einfacher
kontinuierliche Erkenntnisse hinsichtlich Effektivitat und Sicherheit iiber mehrere Saisons und aus grof3en, hete-
rogenen Teilnehmergruppen liefern. Das stellt im Gegensatz zu RCTs einen maf3geblichen Unterschied dar, wes-
halb diese Datensets komplementar zu verstehen sind.

Wahrend der COVID-19-Pandemie hat die STIKO verstarkt RWD genutzt, um versorgungsdatenbasiert COVID-
19-Impfstoffempfehlungen zu geben bzw. anzupassen.

Auler bei den Empfehlungen zu den COVID-19-Impfstoffen wahrend der Pandemie nimmt RWD im Bewertungs-
verfahren eher einen geringen Stellenwert ein. Gerade auch Einschlusskriterien wie zum Beispiel eine PCR-La-
borbestatigung der Grippeinfektion spiegeln nicht die Versorgungsrealitat wider und schlieRen einen GroRteil der
Evidenz aus. Andere RWD-Qualitatsstandards fiir den Grippebereich scheinen hier sinnvoll.

Impuls #4 - Eine regelhafte jahrliche Aktualisierung der Impfempfehlungen wird dringend empfoh-
len, um iiber neue Erkenntnisse zu einem besseren Impfschutz zu kommen.

Durch die standige Mutation des Virus missen die Grippeimpfstoffe von Saison zu Saison angepasst werden.
Hinzu kommen neue Impfstofftechnologien, die die Effektivitat bzw. Vertraglichkeit erhdhen sollen. Dies erfordert
eine kontinuierliche jahrliche Anpassung der Empfehlungen, um die wachsenden Erkenntnisse in Bezug auf Ef-
fektivitdt und Sicherheit zu berlcksichtigen - das Vorgehen bei den COVID-19-Impfstoffen ist dafur ein gutes
Beispiel.

Damit ist auch sichergestellt, dass neue Impfstoffe bzw. neue Impfstofftechnologien friihzeitig bewertet werden
und so ggf. fir den Schutz der Bevolkerung zur Verfligung stehen. So kénnen Empfehlungen optimal auf eine
kommende Grippesaison angepasst werden. Eine kontinuierliche jahrliche Anpassung kann zu einer verbesser-
ten Impfakzeptanz und somit so zu einer héheren Impfrate und einem optimierten Bevdlkerungsschutz fiihren.

Die Impulse sollen als gesundheitspolitische Denkansté8e dienen, entwickelt und getragen von Expertinnen und
Experten aus verschiedenen Bereichen des Gesundheitssystems und verbunden mit dem Ziel, Impfungen als
wesentlichen Préventionsbaustein fiir den Bevdlkerungsschutz in Deutschland attraktiver zu machen.
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Fakten zur Grippe und Grippeimpfung

Das Grippevirus ist durch seinen Ubertragungsweg (“Trépfcheninfektion”) sehr ansteckend.

Durch die stetige Mutation des Virus muss der Impfstoff jahrlich angepasst werden. Refe-
renzlaboratorien auf der ganzen Welt untersuchen kontinuierlich die zirkulierenden In-
fluenzaviren und Ubermitteln ihre Ergebnisse an die Weltgesundheitsorganisation (WHO).
Die WHO empfiehlt auf dieser Basis die voraussichtlich am besten passenden Varianten fur
den Influenza-Impfstoff der kommenden Grippesaison®.

Die Grippesaison beginnt in Deutschland im Oktober und erstreckt sich tblicherweise bis
Mai des Folgejahres. Die Impfung gegen Grippe sollte jedes Jahr, vorzugsweise ab Oktober
bis Mitte Dezember, durchgefiihrt werden0.

Die wichtigsten Symptome: respiratorischer Infekt und insgesamt schweres Krankheitsge-
fuhl. Komplikationen sind Lungenentziindung, Herzinfarkt und Schlaganfall.

Altere Menschen haben das hdchste Risiko fiir schwere Verlaufe und Todesfille.

Die Zahl der Todesfélle in Deutschland kann bei den einzelnen Grippewellen stark schwan-
ken, von mehreren hundert bis Gber 25.000 wie in der Saison 2017/18"".

Die Standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt die Grippeimpfung unter anderem fur Per-
sonen ab 60 Jahre, chronisch Kranke aller Altersgruppen und Schwangere sowie fir Medi-
zin- und Pflegepersonal, Bewohnerinnen und Bewohner von Alten- und Pflegeheimen und
Kontaktpersonen bestimmter Risikogruppen 2.

Die Influenza-Impfquoten sollten bei Senioren und Risikogruppen auf tUber 75 % gesteigert
werden (EU-Ziel)'3. Tatsachlich wird dieses Ziel deutlich unterschritten: In der Saison
2021/22 betrug diese bei alteren Menschen (ab 60 Jahre) rund 43 %, bei Menschen mit re-
levanten Grunderkrankungen nur 35 % '4.
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