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blitz-a-t 30. Marz 2021

ENDLICH: ALTERSBEZOGENER ANWENDUNGSSTOPP VON
VAZD1222

Seit dem vorlibergehenden vorsorglichen Stopp der Impfung mit der COVID-19-Vakzine YAZD1222
(a-t 2021; 52: 9-13) von AstraZeneca wegen schwerer Thrombosen in ungewdhnlichen Kérperregionen
(z.B. Hirnsinus, MesenterialgefaBe; vgl. blitz-a-t vom 19. Marz 2021) hat die Zahl der dem Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI) gemeldeten Sinusthrombosen in Verbindung mit AZD1222 deutlich zugenommen: Bis
zum 29. Marz 2021 liegen dem PEI bezogen auf 2,7 Mio. verimpfte Dosierungen 31 Berichte Uber diese
Komplikation vor. 29 Betroffene sind Frauen zwischen 20 und 63 Jahren, 2 sind Manner von 36 bzw. 57
Jahren. Bei 19 Betroffenen liegt gleichzeitig eine Thrombozytopenie vor, 9 Patienten sind verstorben.!
Diese Haufigkeiten stehen unseres Erachtens der pauschalen Einstufung der Vakzine als sicher entgegen.

Bereits in den vergangenen Tagen haben neben Frankreich mehrere weitere Lander innerhalb und auB3er-
halb der Europdischen Union reagiert und altersbezogene Anwendungsbeschrankungen fir den Vekto-
rimpfstoff empfohlen oder die Verwendung der Vakzine flr jingere Menschen ausgesetzt, um die Risiken
schwerer Thrombosen sorgfaltig zu prifen: In Kanada soll die Vakzine auf Empfehlung der Nationalen
Impfkommission NACI bis auf Weiteres nicht mehr bei unter 55-]Jahrigen verimpft werden, in Schweden
und Finnland nicht mehr bei unter 65-Jahrigen, in Island nicht mehr bei unter 70-Jahrigen.?> Didnemark und

Norwegen wollen erst Mitte April iiber die weitere Verwendung der Vakzine entscheiden.”

Die europaische Arzneimittelbehdérde EMA hat die Dringlichkeit des Risikosignals offensichtlich unter-
schatzt. Gemal Pressemitteilung vom 25. Mdrz 2021 wollte sie am gestrigen 29. Marz 2021 ein Ex-
pertentreffen zu dem Thema einberufen, eine Empfehlung jedoch erst nach der nachsten Sitzung des
Ausschusses flir Pharmakovigilanz und Risikobewertung (PRAC) in der Woche nach Ostern abgeben.® Die
europaische Behérde wird hierzulande jetzt durch Entscheidungen in einigen Bundeslandern und Stadten
Uberholt (Berlin, Brandenburg, Minchen u.a.), die die Impfung mit AZD1222 flir jingere Impflinge aus-
gesetzt haben. Aber auch die Standige Impfkommission (STIKO) hat die Risikosignale unterschatzt. Noch
am heutigen Mittag teilt uns die Kommission mit, sich ,in den nachsten Tagen" duBern zu wollen. Die Re-
aktion dirfte angesichts der bereits erfolgten regionalen Anwendungsstopps rascher erfolgen (missen).

Die von uns bereits im blitz-a-t vom 19. Mdrz geforderten MaBnahmen zum vorbeugenden Verbraucher-
schutz sind Uberfallig. AZD1222 ist nicht der einzige verfiigbare Impfstoff gegen COVID-19 und ein ent-
sprechendes Risikosignal unter den mRNA-Impfstoffen von BioNTech und Moderna beim jetzigen Kennt-
nisstand nicht beschrieben.2 Umgekehrt scheinen Sinusthrombosen bei Alteren, soweit es sich derzeit
beurteilen lasst, auch unter dem AstraZeneca-Impfstoff deutlich seltener vorzukommen: In GroBbritan-
nien, wo die Vakzine vorwiegend bei Alteren angewendet wird, wird die Haufigkeit einer Sinusthrombose
aktuell auf weniger als 1 pro 1 Mio. Geimpfter geschatzt.®
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