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MYOKARDITIS UNTER mRNA-IMPFSTOFFEN: WARNHINWEISE
IN USA UND GROSSBRITANNIEN

In den USA ist in die Produktinformationen der COVID-19-mRNA-Impfstoffe von BioNTech/Pfizer
(VBNT162b2 [COMIRNATY]) und Moderna (¥ mRNA-1273 [SPIKEVAX]) ein Warnhinweis auf ein erhéh-
tes Risiko von Myokarditis und Perikarditis aufgenommen worden.! Zuvor hatte die US-amerikanische
Gesundheitsbehérde CDC bei einem erneuten Treffen ihres Beraterkomitees aktualisierte Analysen* ent-
sprechender Verdachtsberichte vorgelegt (vgl. a-t 2021; 52: 48). Inzwischen Uberblickt die Behoérde
insgesamt 1.226 Meldungen, 791 zur BioNTech- und 435 zur Moderna-Vakzine. Wie in den friheren
Auswertungen treten die Herzmuskel- und -beutelentziindungen mehrheitlich innerhalb weniger Tage
nach der zweiten Dosis auf (n = 827 [67%], im Median nach drei Tagen). Die Betroffenen sind im Median
30 Jahre (Dosis 1) bzw. 24 Jahre (Dosis 2) alt und tUberwiegend mannlich (66% bzw. 79%). Am hdchsten
ist das Risiko bei mannlichen Jugendlichen zwischen 12 und 17 Jahren und jungen Mannern zwischen
18 und 24 Jahren: Bei ihnen werden innerhalb von sieben Tagen nach der zweiten Impfung mindestens
etwa 30-mal so viele Erkrankungen beobachtet wie erwartet (12 bis 17 Jahre: 128 beobachtet, 0 bis 4
erwartet; 18 bis 24 Jahre: 219 beobachtet, 1 bis 8 erwartet). Bezogen auf eine Million (Mio.) Impfdosen
wird eine Berichtsrate von 66,7 bzw. 56,3 errechnet, entsprechend 1/15.000 bzw. 1/18.000. Eine - ge-
ringer ausgepragte - Zunahme an Myo- und Perikarditiden fallt nach der zweiten Dosis auch bei Mannern
hoéherer Altersgruppen bis zu einem Alter von 49 Jahren auf sowie nach der ersten Dosis bei mannlichen
Jugendlichen und jungen Mannern unter 30 Jahren.*

Erstmals wird zudem ein vermehrtes Auftreten der entziindlichen Herzerkrankungen bei Madchen und
jungen Frauen beschrieben: Bei 12- bis 17-Jahrigen stehen innerhalb von sieben Tagen nach der zwei-
ten Dosis 19 Meldungen 0 bis 2 zu erwartenden Berichten gegenlber (Berichtsrate 9,1/1 Mio. entspr.
1/110.000), bei den 18- bis 24-]Jahrigen sind es 23 gegenlber 1 bis 6 (Berichtsrate 5,5/1 Mio. entspr.
1/180.000).4

Die CDC und die US-amerikanische Arzneimittelbehérde FDA betonen, dass sich die Beschwerden bei den
meisten Betroffenen wahrend der bislang kurzen Nachbeobachtungszeit zurtickgebildet haben.?* Nach
vorlaufigen Daten finden sich bei unter 30-Jahrigen vor allem Brustschmerz, Dyspnoe, erhdhte kardiale
Enzyme und/oder EKG- bzw. echokardiografische Veranderungen. Allerdings sind 9 (3%) von 309 Hos-
pitalisierten dieser Altersgruppe, deren Meldungen bereits analysiert sind und deren Symptome und
Befunde die Falldefinition der CDC erflllen, zum Berichtszeitpunkt weiterhin im Krankenhaus, darunter
2 auf der Intensivstation. Bei 218 (79%) von 295 aus dem Krankenhaus Entlassenen ist zwar bekannt,
dass sie sich erholt haben.* Was mit den Ubrigen ist, bleibt jedoch unklar. Zudem fehlen derzeit Daten zu
maoglichen langerfristigen Schaden, diese sollen in den nachsten Monaten erhoben werden.#

Im Anschluss an das Treffen des Beraterkomitees kommt es zu einem ungewdhnlichen Schritt: Mehrere
US-amerikanische Behorden und Fachgesellschaften, darunter CDC, American Academy of Pediatrics,
American College of Physicians und Infectious Diseases Society of America, veréffentlichen eine gemein-
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same Stellungnahme, in der alle Personen ab 12 Jahren eindringlich zur Impfung gegen COVID-19 auf-
gerufen werden, da der Nutzen weit gréBer sei als jeglicher Schaden, gerade auch angesichts der aktuell
steigenden Infektionen mit der Delta-Variante von SARS-CoV-2.> Bei dem Expertentreffen als Diaprasen-
tation vorgestellte Nutzen-Schaden-Analysen legen ebenfalls nahe, dass die Vorteile der Immunisierung
im Hinblick auf verhinderte COVID-19-Erkrankungen, Krankenhaus- und intensivmedizinische Behand-
lungen sowie Todesfalle in allen Altersgruppen und fir beide Geschlechter das - derzeit angenommene
und auf vorldufigen und vor allem bei 12- bis 15-]Jahrigen sehr begrenzten Daten basierende - Risiko
einer Myokarditis/Perikarditis iberwiegen.® Die Analysen lassen sich aufgrund unzureichender Angaben
jedoch kaum nachvollziehen. Ob sie auf Deutschland Ubertragbar sind, ist zudem unklar.

Auch in GroBbritannien enthalten die Produktinformationen der beiden mRNA-Impfstoffe inzwischen
einen Warnhinweis auf Myo- und Perikarditis.”® Aussagekraftigen Analysen der dort vorliegenden Ver-
dachtsmeldungen sind nicht publiziert. Die Erkrankungen sollen aber ebenfalls Giberwiegend , mild" ge-
wesen sein und die Betroffenen sich unter ,Standardtherapie™ und Ruhe innerhalb kurzer Zeit ,tenden-
ziell erholt™ haben.”®

Wichtig ist, dass Geimpfte rasch einen Arzt aufsuchen, wenn nach der Immunisierung Schmerzen in der
Brust, Kurzatmigkeit, Palpitationen oder Rhythmusstérungen auftreten.'”® Vor allem bei Jugendlichen
und jungen Erwachsenen ist bei entsprechenden Beschwerden differenzialdiagnostisch eine Myokarditis/
Perikarditis in Betracht zu ziehen, da koronare Ereignisse als Ausldser in dieser Altersgruppe weniger
wahrscheinlich sind.® Wie in a-t 2021; 52: 48 dargelegt, missen insbesondere junge Manner - und nach
den neuen Daten auch junge Frauen - Uber das Risikosignal, potenzielle Symptome und das gehaufte
Vorkommen nach der zweiten Impfung aufgeklart werden. Unseres Erachtens sollte zudem in den ersten
Tagen nach Immunisierung auf Leistungssport und starkere sportliche Betatigung verzichtet werden.
Eine Analyse und Einordnung der hierzulande (oder zumindest in Europa) dokumentierten Daten zum
Myokarditis- und Perikarditisrisiko unter den beiden mRNA-Impfstoffen ist Gberfallig, —Red.
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