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In eigener Sache: arznei-telegramm sucht eine(n)
Arztin/Arzt fiir die Redaktion in Berlin-Steglitz. Niheres
siehe https://a-turl.de/oven. Ihre Bewerbung richten Sie bitte
an kontakt@arznei-telegramm.de
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52. Jahrgang, 17. Dezember 2021

Neu auf dem Markt

VBNT162B2 (COMIRNATY):
ERSTER COVID-19-IMPFSTOFF FUR KINDER

Seit Ende November ist der mRNA-Impfstoff
VY BNT162b2 (COMIRNATY; a-t 2020; 51: 92, 101-2 u.a.) von
BioNTech/Pfizer auch fiir Kinder zwischen fiinf und elf Jahren
bedingt zugelassen.! Da fiir diese Altersgruppe lediglich ein
Drittel der bei Jugendlichen ab zwélf Jahre und Erwachsenen
verwendeten Dosis vorgesehen ist, wird eine spezielle, geringer
konzentrierte Kinderformulicrung cingefiihrt, erkennbar an
einer orangen Kappe.® Fiir die COVID-19-Vakzine von Mo-
derna ( WmRNA-1273; SPIKEVAX; a-t 2021; 52: 1-4 u.a.) ist
ebenfalls eine Indikationserweiterung beantragt, hier fiir Kin-
der zwischen sechs und elf Jahren.?

Formulierung 1 Durchstechflasche (orange Kappe) enthilt nach

Verdiinnung 10 Dosen zu 10 pg bzw. 0,2 ml; in der
Kinderformulierung wird zudem als Puffer Trometa-
mol (Tris) anstelle des in der Erwachsenenzuberei-
tung enthaltenen Phosphatpuffers verwendet, wo-
durch die Haltbarkeit im Kiihischrank (2° C bis 8° C)
von 1 Monat auf 10 Wochen steigt und bei Raumtem-
peratur (bis 30° C) von 2 Stunden auf 12 Stunden2*

NUTZENBELEGE: Sicherheit, Immunogenitit und klini-
sche Wirksamkeit des BioNTech-Impfstoffs bei Kindern wer-
den in einer laufenden Phase-II/I1I-Studie® gepriift, in die ran-
domisiert im Verhiltnis 2 : 1 zunichst 2.285 Kinder im Alter
von fiinf bis elf Jahren aufgenommen werden.** Sie sind im
Mittel acht Jahre alt und mehrheitlich (71%) aus den USA, je-
weils etwa 10% leben in Finnland, Polen und Spanien. 21%
haben eine stabile Vorerkrankung, die das Risiko fiir einen
schweren COVID-19-Verlauf erhoht (z.B. Asthma, neurologi-
sche Erkrankungen) und/oder sind iibergewichtig (definiert
als BMI 2> 95. Perzentile). Bei knapp 9% finden sich zu Stu-

. dienbeginn Hinweise auf eine aktuelle oder frithere SARS-

CoV-2-Infektion. Die Teilnehmer erhalten zweimal 10 pg des
mRNA-Impfstoffs (in der Erwachsenenformulierung®) oder
Kochsalzlésung im Abstand von 21 Tagen intramuskulir.>6
Bis auf das Personal, das die Immunisierungen durchfiihrt,
sind alle Beteiligten verblindet.> 95% der Kinder werden nach
der zweiten Dosis mindestens zwei Monate lang nachbeobach-
tet (medianes Follow-up 2,3 Monate nach der zweiten Do-
sis).>6

Wie bei den Jugendlichen wird primér die Immunogenitit
von BNT162b2 bei Kindern mit der bei jungen Erwachsenen
verglichen, ermittelt in zwei randomisierten Untergruppen

*  Ab Anfang 2022 soll schrittweise eine fertig verdiinnte Zubereitung fiir Ju-
gendliche und Erwachsene eingefiihrt werden,* die als Puffer ebenfalls Trome-
tamol enthalten wird.®

Um die Sicherheit der Vakzine in dieser Altersgruppe unter anderem im Hin-
blick auf Myo-/Perikarditis und Anaphylaxie besser abschitzen zu konnen,
wurden zu einem spiteren Zeitpunkt weitere 2.379 Kinder (1.591 BNT162b2,
788 Plazebo; Kohorte 2) eingeschlossen, die jedoch nach der zweiten Dosis im
Median nur 2,4 Wochen nachbeobachtet werden (71% mindestens 2 Wochen;
siehe Sicherheit, Seite 90).6
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