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Impfkomplikationen
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Amsterdam - Im Anschluss an eine Impfung mit der COVID-19 Vaccine Janssen ist es in seltenen Fallen zu einer kuta-
nen leukozytoklastischen Angiitis (,cutaneous small-vessel vasculitis’, CSVV) gekommen. Der Impfstoff Spikevax von
Moderna wurde mit einem Aufflammen eines Kapillarlecksyndroms (,capillary leak syndrome”, CLS) in Verbindung
gebracht.

Der Pharmakovigilanzausschuss (PRAC) der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) halt einen kausalen Zusammen-
hang fur moglich und rat deshalb zur Aufnahme der Impfkomplikationen in die Fachinformationen.

Beim CSVV kommt es zu einer Entzundung der Blutgefafde in der Haut. Die Folge ist ein violetter oder rotlicher Aus-
schlag, der grofiere Abschnitte der Haut bedecken kann. Manchmal kommt es auch zu einer Nesselsucht oder Blasenbil-
dung. Ausloser konnen virale oder bakterielle Infektionen sowie Medikamente und Impfstoffe sein. Sofern nur die Haut
betroffen ist, kommt es zu einer spontanen Abheilung ohne bleibende Schaden.

Der PRAC hat insgesamt 21 Falle gepruft, die weltweit nach der Gabe des vektorbasierten Impfstoffs Ad26.COV2.S von
Janssen aufgetreten sind, der von Johnson & Johnson vertrieben wird. 10 Falle erfullten die Definition einer CSVV.

Fur die meisten dieser 10 Falle konnte keine andere Erklarung gefunden werden. Bei 8 sprach der zeitliche Zusammen-
hang mit der Gabe des Impfstoffs fur einen Zusammenhang. Bei 42,5 Millionen bis Ende 2021 verimpften Dosen des
Impfstoffs, durfte es sich um eine dufRerst seltene Impfstoffreaktion handeln.
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Das CLS ist ebenfalls eine aufderst seltene Erkrankung, die allerdings fur den Patienten lebensbedrohlich sein kann.
Durch den massiven Austritt von Fliissigkeit aus den Kapillaren kommt es zu einem sich rasche entwickelnden Odem
an Armen und Beinen.

Der Verlust von Plasmawasser hat eine Himokonzentration (,Bluteindickung®) zur Folge, die die Durchblutung lebens-
wichtiger Organe (etwa der Nieren) gefahrdet. Gleichzeitig kann der Volumenmangel einen lebensgefahrlichen hypovo-
lamischen Kreislaufschock auslosen.

Das CLS kann wie das CSVV nach Virusinfektionen auftreten oder auch bei Leukamien, entzindlichen Erkrankungen
und einigen medizinischen Behandlungen. Auch Impfstoffe gelten als mogliche Ausloser. Ein CLS wurde im letzten Jahr
nach der Gabe der vektorbasierten Impfstoffe von Janssen und Astrazeneca beobachtet. Diese durfen bei Patienten mit
einem CLS in der Vorgeschichte nicht mehr eingesetzt werden.

Zuletzt wurden auch die mRNA-Impfstoffe BNT162b2 (Comirnaty von Biontech/Pfizer) und mRNA-1273 (Spikevax von
Moderna) mit einem CLS in Verbindung gebracht. Der PRAC Uberprufte insgesamt 55 Falle, von denen 11 nach der Gabe
von Spikevax und 44 nach der Gabe von Comirnaty aufgetreten waren.Vor dem Hintergrund, dass bisher ungefahr 559
Millionen Dosen Spikevax und 2 Milliarden Dosen Comirnaty verimpft wurden, sind dies sehr seltene Ereignisse.

Aus Sicht des PRAC lasst sich derzeit kein kausaler Zusammenhang zwischen den beiden Impfstoffen und dem Auftre-
ten neuer Falle von CLS herstellen. Ein Wiederaufflammen der Erkrankung bei einem CLS in der Vorgeschichte halt der
PRAC jedoch bei Spikevax fur maoglich.

Er empfiehlt deshalb die Aufnahme eines Warnhinweises in die Produktinformationen, um bei Patienten und Arzten das
Bewusstsein flur ein potenzielles Risiko zu scharfen. Fur Comirnaty ist dies derzeit nicht vorgesehen, da die bisher ge-
meldeten Falle einen solchen Zusammenhang nach Einschatzung des PRAC nicht stutzten.
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