Malteser Waldkrankenhaus St. Marien | Rathsberger Str. 57 | 91054 Erlangen

Coronaimpfung

fiir Allergikerinnen und Allergiker?

Impfung gegeniiber SARS-Cov-2 Infektion

Zur Impfaktualitit und Vertraglichkeit in Zulassungsstudien
finden sich objektive Informationen beim Paul-Ehrlich-Institut
(PEI). Hierzu sind fiir Patienten und Fachkreise unterschiedlich
ausfiihrliche Informationen detailliert zu finden.
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Langen, den 23.12.2020
MITTEILUNG

EMPFEHLUNG ZUR CORONAIMPFUNG FUR ALLERGIKERINNEN
UND ALLERGIKER

Medienberichten zufolge wurden im Vereinigten Konigreich (UK) zwei Falle zu
schwenwiegenden, mutmafich allergischen Nebenwirkungen im Zusammenhang
mit der seit dem 08.12.2020 in GroBbritannien durchgefahrten Impfkampagne mit
dem RNA-basierten Impfstoff BNT16252 der Firma BioNTech/Pfizer beobachtet.
2u diesen Meldungen hat die britische Mediines and Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA) vom 09.12.2020 bereits Stellung genommen [1]:
Personen, bei denen in der Vergangenheit eine Anaphylaxie gegen einen
Impistoft, ein Medikament oder ein Lebensmitiel aulgetreten ist, solflen den
Impfstoff von Piizer/BioNTech nicht erhalten. Eine zweite Dosis solte nicht an
Personen verabreicht werden, bei denen nach Verabreichung der ersten Dosis
dieses Impistoffs eine Anaphylaxie aufgetreten ist*

Die Allergologie- und Pharmakovigilanzexpertinnen und -experten des Paul-
Enrich-instituts haben die zur Verfogung stehende Dateniage aus Kinischen

2u moghchen for
Allergikerinnen und Asiergiker bezlgich der Impfungen zum Schutz gegen COVID-
19 gesichtet
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https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/mitteilungen/201223-
stellungnahme-empfehlung-allergiker.pdf?__blob=publicationFile&v=6

Weitere arztliche Informationen sind auch in MMW Fortschr Med 2021; 163(1): 48-51
zu erhalten.

Derzeit gibt es aus klinischen Studien oder Erfahrungen aus der Massenimpfung
keinen Hinweis, Patienten mit Allergien, Nahrungsmittelallergien oder -
unvertraglichkeiten bzw. Mastzellaktivierungserkrankung nicht gegentiber SARS-
CoV-2 zu impfen.

1. Ausnahmen, in denen eine Gegenanzeige fiir die SARS-CoV-2 Impfung
besteht, sind:

a) Vorbekannte Allergie/Pseudoallergie auf einen Bestandteil des Impfstoffs (z.B.
Polyethylenglykol PEG-2000, Tromethamin-HCL, Essigsaure, etc),
b) Eine schwere allergische Reaktion auf die erste Gabe der Covid-Impfung.

2. Besondere Risikosituationen mit erhéhtem Risiko bzw. Notwendigkeit
einer Pramedikation

a) Stattgehabte Anaphylaxie nach einer anderen fritheren Impfung
b) Stattgehabte Anaphylaxie nach Medikamenten (z.B. bei bekannter Mastozytose)
c) Stattgehabte Anaphylaxie mit unklarem Ausloser

Zusammenfassung der aktuellen Ereignisse

Zu Beginn der am 8.12.2020 notfallmifiig eingefithrten Coronaimpfung in
Grofsbritannien sind zwei anaphylaktische Reaktionen aufgetreten bei einem
Patienten =~ mit  Nahrungsmittelallergie = und  einem  Patienten  mit
Medikamentenallergie. Daraufhin wurde voriibergehend von den englischen
Behorden die Impfung bei Nahrungsmittelallergien und Medikamentenallergien als
kritisch eingestuft, obwohl beide Allergene mit dem RNA-Impfstoff keine
Gemeinsamkeit aufweisen.

Bei dem in der europdischen Union zugelassenen Impfstoff und von der
europdischen Arzneimittelbehérde (EMA) gepriiften Studiendaten zeigten sich bei
dem grofien Anteil von Allergikern und Nicht-Allergikern keine Hinweise fiir ein
erh6htes anaphylaktisches oder anaphylaktoides (pseudoallergisches) Risiko bei
Personen mit Nahrungsmittelallergien.

Bei den in den USA analysierten Zwischenfallen zeigt sich ein heterogenes Bild, ohne
dass eine spezielle Gruppe charakterisiert werden kann, die auf den Impfstoff
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Reaktionen zeigten. Problematisch ist mdglicherweise ein Polyethylenglykol (PEG-
2000)-haltiger Lipidnanopartikel, der als Hilfsstoff im mRNA-basierten Impfstoff
enthalten ist. PEG gilt als &uflerst seltenes Allergen (u.a. in Koloskopie-
Abfiihrlosungen).

Einstufung des Malteser Waldkrankenhauses St. Marien, Erlangen und des
Vereins fiir Allergie- und Endoskopieforschung am Menschen (VAEM.eu)

Aus Sicht der europdischen Arzneimittelbeh6érde und der deutschen Zulassung
besteht kein Grund, Personen mit Nahrungsmittelallergien, sonstigen Allergien
oder Mastzellaktivierung nicht zu impfen, sofern die obigen Punkte

1. (Gegenanzeigen) und 2. (Besondere Risikosituationen) nicht vorliegen.

Falls entsprechende oder mehrere Unvertraglichkeiten vorhanden sind (zum Beispiel
PEG-2000) sollte dies angesprochen und entsprechende Vorsichtsmafinahmen
vorbereitet werden.

Die Impfung ist auch fiir Allergiker, Mastzellerkrankte-Patienten und andere
Unvertraglichkeitsgruppen empfohlen, da eine schwere Impfreaktion wesentlich
seltener einzustufen ist als ein schwerer Covid-Verlauf, der besonders bei diesen
oben aufgefiihrten Patientengruppen auftreten kann (Risikopersonen). Natiirlich ist
eine entsprechende Achtsamkeit und Uberwachung dieser Patientengruppen obligat,
mit Analyse der Vorgeschichte, Kenntnis der Inhaltsstoffe im jeweiligen
Impfpraparat sowie einer mindestens 30miniitigen Nachiiberwachung. Eine
mogliche Notfallbehandlung einer anaphylaktischen Reaktion ist sicherzustellen,
einschliefSlich arztlicher Prdasenz, so dass ein Notfallkoffer incl. Adrenalin-Pen
unmittelbar vorhanden sein miissen.

Wie bei jeder Impfung besteht eine Moglichkeit der Unvertraglichkeitsreaktion. Die
inzwischen beobachtete Frequenz an anaphylaktischen/anaphylaktoiden Reaktionen
ist hoher als auf sonstige Virusimpfungen; aus den bisherigen Daten zum Biontech-
Impfstoff betrdgt diese ca.11.1Falle/1 Million Impfungen.

Differenzierung anaphylaktische/anaphylaktoide Akutreaktion von
Impfreaktionen sowie einer sekundaren Mastzellaktivierung

Zu unterscheiden sind dabei die schnell innerhalb von 15 Minuten auftretenden
allergischen/nicht-allergischen (peudoallergischen) Reaktionen von einer mit der
Impfung einhergehenden Immunaktivierung, die u.a. auch zu einer moglichen
sekundaren Mastzellaktivierung fithren kann.
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Mit der Impfung ist mit einer langsamen Immunaktivierung (erwartete Reaktion) zu
rechnen in deren Folge eine Immunisierung gegeniiber SARS-CoV-2 mit hoher
Wahrscheinlichkeit eintritt (meist innerhalb von 1-2 Wochen).

In dieser Phase sind Allergiker und Mastzellerkrankte streng zu beobachten, denn
im Rahmen der erwiinschten Immunreaktion kann auch eine begleitende
(sekundédre) Mastzellaktivierung auftreten.

Natiirlich besteht hierfiir bei Personen mit Allergien und Mastzellerkrankungen ein
erhohtes Risiko, eine Unvertréaglichkeitsreaktion bzw. Mastzellaktivierung in Folge
der Impfung zu entwickeln.

Aus klinischer Sicht kann —wie sonst auch in Risikosituationen—  neben einer
drztlichen Uberwachung, z.B. eine individuelle Vorbehandlung von 2-3 Tage H1-
und H2-Antihistaminika erfolgen, und sofern mdoglich mit Vitamin C (Aktivierung
des Histaminabbaus). Diese Therapie sollte auch fiir 2-3 Tage nach der Impfung
eingehalten werden.

In besonders schweren Fallen einer angehenden Mastzellaktivierung ist evtl. eine
arztlich angeordnete voriibergehende Prednisolongabe notig, um eine durch die
Impfung eintretende Mastzellaktivierung zu dampfen.

Prof. Dr. M. Raithel Dr. med. ]. Palm
Chefarzt Med. Klinik IT Gemeinschaftspraxis HNO, Allergologie
Malteser Waldkrankenhaus St. Marien Lauf a. d. Pegnitz
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