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COVID-19 Pandemie

Die Infektion mit dem SARS-CoV2 Virus (severe acute respiratory syndrome corona virus 2) ist eine
hochgradig ansteckende Tropfcheninfektion und versursacht eine primar respiratorische Erkrankung,
die sogenannte COVID-19 (Coronavirus Disease 2019) Erkrankung. Mit dem Stand vom 29.04.2021
wurden in Osterreich 613.745 bestétigte Félle der Infektion mit SARS-CoV?2 registriert. Seit dem
Beginn der offiziell ausgerufenen Pandemie Anfang 2020 nimmt auch die Infektionsrate bei
schwangeren Frauen konstant zu. Ein GroBteil der Infektionen verlauft bei Schwangeren sowie in der
Allgemeinbevélkerung symptomlos bzw. mit lediglich milder Symptomatik (70-89% aller infizierten
Schwangeren).

COVID-19 Impfung und Schwangerschaft/Frauen im reproduktionsfihigen Alter

Mittlerweile haufen sich die Daten, dass eine Infektion in der Schwangerschaft haufiger als bei nicht-
schwangeren Frauen schwere Verlaufe zeigt. Ein schwerer Erkrankungsverlauf mit
Lungenentziindung, stationdrer sowie intensivmedizinscher Betreuung war im Durchschnitt bei
ungefahr 15% der erkrankten Schwangeren notwendig, im Vergleich zeigten nicht-schwangere
Frauen mit COVID-19 Erkrankung lediglich in ca. 5,8% einen schweren Verlauf mit Notwendigkeit
einer stationaren Betreuung. Weiters benétigen 5,7% aller wegen COVID-19 stationdren
Schwangeren eine intensivmedizinische Behandlung (in manchen Kohorten noch mehr Patientinnen).
Dies bedeutet eine Risikoerh6hung um den Faktor 1,62 (Odds Ratio 1,62) flir die Notwendigkeit einer
intensivmedizinischen Betreuung in der Schwangerschaft bei COVID-19 Infektion.

Bezliglich des Schwangerschaftsverlaufs besteht kumulativ ein erhdhtes Risiko fir eine Frihgeburt
von ca. 17 % (Risikoerhéhung um OR 3 im Vergleich zu Schwangeren ohne COVID-19 Infektion,
teilweise iatrogen bedingt). Weiters scheint die Prdeklampsiefrequenz bei Patientinnen mit
durchgemachter Infektion erhéht zu sein aufgrund vaskularer Mangelversorgung/Veranderungen am
GefaBendothel (bis zu 10,5%).

Zugelassene mRNA-Impfstoffe gegen SARS-CoV2

Seit Dezember 2020 ist nun mit dem von Pfizer-BioNTech® und Moderna® entwickelten und
zugelassenen mMRNA (messenger RNA) Impfstoff eine Impfung gegen das Coronavirus SARS-CoV2
vorhanden. Diese Impfung besteht aus 2 Impfdosen, welche in einem Abstand von 21 Tagen (Pfizer-
BioNTech®) bzw. 28 Tagen (Moderna®) verabreicht werden. Es wird derzeit von einer
Schutzwirkung der Impfung nach ca. 28 Tagen (Pfizer-BioNTech®) nach der ersten Impfdosis
ausgegangen. Mit dem Impfstoff wird der, genetische Bauplan® flr einen Teil des Coronavirus (SARS-
CoV?2) verabreicht, namlich das sogenannte Oberflachen-Spikeprotein, ber welches das Virus sich
an koérpereigene Zellen anheftet und in die Zelle eindringt. Somit enthalt der Impfstoff keine
eigentlichen Viruspartikel bzw. lebendes Virus und zahlt nicht zu den sogenannten
Lebendimpfstoffen, von welchen wahrend der Schwangerschaft abgeraten wird.

In den initialen klinischen Studien wurden bewusst keine schwangeren oder stillenden Frauen
eingeschlossen, weshalb der Impfstoff zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht fiir schwangere und
stillende Frauen zugelassen ist. Jedoch waren unter den Studienteilnehmerinnen vereinzelt Frauen,
welche unwissentlich schwanger waren und hier gibt es derzeit keine bekannten negativen
Auswirkungen.
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Update zu den neueren zugelassenen Impfstoffen

Zugelassene Adenovirus-Vektorimpfstoffe gegen SARS-CoV2

Seit Anfang 2021 ist ein weiterer Impfstoff gegen das Coronavirus zugelassen, namlich ChAdOx1
(Chimpanzee Adenovirus vaccine vector Oxford 1) von Astra Zeneca. Es handelt sich hierbei um
einen sogenannten ,Vektorimpfstoff, welcher das Schimpansen Adenovirus, ein harmloses
Erkaltungsvirus, als Transportmittel fur die genetische Information des Spikeproteins nutzt. Das
Adenovirus ist hier so verandert (inaktiviert), dass es sich nicht selbststédndig vermehren kann
(replikationsdefizient) und auch keine Erkrankung auslésen kann. Es ist derzeit auf Basis der
vorlaufigen Studienergebnisse bezilglich fraglicher Reproduktionstoxizitdt kein Hinweis fir
schadliche Effekte aus praklinischen Studien bekannt. In den Zulassungsstudien zu dem genannten
Impfstoff ereigneten sich in der Impfgruppe 12 akzidentelle Schwangerschaften, wobei hier der
Beobachtungszeitraum beziiglich des Outcomes noch nicht abgeschlossen ist. Es sind 2
Teilimpfungen mit optimaler Weise einem Abstand von 12 Wochen durchzufiihren.

Weiters hat seit Marz 2021 ein zweiter Vektorimpfstoff die Zulassung erhalten, namlich der
sogenannte Ad26.COV2-S [rekombinant], COVID-19 Impfstoff von Janssen. Es handelt sich hierbei
einen monovalenten Impfstoff, bestehend aus einem rekombinanten, replikationsinkompetenten
humanen Adenovirus Typ 26-basierten Vektor. Dieser Vektor enthalt die Information flir ein SARS-
CoV-2 Spike(S)-Glykoprotein, welches dann vom Korper selbst hergestellt wird. Bei diesem
Impfstoff wird eine Dosis verabreicht und es ist mit einem Impfschutz 28 Tage nach der Impfung
zu rechnen (Phase III ENSEMBLE-Studie). Es liegen nur begrenzte Erfahrungen der Anwendung
dieses Impfstoffes bei Schwangeren vor. In tierexperimentellen Studien konnten keine direkten
oder indirekten schadlichen Wirkungen auf die Schwangerschaft bzw. die embryonale Entwicklung
festgestellt werden. Es existieren Sicherheitsdaten beziiglich der Anwendung Ad26-basierter
Impfstoffe von Janssen wahrend der Schwangerschaft (z.B. gegen Ebola), hier haben sich keine
erhéhten Risiken fir Mutter oder Kind in ca. 900 Outcomedaten gezeigt.

Keiner der beiden neuen zugelassenen Impfstoffe enthalt einen Lebendimpfstoff und ware somit
rein aus theoretischen Gesichtspunkten in der Schwangerschaft anwendbar.

In der Schwangerschaft ist eine indirekte Schutzwirkung durch eine Herdenimmunitat erwiinscht
-mdglichst hohe Durchimpfungsrate der Bevdlkerung und somit indirekter Schutz vulnerabler
Personengruppen bzw. speziell schiitzenswerter Personen wie z.B. schwangere Frauen. Weiters ist
eine hohe Durchimpfungsrate speziell von Personengruppen, welche direkt mit der Betreuung von
schwangeren Patientinnen befasst sind, sowie dem unmittelbaren, privaten Umfeld der
Schwangeren zu empfehlen. Derzeit gibt es noch keine Daten zur Festlegung, welche
Durchimpfungsrate spezifisch im Fall von SARS-CoV2 flr eine ausreichende Herdenimmunitat notig
ist.

Empfehlung fiir Frauen mit aktuellem Kinderwunsch/Planung einer Schwangerschaft
basierend auf den derzeitig international verfiigbaren Daten/Stellungnahmen von
Fachgesellschaften

Frauen mit aktuellem Kinderwunsch bzw. in der Planungsphase einer Schwangerschaft ist die

Impfung zu empfehlen. Es wird derzeit vorsichtshalber empfohlen die Impfung ca. 1 Monat vor einer

geplanten Schwangerschaft durchfiihren zu lassen (2te Dosis sollte zu diesem Zeitpunkt verabreicht

worden sein). Es gibt derzeit keinen Hinweis auf Basis von pra-klinischen Daten, dass die mRNA-

COVID-19 Impfung eine negative Auswirkung auf die weibliche Fertilitat haben kénnte.

Eine Impfung, welche versehentlich (d.h. bei nicht bekannter) Friihschwangerschaft durchgefiihrt
wurde, stellt keinen Grund fiir einen Schwangerschaftsabbruch dar. In den Studien im Rahmen der
Impfstoffentwicklung, befanden sich auch Frauen, welche schwanger wurden und bis dato sind hier
keine negativen Auswirkungen bekannt
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Empfehlung fiir schwangere Frauen basierend auf den derzeitig international verfiigbaren
Daten/Stellungnahmen von Fachgesellschaften

Vor dem Hintergrund des erhdhten Risikos fiir schwere Verldufe in der Schwangerschaft sowie
rezenter Daten zu mRNA-Impfstoffen in der Schwangerschaft (Shimabukuro TT et. al., New England
Journal of Medicine), wurden Schwangere nun in die Priorisierungsliste des nationalen Impfgremiums
fir die COVID-19 Impfung aufgenommen (siehe zweiter angegebener Link Literaturquellen):
https://www.sozialministerium.at/Corona-Schutzimpfung/Corona-Schutzimpfung---
Fachinformationen.html, Priorisierungsliste).

Die zur Verfigung stehende Datenlage sollte mit den sollte mit der Schwangeren individuell
besprochen werden - mit dem Hinweis, dass es bis dato keinerlei beschriebenen negativen Effekte
auf den weiteren erlauf gibt. Folgende Punkte sind zu berlcksichtigen:

e Schwangeren Frauen, welche aufgrund ihrer bereits bestehenden Erkrankungen, zu einer
Risikogruppe zahlen, soll, nach entsprechender Aufklarung, eine Impfung wahrend der
Schwangerschaft empfohlen werden (,Off-Lable-Use™). Hierzu zdhlen bekannte Risikofaktoren
wie: arterielle Hypertonie, Adipositas, Diabetes Mellitus Typ 1 und Typ 2, schwere
Asthmaerkrankungen/Atemwegserkrankungen, chronische  Autoimmunerkrankungen mit
immunmodulierender Medikation, schwere kardiovaskuldare Erkrankungen (siehe auch
Literaturstelle 1, Tabelle 2: Vorerkrankungen oder korperliche Gegebenheiten mit Risiko fir
schweren Verlauf von COVID-19).

e Es soll eine Aufklarung tber das generell im Vergleich zu nicht-schwangeren Frauen erhéhte Risiko
fir einen schweren Verlauf der COVID-19 Infektion wdhrend der Schwangerschaft und die
potentiellen Risiken in Bezug auf den weiteren Schwangerschaftsverlauf erfolgen. Basierend
darauf soll die Impfung fir alle schwangeren Frauen nach derzeitigem Wissensstand im Off-
Label-Use empfohlen werden (siehe zweiter angegebener Link unter Literaturquellen).

e Bei Frauen, die sich nicht in der Schwangerschaft impfen lassen mochten, Aufklarung (siehe dazu
Empfehlung weiter unten) Gber die Méglichkeit der Impfung nach derSchwangerschaft, falls als
einziger Risikofaktor fir eine schwere Verlaufsform der Erkrankung die Schwangerschaft vorliegt
und eine Minderung der Expositionsgefahr durchsoziale Kontakteinschrankung sowie Einhalten
der SicherheitsmaBnahmen (Tragen einer Maske bei sozialen Kontakten, regelmaBige
Handehygiene und Einhalten der physischen Abstandsregeln) maéglich ist.

e Weiters sollte die Impfung, falls diese nach ausfiihrlicher Aufkldarung von der Schwangeren
gewiinscht wird, aus generellen Uberlegungen einer potentiell erhéhten Vulnerabilitat der
Schwangerschaft im ersten Trimenon, auf den Beginn des zweiten Trimenons verschoben
werden. (Uberlegung basierend auf: https://www.health.harvard.edu/blog/wondering-about-
covid-19-vaccines-if-youre-pregnant-or-breastfeeding-2021010721722.

Bezliglich der Anwendung von Impfungen in der Schwangerschaft wird diese weiterhin laufend
evaluiert, hier gibt es in den USA das sogenannte V-safe pregnancy registry, VAERS via Medscape,
abgerufen am 16.03.2021 https://www.medscape.com/viewarticle/947211: Bisher wurden keine
Sicherheitsrisiken beobachtet.

Weiters flhrt BioNTech-Pfizer gerade eine groBe Studie mit geplant 4000 schwangeren Patientinnen
durch:
https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04754594?term=NCT04754594.&draw=2&rank=1

Die OEGGG schlieBt sich somit inhaltlich mit dieser Stellungnahme den internationalen
Fachgesellschaften (ACOG, SMFM, WHO - siehe Literaturverweise) an, Schwangeren
aufgrund des erhodhten Risikos fiir einen schweren Verlauf die Impfung zu ermdglichen.
Dies wird nun auch im osterreichischen Impfplan mit der Priorisierung Schwangerer im
Off-Label-Use empfohlen.
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Empfehlung fiir stillende Frauen basierend auf den derzeitig international
verfiigbarenDaten/Stellungnahmen von Fachgesellschaften

Die Impfung (sowohl mRNA-Impfung als auch die derzeit vorhandenen Vektor-Impfstoffe von Astra
Zeneca und Janssen) soll und kann stillenden Frauen jedoch empfohlen werden und stellt keinen
Grund dar, die Stillzeit vorzeitig zu beenden. Durch die Impfung gebildete Antikérper gegen eine
Infektion mit SARS-CoV2, welche durch die Muttermilch auf das Neugeborene (bertragen werden,
sind als potentiell schitzend anzusehen.

Es gibt momentan keine ausreichenden Daten, welche die Anwendung wahrend der Stillzeit erlauben,
es existieren jedoch keinerlei Hinweise flir potentiell negative Auswirkungen.

Als sehr positiven Aspekt - und einen ersten konkreten Hinweis flir die potentiell positive
Auswirkung der Impfung in der Stillzeit - gibt es erste Daten, welche auf die Ubertragung von
Antikérpern von stillenden Mittern durch die Muttermilch auf das gestillte Neugeborene hinweisen.
In der Studie wurden die beiden mRNA-Impfstoffe von BioNTech-Pfizer sowie Moderna getestet.
Dies legt einen durch das Stillen tbertragenen Schutz flir das Neugeborene nahe (Preprint — noch
nicht peer reviewed). Eine weitere Studie (ebenfalls noch Preprint — noch nicht peer reviewed)
untersuchte das Auftreten von Antikérpern bei geimpften Schwangeren und stillenden Mittern mit
dem mRNA-Impfstoff im Nabelschnurblut sowie der Muttermilch. Hier konnten ebenfalls gute
Antikérperantworten nach Impfung festgestellt werden. Bezliglich des Vektorimpfstoffes von Astra
Zeneca ist es derzeit noch nicht bekannt, ob der Impfstoff in die Muttermilch Gbergeht. Auch gibt
es derzeit keine Daten Uber stillende Frauen bei den Janssen-Zulassungsstudien.

Abschlussbemerkung

Diese Stellungnahme basiert auf den am 29. April 2021 verfligbaren wissenschaftlichen sowie
klinischen Daten und kumulativen Stellungnahmen internationaler Fachgesellschaften zu der
Verabreichung des mRNA-Impfstoffes sowie der Vektorimpfstoffe von Astra Zeneca und Janssen
gegen COVID-19. Es ist zu beachten, dass diese Stellungnahme aufgrund des laufend sich
verandernden/zunehmenden Wissensstandes zu diesem Thema als ,living guideline® zu verstehen
ist und somit auf Basis, der zum jetzigen Zeitpunkt verfligbaren Daten, erstellt wurde. Wesentliche
Anderungen werden so zeitnah wie méglich eingebracht
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