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Bericht Giber Meldungen vermuteter Nebenwirkungen

nach Impfungen zum Schutz vor COVID-19

Berichtszeitraum 27.12.2020 — 30.09.2022

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) berichtet iber 51.580
Meldungen von vermuteten Nebenwirkungen im zeitlichen Zusammenhang mit der
COVID-19-Impfung vom 27.12.2020 bis zum 30.09.2022 in Osterreich.

Seit dem Bericht vom 08.10.2021 werden alle Informationen zu Impfdurchbriichen
auf der Internetseite der AGES veréffentlicht. Informationen zu anderen Meldungen
von Nebenwirkungen finden sich, wie auch bisher, im Bericht des BASG.

Der GroBteil dieser Meldungen betrifft zu erwartende Impfreaktionen wie sie in den
klinischen Studien der Zulassungsverfahren der Impfstoffe beschrieben wurden, z. B.
Kopfweh, Fieber, Mlidigkeit, Schmerzen an der Einstichstelle etc.

Die Anzahl der insgesamt geimpften Personen wird am Impf-Dashboard des
Gesundheitsministeriums angegeben. Zum Zeitpunkt der Berichtserstellung
(30.09.2022) waren 19.359.743 Impfungen im e-Impfpass eingetragen.
https://info.gesundheitsministerium.at
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https://www.ages.at/themen/krankheitserreger/coronavirus/#c84351
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Abbildung 1. Altersverteilung der Personen mit vermuteten Nebenwirkungen

Tabelle 1. Altersverteilung der Personen mit vermuteten Nebenwirkungen

Alter in Jahren Anzahl Personen
unbekannt 1.671
5-11 108

12 - 15 383

16 - 17 353

18 - 44 27.538

45 - 64 17.025

65 -75 2.696
Uber 75 1.671

Bericht Gber Meldungen vermuteter Nebenwirkungen nach Impfungen zum Schutz vor COVID-19 2



Geschlechterverteilung
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Abbildung 2. Geschlechterverteilung der Personen mit vermuteten Nebenwirkungen

Tabelle 2. Geschlechterverteilung der Personen mit vermuteten Nebenwirkungen

Geschlecht Anzahl Personen
Weiblich 34.203
Mannlich 17.207
divers/inter/offen/unbekannt 170

Anzahl Meldungen von vermuteten Nebenwirkungen

Tabelle 3. Anzahl der Meldungen von vermuteten Nebenwirkungen

Impfstoff bzw. Impfungen laut Nebenwirkungs- Melderate
Zulassungsinhaber e-Impfpass meldungen (Meldungen pro
1.000 Impfungen)

BioNTech/Pfizer 15.734.258 25.868 1,64
Moderna 1.648.817 5.049 3,06
AstraZeneca 1.593.403 19.176 12,03
Janssen 368.823 1.446 3,92
Nuvaxovid 14.442 41 2,84
Gesamt 19.359.743 51.580 2,66
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Der Impfstoff von AstraZeneca zeigt eine deutlich héhere Melderate als die
Impfstoffe von BioNTech/Pfizer oder Moderna, was vermutlich darauf zuriickzuftihren
war, dass dieser insbesondere jiingeren Menschen verabreicht wurde, die zu
starkeren Impfreaktionen neigen, und auf eine mediale Berichterstattung im Friihling
und Sommer 2021.

Die bisher gemeldeten vermuteten Nebenwirkungen entsprechen sowohl in ihrer Art
als auch in ihrer Haufigkeit den aus den Zulassungsstudien zu erwartenden
Reaktionen. Neben Reaktionen an der Einstichstelle zahlen Kopfschmerzen oder
Midigkeit (bei jeweils ca. 53 Prozent der Proband*innen), Muskelschmerzen oder
Unwohlsein (44 Prozent), Fiebrigkeit (33 Prozent), Gelenkschmerzen (26 Prozent),
Schiittelfrost (32 Prozent) und Fieber Uiber 38 Grad (8 Prozent) auch in den
klinischen Studien zu den am haufigsten gemeldeten Impfreaktionen. Die Mehrheit
war in der Intensitdt mild bis moderat und verschwand binnen weniger Tage.

Mehr Informationen finden sich in den Gebrauchs- und Fachinformationen

Die 10 haufigsten gemeldeten Reaktionen

Eine Meldung von vermuteten Nebenwirkungen kann mehrere Reaktionen
beinhalten, daher entspricht die Summe der Reaktionen nicht der Anzahl der
Meldungen.

Tabelle 4. Die 10 haufigsten gemeldeten Reaktionen

Reaktion AstraZeneca | BioNTech/Pfizer | Janssen | Moderna | Novavax | Gesamt
Kopfweh 11.411 7.393 494 1.528 12| 20.838
Fieber 12.008 5.022 473 1.569 6| 19.078
Schmerzen an der 7.397 5.449 284 1.459 6| 14.595
Impfstelle

Mudigkeit 6.589 6.108 323 1.222 12| 14.254
Gelenksschmerzen 5.988 3.571 260 847 4| 10.670
Muskelschmerzen 4.896 3.351 248 713 11 9.219
Schiittelfrost 4,987 2.935 312 842 3 9.079
Ubelkeit 2.781 2.183 148 456 4 5.572
Schwindel 1.381 2.473 249 379 6 4.488
Schmerzen in 1.269 1.472 66 262 1 3.070
einer Extremitat
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https://www.basg.gv.at/konsumentinnen/wissenswertes-ueber-arzneimittel/covid-19-impfstoffe

Bisher wurden in zeitlicher Nahe zu einer Impfung gegen COVID-19 1.204
systemische allergische Reaktionen gemeldet (750 BioNTech/Pfizer, 210 Moderna,
207 AstraZeneca, 35 Janssen und 2 Novavax). Bei 566 Patient:innen konnte der
Gesundheitszustand wiederhergestellt werden. Bei 638 weiteren lauft noch die
Abklarung bzw. konnten noch keine weiteren Informationen eingeholt werden.
Weiters traten 1.539 allergische Hautreaktionen auf (910 BioNTech/Pfizer, 309
Moderna, 282 AstraZeneca, 36 Janssen und 2 Novavax).

Insgesamt konnte bei 767 Patient:innen der Gesundheitszustand wiederhergestellt
werden. Bei 772 lauft noch die Abklarung bzw. konnten noch keine weiteren
Informationen eingeholt werden. Bei 455 Patient:innen wurde eine Fazialisparese
bzw. eine orale Parasthesie gemeldet (340 BioNTech/Pfizer, 39 Moderna, 62
AstraZeneca und 14 Janssen). Bei 206 Patient:innen konnte der Gesundheitszustand
wiederhergestellt werden, 249 weitere sind noch in Abklarung bzw. konnten noch
keine weiteren Informationen eingeholt werden.

Schwerwiegende Auswirkungen

Nebenwirkungen werden als schwerwiegend betrachtet, wenn sie todlich oder
lebensbedrohend sind, einen Spitalsaufenthalt erforderlich machen oder verlangern,
zu bleibender oder schwerwiegender Behinderung oder Invaliditat fihren oder einen
Schaden beim Un-/Neugeborenen verursachen bzw. einen Geburtsfehler darstellen.

Prinzipiell ist bei Meldungen vermuteter Nebenwirkungen die zu erwartende
Hintergrundinzidenz zu berlicksichtigen, also gesundheitliche Ereignisse, die
unabhangig von Arzneimitteln bzw. Impfungen auftreten: Beispielsweise betragt
dieser Erwartungswert der Zahl der Todesfalle eine Woche nach Impfung bei
Risikopersonen im Alter von 80 Jahren und alter 3,5 pro 1000. Basierend auf dieser
sogenannten Hintergrundinzidenz ist mit einem Todesfall pro 290 Personen dieser
Altersgruppe innerhalb einer Woche, unabhangig von einer Impfung, zu rechnen.

Dem Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) wurden 298 Todesfélle
in zeitlicher Nahe zu einer Impfung gegen COVID-19 gemeldet (231 BioNTech/Pfizer,
26 Moderna, 36 AstraZeneca und 5 Janssen). Bei 7 Patient:innen konnte aufgrund
des Obduktionsberichts ein Zusammenhang mit der Impfung ausgeschlossen
werden. Bei 20 Personen fiel die Impfung in die Inkubationszeit einer COVID-19-
Erkrankung im Rahmen derer die Patient:innen verstarben. Bei 34 weiteren
bestanden schwerwiegende Vorerkrankungen, die vermutlich todesursachlich waren.
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In der Altersgruppe 12-15 Jahre kam es bei einer (BioNTech/Pfizer) zu einem
Kreislaufstillstand. Die Todesursache konnte nicht abschlieBend geklart werden.

234 weitere Falle (173 BioNTech/Pfizer, 25 Moderna, 32 AstraZeneca und 4 Janssen)
sind noch in Abkldrung bzw. wurden keine weiteren Informationen Gbermittelt. Die
Untersuchungen, ob es einen Zusammenhang mit der Impfung gibt, laufen weiter.

In sehr seltenen Fallen wurde nach Impfungen mit Vektorimpfstoffen von
AstraZeneca und Janssen eine Kombination von Thrombose und Thrombozytopenie,
auch bezeichnet als Vakzin-induzierte thrombotische Thrombozytopenie (VITT),
beobachtet. Dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) wurden
insgesamt 15 Fdlle in zeitlicher Nahe zu derartigen Impfung gemeldet, bei denen das
Krankheitsbild einer VITT vermutet wird, in zwei Fallen verstarben die Patient:innen.

Bisher wurden in zeitlicher Nahe zu einer Impfung gegen COVID-19 417 Félle einer
Herzmuskelentziindung gemeldet (342 BioNTech/Pfizer, 42 Moderna, 21 AstraZeneca
und 12 Janssen). Insgesamt wurden davon 8 Todesfélle (7 BioNtech/Pfizer, 1
AstraZeneca) gemeldet, in der Altersgruppe der 65-75 Jahren ist bei einem/r
Patient:in die Frage der Kausalitat nicht geklart, bei den anderen 7 Fallen wurde die
Myokarditis nicht als Todesursache angesehen. Bei 180 Patient:innen konnte der
Gesundheitszustand wiederhergestellt werden, 237 weitere sind noch in Abklarung.

Bei 588 Patient:innen wurden die Nebenwirkungen als lebensbedrohend gemeldet
(428 BioNTech/Pfizer, 52 Moderna, 88 AstraZeneca, 20 Janssen), bei insgesamt 188
Personen konnte der Gesundheitszustand wiederhergestellt werden. 400 weitere
Falle sind noch in Abklarung bzw. konnten keine weiteren Informationen eingeholt
werden.

Bei 2.791 Patient:innen war im zeitlichen Zusammenhang mit der COVID-19-Impfung
ein Krankenhausaufenthalt erforderlich oder ein solcher wurde verlangert (2.006
BioNTech/Pfizer, 276 Moderna, 422 AstraZeneca, 85 Janssen und 2 Novavax). 945
Patient:innen sind bereits wieder genesen. Bei 1.846 ist die Abklarung noch nicht
abgeschlossen bzw. konnten keine weiteren Informationen eingeholt werden.
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Meldung und Uberwachung von vermuteten Nebenwirkungen

Als Nebenwirkung auf den Impfstoff gilt jede Reaktion, die schadlich und
unbeabsichtigt ist. Bei Impfstoffen ist auch das Ausbleiben einer Wirkung (z.B. kein
Impfschutz nach erfolgter zweiter Impfung) besonders relevant und sollte in jedem
Fall gemeldet werden. Hier kann von einem gewissen ,,underreporting" ausgegangen
werden. Um diese Licke zu schlieBen und Falle von COVID-19 bei geimpften
Personen zu erfassen, wurde zusatzlich ein Abgleich der Daten des
epidemiologischen Meldesystems EMS mit jenen des e-Impfpasses angestellt.
Informationen dazu werden auf der Internetseite der AGES bereitgestellt.

Von Nebenwirkungen zu unterscheiden sind Impfreaktionen: Harmlose Beschwerden,
die im Rahmen der Immunantwort auf eine Impfung prinzipiell und erwartbar
auftreten kdnnen. Dies kénnen Lokalreaktionen wie Brennen, Schmerzen, Verhartung
und Rétung an der Einstichstelle oder Allgemeinreaktionen wie (leichtes) Fieber,
Abgeschlagenheit, grippeartige Beschwerden, Kopf-, Gelenks- und Gliederschmerzen
u.a. sein.

Grundsatzlich wird aber jede Meldung aufgenommen, ungeachtet dessen, ob es sich
um eine Nebenwirkung oder eine Impfreaktion handelt. Nicht jedes
Krankheitszeichen, das im zeitlichen Zusammenhang mit einer Impfung auftritt, ist
auch auf die Impfung zurtickzufiihren. Wenn Impfstoffe an sehr viele Personen
verabreicht werden, steigt die Wahrscheinlichkeit, dass nach einer Impfung
Beschwerden auftreten, die nicht durch die Impfung, sondern durch andere
Ursachen, wie eine zeitgleich oder kurz danach aufgetretene andere Erkrankung,
ausgeldst wurden (,,Hintergrundinzidenz").

In Osterreich erfasst das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) alle
vermuteten Nebenwirkungen von Arzneimitteln und Impfstoffen, die in Osterreich
aufgetreten sind und von Angehérigen der Gesundheitsberufe oder von Patient:innen
gemeldet werden. In Osterreich kénnen Nebenwirkungen von Patient:innen sowie
deren Angehérigen freiwillig direkt an das BASG gemeldet werden. Arzt:innen,
Apotheker:innen und andere Angehdrige von Gesundheitsberufen sind gemal §75¢g
Arzneimittelgesetz (AMG) gesetzlich verpflichtet, Nebenwirkungen ("...alle
Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die flir die Arzneimittelsicherheit von
Bedeutung sein kénnen.") zu melden.

Damit Nebenwirkungen niederschwellig auch von Patient:innen gemeldet werden
kénnen, wurde Anfang 2021 eine Online-Meldemdglichkeit geschaffen, welche von
jedem elektronischen Gerat einfach und schnell zu bedienen ist.
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https://nebenwirkung.basg.gv.at/

Weiters wurde auf jedem Anamnesebogen sowie auf die Impfkartchen eine
Information zum Melden der Nebenwirkungen hinterlegt und zudem in den
Anwendungsempfehlungen des Nationalen Impfgremiums (NIG) explizit auf die
Wichtigkeit der Meldung jedes Nebenwirkungsverdachts hingewiesen.

Grundsatzlich gibt es keine zeitliche Begrenzung, innerhalb der eine vermutete
Nebenwirkung eines Arzneimittels gemeldet werden kann. Nach erfolgter
Bearbeitung und Begutachtung werden die Daten gemaB den geltenden
europaischen Gesetzen und Richtlinien an die Europaische Arzneimittelagentur (EMA)
weitergeleitet. Die Daten stehen damit auch allen anderen nationalen
Arzneimittelbehérden und der europdischen Arzneimittelzulassungsbehdrde zur
laufenden Uberwachung der Sicherheit zur Verfiigung.

Vermutete Nebenwirkungen kdnnen von Patient:innen und Angehdrigen von
Gesundheitsberufen auch an den Zulassungsinhaber des Arzneimittels oder
Impfstoffs gemeldet werden. Dieser ist verpflichtet, Informationen tGber samtliche
vermutete Nebenwirkungen elektronisch an die EMA zu tbermitteln. Die auf diesem
Weg erhobenen Daten werden ebenfalls vom BASG erfasst sowie geprtft, um etwa
Doppelmeldungen auszuschlieBen, und flieBen in den vorliegenden Bericht
Meldungen vermuteter Nebenwirkungen nach Impfungen zum Schutz vor COVID-19
ein sowie in die Meldestatistik nationaler Einzelfallmeldungen.

In enger Zusammenarbeit mit dem EU Behérdennetzwerk wird das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis aller zugelassenen Arzneimittel laufend iberwacht. Aus der
Zusammenschau der Meldungen aller EU-Mitgliedsstaaten ergeben sich somit
"Signale" fir relevante, bisher nicht erkannte Nebenwirkungen. Der Ausschuss fiir
Risikobewertung in der Pharmakovigilanz (PRAC) der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) analysiert alle Aspekte, die flr die Sicherheit und
Wirksamkeit eines Impfstoffs relevant sind. Gegebenenfalls werden neue
Nebenwirkungen in die Fach- und Gebrauchsinformation des jeweiligen Impfstoffes
aufgenommen oder andere MaBnahmen gesetzt, um eine sichere und wirksame
Anwendung zu gewahrleisten.
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https://www.basg.gv.at/ueber-uns/covid-19-impfungen
https://www.basg.gv.at/ueber-uns/statistiken/arzneimittelsicherheit
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