Betreff: WG: PEl-interne Meinungsbildung: Erweiterung Booster-Indikation auf
Jugendl. ab 12 ohne eigene Daten

Ort: WebEx

Beginn: Fr 18.02.2022 09:30

Ende: Fr 18.02.2022 10:30

Serientyp: (Keine Angabe)

Besprechungsstatus: Zugesagt

Organisation: Cichutek, Klaus

Herr Cichutek schatzt diesen auf Wunsch von_ einberufenen Termin als eine Diskussion des
externen Krisenstabs ein und bittet daher auch um Ihre Teilnahme, falls moglich. Da der Termin der Vorbereitung
einer Diskussion im CHMP nachste Woche dient, ist eine zeitliche Verschiebung leider nicht moglich.

Viele GrifSe

Von: Im Auftrag von Cichutek, Klaus
Gesendet: Mittwoch, 16. Februar 2022 10:04
An: Cichutek, Klaus;

Betreff: PEl-interne Meinungsbildung: Erweiterung Booster-Indikation auf Jugendl. ab 12 ohne eigene Daten
Zeit: Freitag, 18. Februar 2022 09:30-10:30 (UTC+01:00) Amsterdam, Berlin, Bern, Rom, Stockholm, Wien.
Ort: WebEx

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

da es etwas Konfusion bezliglich der Einladung zu diesem Meeting gab, schicke ich die Terminmail hiermit auch noch
einmal via Outlook.

Hintergrund: Es geht um eine aktuelle Diskussion im CHMP zur Erweiterung der Booster-Indikation der mRNA-
Impfstoffe auf Jugendliche ab 12 Jahren, ohne dass fiir diese Gruppe eigene Daten eingereicht werden. Der nachste
CHMP startet Montag, 21.02., daher ist eine Verschiebung leider nicht moglich.

Gern konnen weitere Kolleg/inn/en hinzugezogen werden, wenn dies flr notwendig erachtet wird. Die
Einwahldaten finden Sie weiter unten.

Viele GriiRe

Meeting-Informationen

Meeting-Link:
https://onlinemeeting.pei.de/orion/joinmeeting.do?MTID=mac7173792b3435c251b54f7d44ddaad6
Meeting-Kennnummer: 990 435 409

Gastgeber-Kennnummer: 425392




Weitere Methoden zum Beitreten
Uber Telefon beitreten

+49610377 8300 PEI Webex
+49610377 8301 PElI WebEx English
Zugriffscode: 990 435 409



2.18.2022 I 09:30 — 10:45 Uhr WebEx

Einberufen von Prof. Dr. Klaus Cichutek

protrotrane | I

Teilnehmende

Klaus Cichutek, Stefan Vieths,

Cichutek

Herr Cichutek erlautert, dass die Sitzung einberufen wurde, um einen Konsens hinsichtlich der
Haltung des PEI zur Erweiterung der Booster-Indikation bei Jugendlichen ab 12 Jahren fir mRNA-
Impfstoffe (Comirnaty und Spikevax) ohne Einreichung von Daten aus klinischen Prifungen
herzustellen. Er Gbergibt die Leitung der Diskussion an

a)

Hintergrundinformationen (Anlage Priisentation_

Im ETF Meeting Anfang Februar wurde die Strategie vonmvorgestellt, die
Indikationserweiterung fiir die Booster-Dosis bei Jugendlichen (ab 12 Jahre) nur auf Basis einer
Extrapolation (hinsichtlich Inmunogenitat und Sicherheit) von Post-Marketing Daten zur 3. Dosis bei
jungen Erwachsenen (18-25 Jahre) und Daten aus den Zulassungsstudien zur Grundimmunisierung

zu beantragen (vgl. Anlage). In diesem Meeting wurde die Strategie von den ETF-Teilnehmenden als
grundsatzlich akzeptabel bewertet.

Die Erweiterung der Booster-Indikation auf Jugendliche (ab 12 Jahren) fur |Jjwird nach der
gleichen Strategie verfolgt (eine klinische Prifung lauft jedoch).

Im letzten ETF Meeting zeigte sich der Rapporteur fﬁrH sehr skeptisch hinsichtlich der
beantragten Indikationserweiterung bei Comirnaty ohne Daten aus klinischen Prifungen.

betrachtet die“ zur Begriindung der Indikationserweiterung vorgelegten Daten aus
Post-Marketing Beobachtungen als ,nicht-interpretierbar”.

PDCO wurde gebeten eine Stellungnahme zum Sachverhalt zu verfassen. Ein Entwurf wurde erstellt
und wird im PDCO zirkuliert und im Anschluss dem CHMP zur Verfiigung gestellt. Nach aktuellem
Entwurf ist die grundsatzliche Strategie (ausschlieBliche Extrapolation) akzeptabel. Die zur Verfiigung
gestellten Daten missen jedoch hinsichtlich der Eignung fiir eine Extrapolation bewertet werden.

Die zu besprechende Kernfrage ist, wie PEI sich zu einer Indikationserweiterung ohne Einreichung
von Daten aus klinischen Prifungen positioniert.

b)

Diskussionsergebnisse

Alle Teilnehmenden

Folgende Punkte wurden besprochen:

Sollte eine Datenbasis zur Reaktogenitat bei einigen Hundert Probanden gefordert werden oder
reichen die vorhanden real-world Daten aus? Wirde dies einen Schluss auf Nebenwirkungen
zulassen?

Wenn bei der zweiten Immunisierung keine gravierenden Unterschiede in Reaktogenitat zur ersten
Immunisierung beobachtet wurden, sind sie fir die dritte Inmunisierung zu erwarten?

Spielt der Abstand zwischen den Immunisierungen eine Rolle (fiir Booster 3 Monate)?
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