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1

Versorgungsproblem

Die wissenschaftlichen Erkenntnisse zum SARS-CoV-2-Virus nehmen rasant zu. Das Infektions-
geschehen ist sehr dynamisch und erfordert auf medizinischer und politischer Ebene per-
manente Anpassungen der Strategien zur Pandemiebekampfung. So verlangt die SARS-CoV-
2-Pandemie von hausarztlichen Praxen ein hohes Mald an Aktivitat und Flexibilitat, um ihre
Patientinnen und Patienten bestmdglich zu versorgen, einen Beitrag zum Schutz der Gesell-
schaft zu leisten und eine Uberforderung des gesamten Gesundheitswesens — insbesondere
durch Personalausfdlle — zu vermeiden. Auch die Verhinderung von Post-/Long-COVID-Ver-
l[aufen ist ein wichtiger Aspekt.

In der aktuellen Pandemiephase (Stand: 22.10.2022) sind aus Sicht der Autorinnen und Auto-
ren dieser Leitlinie folgende Grundgedanken bedeutsam:

Relevante Teile der Bevdlkerung sind weiterhin ohne ausreichende Grundimmunisierung
bzw. ohne Booster, z. B. ohne drei erfolgte Impfungen sind derzeit ca. 3,6 Millionen Men-
schen Uber 60 Jahre. Gar nicht geimpft sind 2,4 Millionen der Menschen tber 60 Jahre.
Auch wenn wir nicht genau wissen, wie viele der nicht oder nur unzureichend Geimpften
infiziert waren und dadurch ggf. geschiitzt sind, kann der unzureichende Impfstatus
problematisch werden. Sollten die nicht oder unzureichend Geschitzten im Herbst und
Winter in groer Zahl infiziert und krank werden, diirften das Gesundheitssystem wie
auch das gesellschaftliche Leben stark belastet werden. Todeszahlen, akute und Langzeit-
morbiditat konnten wieder deutlich ansteigen.

Dass sich im Winter 2022/2023 erneut viele Menschen in Innenraumen aufhalten und
auf diesem Wege infizieren werden, ist aufgrund der hohen Infektiositat der Omikron-
Varianten des SARS-CoV-2-Virus sehr wahrscheinlich. Weder die Impfung noch die durch-
gemachte Infektion schiitzen langer als max. 2-3 Monate vor einer wiederholten Infektion.
Auch wenn die geimpften Patientinnen und Patienten zurzeit (Dominanz von BA.5) selten
schwer krank oder hospitalisiert werden, tragen sie zur Belastung des Gesundheitswesens
und der Weiterverbreitung der Infektion bei.

Neben den Intensivstationen und Krankenhdusern muss auch die Belastung der Nieder-
gelassenen, insbesondere der hausarztlichen und padiatrischen Praxen bedacht werden,
die nicht gemessen wird. Eine Uberlastung gilt es auch hier zu verhindern.

Daher ist es geboten, weiterhin Vorsicht walten zu lassen, insbesondere in geschlossenen
Raumen, d. h. Masken tragen, Abstand halten, lGften sowie isolieren und ggf. testen, wenn
jemand Symptome hat (siehe Kapitel 6).
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2 Zielgruppe, Adressaten und Zielsetzung

Ziel dieser Leitlinie ist es, Empfehlungen fir unterschiedliche Szenarien und Behandlungs-
anlasse mit Bezug zur SARS-CoV-2-Pandemie zu geben, die fur die hausarztliche Versorgung
relevant sind. Damit wollen wir Hausarztinnen und Hausarzte darin unterstlitzen, in Zeiten
der SARS-CoV-2-Pandemie ihre Funktion als erste arztliche Ansprechpartner/innen bei allen
Gesundheitsproblemen zu erfiillen und die Grundversorgung zu gewahrleisten. Dazu ge-
horen auch Hilfestellungen beim Erkennen und dem Management lokaler Ausbriiche. Weiter-
hin werden MaRnahmen zum Selbst- und Fremdschutz, zur Praxisorganisation und intensiven
Zusammenarbeit mit anderen Sektoren des Gesundheitswesens empfohlen.

Diese Leitlinie fokussiert auf das Management von Erwachsenen in der hausarztlichen Praxis.
In Bezug auf die klinische Prasentation und medikamentdse Behandlung von Kindern mit
COVID-19 verweisen wir auf die Stellungnahme der DGPI, API, DGK], DGPK, GPOH, GKJR, GPP
und STAKOB: https://dgpi.de/klinik-diagnostik-therapie-kinder-mit-covid-feb-2022/
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3 Zusammenfassung der Empfehlungen

3.1 Wasist neu?

[4] Hammond et al., 2022

3.2 Modifizierte Empfehlungen

Quelle: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9321237/
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5.3.1 Empfehlung (modifiziert)

Als SchutzmaRnahme im medizinischen Bereich mit direktem Kontakt zu vermut-
lich Infizierten soll eine FFP-2-Maske getragen werden, empfehlenswert ist — bei
Testungen bzw. aerosolbildenden MalRnahmen — zusatzlich ein Gesichts-Schutz-
Schild (englische Bezeichnung: “face shield”). Fiir weiteren Schutz kénnen Schutz-

kittel, Handschuhe und Schutzbrille getragen werden. FFP-2 bzw. FFP-3 Masken mit

Ausatemventil sind obsolet, da sie im Falle einer Infektion der sie tragenden Person
keinen ausreichenden Schutz anderer Personen bieten.

Expertenkonsens

Quelle: https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Coronavirus/
pdf/Schutzmasken.pdf

5.3.2 Empfehlung (modifiziert)
Zum Schutz der Praxis und der Patientinnen und Patienten soll/en

Patientinnen und Patienten mit chirurgischem Mund-Nasen-Schutz, idealeweise

mit FFP2-Maske, in der Praxis erscheinen, (auf korrekten Sitz der Maske achten!).

Patientinnen und Patienten voneinander einen Mindestabstand von 2 m ein-
halten. Das Tragen von Masken entbindet nicht von der Einhaltung des not-
wendigen Abstandes.

Abstandsmarkierungen am Empfang mit Tape auf dem Boden und/oder Plexi-
glasschutz vorgehalten werden.

Handedesinfektion Gber Spender am Praxiseingang angeboten werden (3 ml,
30 Sekunden Einwirkzeit).

regelmaRig Fenster der Praxis zur Quer- oder StoB3liftung gedffnet werden.
[https://t1p.de/syo3]

Patientinnen und Patienten mit und ohne Infekt zu unterschiedlichen Zeiten

(z. B. im Rahmen einer Infektsprechstunde) bzw. in unterschiedlichen Bereichen
gesehen werden.

fur Patientinnen und Patienten, die leicht erkrankt sind oder ausschlieBlich einen
positiven Antigen-Test haben, die Beratung/Behandlung vorzugsweise telefonisch
bzw. per Video erfolgen. Dabei ist individuell zu entscheiden, ob ein PCR-Ab-
strich durchgefiihrt werden soll. Eine Ubersicht zu den Regelungen bei Testun-
gen auf SARS-CoV-2 ist hier zu finden: https://www.kbv.de/html/themen_49345.
php#:~:text=Geregelt%20im%20Paragraf%204b%20TestV,bei%20Vorliegen%20
eines%20positiven%20Selbsttests.

Patientinnen und Patienten mit Symptomen, die in der Praxis untersucht/versorgt
werden, sollten, wenn mdglich, in einen eigenen, moglichst gut beliifteten Praxis-

raum oder in einen separaten Bereich auBerhalb der Praxis geleitet werden.

Expertenkonsens
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6.1.1 Empfehlung (modifiziert)
Das RKI empfiehlt die Abklarung einer potentiellen SARS-CoV-2-Infektion mittels
PCR-Testung bei folgenden Situationen (25.03.2022):
m schwere respiratorische Symptome (bspw. durch akute Bronchitis oder Pneumo-
nie, Atemnot oder Fieber) ODER
= akute Storung des Geruchs- bzw. Geschmackssinns ODER
» Erkrankungssymptome und enger Kontakt mit einem bestatigten COVID-19-Fall
ODER
= anhaltende respiratorische Symptome mit klinischer Verschlechterung ODER
m akute respiratorische Symptome jeder Schwere, insbesondere bei
Zugehorigkeit zu einer Risikogruppe ODER
Tatigkeit in Pflege, Arztpraxis, Krankenhaus ODER
moglicher Exposition, bspw. Veranstaltungen mit unzureichender Einhaltung
der AHA+A+L-Regeln ODER
Kontakt zu Personen mit akuter respiratorischer Erkrankung (im Haushalt oder
Cluster ungeklarter Ursache UND die 7-Tages-Inzidenz >35/100.000) ODER
erfolgtem Kontakt zu vielen Personen ODER
weiterhin (prospektiv) engem Kontakt zu vielen Personen oder Risikopatienten
Nur im Ausnahmefall sollten in der Hausarztpraxis Antigen-Tests bei sympto-
matischen Personen angewendet werden, z. B. bei begrenzter PCR-Kapazitat oder
wenn ein Testergebnis schnell vorliegen muss.

Quelle: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/
Nat-Teststrat.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Massnahmen
Verdachtsfall_Infografik_Tab.html
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7.2.1 Empfehlung (modifiziert)

Vorgehen nach Symptomen und Risikokonstellation

m Bei leichten unspezifischen Symptomen und niedrigem Risiko sollten erfolgen:

telefonische Evaluation und Beratung

wenn nicht getestet werden kann: telefonische AU und Isolierung fiir mind.
5 Tage (Ende der AU, wenn mind. 48 h symptomfrei)

empfohlen wird — wenn klinisch relevant — ein Abstrich (PCR). Bei COVID-
19-Nachweis: Isolierung.

= Bei Symptomen mit deutlicher AZ-Beeintrachtigung und/oder erh6htem Risiko
(> 65 Jahre und/oder mit Risikofaktoren, z. B. Adipositas, Diabetes, Hypertonie,
COPD, Herz- und Nierenkrankheiten, Imnmunsuppression) sollten je nach Risiko-
einschatzung und aktuellem Befinden erfolgen:

ggf. medikamentoése, ambulante Behandlung (s. Kapitel 8)

ggf. direkte Krankenhauseinweisung (bei Verdacht auf bzw. erkennbarem ab-
wendbar gefahrlichen Verlauf)

ansonsten in der Regel Einbestellung in die Infektsprechstunde
Untersuchung und PCR-Abstrich in der Infektsprechstunde

ggf. tagliche Pulsoxymetrie (dazu kurze Einkaufsliste fiir Gerate mit Adresse/
URL in Praxis vorhalten) [https://www.bmj.com/content/372/bmj.n677]. Bei
kontrolliert absinkenden Werten stationare Einweisung erwagen.

ggf. tagliche telefonische Befindenskontrolle

(je nach Absprache durch Hausarzt oder Pat. initiiert)

weiteres Vorgehen nach klinischer Situation

Bei weiterbestehender Symptomatik erneute Prifung alternativer Ursachen
infektioser oder nicht-infektioser Genese.

Expertenkonsens

8.2

Empfehlung (modifiziert) Empfehlungsgrad

Gegen BA.5 (und auch BA.4) ist derzeit keiner der in Europa verfiig- A
baren monoklonalen Antikorper ausreichend wirksam [18]. Sotrovi-

mab soll in der ambulanten Therapie von COVID-19 nicht eingesetzt

werden.

Abstimmung im Umlaufverfahren: 18 Ja, 1 Enthaltung
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8.4 Empfehlung (modifiziert)

Remdesivir kann bei Patientinnen und Patienten mit COVID-19 und Risikofaktoren
fiir einen schweren Verlauf innerhalb der ersten 7 Tage nach Symptombeginn ein-
gesetzt werden.

Die Therapie ist am ehesten in spezialisierten Zentren durchfihrbar, z. B. in an Klini-
ken angebundenen Ambulanzen, ggf. Corona-Schwerpunktpraxen oder stationar.*

Abstimmung im Umlaufverfahren: 18 Ja, 1 Enthaltung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Hospitalisierung oder Tod bis Tag 28 DPPOS (moderat) 0]
Unerwiinschte Ereignisse (alle) PDPDS (moderat)
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse DDOO (niedrig)

[8] Gottlieb et al., 2021

* Erlauterung: Da Remdesivir an drei hintereinander folgenden Tagen intravends (jeweils eine
Stunde) verabreicht werden muss, stol3t die Anwendung in der hauséarztlichen Praxis auf lo-
gistische Probleme.

8.5 Empfehlung (modifiziert)

Molnupiravir kann, wenn keine alternativen Behandlungsmoglichkeiten verfiig-
bar und klinisch angemessen sind, bei Patientinnen und Patienten mit COVID-19
und Risikofaktoren fiir einen schweren Verlauf innerhalb der ersten 5 Tage nach
Symptombeginn eingesetzt werden.

Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Eine Aufklarung tiber die
Teratogenitat und potenzielle Mutagenitat von Molnupiravir ist obligat.

Abstimmung im Umlaufverfahren: 18 Ja, 1 Enthaltung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DSDPOO (niedrig) 0
Hospitalisierung oder Tod DOOO (sehr niedrig)
Unerwiinschte Ereignisse DDDO (moderat)

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse SDDO (moderat)

[11] Khoo SH et al., 2021, [12] Fischer Il WA et al., 2022, [13] Caraco Y et al., 2021,
[14] Bernal A] et al., 2021
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3.3 Gegenuber Version 22 unveranderte Empfehlungen

5.2.1 Statement (gegeniiber Version 22 unverdndert)

Symptome von COVID-19, die einzeln oder in Kombination auftreten konnen,
sind: Fieber, Husten (mit oder ohne Auswurf), Schnupfen, Atemnot, starker Nacht-
schweil}, Abgeschlagenheit, Mudigkeit, Riech- und Geschmacksstorungen. Es kom-
men auch Kopf- und Gliederschmerzen, Diarrhoe, abdominelle Beschwerden oder
Halsschmerzen vor.

Quelle: https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2768391

5.2.3 Statement (gegentiber Version 22 unverdndert)

Der Hauptiibertragungsweg in der Bevolkerung erfolgt iiber virushaltige Tropfchen
und Aerosole (Aerosol: Mischung aus fein verteilter Fliissigkeit in einem Gas). Kon-
takt-Ubertragungen iiber kontaminierte Oberflichen spielen nur eine geringe Rolle.

Quelle: https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2768396

6.2.1 Empfehlung (gegentiber Version 22 unverdndert)

Symptomatische Patientinnen und Patienten, die nicht getestet werden kon-
nen, sollten sich so verhalten, dass Ubertragungen verhindert werden: Hausliche
Selbst-Isolation fiir mindestens 5 Tage; Isolationsende erst nach mindestens 48 h
Symptomfreiheit, kein Kontakt zu Risikogruppen.

Expertenkonsens

6.3.1 Statement (gegentiber Version 22 unveréndert)
Ob in der Praxis getestet werden soll oder an ein Testzentrum verwiesen wird,
bleibt eine individuelle Entscheidung.

Expertenkonsens
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6.3.2 Empfehlung (gegeniiber Version 22 unverdndert)

Alle Patientinnen/Patienten, bei denen ein Test entsprechend der unter 6.1.1 ge-
nannten Kriterien durchgefiihrt wird, sollten mindestens bis zum Testergebnis in
hauslicher Isolierung verbleiben.

Enge Kontaktpersonen und alle hduslichen Mitbewohner/innen sollten Sozial-
kontakte minimieren und besonders intensiv auf Hygiene achten.

Auch wenn das Testergebnis negativ ist, sollten sich symptomatische Patientinnen
und Patienten soweit wie moglich isolieren, um Ubertragungen von Atemwegs-
erkrankungen generell zu reduzieren.

Expertenkonsens

6.3.3 Empfehlung (gegentiber Version 22 unverindert)

Bei negativem Testergebnis, aber klinisch fortbestehendem Verdacht auf eine
SARS-CoV-2-Infektion, z. B. wenn begriindete Zweifel an der verwendeten Abstrich-
technik/Testdurchfiihrung bestehen, kann ein Test kurzfristig wiederholt werden.

Expertenkonsens

6.6.1 Empfehlung (gegentiber Version 22 unverdndert)

Untersuchung auf SARS-CoV-2-Antikorper: Der Nutzen von Antikorpertests be-
schrankt sich zur Zeit vor allem auf Seropravalenzstudien zur Priifung der Durch-
seuchung einer Bevilkerungsgruppe. Antikorpertests sollten in der hausarztlichen
Praxis in der Regel nicht durchgefiihrt werden, in Einzelfallen konnen sie allerdings
hilfreich sein (z. B. zur Kontrolle des Impferfolges bei Menschen unter Immun-
suppression - hier nur Spike-AK).

Expertenkonsens

Quelle: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Tes-
tung_nCoV.html;jsessionid=B969585914EED024A1A9D905A62D11FQ.inter-
net052?nn=13490888#doc13490982bodyText47
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8.1.1 Empfehlung (gegentiber Version 22 unverdndert)

Patientinnen und Patienten mit SARS-CoV-2-Infektion und Risiko fiir einen schweren
Verlauf kann eine Budesonid-Inhalation: 2 x 800 pg/d fiir 7-14 Tage zur Senkung
dieses Risikos angeboten werden (Off-label-Therapie).

Abstimmung DEGAM: 7 ja, O nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Abstimmung: DGI, DGPI, DGIM, DGP, DGIIN, DGRh, DAIG, DGK], Patientenver-
treterinnen: 4 ja, 5 nein, 1 Enthaltung; 44 % Zustimmung (nicht angenommen)

Qualitdt der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DPSO (niedrig) 0
Hospitalisierung oder Tod DDDO (moderat)

Verkiirzung der Symptomdauer DDOOO (niedrig)
Symptomauflésung PPDPS (moderat)

Lebensqualitat DDOO (niedrig)

[1] Ramakrishnan et al., 2021 (STOIC Trial), [2] Yu et al., 2021 (PRINCIPLE
Trial), [3] Clemency et al., 2021

8.1.2 Sondervotum (gegentiber Version 22 unverdndert)

von DGI, DGPI, DGIM, DGP, DGIIN, DGRh, DAIG, DGK]

Es kann weder eine Empfehlung fiir noch gegen Budesonid-Inhalation bei Patientin-
nen und Patienten mit SARS-CoV-2 Infektion abgegeben werden.

Abstimmung: DGI, DGPI, DGIM, DGP, DGIIN, DGRh, DAIG, DGK], Patientenver-
treterinnen: 9 ja, 0 nein, O Enthaltung; 100 % Zustimmung

Abstimmung DEGAM: 0 ja, 7 nein, O Enthaltungen; 100 % Ablehnung

Statement

8.6 Statement (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Es kann weder fiir noch gegen den Einsatz von Fluvoxamin eine Empfehlung ab-
gegeben werden. (Off-label-Therapie)

Abstimmung: 13 ja, 4 nein, 1 Enthaltung; 76 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz

Mortalitat DDPO (moderat)
Besuch Notaufnahme und/oder
Krankenhausaufenthalt DDPO (moderat)

[16] Lenze EJ et al., 2020, [17] Reis G et al., 2021 (TOGETHER Trial)
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8.7.1 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Bei ambulanten COVID-19 Patienten ohne Risiko fiir einen schweren Krankheitsver-
lauf soll eine Thromboembolieprophylaxe nicht eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DOOO (sehr niedrig) A
Verbesserung des klinischen Status DPOO (niedrig)

[18] Ananworanich ] et al., 2021, [19] Connors JM et al., 2021 (The ACTIV-4B Trial)

8.7.2 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Bei alten und/oder vorerkrankten Patientinnen und Patienten mit SARS-CoV-2 Infek-
tion und einem hohen Risiko fiir einen schweren Verlauf, die mindestens teilweise
immobil sind, kann eine medikamentose Thromboseprophylaxe mit einem NMH
erfolgen (z. B. mit Enoxaparin s.c., Dosierung 1 x 4.000 IE/d; falls BMI > 35 bzw. KG
> 100 kg oder friiher stattgehabte Thromboembolie: 2 x 4.000 IE/d).

Achtung: Nicht bei oraler Antikoagulation; vorsichtige Abwagung bei bestehender
ASS-Dauertherapie (ggf. PPI-Prophylaxe ab 65 J.).

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Empfehlungsgrad
Expertenkonsens

8.8.1 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Eine therapeutische Gabe von Vitamin D3 bei nachgewiesener Covid-19-Erkrankung
soll nicht erfolgen.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DOOO (sehr niedrig) A
Klinische Verschlechterung (invasive Beatmung) @O OO (sehr niedrig)
Unerwinschte Ereignisse jeder Schwere DOOO (sehr niedrig)

[23] Murai IH et al., 2021, [24] Entrenas Castillo M et al., 2020 in: [25] Stroehlein K et al.,
Vitamin D supplementation for the treatment of COVID-19: a living systematic review 2021
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8.8.2 Statement (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Zum prophylaktischen Effekt von Vitamin D3 im ambulanten Bereich (Verhinderung
einer Infektion mit SARS-CoV-2 bzw. eines schweren Verlaufs von COVID-19) gibt es
bislang keine publizierten Studien.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, 0 Enthaltungen; 100 % Zustimmung

8.8.3 Empfehlung (gegendiiber der Version 22 unverdndert)

Grundsatzlich sollen hochdosierte orale oder parenterale Vitamin D Praparate nicht
verabreicht werden. Davon unberiihrt sollten dltere Personen (insbesondere Alten-
heimbewohner/innen) 1.000 (-2.000) IE/Tag Vitamin D einnehmen. Bis auf seltene
Ausnahmen ist eine Bestimmung des Vitamin-D-Spiegels dabei nicht sinnvoll — denn
die Substitution verursacht (bis max. 4.000 IE/Tag) keine unerwiinschten Wirkungen.
Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Empfehlungsgrad
Expertenkonsens

8.9 Empfehlung (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Azithromycin soll im ambulanten Bereich nicht zur Behandlung einer COVID-19-Er-
krankung eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, 0 Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DPOO (niedrig) A
Hospitalisierung oder Tod DPOO (niedrig)

Verbesserung des klinischen Status Tag 14 DPPD (hoch)

Unerwiinschte Wirkungen jeder Schwere DPOO (niedrig)

[26] Popp M et al., Antibiotics for the treatment of COVID-19. Cochrane Review darin: [27]
Omrani AS et al., 2020, [28] Hinks TSC et al., 2021, [29] Johnston C et al., 2021, [30] OI-
denburg CE et al., 2021, [31] Principle Trial Collaborative Group, Butler CC et al., 2021
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8.10 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Ivermectin soll im ambulanten Bereich nicht zur Behandlung einer COVID-19-Er-
krankung eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DSDOO (niedrig) A
Verschlechterung klinischer Status DPOO (niedrig)

Virale Clearance an Tag 7 PDOOO (sehr niedrig)

[32] Chaccour C et al., 2021, [33] Chachar AZK et al., 2020, [34] Podder CS et al., 2020,
[35] Kishoria N et al., 2020, [36] Vallejos ] et al., 2021 in: [37] Popp M et al., lvermectin for
preventing and treating COVID-19. 2021 Cochrane Review, [38] Ahmed S et al., 2021,
[39] Lopez-Medina E et al., 2021

8.11 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Acetylsalicylsaure soll im ambulanten Bereich zur Therapie von an COVID-19 er-
krankten Patientinnen und Patienten nicht eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DOOO (sehr niedrig) A
Hospitalisierung oder Tod DOOO (sehr niedrig)

Jegliches thrombotische Ereignis PDOOO (sehr niedrig)

Schwere Blutung DDOO (niedrig)

[40] Connors JM et al., 2021

8.12 Statement (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Fir Colchicin kann im ambulanten Bereich zur Therapie einer COVID-19 Erkrankung
keine Empfehlung abgegeben werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, 0 Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz

Mortalitat DDOO (niedrig)
Hospitalisierung oder Tod DDODO (moderat)
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse DSDDO (moderat)
Behandlungsbezogene unerw. Ereignisse DPOO (niedrig)

[41] Mikolajewska A et al, Colchicine for the treatment of COVID-19. Cochrane Review
2021
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4 Definition und Epidemiologie des Gesundheitsproblems

Die taglichen Situationsberichte des RKI:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Situationsberichte/Ge-
samt.html

Ubermitteln leider keine zuverldssigen Daten, weil die verschiedenen Landesgesundheits-
amter z. B. an Wochenenden oder Feiertagen keine Zahlen an das RKI liefern. Zudem durften
sich viele symptomatische Menschen entweder gar nicht oder lediglich mit Antigentests, nicht
aber mit PCR-Assays testen. In die RKI-Zahlen gehen nur positive PCR-Testzahlen ein. Dennoch
sind in den Berichten wichtige Trends zu erkennen.

Die Belegung der Intensivstationen mit COVID-19-Kranken findet sich tagesaktuell unter
https://www.divi.de/register/tagesreport.
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5 Umgang mit der Pandemie

5.1 Ubergeordnete Strategien

Die Strategien zum Umgang mit der Pandemie sind in der RKI-Veréffentlichung ,,Aktuali-
sierung der ControlCOVID-Strategie zur Vorbereitung auf den Herbst/Winter 2021/22“ zu-
sammengefasst (Stand: 22.09.2021):
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Downloads/Vorbereitung-
Herbst-Winter-Aktualisierung.pdf?__blob=publicationFile

Eine Strategie-Erganzung zur Bewaltigung der beginnenden pandemischen Welle durch die
SARS-CoV-2-Variante Omikron vom 21.12.2021 findet sich hier:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Downloads/control-co-
vid-2021-12-21.pdf?__blob=publicationFile

Mittlerweile liegt die 3. Aktualisierung der “Retrospektiven Phaseneinteilung der CO-
VID-19-Pandemie in Deutschland” vor: https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/
Archiv/2022/38/Tabelle.html

Gesetzliche Vorgaben zum Umgang mit der Pandemie sind in standigem Wandel; in vielen
Bereichen wurden SchutzmalRnahmen aufgehoben. Daher obliegt es den Menschen selbst
bzw. deren Betreuenden, sich vor einer Infektion zu schiitzen.

Die wesentlichen Elemente des Umgangs mit der Pandemie sind unverandert:
B Impfen (+Boostern)

Ambulante und stationare Gesundheitsversorgung sicherstellen
Versorgung Infizierter und Nicht-Infizierter trennen

(Selbst-)Isolation Erkrankter und ggf. deren Testung

Erkennen von symptomatisch Infizierten (Testung) und deren Isolation (5 Tage Pflicht,
weitere Isolation (max. insgesamt 10 Tage) sofern noch Infektiositdt anzunehmen ist,
z. B. positiver AG-Schnelltest oder persistierende Symptome)

Kontaktpersonen von Infizierten: freiwillige Reduktion der Kontakte

Sogenannte AHA+A+L Regeln einhalten, zumindest bei vulnerablen Personen, unzureich-
endem Immunschutz, hoher Krankheitslast, Settings mit erhdhter Infektionsgefahr etc.:
A = Abstand halten (mind. 1,5 m)

H = Hygiene beachten (Husten- und Niesetikette, Hindewaschen)

A = Alltag mit Maske [https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35639701/;
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8580811/]
Standard sind inzwischen medizinische Masken, angesichts der Omikron-Variante
empfehlen wir vorzugsweise FFP-2-Masken

A = Corona-Warn App nutzen (siehe Kommentar in Kapitel 6.5)

-
Il

Liiften von geschlossenen Raumen
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B Schutzund Unterstiitzung vulnerabler Gruppen (damit sind insbesondere dltere Perso-
nen mit oder ohne Vorerkrankungen gemeint, s. 7.1)

5.2 Klinisches Bild und Ubertragungswege

Die Symptome von Patientinnen und Patienten mit COVID-19 kdnnen unspezifisch sein
und den Symptomen anderer respiratorischer Erkrankungen dhneln. Eine klinische Unter-
scheidung zwischen einer SARS-CoV-2-Infektion und einer Influenza oder Erkdltung bzw.
einer anderen Atemwegsinfektion ist schwierig bis unmoglich.

5.2.1 Statement (gegentiber Version 22 unverdndert)

Symptome von COVID-19, die einzeln oder in Kombination auftreten konnen,
sind: Fieber, Husten (mit oder ohne Auswurf), Schnupfen, Atemnot, starker Nacht-
schweil}, Abgeschlagenheit, Miudigkeit, Riech- und Geschmacksstérungen. Es kom-
men auch Kopf- und Gliederschmerzen, Diarrhoe, abdominelle Beschwerden oder
Halsschmerzen vor.

Quelle: https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2768391

5.2.2 Statement (modifiziert)

Auch asymptomatisch Infizierte (mindestens ein Drittel) konnen ansteckend sein.
Unter Geimpften, Jiingeren, Reisenden und ambulant Infizierten ist der Anteil
asymptomatisch Infizierter hoher.

Quelle: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9321237/

Die Infektion mit der Omikron-Variante fuhrt — abhangig von Impfstatus und Alter — deutlich
seltener zu einem komplizierten Verlauf als die Delta-Variante. Die Annahme eines milden
Verlaufs gilt fur Grundimmunisierte und noch starker fiir Geboosterte, nicht unbedingt aber
fir ungeimpfte Altere bzw. Menschen mit einem erhéhten Risiko fir einen schweren Verlauf.
Wenn eine klinische Verschlechterung erfolgt, dann oft 7-10 Tage nach Symptombeginn.

https://www.eurosurveillance.org/deliver/fulltext/eurosurveillance/27/4/eurosurv-27-4-1.
pdf?item|d=%2Fcontent%2F10.2807%2F1560-7917.ES.2022.27.4.2200077 &mimeTy-
pe=pdf&containerltemld=content/eurosurveillance

https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/pdfs/mm7105e1-H.pdf

https://www.nature.com/articles/s41586-022-04462-1
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5.2.3 Statement (gegentiiber Version 22 unverdndert)

Der Hauptiibertragungsweg in der Bevolkerung erfolgt tiber virushaltige Tropfchen
und Aerosole (Aerosol: Mischung aus fein verteilter Fliissigkeit in einem Gas). Kon-
takt-Ubertragungen iiber kontaminierte Oberfliachen spielen nur eine geringe Rolle.

Quelle: https://jamanetwork.com/journals/jama/article-abstract/2768396

Handehygiene ist — im medizinischen Sektor bedeutsamer als im Alltag — dennoch wichtig.
Im medizinischen Sektor sind alle potenziellen Ubertragungswege von Bedeutung. Ein Hoch-
risiko-Setting sind alle Tropfchen-/Aerosole produzierenden Vorgange, wie z. B. das Absaugen
oder die Rachenuntersuchung mit Mundspatel, weshalb hier entsprechende Schutzmal}-
nahmen empfohlen werden (FFP-2-Maske, Gesichts-Schutz-Schild). Handschuhe und Kittel
sind zusatzlich moglich.

Die mittlere Inkubationszeit hat sich im Laufe der Zeit unter den verschiedenen Varianten
immer weiter verkiirzt und betragt unter Omikron gut 3 Tage — bei Alten und Kindern deutlich
langer, maximal 14 Tage. [https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullartic-
le/2795489] Infektiositat besteht bereits ca. zwei Tage vor Symptombeginn. Die Infektiositat
nach Symptombeginn nimmt in den nachsten finf bis sieben Tagen ab. Nach Ablauf von 10
Tagen sind leicht bis moderat Erkrankte in aller Regel nicht mehr ansteckend. Die Infektiosi-
tat kann bei Altenheimbewohnern und stationdr Behandelten hingegen langer anhalten: je
schwerer der Krankheitsverlauf, desto langer kann replikationsfahiges Virus nachgewiesen
werden. [https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33431879/]

https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2795489
https://www.nature.com/articles/d41586-022-02202-z

Der Nachweis von Virus-RNA ist nicht gleichbedeutend mit Infektiositat. Eine Angabe des Ct-
Wertes [cycle threshold] bei positiven PCR-Testresultaten erfolgt in Deutschland (noch) nicht
standardisiert. Ein ct >30 signalisiert fehlende Infektiositat, vorausgesetzt der Abstrich wurde
technisch gut durchgefiihrt. Im Stuhl Infizierter ist Virus-RNA bis zu sieben Wochen nach-
gewiesen worden, was allerdings nicht bedeutet, dass dieses Virus noch infektids ist.

5.3 Grundsatze fir die Hausarztliche Praxis

Machen Sie lhre Patientinnen und Patienten mit akuten respiratorischen Infekten und/
oder Fieber darauf aufmerksam, dass sie nicht direkt in die Praxis kommen, sondern zunachst
den Hausarzt bzw. die Hausarztin kontaktieren sollten per Telefon, Fax, E-Mail oder Textnach-
richt).
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Schutzausriistung

Schutz und Sicherheit anderer Patientinnen und Patienten sowie der Praxismitarbeiter/
innen haben hochste Prioritat. Daher: keine Testung auf SARS-CoV-2 bei fehlender
Schutzausrustung (insbesondere Maske [mind. FFP-2 ohne Ausatemventil]; ein zusatzliches
Gesichts-Schutz-Schild ist empfehlenswert, ersetzt allerdings keine Maske).

Fehlende oder nicht (korrekt) angelegte FFP-2/FFP-3-Masken erh6hen das Risiko fiir eine SARS-
CoV-2-Infektion bei Arztinnen/Arzten und Medizinischen Fachangestellten.

5.3.1 Empfehlung (modifiziert)

Als SchutzmaRnahme im medizinischen Bereich mit direktem Kontakt zu vermut-
lich Infizierten soll eine FFP-2-Maske getragen werden, empfehlenswert ist — bei
Testungen bzw. aerosolbildenden MaBnahmen — zusatzlich ein Gesichts-Schutz-
Schild (englische Bezeichnung: “face shield”). Fiur weiteren Schutz konnen Schutz-
kittel, Handschuhe und Schutzbrille getragen werden. FFP-2 bzw. FFP-3 Masken mit
Ausatemventil sind obsolet, da sie im Falle einer Infektion der sie tragenden Person
keinen ausreichenden Schutz anderer Personen bieten.

Expertenkonsens

Quelle: https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Coronavirus/
pdf/Schutzmasken.pdf
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5.3.2 Empfehlung (modifiziert)
Zum Schutz der Praxis und der Patientinnen und Patienten soll/en

Patientinnen und Patienten mit chirurgischem Mund-Nasen-Schutz, idealeweise
mit FFP2-Maske, in der Praxis erscheinen, (auf korrekten Sitz der Maske achten!).
Patientinnen und Patienten voneinander einen Mindestabstand von 2 m ein-
halten. Das Tragen von Masken entbindet nicht von der Einhaltung des not-
wendigen Abstandes.

Abstandsmarkierungen am Empfang mit Tape auf dem Boden und/oder Plexi-
glasschutz vorgehalten werden.

Handedesinfektion liber Spender am Praxiseingang angeboten werden (3 ml,
30 Sekunden Einwirkzeit).

regelmaRig Fenster der Praxis zur Quer- oder StoB3liiftung geoffnet werden.
[https://t1p.de/syo3]

Patientinnen und Patienten mit und ohne Infekt zu unterschiedlichen Zeiten

(z. B. im Rahmen einer Infektsprechstunde) bzw. in unterschiedlichen Bereichen
gesehen werden.

fur Patientinnen und Patienten, die leicht erkrankt sind oder ausschlieBlich einen
positiven Antigen-Test haben, die Beratung/Behandlung vorzugsweise telefonisch
bzw. per Video erfolgen. Dabei ist individuell zu entscheiden, ob ein PCR-Ab-
strich durchgefiihrt werden soll. Eine Ubersicht zu den Regelungen bei Testun-
gen auf SARS-CoV-2 ist hier zu finden: https://www.kbv.de/html/themen_49345.
php#:~:text=Geregelt%20im%20Paragraf%204b%20TestV,bei%20Vorliegen%20
eines%20positiven%20Selbsttests.

Patientinnen und Patienten mit Symptomen, die in der Praxis untersucht/versorgt
werden, sollten, wenn maglich, in einen eigenen, moglichst gut beliifteten Praxis-
raum oder in einen separaten Bereich auRerhalb der Praxis geleitet werden.

Expertenkonsens

5.4 Optionen zur Entlastung der Praxis

>

Stimmen Sie im Praxisteam die Selektion der Infektpatientinnen und -patienten ab, so-
dass Ihr Team bereits am Telefon Patientinnen und Patienten entsprechend steuern kann;
passen Sie lhre (Online-)Terminvergabe an.

Bieten Sie ausreichend Telefon- und/oder Videosprechstunden an.

Informieren Sie Uiber Aushdnge und Ihre Praxiswebseite Uiber veranderte Praxisorganisation
und Infektionsschutz-MalRnahmen fur Patienten.
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» Behandlung von Kindern (potentielle Vektoren, aber selten krank):
maoglichst nicht im Rahmen der Chroniker-Sprechstunde, sondern idealerweise in einer
eigenen Sprechstunde.

P> Unnétige personliche Patientenkontakte reduzieren (z. B. Rezepte/Uberweisungen
per Post oder elektronisch zusenden).

P FiirBesucheinKrankenhausern, Pflegeheimenetc. geltendiegleichenbeschriebenen
HygienemalRnahmen.

P Gesichts-Schutz-Schild stets nach dem Abnehmen mit 70 % Isopropylalkohol desinfizieren.
P Klinisch schwere Falle bereits telefonisch einweisen (Tel. 112).

P Auch im Team sollten Masken getragen werden.

5.5 Gesprache mit Pflegeeinrichtungen

In den Pflegeeinrichtungen sind Mallnahmen zum Schutz gegen das SARS-CoV-2-Virus eta-
bliert. Obwohl die meisten Bewohner/innen geimpft sind, kann der Schutz des alternden
Immunsystems durch einen langeren Abstand zur letzten Impfung/Boosterung unvollstéandig
sein (s. 22. Aktualisierung der COVID-19-Impfempfehlung der STIKO und wissenschaftliche
Begriindung: https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/40/Art_01.html)

Daher ist es wichtig, SchutzmalRnahmen aufrechtzuerhalten, solange das Infektionsgeschehen
hoch ist. Diese SchutzmaBRnahmen orientieren sich am Impfstatus der Bewohner/innen und
Beschéftigten, an der epidemiologischen Lage und der COVID-19-Situation der Einrichtung.

Wichtige Aspekte sind:

B R&umliche Trennung und Isolierung von akut respiratorisch Erkrankten, ggf. gemeinsame
Isolierung von erkrankten Gruppen, siehe Handlungsempfehlung zur Hauslichen Isolie-
rung der DEGAM: https://www.degam.de/files/Inhalte/Degam-Inhalte/Aktuelles/2020/
Benefits/COVID19%20Home%20Care%20-%20Handlungsempfehlung%20MMK.pdf

B Unter Einhaltung der Hygieneregeln (Maske; bei Menschen mit respiratorischen Infek-
ten sind auch Gesichts-Schutz-Schild und Handschuhe empfehlenswert) sind arztliche
Heimbesuche méglich. Falls méglich, immer querliften bzw. Fenster 6ffnen.

B Kein Zutritt von Erkrankten oder COVID-19-Kontaktpersonen zu den Einrichtungen.

B Einhaltung eines Besuchskonzeptes, das den Wunsch nach Besuch und den Schutz der
Bewohner/innen gleichermalien beriicksichtigt (Registrierung der Besucher/innen, Testung
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(siehe nachster Punkt), zeitliche Begrenzung, Unterweisung der Besucher/innen in Schutz-
malnahmen), ggf. Einrichtung eines Bildtelefons zur Kommunikation mit Angehérigen.

B Die Nationale Teststrategie (https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges
Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html; Stand 30.06.2022) empfiehlt differenzier-
te Testungen, z. B. des Personals, der Bewohner/innen sowie der Besucher/innen mittels
des Antigentests (fur diese Gruppen kostenlos). Da die meisten Infektionen durch das
Personal in die Einrichtungen eingebracht werden, sollte das Testen (insbesondere im
Personalbereich) umgesetzt werden.
https://jamanetwork.com/journals/jamanetworkopen/fullarticle/2769241

B Grundsatzlich kénnen sich auch vollstandig Geimpfte und Geboosterte mit SARS-CoV-2
infizieren. Insbesondere ist bei multimorbiden, alten Menschen die Impfeffektivitdt ge-
ringer als in der jungeren Bevdélkerung. Auch bei anfanglich guter Schutzwirkung kann
diese aufgrund von Immunseneszenz schneller abnehmen. Auch ein Weitertragen der
Infektion ist hier durchaus moglich. Daher wird empfohlen, bei geimpften Personen/Mit-
arbeiter/innen, die in Pflegeeinrichtungen leben/arbeiten, die gleichen Indikationen zur
SARS-CoV-2 Testung wie bei ungeimpften Personen zugrunde zu legen (z. B. SARS-CoV-2
Diagnostik bei Auftreten verdachtiger Symptome bzw. gemadl situationsangepasster
Screeningkonzepte bei neuen Varianten oder hohen Infektionszahlen).

B Zu Boosterimpfungen siehe Kapitel 5.6

B Schulung der Beschiftigten hinsichtlich der erforderlichen MaRnahmen, Schutzkleidung
bei der Pflege von Erkrankten (FFP-2 Maske und Handschuhe, ggf. Gesichts-Schutz-Schild,
Schutzkittel und Schutzbrille), Hygieneregeln, Tatigkeitsverbot fur erkrankte Beschaftigte
(Gefahrdung Diritter), d. h. bei Infektzeichen nicht zur Arbeit gehen bzw. die Arbeitsstelle
sofort verlassen, sich isolieren und testen lassen.

B Grundsatzliches Tragen von FFP2-Masken im Bewohner/innen-Bereich durch alle Berufs-
gruppen und Besucher/innen. Dartiber hinaus: generelles Tragen von Mund-Nasen-
Schutz (MNS, idealerweise FFP2) durch samtliches Personal.

B Beizunehmender Gefahrenlage (z. B. steigende lokale Infektionszahlen, Heimausbriche)
sollte bei Hochrisikopatienten ein tagliches aktives Monitoring auf Symptome einer Atem-
wegserkrankung erwogen werden — auch bei Geimpften — dazu gehéren:

Fiebermessung oral, Erfragen von Husten, Kurzatmigkeit, Halsschmerzen, Schnupfen

sowie

Sauerstoffsattigung mittels Pulsoxymeter
Bei Abfall der Sauerstoffsattigung und fehlenden Hinweisen auf andere organische Ursa-
chen (wie z. B. eine dekompensierte Herzinsuffizienz) sollte eine bisher unerkannte SARS-
CoV-2-Infektion erwogen und ein PCR-Test veranlasst werden.
https://science.sciencemag.org/content/368/6490/455.full
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5.6

Absolute Zahlen fir den Abfall der Sauerstoffsattigung werden in dieser Handlungs-
empfehlung im Unterschied zum RKI explizit nicht genannt, weil die Bewertung vom
individuellen Patienten und seinen Vorerkrankungen abhangt. Fir diese Vorgehensweise
gibt es allerdings bislang nur eine schmale Evidenzgrundlage.
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/acem.14053

Bei Gemeinschaftsaktivitaten innerhalb der Einrichtung Hygieneregeln beachten. Wenn
das nicht moéglich ist, Aktivitaten einschranken oder auf feste Kleingruppen eingrenzen.
Siehe hierzu: Soziale Teilhabe und Lebensqualitat in der stationaren Altenhilfe unter den
Bedingungen der Covid-19 Pandemie.
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/Il/184-001.html

Die aktualisierten RKI-Empfehlungen zu Pravention und Management von COVID-19 in
Alten- und Pflegeeinrichtungen und Einrichtungen fir Menschen mit Beeintrachtigungen
und Behinderungen finden sich hier (Stand 27.05.2022):
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Alten_Pflegeein-
richtung_Empfehlung.html

Siehe auch Kapitel 10.1 dieser DEGAM-Leitlinie zu palliativmedizinischen und ethischen
Aspekten

Impfungen

Die aktuellen Impfempfehlungen der STIKO finden sich am ubersichtlichsten in der STIKO-
App (fur Smartphones, aber auch fiir die Anwendung am PC):
https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/App/STIKO-App_node.html

Auch hier finden sich die aktuellsten Empfehlungen der STIKO zur COVID-19-Impfung (Stand
06.10.22):
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/40_22.pdf?

blob=publicationFile

Folgende Informationen sollen hier lediglich hervorgehoben werden:

Ein guter Schutz vor schweren Verldaufen ist bei allen Impfstoffen nach dem zulassungs-
gerechten Grundimmunisierungsschema (plus einer Auffrischungsimpfung) gegeben
— auch bei der vorherrschenden Omikron-Variante des Virus. Nach bisher vorliegenden
Daten schitzt eine Hybridimmunitat (Grundimmunisierung mit Boosterung, plus
Covid-19) besser vor Reinfektionen als Impfungen alleine, z. B. https://www.thelancet.
com/journals/laninf/article/PlIS1473-3099(22)00578-3/fulltext.
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B Bei Uberschreitung des maximalen Abstands zwischen der 1. und 2. Impfstoffdosis wird
die Impfserie fortgesetzt und muss nicht neu begonnen werden. In der Regel erfolgt die
zweite Dosis mit dem gleichen Impfstoff wie bei der ersten Dosis. Ausnahme Johnson &
Johnson bei Personen jeden Alters (Heterologes Impfschema): diese sollten mit einem
Mindestabstand von 4 Wochen eine m-RNA-Vakzine erhalten. Nach bisherigen Daten ist
diese heterologe Reihenfolge sehr gut wirksam (die umgekehrte Reihenfolge Vektorimpf-
stoff nach mRNA-Impfstoff allerdings nicht).

B Das Risiko eines Impfdurchbruchs nimmt mit dem Alter zu (siehe Wochentliche COVID-
19-Lageberichte des RKI: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Corona-
virus/Situationsberichte/Gesamt.html).

B Fur alle Personen ab dem Alter von 12 Jahren ist eine Auffrischimpfung (1. Booster bzw.
3. Impfung) = 6 Monate nach abgeschlossener Grundimmunisierung empfohlen.

B Seit dem 18. August 2022 empfiehlt die STIKO eine 2. Auffrischimpfung (2. Booster) fur
besonders gesundheitlich gefdhrdete bzw. exponierte Personengruppen:
Menschen ab 60 Jahren, Bewohnerlnnen und Betreute in Einrichtungen der Pflege,
Menschen mitImmunschwache ab 5 Jahren (friihestens 3 Monate nach der 1. Auffrisch-
impfung mit einem mRNA-Impfstoff) sowie
Tatige in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen (friihestens 6 Monate
nach der 1. Auffrischimpfung).

B Es gibt dezidierte Empfehlungen fir die Impfung von Personen mit durchgemachter
SARS-CoV-2-Infektion und bisher unvollstandiger Immunisierung (https://www.rki.de/
DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/40_22.pdf?__blob=publicationFile,
Tabelle 7).

B Dielmpfstoffe miussen intramuskular verabreicht werden, auch bei Antikoagulierten (Ein-
stichstelle nach der Impfung mindestens 2 Minuten lang komprimieren).

B Unter der Voraussetzung, dass eine Indikation zur Impfung sowohl gegen Influenza als
auch gegen COVID-19 besteht, ist die gleichzeitige Verabreichung beider Impfstoffe
maoglich. Das gilt auch fur den Hochdosis-Grippeimpfstoff bei Personen >60 Jahre. Die In-
jektionen sollen in der Regel an unterschiedlichen GliedmalRen erfolgen. Bei einer gleich-
zeitigen Anwendung konnten Impfreaktionen haufiger als bei der getrennten Gabe auf-
treten. Umfangreiche Erfahrungen mit Nicht-COVID-19-Impfstoffen zeigen jedoch, dass
die Immunantwort und das Nebenwirkungsprofil nach gleichzeitiger Verabreichung
verschiedener Impfstoffe im Allgemeinen dem bei jeweils alleiniger Anwendung ent-
sprechen.
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B Der Impfstoff Spikevax von Moderna ist seit Ende Juli 2021 zwar auch fur Kinder und
Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren zugelassen, wird von der STIKO jedoch — wegen
eines erhohten Risikos einer Myokarditis — nur noch fur die Altersgruppe ab 30 Jahren
empfohlen.

B Es wird keine Uberpriifung des Immunstatus vor Verabreichung der Impfung empfohlen.

B Zu den neuen, an Omikron angepassten, Impfstoffen gibt es nur vereinzelt publizierte
Daten: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NE|JM0a2208343

Der taglich aktualisierte Impfstatus der deutschen Bevolkerung kann unter https://impfdash-
board.de/ eingesehen werden. Ebenfalls regelmalig aktualisiert werden die Seiten des RKI
zum Thema Impfen unter https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Impfen/ImpfungenAZ/
COVID-19/CQOVID-19.html

Drei Videos von Dr. Wolfgang Tonn (HDMed) zeigen anschaulich Impftechnik, Impfnotfille
und Aufgaben des Arztes/der Arztin im Impfteam unter https://www.hdmed.online. Ins-
besondere wird die Gewinnung einer 7. Dosis aus einem Biontech-Vial empfohlen. Hierzu
findet sich auch ein Film als Anleitung.

5.6.1 Impfreaktionen und -nebenwirkungen

Es soll keine prophylaktische Gabe von Paracetamol oder NSAR vor der Impfung erfolgen, weil
dies moglicherweise die Immunantwort einschréanken kann. (Die mogliche Einschrankung der
Immunantwort ist nicht fur die Corona-Vakzine belegt, aber fir andere Impfungen.)
NSAR/Paracetamol konnen allerdings problemlos nach der Impfung bei Beschwerden zur
Linderung der Symptome gegeben werden. Je jinger der Impfling, desto haufiger und aus-
gepragter die zu erwartenden Impfreaktionen (allerdings mit individuell groRer Variabilitat).

Flussdiagramm bei positiver Allergieanamnese vor COVID-19-Impfung mit mRNA—Impf-
stoffen:
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/flussdiagramm-aller-
gieanamnese-covid-19-impfung.pdf? __blob=publicationFile&v=>5

Aktuelle Sicherheitsberichte zu den Nebenwirkungen aller Impfungen finden sich beim
Paul-Ehrlich-Institut (PEI):
https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html;jsessio-
nid=48703111E36C897D1EDOA77E3D46AED7.intranet231?nn=169730&cms_pos=6

Zahlen zu thrombembolischen Ereignissen und zum vakzineinduzierten Thrombose-mit-
Thrombozytopenie Syndrom (TTS; englisch VITT) nach Impfung mit Vaxzevria®/AstraZe-
neca oder JCOVDEN (ehemals Covid-19-Vaccine Janssen) stehen im obigen Sicherheits-
bericht des PEI (AstraZeneca steht in Deutschland nicht mehr zur Verfigung).
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Bisher finden sich nach Impfungen mit allen Impfstoffen Hinweise fiir geringfuigig haufigere
Thrombosen in typischer Lokalisation als in der Normalbevélkerung (Beinvenenthrombose,
Lungenembolie). Allerdings ist das Risiko fur ein derartiges unerwiinschtes Ereignis infolge
einer Infektion mit SARS-CoV-2 jeweils um ein Mehrfaches hoher als nach einer Impfung.
https://www.bmj.com/content/374/bmj.n1931.full.pdf

Myokarditis nach m-RNA-Impfstoffen

Bis zum 30.06.2022 wurden dem Paul-Ehrlich-Institut 1,6 Verdachtsfélle von Peri-/Myokarditis
pro 100.000 ImpfdosenComirnaty und 1,8 Verdachtsfalle pro 100.000 Impfdosen Spikevax
gemeldet.
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/
sicherheitsbericht-27-12-20-bis-30-06-22.pdf?__blob=publicationFile&v=6

Die bislang umfangreichste Analyse fand bei 42.842.345 Personen mit mind. einer Impfdosis
statt — 2.861 (0.007%) Falle von Myokarditis. Das hochste Risiko hatten jingere Manner nach
einer zweiten Dosis von Moderna 100 mcg.
https://www.ahajournals.org/doi/10.1161/CIRCULATIONAHA.122.059970

Grundsatzlicher Umgang mit Gerinnungshemmern und Corona-Impfung:

B Fir eine routinemaBige Prophylaxe mit Antikoagulantien oder Thrombozytenaggreati-
onshemmern gibt es derzeit keine ausreichende Evidenz.

B Bei Patienten mit einer aktuellen oralen Antikoagulation wie z. B. bei Vorhofflimmern
oder nach venoser Thromboembolie (VTE) sollte diese wahrend und nach der Impfung
unverandert fortgefiihrt werden.

B Bei Patienten ohne Indikation zur oralen Antikoagulation mit hohem dispositionellen
VTE-Risiko, bei ausgepragter akuter Impfreaktion mit Fieber und Immobilisation kann
im Einzelfall eine medikamentdse VTE-Prophylaxe tUiber einige Tage erfolgen:
AllgemeinmaBnahmen (z. B. Bewegungsiuibungen, Flissigkeitszufuhr, Kompression)
DOAK in prophylaktischer Dosis (off-label)
oder niedermolekulares Heparin.
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6 Teststrategie

6.1 Testkriterien

6.1.1 Empfehlung (modifiziert)
Das RKI empfiehlt die Abklarung einer potentiellen SARS-CoV-2-Infektion mittels
PCR-Testung bei folgenden Situationen (25.03.2022):
= schwere respiratorische Symptome (bspw. durch akute Bronchitis oder Pneumo-
nie, Atemnot oder Fieber) ODER
m akute Storung des Geruchs- bzw. Geschmackssinns ODER
m Erkrankungssymptome und enger Kontakt mit einem bestatigten COVID-19-Fall
ODER
m anhaltende respiratorische Symptome mit klinischer Verschlechterung ODER
m akute respiratorische Symptome jeder Schwere, insbesondere bei
Zugehorigkeit zu einer Risikogruppe ODER
Tatigkeit in Pflege, Arztpraxis, Krankenhaus ODER
moglicher Exposition, bspw. Veranstaltungen mit unzureichender Einhaltung
der AHA+A+L-Regeln ODER
Kontakt zu Personen mit akuter respiratorischer Erkrankung (im Haushalt oder
Cluster ungeklarter Ursache UND die 7-Tages-Inzidenz >35/100.000) ODER
erfolgtem Kontakt zu vielen Personen ODER
weiterhin (prospektiv) engem Kontakt zu vielen Personen oder Risikopatienten
Nur im Ausnahmefall sollten in der Hausarztpraxis Antigen-Tests bei sympto-
matischen Personen angewendet werden, z. B. bei begrenzter PCR-Kapazitat oder
wenn ein Testergebnis schnell vorliegen muss.

Quelle: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/
Nat-Teststrat.ntml
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Massnahmen
Verdachtsfall_Infografik_Tab.html

Durch die obige Definition des RKI bleiben einige Patientinnen und Patienten unberiick-
sichtigt, die nicht den oben aufgefihrten Kriterien entsprechen, bei denen die Abklarung
einer SARS-CoV-2-Infektion dennoch differentialdiagnostisch sinnvoll sein kann, z. B. bei
anderen atiologisch primar unklaren Beschwerdebildern wie Fieber, Kopf- und/oder
Gliederschmerzen, gastrointestinalen oder neurologischen Beschwerden, sowie un-
klaren Hautausschlagen.

Zur Verfuigbarkeit von Testkapazitaten:

Die Zahl der in der jeweils vergangenen Woche durchgefiihrten PCR-Tests findet sich alle zwei
Wochen donnerstags im RKI-Wochenbericht: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neu-
artiges_Coronavirus/Situationsberichte/Gesamt.html

© DEGAM 2022 DEGAM Leitlinien — Hilfen fir eine gute Medizin www.degam-leitlinien.de


https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Teststrat.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Massnahmen_Verdachtsfall_Infografik_Tab.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Massnahmen_Verdachtsfall_Infografik_Tab.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Situationsberichte/Gesamt.html
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Situationsberichte/Gesamt.html

DEGAM Leitlinie S2e: SARS-CoV-2/COVID-19-Informationen und Praxishilfen
fir niedergelassene Hausarztinnen und Hausarzte (Version 23) 34

6.2 Umgang mit nicht-getesteten Patientinnen und Patienten mit
Atemwegssymptomen

Werden Patientinnen und Patienten mit Atemwegssymptomen aus welchen Griinden auch
immer nicht getestet, sollten sie sich dennoch so verhalten, dass Ubertragungen verhindert
werden. Soweit mdglich sollten sie sich zu Hause selbst fir mindestens 5 Tage isolieren und
die Isolation erst nach mindestens 48 h Symptomfreiheit beenden.

6.2.1 Empfehlung (gegeniiber Version 22 unverdndert)

Symptomatische Patientinnen und Patienten, die nicht getestet werden kon-
nen, sollten sich so verhalten, dass Ubertragungen verhindert werden: Hausliche
Selbst-Isolation fiir mindestens 5 Tage; Isolationsende erst nach mindestens 48 h
Symptomfreiheit, kein Kontakt zu Risikogruppen.

Expertenkonsens

Zum Vorgehen bei Schulkindern gibt es Einschdtzungen und Empfehlungen des RKI:
https://t1p.de/yhkb sowie eine S3-Leitlinie zum Umgang mit der Pandemie an Schulen:
https://www.awmf.org/leitlinien/detail/[l/027-076.htmI (Stand 30.09.2022).

6.3 Praktisches Vorgehen beim Testen

6.3.1 Statement (gegentiber Version 22 unverdndert)
Ob in der Praxis getestet werden soll oder an ein Testzentrum verwiesen wird,
bleibt eine individuelle Entscheidung.

Expertenkonsens

6.3.2 Empfehlung (gegentiber Version 22 unverdndert)

Alle Patientinnen/Patienten, bei denen ein Test entsprechend der unter 6.1.1 ge-
nannten Kriterien durchgefiihrt wird, sollten mindestens bis zum Testergebnis in
hauslicher Isolierung verbleiben.

Enge Kontaktpersonen und alle hauslichen Mitbewohner/innen sollten Sozial-
kontakte minimieren und besonders intensiv auf Hygiene achten.

Auch wenn das Testergebnis negativ ist, sollten sich symptomatische Patientinnen
und Patienten soweit wie moglich isolieren, um Ubertragungen von Atemwegs-
erkrankungen generell zu reduzieren.

Expertenkonsens
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6.3.3 Empfehlung (gegeniiber Version 22 unverdndert)

Bei negativem Testergebnis, aber klinisch fortbestehendem Verdacht auf eine
SARS-CoV-2-Infektion, z. B. wenn begriindete Zweifel an der verwendeten Abstrich-
technik/Testdurchfiihrung bestehen, kann ein Test kurzfristig wiederholt werden.

Expertenkonsens

B Bei positivem Testergebnis eines Antigenschnelltests kann ein PCR-Test durchgefiihrt
werden (Betroffene haben darauf einen Anspruch). Ob ein Test durchgefiihrt wird, ist
eine Einzelfallentscheidung (je nach Risikolage bzw. Anspruch des Pat.). Bei bestatigter
Infektion muss eine Isolierung erfolgen.

B DieEmpfehlungen zulsolierung und Quarantédne bei SARS-CoV-2-Infektion u. -Exposition,
sind einem standigen Wandel unterworfen, hier der aktuellste Stand vom 02.05.2022:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Quarantaene/Ab-
sonderung.html

B Handlungsempfehlungen fur die Hausliche Isolierung unter: https://www.degam.de/
degam-leitlinien-379. Beim RKI auch in anderen Sprachen verfiigbar: https://www.rki.
de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Quarantaene/haeusl-lsolierung.html

B Entisolierung von Patient/-innen im stationdren Bereich sowie Bewohner/-innen in Alten-
und Pflegeheimen: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/
Entlassmanagement-Infografik.pdf?__blob=publicationFile

B Kontaktpersonen und Mitbewohner/innen ausfindig zu machen und eine Quarantédne
anzuordnen, ist eigentlich Aufgabe des Gesundheitsamtes (GA). Viele Gesundheitsamter
nehmen diese Aufgabe in Bezug auf SARS-CoV-2 aber nicht mehr wahr. Daher wird emp-
fohlen, die positiv Getesteten zu bitten, die engen Kontaktpersonen (s.0.) schon direkt
zu informieren (auch, wenn maoglich, tber die Corona-Warn-App) und nicht erst auf die
Intervention des Gesundheitsamtes zu warten. Eine friihzeitige Isolierung der Kontakt-
personen kann Infektionsketten ggf. unterbrechen.

B Beim Testen ist auch die Mdglichkeit einer Influenza-Infektion zu erwagen. Zurzeit wer-
den Multiplex-Tests auf Influenza und SARS-CoV-2 nicht erstattet.

6.4 Reihentestungen

In der Nationalen Teststrategie werden Reihentestungen in vielen Arbeits- und Lebens-
bereichen mittels des Antigen-Schnelltests empfohlen. Beispiele: Personal in Praxen, Pflege-
einrichtungen und anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens, Bewohner/innen und Be-
sucher/innen von Pflegeeinrichtungen.
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[https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Teststrategie/Nat-Tests-
trat.html]

Zur Frage, ob und wie hdufig das beschwerdefreie medizinische Personal in Praxen und Pflege-
heimen getestet werden soll, gibt es z. Zt. keine ausreichend belastbaren Daten. Es ist unklar,
ob bei konsequentem Tragen von Masken und der Einhaltung der HygienemalRnahmen von
der Testung asymptomatischer Mitarbeiter/innen ein relevanter Zusatznutzen zu erwarten ist.

Bei Symptomen einer Atemwegserkrankung ist jedoch immer eine Testung, Herausnahme
aus der Versorgung und hausliche Isolierung erforderlich. Zur Frage der Wiederzulassung zur
Arbeit siehe “Kriterien zur Entlassung aus der hduslichen Isolierung” {Kapitel 9).

6.5 Die Corona Warn-App

Die Corona Warn-App des RKI und der Bundesregierung ist ein wichtiges Element der
Pandemiebekampfung und enthalt die Méglichkeit, den digitalen Impfnachweis zu speichern.
Weitere Informationen finden sich hier:

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/WarnApp/Warn_App.html

Aktuell (September 2022) muss allerdings von einer hohen Dunkelziffer von SARS-CoV-2-In-
fektionen ausgegangen werden. Nur ein Teil der Bevolkerung ldsst sich bei Symptomen offi-
ziell testen — und nur offizielle Testergebnisse finden Eingang in die Corona Warn-App.

6.6 Testverfahren auf SARS-CoV-2

6.6.1 Allgemeines zu Abstrichen

Die grote Wahrscheinlichkeit, bei Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus mit Hilfe eines Ab-
strichs ein positives Testergebnis zu erhalten, besteht 1-2 Tage vor Symptombeginn (retro-
spektiv beurteilt) sowie innerhalb der ersten 3-5 Tage nach Symptombeginn, danach sinkt die
Wahrscheinlichkeit.

Tief-nasale, nasopharyngeale und Rachenabstriche (sowie Speichelproben bei Kindern im
Vorschulalter) sind nach vorliegenden Daten als weitgehend gleichwertige Methoden zum
Virusnachweis geeignet. Aktuell, bei Verbreitung der Omikron-Varianten, scheint der Rachen-
bzw. Nasen-Rachenabstrich am sensitivsten zu sein.

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0254559
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/P11IS1473-3099(21)00402-3 /fulltext

Bei den Antigen-Schnelltests, die als Selbsttest durchgefiihrt werden, sollte —im selben Unter-
suchungsgang — zuerst pharyngeal, dann nasal abgestrichen werden.
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Fur den Selbsttest stehen diverse Antigenschnelltests zur Verfligung, bei denen lediglich ein
Nasenabstrich bendtigt wird. Cave: Unter Omikron sind Schnelltests, deren Probenmaterial
aus dem Nasenvorhof stammt, unzuverldssiger als Schnelltests mit Probenmaterial aus dem
Oropharynx bzw. eine Speichelprobe.

Die Qualitat von Selbstabstrichen ist nach vorliegender Evidenz den von medizinischem Perso-
nal durchgefiihrten Abstrichen vergleichbar [https://www.mdpi.com/2075-4418/10/9/678/
pdf, https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEJMc2016321 ?articleTools=true] — bei ent-
sprechender Instruktion Uber geeignete Videos im Netz (s. Anleitung ,Selbsttest“: https://
www.degam.de/degame-leitlinien-379). Ohne Instruktion besteht das Risiko der Fehl-
anwendung: https://jamanetwork.com/journals/jamainternalmedicine/fullarticle/2788656

6.6.2 PCR

Der Nachweis des Virus im Nasen-/Rachenabstrich mittels des PCR-Tests hat eine hohe Sensitivi-
tat (>95 %) sowie eine Spezifitat von annahernd 100 %, die unter anderem auf dem Nachweis
von viraler RNA aus mindestens zwei Genregionen in dem Testverfahren basiert. Durch falschen
Zeitpunkt des Abstrichs (zu friih oder zu spat), falsche Abstrichtechnik oder zu groRe Zeitver-
zdgerung bis zur Analyse der Probe im Labor kann die Sensitivitat vermindert werden.

Der Ct-Wert (ct = cycle threshold), gibt an, wie viele Vermehrungszyklen ein PCR-Test durch-
laufen muss, um positiv anzuschlagen. Je niedriger der Wert, desto hoher die Viruslast. Leider
teilen nicht alle Labore den Ct-Wert und das verwendete Testsystem mit. Der Ct-Wert ist als
technischer Messwert zu verstehen und kann zwischen verschiedenen Testsystemen variieren.

Es wird empfohlen, mit dem Labor Riicksprache zu halten, wenn der Ct-Wert (inkl. des vom
Labor benutzten Testkits) zur Beurteilung der Infektiositat eines Patienten herangezogen wer-
den soll.

6.6.3 Der Antigen-Schnelltest

B Der Antigen-Schnelltest identifiziert nicht das genetische Material des Virus, sondern vi-
rales Protein in Probenmaterialien (damit entfallt die zeitaufwendige Vervielfaltigung).

B Die Tests sind weniger sensitiv als der Goldstandard PCR, so dass mehr falsch negative
Testergebnisse resultieren, d. h. Infizierte nicht erkannt werden. Gerade eine beginnen-
de Infektion mit noch niedriger Viruslast kann so Gbersehen werden, was bei der Erst-
diagnostik entscheidend sein kann.

B Ein positiver Antigentest beim symptomatischen Patienten signalisiert daher in aller Regel
Infektiositat (bei hoher Viruslast).
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Dass ein Antigentest ein falsch positives Ergebnis liefert, ist jedoch auch mdglich und
hangt u. a. von der Pravalenz der Infektion in der getesteten Gruppe und der Testguite
des verwendeten Testkits ab (s. u.). Daher sollte bei positivem Antigentest, wenn fir das
weitere Vorgehen relevant, eine PCR-Testung zur Bestatigung durchgefiihrt werden, ggf.
kann im Einzelfall auch eine andere Untersuchung (z. B. Bildgebung der Lunge) sinnvoll
sein.

Als Einzeltestung bei asymptomatischen Patient*innen ist die Wertigkeit von Antigen-
Schnelltests deutlich eingeschrankt (falsch negative Befunde s. o.).

Symptomatische Personen (z. B. Erkaltungsbeschwerden) kénnen bei negativem Anti-
gentest eine PCR erhalten, falls klinisch relevant. Falls dies nicht méglich ist, kann der ne-
gative Antigentest am ndachsten und ggf. noch einmal am tGbernachsten Tag kontrolliert
werden. Bei positivem Ausfall ist Infektiositat anzunehmen.

Antigentestungen werden in der Praxis zwar erstattet, der buirokratische Aufwand ist aber
groRer als die Verglitung. Daher sind Antigentestungen in der Praxis nur ausnahmsweise
indiziert.

Die Antigentestungen in Testzentren sind seit dem 30. Juni 2022 nicht mehr fir alle
kostenlos. (https://www.bundesgesundheitsministerium.de/coronavirus/nationale-test-
strategie/fag-covid-19-tests.html)

Zu beachten ist, dass zwischen den verschiedenen kommerziell erhaltlichen Tests erheb-
liche Qualitatsunterschiede bestehen. Eine Liste der EU-weit zugelassenen Antigen-Tests
auf SARS-CoV-2 mit Angaben zur Senisitivat und Spezifitat findet sich hier: https://health.
ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/covid-19-dia-
gnostic-tests_de

6.6.4 Antikorpertests — ELISA

In der Akutdiagnostik spielen Antikdrpertests keine Rolle, denn Infizierte bzw. Erkrankte
kénnen frihestens nach 7 bis 11 Tagen Nucleocapsid-Antikdrper entwickeln. Daher ist es
nicht sinnvoll, einen serologischen Test vor Ablauf von zwei Wochen durchzufiihren.

Etliche SARS-CoV-2 infizierte Menschen mit leichtem Krankheitsverlauf bilden keine Anti-
korper oder diese sind nach einiger Zeit nicht mehr nachweisbar, so dass durch die Anti-
korpertestung eine sichere Bestéatigung eines Infektionsverdachts nicht moglich ist.

Eine Testung auf Antikdrper gegen das SARS-CoV-2-Virus ist daher nicht dazu geeignet,
eine akute Infektion sicher nachzuweisen oder auszuschlielRen!
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B Ein positiver Antikdrpernachweis gegen das Nucleocapsid ist inzwischen ein zuver-
lassiger Nachweis einer durchgemachten Infektion. Daraus Aussagen zur Immunitat ab-
zuleiten, ist jedoch schwierig. Zunehmend stellt sich die T-Zell-vermittelte Immunitat als
moglicherweise wichtiger als Antikorper fir den Schutz nach durchgemachter Infektion
oder nach Impfung dar. Die Messung dieser zelluldaren Immunitat ist routinemaRig z. Zt.
nicht moglich.

B Nach Impfung kénnen Antikérper nur gegen das Spikeprotein nachgewiesen werden
(nicht gegen das Nucleocapsid!)

6.6.1 Empfehlung (gegeniiber Version 22 unverdndert)

Untersuchung auf SARS-CoV-2-Antikorper: Der Nutzen von Antikorpertests be-
schrankt sich zur Zeit vor allem auf Seropravalenzstudien zur Priifung der Durch-
seuchung einer Bevolkerungsgruppe. Antikorpertests sollten in der hausarztlichen
Praxis in der Regel nicht durchgefiihrt werden, in Einzelfallen kénnen sie allerdings
hilfreich sein (z. B. zur Kontrolle des Impferfolges bei Menschen unter Immun-
suppression - hier nur Spike-AK).

Expertenkonsens

Quelle: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Tes-
tung_nCoV.html;jsessionid=B969585914EED024A1A9D905A62D11FO0.inter-
net052?nn=13490888#doc13490982bodyText47
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7 Risiken und Fallschwere

7.1 Risikofaktoren fur einen schweren Verlauf

Mit steigendem Alter erhoht sich das Erkrankungsrisiko erheblich. Laut der danischen National-
kohorte (n=11.122; 80 % ambulant betreut) betragt das Sterberisiko bei Abwesenheit von Vor-
erkrankungen:

B im Alter von 50-59 Jahren 0% (bzw.1 % - 8 %)*,

B im Alter von 60-69 Jahren 1% (bzw.5 % - 11 %)%,
B im Alter von 70-79 Jahren 4% (bzw. 14 % - 29 %)*,
B im Alter von 80-89 Jahren 4% (bzw. 23 % - 36 %)*
B undim Alter von Gber 90 Jahren 37 % (bzw. 44 % - 51 %)*.

*in Klammern Werte flir das Sterberisiko mit 1-4 Vorerkrankungen

Nachfolgende Vorerkrankungen erhohen das Risiko eines schweren Verlaufs:
B Kardiovaskuldre Erkrankungen (inklusive Hypertonie)
Diabetes mellitus

Krankhafte Adipositas (BMI > 35)

Rauchen (https://www.resmedjournal.com/article/S0954-6111(20)30377-2/fulltext
und https://thorax.bmj.com/content/thoraxjnl/76/7/714.full.pdf)

COPD

Immunsuppression

Chronische Niereninsuffizienz (GFR < 30 ml/min/1,73m2)

Down-Syndrom

https://academic.oup.com/ije/advance-article-pdf/doi/10.1093/ije/dyaa140/33717638/dyaa140.pdf

Weitere Risiken sind ménnliches Geschlecht, Armut und dunkle Haut. Auch eine Schwanger-
schaft ist mit einem erhéhten Komplikationsrisiko assoziiert.

Eine weitere Zusammenfassung der Risikogruppen fur schwere Verlaufe findet sich beim RKI:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Steckbrief.html;jses-
sionid=8821973415C338633D03AC322CC3353E.internet082?nn=13490888#doc-
13776792bodyText15
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Eine Auflistung von Therapien sowie von Erkrankungen, die direkt oder infolge der not-
wendigen Therapie mit einer relevanten Einschrankung der Impfantwort einhergehen, findet
sich im Epid. Bulletin 2/2022, Seite 11:
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/02_22.pdf?
blob=publicationFile

Das Risiko eines schweren Verlaufs bei Infektion durch die Omikron-Variante ist merklich gerin-
ger als bei Delta: https://www.bmj.com/content/378/bmj-2022-070695

Zum weiteren Vorgehen bei erhohtem Risiko fur einen schweren Verlauf siehe Kapitel 8
(Pharmakologische Therapie).

7.2 Klinische Hinweise zur Diagnostik und Behandlung von COVID-19

7.2.1 Empfehlung (modifiziert)
Vorgehen nach Symptomen und Risikokonstellation

m Bei leichten unspezifischen Symptomen und niedrigem Risiko sollten erfolgen:
telefonische Evaluation und Beratung
wenn nicht getestet werden kann: telefonische AU und Isolierung fiir mind.
5 Tage (Ende der AU, wenn mind. 48 h symptomfrei)
empfohlen wird — wenn klinisch relevant — ein Abstrich (PCR). Bei COVID-
19-Nachweis: Isolierung.

» Bei Symptomen mit deutlicher AZ-Beeintrachtigung und/oder erhohtem Risiko
(> 65 Jahre und/oder mit Risikofaktoren, z. B. Adipositas, Diabetes, Hypertonie,
COPD, Herz- und Nierenkrankheiten, Imnmunsuppression) sollten je nach Risiko-
einschatzung und aktuellem Befinden erfolgen:

ggf. medikamentoése, ambulante Behandlung (s. Kapitel 8)

ggf. direkte Krankenhauseinweisung (bei Verdacht auf bzw. erkennbarem ab-
wendbar gefahrlichen Verlauf)

ansonsten in der Regel Einbestellung in die Infektsprechstunde
Untersuchung und PCR-Abstrich in der Infektsprechstunde

ggf. tagliche Pulsoxymetrie (dazu kurze Einkaufsliste fiir Gerate mit Adresse/
URL in Praxis vorhalten) [https://www.bmj.com/content/372/bmj.n677]. Bei
kontrolliert absinkenden Werten stationare Einweisung erwagen.

ggf. tagliche telefonische Befindenskontrolle

(je nach Absprache durch Hausarzt oder Pat. initiiert)

weiteres Vorgehen nach klinischer Situation

Bei weiterbestehender Symptomatik erneute Prifung alternativer Ursachen
infektioser oder nicht-infektioser Genese.

Expertenkonsens
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Schwerkranke
» Krankenhauseinweisung ohne Testung
(Rettungsdienst, Tel. 112) auch bei im Telefonat aufgekommenem V. a. schwere Erkrankung

Es gibt keine validierten Scores mit einfachen Cut-Off-Werten, welche die hauséarztliche Ab-
wagung und Entscheidung zur stationdren Einweisung ersetzen kdénnten. Auch der CRB-
65-Index (siehe unten) oder andere Scores stellen nur eine moégliche Entscheidungshilfe dar.
Das hausarztliche Urteil setzt sich aus einer Vielzahl weiterer Informationen zusammen, wie z. B.

Biologisches Alter (s. 0.)

Komorbiditat: insbes. kardiovaskulare Erkrankungen, Hypertonie, Diabetes mellitus, Adi-
positas, COPD, Immunsuppression, chronische Niereninsuffizienz

Allgemeinzustand, subjektives Befinden
Atemnot (in Ruhe, bei Belastung)
weitere Beschwerden (z. B. Diarrhoen, Erbrechen, Brustschmerzen)

Korperliche Untersuchung: Blasse/Kaltschweilligkeit, Korpertemperatur, Herzfrequenz,
Blutdruck, Herz-/Lungenauskultation, ggf. abdominelle Untersuchung

Sauerstoffsattigung (einmal tagliches Screening wird vom RKI bei [auch symptomlosen]
Altenheimbewohnern empfohlen, siehe auch unter “Moégliche Optionen zur Entlastung
der Praxis - Gesprache mit Pflegeeinrichtungen”)

ggf. bedarfsadaptierte Laboruntersuchungen

Maoglichkeiten zur hduslichen Versorgung bei Quarantédne oder Isolierung.

Lebenswille der Betroffenen
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CRB-65-Index 1 Punkt fur jedes fest-

(klinischer Score zur statistischen Wahrscheinlichkeit gestellte Kriterium
des Versterbens bei Pneumonie) (max. 4)

B Pneumonie-bedingte Verwirrtheit, Desorientierung
M Atemfrequenz = 30/min

B Blutdruck diastol. < 60 mmHg oder systol. < 90 mmHg
(wenn anderweitig nicht erklarbar)

[ Alter = 65 Jahre

Stationdre Aufnahme: Ab 1 Punkt erwagen, ab 2 Punkten immer

Zur praklinischen patienten-zentrierten Vorausplanung fur den Notfall verweisen wir auf die
entsprechenden Dokumente (Leitfaden ,Ambulante patienten-zentrierte Vorausplanung fur
den Notfall“ https://www.dgpalliativmedizin.de/images/Ambulante_patientenzentrierte
Vorausplanung_fuer_den_Notfall_LEITFADEN_20200409_final.pdf); siehe auch Kapitel 10.1
zu palliativmedizinischen und ethischen Aspekten der Betreuung schwerkranker Patientinnen
und Patienten mit COVID-19.

7.3 Long-COVID

B Ein Teil aller per Test bestatigten COVID-19-Patienten entwickelt ein sog. ,,Long-COVID-
Syndrom®. Darunter versteht man Beschwerden, die ldanger als vier Wochen nach einer
Uberstandenen COVID-19-Erkrankung anhalten und nicht anderweitig erklarbar sind. (In
manchen Publikationen wird weiter differenziert, z. B. Ongoing symptomatic COVID-19,
Post-Covid-19 Syndrome nach >12 Wochen etc.) Eine aktuelle Studie fand bei 13,3 %
der Test-positiven Studienteilnehmer/innen Symptome 228 Tage, bei 4,5 % =8 Wochen
und bei 2,3 % >12 Wochen Dauer (https://www.nature.com/articles/s41591-021-01292-
y.pdf). Eine norwegische Studie zeigt, dass nach sechs Monaten 61 % von 312 nach-
beobachteten Patienten Uber anhaltende Beschwerden klagten (https://www.nature.
com/articles/s41591-021-01433-3.pdf). Weitere Studien zur Klarung der Epidemiologie
von Long-COVID sind notwendig.

B Haufige Beschwerden sind Mudigkeit/Erschépfung, Muskelschwache, Kopfschmerzen,
Schlafstérungen, Haarausfall, Angst/Depression und Konzentrationsstérungen. Auch Fie-
ber, Husten, Hautausschldage, Belastungsdyspnoe, Brustenge, Schwindel u.v.a.m. wer-
den berichtet. Je starker COVID war, desto intensiver konnen die Nachbeschwerden sein.
Grundsatzlich kann das Syndrom aber sowohl nach leichten, als auch nach schweren
Verlaufen auftreten.
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B Nach Uberstandener COVID-19-Erkrankung sind selten Falle von plétzlichem Herztod
bei starker korperlicher Belastung dokumentiert, die wahrscheinlich durch eine klinisch
unerkannte Myokarditis ausgeldst werden. Die Empfehlungen zur Wiederaufnahme von
Sport richten sich nach dem Schweregrad der Verlaufsform sowie der Symptomatik.
Einen Expertenkonsensus zur Wiederaufnahme von Sport nach COVID-19 finden Sie hier:
https://www.germanjournalsportsmedicine.com/archiv/archive-2022/issue-4/position-
stand-recommendations-for-return-to-sport-after-covid-19-expert-consensus/

B Zunehmend haufiger werden ambulante Zentren zur Betreuung der Betroffenen ein-
gerichtet. Fur die Wirksamkeit der dort angebotenen UnterstiitzungsmaRnahmen (z. B.
Atemtechniken, Physiotherapie, Verhaltenstherapie, Gedachtnistraining) gibt es bislang
noch keine wissenschaftlich belastbaren Belege.
https://www.bmj.com/content/372/bmj.n136.full.pdf

Unter Mitarbeit der DEGAM ist inzwischen eine “S1-Leitlinie Post-COVID/Long-COVID” ver-
offentlicht worden: https://www.awmf.org/leitlinien/detail/11/020-027.html
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8 Pharmakologische Therapie

In die Empfehlungen zu Sotrovimab, Nirmatrelvir+Ritonavir, Remdesivir und Molnupiravir
sind teilweise unter der Omikron-Virusvariante erhobene Studiendaten eingeflossen.

Alle anderen Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie erfolgen unter dem Vorbehalt,
dass die zugrunde liegenden Studien nicht unter Bedingungen der Dominanz der Omikron-
Virusvariante durchgefiihrt wurden.

Bei neuen Virusvarianten muss geprtift werden, ob eine Wirksamkeit anzunehmen ist.

Bei fehlendem PCR-Testergebnis ist ein Therapiebeginn auf Basis von Symptomen + positivem
Antigen-Schnelltest moglich.

Fur junge, ansonsten gesunde Menschen, die sich mit dem SARS-CoV-2-Virus infiziert haben,
reichen in der Regel supportive Mallnahmen aus.

Alte und/oder vorerkrankte Patientinnen und Patienten haben ein erhéhtes Risiko fiir einen
schweren Verlauf (zu Risikofaktoren siehe Kapitel 7.1). Fur diese Patientinnen und Patienten
bieten sich folgende Therapieoptionen an - mit dem Ziel, einen schweren Krankheitsverlauf
zu verhindern.

Fieber sollte bei COVID-19, wie auch grundsatzlich bei Atemwegserkrankungen nicht reflex-
haft gesenkt werden. Wenn eine Fiebersenkung notwendig ist, sollte bei dlteren Patientinnen
und Patienten Paracetamol anstelle von NSAR verabreicht werden. Die Vorbehalte gegentiber
NSAR gelten grundsatzlich fur dltere Patientinnen und Patienten wegen des Spektrums un-
erwiinschter Wirkungen (kardial, gastrointestinal) - unabhangig von COVID-19.
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8.1 Budesonid-Inhalation als Therapie

8.1.1 Empfehlung (gegentiber Version 22 unverdndert)

Patientinnen und Patienten mit SARS-CoV-2-Infektion und Risiko fiir einen schweren
Verlauf kann eine Budesonid-Inhalation: 2 x 800 pg/d fiir 7-14 Tage zur Senkung
dieses Risikos angeboten werden (Off-label-Therapie).

Abstimmung DEGAM: 7 ja, O nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Abstimmung: DGI, DGPI, DGIM, DGP, DGIIN, DGRh, DAIG, DGK], Patientenver-
treterinnen: 4 ja, 5 nein, 1 Enthaltung; 44 % Zustimmung (nicht angenommen)

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DPSO (niedrig) 0
Hospitalisierung oder Tod DPPHO (moderat)

Verkiirzung der Symptomdauer DDOOO (niedrig)
Symptomauflosung PPDPS (moderat)

Lebensqualitat DDOO (niedrig)

[1] Ramakrishnan et al., 2021 (STOIC Trial), [2] Yu et al., 2021 (PRINCIPLE
Trial), [3] Clemency et al., 2021

8.1.2 Sondervotum (gegentiber Version 22 unverdndert)

von DGI, DGPI, DGIM, DGP, DGIIN, DGRh, DAIG, DGK]

Es kann weder eine Empfehlung fiir noch gegen Budesonid-Inhalation bei Patientin-
nen und Patienten mit SARS-CoV-2 Infektion abgegeben werden.

Abstimmung: DGI, DGPI, DGIM, DGP, DGIIN, DGRh, DAIG, DGK], Patientenver-
treterinnen: 9 ja, 0 nein, 0 Enthaltung; 100 % Zustimmung

Abstimmung DEGAM: 0 ja, 7 nein, O Enthaltungen; 100 % Ablehnung

Statement

Begriindung fiir die Empfehlung der DEGAM

Die Studien zeigen einen knappen, aber doch signifikanten Effekt von Budesonid-Inhalation
auf den Endpunkt Hospitalisierung oder Tod sowie deutliche Effekte auf Symptomreduktion,
Zeit bis zur Symptomreduktion und Lebensqualitdt. Auch wenn diese Effekte bei teilweise
unverblindeten Studien als Placeboeffekte interpretiert werden kénnen, sind es wichtige Ef-
fekte im Sinne des Ziels, eine ibermadfige Inanspruchnahme des Gesundheitswesens zu ver-
meiden. Budesonid-Inhalation ist kostenglinstig, verfligbar und hat (insbesondere bei der
kurzen Therapiedauer) kaum Nebenwirkungen.
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Begriindung fiir die Empfehlung der DGI, DGPI, DGIM, DGP, DGIIN, DGRh, DAIG, DGK]

Budesonid-Inhalation zeigte keinen Einfluss auf die Sterblichkeit in klinischen Studien. Patien-
ten, die mit Budesonid-Inhalation behandelt wurden, hatten gilinstigere Ergebnisse bei sub-
jektiven Endpunkten wie Symptomdauer und Lebensqualitat im Vergleich zu Patienten, die
diese Behandlung nicht erhielten. Aufgrund des offenen Studiendesigns kdnnen diese Effekte
nicht sicher dem Wirkstoff Budesonid zugeordnet werden. Ein glinstiger Effekt auf diese End-
punkte ist jedoch auch nicht mit Sicherheit aus zu schlieBen. Die Vertraglichkeit und Sicher-
heit der Substanz war in den Studien gut. Dennoch sind schddliche Wirkungen wie Candi-
da-Infektionen des Oropharynx, Dysphonie und Heiserkeit sowie bakterielle Pneumonien bei
Patienten mit COPD, insbesondere bei Verwendung von hohen Dosen méglich.

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden: Weniger klarer Nutzen/geringer Unterschied

In Bezug auf die Mortalitat bis Tag 30 (4 Pat. weniger pro 1000 [95 % KI 7 weniger - 6 mehr])
zeigt sich kein Nutzen von inhalativen Steroiden im ambulanten Bereich bei milder Erkrankung.

Die bisher gefundene Evidenz zeigt einen vermutlich geringen Nutzen von inhalativen Steroi-
den in Bezug auf den kombinierten Endpunkt Hospitalisierung oder Tod (22 Pat. weniger pro
1000 [95 % KI 1-39 weniger]) und die Aufldsung der initialen Symptome bis Tag 14 (88 Pat.
mehr pro 1000 [95 % KI 42-140 mehr]).

Des Weiteren zeigt die Evidenz einen geringen Nutzen in Bezug auf die Verringerung der
Symptomdauer (4 Tage weniger [95 % KI 1,8-6,2 Tage weniger]) und die Verbesserung der
Lebensqualitat (2,6 hoéher [95 % KI 0,02 hoher - 5.18 hoher]) auf einer Skala von 0-100 (je
mehr Punkte, desto bessere Lebensqualitat).

Die bisher gefundene Evidenz zeigt keinen eindeutigen Schaden von inhalativen Steroiden
im ambulanten Bereich bei milder Erkrankung: unerwiinschte Ereignisse: 31 Pat. weniger pro
1000 [95 % Kl 76 weniger - 44 mehr]; unerwiinschte schwerwiegende Ereignisse: 2 Pat. we-
niger pro 1000 [95 % KI 5 weniger - 9 mehr ]. Bekannte unerwiinschte Wirkungen beinhalten
u. a. Heiserkeit, Dysphonie und oropharyngeale Candidiasis

Qualitat der Evidenz: Niedrig

Aufgrund von Studiendesign bedingten Verzerrungsrisiken und unprazisen Effektschatzern
mit breiten Konfidenzintervallen bei kleinen Fallzahlen ist die Aussagesicherheit der ge-
fundenen Evidenz moderat fir die Endpunkte Hospitalisierung oder Tod sowie Auflésung der
initialen Symptome bis Tag 14, sehr gering fiir unerwiinschte schwerwiegende Ereignisse und
gering fur alle anderen genannten Endpunkte.
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Wertvorstellungen und Préaferenzen: Keine wesentliche Variabilitat erwartet

Dieser Aspekt wurde nicht systematisch untersucht. Es ist zu vermuten, dass die Gabe von
Budesonid-Inhalation eine Therapieoption fiir viele alte und/oder vorerkrankte Patientinnen
und Patienten mit Risiko fuir einen schweren Verlauf darstellt.

Ressourcen: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative
Budesonid-Inhalationen werden regelhaft in der Versorgung von Asthma bronchiale und chro-
nisch obstruktiver Lungenerkrankung in Deutschland eingesetzt. Es bestehen keine wichtigen
Fragen beziiglich der benétigten Ressourcen. Es ist vorstellbar, dass bei grolRer Nachfrage die
Ressourcen knapp werden.

Gerechtigkeit: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative
Budesonid-Inhalationen stehen allen Patientinnen und Patienten in Deutschland gleicher-
malen zur Verfigung.

Annehmbarkeit: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative

Aufgrund der Vorerfahrungen aus der regelhaften Versorgung bei Asthma bronchiale und chro-
nisch obstruktiver Lungenerkrankung bestehen keine wichtigen Fragen beztiglich der Akzeptanz.
Umsetzbarkeit: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative

Aufgrund der Vorerfahrungen aus der regelhaften Versorgung bei Asthma bronchiale und
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung bestehen keine wichtigen Fragen beziiglich der
Durchfiihrbarkeit der Umsetzung der Empfehlung.
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[3] Clemency BM, Varughese R, Gonzalez-Rojas Y et al. Efficacy of Inhaled Ciclesonide for
Outpatient Treatment of Adolescents and Adults With Symptomatic COVID-19: A Randomized
Clinical Trial. JAMA Intern Med 2022;182:42-49.

8.2 SARS-CoV-2 neutralisierende monoklonale Antikorper/
Sotrovimab

In Version 22 der Leitlinie wurde einzig der monoklonale Antikérper Sotrovimab zur Be-
handlung von COVID-19 empfohlen. Inzwischen veréffentlichte in-vitro Untersuchungen der
Neutralisationsaktivitat geben jedoch deutliche Hinweise darauf, dass Sotrovimab bei Omik-
ron (BA.2, BA.4 und BA.5) nicht oder nicht voll wirksam ist.
https://www.nature.com/articles/s41586-022-04594-4
https://www.mdpi.com/1999-4915/14/6/1334
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NE|Mc2207519

Sotrovimab als Therapie

8.2 Empfehlung (modifiziert) Empfehlungsgrad
Gegen BA.5 (und auch BA.4) ist derzeit keiner der in Europa verfiig- A
baren monoklonalen Antikorper ausreichend wirksam [18]. Sotrovi-

mab soll in der ambulanten Therapie von COVID-19 nicht eingesetzt

werden.

Abstimmung im Umlaufverfahren: 18 Ja, 1 Enthaltung
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8.3 Nirmatrelvir+Ritonavir als Therapie

8.3 Empfehlung (neu)

Nirmatrelvir/Ritonavir kann bei Erwachsenen mit COVID-19 und Risikofaktoren
fiir einen schweren Verlauf innerhalb der ersten 5 Tage nach Symptombeginn ein-
gesetzt werden. Insbesondere Personen ab 65 Jahren und/oder mit inkomplettem
Impfschutz (vgl. STIKO-Empfehlungen) profitieren von dieser spezifischen anti-
viralen Therapie.

Aufgrund des hohen Wechselwirkungspotenzials miissen relevante Interaktionen
mit bestehender Medikation zwingend vor Therapiebeginn tiberpriift werden.

Abstimmung im Umlaufverfahren: 18 ja, 1 Enthaltung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
28-Tage-Mortalitat DD O (niedrig) 0]
Hospitalisierung/Tod bis Tag 28 DSDOO (niedrig)

Unerwiinschte Ereignisse DDDO (moderat)

[4] Hammond et al., 2022

Vor der Therapie mit Nirmatrelvir/Ritonavir muss die Dauermedikation auf relevante Inter-
aktionen Uberprift werden. Insbesondere Ritonavir zeigt als Cytochrom P450 Inhibitor
viele Arzneimittelinteraktionen. Bei der Abschatzung der ggf. notwendigen MalRnahmen
kann eine Arbeit zum Wechselwirkungsmanagement helfen [https://www.aerzteblatt.de/
archiv/224180/QOrale-Pharmakotherapie-bei-COVID-19] sowie eine Interaktions-Check-App
aus Liverpool: https://www.covid19-druginteractions.org

Hinweise zum praktischen Vorgehen:
https://t1p.de/pgjhu

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden: Weniger klarer Nutzen/geringer Unterschied

In Bezug auf die Mortalitat bis Tag 28 (11 Pat. weniger pro 1000 [95 % KI 11 weniger — 4 we-
niger]) zeigt sich ein Nutzen von Nirmatrelvir/Ritonavir bei ambulanten Patientinnen und Pa-
tienten. Ebenso zeigt sich ein Nutzen in Bezug auf COVID-19 bedingte Hospitalisierung oder
Tod bis Tag 28 (53 Pat. weniger pro 1000 [95 % KI 57 weniger — 45 weniger]).
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Die bisher gefundene Evidenz zeigt keinen eindeutigen Schaden von Nirmatrelvir/Ritonavir im
ambulanten Bereich bei milder Erkrankung beziiglich unerwiinschter Ereignisse: 12 weniger
pro 1000 [95 % KI 43 weniger - 24 mehr]. Behandlungsbezogene unerwiinschte Wirkungen
wie Geschmacksstérungen und Diarrhoe wurden haufiger unter Nirmatrelvir/Ritonavir be-
obachtet (40 mehr pro 1000 [95 % KI 17 mehr - 74 mehr]). Unerwiinschte schwerwiegende
Ereignisse waren zu selten, um einen Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen be-
rechnen zu kénnen.

Die Studienteilnehmer/innen sind nicht reprasentativ fur altere, multimorbide Patientinnen
und Patienten. So waren alle Studienteilnehmer/innen ungeimpft (allerdings nur 47 % sero-
negativ) und ohne eine Begleitmedikation mit potentiellen Wechselwirkungen. Das Alter der
Studienteilnehmer/innen lag im Median bei 46 Jahren.

Die zusatzlich in einer systematischen Literatursuche identifizierten Kohortenstudien aus dem
ambulanten Bereich [5-7] bestatigen obige Ergebnisse auch fur immunisierte Populationen
und wahrend der Omikron BA.2-Dominanz. Die Studie von Arbel et al., 2022 [6] unterstreicht
die Reduktion von Hospitalisierungen und Mortalitat bei Erkrankten ab 65 Jahren.

Qualitat der Evidenz: Niedrig

RCT: Es liegen keine Daten fiir Langzeitnebenwirkungen und Lebensqualitat vor. Es besteht
ein Biasrisiko, weil keine Intention-to-treat-(ITT)-Analysen erfolgten.

Die Qualitat der gefundenen Evidenz ist fir die Gesamtmortalitat niedrig aufgrund von un-
prazisen Effektschatzern bei kleinen Ereigniszahlen. Fir den kombinierten Endpunkt (COVID-
19-bedingte) Hospitalisierung oder Tod ist sie ebenfalls niedrig aufgrund der Indirektheit des
Endpunkts (beschrankt auf COVID-19-bedingte Hospitalisierung).

Die Aussagesicherheit fir unerwinschte Ereignisse ist moderat, fir schwerwiegende un-
erwiinschte Ereignisse niedrig aufgrund von Biasrisiko und Indirektheit des Endpunkts.
Erganzung um die drei Kohortenstudien: Das Vertrauen in die insgesamt vorliegende Evidenz
(eine randomisierte kontrollierte Studie und drei retrospektive vergleichende Beobachtungs-
studien aus dem ambulanten Bereich) bleibt unverandert.

Wertvorstellungen und Préferenzen: Keine wesentliche Variabilitat erwartet

Dieser Aspekt wurde nicht systematisch untersucht. Es ist zu vermuten, dass die Einnahme
von Nirmatrelvir/Ritonavir fir viele alte und/oder vorerkrankte Patientinnen und Patienten
mit Risiko fur einen schweren Verlauf eine Therapieoption darstellt, insbesondere weil die
Medikation oral verabreicht wird. Fur viele Patientinnen und Patienten wird Nirmatrelvir/Ri-
tonavir jedoch aufgrund von Wechselwirkungen mit bestehender Dauermedikation keine Be-
handlungsoption darstellen.
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Ressourcen: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative
Nirmatrelvir/Ritonavir kann inzwischen in Apotheken und Arztpraxen abgegeben werden. Seit
dem 18.08.2022 besteht zudem ein Dispensierrecht, das ein hausarztliches Vorhalten von
funf Packungseinheiten fur die adhoc-Versorgung nach entsprechender Indikationsstellung
ermdglicht. Momentan sind ausreichend Vorrate vorhanden.

Gerechtigkeit: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative
Nirmatrelvir/Ritonavir steht allen Patientinnen und Patienten in Deutschland gleichermalen
zur Verfigung.

Annehmbarkeit: Wichtige Probleme oder potenzielle Probleme, die nicht untersucht
wurden

Seitens der verschreibenden Arztinnen und Arzte kénnte das Wechselwirkungspotential zu
Zuruckhaltung und Unsicherheiten fihren, insbesondere bei vielen Begleitmedikamenten.
Umsetzbarkeit: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative

Bei der Umsetzbarkeit der Empfehlung bestehen nach Einschatzung der Leitliniengruppe
keine Hindernisse oder Einschrankungen.

Referenzen

[4] Hammond |, Leister-Tebbe H, Gardner A et al.: Oral nirmatrelvir for high-risk, nonhospita-
lized adults with Covid-19. N Engl ] Med 2022;386:1397—-408.

Kohortenstudien mit ambulant behandelten Populationen:

[5] Najjar-Debbiny R, Gronich N, Weber G et al. Effectiveness of Paxlovid in Reducing Severe
Coronavirus Disease 2019 and Mortality in High-Risk Patients. Clin Infect Dis. 2022, ciac443.

[6] Arbel R, Wolff Sagy Y, Hoshen M et al. Nirmatrelvir Use and Severe Covid-19 Outcomes
during the Omicron Surge. N Engl ] Med 2022; 387:790-798.

[7] Ganatra S, Dani SS, Ahmad ], et al. Oral Nirmatrelvir and Ritonavir in Non-hospitalized
Vaccinated Patients with Covid-19. Clin Infect Dis. 2022, ciac673.
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8.4 Remdesivir als Therapie

8.4 Empfehlung (modifiziert)

Remdesivir kann bei Patientinnen und Patienten mit COVID-19 und Risikofaktoren
fiir einen schweren Verlauf innerhalb der ersten 7 Tage nach Symptombeginn ein-
gesetzt werden.

Die Therapie ist am ehesten in spezialisierten Zentren durchfihrbar, z. B. in an Klini-
ken angebundenen Ambulanzen, ggf. Corona-Schwerpunktpraxen oder stationar.*

Abstimmung im Umlaufverfahren: 18 Ja, 1 Enthaltung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Hospitalisierung oder Tod bis Tag 28 DDDO (moderat) 0
Unerwiinschte Ereignisse (alle) SPDPDS (moderat)
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse DDOO (niedrig)

[8] Gottlieb et al., 2021

* Erlauterung: Da Remdesivir an drei hintereinander folgenden Tagen intravends (jeweils eine
Stunde) verabreicht werden muss, stol3t die Anwendung in der hauséarztlichen Praxis auf lo-
gistische Probleme.

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden: Weniger klarer Nutzen/geringer Unterschied

Bisher liegen Daten aus einer Phase 3 Studie vor, die vorzeitig beendet wurde. Die Be-
endigung der Studie erfolgte nicht aufgrund von Zwischenanalysen, sondern aufgrund
einer abnehmenden SARS-CoV-2-Inzidenz, der Verfugbarkeit monoklonaler Antikérper und
zunehmender Raten an Geimpften. Die Teilnehmenden hatten mindestens ein anhaltendes
COVID-19 Symptom und wurden innerhalb von 7 Tagen nach dem Auftreten von Sympto-
men eingeschlossen. Die SARS-CoV-2-Infektion wurde < 4 Tage vor dem Screening durch PCR-
Test bestatigt. Die Sauerstoffsattigung lag bei Raumluft bei SpO2 > 94 %.

Die in die Remdesivir-Studie eingeschlossenen Patientinnen und Patienten zeigten etwas hau-
figer Risikofaktoren fur einen schweren Verlauf von COVID-19 als die Studien zu Sotrovimab
und Molnupiravir. So waren 30 % der Studienteilnehmer/innen 260 Jahre, 62 % hatten einen
Diabetes mellitus, 55% Ubergewicht (BMI >30), 48% Bluthochdruck, 24 % eine chronische
Lungenerkrankung, 8 % eine kardio- oder cerebrovaskuldare Erkrankung, 5 % eine Krebs-
erkrankung, 4 % waren immunsupprimiert und 3 % hatten eine leichte bis mittelschwere
Niereninsuffizienz. Alle Teilnehmenden waren nicht geimpft. Der Rekrutierungszeitraum war
vor Omikron.
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Aktuelle in vitro Daten lassen darauf schlielen, dass die Substanz auch bei der Omikron-Va-
riante effektiv ist [9,10].

Es traten keine Todesfélle auf. Die bisher identifizierte Evidenz zeigt wahrscheinlich einen Nut-
zen fur den kombinierten Endpunkt Hospitalisierung (oder Mortalitét) bis Tag 28 (46 Pat.
weniger/1000, [95 % KI 57 weniger bis 16 weniger]). Der Endpunkt Zeit bis zum Symptom-
ende wurde nur fur eine sehr kleine Gruppe erfasst, Aussagen zu diesem Endpunkt sind daher
sehr unsicher. Hinsichtlich akuter unerwiinschter Ereignisse zeigt sich keine Evidenz fiir einen
Unterschied. Laborwertveranderungen > Grad 3 sind wahrscheinlich leicht unter Remdesivir
erhoht. Beziiglich der schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse (49 Pat. weniger/1000,
[95 % K1 60 weniger bis 20 weniger]) ist zu berlicksichtigen, dass im Kontrollarm tiberwiegend
respiratorische bzw. COVID-19 Ereignisse gezahlt wurden, so dass sich dieser Endpunkt sehr
mit dem Endpunkt Hospitalisierung oder Tod uberschneidet. Es sind zu wenige Ereignisse,
um Aussagen zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen zu treffen, die nicht COVID-
19-bedingt waren.

3 Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren waren in die Remdesivir-Gruppe eingeschlossen,
daher stehen fir Kinder keine ausreichenden Studiendaten zur Verfligung. Remdesivir ist fur
>12-Jahrige zugelassen.

Da es in der Studienpopulation keine Todesfdlle gab, bezieht sich die Wirksamkeit auf die Ver-
meidung von Hospitalisierungen an Tag 14 und 28, wobei alle Hospitalisierungen bis Tag 14
erfolgt waren.

Patientinnen und Patienten mussen wahrend und nach den 30-120 minutigen Infusionen
iberwacht werden, da Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zur Anaphylaxie beobachtet
wurden.

Im Tierexperiment an Ratten und Affen wurde eine schwere Nierentoxizitat beobachtet. Der
Mechanismus und die Relevanz fiir den Menschen sind unklar. Remdesivir sollte bei Patientin-
nen und Patienten mit einer eGFR < 30 ml/min nicht angewendet werden (s. Fachinformation).

GroRere Studien an Geimpften fehlen bislang. Die Leitliniengruppe geht im Analogieschluss
zu Remdesivir+Nirmatrelvir davon aus, dass die Therapie mit Remdesivir auch bei Geimpften
mit Risikofaktoren fiir einen schweren Verlauf innerhalb der ersten 7 Tage nach Symptom-
beginn eine positive Wirkung hat.

Qualitat der Evidenz: Moderat

Es liegen keine Daten fiir Lebensqualitat vor. Es sind keine Todesfélle aufgetreten. Die Aussage-
sicherheit in die gefundene Evidenz ist aufgrund von unprazisen Effektschatzern bei kleinen
Ereigniszahlen und breiten Konfidenzintervallen moderat fir die Endpunkte Hospitalisierung
(oder Tod), unerwiinschte Ereignisse und Laborwertveranderungen = Grad 3.
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Die Aussagesicherheit in den Endpunkt Zeit bis zur Beendigung von Symptomen ist sehr nied-
rig, durch sehr unprazise Effektschatzer (nur 126 Teilnehmende ausgewertet), zudem fir in-
direkte Ergebnisse, da nur eine Symptomverbesserung evaluiert wurde, nicht vollstandige
Symptomauflésung.

Der Endpunkt schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse ist als niedrig bewertet, da der Ef-
fekt aufgrund von kleinen Ereignisraten unprazise ist, auBerdem die Ergebnisse indirekt sind,
durch Eingehen von sehr vielen COVID-19 Ereignissen im Kontrollarm in diesen Endpunkt.

Wertvorstellungen und Praferenzen: Substanzielle Schwankungen sind zu erwarten
oder ungewiss

Es ist zu vermuten, dass die Gabe von Remdesivir fiir Patientinnen und Patienten mit hohem
Risiko fiir einen schweren Verlauf eine Therapieoption darstellt. Aufgrund der i.v.-Gabe an drei
aufeinander folgenden Tagen ist der Aufwand fur die Patientinnen und Patienten hoch.

Die Schwierigkeiten in der Umsetzbarkeit und die unterschiedlichen Griinde fiir das Risiko
eines schweren Verlaufs konnten zu Versorgungsengpdssen mit dem Risiko fur ethische Kon-
flikte in der Zuteilung von Ressourcen fihren.

Ressourcen: Wichtige Themen

Remdesiviristin der EU fur die ambulante Therapie bei Erwachsenen mit COVID-19 zugelassen,
die keinen zusatzlichen Sauerstoffbedarf, aber ein erhohtes Risiko haben, einen schweren CO-
VID-19-Verlauf zu entwickeln.

Es liegt keine 6konomische Analyse zum Einsatz von Remdesivir vor. Die Kostenerstattung ist
unklar, derzeit ist Remdesivir iber Bestande des BMG verfligbar.

Gerechtigkeit: Wichtige Themen oder nicht untersuchte potenzielle Probleme

Dieser Aspekt wurde nicht systematisch untersucht. Es wird jedoch angenommen, dass Rem-
desivir aktuell in Deutschland nicht fur alle Patientinnen und Patienten gleichermallen zur
Verfligung steht. Siehe weiter unten: Umsetzbarkeit.

Annehmbarkeit: Wichtige Themen oder nicht untersuchte potenzielle Probleme

Dieser Aspekt wurde nicht systematisch untersucht. Zur Anwendung ist an drei Tagen hinter-
einander ein mehrstiindiger Aufenthalt einschlieRlich Uberwachung in einer Klinik oder ent-
sprechend ausgerusteten Ambulanz/Praxis notwendig. Alternativ kommt eine stationare Auf-
nahme in Frage. Es ist anzunehmen, dass die Patientinnen und Patienten weniger aufwandige
Therapien praferieren.
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Umsetzbarkeit: Intervention ist wahrscheinlich schwer umzusetzen

Der Koordinationsaufwand ist hoch. Remdesivir wurde von der Bundesregierung beschafft
und an bevorratende Apotheken verteilt (siehe unten).

Erforderlich ist eine halb- bis zweistiindige Infusion und eine einstiindige Nachbeobachtung.
Zudem erfolgt die Therapie an drei Tagen hintereinander (am ersten Tag 200 mg, am zweiten
und dritten Tag 100 mg).

Daher ist die Therapie in Hausarztpraxen logistisch schwer umsetzbar. Die Therapie ist am
ehesten in spezialisierten Zentren durchfiihrbar, z. B. in an Kliniken angebundenen Ambulan-
zen, ggf. Corona-Schwerpunktpraxen oder stationar.

Die Einschlusskriterien der vorliegenden Studien sind so breit, dass sie bei analoger An-
wendung in der Versorgung die Kapazitaten deutlich Uberfordern wirden. Dieser Aspekt
wurde allerdings nicht systematisch untersucht.

Ansprechpartner zur Therapie mit Remdesivir in Krankenhdusern: https://www.rki.de/DE/
Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Therapie/Liste_KH.pdf?__blob=publicationFile
(Diese Liste tragt den Titel “Liste der Krankenhduser, die an der Versorgung mit monoklonalen
Antikorpern teilnehmen”, ob sie auch fir Remdesivir gilt, ist unklar. Bei Klarungsbedarf finden
sich hier Kontaktdaten.)

Bereitstellung ausgewahlter Arzneimittel durch das BMG: www.rki.de/covid-19-arzneimittel-
bevorratung

Bevorratende Apotheken: https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/
Therapie/Stern-Satellitenapotheken.pdf?__blob=publicationFile.

Referenzen

[8] Gottlieb RL, Vaca CE, Paredes R et al. Early Remdesivir to Prevent Progression to Severe
COVID-19 in Outpatients. N Engl ] Med 2022;386:305-315.
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8.5 Molnupiravir als Therapie

8.5 Empfehlung (modifiziert)

Molnupiravir kann, wenn keine alternativen Behandlungsmaoglichkeiten verfiig-
bar und klinisch angemessen sind, bei Patientinnen und Patienten mit COVID-19
und Risikofaktoren fiir einen schweren Verlauf innerhalb der ersten 5 Tage nach
Symptombeginn eingesetzt werden.

Eine Schwangerschaft muss ausgeschlossen werden. Eine Aufklarung tiber die
Teratogenitat und potenzielle Mutagenitat von Molnupiravir ist obligat.

Abstimmung im Umlaufverfahren: 18 Ja, 1 Enthaltung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DSDOO (niedrig) 0
Hospitalisierung oder Tod DO (sehr niedrig)
Unerwiinschte Ereignisse DSDDO (moderat)

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse DDDO (moderat)

[11] Khoo SH et al., 2021, [12] Fischer [l WA et al., 2022, [13] Caraco Y et al., 2021,
[14] Bernal AJ et al., 2021

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden: Weniger klarer Nutzen/geringer Unterschied

Bisher liegen Daten aus einer Phase 1 und Phase 2a Studie vor (Safety) und aus einer Phase2/3
Studie (Efficacy und Safety), deren Einschlusskriterien von Phase 2 zu 3 leicht modifiziert wur-
den (Einschluss zunachst bis 7 Tage nach Symptombeginn, dann bis 5 Tage nach Symptom-
beginn bzw. nach Labornachweis der Infektion, zunachst min 75 % min. ein Risikofaktor fur
schweren Verlauf, dann alle Pat.). Alle Teilnehmenden waren nicht geimpft. Der Rekrutierungs-
zeitraum war vor Omikron.

Die Ubertragbarkeit der Daten der gréRten Studie (Phase 3) auf die zu behandelnde Popula-
tion ist eingeschrankt. Die Studienpopulation war wie folgt charakterisiert: Alter >60 Jahre bei
17 %, Ubergewicht bei 74 %, Diabetes mellitus 16 %, schwere Herzerkrankung 12 %, Nieren-
insuffizienz 6 %, COPD 4 %, aktive Krebserkrankung 2 %. Alle waren ungeimpft, bei 20 % war
aufgrund positiver Nukleokapsid-Antikérper eine vorherige Infektion wahrscheinlich.

Die bisher identifizierte Evidenz zeigt ggf. einen Nutzen fiir den Endpunkt Mortalitat bis Tag
29 (12 Pat. weniger/1000, [95 % KI 13 weniger bis 5 weniger]), der Einfluss auf den kombi-
nierten Endpunkt Hospitalisierung und Mortalitét bis Tag 29 ist unklar (29 Pat. weniger/1000,
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[95 % KI 47 weniger bis 4 weniger]), da unter anderem die Definition des Endpunktes unklar
ist, auch nach Ricksprache mit dem pharmazeutischen Unternehmer (es wurden nur Fille
berlcksichtigt, die akut behandelt wurden, alleinige Beobachtung oder Isolation im Kranken-
haus wurden nicht als Ereignis gewertet). Hinsichtlich akuter unerwiinschter Ereignisse und
schwerwiegender unerwinschter Ereignisse zeigt sich keine Evidenz fir einen Unterschied.
Langzeitnebenwirkungen wurden in den Studien (noch) nicht ausgewertet, Lebensqualitat
wurde nicht erhoben.

In Subgruppenanalysen zeigt sich keine Evidenz fur einen Unterschied beziglich der ver-
schiedenen eingesetzten Dosierungen (200 mg bis 800 mg, 2 mal taglich tber 5 Tage).

Molnupiravir ist teratogen und potenziell mutagen. Aufgrund seiner im Tierversuch ge-
zeigten Teratogenitat muss eine Anwendung bei Schwangeren ausgeschlossen werden, d.h.
vor der Anwendung muss ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt werden. Fir Frauen im ge-
barfahigen Alter ist eine wirksame Kontrazeption (bei hormoneller Verhiitung zusatzlich eine
Barrieremethode, wie z. B. Kondom) fir die 5 Tage der Therapie und weitere 4 Tage not-
wendig, falls keine sexuelle Abstinenz erfolgt. Behandelte Manner dirfen mindestens 3 Mo-
nate nach der letzten Dosis keine Kinder zeugen. Der Einfluss von Molnupiravir auf ménnliche
Keimzellen jenseits der drei Monate ist unklar. In Tierversuchen zeigt Molnupiravir Stérungen
bei der Umwandlung von Knorpel in Knochen.

Keine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen.

Aufgrund des Wirkmechanismus fiihrt Molnupiravir zu viralen Mutationen im SARS-CoV-2-Vi-
rus. Die Folgen sind momentan nicht absehbar.

Kombinationstherapien mit anderen antiviralen Substanzen sowie mit monoklonalen Anti-
kérpern sind nicht untersucht.

Eine retrospektive Kohortenstudie [15] wertete 1856 hospitalisierte Risikopatientinnen und
-patienten ohne Sauerstoffbedarf aus, die wahrend der Omikron BA.2—Dominanz innerhalb
von 5 Tagen seit Symptombeginn stationar aufgenommen und mit Molnupiravir behandelt
worden waren (ca. 8 % waren immunisiert oder teilimmunisiert). In der behandelten Gruppe
bestand in der retrospektiven Auswertung ein geringeres Mortalitatsrisiko im Vergleich zu
einer gematchten Vergleichsgruppe (HR 0.48; 95 % KI 0.40 - 0.59).

Qualitat der Evidenz: Niedrig

Es liegen keine Daten fiir Langzeitnebenwirkungen und Lebensqualitat vor.

Die Aussagesicherheit in die gefundene Evidenz ist fiir die Gesamtmortalitat niedrig aufgrund
von unprazisen Effektschatzern bei kleinen Ereigniszahlen und sehr breiten Konfidenzinter-
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vallen sowie aufgrund der unten dargestellten unterschiedlichen Ergebnisse vor der Interima-
nalyse und ab der Interimanalyse.

Die Aussagesicherheit ist aufgrund von unprazisen Effektschatzern bei kleinen Ereigniszahlen
und breiten Konfidenzintervallen moderat fir unerwiinschte Ereignisse aller Grade und
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse.

Die Aussagesicherheit fir den kombinierten Endpunkt Hospitalisierung oder Mortalitat ist
sehr niedrig, aufgrund von unprazisen Effektschatzern bei kleinen Ereigniszahlen (Optimal
information size fiir Power 90% nicht erreicht) und breiten Konfidenzintervallen. Zusatzlich
ist die Studienqualitat limitiert aufgrund einer ungenauen Definition des Endpunktes Hospi-
talisierung (Es ist unklar, wer als hospitalisiert betrachtet wurde, wenn die, die im Kranken-
haus lediglich beobachtet wurden, nicht gezahlt wurden, bzw. auch nicht als WHO Grad
4 berlicksichtigt wurden). Unklarheiten bestehen fiir diesen Endpunkt auch hinsichtlich der
Krankheitsschwere “moderat” zu Studienbeginn, die nicht der WHO Graduierung 4 moderat
entspricht. Am Tag 0 wurden schon sehr viele Patienten hospitalisiert.

Zudem fallt auf, dass in der Phase 3 Studie im Hinblick auf die Endpunkte Tod sowie Hospi-
talisierung oder Tod nur in der ersten Studienphase bis zum Interimassessment 1 ein Effekt
zugunsten von Molnupiravir sichtbar war, nicht hingegen in der zweiten Studienphase bis
zum Abbruch der Studie. Diese Subgruppenanalyse wurde nicht publiziert. Ursachen kénn-
ten die Verlagerung der Studiendurchfihrung an andere Orte sein (Richtung Europa) und
damit verbunden eine Veranderung der Hospitalisierungskriterien und des Gesundheitsstatus
der Studienteilnehmer/innen. Auch eine Veranderung der Immunitat durch Impfungen und
durchgemachte Infektionen kénnte ein Grund sein.

Subgruppenanalysen der Phase 3 Studie zeigen folgende Patientencharakteristika, die mit
einer Wirksamkeit von Molnupiravir assoziiert sein konnten (CAVE: multiple Subgruppenana-
lysen, die bei der kleinen Fallzahl und Ereignisrate auch zufallig zu Subgruppenunterschieden
fuhren konnten): weibliches Geschlecht, mehr als drei Tage seit Symptombeginn, negativer
Nukleokapsid-Antikérperstatus, Ubergewicht und weile Hautfarbe.

Wertvorstellungen und Praferenzen: Substanzielle Schwankungen sind zu erwarten
oder ungewiss

Es ist zu erwarten, dass die Teratogenitat und potenzielle Mutagenitdt von Molnupiravir zu
einer Zurlckhaltung seitens der Patientinnen und Patienten fihren werden. Ein Vorteil der
Substanz ist die orale Applikation.

Ressourcen: Wichtige Themen

Zu Kosten und Ressourcenverbrauch liegen keine Analysen vor.
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Annehmbarkeit

Der mit der Therapie verbundene Aufwand ist aufgrund der oralen Verfigbarkeit des Medika-
mentes deutlich geringer gegentiber Therapeutika, die i.v. gegeben werden mussen.

Umsetzbarkeit

Erst auf Basis einer drztlichen Verordnung kann die Apotheke Molnupiravir beim GroBhandel
bestellen und an den Patienten liefern lassen. Eine Bevorratung in Apotheken ist nicht erlaubt.
Diese Prozesse kdnnen ebenfalls dazu fuhren, dass ein Therapiebeginn innerhalb von 5 Tagen
nach Symptombeginn nicht méglich ist.

Molnupiravir wurde vom Bundesministerium fiir Gesundheit beschafft und steht auf Grund-
lage von Art 5(3) der Verordnung 726/2004 (EG) zur Verwendung zur Verfigung, obwohl
noch keine Zulassung erfolgt ist.

Referenzen

[11] Khoo SH, Fitzgerald R, Fletcher T et al. Optimal dose and safety of molnupiravir in patients
with early SARS-CoV-2: a Phase |, open-label, dose-escalating, randomized controlled study. |
Antimicrob Chemother. 2021;76:3286-3295.

[12] Fischer Il WA, Eron Jr ]|, Holman W et al. A phase 2a clinical trial of molnupiravir in patients
with COVID-19 shows accelerated SARS-CoV-2 RNA clearance and elimination of infectious
virus. Sci. Transl. Med. 2022;14, eabl7430.

[13] Caraco Y, Crofoot GE, Moncada PA et al. Phase 2/3 Trial of Molnupiravir for Treatment of
Covid-19 in Nonhospitalized Adults. NEJM Evid 2021; 1 (2).

[14] Bernal A], Gomes da Silva MM, Musungaie DB et al. Molnupiravir for Oral Treatment of
Covid-19 in Nonhospitalized Patients. 2021 Dec 16;NEJMoa2116044.

[15] Wong CKH, Au ICH, Lau KTK, Lau EHY, Cowling BJ, Leung GM. Real-world effective-
ness of early molnupiravir or nirmatrelvir-ritonavir in hospitalised patients with COVID-19 wit-
hout supplemental oxygen requirement on admission during Hong Kong‘s omicron BA.2
wave: a retrospective cohort study. The Lancet Infectious Diseases. 2022. doi:10.1016/51473-
3099(22)00507-2
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8.6 Fluvoxamin als Therapie

8.6 Statement (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Es kann weder fur noch gegen den Einsatz von Fluvoxamin eine Empfehlung ab-
gegeben werden. (Off-label-Therapie)

Abstimmung: 13 ja, 4 nein, 1 Enthaltung; 76 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz

Mortalitat DSDPDO (moderat)
Besuch Notaufnahme und/oder
Krankenhausaufenthalt DDDO (moderat)

[16] Lenze E| et al., 2020, [17] Reis G et al., 2021 (TOGETHER Trial)

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden: Weniger klarer Nutzen/geringer Unterschied

Fur die Therapie mit Fluvoxamin kann aufgrund des Vorliegens von zwei randomisierten kon-
trollierten Studien zu COVID-19 Patienten mit mildem bis moderatem Krankheitsstatus, die
mehr als 1500 Patienten untersucht haben, keine eindeutige Aussage hinsichtlich patienten-
relevanter Endpunkte getroffen werden. In beiden Studien wurden kombinierte Endpunkte
untersucht, welche die klinische Verschlechterung sowie eine Behandlung in einer Notauf-
nahme und/oder eine stationdre Behandlung einschlossen. Fluvoxamin zeigt im Vergleich zur
Standardbehandlung keine Vorteile und keine Nachteile im Hinblick auf die Mortalitat bis zu
28 Tagen (9 Pat. weniger pro 1000 [95 % KI 19 weniger bis 8 mehr]). Es zeigt moglicherweise
geringe Vorteile im Hinblick auf die Verbesserung des klinischen Status (77 Pat. weniger pro
1000 mit klinischer Verschlechterung [95 % KI 83 weniger bis 17 mehr]). Die Anzahl von Be-
handlungen in einer Notaufnahme und/oder Hospitalisierung scheint unter Fluvoxamin ge-
ringer als unter Placebo zu sein (50 Pat. weniger pro 1000 [95 % KI 75 bis 19 weniger]). Die
Ergebnisse stellen eine Tendenz dar und sind abgesehen von der Wirkung auf Krankenhaus-
behandlungen statistisch nicht signifikant.

Die Anzahl an schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SAEs) unterscheidet sich
nicht zwischen Fluvoxamin und Placebo, auch nicht die Anzahl an therapiebezogenen un-
erwinschten Ereignissen. Unabhangig davon missen mogliche Nebenwirkungen von Flu-
voxamin, die aus der klinischen Routine bei indikationsgerechtem Einsatz bekannt sind, bei
einem Therapieeinsatz beachtet werden.
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So sind mogliche psychotrope Effekte zu beachten, unerwiinschte Wirkungen (= 1/100 bis
< 1/10: Agitiertheit, Nervositat, Angstlichkeit, Schlaflosigkeit, Somnolenz, Tremor, Kopf-
schmerzen, Schwindel, gastrointestinale Beschwerden) und Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten insbesondere durch CYPT1A2 Inhibition. Das Medikament hat auch pharmako-
dynamische Wechselwirkungen mit anderen Substanzen wie Koffein, Alkohol oder Johannis-
kraut.

Qualitat der Evidenz: Sehr niedrig

Die Sicherheit der einzelnen Effektschatzer je Endpunkt wird als sehr niedrig bis moderat
eingeschatzt. In Bezug auf die Anzahl von Behandlungen in einer Notaufnahme und/oder
Hospitalisierung sowie Mortalitat ist die Vertrauenswirdigkeit der Evidenz aufgrund von
schwerwiegendem Risiko fur Bias moderat. Hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SAEs), klinische Verschlechterung und virale
Clearance kann aufgrund von schwerwiegendem Risiko fur Bias und schwerwiegender un-
zureichender Prazision nur eine niedrige Sicherheit der Evidenz konstatiert werden. Hinsicht-
lich der Dauer des Krankenhausaufenthaltes und Dauer der Symptome kann aufgrund von
schwerwiegendem Risiko fur Bias, schwerwiegender unzureichender Prazision und schwer-
wiegender Indirektheit nur eine sehr niedrige Sicherheit der Evidenz konstatiert werden.

Wertvorstellungen und Praferenzen: Substanzielle Schwankungen sind zu erwarten
oder ungewiss

Dieser Aspekt wurde nicht systematisch untersucht. Es ist zu vermuten, dass die Gabe von
Fluvoxamin fur einige Patientinnen und Patienten mit Risiko fiir einen schweren Verlauf eine
Therapieoption darstellt.

Ressourcen: Wichtige Themen

Es liegt keine 6konomische Analyse zum Einsatz von Fluvoxamin vor.

Gerechtigkeit: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative

Fluvoxamin steht allen Patientinnen und Patienten in Deutschland gleichermallen zur Ver-
fugung.

Annehmbarkeit: Wichtige Themen oder nicht untersuchte potenzielle Probleme

Es liegt keine systematische Analyse zur Akzeptanz von Fluvoxamin vor.
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Umsetzbarkeit: Keine wichtigen Probleme mit der empfohlenen Alternative

Die Umsetzbarkeit einer Behandlung mit Fluvoxamin im ambulanten Bereich wird als un-
problematisch eingeschatzt. Mégliche Nebenwirkungen von Fluvoxamin, die aus der klini-
schen Routine bei indikationsgerechtem Einsatz bekannt sind, missen bedacht werden.

Referenzen

[16] Lenze E|, Mattar C, Zorumski C et al. Fluvoxamine vs Placebo and Clinical Deterioration in
Outpatients With Symptomatic COVID-19 A Randomized Clinical Trial. JAMA. 2020;324:2292-
2300.

[17] Reis G, Dos Santos Moreira-Silva EA, Silva DCM et al. Effect of early treatment with flu-
voxamine on risk of emergency care and hospitalisation among patients with COVID-19:
the TOGETHER randomised, platform clinical trial. Lancet Glob Health. 2021 Oct 27:52214-
109X(21)00448-4.

8.7 Thromboembolieprophylaxe bei COVID-19 Erkrankung
(prophylaktische Dosierung)

8.7.1 Empfehlung (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Bei ambulanten COVID-19 Patienten ohne Risiko fiir einen schweren Krankheitsver-
lauf soll eine Thromboembolieprophylaxe nicht eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DOOO (sehr niedrig) A
Verbesserung des klinischen Status DSDOO (niedrig)

[18] Ananworanich ] et al., 2021, [19] Connors JM et al., 2021 (The ACTIV-4B Trial)

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden

Fur die Thromboembolieprophylaxe (prophylaktische Dosierung) kann aufgrund des Vor-
liegens von zwei randomisiert kontrollierten Studien zu COVID-19 Patienten mit mildem
Krankheitsstatus, die eine nur geringe Patientenzahl untersucht haben, keine verlassliche Aus-
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sage hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte getroffen werden. Die Standard-Thrombo-
embolieprophylaxe zeigtim Vergleich zur Placebobehandlung keine Vorteile im Hinblick auf die
Mortalitdt, die Hospitalisierungsrate (kombiniert mit dem Ereignis Tod), die Hospitalisierungs-
rate aufgrund kardio-pulmonaler Ereignisse (kombiniert mit dem Ereignis Tod), oder das Auf-
treten von jeglichen thrombotischen Ereignissen. Die Standard-Thromboembolieprophylaxe
fuhrt zu einer leichten nicht-signifikanten Verbesserung des klinischen Status (asympto-
matisch) nach 28 Tagen.

Die Standard-Thromboembolieprophylaxe fuhrt zu geringen bis keinen Nebenwirkungen
(jegliche unerwiinschten Ereignisse) im Vergleich zu Placebo. Beziiglich schwerwiegender un-
erwinschter Ereignisse (SAEs) und schwerer Blutungen zeigt sich ebenfalls kein Unterschied.

Qualitat der Evidenz: Sehr niedrig

Die Sicherheit der einzelnen Effektschatzer je Endpunkt wird aufgrund von Verzerrungsrisiken,
geringer Ereignisraten und Vorliegen einer indirekten Intervention (spater Interventions-
beginn in einer Studie) als sehr niedrig bis niedrig eingeschatzt.

Hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Hospitalisierungsrate oder Tod,
jegliche thrombotischen Ereignisse, schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (SAEs) und
schwere Blutungen kann nur eine sehr niedrige Sicherheit der Evidenz konstatiert werden.

Die Sicherheit der Evidenz fur die Endpunkte Verbesserung des klinischen Status (asympto-
matisch) nach 28 Tagen und Nebenwirkungen (jegliche unerwiinschten Ereignisse) wurde als
niedrig eingeschatzt.

Referenzen

[18] Ananworanich |, Mogg R, Dunne MW et al. Randomized study of rivaroxaban vs. placebo
on disease progression and symptoms resolution in high-risk adults with mild COVID-19. Clin
Infect Dis. 2021 Sep 15;ciab813.

[19] Connors JM, Brooks MM, Sciurba FC et al. Effect of Antithrombotic Therapy on Clinical
Outcomes in Outpatients With Clinically Stable Symptomatic COVID-19: The ACTIV-4B Ran-
domized Clinical Trial. JAMA. 2021 Nov 2;326:1703-1712.
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8.7.2 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Bei alten und/oder vorerkrankten Patientinnen und Patienten mit SARS-CoV-2 Infek-
tion und einem hohen Risiko fiir einen schweren Verlauf, die mindestens teilweise
immobil sind, kann eine medikamentése Thromboseprophylaxe mit einem NMH
erfolgen (z. B. mit Enoxaparin s.c., Dosierung 1 x 4.000 IE/d; falls BMI > 35 bzw. KG
> 100 kg oder friiher stattgehabte Thromboembolie: 2 x 4.000 IE/d).

Achtung: Nicht bei oraler Antikoagulation; vorsichtige Abwagung bei bestehender
ASS-Dauertherapie (ggf. PPI-Prophylaxe ab 65 }.).

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, 0 Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Empfehlungsgrad
Expertenkonsens

Begriindung des Expertenkonsens

Grundlage fur den Expertenkonsens ist die Erfahrung, dass im ambulanten Bereich schwer
kranke, teilweise immobile Patientinnen und Patienten versorgt werden, die mit stationar be-
handelten Patientinnen und Patienten vergleichbar sind, die standardmaRig eine Thrombo-
embolieprophylaxe erhalten.

Fur eine routinemaRige Prophylaxe mit Antikoagulantien in der ambulanten Versorgung gibt
es derzeit keine ausreichende Evidenz.

Allerdings hat eine nationale Beobachtungsstudie aus Schweden in den ersten 14 Tagen nach
Krankheitsbeginn das Risiko eines akuten Myokardinfarktes mit 6,61 (3,56-12,20) und das eines
Schlaganfalls mit 6,74 (3,71-12,20) beziffert [20]. Eine Kohortenstudie aus Japan zeigt eine
schlechtere Prognose von Patienten, wenn sie bei Krankenhauseinweisung erhéhte D-Dimere
aufwiesen [21]. Eine britische Beobachtungsstudie zeigt einen Vorteil von prophylaktischer
Antikoagulation innerhalb von 24 h nach Krankenhauseinweisung beziglich der Mortalitat
an Tag 30 [22].

Referenzen

[20] Katsoularis I, Fonseca-Rodriguez O, Farrington P, Lindmark K, Fors Connolly A-M. Risk of
acute myocardial infarction and ischaemic stroke following COVID-19 in Sweden: a self-con-
trolled case series and matched cohort study. Lancet 2021; 398: 599-607.

[21]1Qin W, Dong F, Zhang Z et al. Low molecular weight heparin and 28-day mortality among
patients with coronavirus disease 2019: A cohort study in the early epidemic era. Observatio-
nal Study Thromb Res. 2021;198:19-22.
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[22] Rentsch CT, Beckman JA, Tomlinson L et al. Early initiation of prophylactic anticoagulation
for prevention of coronavirus disease 2019 mortality in patients admitted to hospital in the
United States: cohort study. BMJ 2021;372:n311.

Weitere Referenzen fiir eine prophylaktische Anwendung von LMWH bei Hochrisikopa-
tienten

Hozayena SM, Zychowskib D, Benson S, et al. Outpatient and inpatient anticoagulation thera-
py and the risk for hospital admission and death among COVID-19 patients. E Clin Med 2021;
41:101139

Ho FK, Man KKC, Toshner M, et al. Thromboembolic Risk in hospitalized and nonhospitalized
COVID-19 patients: a self-controlled case series analysis of a nationwide cohort. Mayo Clin
Proc 2021; 96: 2587-2597

Ges. f. Thrombose- und Hamostaseforsch. (GTH). Aktualisierte Empfehlungen zur Thrombose-
prophylaxe bei SARS-CoV-2 (Covid-19). 21.4.2020 https://gth-online.org/wp-content/up-
loads/2020/04/Aktualisierte-GTH-Empfehlungen-COVID-19-1.pdf

8.8 Vitamin D3

8.8.1 Vitamin D3 als Therapie

8.8.1 Empfehlung (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Eine therapeutische Gabe von Vitamin D3 bei nachgewiesener Covid-19-Erkrankung
soll nicht erfolgen.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DOOO (sehr niedrig) A
Klinische Verschlechterung (invasive Beatmung) @O OO (sehr niedrig)
Unerwiinschte Ereignisse jeder Schwere DOOO (sehr niedrig)

[23] Murai IH et al., 2021, [24] Entrenas Castillo M et al., 2020 in: [25] Stroehlein JK et al.,
Vitamin D supplementation for the treatment of COVID-19: a living systematic review 2021
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Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden

Fir die therapeutische Gabe von Vitamin D3 kann aufgrund des Vorliegens von zwei rando-
misierten kontrollierten Studien zu COVID-19 Patienten mit mildem bis moderatem Krank-
heitsstatus, die eine mittlere Patientenzahl im stationdren Setting untersucht haben (zu ambu-
lanten Patienten liegen keine Studien vor) folgende Aussage hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte getroffen werden: Vitamin D3 zeigt im Vergleich zur Standardbehandlung keine
Vorteile und keine Nachteile im Hinblick auf die Mortalitdt, unerwiinschte Ereignisse jeder
Schwere oder Verschlechterung des klinischen Status (Notwendigkeit maschineller Be-
atmung). Es liegen aus den Studien keine Daten zur Verbesserung des klinischen Status (keine
Notwendigkeit mehr fur Sauerstoffgabe oder maschinelle Beatmung), Lebensqualitat oder
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SAEs) vor.

Qualitat der Evidenz: Sehr niedrig

Die Aussagesicherheit der gefundenen Evidenz ist sehr gering, aufgrund von Studiendesign
bedingten Verzerrungsrisiken, unprazisen Effektschatzern mit breiten Konfidenzintervallen
bei kleinen Fallzahlen und eingeschrinkter Ubertragbarkeit der Studienergebnisse (Studien
aus stationarem Setting).

Referenzen

[23] Murai IH, Fernandes AL, Sales LP et al. Effect of a Single High Dose of Vitamin D3 on
Hospital Length of Stay in Patients With Moderate to Severe COVID-19: A Randomized Clinical
Trial. JAMA 2021;325:1053-1060.

[24] Entrenas Castillo M, Entrenas Costa LM, Vaquero Barrios JM et al. Effect of calcifediol treat-
ment and best available therapy versus best available therapy on intensive care unit admission
and mortality among patients hospitalized for COVID-19: A pilot randomized clinical study.
The Journal of steroid biochemistry and molecular biology 2020;203:105751.

In: [25] Stroehlein |K, Wallqvist ], lannizzi C et al. Vitamin D supplementation for the treatment
of COVID-19: a living systematic review. The Cochrane database of systematic reviews 2021;5
CDO015043
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8.8.2 Vitamin D3 als Prophylaxe

8.8.2 Statement (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Zum prophylaktischen Effekt von Vitamin D3 im ambulanten Bereich (Verhinderung
einer Infektion mit SARS-CoV-2 bzw. eines schweren Verlaufs von COVID-19) gibt es
bislang keine publizierten Studien.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

8.8.3 Vitamin D3 Erganzende Empfehlung

8.8.3 Empfehlung (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Grundsatzlich sollen hochdosierte orale oder parenterale Vitamin D Praparate nicht
verabreicht werden. Davon unberiihrt sollten dltere Personen (insbesondere Alten-
heimbewohner/innen) 1.000 (-2.000) IE/Tag Vitamin D einnehmen. Bis auf seltene
Ausnahmen ist eine Bestimmung des Vitamin-D-Spiegels dabei nicht sinnvoll — denn
die Substitution verursacht (bis max. 4.000 IE/Tag) keine unerwiinschten Wirkungen.
Abstimmung: 16 ja, 0 nein, 0 Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Empfehlungsgrad
Expertenkonsens

Begriindung des Expertenkonsens

Aufgrund der vorliegenden wissenschaftlichen Belege, die fur eine verbesserte Abwehr re-
spiratorischer Infekte sprechen, erscheint es ratsam, dass alle dlteren Personen (insbesondere
Altenheimbewohner) prophylaktisch 1.000 (-2.000) IE/Tag einnehmen (kostet als Selbst-
medikation pro Tag nur wenige Cent). Bis auf seltene Ausnahmen ist eine Bestimmung des Vi-
tamin-D-Spiegels dabei allerdings nicht sinnvoll - die Substitution verursacht (bis max. 4.000
IE/Tag) keine unerwiinschten Wirkungen. Von der Einnahme oder parenteralen Gabe von
hochdosierten Praparaten raten wir ab.

Referenzen

Liu N, Sun J, Wang X, Zhang T, Zhao M, Li H. Low vitamin D status is associated with corona-
virus disease 2019 outcomes: a systematic review and meta-analysis. Int ] Infect Dis. 2021
Mar;104:58-64.

Ma H, Zhou T, Heianza Y, Qi L. Habitual use of vitamin D supplements and risk of corona-
virus disease 2019 (COVID-19) infection: a prospective study in UK Biobank. Am | Clin Nutr.
2021;113:1275-1281.
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Lenzen-Schulte M. Vitamin D — in der Pandemie hinterfragt und doch empfohlen. Dtsch Arzt-
ebl 2021;118:A1108-1113.

8.9 Azithromycin als Therapie

8.9 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Azithromycin soll im ambulanten Bereich nicht zur Behandlung einer COVID-19-Er-
krankung eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DPOO (niedrig) A
Hospitalisierung oder Tod DDOO (niedrig)

Verbesserung des klinischen Status Tag 14 DDDD (hoch)

Unerwiinschte Wirkungen jeder Schwere DDPOO (niedrig)

[26] Popp M et al., Antibiotics for the treatment of COVID-19. Cochrane Review darin: [27]
Omrani AS et al., 2020, [28] Hinks TSC et al., 2021, [29] Johnston C et al., 2021, [30] OI-
denburg CE et al., 2021, [31] Principle Trial Collaborative Group, Butler CC et al., 2021

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden

Die antivirale Therapie mit Azithromycin zeigtim Vergleich zur Standardbehandlung keine Vor-
teile im Hinblick auf patientenrelevante Endpunkte. Die Gabe von Azithromycin als antivirale
Medikation bei Patientinnen und Patienten mit COVID-19 hat keinen Effekt auf die Mortalitat,
die Hospitalisierungsrate (kombiniert mit dem Ereignis Tod) oder die Verbesserung des klini-
schen Status (all initial symptoms resolved) — weder an Tag 14, noch Tag 28.

Azithromycin fihrt im Vergleich zu Placebo haufiger zu unerwiinschten Ereignissen jeglicher
Schwere (301 mehr pro 1000 Patienten [95 % KI 111-589 mehr]). Beztiglich schwerwiegender
unerwinschter Ereignisse (SAEs) und kardialer Arrhythmien zeigt sich jedoch kein Unterschied
im Vergleich zu Placebo.

Qualitat der Evidenz: Sehr niedrig

Die Sicherheit der einzelnen Effektschatzer je patientenrelevantem Endpunkt wird als hoch
(Verbesserung des klinischen Status an Tag 14), moderat (Verbesserung des klinischen Status
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an Tag 28), niedrig (Mortalitat, Hospitalisierung oder Tod, unerwiinschte Wirkungen jeder
Schwere) und als sehr niedrig (schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, kardiale Arrhyth-
mien) eingeschatzt.

Referenzen

[26] Popp M, Stegemann M, Riemer M et al. Antibiotics for the treatment of COVID-19. The
Cochrane database of systematic reviews 2021;10 CD015025

[27] Omrani AS, Pathan SA, Thomas SA et al. Randomized double-blinded placebo-control-
led trial of hydroxychloroquine with or without azithromycin for virologic cure of non-severe
Covid-19. EClinicalMedicine 2020;29 100645

[28] Hinks TSC, Cureton L, Knight R et al. Azithromycin versus standard care in patients with
mild-to-moderate COVID-19 (ATOMIC2): an open-label, randomised trial. The Lancet. Respi-
ratory medicine 2021;9(10):1130-1140

[29] Johnston C, Brown ER, Stewart ] et al. Hydroxychloroquine with or without azithromycin
for treatment of early SARS-CoV-2 infection among high-risk outpatient adults: A randomized
clinical trial. EClinicalMedicine 2021;33 100773

[30] Oldenburg CE, Pinsky BA, Brogdon | et al. Effect of Oral Azithromycin vs Placebo on
COVID-19 Symptoms in Outpatients With SARS-CoV-2 Infection: A Randomized Clinical Trial.
JAMA 2021;326:490-498.

[31] Principle Trial Collaborative Group, Butler CC, Dorward | et al. Azithromycin for commu-
nity treatment of suspected COVID-19 in people at increased risk of an adverse clinical course
in the UK (PRINCIPLE): a randomised, controlled, open-label, adaptive platform trial. Lancet
2021;397:1063-1074.
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8.10 Ivermectin als Therapie

8.10 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Ivermectin soll im ambulanten Bereich nicht zur Behandlung einer COVID-19-Er-
krankung eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DSDOO (niedrig) A
Verschlechterung klinischer Status DSDOO (niedrig)

Virale Clearance an Tag 7 BOOO (sehr niedrig)

[32] Chaccour C et al., 2021, [33] Chachar AZK et al., 2020, [34] Podder CS et al., 2020,
[35] Kishoria N et al., 2020, [36] Vallejos ] et al., 2021 in: [37] Popp M et al., lvermectin for
preventing and treating COVID-19. 2021 Cochrane Review, [38] Ahmed S et al., 2021,
[39] Lopez-Medina E et al., 2021

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden

Fur die Therapie mit Ivermectin kann aufgrund des Vorliegens von sieben randomisiert kon-
trollierten Studien zu COVID-19-Patienten mit mildem bis moderatem Krankheitsstatus, die
eine nur geringe Patientenzahl untersucht haben, keine verldssliche Aussage hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte getroffen werden. lvermectin zeigt im Vergleich zur Standard-
behandlung keine Vorteile im Hinblick auf die Mortalitat, die Hospitalisierungsrate (kombi-
niert mit dem Ereignis Tod) oder die Verschlechterung (Notwendigkeit von Beatmung) bzw.
Verbesserung des klinischen Status (Verschwinden aller klinischen Symptome). Basierend auf
Daten von nur 69 Patienten aus zwei Studien findet sich ein statistisch signifikanter Unter-
schied in Richtung eines Nutzens hinsichtlich der Erh6hung des Anteils von Patienten mit
viraler Clearance an Tag 7 (231 Pat. mehr pro 1000 [95 % Kl von 24-834 mehr]).

Ivermectin fuhrt bei Anwendung im Dosisbereich der vorliegenden Studien zu geringen bis
keinen unerwiinschten Ereignissen im Vergleich zur Standardbehandlung. Beziiglich schwer-
wiegender unerwinschter Ereignisse zeigt sich ebenfalls kein Unterschied. Unabhangig
von der unzureichenden Evidenz fiir die Anwendung bei Patienten mit COVID-19 missen
mogliche Nebenwirkungen von lvermectin, die aus der klinischen Routine bei indikations-
gerechtem Einsatz bekannt sind, bedacht werden. Eine Aussage dazu aus der vorliegenden
unzureichenden Evidenz ist nicht méglich.
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Qualitat der Evidenz: Sehr niedrig bis niedrig

Die Sicherheit der einzelnen Effektschatzer je Endpunkt wird als sehr niedrig bis niedrig ein-
geschatzt. Hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Hospitalisierungsrate
oder Tod, Verschlechterung (Notwendigkeit von Beatmung) bzw. Verbesserung des klinischen
Status (Verschwinden aller anfanglichen Symptome) und unerwiinschte Ereignisse kann bei
schwerwiegendem Risiko fur Bias und schwerwiegender unzureichender Prazision nur eine
niedrige Sicherheit der Evidenz konstatiert werden. Fiir die Endpunkte schwerwiegende un-
erwiinschte Ereignisse, Virusclearance und Dauer bis zum Verschwinden der Symptome
wurde die Evidenz aufgrund von schwerwiegendem Risiko fiir Bias und schwerwiegender
unzureichender Prazision als sehr niedrig eingeschatzt.

Referenzen

[32] Chaccour C, Casellas A, Blanco-Di Matteo A et al. The effect of early treatment with iver-
mectin on viral load, symptoms and humoral response in patients with non-severe COVID-19:
A pilot, double-blind, placebo-controlled, randomized clinical trial. EClinicalMedicine 2021;32
100720

[33] Chachar AZK, Khan KA, Asif M, Tanveer K, Khagan A, Basri R. Effectiveness of ivermectin in
SARS-CoV-2/COVID-19 patients. International Journal of Sciences 09(2020):31-35

[34] Podder CS, Chowdhury N, Sina MI, Ul Haque WMM. Outcome of ivermectin treated mild
to moderate COVID-19 cases: a single-centre, open-label, randomised controlled study. IMC
] Med Sci 2020;14:002.

[35] Kishoria N, Mathur SL, Parmar V et al. lvermectin as adjuvant to hydroxychlorquine in
patients resistant to standard treatment for SARS-CoV-2: results of an openlabel randomized
clinical study. PARIPEX - INDIAN JOURNAL OF RESEARCH 2020;9:50-53.

[36] Vallejos |, Zoni R, Bangher M et al. Ivermectin to prevent hospitalizations in patients with
COVID-19 (IVERCOR-COVID19) a randomized, double-blind, placebo-controlled trial. BMC in-
fectious diseases 2021;21:635.

[37] Popp M, Stegemann M, Metzendorf M-I et al. Ivermectin for preventing and treating
COVID-19. The Cochrane database of systematic reviews 2021;7 CD015017

[38] Ahmed S, Karim MM, Ross AG et al. A five-day course of ivermectin for the treatment of
COVID-19 may reduce the duration of illness. Int ] Infect Dis. 2021;103:214-216.

[39] Lopez-Medina E, Lopez P, Hurtado IC et al. Effect of Ivermectin on Time to Resolu-
tion of Symptoms Among Adults With Mild COVID-19: A Randomized Clinical Trial. JAMA
2021;325:1426-1435.
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8.11 Acetylsalicylsaure als Therapie

8.11 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Acetylsalicylsaure soll im ambulanten Bereich zur Therapie von an COVID-19 er-
krankten Patientinnen und Patienten nicht eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz Empfehlungsgrad
Mortalitat DOOO (sehr niedrig) A
Hospitalisierung oder Tod DOOO (sehr niedrig)

Jegliches thrombotische Ereignis BOOO (sehr niedrig)

Schwere Blutung DDOO (niedrig)

[40] Connors JM et al., 2021

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden

Die gefundene Studie zeigt keine Evidenz fiir einen Nutzen von Aspirin (81mg) in der ambu-
lanten Therapie von Patientinnen und Patienten mit COVID-19 im Hinblick auf die patienten-
relevanten Endpunkte Mortalitdt, Hospitalisierung (oder Tod) aufgrund eines kardio-
pulmonalen Ereignisses und thrombotische Ereignisse.

Die gefundene Studie zeigt keine Evidenz fiir einen Schaden von Aspirin (81mg) im Sinne
einer schweren Blutung.

Qualitat der Evidenz: Sehr niedrig

Die Sicherheit der einzelnen Effektschatzer je Endpunkt wird als sehr niedrig bis niedrig ein-
geschatzt. Hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Hospitalisierungsrate
(oder Tod) aufgrund eines kardiopulmonalen Ereignisses und thromboembolischer Ereignisse
kann aufgrund sehr gravierender Ungenauigkeit und schwerwiegender Indirektheit nur eine
sehr niedrige Sicherheit der Evidenz konstatiert werden. Hinsichtlich des patientenrelevanten
Endpunktes schwere Blutung kann aufgrund sehr gravierender Ungenauigkeit nur eine nied-
rige Sicherheit der Evidenz konstatiert werden.
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Referenz

[40] Connors JM, Brooks MM, Sciurba FC et al. Effect of Antithrombotic Therapy on Clinical
Outcomes in Outpatients With Clinically Stable Symptomatic COVID-19: The ACTIV-4B Ran-
domized Clinical Trial. JAMA. 2021 Nov 2;326:1703-1712.

8.12 Colchicin als Therapie

8.12 Statement (gegentiber der Version 22 unverdndert)

Fir Colchicin kann im ambulanten Bereich zur Therapie einer COVID-19 Erkrankung
keine Empfehlung abgegeben werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, 0 Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Qualitat der Evidenz

Mortalitat DSDOO (niedrig)
Hospitalisierung oder Tod SDPDO (moderat)
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse DDPDO (moderat)
Behandlungsbezogene unerw. Ereignisse DPOO (niedrig)

[41] Mikolajewska A et al, Colchicine for the treatment of COVID-19. Cochrane Review
2021

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden

Die identifizierte Evidenz zeigt aufgrund der geringen Ereigniszahlen weder einen klaren Vor-
teil noch einen klaren Nachteil fir Colchicin hinsichtlich der 28-Tage Sterblichkeit (2 Pat. weni-
ger/1000, [95 % KI 3 weniger bis 2 mehr]). Bezliglich der Hospitalisierungsrate oder Tod zeigt
die Evidenz keinen Nutzen von Colchicin im ambulanten Bereich bei milder Erkrankung (12
Pat. weniger/1000, [95 % Kl 22 weniger bis 2 mehr]).

Die bisher gefundene Evidenz zeigt moglicherweise ein leicht verringertes Risiko von schwer-
wiegenden unerwinschten Ereignissen durch Colchicin im ambulanten Bereich bei milder
Erkrankung (14 weniger pro 1000 Patienten [KI 95 % 24 weniger bis O weniger/mehr]). ,Jeg-
liche unerwinschten Ereignisse” wurden nicht berichtet. Die identifizierte Studie mit 4412
Teilnehmern berichtete nur behandlungsbezogene unerwiinschte Ereignisse: bei 24.2 % der
Pat. in der Colchicingruppe und 15.5 % in der Kontrollgruppe.
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Qualitat der Evidenz: Sehr niedrig bis niedrig

Die Sicherheit in die Evidenz fir den Endpunkt Mortalitat bis zu 28 Tagen wird als niedrig ein-
geschatzt. Fur den Endpunkt Hospitalisierung oder Tod wurde eine moderate Sicherheit in die
Evidenz ausgemacht.

Fur die Sicherheitsaspekte ist die Sicherheit in die Evidenz fir schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse moderat, fiir jegliche unerwiinschte Ereignisse gering.

Referenz

[41] Mikolajewska A, Fischer A-L, Piechotta V et al. Colchicine for the treatment of COVID-19.
The Cochrane database of systematic reviews 2021;10 CD015045

8.13 Systemische Steroide als Therapie

8.13 Empfehlung (gegeniiber der Version 22 unverdndert)

Systemische Steroide sollen nicht zur COVID-19 Therapie im ambulanten Bereich
eingesetzt werden.

Abstimmung: 16 ja, 0 nein, O Enthaltungen; 100 % Zustimmung

Empfehlungsgrad
Expertenkonsens

[42] Wagner C et al., 2021

Kriterien von der Evidenz zur Empfehlung

Nutzen und Schaden

Es gibt bisher keine publizierten RCTs zur Therapie von COVID-19 mit systemischen Steroiden
bei nicht-stationdren Patientinnen und Patienten.

Ein Systematisches Cochrane Review von RCTs im stationdren Setting enthalt Subgruppen-
analysen der Mortalitat entlang der unterschiedlichen Krankheitsschwere gemessen an der
notwendigen Atmungsunterstiitzung bei Einschluss. Wenn keine Sauerstoffgabe nétig ist,
also von einer geringen Krankheitsschwere ausgegangen werden kann, zeigt sich ein ver-
gleichsweise deutliches Signal zu Ungunsten der Kortikosteroide (RR 1.27, CI 95 % 1.00-1.61;
N=1535).
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Referenz

[42] Wagner C, Griesel M, Mikolajewska A et al. Systemic corticosteroids for the treatment of
COVID-19. Cochrane Database Syst Rev. 2021 Aug 16;8(8):CD014963.

8.14 Tixagevimab/Cilgavimab als Praexpositionsprophylaxe

Die Antikdrperkombination Tixagevimab/Cilgavimab (AZD7442, Evusheld®) ist in Deutsch-
land zur Praexpositionsprophylaxe zugelassen. Die diesbeziigliche Empfehlung der STIKO
findet sich hier (ab S. 17):
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/40_22.pdf?
blob=publicationFile

Die Praexpositionsprophylaxe mit Tixagevimab/Cilgavimab wird am ehesten in spezialisierten
Einrichtungen verabreicht. Daher hat die DEGAM hierzu keine Empfehlung formuliert. Vor der
Gabe von Antikérpern muss die Wirksamkeit gegen die zirkulierenden Corona-Varianten ge-
pruft werden. Eine aktuelle Publikation zum Thema zeigt z. B., dass nur Cilgavimab, aber nicht
Tixagevimab eine relativ gute Wirkung gegen BA.4/5 hat:
https://www.thelancet.com/journals/laninf/article/P1IS1473-3099(22)00580-1/fulltext.

Der in dieser Studie gegen alle Omikron-Varianten wirksame Antikdrper Bebtelovimab hat in
den USA eine Notfallzulassung erhalten. In der EU ist noch keine Zulassung beantragt (Stand
21.09.2022).
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9 Empfehlungen zu Isolierung, Entisolierung und Quarantane bei
SARS-CoV-2-Infektion und -Exposition

Die Autorengruppe folgt den Empfehlungen zur Entisolierung in Alten- und Pflegeheimen des
RKI:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Entlassmanagement-Info-
grafik.pdf?__blob=publicationFile

Fir das Vorgehen zur Isolierung/Entisolierung der Allgemeinen Bevdlkerung und von Be-
schaftigten in Einrichtungen des Gesundheitswesens verweist das RKI auf Empfehlungen des
Bundes:

www.rki.de/covid-19-absonderung
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10 Anhang

10.1 Palliativmedizinische und ethische Aspekte

B Esist eine hausarztliche Pflicht, den Patientenwillen und das Selbstbestimmungsrecht zu
beachten. Patientenverfigungen sollten ggf. aktualisiert werden.

B Daruber hinaus muss sichergestellt sein, dass alle medizinisch notwendigen Mallnahmen
durchgefuihrt werden kénnen, auch in Pflegeheimen.

B Esist— nicht nurin Zeiten der Pandemie — wichtig, auf mdgliche Notfélle vorbereitet zu
sein, um fiir die Betroffenen, Angehérigen, Pflegenden, Arztinnen und Arzte Handlungs-
sicherheit zu schaffen. Hinweise zur praklinischen patienten-zentrierten Vorausplanung
fur den Notfall sind publiziert: https://www.dgpalliativmedizin.de/images/Ambulante
patientenzentrierte_Vorausplanung_fuer_den_Notfall _LEITFADEN_20200409_final.pdf.
Dokumentationshilfen finden sich z. B. hier: https://www.acp-d.org/fag/ (weit nach
unten scrollen, bis “Dokumentation pdf” erscheint).

B Bei Fragen zur palliativen Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Atemnot wird
eine Zusammenarbeit mit den regionalen SAPV-Teams empfohlen.

B In der “Handlungsempfehlung zur Therapie von Patientinnen und Patienten mit
COVID-19 aus palliativmedizinischer Perspektive” finden sich konkrete Hinweise unter an-
derem zur medikamentdsen Symptomkontrolle von Palliativpatientinnen und -patienten
mit COVID-19: https://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/128-002.html

10.2 Umgang mit SARS-CoV-2-infizierten Verstorbenen

Es existieren keine Daten zur Kontagiositat von mit SARS-CoV-2-infizierten Verstorbenen. Aus
diesem Grund muss ein mit SARS-CoV-2 infizierter verstorbener Mensch bis auf weiteres als
kontagiés angesehen werden. Arztinnen/Arzte, die eine duRere Leichenschau vornehmen
und sonstiges medizinisches Personal sowie Bestatter, die Kontakt mit SARS-CoV-2-infizierten
Verstorbenen haben, sollten die tblichen SchutzmalRnahmen ergreifen, wie beim Umgang
mit SARS-CoV-2-Infizierten: Mund-Nasen-Schutz (bei Aerosol-Produktion FFP-2-Maske), ggf.
Gesichts-Schutz-Schild, Schutzkittel, Handschuhe.

Auf der Todesbescheinigung ist auf die SARS-CoV-2-Infektion hinzuweisen, ebenso sollten die
Mitarbeiter/innen des Bestattungsinstituts informiert werden. Genaue Erlduterungen finden
Sie beim RKI:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Verstorbene.html
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Wichtig: Ein wirdevoller Abschied hat grofRe Bedeutung. Daher sollten die Wiinsche des Ver-
storbenen und der Angehérigen — soweit moglich — umgesetzt werden.

10.3 Organisatorische Hinweise zum Testen

Hinweise zur Testung und Verpackung: www.rki.de/ncov-diagnostik

Arztlich angeordnete Tests werden gemaR der Testverordnung erstattet.
https://www.kbv.de/media/sp/Corona_Testungen_Uebersicht_ ANSICHT.pdf

Extrabudgetdre Vergltung fir alle COVID-19-Leistungen Uber Ziffer 88240. Diese Ziffer
soll aber nicht gesetzt werden, wenn aufgrund des Alarms einer Corona-App getestet
wird.

10.4 Krankschreibungen und Atteste

Bescheinigung der Arbeitsunféahigkeit grundsatzlich nur bei symptomatischer Erkrankung
moglich.

Die Sonderregelungen fiir die ambulanten Versorgung einschlielllich der vom 04.08.22
bis 30.11.22 begrenzten Mdéglichkeit einer telefonischen AU-Bescheinigung fur bis zu 7
Kalendertage finden sich hier:
https://www.kbv.de/html/themen_53751.php#content48673

Winschen von Eltern nach eigener Krankschreibung wegen SchlieBung von Schulen/
Kitas kann nicht entsprochen werden.

Attest beziiglich der Befreiung von der Maskenpflicht
Die meisten Bundeslander haben Ausnahmen von der Maskenpflicht definiert, wie z. B.:

Kinder bis zum Schuleintritt
(in den einzelnen Bundeslandern zum Teil unterschiedlich geregelt)

Personen, denen eine Mund-Nasen-Bedeckung aufgrund einer Behinderung oder aus
gesundheitlichen Griinden unzumutbar ist

Menschen mit Hérbehinderung (zur verbesserten Kommunikation)

Wenn in Hausarztpraxen entsprechende Anfragen eingehen, ist eine Befreiung von der
Maskenpflicht zwar aus gravierenden medizinischen Griinden mdglich, aber nur in ab-
soluten Ausnahmefallen gerechtfertigt. Asthma bronchiale ist z. B. bis auf schwere Verldufe
(mit i. d. R. systemischer Corticoidtherapie) kein Risikofaktor und rechtfertigt auch nach
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Stellungnahmen pulmonologischer Fachgremien keine Ausnahme von der Maskenpflicht.
Ein Gesichts-Schutz-Schild allein ist keine adaquate Alternative zu einem Mund-Nase-
Schutz und sollte nicht allein getragen werden.

B Attest beziiglich Kontraindikation fiir Impfung
Absolute Kontraindikationen fur eine Impfung gegen SARS-CoV-2 sind extrem selten. Die
Ausstellung eines Attests ist daher nur in absoluten Ausnahmefallen notwendig und zu
rechtfertigen.
Absolute Impfstoff-spezifische Kontraindikationen bestehen bei anamnestisch bekannter
Anaphylaxie gegen einen der Inhaltsstoffe der jeweiligen Vakzine sowie fiir die Vektor-
Impfstoffe bei Vorliegen eines (sehr seltenen) Capillary Leak Syndroms. Einer alternativen
Verabreichung eines Impfstoffs mit anderen Inhaltsstoffen bzw. mit einem anderen
Wirkprinzip dirfte in diesen Féllen meist nichts entgegenstehen. Fir die Impfung von
Schwangeren im ersten Trimenon gibt es aktuell keine STIKO-Empfehlung. Obwohl es
grundsatzlich erlaubt ist, auch im ersten Trimenon mit einem mRNA-basierten Impfstoff
zu impfen, ware das ein moglicher Grund fir die Ausstellung eines Attests. Fir Schwan-
gere im zweiten und dritten Trimenon wird die Impfung bzw. Boosterung mit einem
mRNA-basierten Impfstoff von der STIKO (EB 38/2021 vom 17.09.21 und EB 2/2022 vom
13.01.22) ausdrticklich empfohlen.
Flussdiagramm bei positiver Allergieanamnese vor COVID-19-Impfung mit mRNA-Impf-
stoffen:
https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/flussdiagramm-
allergieanamnese-covid-19-impfung.pdf?__blob=publicationFile&v=5

10.5 Quarantiane und Testungen bei Einreise und Riickkehr nach
Deutschland

RegelmadRig aktualisierte Hinweise zur Situation in allen Landern findet man auf den Web-
seiten des Auswartigen Amts unter:
https://www.auswaertiges-amt.de/de/ReiseUndSicherheit/reise-und-sicherheitshinweise
sowie https://www.auswaertiges-amt.de/de/ReiseUndSicherheit/covid-19/2296762

Die Kategorie der Hochrisikogebiete ist entfallen. Es gibt aktuell nur noch die Méglichkeit,
ein Land als Virusvariantengebiet zu kennzeichnen. Aber auch in diese Kategorie fallt (Ende
September) kein Land.
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Risikogebiete_neu.
html;jsessionid=46D0A29E4939901B8119CAE3A7E72DB5.internet102?nn=2444038

Fragen und Antworten zur digitalen Einreiseanmeldung, Nachweispflicht und Einreise-
quarantdane finden sich hier: https://www.bundesgesundheitsministerium.de/coronavirus-
infos-reisende/fag-tests-einreisende.html, https://www.einreiseanmeldung.de

Das zustandige Gesundheitsamt tGberwacht die Einhaltung der Quarantaneverpflichtung.
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10.6 Kontaktpersonen

Die bisherige Einteilung von Kontaktpersonen in unterschiedliche Kategorien ist entfallen,
eine Kontaktpersonennachverfolgung ist (Stand Ende September 2022) aulRer Kraft gesetzt.

Es gelten die Empfehlungen zu Isolierung und Quarantane bei SARS-CoV-2-Infektion und -Ex-
position, Stand 2.5.2022:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Quarantaene/Ab-
sonderung.htmI?nn=13490888

10.7 Medizinisches Personal mit Kontakt zu einem SARS-CoV-2 posi-
tiv Getesteten

Das Tragen von FFP2-Masken im Gesundheitswesen durch geschultes medizinisches Personal
(als personliche Schutzausristung/Arbeitsschutz [z. B. mit FIT-Test Gberpruft]) im Rahmen
der Patientenversorgung ist wesentlich zum Schutz der Patientinnen und Patienten und der
Beschaftigten.

Hinsichtlich des Kontaktpersonenmanagements in der medizinischen Versorgung, siehe hier:
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Quarantaene/Ab-
sonderung.html?nn=13490888

Wenn medizinischem Personal tGber die Corona-Warn-App ein “erhohtes Risiko” gemeldet
wird, wird auch bei Abwesenheit von Symptomen eine Testung empfohlen.

10.8 Meldepflichten

Eine Meldepflicht besteht unter anderem:

B Dbeijeder SARS-CoV-2 Infektion (per PCR- oder Antigenschnelltest bestatigt)
B beiTod an einer SARS-CoV-2-Infektion sowie

B Dbeifolgender Verdachtskonstellation:
Symptome UND enger Kontakt mit bestatigtem COVID-19-Fall.

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Massnahmen_Verdachts-
fall_Infografik_Tab.html
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