
1. Herrn PeM

über

Frau AL'in 6 VM 27103

Herrn UAL 61TR 2703

Betr.: M-Gespräch mit Wissenschaftler/innen zur Post COVID Forschung

Bezug: Anforderung von Hern PeM vom 22.03.2023

Anlg.: 5

Frau Ministerin wird am Donnerstag, dem 30.03.2023, 18.00 bis 19.00 Uhr IM Raum 1.50.159

ein Gespräch (Hybrid)mit Expertinnen und Experlen zum Thema Post COVID und ME/CFS

führen. Von den nach ietzigem Stand sleben teilnehmenden Exp€rtinnen und Experten

werden

I in Präsenz teilnehmen. ziel des Gesprächs isi ein Austausch zur LaSe zu Post_

COVID und ME/CFS in Deutschland und zu den Möglichkejten der Forschung.

Zur Termi nvorbereitung wird vorgelegt:

Sprechzettel (Anlage 1)

Gesprächsvorbereitung Einseiter(Anlege 2)

- Teilnehmerliste (Anlage 3)

Lebendäufe der Expertinnen und Experten (Anlage 4)

H jntergrundsachstand (AniaSe 5)

Die Begleitung erfolgt durch Frau AL'in 6 und Frau RL 615 GF L21 wird ebenfalls teilneh m e n

ELVA-Nr.2023 12386

Az.:61sGF-71466 4s

2. Kopie: 600,613, 617

8er1in,27.03.2023
DW: 5049

27.03.23 27.43.23
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ELVA-Vorgangsnum met : 2023-1 2386

Az.t 7146643
Bearb.:

Bonn, / Berlin, 27.03.2023

DW:5358/5049

Sprechzettel

lnterner Austausch zwischen Frau l\,4inisterin und wissenschaftlichen
Expert/innen über die Lage zu Post-COVID und ME/CFS in Deutschland und zu

den Möglichkeiten der Forschung

Anlass: lV-Gespräch mit Wissenschaftler/innen zur Post-
COVID Forschung

Gesprächspartner
Name. Funktion

siehe beigefüge Anlage

Weitere Teilnehmer: Begleitung durch Frau AL'in 6 und Frau RL'in
615GF

am: 30.03.2023, 18.00 bis 19.00 Uhr

in: BMBF in Berlin (Hybrid), Raum

Gesprächsziel

ll. Vorschlag zur Gesprächsführung (aktiv / reaktiv)

Aktiv (Einleituno):

. Dank für die Bereitschaft zum Austausch trotz kurzfristiger

Ein lad u ng

. Hoch aktuelles Thema, bedarf politischer Gestaltung; dabei

wichtige Rolle der Forschung

. weltweite Herausforderung, Deutschland hat in der

Forschungsförderung den Weg der gezielten Projektförderung

in Verbindung mit der Nutzung der Kräfte der institutionellen

Forschungsförderung gewählt

. Bisherige Förderaktivitäten der Projektförderung, gesamt 22'5

Mio. Euro:
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- Erschließung von vorhandenem Wissen / Erfahrungen,

Richtlinie von Mai 2021

- Förderung der,,Nationalen Klinischen Studiengruppe Post-

COVID-Syndrom und |VIE/CFS" ab Oktober 2022 (Hinweis:

die Projektleiterin Prof . Scheibenbogen ist Teilnehmerin)

- lnnovative Technologien für Diagnostik und Versorgung,

Anderungsbekanntmachung von September 2023

Auch darüber hinaus Befassung der BMBF-Förderung mit dem

Thema: u.a. Netzwerk Universitätsmedizin

. Einige von lhnen (Frau Prof. Scheibenboge
haben vorgestern an einem Gespräch des Fachreferats

teilgenommen: Auftakt zu einer neuen FÖrderaktivität in der

Serie der BMBF-Forschungsförderung zu PoslCOVlD.

Thema der neuen Förderung: Erforschung der
Pathomechanismen postviraler Erkrankungen.

Das heutige Gespräch soll die Forschungslage in Deutschland,

aber auch die Versorgungslage beleuchten.

Elemente bzw. Fraoen für die Gesprächsführunq:

. Wie ist in Deutschland die Versorgung aufgestellt?

o Wie ist in Deutschland die Forschung aufgestellt? Wo gibt es

bereits größere lnitiativen? Wo hat Deutschland Stärken, wo
gibt es Nachholbedarf? lnwiefern arbeitet die deutsche

Forschung international vernetzt?

. Wie ist die Erkenntnislage insgesamt (weltweit) einzuschätzen?

. Kann man nach lhrem Kenntnisstand mit einer substanziellen

Platzierung des Themas in der europäischen

Forschungsförderung rechnen?

. Wie laufen die Arbeiten der Nationalen Studiengruppe
(gerichtetanJlz

. Gibt es schon Erkenntnisse aus dem Netzwerk

Universitätsmedizin (gerichtet a n
2oder
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Wie würden Sie den wissenschaftlichen Forschungsbedarf zu

PosLVac (d.h. jenseits der Aktivitäten des PEI und der EMA)

einschätzen?

Hinweis auf die Ressortzusammenarbeit, künftig noch engerer
Austausch mit BMG und BMAS

lll. Zusatzinformationen

Hinweis

lm Fall, dass im öffentlichen Raum zu dem Gespräch kommuniziert werden soll,

wird eine kurze lnformation dazu an die Gesprächsteilnehmer/innen angeraten.

Sachstand und Hintergrund

Das Gespräch resultiert aus dem Hausgespräch von Frau lMinisterin am 7 .l'\ätz
2023, weitere Ergebnisse des Hausgesprächs waren die Entscheidung zu einem
Gespräch bzw. zu Gesprächen mit Betroffenenvereinigungen zu einem Be§uch
von Frau Ministerin bei einer Long-COVID Ambulanz.

Herr PSt Jens Brandenburg hat am 15. März an einer Diskussion mit
Betroffenenvertretern (lnitiative,,Nichtcenesen") teilgenommen. Am 1 6. lvlärz hat
Frau l,,4inisterin ein Gespräch mit BMG, und
BN,4AS, geführt. Frau Ministerin hat ferner am 23. März mit Vertreterinnen der
Betroffenenvereinigung,,NichtGenesenKids Deutschland" gesprochen.

Am 15. März hat der Deutsche Bundestag das Thema im Zusammenhang mit
dem Antrag der Fraktion der CDU/CSU ,,Forschung zu Long COVID, ME/CFS
und Post-Vac-Syndrom in Deutschland stärken" in seiner Plenarsitzung erörtert

Zu der in der Öffentlichkeit vielfach aufgeworfenen Frage zu klinischen Studien
mit dem Wirkstoff 8C007 ist als aktueller Stand zu vermerken, dass die Firma
Berlin Cures (Berlin) eine klinische Phase ll Studie beginnen wird und die
Forscher/innen des BMBF-geförderten Projektes voraussichtlich absehbar ihre
Pilotstudie ebenfalls beginnen können. lm Falle positiver Ergebnisse muss
anschließend noch eine deutlich größere Phase lll Studie durchgeführt werden,
um eine Zulassung des neuen Wirkstoffs für die breite Versorgung zu erreichen.

Der Förderansatz der für L4ai/Juni 2023 geplanten Maßnahme des Bl\,48F zu

Pathomechanismen postviraler Erkrankungen (insgesamt 101',4io. Euro) ist im
Fachgespräch am 28. l\,4ärz bestätigt worden.

Ein fachlicher Sachstand ist im beigefügten, aktualisierten Hintergrundpapier
enthalten.
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Referat: 6'15GF
Bearbeiterin: !

Gesprächspartner Stand 27.03,

hothe
(Psychosomatik,

logie)
llmmunologie)

eitung Charite)
(lmmun-

(lnnere N,4edizin)
(lnnere Medizin)

Welte (Lungenforschung)

Weitere Teilnehmer:
Begleitung durch AL'in 6 und RL'in 615GF

Was ist Zweck / Ziel des Gesprächs?

lnterner Austausch zwischen Frau Ministerin
und den Teilnehmenden über die Lage zu
Post-COVlD und I/E/CFD in DE und zu den
Möglichkeiten der Forschung

was machen wir bisher qemeinsam?

Frau Prof. Scheibenbogen wird durch das
BN,4BF durch die ,,Nationale Klinische Stu-
diengruppe" zum Thema des Gesprächs ge-
fördert, entsprechend dem Beschluss des
HHA von N,4ai 2022.
Auch die weiteren Teilnehmenden haben Be-
züge zur BMBF-Forschungsförderung z.B.
im Rahmen der Förderung des Netzwerks
Universitätsmedizin (NUl\.41

oder der
Deutschen Zentren der Gesundheitsfor
schung (DZG:

Einseiter: Gespräch mit Expertinnen und Experten am 30.03.2023

was fordern wir? (bzw. schlaqen wir kon-
EgllyglllElrlLld - entfällt

Anzusorechende Punkte

. Situation der deutschen Versorgung

. Situation der deutschen Forschunq

. EinschätzungErkenntnislageweltlveit

. Hinweis auf die Ressortzusammenarbeit
(Br\.4G, Br\,,rAS)

Hinterorundinformationen

. Bl\,,lBF fördert in dem Bereich durch ge-
zielte Projektförderung in Verbindung mit
der Nutzung der Kräfte der institutionel-
len Förderung
Bisher drei Förderaktivitäten der Projek!
förderung mit insgesamt 22,5 Mio. Euro
Eine weitere Maßnahme zur Erforschung
der Pathomechanismen poslviraler Er-
krankLnoen ist in Vorbereituno. Frau
rtot, §cncrocnooge,, u,," f
I haben am Fachgespräch des Refe-
rats hierzu am 28. l\,4ärz teilgenommen.
Der BMBF-Ansatz für die Förderung
wurde im Fachgespräch bestätigt.
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Hintergrundpapier

1. Forschunqsstand zu Lonq-COVID / Post-COVtD-Svndrom und ME/CFS

Längerfristige, gesundheitliche Beeinträchtigungen im Ansch uss an eine SARS-CoV-2-lnfeki on (bzw

Covid-1g-Erkrankung ) werden unter den Begriffen Long-COVID bzw. PosfCOVlD zusammengefassti Dies

betrifft nach aktuellen Schätzungen ca. '10-20 % der SARS-CoV-2- nfzierten, Kinder und Jugendliche sind

seltener bekoffen.2 Nach der vorläufigen Definition der WHO sprichl man vom ..Post-COVID-Svndrom".

wenn Beschwerden mindestens 12 Wochen und länoer nach der akuten lnfektion eniweder noch

vorhanden sind oder nach diesem Zeitraum neu auftreten und nlcht anderweitig erklärt werden können.3

Personen mit Long-/Post-COVID berichten Über sehr unterschiedliche körperliche und psych sche

Symptome, die sowohl einzeLn als auch ln Kombination auftreten und von sehr untersch ed icher Dauer

sein können. Daa) zä len Kutzalmigkeit, Erschöpfung, l\,4uskelschmerzen sow e kognitive

Beeinträchtgungen. Ein Teil der Betroffenen entwickelt das Vollbild einer postinfekliösen [,4ElCFS

([.,lyalgische Enzephalomyelitis / Chronisches Fatigue-Syndrom), einschließlich der charakteristischen

Belastu ngsintoleranz.

Die infolge der SARS-CoV-2 Pandemie stelgende zahl von Long- bzw. Post-COVID sowie lt4E/CFS-

Belroffenen haben eine Vielzahl von Studien und ForschungsakUvitäten in d esem Bereich angestoßen. Die

untersuchten Studienpopulationen sind jedoch häufig sehr unterschiedlich. Oft fehlen zudem geeignete

KontrolLgruppen. Dadurch sind die Ergebn sse schwer verg eichbar.

D e Krankheitsmechanismen post_akuter lnfektionssyndrome, die auch nach einer lnfekt on mil anderen

Erregern als SARS-CoV-2 bei einem geringen Teil der lnfizierten auftreten, s nd noch nicht vo lständig

verstanden. Auf der Grundlage der vorliegenden wissenschaftlichen Untelsuchungen rnestzum Post-

COVID- Syndrom, werden unterschiedlche übergreifende sowie organspezfische Ursachen diskutiert.

Dazu gehören im Wesentlichen

. eine persistierende Virus nfektion in verschiedenen Organsystemen und e ne dadurch bedingte

anhaltende EntzündLlngsreaktion,
. eine durch die akute virale lnfektion ausgelöste Überschleßende und danach chronisch gewordene

Entzündungsreaktion,
. eine durch das Virus ausge öste Autoimmunität gegen verschiedene körpereigene

Gewebestrukturen,
. durch das Virus oder das lmmunsystem bedlngte Gewebeschäden w e Gefäßentzündungen, die zu

einer gestörten Durchblutung n betroffenen Organen führen,

. sowie elne Verschlechterung von bereits bestehenden, aber b sher unerkannten Erkrankungen

Man nimmt nzwischen an, dass untersch edlche Krankherlsmechanismen zur Heterogenität der

beobachteten Symptome führen. Für d e Entwicklung von wirksamen und zielgenauen

Behandlungsoptionen und Versorgungsangeboten ist es daher sehr wichtig d ese Subgruppen der

Patienten anhand geeiqneter diagnostlscher N,'larker zuverlässig identifizieren zu kdnnen.

Eine kausa e Therapie für das Po§!COVID-Syndrom sowie l\,1E/CFS ist bislang nlcht verfügbar. Bisher

liegen nur sehr wenige Ergebnisse aus klinischen Studlen vor {Stand 31.07-2022: 6 kl nische Studien

veröffentlicht, 54 laufend{), die auf die Behandlung e nzelner Symptome oder Organbeeinträchtigungen

ausgerichtet sind. Sowohl aus den Stud en als auch aus ind viduellen He versuchen liegen noch keine

ausreichend validen Ergebnisse vor. Daher isl neben der Aufklärung der pathomechanistischen

Hintergründe sowohl die Erforschung neuer Wiakstotfe als auch die Durchführung von k inischen

P lotstudien mit bereits zugelassenen Arzneirn tteln und IVedizinprodukten notwendig. Die vom BI\,4BF seit

l awMF sl L.it .ie Lone/iJost covLD

'Dr5qb A!.!!!11!l2Q23il2Q, {8:55i!&cr!rcht :c!\/la: 5Yrldror! !!!!l!:!!:!hirtllci![qsL!!1rq
Eq! d ss!r!19!!r![9.1ra.ln ca case del n t o. oioosl COV D 19 cond t o. bv: De th co.sentus

4 Cl nrla tr a s on the oharma.oLoe cal treatr.e.l of ofe aOV D: . svstematlc rev ew l Med ca Vlro osv 2022 95 e28289



Hintergrundpapier

Oktober 2022 geförderte Ktinische Studiengruppe ,,Post-COVID-Syndrom und ME/CFS" plant derzeit sechs

Pilotstudien zu den Effekten einer lmmunadsorptions-Behandlung, zur Wirksamkeit von Steroiden und

durchblutungssteigernden I\,4edikamenten sowie einer hyperbaren Sauerstolftherapie-

2. Long Covid vs. Post Covid Definition laut RKI

httpsJ/www.rkl.de/SharedDoCS/FAQ/NCOV20'1g/FAQ Lonq-COVID Definition.html

Der Begriff "Long COVID" wurde zunächst in den sozlalen Medien durch Personen geprägt, dre nach einer

SARS-CoV-2-lnfektion über langanha tende gesundheitliche E nschränkungen berichteten. Die bereits

Ende 2O2O veröffentllchte Leitl nienempfehlunq des britischen National lnstitute for Health and Care

Excellence (NICE) definiert ,,Long COVID" als gesundheitliche Beschwerden, die jenseits der akuten

Krankhe tsphase einer SARS-CoV-2-Infektion von 4 Wochen fortbeslehen oder neu auflreten. A s Post-

COVID'syndrom werden Beschwerden beze chnel, die noch mehr als 12 Wochen nach Beginn der SARS-

CoV-2-lnfektion vorhanden sind und nicht anderweitig erklärt werden können. Somit umfasst,,Long COVID"

sowohl im Anschluss än eine akute COVID-19-Erkrankung 4 bis 12 Wochen nach Symptombeginn noch

bestehende Symptome als auch das ,,Post-COVID-1g-Syndrom". Auch die deutsche qLLqUhigZg-P99!:

COVID/Lonq-COVID der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen I\,4edizinischen Fachgesellschaften

(AWN4F) nimmt eine zeitliche AbgrenzLrng in Anlehnung an NICE vor, benennt jedoch als weltere mögliche

L4anifestation von Long COVID/Post-COVID die Verschlechterung vorbestehender Grunderkrankungen.

lm Oktober 202'l wurde nach einem wissenschaftlich fundierten Abstirrmungsprozess eine ygl!öq[igq

Falldefinition von Post-COVID-19 der We toesundheitsoroanisation (WHO) veröffentl cht. Gemäß dieser

Definition werden unter dem Begr ff Post-COVID-1g-Syndrom gesundheill che Beschwerden

zusammengefassl, die in ängerem Abstand lin der Regel drel I\,4onate) im Anschluss an eine

durchgemachte SARS-CoV-2 lnfekt on über längere Zeit fortbestehen und anderwe t g nicht erklärbar sind.

Dabewerden@berücksich1gt.dieübermindeStenszwe
[\,4onate anhaiten oder auch wiederkehrend und in wechse nder Stärke auftreten.

3. Übersicht über die Förderunq zu Lonq- bzw. Post.COVlD-Svndrom

Die Fördermaßnahmen des Bl\,48F mlt direktem Bezug zur Themat k sind nachfolgend aufgelistet:

Maßnahme /Richtlinie Förderlautzeit Fördersumme (in Euro)

Förderung von Forschungsvorhaben zu

Sparsymptoren von COVID-19 (Lorg-COVlDl

Bekanntmächung von Mai 2021

01.12.2021 bis

29.42.2424

ca.6,5lUio Euro

Hybdde lnteraktionssysleme zur Aufrechierhaltung
der Gesundheit auch in Ausnahmesiluationen

Anderungsbekanntmachung von September 2023

voraussichtlich

01.09.2023 bis

31.08.2025

ca.6 N,4io. Euro

Nationa e KLinische Siudiengruppe Post-COVID-
Syndrom und ME/CSF

41.10-2022 bis

31.12.2023

ca 10 0l\,4io. Euro

Darüber hlnaus hagen weltere I\,4aßnahmen des BI\,48F zur Förderung der Forschung zum Thema Long-

/Post-COVID-Syndrorr bei. !nsbesondere ist in diesem Zusammenhang das,,Netzwerk

Universitätsmedizin" (NUM) zu nennen, u.a. mit den Kohorten des Teilvorhabens ,,Nationales Pandemie

Kohortennetzwerk" (NAPKON). Hier kann eine finanzielle Abgrenzung zu der Förderung der Forsch!ng zu

COVID-19 aufgrund des Studienkonzepts nicht eindeutig vorgenommen werden.
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lm Rahmen der lanqfristiqen und institLttionelen Förderung befassen sich elne Reihe von E nrichtungen

intensiv mit dem Thema: das Deutsche Krebsforschungszentrum (DKFZ), das Deutsche Zentrum fÜr

Neurodegene€tive Erkrankungen (DZNE), das He mho tz-Zentrum für lnfektionsforschung (HZl), das

Helmholtz Zentrum München - Deutsches Forschungszentrum fÜr Gesundheit und Umweit (HMGU), das

Max-Delbrück-Centrum für Mo ekulare Mediz n (N,4DC), das Ber in lnstitute of Health @ Charitö (BlH), das

Deutsche Zentrum für Diabetesforschung (DZD), das Deutsche Zentrum für lnfektionskrankheiten (DZIF),

das Deutsche Zentrum für Herz-KreislauiForschung (DZHK). das Deutsche Zentrum für

Lungenkrankheiten {DZL) und das Deutsche Rheumaforschungszentrum (DRFZ).

ln der Ressortforschung unterstützt auch das BMG LongrPostCOVlD-bezogene Forschung mit einzelnen

Studien, um die Prävalenz von Long-/Post-COVID sowie die Erkrankung an sich und ihre Pathogenese

besser nachvo lziehen zu kÖnnen sowie urn eine bedarfsgerechte Versorgung sicherzustellen.

4. Weiteres Vorqehen. Planunqen für eine Förderaklivität zu Pathomechanismen

Zu der im Ma 202'l vom BMBF veröffentlichten l\.4aßnahme zur Förderung von Forschungsvorhaben zu

Spätsymptomen von COVID-19 war vorgesehen, zu gegebener Zeil auch mit Bl ck auf den we teren

Forschungsbedarf Bllanz zu ziehen- Berücks chtigt werde sollte, inwieweit sich das BMG, das vorbehaltlich

der Verfügbarkeit von HH-l\.4itteln größere Forschungsförderung n diesem Bereich angekündigt hat, hier

engagieren wird. Die Bilanz würde voraussichtlich daher n cht vor Sommer 2023 angegangen werden

Da sich das BN4G in seiner Role voraussichtiich schwerpunktmäßig weiter mit der Versorgungsforschung

befassen wird, bereitel6l5GF aufgrund des essentiellen Erkenntnisbedarfs derzeit eine Förderung zu den

Ursachen von PoSLCOVID und weiteren postviralen Erkrankungen sowie - sofern fachlich sinnvoL! - von

Post-Vac vor. Geplant st, eine ne!e Bekanntmachung des Förderschwerpunkts ,,Förderung

interdisziplinärer Verbünde zur Edorschung von Pathomechanismen" mit einem eigenen Modul zu

Pathomechanismen postviraler Erkrankungen ir. Mai / Juni 2023 zu veröffenl ichen. Für eine dreijährige

Förderung ab 2024 sind fürdas lvlodul rund 101\,4io. Euro vorgesehen. Die Berücksichtigung auch anderer

als die durch SARS-CoV-2 ausge öste postvirale Erkrankung soll der Erweiterung der

Erkenntnismöglichkeiten d enen. lm üblichen Verfahren fand zur Vorbereitung der lvlaßnahme ein

Fachgespräch am 28. l\.4ärz auf der Arbeitsebene statt, in dem der Förderansalz bestät gt wurde.

5. Situation im Ausland

Die Erforschung der Ursachen und der Behandlungsmögl chkeiten von Post-COVID sowie l,4EICFS ste len

eine we tweite Herausforderung dar. Deutschland hat hierbei den Weg der gezie ten Projektförderung n

Verbindung mit der Nulzung der Kräfte der nstitulionellen Forschungsförderung gewählt. Die Aktiviläten

setzen damit auch aLrf vorhandene Erkenntnisse und bereits laufende Arbeiten und \,4aßnahmen auf.

ln den lgl wurden seit 2021 insgesamt $2,1 Mrd. an Fördergeldern für Long-/Post-COVID Forschung

bereitgesteLlt. Dergrößte Anteil von $1,15 Mrd. geht an die Nationa lnstitules of Health (NlH). Weiterhin

investierte das Centers for Disease Conkol and Prevention (CDC) im Jahr 2022 $50 [,4io. in Forschung zu

Long-/Post-COVlD. Für das Jahr 2023 s nd de.zeit $20 l\.4 o. fÜr den Aufbau von Exzellenz-Zentren Llnd

weitere $25 Nrio- für die Beantwortung weiterer Forschungsfragen zu Long-/Post-COVID vorgesehen

ln Xelgda wurden seit l\,4ärz 2O2O insgesamt $17,7 M o. Forschungsgelder zur Verfügung gestellt. lm

Februar 2023 wurden weitere L4itte n Höhe von $20 lvl o. für Long-/Post-cOVlD Forschung angekündigt

lm yq@E jS.!9!-KOOigIel-SX wurden seit Oktober 2020 l\,'liltel in der Höhe von eOB,s l\'4io. für Behand ungs-

und lherapiestudien bereitgestellt. Weitere 1100 l\,4io. flossen in die Verbesserung der

PatientenversorgLrng.

lm Rahmen der ElLEOIqgIglq gab bisher ke ne expl z te Ausschreibung zu Long-/PosFCOVlD, das Thema

wird aber dLrrchaus in verschiedenen Prolekten adressiert. lm aktuellen Arbeitsprogramm 202a2424 g bt es
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zwel Topics, die sich für die Förderung von Projekten zu Long-/Post-COVID bzw. [,'IE/CFS eignen, aber

wiederum nicht exk[]siv dafür vorgesehen sind (insgesamt 55 l\,4 o. Euro).

6.Nebenr{r4!!sc!iq!!0p Eqs.tlle.c)

Der Begriff Post-Vac-Syndrom wird im Zusammenhang mlt Long Cov|D-ähnlichen, ebenfa s sehr

heterogenen Beschwerden und gesundheitlichen Beelnträchtigungen m zetlichen Zusammenhang nach

einer Corona-schulzimpfung verwendet5. Es gibtjedoch (noch)ke ne spezifische medizinische Deflntion für

das Post-Vac-Syndrom zur e nheitlichen Klassifizierung und Regiskerung der unerwünschten

Nebenw rkungen. Die Diagnose ist dementsprechend schwierg. Die lJrsache für die Entstehung des

Erkrankungsbildes ist bisher nicht bekannt, ähn iche physiolog sche Auslöser we für dle Entstehung von

Long COVID/Post-COVID werden diskutiert. Die Behandlung erfolgt re n symptomatisch. Genaue Zahlen'

wie veLe I\,4enschen am Poslvac-Syndrom leiden, gibt es, äuch angesichts der fehlenden mediznischen

Definition. nicht.

Es gibt derzeit m Rahmen der Projektförderung keine explizte Forschungsförderung durch das Bl\,48F zum

Poslvac-Syndrom oder zu nröglichen Nebenw rkungen der lmpfung.

lrn Geschäftsbereich des Bl\,4G erfasst das Pau -Ehrlich-lnstitut (PEL) die Verdachtsfä le zu Nebenwirkungen

bei COVID-'1g-lmpstoffen, bewertet diese regelmäßlg ln den S cherheitsberichten Lrnd berichtet Über

Meldungen über Verdachtsfälle von Nebenwirkungen und lmpfkomplikalionen in seinem Coronadossier. Eine

Erfassung von ..unerwünschten Arzneimittelwirkunqen" erfolgt immer irr Rahmen der Eheltre-[9yigj]A-nz
während der klinischen Enb,,r' ckLung sowie nach der Zulassung Über verschiedene Me desysteme an das PEI

(2.8. der Arzne mittelkommission der deutschen Arzteschaft und Apotheker, der pharmazeutlschen

Unternehmen, Online-Portal des Bundes6). Das Arzne m ttelgesetz und das lnfektionsschutzgesetz bilden

hierfür die Rechtsgrundlage. Das PEI leitet l\,4eldungen auch an die Eudravigilance-Datenbank der

europäischen Arzneimittelbehörde (European Medicines Agency, EN,4A).

Zur kausalen Bewertung verg e cht das PEI die gemeldeten Verdachtsfälle nach lmpfung mit der statistisch

zufäll g in einer vergleichbaren Population zu erwartenden Anzahl von Fällen d eser Nebenwirkungen. Daher

kam das PEI bisher zu dem Ergebnis, dass es keine neuen Risikosignale für die COVID-19-lmpfstoffe gibt

Das EEI führt neben der Erfassung und Bewerlung von unerwünschten Arzneimitte wirkungen eigene

Studien zu Nebenwirkungen der COVID-'19-lmpfstoffe als Teil e ner proaktiven Surveillance durch. ln einer

BeobachtungsstudieT konnten Geimpfte bis Ende September 2022 Über eine Smartphone-App (Safevac2.0)

Daten zur Verträg ichkeit de. COVID-l9lrnpfstoffe e ngeben. Eine Auswertung der Stud e erfolgl, nachdem

die laufende Nachve.folgung der 730.000 e ngeschlossenen Personen Ende 2023 abgeschlossen isl. Zuderl]

führt das PEI gemeinsam mit dern Reg stel.für Kinder und Jugendliche mit Verdacht auf l\,4yokarditis {N4YKKE-

Register) eine prospektive Datenerfassunga der Verdachtsfälle von Herzmuskelenizündungen bei K ndern

und Jugendlichen nach einer COVID-19-lmpfu ng durch. Das B[,4G fördert derzeit keine weiteren expliziten

Studien zum Post-Vac-Syndrom.

Die E!!1 hat ebenfaLls mehrere Forschungsprojekte zurn l\,4onitor ng der Sicherheit von COVID-19-

lmpfstoffen n Auftrag gegebene. Die entsprechenden Studien könnten ggf. auch Erkenntnisse zum Post-

Vac-Syndrom Liefern.
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Gesendet: Mittwoch, 29. März 2023 16:48

Cc:

L ebe Frau I,
beimAustauschVonFrauMinisrerinmitfunaHerrnf
wurden folgende Le tungsaktivitäten diskutiert, die soweil mÖglich geme nsam rnil den anderen

lVinisterien organisiert werden sollten:

. Besuch einer Lono Covd Arnbulanz
u rspn 

'"q 
liclle' Vor.' r,tag SesJch .ie' Long Cov d Amular/ oer Cha'lie. AJstausch ril I

-:" 

.-'^-.,-,-,-,,r
,\.nbuLarzen in anderen Bundesländern (Jena, 1\,4ünchen, Frankfurl, Freiburg, F ensburg/Kiel)
kommt bis Ende der woche.

. Besuch einer auf Lono Covid Patienten soeziallsierten Re ha-Ein r chtLl nq

al(tueller Stand: BiüAS schlägt eine Elnrichtung in Teltow nahe Berl n vor; Gespräch zur

Konkretisierung mit AL4 BI\,1AS am 31.03.

. Besuch eines Forschunqsoro ekis aus der Lono Covid Förderuno
tr erwotlen wir die Dlskussionen des morgigen Expertentreffen in die Planung einbeziehen
KonkreteVorschläge folgen Anfang nächsterWoche

Es wäre dann zu kLären. weLche Termine Frau [,finisierin wahrnehmen mÖchte. Die verbleibenden

Termine könnten von Herrn PSt lvario Brandenburg oder Frar.r St Pirscher wahrgenornmen werden

und würden dann nril den ieweiligen BÜros gepant

Herzliche Grüße.

Betreff: Sachstand Leitungsäktivitäten zu Long Covid
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Als zentrale Ergebnisse der Sitzung halte ich test:

- LongJPosfCOVlD repräsentiert wahrscheiniich e n breiteres Krankhe tssyndaom' das generell nach

Viruserkrankungen auftreten kann und weter beforscht werden muss. Ein besonderes Problem

stellen die schwerstkranken Fälle von N,4ElCFS dar.

- Aufgrund der großen Heterogenität der Symptome und Patientinnen und Patienten sind besondere

methodische bzw. förderpolt sche Ansätze erforderl ch, um die Pathomechanismen zu verstehen

und Therapien zu enlwickeln. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit

. einer langfr stigen Finanzierung lnsbesondere der bestehenden Kohorten

. die PatienUnnen und Palenten zLl phänotypisieren und Biomarker zu entwickeln

. die deutsche Forschung noch besser zu vernetzen

. [,4lttel für die Auswertung von Daten bereitzustellen.

- Darüber hinaus st Versorgungsforschung wichtig um so schnell wie möglich zu einer

standardisierten und qualitätsgesichefien Versorgung der Betroffenen zu kommen.

- Poslvac könnte ähnLlch wle PosfCOVlD durch elne übersteigerte lmrnunreaktion hervorgerufen

werden. Zu betrachten wäre somit n der Forschung weniger der Auslöser, sondern das definierte

Krankheitssyndrom in Verbindung mit den Dispositionen der Bekoffenen und der Anarrnese'

- Deutschland ist in elnlgen Bereichen der Thematik Long-/Post-COVlD bzw. [-4ElCFS internationa

gut wettbewerbsfähig. D e internat onale Zusammenarbeit ist weiterhin zu stärken. Deutschland wird

als starker europäischer Padner wahrgenommen und sollte das Thema auf EU-Ebene politisch

befördern.

- Es gibt größere Versorgungsdefizite, auf die das Bl\'4G im Rahmen der Ressortzusammenarbeit

angesprochen werden sollte. ln der Forschungsförderung sollte eine klare Arbeltsteilung mit Bl\'4G

abgesllmmt werden. Die Kommunikat on der Bundesreglerung zum Thema kann verbessert werden,

lnsbesondere in Bezug auf die Häufigkeit der Erkrankung und deren rückläuf gen Entwicklungen'
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Zu den einzelnen Themenbereichen nahmen die Expertinnen und Experten wie tolgt Stellung:

Erkenntnislaqe insqesarnt

Eine Gesamteinschätzung der Lage ist schwer aufgrLrnd der Heterogenität der Symptome / Personen:

große Gruppe mit unterschiedlichen somatischen Symptomen, ebenfalls g.oße Gruppe mit

unterschiedlichen psychosomat schen bzw. neurolog schen Symptomen (mit dem Hinweis:

psychosomatisch ist nicht immer psychogen, auch grbl es fließende Übergange); aber: das größte

Problem st N,4E|CFS.

ln der Öffentlichkeit kommunizierte Abschätzung, dass rd. 10 % der an SARS-CoV-2 Erkrankten ein

bleibendes PoSLCOVID-Syndrom entwickeln, ist zu hoch, da viele Erkrankte ausheilen. Realistisch ist

wohl:2 bis 3 % eniwickeln Langzeitfolgen, davon % schwerstkrank.

Long-/Post-COVID ist möglicherwe se I\,4odell für eine weiter verbreitete Krankheit, die s ch nach viralen

Infektionen generell einstellen kann. Entsprechend b etet COVID aufgrund der hohen FalLzahLen die

Chance, die postviralen Geschehnisse fundierter zu untersuchen - n cht nur im Krankheilsbi d, sondern

auch in den phys ologischen Prozessen (2.8. s nd noch lange Zeit nach der lnfektion immunoiog sche

Verschiebungen nachweisbar). Ferner können sich noch deutLlch weltergehende Erkenntnisse für ein

gesundes Altern und für die Prävention ergeben (Viren machen ggf mehr krank als derzeit vermutet).

Es gibt Hinweise darauf, dass die relative Häufigkeit der Post-COVID-Fälle im zeitverlauf abgenommen

hat: zum einen in Folge der lmpfung und zum anderen mit dem Auftreten von Omikron.

Forschunqs aoe ln Deutschland (lncl. Länderaktivtäten) und forschunqsoolitische Bedarfe

ZweiAnsätze sind zu verfolgen und werden in Deutschland auch bereits angegangen:

(1) Forschung zu Pathomechanisrnen, Diagnostlk und Therapieentwicklung

Kohorlen sind hier von hoher Bedeutung, hier ist DE insbes. durch das NUI\,'l bereits gut aufgestellt.

Wichtig istjedoch die langfristige Fortsetzung derKohorten (longitudinaler Forschungsansaiz) sowie

die Zusarnmenführung bestehender E nze kohorten (Niedersachsen hat ein gutes

Langzeitprogramm) und die Vernetzr.rng der Forschungen.

Zudem sollten Fördermitte gesondert fÜr d e Datenauswerlung bereitgestelLt werden und ein

we terer Kapazitätsaufbau z.B. über Juniorprogramme erfolgen.

Um der Heterogenität zu begegnen, müssen die Patientinnen und Patienten phänotypisiert und

Biomarker entwrckelt werden. Die Nationale Sludienplattform geht bere ls diesen Weg Llnd testet auf

dieser Basis auch (bereits fürandere Krankhe ten zuge assene) Wirkstoffe. Es besteht hoher Bedarf,

die Studienplattform nach 2023 fortzusetzen.

Die Chancen und [,4öglichkeiten des Pharmaslandortes DE werden differenz ert betrachtet: Voi ert

wurde für eine Stärkung und Unterstützung (Ausgründungen, K[,4U-Programme etc.), aber es gibt

ebenfalLs die Erfahrung, dass die Zusammenarbeit mit Pharma zu diesem Thema sehr schw eaig ist

(2) Versorgungsforschung mit Blick auf kurz- und mittelfristig !mselzbare Verbesserungen

Für die individuelle Ebene der Patientinnen und Patienten: Forschung zur Verbesserung von

Lebensaualität, zu Versorgungsangeboten, Lebenshilfe zum Wiedereinstieg nach der Krankheit.

Prczesse und Struklurer: Diagnostik und Behandlungsmöglichkelten zusammenbr ngen,

Standardisierung der Versorgung, z.B.: Wie sieht ein gutes Post-COVID_Zentrum aus? Wie kann die

sektorübergrelfende Zusamrnenarbeit klar def niert werden?

Behandtung: We che Behandlungsmögl chkelten gibt es und w e werden d ese vergütet?
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Methodik Veßorgungsforschung: Nutzung von Sekundärdaten (Krankenkassen)?

Für das forschungspolitische Vorgehen wrd empfohlen, die Länder im Blick zu halten. Die

Länderprogramrre haben den Vorteil der Flexibilität. Bei der Auflage von Bundesprograrnmen kann elne

Hebelwirkung auf die Förderung der Länder oder auch der DFG erzielt werden.

Forschunosbedarf zu Post-Vac

Die Frage sollte m Kontexl der individuellen R s kofaktoren und der Krankheit betrachtet werden:

maßgeblich ist wen ger der Auslösea, sondern sind die Dispositionen der Patientinnen und Patienten

sowie das definierte Krankheitssyndrom. lnsgesamt st die Anamnese wlcht g, be Post-Vac womöglich

ganz besonders. Zur Einordnung: Die lmpfung kann als kontrollerle lnfektion angesehen werden (Jedoch

ist die lmpfung eine ,,Einbahnstraße', die Viren selbst haben Eigenschaften entlvickelt, das lmmunsystem

zu man pulieren).

lnternationale Koooeration. eurooäische Forschunqsförderunq

Deutsche Gruppen sind z.T. sehr gut pos tioniert. Zum Beispiel lst die Charit6 zur l\,'litwirkung in e nem

europäischen Konsortium (NrE/CFS) angefragt worden Auch ist DE bei PathoLogie-Reglstern führend.

Der Schwerpunkt der internationa en Kooperation solte ln die europäische Zusamrnenarbeit gelegt

werden. DE wird als starker europä scher Akteur gesehen, der europä sche Post-COVID-Programme

anstoßen könnte. lnleressante außereuropäische Partner: Japan, lsrael Kanada. Dagegen werden die

USA in der Zusammenarbeil als domnant eingeschätzt. Bei bllateraler Zusammenarbeit werden

parallele Ausschreibungen in beiden Ländern empfohlen

Versorqunoslaqe in Deulsch and. H nweise für d e Ressortzusamrnenarbeit

Versoqung: Ein grcßes Problem sind dle viel zu angen Wartezeiten n den Am bulanzen. D e Vergütung

der Behand ungsmöglichkeiten ist s cherzusle en. Dle Kassen solten ferner ein qual tätskontrolliertes

Post-COVlD-Assessment bezahlen.

Fotschungsfüderung: Eine Abst mraung mit dem Bl\rG zu einer definierten Arbeitste lung wäre sehr

wichtig. Die N,4ittel des BN.4G solten vordrnglch für die Vernetzung in der Versorgung (PoslCOVlD-

Zentren, aber auch darüber hinaus - z.B Etablierung und Schulung der Hausärzte für eine

Lostenfunkt on von Erstanlaufstelle bis Reha) verwendet werden

Bessere Kommunikatior: Nicht leder, der COVID hatte, bekommt Post-COVlD. Das Einsetzen der

lmpfung hatte einen Effekt, Om kron ebenfaLs.


