ELVA-Nr. 2023-12386 Berlin, 27.03.2023
Az.:615GF-71466-43 DW: 5049

1. Herrn PeM

iber

Frau AL'in 6 VM 27/03
Herrn UAL 61 TR 2703

ZW.V.

Betr: M-Gesprich mit Wissenschaftler/innen zur Post-COVID Forschung
Bezug: Anforderung von Herrn PeM vom 22.03.2023
Anlg: 5

Frau Ministerin wird am Donnerstag, dem 30.03.2023, 18.00 bis 13.00 Uhr IM Raum 1.50.159
ein Gesprach (Hybrid) mit Expertinnen und Experten zum Thema Post-COVID und ME/CFES
fiihren. Von den nach jetzigem Stand sieben teilnehmenden Expertinnen und Experten
werden | NN
B i Prisen: teilnehmen. Ziel des Gesprichs ist ein Austausch zur Lage zu Post-
COVID und ME/CFS in Deutschiand und zu den Méglichkeiten der Forschung.

Zur Terminverbereitung wird vorgelegt:

- Sprechzettel (Anlage 1)

- Gesprachsvorbereitung Einseiter (Anlage 2}

- Teilnehmerliste {Anlage 3}

- Lebensliufe der Expertinnen und Experten (Anlage 4)

- Hintergrundsachstand {Anlage 5)

Die Begleitung erfolgt durch Frau AL'in 6 und Frau RL 615GF. L21 wird ebenfalls teilnehmen.

616 618
27.03.23 27.03.23

2. Kopie: 600,613,617
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ELVA-Vorgangsnummer: 2023-12386
Az.: 71466-43 Bonn, / Berlin, 27.03.2023
sears.: || G DW: 5358/5049

Sprechzettel

Anlass: M-Gesprach mit Wissenschaftler/innen zur Post-
COVID Forschung
Gesprachspartner siehe beigefige Anlage
Name, Funktion
Weitere Teilnehmer: Begleitung durch Frau AL'in 6 und Frau RL'in
B815GF
am: 30.03.2023, 18.00 bis 19.00 Uhr
in: BMBF in Berlin (Hybrid), Raum
FI. Gesprichsziel _ J

Interner Austausch zwischen Frau Ministerin und wissenschaftlichen
Expert/innen iiber die Lage zu Post-COVID und ME/CFS in Deutschland und zu
den Mdglichkeiten der Forschung

il. Vorschlag zur Gesprachsfithrung (aktiv / reaktiv)

Aktiv (Einieitung):

o Dank fir die Bereitschaft zum Austausch trotz kurzfristiger
Einladung

e Hoch aktuelles Thema, bedarf politischer Gestaltung; dabei
wichtige Rolle der Forschung '

o weltweite Herausforderung, Deutschland hat in der
Forschungsférderung den Weg der gezielten Projektférderung
in Verbindung mit der Nutzung der Kréfte der institutionellen
Forschungsférderung gewahilt

 Bisherige Forderaktivitaten der Projektforderung, gesamt 22,5
Mio. Euro:

113
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- ErschlieBung von vorhandenem Wissen / Erfahrungen,
"Richtlinie von Mai 2021

- Fo6rderung der ,Nationaten Klinischen Studiengruppe Post-
COVID-Syndrom und ME/CFS* ab Oktober 2022 (Hinweis:
die Projektleiterin Prof. Scheibenbogen ist Teilnehmerin)

- Innovative Technologien fiir Diagnostik und Versorgung,
Anderungsbekanntmachung von September 2023

Auch darlUber hinaus Befassung der BMBF-F&rderung mit dem
Thema: u.a. Netzwerk Universitatsmedizin

Einige von Ihnen (Frau Prof. Scheibenbogen]EEEER)

haben vorgestern an einem Gesprach des Fachreferats
teilgenommen: Auftakt zu einer neuen Forderaktivitat in der
Serie der BMBF-Forschungsférderung zu Post-COVID.

Thema der neuen Forderung: Erforschung der
Pathomechanismen postviraler Erkrankungen.

Das heutige Gesprach soll die Forschungslage in Deutschland,
aber auch die Versorgungslage beleuchten.

Elemente bzw. Fragen flir die Gesprachsfihrung:

Wie ist in Deutschland die Versorgung aufgestelit?

Wie ist in Deutschland die Forschung aufgestellt? Wo gibt es
bereits grofiere Initiativen? Wo hat Deutschland Starken, wo
gibt es Nachholbedarf? Inwiefern arbeitet die deutsche
Forschung international vernetzt?

Wie ist die Erkenntnislage insgesamt (weltweit) einzuschéatzen?

Kann man nach lhrem Kenntnisstand mit einer substanziellen
Platzierung des Themas in der europaischen
Forschungsforderung rechnen?

Wie laufen die Arbeiten der Nationalen Studiengruppe
(gerichtet an NG X

Gibt es schon Erkenntnisse aus dem Netzwerk

Universitatsmedizin (gerichtet an || EKGKGKcTczNGINE BB
R -
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e Wie wirden Sie den wissenschaftlichen Forschungsbedarf zu
Post-Vac (d.h. jenseits der Aktivitaten des PEI und der EMA)
einschatzen?

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

lll. Zusatzinformationen

Hinweis

Im Fall, dass im éffentlichen Raum zu dem Gesprach kommuniziert werden soll,
wird eine kurze Information dazu an die Gesprachsteilnehmer/innen angeraten.

Sachstand und Hintergrund

Das Gesprach resultiert aus dem Hausgesprach von Frau Ministerin am 7. Méarz
2023, weitere Ergebnisse des Hausgesprachs waren die Entscheidung zu einem
Gesprach bzw. zu Gesprachen mit Betroffenenvereinigungen zu einem Besuch
von Frau Ministerin bei einer Long-COVID Ambulanz.

Herr PSt Jens Brandenburg hat am 15. Marz an einer Diskussion mit
Betroffenenvertretern (Initiative ,NichtGenesen"} teilgenommen. Am 16, Marz hat
Frau Ministerin ein Gesprach mit d BMG, und ,
BMAS, gefiihrt. Frau Ministerin hat ferner am 23, Mérz mit Vertreterinnen der
Betroffenenvereinigung ,NichtGenesenKids Deutschiand” gesprochen.

Am 15. Marz 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 stédrken® in seiner Plenarsitzung erértert.

Zu der in der Offentlichkeit vielfach aufgeworfenen Frage zu klinischen Studien
mit dem Wirkstoff BCOO7 ist als aktueller Stand zu vermerken, dass die Firma
Berlin Cures (Berlin} eine klinische Phase || Studie beginnen wird und die
Forscher/innen des BMBF-geférderten Projektes voraussichtlich absehbar ihre
Pilotstudie ebenfalls beginnen kénnen. Im Falle positiver Ergebnisse muss
anschlieRend noch eine deutlich groRere Phase 11l Studie durchgefihrt werden,
um eine Zulassung des neuen Wirkstoffs fir die breite Versorgung zu erreichen.

Der Férderansatz der fir Mai/Juni 2023 geplanten Malknahme des BMBF zu
Pathomechanismen postviraler Erkrankungen (insgesamt 10 Mio. Euro) ist im
Fachgesprach am 28. Méarz bestatigt worden.

Ein fachlicher Sachstand ist im beigefiigten, aktualisierten Hintergrundpapier
enthalten.
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Referat: 615GF
Bearbeiterin:

Einseiter: Gespriach mit Expertinnen und Experten am 30.03.2023

Gespriachspartner Stand 27.03.

I (Psychosomatik,

Psychotherapie

Pathologie)
{Immunologie)
Leitung Charité)
(Immun-
defekte, Immunologie
(Innere Medizin)
(Innere Medizin)
Welte (Lungenforschung)

Weitere Teilnehmer:
Begleitung durch AL'in 6 und RL'in 815GF

Was ist Zweck / Ziel des Gesprichs?

Interner Austausch zwischen Frau Ministerin
und den Teilnehmenden Gber die Lage zu
Post-COVID und ME/CFD in DE und zu den
Méglichkeiten der Forschung

Was machen wir bisher gemeinsam?

Frau Prof. Scheibenbogen wird durch das
BMBF durch die ,Nationale Klinische Stu-
diengruppe” zum Thema des Gesprachs ge-
fordert, entsprechend dem Beschluss des
HHA von Mai 2022.
Auch die weiteren Teilnehmenden haben Be-
zige zur BMBF-Forschungsférderung z.B.
im Rahmen der Forderung des Netzwerks
Universitdtsmedizin (NUM:

oder der
Deutschen Zentren der Gesundheitsfor-
schung (DZG: [F )

Was fordern wir? {bzw. schlagen wir kon-
kret vor? 3 Punkte} - entfallt

Anzusprechende Punkte

Situation der deutschen Versorgung
Situation der deutschen Forschung
Einschatzung Erkenntnislage weltweit
Hinweis auf die Ressortzusammenarbeit
(BMG, BMAS)

Hintergrundinformationen

s BMBF foérdert in dem Bereich durch ge-
Zielte Projektférderung in Verbindung mit
der Nutzung der Krafte der institutionel-
len Férderung

e Bisher drei Forderaktivitdten der Projekt-
forderung mit insgesamt 22,5 Mio. Euro

» Eine weitere Ma3nahme zur Erforschung
der Pathomechanismen postviraler Er-
krankungen ist in Vorbereitung, Frau
Prof. Scheibenbogen und h
Il haben am Fachgesprich des Refe-
rats hierzu am 28. Marz teilgenommen.
Der BMBF-Ansatz flr die Fdrderung
wurde im Fachgespréch bestatigt.
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Hintergrundpapier

1. Forschungsstand zu Long-COVID / Post-COVID-Syndrom und ME/CFS

Langerfristige, gesundheitliche Beeintrachtigungen im Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion (bzw.
Covid-19-Erkrankung) werden unter den Begriffen Long-COVID bzw. Post-COVID zusammengefasst'. Dies
betrifft nach aktuellen Schatzungen ca. 10-20 % der SARS-CoV-2-Infizierten, Kinder und Jugendliche sind
seltener betroffen,2 Nach der verlaufigen Definition der WHO spricht man vom ,Post-COVID-Syndrom”,
wenn Beschwerden mindestens 12 Wochen und langer nach der akuten Infektion entweder noch
vorhanden sind oder nach diesem Zeitraum neu auftreten und nicht anderweitig erkléart werden kénnen.?

Personen mit Long-/Post-COVID berichten tUber sehr unterschiedliche korperliche und psychische
Symptome, die sowohl einzeln als auch in Kombinaticn auftreten und von sehr unterschiedlicher Dauer
sein kdnnen. Dazu zahlen Kurzatmigkeit, Erschdpfung, Muskelschmerzen sowie kognitive
Beeintrachtigungen. Ein Teil der Betroffenen entwickelt das Vollbild einer postinfektidsen ME/CFS
(Myalgische Enzephalomyelitis / Chronisches Fatigue-Syndrom), einschliellich der charakteristischen
Belastungsintoleranz.

Die infolge der SARS-CoV-2 Pandemie steigende Zahl von Long- bzw. Post-COVID sowie ME/CFS-
Betroffenen haben eine Vielzahi von Studien und Forschungsaktivititen in diesem Bereich angestolen. Die
untersuchten Studienpopulationen sind jedoch haufig sehr unterschiedlich. Oft fehlen zudem geeignete
Kontrollgruppen. Dadurch sind die Ergebnisse schwer vergleichbar.

Die Krankheitsmechanismen post-akuter Infektionssyndrome, die auch nach einer Infektion mit anderen
Erregern als SARS-CoV-2 bei einem geringen Teil der Infizierten auftreten, sind noch nicht vollstandig
verstanden. Auf der Grundiage der vorliegenden wissenschaftlichen Untersuchungen, meist zum Post-
COVID- Syndrom, werden unterschiedliche Ubergreifende sowie organspezifische Ursachen diskutiert,
Dazu gehdren im Wesentlichen

» eine persistierende Virusinfektion in verschiedenen Organsystemen und eine dadurch bedingte
anhaltende Entziindungsreaktion,

¢ eine durch die akute virale Infektion ausgeléste GberschieRende und danach chronisch gewordene
Entziindungsreaktion,

e cine durch das Virus ausgeléste Autoimmunitét gegen verschiedene kérpereigene
Gewebestrukturen,

» durch das Virus oder das Immunsystem bedingte Gewebeschaden wie GefaRentzindungen, die zu
einer gestérten Durchbiutung in betroffenen Organen fihren,

« sowie eine Verschlechterung von bereits bestehenden, aber bisher unerkannten Erkrankungen.

Man nimmt inzwischen an, dass unterschiedliche Krankheitsmechanismen zur Heterogenitat der
beobachteten Symptome flihren. Flr die Entwicklung von wirksamen und zielgenauen
Behandiungsoptionen und Versorgungsangeboten ist es daher sehr wichtig, diese Subgruppen der
Patienten anhand geeigneter diagnostischer Marker zuverlassig identifizieren zu kdnnen.

Eine kausale Therapie flir das Post-COVID-Syndrom sowie ME/CFS ist bislang nicht verfligbar. Bisher
liegen nur sehr wenige Ergebnisse aus klinischen Studien vor (Stand 31,07.2022: 6 klinische Studien
veréffentlicht, 54 laufend?), die auf die Behandiung einzelner Symptome oder Organbeeintrachtigungen
ausgerichtet sind. Sowohl aus den Studien als auch aus individuellen Heilversuchen liegen noch keine
ausreichend validen Ergebnisse vor. Daher ist neben der Aufklérung der pathomechanistischen
Hintergrinde sowohl die Erforschung neuer Wirkstoffe als auch die Durchflhrung von klinischen
Pilotstudien mit bereits zugelassenen Arzneimitteln und Medizinprodukten notwendig. Die vom BMBF seit

TAWME S1 iLeitlinie Long/Post-COVID

? Disch Arztebl Int 2023; 120; 48-55: Ubersichtsartikel: ,Post-COVID-  Syndrom” des wissenschartlichen Beirats der
Bundesarztekammer

3 4 ciinical case definition of post COVID-19 condition by a Delphi ¢consansus

4 Climical trials ar the pharmacological treatment of long COVID: a systematic review, J, Medical Virology 2022.95.228289




Hintergrundpapier

Oktober 2022 geforderte Klinische Studiengruppe ,Post-COVID-Syndrom und ME/CFS” plant derzeit sechs
Pilotstudien zu den Effekien einer Immunadsorptions-Behandlung, zur Wirksamkeit von Steroiden und
durchblutungssteigernden Medikamenten sowie einer hyperbaren Sauerstofftherapie.

2. Long Covid vs. Post Covid Definition laut RKI
https:/iwww.rki.de/SharedDocs/FAQ/NCOV2019/FAQ Long-COVID Definition.htm!

Der Begriff "Long COVID" wurde zunéchst in den sozialen Medien durch Personen gepragt, die nach einer
SARS-CoV-2-Infektion iiber langanhaltende gesundheitliche Einschrénkungen berichteten. Die bereits
Ende 2020 verdffentlichte Leitlinienempfehlung des britischen National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) definiert ,Lang COVID" als gesundheitliche Beschwerden, die jenseits der akuten
Krankheitsphase einer SARS-CoV-2-Infektion von 4 Wochen fortbestehen oder neu aufireten. Als Post-
COVID-Syndrom werden Beschwerden bezeichnet, die noch mehr als 12 Wochen nach Beginn der SARS-
CoV-2-Infektion vorhanden sind und nicht anderweitig erklart werden kdnnen. Somit umfasst ,Long COVID"
sowohl im Anschluss an eine akute COVID-19-Erkrankung 4 bis 12 Wochen nach Symptombeginn noch
bestehende Symptome als auch das ,Post-COVID-19-Syndrom”. Auch die deutsche S1-Leitlinie zu Post-
COVID/Long-COVID der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) nimmt eine zeitliche Abgrenzung in Anlehnung an NICE vor, benennt jedoch als weitere mdgliche
Manifestation von Long COVID/Post-COVID die Verschlechterung vorbestehender Grunderkrankungen.

Im Oktober 2021 wurde nach einem wissenschaftlich fundierten Abstimmungsprozess eine vorlaufige
Falldefinition von Post-COVID-19 der Weltgesundheitsorganisation (WHOG) verdffentlicht. Gemaf dieser
Definition werden unter dem Begriff Post-COVID-19-Syndrom gesundheitliche Beschwerden
zusammengefasst, die in langerem Abstand {in der Regel drei Monate) im Anschluss an eine
durchgemachte SARS-CoV-2 Infektion Uber léngere Zeit fortbestehen und anderweitig nicht erklarbar sind.
Dabei werden Symptome und gesundheitliche Einschréankungen beriicksichtigt, die Uber mindestens zwe
Monate anhalten oder auch wiederkehrend und in wechselnder Starke aufireten.

3. Ubersicht iiber die Férderung zu Long- bzw. Post-COVID-Syndrom
Die Férdermafinahmen des BMBF mit direktem Bezug zur Thematik sind nachfolgend aufgelistet:

Maitnahme /Richtiinie Forderlaufzeit Fordersumme (in Euro)
Férderung von Forschungsvorhaben zu 01.12.2021 bis ca. 6,5 Mio Euro
Spéatsymptomen von COVID-19 (Long-COVID) 29.02.2024

Bekanntmachung von Mai 2021

Hybride Interaktionssysteme zur Aufrechterhaltung | voraussichtlich ca. 6 Mio. Euro

der Gesundheit auch in Ausnahmesituationen 01.09.2023 bis

Anderungsbekanntmachung von September 2023

31.08.2025
Nationale Klinische Studiengruppe Post-COVID- 01.10.2022 bis ¢a. 10,0 Mio. Euro
Syndrom und ME/CSF 31122023

Daruber hinaus tragen weitere MalRnahmen des BMBF zur Férderung der Forschung zum Thema Long-
/Post-COVID-Syndrom bei. Insbescendere ist in diesem Zusammenhang das ,Netzwerk
Universitatsmedizin® (NUM) zu nennen, u.a. mit den Kohorten des Teilvorhabens ,Nationales Pandemie
Kohortennetzwerk® (NAPKON). Hier kann eine finanzielle Abgrenzung zu der Forderung der Forschung zu
COVID-19 aufgrund des Studienkonzepts nicht eindeutig vorgenommen werden.
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im Rahmen der langfristigen und institutionellen Férderung befassen sich eine Reihe von Einrichtungen
intensiv mit dem Thema: cdas Deutsche Krebsforschungszentrum (DKFZ), das Deutsche Zentrum flr
Neurodegenerative Erkrankungen (DZNE), das Helmholtz-Zentrum fir Infektionsforschung (HZI), das
Helmholtz Zentrum Miinchen — Deutsches Forschungszentrum fiir Gesundheit und Umweit (HMGU), das
Max-Delbriick-Centrum fiir Molekulare Medizin (MDC), das Berlin Institute of Health @ Charité (BIH), das
Deutsche Zentrum fUr Diabetesforschung (DZD), das Deutsche Zentrum fiir Infektionskrankheiten (DZIF),
das Deutsche Zentrum fir Herz-Kreislauf-Forschung (DZHK), das Deutsche Zentrum fr
Lungenkrankheiten {DZL) und das Deutsche Rheumaforschungszentrum {DRFZ). '

In der Ressortforschung unterstiitzt auch das BMG Long-/Post-COVID-bezogene Forschung mit einzelnen
Studien, um die Pravalenz von Long-/Post-COVID sowie die Erkrankung an sich und ihre Pathogenese
besser nachvollziehen zu kdnnen sowie um eine bedarfsgerechte Versorgung sicherzustellen.

4. Weiteres Vorgehen, Planungen fiir eine Forderaktivitét zu Pathomechanismen

Zu der im Mai 2021 vom BMBF veréffentiichten MalRnahme zur Férderung von Forschungsvorhaben zu
Spatsymptomen von COVID-19 war vorgesehen, zu gegebener Zeit auch mit Blick auf den weiteren
Forschungsbedarf Bilanz zu ziehen. Beriicksichtigt werde solite, inwieweit sich das BMG, das vorbehaltlich
der Verfugbarkeit von HH-Mitteln gréfere Forschungsférderung in diesem Bereich angekindigt hat, hier
engagieren wird. Die Bilanz wiirde voraussichtlich daher nicht vor Sommer 2023 angegangen werden.

Da sich das BMG in seiner Rolle voraussichtlich schwerpunkimaRig weiter mit der Versorgungsforschung
befassen wird, bereitet 615GF aufgrund des essentiellen Erkenntnishedarfs derzeit eine Férderung zu den
Ursachen von Post-COVID und weiteren postviralen Erkrankungen sowie — sofern fachlich sinnvoll - von
Post-Vac vor. Geplant ist, eine neue Bekanntmachung des Foérderschwerpunkts Férderung
interdisziplinarer Verbiinde zur Erforschung von Pathomechanismen® mit einem eigenen Modul zu
Pathomechanismen postvirater Erkrankungen im Mai / Juni 2023 zu verdffentlichen. FUr eine dreijahrige
Forderung ab 2024 sind fur das Modul rund 10 Mio. Euro vorgesehen. Die Berlcksichtigung auch anderer
als die durch SARS-CoV-2 ausgeldste postvirale Erkrankung soll der Erweiterung der
Erkenntnismoglichkeiten dienen. Im Gblichen Verfahren fand zur Vorbereitung der MaRnahme ein
Fachgesprach am 28. Mirz auf der Arbeitsebene statt, in dem der Férderansatz bestatigt wurde.

5. Situation im Ausland

Die Erforschung der Ursachen und der Behandlungsmoglichkeiten von Post-COVID sowie ME/CFS stellen
eine weltweite Herausforderung dar. Deutschland hat hierbei den Weg der gezielten Projektférderung in
Verbindung mit der Nutzung der Krafte der institutionellen Forschungsférderung gewahlt. Die Aktivitaten
setzen damit auch auf vorhandene Erkenntnisse und bereits laufende Arbeiten und Mal3nahmen auf.

In den USA wurden seit 2021 insgesamt $2,1 Mrd. an Férdergeldern fir Long-/Post-COVID Forschung
bereitgestelit. Der groRte Anteil von $1,15 Mrd. geht an die National Institutes of Health (NIH). Weiterhin
investierte das Centers for Disease Control and Prevention (CDC) im Jahr 2022 $50 Mio. in Forschung zu
Long-/Post-COVID. Fir das Jahr 2023 sind derzeit $20 Mio. fiir den Aufbau von Exzellenz-Zentren und
weltere $25 Mio. fiir die Beantwortung weiterer Forschungsfragen zu Long-/Post-COVID vorgesehen.

tn Kanada wurden seit Marz 2020 insgesamt $17,7 Mio. Forschungsgelder zur Verfliigung gestellt. Im
Februar 2023 wurden weitere Mittel in Hohe von $20 Mio. fur Long-/Post-COVID Forschung angekindigt.

Im Vereinigten Kénigreich wurden seit Oktober 2020 Mittel in der H6he von £68,5 Mio. fur Behandlungs-
und Therapiestudien bereitgestellt. Weitere £100 Mio. flossen in die Verbesserung der
Patientenversorgung.

Im Rahmen der EU-Férderung gab bisher keine explizite Ausschreibung zu Long-/Post-COVID, das Thema
wird aber durchaus in verschiedenen Projekten adressiert. Im aktuellen Arbeitsprogramm 2023/2024 gibt es
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zwei Topics, die sich fur die Férderung von Projekten zu Long-/Post-COVID bzw. ME/CFS eignen, aber
wiederum nicht exklusiv dafiir vorgesehen sind {insgesamt 55 Mio. Euro).

6. Nebenwirkungen der Impfungen (Post-Vac)

Der Begriff Post-Vac-Syndrom wird im Zusammenhang mit Long COVID-dhnlichen, ebenfalls sehr
heterogenen Beschwerden und gesundheitlichen Beeintrdchtigungen im zeitlichen Zusammenhang nach
einer Corona-Schutzimpfung verwendet®. Es gibt jedoch (noch) keine spezifische medizinische Definition fir
das Post-Vac-Syndrom =zur einheitlichen Klassifizierung und Registrierung der unerwlinschien
Nebenwirkungen. Die Diagnose ist dementsprechend schwierig. Die Ursache fur die Entstehung des
Erkrankungsbildes ist bisher nicht bekannt, ahnliche physiologische Ausléser wie fir die Entstehung von
Long COVID/Post-COVID werden diskutiert. Die Behandlung erfolgt rein symptomatisch. Genaue Zahlen,
wie viele Menschen am Post-Vac-Syndrom leiden, gibt es, auch angesichts der fehlenden medizinischen
Definition, nicht.

Es gibt derzeit im Rahmen der Projektférderung keine explizite Forschungsférderung durch das BMBF zum
Post-Vac-Syndrom oder zu méglichen Nebenwirkungen der Impfung.

im Geschéaftsbereich des BMG erfasst das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) die Verdachtsfalle zu Nebenwirkungen
bei COVID-19-impstoffen, bewertet diese regelmaRig in den Sicherheitsberichten und berichtet lber
Meldungen iiber Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Impfkomplikationen in seinem Coronadossier. Eine
Erfassung von .unerwingchten Arzneimittelwirkungen® erfolgt immer im Rahmen der Pharmakovigilanz
wahrend der klinischen Entwicklung sowie nach der Zulassung (iber verschiedene Meldesysteme an das PEI
(z.B. der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft und Apotheker, der pharmazeutischen
Unternehmen, Online-Portal des Bundes®). Das Arzneimittelgesetz und das Infektionsschutzgesetz bilden
hierfir die Rechtsgrundlage. Das PEI leitet Meldungen auch an die EudraVigilance-Datenbank der
europaischen Arzneimittelbehérde (European Medicines Agency, EMA).

Zur kausalen Bewertung vergleicht das PEI die gemeldeten Verdachtsfélle nach Impfung mit der statistisch
zufallig in einer vergleichbaren Population zu erwartenden Anzah! von Fillen dieser Nebenwirkungen. Daher
kam das PE| bisher zu dem Ergebnis, dass es keine neuen Risikosignale fir die COVID-19-Impfstoffe gibt.

Das PEl filhrt neben der Erfassung und Bewertung von unerwlinschten Arzneimittelwirkungen eigene
Studien zu Nebenwirkungen der COVID-19-Impfstoffe als Teil einer proaktiven Surveillance durch. in einer
Beobachtungsstudie” konnten Geimpfte bis Ende September 2022 Uber eine Smartphone-App (SafeVac2.0}
Daten zur Vertraglichkeit der COVID-19-Impfstoffe eingeben. Eine Auswertung der Studie erfolgt, nachdem
die laufende Nachverfolgung der 730.000 eingeschlossenen Personen Ende 2023 abgeschlossen ist. Zudem
fihrt das PEl gemeinsam mit dem Register fir Kinder und Jugendliche mit Verdacht auf Myokarditis {MYKKE-
Register) eine prospektive Datenerfassung® der Verdachtsfalle von Herzmuskelentzindungen bei Kindern
und Jugendlichen nach einer COVID-19-Impfung durch. Das BMG fOrdert derzeit keine weiteren expliziten
Studien zum Post-Vac-Syndrom.

Die EMA hat ebenfalls mehrere Forschungsprojekte zum Monitoring der Sicherheit von COVID-19-
impfstoffen in Auftrag gegeben®. Die entsprechenden Studien konnten ggf. auch Erkenntnisse zum Post-
Vac-Syndrom liefern.

5 Dtsch Arztebl 2022; 119(19); A-862 / B-714,

® nebenwirkungen.bund.de

7 Bepbachtungsstudie des PE|,

8 MIYKKE-Datenerfassung PE|.

8 gtudien EMA Sicherheit von COYID-19-Impfstoffen.




Von:
Gesendet: Mittwoch, 29. Mdrz 2023 16:48
An:

Betreff: Sachstand Leitungsaktivitaten zu Long Covid

Liebe Frau [JJI
beimn Austausch ven Frau Ministerin mit [ N ~c Hern INNGEGEGEGEG

wurden folgende Leitungsaktivitaten diskutiert, die soweil mdglich gemeinsam mit den anderen
Ministerien organisiert werden sollten:

» Besuch einer Long Covid Ambulanz
urspriinglicher Vorschlag: Besuch der Long Covid Amulanz der Charité, Austausch mit -
&; Fachreferat ist im Austausch mit [l rveiterter Vorschlag mit
Ambulanzen in anderen Bundesidndern {Jena, Munchen, Frankfurt, Freiburg, Flensburg/Kiel)
kommt bis Ende der Woche.

+ Besuch einer auf Long Covid Patienten spezialisierten Reha-Einrichtung
aktueller Stand: BMAS schidgt eine Einrichtung in Teltow nahe Beriin vor, Gespréch zur
Konkretisierung mit AL4 BMAS am 31.03,

» Besuch eines Forschungsprojekis aus der Long Covid Férderung
hier wollen wir die Diskussionen des morgigen Expertentreffen in die Planung einbeziehen.
Konkrete Vorschlage folgen Anfang nachster Woche.

Es ware dann zu klaren, welche Termine Frau Ministerin wahrnehmen méochte. Die verbleibenden
Termine kénnten von Herrn PSt Mario Brandenburg oder Frau St Pirscher wahrgenommen werden
und wiirden dann mit den jeweiligen Bliros geplant.

Herzliche Grilke,



Ergebnisvermerk

{nach Begleitung von Leitungsgespréchen mit Dritten)

erstellt am: 03.04.2023

Aktenzeichen

615GF-71466-43

Bearbeiterin

Sitzungsort und -datum
Berlin {hybrid), 30.03.2023

Thema Long-/Post-COV!ID, ME/CFS
Anlass Gesprach mit Expertinnen und Experten
Teilnehmer Exteme Teilnehmer/innen BMBF:

siehe beigefugte Anlage Frau M’in, Frau St'in P,
Frau AL'in 8, Frau RL’in 615GF,
Herr PeMZ, Frau [N / L21

Als zentrale Ergebnisse der Sitzung halte ich fest:

Long-/Post-COVID reprasentiert wahrscheinlich ein breiteres Krankheitssyndrom, das generell nach
Viruserkrankungen auftreten kann und weiter beforscht werden muss. Ein besonderes Problem

stelien die schwerstkranken Falle von ME/CFS dar.

Aufgrund der groRen Heterogenitat der Symptome und Patientinnen und Patienten sind besondere
methodische bzw. forderpolitische Anséatze erforderlich, um die Pathomechanismen zu verstehen

und Therapien zu entwickein. Hieraus ergibt sich die Notwendigkeit

« einer langfristigen Finanzierung insbesondere der bestehenden Kohorten

» die Patientinnen und Patienten zu phéanotypisieren und Biomarker zu entwickeln
s die deutsche Forschung noch besser zu vernetzen

o Mittel fiir die Auswertung von Daten bereitzustefien.

Darilber hinaus ist Versorgungsforschung wichtig, um so schnell wie méglich zu einer

standardisierten und qualititsgesicherten Versorgung der Betroffenen zu kommen.

Post-Vac kénnte dhnlich wie Post-COVID durch eine Ubersteigerte Immunreaktion hervorgerufen
werden. Zu betrachten wire somit in der Forschung weniger der Ausidser, sondern das definierte

Krankheitssyndrom in Verbindung mit den Dispositionen der Betroffenen und der Anamnese.

Deutschland ist in einigen Bereichen der Thematik Long-/Post-COVID bzw. ME/CFS international
gut wettbewerbsfahig. Die internationale Zusammenarbeit ist weiterhin zu starken. Deutschland wird
als starker europaischer Partner wahrgenommen und sollte das Thema auf EU-Ebene politisch

befordern.

Es gibt groRere Versorgungsdefizite, auf die das BMG im Rahmen der Ressortzusammenarbeit
angesprochen werden sollte. In der Forschungsforderung sollte eine klare Arbeitsteilung mit BMG
abgestimmt werden. Die Kommunikation der Bundesregierung zum Thema kann verbessert werden,

insbesondere in Bezug auf die Haufigkeit der Erkrankung und deren ricklaufigen Entwicklungen.
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Zu den einzelnen Themenbereichen nahmen die Expertinnen und Experten wie felgt Stellung:

Erkenntnisiage insgesamt

Eine Gesamteinschétzung der Lage ist schwer aufgrund der Heterogenitat der Symptome / Personen:
groRe Gruppe mit unterschiedlichen somatischen Symptomen, ebenfalls grolle Gruppe mit
unterschiedlichen psychosomatischen bzw. neurologischen Symptomen (mit dem Hinweis:
psychosomatisch ist nicht immer psychogen, auch gibt es flieRende Ubergénge); aber: das groRte
Problem ist ME/CFS. :

In der Offentlichkeit kommunizierte Abschétzung, dass rd. 10 % der an SARS-CoV-2 Erkrankten ein
bleibendes Post-COVID-Syndrom entwickeln, ist zu hoch, da viele Erkrankte ausheilen. Realistisch ist
wohl: 2 bis 3 % entwickeln Langzeitfolgen, davon % schwerstkrank.

Long-/Post-COVID ist méglicherweise Modell fir eine weiter verbreitete Krankheit, die sich nach viralen
infektionen generell einstellen kann. Entsprechend bietet COVID aufgrund der hohen Fallzahlen die
Chance, die postviralen Geschehnisse fundierter zu untersuchen — nicht nur im Krankheitsbild, sondern
auch in den physiologischen Prozessen (z.B. sind noch lange Zeit nach der Infektion immunologische
Verschiebungen nachweisbar). Ferner kénnen sich noch deutlich weitergehende Erkenntnisse flr ein
gesundes Altern und fiir die Pravention ergeben (Viren machen ggf. mehr krank als derzeit vermutet}.

Es gibt Hinweise darauf, dass die relative Haufigkeit der Post-COVID-Falle im Zeitveriauf abgenommen
hat; zum sinen in Folge der Impfung und zum anderen mit dem Auftreten von Omikron.

Forschungslage in Deutschland {incl. Landeraktivitdten) und forschungspolitische Bedarfe

Zwei Ansitze sind zu verfolgen und werden in Deutschland auch bereits angegangen:
(1) Forschung zu Pathomechanismen, Diagnostik und Therapieentwicklung

Kohorten sind hier von hoher Bedeutung, hier ist DE insbes. durch das NUM bereits gut aufgestellt.
Wichtig ist jedoch die langfristige Fortsetzung der Kohorten (longitudinaler Forschungsansaiz) sowie
die Zusammenfiihrung bestehender Einzelkchorten (Niedersachsen hat ein gutes
Langzeitprogramm} und die Vernetzung der Forschungen.

Zudem sollten Férdermittel gesondert fiur die Datenauswertung bereitgestellt werden und ein
weiterer Kapazitatsaufbau z.B. Gber Juniorprogramme erfolgen.

Um der Heterogenitit zu begegnen, miussen die Patientinnen und Patienten phénotypisiert und
Biomarker entwickelt werden. Die Nationale Studienplattform geht bereits diesen Weg und testet auf
dieser Basis auch (bereits fiir andere Krankheiten zugelassene) Wirkstoffe. Es besteht hoher Bedarf,
die Studienplattform nach 2023 fortzusetzen.

Die Chancen und Maglichkeiten des Pharmastandortes DE werden differenziert betrachtet: Votiert
wurde fur eine Starkung und Unterstitzung (Ausgrindungen, KMU-Programme efc.), aber es gibt
ebenfails die Erfahrung, dass die Zusammenarbeit mit Pharma zu diesem Thema sehr schwierig ist.

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

Fiir die individuelle Ebene der Patientinnen und Patienten: Forschung zur Verbesserung von
Lebensqualitat, zu Versorgungsangeboten, Lebenshilfe zum Wiedereinstieg nach der Krankheit.

Prozesse und Strukturen: Diagnostik und Behandlungsmoglichkeiten zusammenbringen,
Standardisierung der Versorgung, z.B.: Wie sieht ein gutes Post-COVID-Zentrum aus? Wie kann die
sektorlibergreifende Zusammenarbeit klar definiert werden?

Behandiung: Welche Behandlungsmdglichkeiten gibt es und wie werden diese vergutet?
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Methodik Versorgungsforschung: Nutzung von Sekundéardaten (Krankenkassen)?

Fur das forschungspolitische Vorgehen wird empfohlen, die Lander im Blick zu halten. Die
Landerprogramme haben den Vorteil der Flexibilitét. Bei der Auflage von Bundesprogrammen kann eine
Hebelwirkung auf die Férderung der Lander oder auch der DFG erzielt werden.

Forschungsbedarf zu Post-Vac

Die Frage solite im Kontext der individuelien Risikofaktoren und der Krankheit betrachtet werden:
maligeblich ist weniger der Ausldser, sondemn sind die Dispositionen der Patientinnen und Patienten
sowie das definierte Krankheitssyndrom. insgesamt ist die Anamnese wichtig, bei Post-Vac womdglich
ganz besonders. Zur Einordnung: Die Impfung kann ais kontrollierte Infektion angesehen werden (jedoch
ist die Impfung eine ,Einbahnstrale”, die Viren selbst haben Eigenschaften entwickelt, das Immunsystem
Zu manipulieren).

Internationale Kooperation, europdische Forschungsfirderung

Deutsche Gruppen sind z.T. sehr gut positioniert. Zum Beispiel ist die Charite zur Mitwirkung in einem
europaischen Konsortium (ME/CFS) angefragt worden. Auch ist DE bei Pathologie-Registern fihrend.

Der Schwerpunkt der internationalen Kooperation sollte in die européische Zusammenarbeit gelegt
werden. DE wird als starker europaischer Akteur gesehen, der eurcpaische Post-COVID-Programme
anstolen kénnte. interessante auflereuropdische Partner: Japan, Israel, Kanada. Dagegen werden die
USA in der Zusammenarbeit als dominant eingeschétzt. Bei bilateraler Zusammenarbeit werden
parallele Ausschreibungen in beiden Léndern empfohlen.

Versorqungslage in Deutschland, Hinweise flr die Ressortzusammenarbeit

Versorgung: €in grolkes Problem sind die viel zu langen Wartezeiten in den Ambulanzen. Die Vergltung
der Behandlungsmaglichkeiten ist sicherzustellen. Die Kassen sollten ferer ein qualitatskontrolliertes
Post-COVID-Assessment bezahlen.

Forschungsforderung: Eine Abstimmung mit dem BMG zu einer definierten Arbeitsteilung ware sehr
wichtig. Die Mittel des BMG sollten vordringlich fur die Vernetzung in der Versorgung {Post-COVID-
Zeniren, aber auch darilber hinaus - z.B. Etablierung und Schulung der Hausarzte fur eine
Lostenfunktion von Erstanlaufstelie bis Reha) verwendet werden.

Bessere Kommunikation: Nicht jeder, der COVID hatte, bekommt Post-COVID. Das Einsetzen der
Impfung hatte einen Effekt, Omikron ebenfalls.



