Aan de minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

Gezondheidsraad

Datum: 17 november 2021 Uw kenmerk: Ons kenmerk: 3284973/3284975/SK/ym/078
Telefoon: E-mail: Bijlagen:

Onderwerp: aanbieding advies Boostervaccinatie tegen COVID-19 voor mensen met downsyndroom
Publicatienummer: 2021/43

Geachte minister,

Op 14 september jl. adviseerde de Gezondheidsraad om specifieke groepen patiénten met een
ernstig gecompromitteerd immuunsysteem een aanvullende dosis van een COVID-19-vaccin
aan te bieden als onderdeel van de primaire vaccinatieserie.! Het gaat om mensen die
onvoldoende of geen immuunrespons laten zien na twee vaccindoses van een mRNA-vaccin.
Een aanvullende derde vaccindosis verhoogt bij deze groepen de kans dat initieel voldoende
bescherming bereikt wordt. De behandelend medisch specialisten hebben op basis van
onderzoek en literatuur deze groepen gedefinieerd en zij zijn inmiddels uitgenodigd voor een
extra COVID-19-vaccinatie. Daarnaast adviseerde de Gezondheidsraad op 2 november jl. een
‘boostervaccin’ aan te bieden aan mensen van 60 jaar en ouder en aan bewoners van
zorginstellingen van 18 jaar en ouder.2

Wetenschappelijk onderzoek naar de werking van COVID-19-vaccins bij pati€éntgroepen met
een immuunstoornis is volop in ontwikkeling. In Nederland worden hiertoe verschillende studies
verricht, gefaciliteerd door het deelprogramma van ZonMw. Op 15 oktober 2021 heeft u de
Gezondheidsraad gevraagd of er nieuwe wetenschappelijke inzichten zijn met betrekking tot de
initiéle respons op een primaire COVID-19-vaccinatieserie bij andere patiéntgroepen met een
immuunstoornis. De Commissie Medische Aspecten van COVID-19 heeft zich over deze
adviesvraag gebogen. Zoals gebruikelijk voor de werkwijze van de Gezondheidsraad zijn in de
commissie experts uit relevante gebieden van de klinische gezondheidszorg, volksgezondheid
en ethiek vertegenwoordigd. Een overzicht van de commissiesamenstelling vindt u onderaan
deze brief. Dit advies is getoetst door de beraadsgroep van de Gezondheidsraad.

Werkzaamheid en effectiviteit COVID-19-vaccins bij mensen met downsyndroom

De commissie constateert dat er op dit moment geen nieuwe wetenschappelijke inzichten zijn
met betrekking tot patiéntgroepen die onvoldoende of geen immuunrespons laten zien op een
primaire COVID-19-vaccinatieserie. De voorlopige conclusie blijft dat bij veruit de meeste
mensen, ook degenen die een verminderde afweer hebben, met een primaire vaccinatieserie
initieel voldoende bescherming wordt bereikt. De kleine groep patiénten met een ernstige
immuunstoornis bij wie dat evident niet het geval is, wordt nu al uitgenodigd voor een
aanvullende derde vaccindosis.

Een groep waarin de werking van COVID-19-vaccins recent bijzondere aandacht heeft
gekregen bestaat uit mensen met downsyndroom. Het immuunsysteem bij volwassenen en
kinderen met downsyndroom functioneert minder goed. Strikt genomen behoren zij niet tot de
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groep met een ernstige immuunstoornis die geen enkele of een evident onvoldoende respons
laat zien op een primaire COVID-19-vaccinatieserie. Desalniettemin zijn er aanwijzingen dat de
immuunrespons na COVID-19-vaccinatie lager is bij mensen met downsyndroom vergeleken
met de algemene populatie. Daarom heeft de commissie bekeken of er aanleiding is om deze
groep een boostervaccinatie aan te bieden. Uit recente, nog ongepubliceerde resultaten van
een prospectieve, observationele cohortstudie uit Nederland (PRIDE-studie) bleek dat
volwassenen met downsyndroom significant lagere concentraties neutraliserende antistoffen
hadden vergeleken met mensen in de controlegroep zonder downsyndroom. Alle mensen
(100%) in de controlegroep bereikten na een primaire serie met een mRNA-vaccin een
antistofconcentratie > 300 BAU/ml, terwijl in het cohort met downsyndroom 43 van de 56
deelnemers (77%) boven de 40 jaar deze concentratie bereikten. Voor mensen van 40 jaar en
jonger waren dat 91 van de 94 deelnemers (97%). Het is wel nog de vraag wat deze resultaten
precies zeggen over de bescherming tegen ziekte. Het is nog niet vastgesteld welke
concentratie neutraliserende antistoffen daarvoor minimaal nodig is. Voor mensen met
downsyndroom zijn gegevens over de cellulaire respons, die ook belangrijk is voor
bescherming, nog niet beschikbaar.

Wel zijn er duidelijke aanwijzingen dat mensen met downsyndroom een hoger risico lopen op
een ernstiger beloop bij COVID-19. Zo hebben zij vaak ernstigere symptomen bij een SARS-
CoV-2-infectie en is de kans op ziekenhuisopname verviervoudigd ten opzichte van
controlegroepen.® Ook de sterfte als gevolg van COVID-19 is aanzienlijk hoger bij mensen met
downsyndroom. Downsyndroom is vergeleken met andere onderliggende aandoeningen de
grootste bekende risicofactor voor COVID-19-gerelateerde sterfte.* En anders dan in de
algemene bevolking, loopt de sterftekans in deze groep al sterk op vanaf een leeftijd van 40
jaar.® Voor mensen met downsyndroom is het dus belangrijk dat ze optimaal beschermd
worden door COVID-19-vaccinatie. In zijn advies van 4 februari 2021 beschouwde de
Gezondheidsraad mensen met downsyndroom daarom als een medische hoog-risicogroep en
adviseerde hen met voorrang te vaccineren tegen COVID-19.

Recent klinisch onderzoek suggereert dat mensen met downsyndroom ondanks volledige
vaccinatie nog altijd een verhoogd risico hebben op een ernstiger beloop bij COVID-19. In een
studie uit het Verenigd Koninkrijk werden risicofactoren voor ziekenhuisopname en sterfte
onderzocht bij mensen die volledig gevaccineerd waren tegen COVID-19. Hoewel volledige
vaccinatie over het algemeen een hoge bescherming bood, bleek bij een aantal medische
risicogroepen het risico op overlijden door COVID-19 ondanks vaccinatie verhoogd. Het
hoogste risico op overlijden ondanks vaccinatie werd gezien bij volwassen met downsyndroom
(ongeveer 13 keer zo hoog vergeleken met gevaccineerde volwassenen zonder comorbiditeit).5

Voor kinderen jonger dan 18 jaar zijn op dit moment nog weinig gegevens beschikbaar.
Ongevaccineerde kinderen met downsyndroom lopen in ieder geval geen hoger risico op
overlijden door COVID-19 dan leeftijdsgenoten zonder downsyndroom.®
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Advies: boostervaccinatie voor volwassenen met downsyndroom

De commissie concludeert dat volwassenen met downsyndroom ondanks COVID-19-vaccinatie
onvoldoende zijn beschermd tegen ernstige ziekte. Hoewel de evidentie uit immunologisch
onderzoek vooralsnog beperkt is, blijkt uit klinische gegevens dat volwassenen met
downsyndroom, zowel ongevaccineerd als gevaccineerd, een sterk verhoogd risico hebben op
ernstige ziekte en sterfte door COVID-19. Deze groep is in termen van COVID-19-gerelateerde
ziektelast vergelijkbaar met de groep mensen van 60 jaar en ouder. Daarom adviseert de
commissie om een boostervaccinatie aan te bieden aan volwassenen van 18 jaar en ouder met
downsyndroom. Conform het vervolgadvies over boostervaccinatie van 2 november jl. komt
hiervoor een mRNA-vaccin in aanmerking (BioNTech/Pfizer of Moderna) ongeacht het eerder
ontvangen vaccin.

Met vriendelijke groet,

prof. dr. B.J. Kullberg, prof. dr. J.M. Geleijnse,
voorzitter vicevoorzitter
Bezoekadres e. info@gr.nl
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