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Anpassungen (21.07.) seit letzter Aktualisierung (22.06.21)

Indikationsstellung zur Verabreichung einer 3. Dosis eines mRNA Impfstoffes gegen Covid 19
bei Personen mit schwerer Immundefizienz: Bei Personen mit schwerer Immundefizienz kann
die Antikdrperbildung nach vollstandiger Impfung eingeschrankt sein oder fehlen (siehe Kapitel
3.3.1.). Um diese besonders gefahrdeten Personen bestmdglich zu schitzen, soll bei dieser
speziellen Gruppe schwer abwehrgeschwachter Patienten die Indikation fiir eine 3. Dosis eines
MRNA Impfstoffes erwogen werden. Nach aktuellen Daten kann eine 3. Dosis den Schutz bei
einem Teil dieser Patienten verbessern. Welche Personen zu dieser Gruppe der schwer im-
mundefizienten Patienten gehéren und die genauen Impfempfehlungen sind in Kapitel 3.3.1
beschrieben.

Es wird empfohlen, Personen nach Stammzelltransplantation in Analogie zu anderen immun-
defizienten Patienten mit mMRNA Impfstoffen zu impfen. Die genauen Impfempfehlungen fir
Personen nach Stammzelltransplantation sind in Kapitel 3.3.2 beschrieben.

Das Kapitel Bestimmung von SARS-CoV-2 Antikérpern (Serologie) und Impfung wurde prazi-
siert (siehe Kapitel 2.1.2).

Alle relevanten Anpassungen seit der letzten Aktualisierung vom 22.06.21 sind im Text blau hervorge-

hoben.
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1. Einleitung

Die Impfempfehlung basiert auf der am 17.12.20 publizierten Covid-19-Impfstrategie von BAG und
EKIF. Sie wird laufend mit den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und Daten angepasst. Die
folgende Covid-19-Impfempfehlung gilt flir mRNA-Impfstoffe. Die Impfung gegen Covid-19 soll zum
Schutz und Erhalt der Gesundheit der Schweizer Bevolkerung beitragen. Dieses Ziel soll primar durch
die Reduktion der Krankheitslast erreicht werden. Die Elimination des Krankheitserregers ist zum ak-
tuellen Zeitpunkt nicht das anvisierte Ziel der nationalen wie internationalen Impfpravention.

Die Ubergeordneten Ziele der Impfung sind:

1. Verminderung der Krankheitslast insbesondere von schweren und tddlich verlaufenden Covid-
19-Fallen

2. Sicherstellung der Gesundheitsversorgung

3. Reduktion der negativen gesundheitlichen, psychischen, sozialen und wirtschaftlichen Auswir-
kungen der Covid-19-Pandemie.

Das Kernstlick zum Erreichen dieser Ziele ist eine Risikogruppen-basierte Impfstrategie, welche die
folgenden Zielgruppen 1-4 (ab 16 Jahren) in hierarchisch absteigender Reihenfolge adressiert:

1. Besonders gefahrdete Personen (BGP)

2. Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungspersonal von BGP

3. Enge Kontakte von insbesondere immunsupprimierten BGP (Haushaltsmitglieder)
4

Personen ab 16 Jahre in Gemeinschaftseinrichtungen mit erhéhtem Infektions- und Aus-
bruchsrisiko.

Nachdem die Zielgruppen 1—4 Zugang zur Impfung hatten, bekommt die Zielgruppe 5 (alle Personen
im Alter 16—64 Jahren) und anschliessend die Zielgruppe 6 (12—-15 jahrige Jugendliche) Zugang zur
Impfung.

2. Empfehlungen zur Covid-19 Impfung mit mRNA Impfstoffen

21 Impfempfehlung

Die mRNA-Impfstoffe Comirnaty® (von Pfizer / BioNTech) und COVID-19 Vaccine Moderna® (von Mo-
derna) besitzen die notwendigen und gut vergleichbaren Eigenschaften (Wirksamkeit und Sicherheit,
Details siehe Kapitel 9), um die spezifischen Impfziele pro Zielgruppe 1-5 erreichen zu kénnen (siehe
Impfstrategie), unter Berlicksichtigung der Alterszulassung, siehe Tabelle 1a). Comirnaty® (von Pfi-
zer/BioNTech) besitzt die notwendigen Eigenschaften fir die spezifischen Impfziele der Zielgruppe 6
(12—-15-Jahrige).

Ohne obere Altersbeschrankung ist der Impfstoff Comirnaty® (Pfizer/BioNTech) ab dem Alter von 12
Jahren und der Impfstoff COVID-19 Vaccine Moderna® ab dem Alter von 18 Jahren zugelassen (siehe
Tabelle 1a).

Comirnaty® (ab Alter 16 Jahre) und COVID-19 Vaccine Moderna® (ab Alter 18 Jahre) werden fir alle
Zielgruppen (1-4) der Risikogruppen-Impfstrategie und fir die Zielgruppe 5 (16—64-Jahrige) empfohlen
unter BerUcksichtigung der Alterszulassung. Fur die Impfung von 12—15-Jahrigen (Zielgruppe 6) steht
derzeit nur Comirnaty® zur Verfligung. Fir die Impfung von schwangeren Frauen liegen gemass
Fachinformation fiir beide mRNA-Impfstoffe noch wenig Daten vor, so dass anstelle einer generellen
Empfehlung eine individuelle Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen soll. Weitere Informationen zur Imp-
fung in der Schwangerschaft, siehe Kapitel 3.4. Es ist unwahrscheinlich, dass eine Impfung der Mutter
wahrend der Stillzeit ein Risiko fur den Saugling darstellt.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfstrategie-bag-ekif.pdf.download.pdf/COVID-19_Impfstrategie_BAG-EKIF_Stand%2016.12.20.pdf

Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit Impffragen EKIF
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI Eidgendssische Kommission fiir

Das empfohlene Impfschema umfasst fir beide mRNA-Impfstoffe und alle Alters-/Zielgruppen 2 Impf-
dosen vom gleichen Impfstoff im Abstand von 4 Wochen (28 Tage). Comirnaty® ist mit einem Minimal-
abstand von 21 Tagen, COVID-19 Vaccine Moderna® mit einem Minimalabstand von 28 Tagen zwi-
schen der ersten und zweiten Dosis zugelassen. Die 2. Impfdosis ist unerlasslich fur den Aufbau eines
grosstmoglichen und besténdigen Schutzes (Primovakzination). Das Intervall zwischen den Dosen soll
nicht mehr als 6 Wochen betragen [1], damit der vollstandige Impfschutz moglichst rasch aufgebaut
wird.

Tabelle 1a: Ubersicht mRNA-Impfstoffe und Impfschema

(Details zu den Impfstoffeigenschaften, siehe Kapitel 9)

Impfstoff Zielgruppen Alterszu- | Anzahl Dosen Mindestab- Impf-
Arediiedie lassung (Applikation) stand zw. volumen
. Empfohlenes Dosen (ge- .
Bezeichnung) . (Fachinfo)
Impfschema mass Zulas-
Firma (max. Intervall) sung)
Comirnaty® 1-6 12 >12 2 Dosen (i.m.)® | 21 Tage 0.3 ml
Jahre (Link)
(BNT-162b2) 0, 4(-6) Wochen
Pfizer/BioNTech
COVID-19 Vac- 1-512 218 2 Dosen (i.m.)® | 28 Tage 0.5 ml
cine Moderna® i
Jahre 1 o 4(-6) Wochen (Link)
(mRNA-1273)
Moderna

" Impfung von schwangeren Frauen, siehe Kapitel 3.4.; 2 Impfung von Personen mit schwerer Immundefizienz
oder Personen nach Stammzelltransplantation, siehe Kapitel 3.3.1 bzw. 3.3.2;3 Impfschema fiir Personen mit be-
statigter SARS-CoV-2 Infektion, siehe Kapitel 2.1.1.

2.1.1 Impfschema fiir Personen mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion
Empfehlung (siehe auch Impfschema in Tabelle 1b):

Personen mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion wird die Covid-19-Impfung innerhalb sechs Mo-
nate nach Infektion mit einer einzigen Impfdosis empfohlen. Ausgenommen sind alle BGP (gemass
BGP-Kategorienliste), die bereits innerhalb drei Monaten nach Infektion die Impfung mit einer Impfdosis
erhalten sollen, und immundefiziente BGP, die innerhalb 3 Monaten immer mit 2 Impfdosen im Abstand
von 4 Wochen geimpft werden sollen.

Kriterien, Erklarungen und Anwendungsbeispiele:

Kriterien fiir bestéatigte SARS-CoV-2 Infektion: Eine SARS-CoV-2 Infektion (mit oder ohne Symp-
tome) gilt als bestatigt mit einem positiven PCR-Test oder Antigen-Schnelltest (siehe Umgang mit po-
sitiven Resultaten eines Antigen-Schnelltests, Anhang | in Empfehlungen zur Diagnose) sowie bei
nachgewiesenen IgG-Antikérpern gegen SARS-CoV-2 (siehe Kapitel 2.1.2.). Ein alleiniger positiver
Antigen-Selbsttest erfillt die Anforderungen nicht.

Intervall zwischen Infektion und Impfung: Aktuelle Studien zeigen, dass eine durchgemachte Infek-
tion Personen in der Regel flir mindestens 6 Monate vor einer Reinfektion schiitzt ([2—4]). Deshalb kann
bis 6 Monate nach Infektion mit der Impfung zugewartet werden; sie wird innerhalb dieses Zeitraums
empfohlen (Minimalintervall 4 Wochen, siehe unten). Da bei besonders gefahrdeten Personen (BGP)
haufiger Reinfektionen innerhalb von 6 Monaten nach Infektion beobachtet wurden [5], sollen BGP
bereits bis 3 Monate nach Infektion geimpft werden. Diese Intervalle werden aufgrund der aktuellen
Evidenz zur Schutzdauer nach einer SARS-CoV-2 Infektion empfohlen und bei weiteren Daten neu
evaluiert und allenfalls angepasst.



https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68225
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68267
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Kategorien%20besonders%20gefaehrdeter%20Personen.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/COVID-19/symptom-fall-ori-testung.pdf.download.pdf/120521%20Symptom-%20und%20fallorientierte%20Testung_DE.pdf
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Tabelle 1b: Impfschema fiir Personen ohne oder mit bestétigter " SARS-CoV-2 Infektion

Impfschemas a) Person ohne | b) Person mit bestatigter ! | c¢) Person mit bestitigter "
Anzahl Impfdosen SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 Infektion SARS-CoV-2 Infektion nach 1.
und Intervalle zwi- Infektion Impfdosis

schen Impfdosen bzw.
zwischen Infektion und

Impfung
Allgemein- 1 Dosis, innerhalb 1 weitere Impfdosis, innerhalb
bevoélkerung 6 Monate nach Infektion 6 Monate nach Infektion emp-
empfohlen 2 fohlen 2
Besonders gefahr- 2 Dosen im 1 Dosis, innerhalb 1 weitere Impfdosis, innerhalb
dete Person (BGP) 3 Monate nach Infektion 3 Monate nach Infektion emp-
Abstand von 2) fohlen 2
— 4(-6) Wochen empfohle.n S e.n ,
Immundefiziente 2 Dosen im Abstand von 2 weitere Impfdosen im Ab-
BGP 4(-6) Wochen, innerhalb stand von 4(-6) Wochen, in-
3 Monate nach Infektion nerhalb 3 Monate nach Infek-
empfohlen 2 tion empfohlen 2

) Bestatigte symptomatische oder asymptomatische SARS-CoV-2 Infektion = Positiver PCR- oder Antigentest
(kein Selbsttest) oder Nachweis von IgG Antikérpern gegen SARS-CoV-2. Bei Bestatigung durch Serologie, siehe
Kap 2.1.2 fiir Zeitpunkt der Impfung.

2) Minimalintervall: 4 Wochen nach Infektion fir die Impfung mit einer Impfdosis. Kein Maximalintervall, der Schutz
vor Reinfektion sinkt jedoch ab 6 (respektive 3) Monaten nach Infektion bis zur Impfung.

Nach bestatigter Infektion wird nur eine Impfdosis empfohlen: Die Immunantwort mit neutralisie-
renden Antikérpern bei Personen, die Covid-19 durchgemacht und danach eine Impfdosis erhalten ha-
ben, ist mindestens so gut wie bei Personen, die kein Covid-19 hatten und zweimal geimpft wurden [6—
8]. Sie sind aus immunologischer Sicht als vollstandig geimpft zu betrachten. Es gibt Hinweise, dass
sich die Immunantworten nach asymptomatischer und symptomatischer Infektion und einer Impfdosis
nicht wesentlich unterscheiden [9]. Die Verabreichung von 2 Impfdosen bei diesen Personen ist nicht
nachteilig aber nicht notwendig, da die Immunantwort nicht weiter zunimmt (Plateau [10]).

Minimalintervall: Analog dem 2-Dosen-Impfschema soll zwischen der Infektion mit SARS-CoV-2 und
der einzelnen Impfdosis ein Minimalabstand von 4 Wochen eingehalten und nicht unterschritten wer-
den. Dieses Minimalintervall zwischen 2 Impfdosen bzw. Infektion und einer Impfdosis ist entscheidend
fur eine effiziente 2. Stimulation der Immunantwort nach der ersten Impfung bzw. der Infektion. Wenn
das Minimalintervall nicht eingehalten wird, dann werden 2 Impfdosen bendtigt.

Immundefiziente BGP (gemass Kategorienliste) erhalten zwei Dosen nach bestatigter SARS-CoV-2
Infektion: Da unklar ist, wie gut die Immunantwort und damit der Schutz sowohl nach Infektion als auch
nach einer Impfung ausfallt, werden im Abstand von 4(-6) Wochen 2 Dosen empfohlen.

Intervall von mehr als 6 Monaten zwischen Infektion und Impfung: Liegt die SARS-CoV-2 Infektion
langer als 6 Monate zuriick, gilt das genannte Impfschema (Tabelle 1b) ebenfalls, da das Immunge-
dachtnis nach Infektion bestehen bleibt. Nach Gabe einer einzigen Impfdosis besteht gleich guter
Schutz unabhéngig davon, ob 6 Monate oder mehr vergangen sind.

Tritt eine SARS-CoV-2 Infektion nach der 1. Impfdosis auf, sollen diese Personen gemass Impf-
schema fur Personen mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion innerhalb 6 Monate nach Inffektion eine
Impfdosis bekommen (Details und Ausnahmen siehe Tabelle 1b).

Tritt eine SARS-CoV-2 Infektion nach vollstdndiger Impfung auf, ist eine weitere Impfdosis nicht
empfohlen. Ausnahme: Bei immundefizienten BGP kann in Absprache mit Spezialisten allenfalls eine
Serologie (anti-Nucleocapsid IgG-und anti Spike 1gG) durchgefuhrt werden zur Beurteilung, ob eine 3.
Impfdosis gegebenenfalls notwendig ist.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Kategorien%20besonders%20gefaehrdeter%20Personen.pdf
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Unerwiinschte Impferscheinungen: Die Impfung mit 1 oder 2 Impfdosen von Personen mit einer
durchgemachten Covid-19 (asymptomatisch wie symptomatisch) ist sicher. Der Abstand zwischen In-
fektion und Impfung scheint keinen Einfluss auf die Reaktogenitadt zu haben [11]. Bei Personen mit
vorgangiger SARS-CoV-2 Infektion treten nach der 1. Impfdosis haufiger systemische Impfreaktionen
auf als bei jenen ohne vorgangige Infektion ([11]; Phase-Ill Studiendaten von Moderna, siehe Supple-
mentum), je nach Studie werden solche Reaktionen auch nach einer 2. Impfdosis beobachtet.

2.1.2 Bestimmung von SARS-CoV-2 Antikorpern (Serologie) und Impfung

Eine erstmalige Antikdrperbestimmung vor der ersten Impfung zur Uberpriifung des Serostatus und
Bestimmung des Impfschemas wird nicht empfohlen, da dies hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit
der Impfung nicht notwendig und somit auch unwirtschaftlich ist. Sinnvoll erscheint die Bestimmung
von Antikérpern lediglich bei schwer immunsupprimierten Personen zur Uberpriifung einer Immunant-
wort (siehe Kapitel 3.3.1). Die Kosten fur Analysen auf SARS-CoV-2-Antikdrper werden gemass aktu-
eller Verordnung nicht ibernommen, ausser im Falle einer Anordnung durch die zustédndige kantonale
Stelle.

Der Nachweis von SARS-CoV-2 Antikoérpern (IgG) zeigt, dass die Person in der Vergangenheit mit
SARS-CoV-2 infiziert war (Spike Protein IgG und in vielen Fallen auch Nukleokapsid IgG nachweisbar)
oder eine Impfung (nur Spike Protein IgG nachweisbar) erhalten hat.

Bei einer ungeimpften Person kann, falls bereits aus anderen Grinden erfolgt, der Nachweis von
SARS-CoV-2 Antikdrpern (IgG) als Bestatigung der Infektion genutzt werden, was bedeutet, dass diese
Person eine einzige Impfdosis bendtigt (siehe Impfschema fiir Personen mit bestatigter SARS-CoV-2
Infektion, Kapitel 2.1.1). Ist der Infektionszeitpunkt bei Nachweis von IgG Antikdrpern unbekannt, wird
ein Abstand von 2 Wochen zwischen positiver Serologie und Impfung empfohlen. Da SARS-CoV-2
Antikérper (IgG) spatestens ab 2 Wochen nach Infektion nachweisbar sind, kann so ein Abstand von 4
Wochen zwischen Infektion und Impfung gewahrleistet werden.

Lassen sich bei einer geimpften Person Antikorper (IgG) gegen das Nukleokapsid von SARS-CoV-2
nachweisen, kann von einer durchgemachten Infektion ausgegangen werden, da diese Antikdrper nicht
von einer Immunreaktion auf eine Impfung resultieren kénnen. Diese Antikérper kdnnen jedoch nach
einer Infektion fehlen. Zudem geben gemessene Antikérper gegen das Nukleokapsid keine Auskunft
Uber den Zeitpunkt der Infektion. Nur wenn diese Antikérper gegen das Nukleokapsid vor oder direkt
nach der ersten (< 2 Wochen), vor der geplanten zweiten Impfung, z.B. aufgrund einer unerwiinscht
schweren Impfreaktion, nachgewiesen werden, erlaubt dies aufgrund der vor der Impfung durchge-
machten Infektion auf die 2. Impfung zu verzichten. Erfolgt die Antikdrperbestimmung spéater, kann nicht
festgelegt werden, ob diese Infektion vor oder nach der Impfung stattgefunden hat, und damit nicht
entschieden werden, ob eine Impfung ausreichend ist.

Bisher konnte kein serologisches Schutzkorrelat definiert werden, d. h. Antikdrpertiter lassen keinen
Ruckschluss auf sicheren und anhaltenden Schutz zu. Der Schutz gegen Covid-19 basiert nicht allein
auf Antikérpern, sondern vor allem auf dem Vorhandensein von Gedachtniszellen. Diese kdnnen mit
einer Serologie nicht nachgewiesen werden.

2.2 Priorisierung der Zielgruppe 1 (BGP) bei begrenzter Impfstoffverfiigbarkeit

Gemass Impfstrategie soll zu Impfbeginn die prioritare Zielgruppe P1 (BGP, siehe Kategorienliste und
Kapitel 4 der Covid-19-Impfstrategie) Zugang zur Impfung erhalten. Da aber die Impfstoffmengen am
Anfang sehr begrenzt sind, ist innerhalb der Impfzielgruppe P1 eine weitere Priorisierung notwendig.

Innerhalb der Gruppe P1 wird wo immer mdglich folgende Priorisierung empfohlen:
a) Personen ab dem Alter von 75 Jahren sollen prioritdr Zugang zur Impfung erhalten.

Falls moglich sollen gleichzeitig



https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2035389/suppl_file/nejmoa2035389_appendix.pdf
https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2035389/suppl_file/nejmoa2035389_appendix.pdf
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2.3

2.31

b)

Personen ab 16 Jahren mit chronischen Krankheiten mit hochstem Risiko (siehe Tabelle
2 in Kapitel 3) unabhangig vom Alter geimpft werden.

Es folgen
Personen im Alter von 65-74 Jahren sowie

Personen 16—64 Jahre mit chronischen Krankheiten mit nicht hochstem Risiko, die zu
den BGP gehoren (siehe BGP-Kategorienliste), die noch nicht geimpft wurden.

Durchfiihrung der Impfung

Indikationsstellung, Vorsichtsmassnahmen und Kontraindikationen

Indikationsstellung:

Die Impfung wird Personen = 12 Jahren mit Comirnaty® oder von = 18 Jahren mit COVID-19
Vaccine Moderna® verabreicht, die zu den oben beschriebenen Zielgruppen gehéren (unter
Berucksichtigung der Priorisierung, siehe Kapitel 1 und 2.2).

Die Impfung von Personen < 12 Jahren wird derzeit nicht empfohlen. Daten zur Impfung von
Schwangeren sind noch begrenzt. Deshalb wird die Impfung derzeit schwangeren Frauen nicht
generell, sondern nach individueller Nutzen-Risiko-Abwéagung und Einwilligung ab dem 2. Tri-
mester empfohlen. Siehe Kapitel 3.4 fir Impfung in der Schwangerschaft.

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Impfung der Mutter wahrend der Stillzeit ein Risiko fir den
Saugling darstellt.

Bei akuter fieberhafter Erkrankung soll die Impfung verschoben werden.

Die Indikation zur Impfung von immun-defizienten Patienten soll grossziigig nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch die betreuende Fachéarztin/den betreuenden Facharzt gestellt
werden (siehe auch Kapitel 3.3).

Befindet sich eine Person durch einen Covid-19-Kontakt in Quarantane, soll die Impfung nach
Ablauf der Quarantane durchgefiihrt werden.

Vorsichtsmassnahmen:

Zu den Vorsichtsmassnahmen fir den Fall einer allergischen Reaktion gehdrt geschultes Ge-
sundheitspersonal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausristung inklusive Adrenalin (z. B. Au-
toinjektor) sowie eine Uberwachung von mindestens 15 Minuten am Impfort. Wenn die 1. Dosis
gut toleriert wurde, ist eine Uberwachung von 5 Minuten nach der 2. Dosis ausreichend.

Bei Anaphylaxie auf andere Impfstoffe in der Anamnese, bei Personen mit bekannten schwe-
ren akuten Allergien oder kutaner oder systemischer Mastozytose sollen Vorabklarungen und
Vorsichtsmassnahmen entsprechend Anhang 2 getroffen werden.

Es gelten die Ublichen Vorsichtsmassnahmen fir Impfungen (Hygieneregeln, Einhaltung der
Verpackungsvorschriften gemass Herstellerangaben, Injektionstechniken, Patientenaufklarung
und -sicherheit, Ausriistung fir den Fall einer schweren Reaktion, Massnahmen zur Riickver-
folgbarkeit von Chargen und geimpften Personen).

Kontraindikationen:

Eine Allergie gegen Bestandteile des Covid-19-Impfstoffs (Wirkstoff oder Hilfsstoffe, z. B. vor-
bekannte Allergie gegen Polyethylenglycol PEG) in der Anamnese ist zurzeit eine Kontraindi-
kation gegen die Impfung. Bei einer Person mit hohem Covid-19-Komplikationsrisiko kann eine
weitere Covid-Impfung auch nach anaphylaktischer Reaktion auf eine vorherige Dosis mit ei-
nem Covid-19-Impfstoff oder einen der Inhaltsstoffe erwogen werden. In diesem Fall nur unter
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kardiovaskularer Uberwachung durch Fachérztin/Facharzt fiir Allergologie und klinische Immu-
nologie (Anhang 2).
2.3.2 Informierte Einwilligung

Impfungen sind juristisch gesehen Eingriffe in die kdrperliche Integritat, die nur gerechtfertigt sind, wenn
die betroffene Person ihre informierte Einwilligung erteilt. Urteilsfahige Impfwillige oder ihre gesetzli-
chen Vertreter sind Uber die Impfung zu informieren und ihre Einwilligung ist zu dokumentieren. Es
braucht keine Unterschrift, ausser wenn die Impfung ausserhalb der Zulassung erfolgt.

Zur informierten Einwilligung bendétigen Interessierte Informationen tliber:
o die Impfung: Typ, Zahl der Injektionen, Vor- und Nachteile, Vertraglichkeit, Wirksamkeit
o die weiter geltenden individuellen Schutzmassnahmen (Abstand, Maske, Hygiene, etc.)
e Alternativen zur Impfung: Erkrankung, medikamentdse Behandlung
e wie bei UIE vorzugehen ist
o die fur sie kostenlose Impfung.

Bei der Covid-19-Impfung werden die Daten zu den durchgefiihrten Impfungen auch elektronisch er-
fasst und flr statistische Zwecke anonymisiert ausgewertet. Auf diese elektronische Speicherung istim
Aufklarungsgesprach ebenfalls hinzuweisen. Somit ist je eine Einwilligung fir die Impfung bzw. die
Datenerhebung einzuholen und zu dokumentieren. Die Aufklarung soll durch eine schriftliche Informa-
tion fur Patienten erganzt werden (z. B. Factsheet: Impfung gegen Covid-19); Information von schwan-
geren Frauen, siehe Kapitel 3.4. Es ist die Mdglichkeit anzubieten, Fragen zu stellen.

Wer gibt die Einwilligung bei nicht (mehr) urteilsfahigen Personen?

Vor der Impfung ist der mutmassliche Willen der nicht urteilsfahigen Person herauszufinden. Dies kann
auf Basis einer Patientenverfligung oder die vertretungsberechtigten Personen (i.d.R. die nachsten An-
gehorigen) oder Uber eine behdrdlich bezeichnete Vertreterin oder einen Vertreter (Beistand) gesche-
hen. Bei Nicht-Vorhandensein von Patientenverfigung bzw. Beistandschaft entscheiden Angehdrige
der nicht urteilsfahigen Person. Dies in einer bestimmten, vom Gesetz definierten Reihenfolge (Kaska-
denordnung). Als Angehdrige gelten ihre Ehegattin bzw. ihr Ehegatte oder ihre eingetragene Lebens-
partnerin bzw. ihr eingetragener Lebenspartner und weitere Personen, die mit Ihnen in gemeinsamem
Haushalt leben, ferner Nachkommen, Eltern und schliesslich Geschwister.

Was bedeutet urteilsfahig?

Urteilsfahig ist, wer eine Situation und die Folgen einschatzen und die entsprechend richtigen Entschei-
dungen treffen kann. Die Urteilsfahigkeit muss in Bezug auf die konkrete Situation und die jeweilige
Fragestellung abgeklart werden. Die Einwilligung ist zu dokumentieren.

Ab welchem Alter gilt eine Person als urteilsfahig? Braucht es eine Einverstédndniserkldrung der
Erziehungsberechtigten zur Impfung von Jugendlichen ab 12 Jahren?

Jugendliche ab 12 Jahren haben grundséatzlich Anspruch sich eigenstandig fur eine Impfung zu ent-
scheiden, sofern sie als urteilsfahig und informiert gelten, auch wenn dies sinnvollerweise und in den
allermeisten Fallen im gegenseitigen Einverstandnis zwischen Jugendlichen und Eltern erfolgt. Konkret
bedeutet dies, dass urteilsfahige Jugendliche (auch wenn noch nicht volljahrig) das Recht haben, selber
zu entscheiden, ob sie geimpft werden wollen. Die Prifung der Urteilsfahigkeit liegt in der Verantwor-
tung der impfenden Person (z. B. Arztpraxis) und kann nicht an ein fixes Alter gebunden werden bzw.
es ist nicht moéglich, eine Altersgrenze zu definieren. Nicht urteilsfahige Kinder bendtigen das Einver-
sténdnis der Erziehungsberechtigten, bevor sie geimpft werden durfen. Der Kanton entscheidet dar-
Uber, wie die Prifung der Urteilsfahigkeit im Einzelfall in den Impfzentren umzusetzen bzw. zu erfillen
ist.
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2.3.3 Verabreichung
¢ mRNA-Impfstoffe werden intramuskular in den M. deltoideus injiziert.

¢ Nach Verabreichung soll die Person mindestens 15 Minuten am Ort, wo die Impfung durchge-
fuhrt wurde, beobachtet werden. Wenn die 1. Dosis gut toleriert wurde, ist eine Uberwachung
von 5 Minuten nach der 2. Dosis ausreichend. Fur Personen mit Allergieanamnese: siehe An-
hang 2.

e Die Verabreichung erfolgt auch bei antikoagulierten Personen intramuskular. Wichtig ist eine
anschliessende gute Kompression: vgl. Impfplan, Kapitel 5e).

o Die mRNA-Impfstoffe gegen Covid-19 sind aufgrund der aktuellen Datenlage nicht austausch-
bar. Die 2. Dosis muss mit demselben Produkt erfolgen wie bei der 1. Dosis.

e Die gleichzeitige Verabreichung von anderen Impfstoffen wird mangels Daten aktuell nicht
empfohlen. Ein Abstand von einer Woche bis zum Verabreichen eines anderen Impfstoffes ist
zurzeit empfohlen.

e Vor der Verabreichung der zweiten Dosis muss aktiv geklart werden, ob es zu unerwiinschten
Impferscheinungen (UIE) gekommen ist. Schwerwiegende oder bisher nicht bekannte UIE sol-
len gemeldet werden (siehe Kapitel 10).

2.3.4 Impfdokumentation

Jede Person, die sich impfen Iasst, erhalt eine Impfbestatigung, welche folgende Angaben enthalt: das
Datum, den Impfstoff mit dem Handelsnamen, den Hersteller, die Dosis, die Lot-Nr., sowie den Namen
der fiir die Impfung verantwortlichen und der die Impfung durchfiihrenden Person.

3. Impfung von besonders gefahrdeten Personen (Zielgruppe 1)

3.1 Definition
Folgenden besonders gefahrdeten Personen wird die Covid-19-Impfung generell empfohlen:
e Personen ab 65 Jahren

e Personen zwischen 16—64 Jahren mit chronischen Krankheiten (siehe Kategorien besonders
gefahrdeter Personen)

Patientinnen und Patienten mit einer Immundefizienz: siehe Kapitel 3.3.

Impfung in der Schwangerschaft: siche Kapitel 3.4.

3.2 Erlauterung der Priorisierung von BGP (siehe Kapitel 2.2) bei begrenzter
Impfstoffverfiigbarkeit

Nach Alter: Der wichtigste Risikofaktor fir eine schwere oder tédliche Covid-19 Erkrankung ist hohes
Alter [12]. Um zu Beginn der Impfkampagne mit limitierter Anzahl zur Verfligung stehenden Impfdosen
eine mdglichst rasche und grosse Wirkung (Impact), d. h. einen Rickgang der Belastung der Spitaler
und der Mortalitat, zu erzielen sieht die Schweizer Impfstrategie vor, betagte Personen in absteigenden
Alterskategorien prioritdr zu impfen. Eine Abstufung nach Alterskategorien begriindet sich darin, dass
auch innerhalb der Gruppe der > 65-Jahrigen eine klare Altersabhangigkeit der Mortalitat existiert. Da-
her sollen Personen = 75 Jahre prioritar Zugang zur Impfung bei Impfbeginn erhalten.

Nach chronischen Krankheiten: Als weiterer Risikofaktor neben dem Alter wurden bei Erwachsenen
Grunderkrankungen identifiziert, welche vor allem bei Vorschreiten der Grundkrankheit und mit zuneh-
mendem Alter mit einem schwereren Verlauf und erhohter Mortalitat von Covid-19 assoziiert sind, siehe
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Kategorien besonders gefahrdeten Personen vom 10.03.2021. Die Liste dieser Kriterien ist nicht ab-
schliessend zu betrachten. Eine klinische Beurteilung der Gefahrdung im Einzelfall bleibt vorbehalten.

Bei Kindern sind bisher keine fir Covid-19 relevanten Grunderkrankungen identifiziert worden, die das
Risiko fur einen schweren Covid-19 Verlauf erhdhen (SGP Statement 9.12.20, www.paediatrie-
schweiz.ch/news/covid-19-risikofaktoren/). Sie zahlen somit nicht zur Zielgruppe 1.

Wahrend begrenzter Impfstoffverfligbarkeiten sollen unter den Personen mit chronischen Krankheiten
diejenigen als erstes geimpft werden, die das héchste Risiko fir einen schweren Verlauf aufweisen (=
Personen mit chronischen Krankheiten mit hochstem Risiko, siehe Tabelle 2 fiir die entsprechen-
den Krankheitsdefinitionen). Die behandelnden Arztinnen und Arzte nehmen dabei eine wichtige Rolle
ein, diese Patientengruppe zu identifizieren und zu informieren.

Tabelle 2 — Krankheitsdefinitionen fiir Personen mit chronischen Krankheiten mit dem héchsten
Risiko

Erkrankungsgruppe / Chronische Krankheiten mit h6chstem Risiko *

Herzerkrankung - Chronische Herzinsuffizienz ab NYHA Il
- Symptomatische chron. ischamische Herzkrankheit trotz medizi-
nischer Therapie
Arterielle Hypertonie - Therapieresistente (> 160 mmHg) Hypertonie oder Hypertonie

mit kardialen Komplikationen oder anderen Endorgan-Schaden

Atemwegs-Erkrankung - Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ab GOLD I
- Emphysem/schwere Bronchiektasen

- Interstitielle Pneumopathie/Lungenfibrose

- Krankheiten mit einer schwer verminderten Lungenkapazitat

Lebererkrankung -

Leberzirrhose mit Dekompensation in der Vorgeschichte

Nierenerkrankung

- Schwere, chronische Niereninsuffizienz ab GFR <30ml/min

Diabetes mellitus

- Diabetes mellitus (Typ 1 oder 2) mit relevanten Organschaden;

oder schlecht eingestellt (HbA1c = 8 %)

Adipositas

- Erwachsene mit einem BMI von = 35 kg/m?

Immundefizienz**,

angeboren oder erworben
durch Erkrankung* oder Im-
munsuppressive Therapie*

Relevante Immundefizienz bei

- malignen hamatologische Erkrankungen

- Neoplasien/Krebserkrankungen unter aktiver Therapie

- immun-vermittelten entziindlichen Erkrankungen (z.B. systemi-
scher Lupus erythematodes, rheumatoide Arthritis, Psoriasis,
chronisch entziindliche Darmerkrankungen), welche eine im-

munsuppressive Therapie erhalten (inkl. Prednisolon-Aquivalent
> 20 mg/Tag, steroidsparende Therapien und Biologika)

- HIV-Infektion- ab CD4* T Zellzahl < 200/pL

- Organtransplantierte, Knochenmark- oder Stammzell-Transplan-
tierte sowie Personen auf einer Warteliste fir Transplantationen

Trisomie 21

Erwachsene mit Trisomie 21

*Wenn nicht anders spezifiziert, gelten diese Krankheitsdefinitionen fiir Personen ab dem Alter von 16 Jahren.
** Die Impfindikation muss nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch die betreuende Facharztin/den be-
treuenden Facharzt getatigt werden, siehe Kapitel 3.3.

1"
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3.3 Impfung von Personen mit einer Inmundefizienz

Zur Gruppe mit einem Risiko eines schweren Verlaufs gehéren auch Personen mit einer Schwache
des Abwehrsystems (Immundefizienz). Die Immunschwache kann sowohl angeboren, erworben o-
der durch Medikamente, die das Immunsystem unterdriicken, bedingt sein (z. B. Chemotherapie, Be-
handlung von Autoimmunerkrankungen oder nach Transplantationen). Personen mit einer Immundefi-
zienz waren aus den Zulassungsstudien fir die mRNA Impfstoffe ausgeschlossen.

Bei der Impfung dieser Personen muss der potentielle Nutzen der Impfung zur Verhinderung von még-
licherweise schwer verlaufenden Erkrankungen bei diesen Patientinnen und Patienten gegeniber den
fehlenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit der Impfung abgewogen werden.

Insgesamt soll die Indikation fiir die Covid-19-Impfung deshalb grossziigig nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwéagung wenn maoglich durch die betreuende Fachéarztin/den betreuenden Facharzt gestellt
werden.

Grundsatzlich werden Totimpfstoffe von Personen mit und ohne Immundefizienz gleich gut toleriert.
Diese Personen kdnnen jedoch unter Umsténden eine weniger starke Impfantwort aufbauen.

Fur Personen unter immunsuppressiven Therapien gelten die gleichen Empfehlungen wie flr andere
Impfungen bei Personen mit einer Immundefizienz [13-17]:

« Da mRNA Impfstoffe keine Lebendimpfstoffe sind, diirfen sie bei Immunsuppression gegeben
werden.

« Impfungen sollten vorzugsweise wahrend einer stabilen Phase der Erkrankung durchgefihrt
werden. Ist dies nicht mdglich, wird bei momentan aktiven entziindlichen Krankheiten empfoh-
len zuzuwarten. Hier ist der Nutzen der Impfung gegeniiber den Risiken der Impfung abzuwa-
gen, da Symptome nach der Impfung schwierig der Impfung bzw. der Erkrankung zuzuordnen
sind.

« Ist eine immunsuppressive Therapie oder die Intensivierung einer bestehenden immunsupp-
ressiven Therapie geplant, ist die vorherige Impfung zumindest mit einer Dosis empfohlen. Es
muss kein minimales zeitliches Intervall zwischen Impfung und Therapie eingehalten werden
(kein Lebendimpfstoff), aber es gilt ‘je grosser das Intervall, desto besser’.

o Mit der Impfung abzuwarten wird generell empfohlen: bei schwerer Immunsuppression z. B.
Einleitungsphase einer Immunsuppression mit hohen Glukokortikosteroid Dosen (Predniso-
naquivalent = 20 mg/Tag > 2 Wochen bei Erwachsenen) oder in den ersten drei Monaten nach
einer B Zell depletierenden Therapie (z. B. Rituximab, Ocrelizumab), da die Impfantwort in die-
sen Situationen vermutlich in der Regel so stark eingeschrankt ist, dass kaum ein Schutz er-
reicht wird (Indikationsstellung zur Verabreichung einer 3. Dosis, siehe 3.3.1).

o Die Impfung gegen Covid-19 wird den engen Kontaktpersonen ausdriicklich empfohlen.

3.3.1 Indikationsstellung zur Verabreichung einer 3. Dosis eines mRNA Impfstoffes gegen
Covid 19 bei Personen mit schwerer Inmundefizienz

Unter Behandlungen mit Biologika, welche Zytokine blockieren (z.B. anti-Tumornekrosefaktor-a, anti-
Interleukin-6) oder leichter Immunsuppression bilden geimpfte Personen in der Regel schiitzende An-
tikdrper nach vollstandiger Impfung ([18, 19]; Deepak et al., Haberman et al.).

Hingegen kann diese Antikorperbildung eingeschrankt oder komplett fehlend sein bei Personen, welche
wegen einer Transplantation [20-25], Autoimmunerkrankungen ([26, 27]; Deepak et al.) oder bdsarti-
gen Erkrankungen (z.B. Leukamien [28—31]) mit einer stark abwehrschwachenden Therapie behandelt
werden. Studien in diesen Personengruppen zeigen, dass insbesondere die Behandlungen, welche B-
Zellen unterdriicken (z.B. Rituximab, Ocrelizumab, Cyclophosphamid, Chemotherapien, Bruton-Tyro-
sinkinase Hemmer, hoch dosierte Kortikosteroidtherapien oder andere stark immunsupprimierende
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Therapien (z.B. Mycophenolat, Januskinase-Hemmer, Kombinationsbehandlungen) mit einer schlech-
ten oder fehlenden Antikérperbildung nach zwei Dosen einer Covid-19 mRNA Impfung einhergehen
koénnen. Insbesondere bildet ein relevanter Anteil von geimpften transplantierten Personen keine Anti-
korper.

Bisher ist wenig Uber den Schutz der Impfung bei fehlenden Impfantikdrpern bekannt. Ein serologisches
Schutzkorrelat ist nicht bekannt. Die Impfung kénnte gegebenenfalls aufgrund der T Zell Antwort vor
schweren Verlaufen schitzen. So zeigen Personen mit B Zell depletierenden Therapien T Zell Antwor-
ten nach der Impfung [32]. Neue Daten weisen jedoch darauf hin, dass die Impfung mit zwei Dosen
eines MRNA Impfstoffs bei schwer immunsupprimierten Personen verminderte T Zell Antworten auslost
[20]. Eine dritte Dosis eines Covid-19 mRNA Impfstoffs kann die Impfantwort bei transplantierten Per-
sonen verbessern [21, 33]. Die bessere Immunantwort nach einer dritten Impfdosis bei stark immun-
supprimierten Personen mit geringer Antikdrperbildung steht im Einklang mit der Erfahrung mit Impf-
stoffen gegen andere Krankheitserreger.

Um bei immunsupprimierten Personen die Indikation fur eine allféllige 3. Impfdosis zu stellen, soll die
SARS-CoV-2 anti-Spike Immunglobulin G (IgG) Konzentration vier Wochen nach der 2. mRNA Impf-
dosis bestimmt werden. Liegen diese Antikorpertiter! vier Wochen nach der 2. Impfung im - fir den
jeweiligen angewendeten Testassay definierten - klar positiven Bereich, wird auf eine 3. Impfung ver-
zichtet. Wenn solche Antikérper nicht im klar positiven Bereich nachweisbar sind bzw. fehlen, weisen
die aktuellen wissenschaftlichen Daten darauf hin, dass die Impfantwort durch eine dritte Impfung ver-
bessert werden kann.

Den idealen Zeitpunkt der Gabe der 3. Dosis sollte mit den betreuenden Spezialisten besprochen wer-
den. Generell sollte die Immunsuppression zum Zeitpunkt der Impfung so gering wie moglich sein,
wenn es die Behandlung der Erkrankung erlaubt. Bei Therapien, welche die B Zellen depletieren, sollte
darauf geachtet werden, dass die Impfung nicht zu einem Zeitpunkt verabreicht wird, in dem die B
Zellen voll supprimiert sind.

Die Indikation einer Antikorpertiter-Bestimmung zur Festlegung der Indikation fir eine 3. Impfdosis oder
der Messung der Impfantwort besteht nur bei dieser speziellen Gruppe schwer abwehrgeschwachter
Patienten. Bei der gesunden Bevdlkerung wird generell eine Antikdrper-Bestimmung vor oder nach der
Impfung ausdricklich nicht empfohlen. Die Kostenlibernahme fur Analysen auf SARS-CoV-2-Antikor-
per bei Personen mit schwerer Immundefizienz ist zurzeit in Abklarung.

Vorlaufig werden insgesamt nicht mehr als drei Impfdosen empfohlen, da keine Daten zur Wirksamkeit
und Sicherheit weiterer Impfungen vorliegen. Diese Empfehlung gilt aufgrund der verfigbaren Daten
nur fir mRNA Impfstoffe.

Impfempfehlung fiir Personen unter schwerer Imnmunsuppression

Fur Personen, welche zum Zeitpunkt der Covid-19 Impfung unter einer der folgenden schwer immun-
supprimierenden Behandlungen standen:

o Empfanger fir Solid Organtransplantation,
o B Zell Depletion (z.B. Rituximab, Ocrelizumab, Cyclophosphamid),
o Hochdosis-Chemotherapie,

« Kortikosteroidtherapie >20mg Prednison/Tag, >2 Wochen,

' Bisher gibt es kein serologisches Korrelat fiir Schutz und keine Standardisierung der verschiedenen Antikérpertests (WHO Standardisierung
sollte folgen). Fir den verwendeten Antikdrpertest (der gegenliber neutralisierenden Antikrpern evaluiert sein sollte) soll die gemessene Antikor-
perkonzentration der anti SARS-CoV-2 S IgG im klar positiven Bereich von Seren konvaleszenter Personen liegen.
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o Weitere Therapien, die zu einer schweren Immunsuppression flihren (z.B. Mycophenolat, Cic-
losporin, Januskinase-Inhibitoren u.a.)

o Kombinationstherapie verschiedener immunsupprimierender Medikamente.

Sowie flr Personen mit einem
o angeborenen Immundefekt mit eingeschrankter B- und T-Zellfunktion (z. B. common variable
immunodeficiency; CVID, isolierte CD4-Lymphozytopenie u.a.).

wird vier Wochen? nach der 2. mRNA Impfdosis eine Bestimmung der anti-SARS-CoV-2 Spike IgG
(Impfantikérper) empfohlen. Je nach Resultat wird das weitere Vorgehen wie folgt festgelegt:

a) Sind klar positive SARS-CoV-2 Impfantikérper vorhanden, ist keine 3. Impfdosis nétig. Grenz-
wertig positive Impfantikorpertiter sind als negativ zu betrachten, Vorgehen siehe b).

b) Trifft a) nicht zu, wird die Gabe einer 3. Impfdosis desselben Impfstoffs in der Regel 2 Monate
(minimal 4 Wochen) nach der 2. Impfung empfohlen, gefolgt von einer erneuten Impfantikorper-
bestimmung 4 Wochen nach der 3. Dosis. Bei Personen unter B Zell-Depletion (Rituximab,
Ocrelizumab etc.) sollte die 3. mMRNA-Impfdosis idealerweise erst 4-5 Monate nach der letzten
Dosis des B Zell-depletierenden Medikamentes und mindestens 4 Wochen vor der nachsten
Gabe erfolgen, um eine maoglichst gute B Zell-Antwort zu ermdoglichen.

Insbesondere Personen, welche nach drei Dosen keine Impfantikdrper gebildet haben, missen infor-
miert werden, sich trotz den Impfungen noch konsequenter als andere immungeschwachte geimpfte
Personen an die weiteren Schutzmassnahmen (Abstand, Masken und Handehygiene) zu halten, auch
wenn diese Schutzmassnahmen fir die allgemeine Bevolkerung kinftig gelockert werden. Fir diese
Patienten soll bei einer allfalligen Infektion mit SARS-CoV-2 eine Therapie mit monoklonalen Antikor-
pern in Betracht gezogen werden (siehe Policy brief on the reduction of Covid-19-associated mortality
by drug therapies). Die Impfung aller engen Kontaktpersonen ist besonders wichtig.

3.3.2 Impfung von Personen nach Stammzelltransplantation

Die Indikation zur Impfung gegen Covid-19 von Personen nach autologer oder allogener Stammzell-
transplantation erfolgt durch das oder in Absprache mit dem, jeweiligen Transplantationszentrum. Die
folgenden Uberlegungen und Empfehlungen sind angelehnt an die aktuelle Einschatzung der European
Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMT).

Personen nach Stammzelltransplantation haben in einer Nutzen-Risiko-Analyse einen sehr hohen Nut-
zen fir die Impfung gegen Covid-19. Daten zur Immunantwort oder Schutzwirkung der Impfung fir
Stammzelltransplantierte fehlen zurzeit weitgehend. Erste Studien zeigen bei allogenen HSCT-Emp-
fangern eine hohe und effektive humorale Immunantwort nach zwei Impfstoffdosen (Redjoul et al.). Es
wird empfohlen, Stammzelltransplantierte in Analogie zu anderen immundefizienten Patienten mit
mRNA Impfstoffen zu impfen. Je nach epidemiologischer Situation von SARS-CoV-2 soll die Impfung
bereits so friih als moglich nach Stammzelltransplantation oder erst etwas spater (bessere Immunant-
wort) erfolgen.

2 \Wurde 4 Wochen nach der zweiten mRNA Impfdosis keine Bestimmung der Antikérpertiter durchgefiihrt, soll der Titer schnellstméglich be-
stimmt werden. Wenn kein klar positiver Antikdrper-Titer vorliegt, soll nach obigem Schema eine 3. Dosis verabreicht werden (siehe b)), gefolgt
von einer erneuten Titerbestimmung nach 4 Wochen.
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Impfempfehlung: fiir Personen nach Stammzelltransplantation

- Impfung mit 2 Impfdosen unabhangig davon, ob vor Transplantation an Covid-19 erkrankt oder
geimpft
- 2 Impfdosen eines mRNA Impfstoffs im Abstand von 4 Wochen
- Zeitpunkt 3-6 Monate nach allogener Stammzelltransplantation
2 Monate nach autologer Stammzelltransplantation
- Impfung gegen Covid19 erfolgt prioritar und im Abstand von 7 Tagen zu anderen Impfungen

Die Impfung soll verzdgert erfolgen:
- bei schwerer Graft-versus-Host-Erkrankung (GvHD) Grad Il — 1V,
- 6 Monate nach Gabe von anti-CD20 Antikérpern oder anderer B-Zell-Depletion oder bei Pati-
enten mit Chimeric Antigen Receptor (CAR)-T-Zell-Therapie oder mit B-Zell-Aplasie
- kurzlicher Therapie mit Antithymoglobulin (ATG) oder Alemtuzumab

3.4 Impfung in der Schwangerschaft und Stillzeit

Die Impfung in der Schwangerschaft wird nicht generell empfohlen, solange keine ausreichenden Stu-
diendaten insbesondere zur Sicherheit von Mutter und Kind vorliegen. Tierexperimentelle Studien mit
mRNA-Impfstoffen sowie prospektiv erhobene Registerdaten [34] weisen nicht auf direkte oder indi-
rekte schadliche Wirkungen in Bezug auf embryonale/fétale Entwicklung, Schwangerschaft und Geburt
oder postnatale kindliche Entwicklung hin (siehe Fachinformation Comirnaty® und COVID-19 Impfstoff
Moderna®).

Die COVID-19 Impfung kann aufgrund der Einschatzung verschiedener internationaler Expertengrup-
pen und der ersten nun verfligbaren Daten [34] zur Impfung in der Schwangerschaft allen impfwilligen
schwangeren Frauen erméglicht werden.

Die Impfung mit einem mRNA-Impfstoff ist empfohlen flir schwangere Frauen ab dem 2. Trimester mit
chronischen Krankheiten, wie sie fiir besonders gefahrdete Personen fiir Covid-19 definiert sind (siehe
Kategorien besonders gefahrdete Personen) sowie schwangere Frauen mit einem erhdhten Expositi-
onsrisiko fiir eine Covid-19 Erkrankung (beispielsweise Gesundheitspersonal). Zudem besteht fiir alle
schwangeren Frauen die Moglichkeit, sich impfen zu lassen. Voraussetzung flir eine Impfung sind eine
sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung, eine arztliche Aufklarung (Frauenarzt/-arztin, resp. Hausarzt/-
arztin) sowie die schriftliche Einwilligung der schwangeren Frau (einschliesslich arztliches Attest). Die
Impfung sollte nicht im ersten Trimester erfolgen. Stillende Frauen kénnen mit mRNA Impfstoffen ge-
impft werden.

3.5 Spezifische Impfziele

Ziel ist die Reduktion und Verhinderung von schweren Erkrankungen, Hospitalisationen und Todesfal-
len bei besonders gefahrdeten Personen. Dies soll erreicht werden in dem sobald wie mdglich mindes-
tens 75 % der BGP durch eine Impfung vor Covid-19 geschutzt werden.

3.6 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse in dieser Gruppe ist sehr hoch:

o Die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe ist bei dlteren Personen und bei den in den Zulassungs-
studien untersuchten BGP mit chronischen Erkrankungen sehr gut. Der Schutz durch Impfen
Uberwiegt das Risiko fir UIE in dieser Gruppe bei weitem.

e Da das Komplikationsrisiko in dieser Gruppe am hdchsten ist, wird sie prioritar geimpft.

15


https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2020/12/vaccinating-pregnant-and-lactating-patients-against-covid-19
https://www.acog.org/clinical/clinical-guidance/practice-advisory/articles/2020/12/vaccinating-pregnant-and-lactating-patients-against-covid-19
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Kategorien%20besonders%20gefaehrdeter%20Personen.pdf

Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit Impffragen EKIF
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI Eidgendssische Kommission fiir

4. Impfung von Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt / Betreuungs-
personal von BGP (Zielgruppe 2)

4.1 Definition

Als 2. Zielgruppe wird die Impfung von Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungsper-
sonal von BGP empfohlen. Darunter versteht man Beschaftigte ab dem Alter von 16 Jahren im Ge-
sundheitswesen und Betreuungspersonal, das durch Pflege, Behandlung und Betreuung direkte Kon-
takte mit Patientinnen und Patienten sowie besonders gefahrdeten Personen hat. Zu dieser Kategorie
von Fachpersonen gehoren u. a. die im Anhang 1 der Covid-19-Impfstrategie (Stand 22.06.21) aufge-
fuhrten Berufsgruppen; diese Liste ist nicht abschliessend.

4.2 Spezifische Impfziele
Besondere Situation des Gesundheitspersonals in der Covid-19-Pandemie

Das Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungspersonal von BGP sorgt flr die Sicher-
stellung der Gesundheitsversorgung und gewahrleistet die Betreuung der ihm anvertrauten Menschen.

Aufgrund ihrer beruflichen Tatigkeit sind diese Fachpersonen potenziell Patientinnen und Patienten mit
aktiver Covid-19-Infektion ausgesetzt und haben daher ein Risiko fiir eine Infektion mit dem SARS-
CoV-2-Virus [35-37].

Uber die Dauer der Covid-19-Pandemie werden diese Fachpersonen bestmdglich durch nicht-pharma-
zeutische Schutzmassnahmen (persdnliche Schutzausristung, Umgebungsmanagement, Pflege- und
Betreuungsorganisation) wahrend ihrer beruflichen Tatigkeit geschutzt.

Trotz der Vorsichtsmassnahmen am Arbeitsplatz, die zusatzlich zu den fiir die allgemeine Bevdlkerung
empfohlenen Vorkehrungen getroffen wurden, infiziert sich Gesundheitspersonal regelmassig eher pri-
vat als beruflich mit dem SARS-CoV-2-Virus [38].

Davon abgeleitet sind die spezifischen Impfziele:
e Direkter Schutz des geimpften Personals vor haufigen milden und selten schweren Verlaufen.

e Sicherstellung der Gesundheitsversorgung (weniger Personalausfall aufgrund von Covid-19-
Erkrankungen und Personal in Quarantane, dadurch weniger Personaliberlastung).

e Indirekter Schutz von BGP durch Verminderung von Ubertragungen.

Die Impfung sollte dem gesamten Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt und Betreuungspersonal
von BGP angeboten werden. In der Anfangsphase der Impfkampagne (d. h. in der Zeit, in der die Zahl
der Impfdosen noch begrenzt ist) kbnnen bei der Planung der Impfungen der Zielgruppe 2 die Sekto-
ren/Berufe mit dem hochsten Risiko berticksichtigt werden (siehe separate Impfempfehlung fiir Ziel-
gruppe 2). In Langzeiteinrichtungen (Pflegeheime) ist die gleichzeitige Impfung von Bewohnerinnen,
Bewohnern und Personal aus organisatorischen Griinden und dem Ausbruchsrisiko gerechtfertigt.

4.3 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe hoch:

o Die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegenliber Erkrankung und Hospitalisation ist in allen
untersuchten Altersgruppen sehr gut.

e Der direkte Schutz durch Impfen dieser Zielgruppe sowie die indirekte Auswirkung auf die all-
gemeine Gesundheitsversorgung, die Gesundheit und Betreuung von BGP Uberwiegt das Ri-
siko fur UIE deutlich.
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e Im Falle einer klar nachgewiesenen Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen ist der
Nutzen noch hoéher.

5. Enge Kontakte (Haushaltsmitglieder) von insbesondere immunsuppri-
mierten besonders gefahrdeten Personen (Zielgruppe 3)

51 Definition

Dabei handelt es sich um Personen ab 16 Jahren, die mit besonders gefahrdeten Personen im selben
Haushalt leben (z. B. Partner/in, Familienmitglieder, Mitbewohner/innen, Haushalterin, Au-pairs) oder
pflegende Angehorige.

Definition der BGP: alle Personen ab dem Alter von 65 Jahren und siehe die vom BAG publizierten
Kategorien besonders gefahrdeter Personen vom 10.03.2021.

5.2 Spezifische Impfziele

Die Auswertung der dem BAG vorliegenden, wenn auch liickenhaften Daten zeigt, dass das familiare
oder private Umfeld als ein haufiger Ansteckungsort genannt wird. Die Impfung von Personen , die in
engem Kontakt mit besonders gefahrdeten Personen stehen (Mitglieder desselben Haushalts), tragt
daher zur Erreichung der ersten beiden Hauptziele der Impfstrategie bei und hat folgende spezifische
Impfziele:

o Direkter Schutz der geimpften Personen vor den haufigen milden und selten schweren Verlgu-
fen.

e Bestmogliche Aufrechterhaltung der Versorgung besonders gefahrdeter (pflegebedirftiger)
Personen zu Hause. Dadurch sollte es zu weniger Hospitalisierungen kommen, weil die Ver-
sorgung zu Hause nicht mehr mdglich ist.

e Indirekter Schutz von BGP durch Verminderung von Ubertragungen.

5.3 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe hoch:

o die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung und Hospitalisation ist in allen unter-
suchten Altersgruppen sehr gut.

e Der direkte Schutz durch Impfen der engen Kontakte sowie die indirekte Auswirkung auf die
Gesundheit und Versorgung von BGP Uberwiegt in dieser Gruppe das Risiko fiir UIE.

e Im Falle einer klar nachgewiesenen Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen ist der
Nutzen noch héher.

6. Personen ab 16 Jahren in Gemeinschaftseinrichtungen mit erhéhtem
Infektions- und Ausbruchsrisiko (Zielgruppe 4)

6.1 Definition

In der Schweiz gibt es zahlreiche Gemeinschaftseinrichtungen als Wohnort und gleichzeitigen Arbeits-
ort fir Erwachsene. Zu diesen Einrichtungen gehoéren z. B. Heime und Einrichtungen fir Menschen mit
Behinderungen, psychosomatische und psychiatrische Kliniken, Bundesasylzentren und kantonale Kol-
lektivunterkiinfte fir Asylsuchende, Obdachlosenunterkiinfte und Anstalten des Freiheitsentzugs. In
diesen Einrichtungen ist das Infektions- und Ausbruchsrisiko erhéht, da die Umsetzung von Schutz-
massnahmen erschwert ist [39—42]. Je nach Einrichtung kann der Anteil an Bewohnerinnen und Be-
wohnern mit erhéhtem Komplikationsrisiko grésser sein.
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Die Impfung wird fir noch ungeimpfte Personen ab 16 Jahren (nicht durch Zielgruppe 1-3 abgedeckt),
die in diesen Einrichtungen leben oder dort tatig sind, empfohlen. lhnen soll die Impfung angeboten
werden, sobald die impfwilligen Personen aus den Zielgruppen 1, 2 (ggf. 3) geimpft sind, und geniigend
Impfstoff vorhanden ist.

Alters-/Pflegeheime fir altere Menschen gehdren durch den fast ausschliesslichen Anteil von BGP un-
ter den Bewohnerinnen und Bewohnern zur Zielgruppe 1.

6.2 Spezifische Impfziele

Engere Lebensbedingungen (z. B. gemeinschaftlich genutzte Aufenthaltsraume, Sanitdranlagen und
Essraume) flihren trotz Schutzmassnahmen und/oder durch die erschwerte Einhaltung letzterer zu ei-
nem erhohten Infektions- sowie Ausbruchsrisiko in diesen Einrichtungen. Im Falle eines Ausbruches
kann eine grosse Anzahl Personen gleichzeitig betroffen sein. Ziel der Impfung dieser Personengruppe
ist es daher, schwere Covid-19-Verlaufe unter Bewohnerinnen und Bewohnern zu verhindern, das Ex-
positionsrisiko fur das Personal und fur Mitbewohnende zu reduzieren und durch weniger Covid-19-
Infizierte Ausbriiche in diesen Gemeinschaftseinrichtungen zu vermindern bzw. zu verhindern.

6.3 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe hoch:

o die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung und Hospitalisation ist in allen unter-
suchten Altersgruppen sehr gut.

e Der Schutz durch Impfen Gberwiegt in dieser Gruppe das Risiko fur UIE.

e Im Falle einer klar nachgewiesenen Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen ist der
Nutzen noch héher.

7. Alle Personen im Alter von 16-64 Jahren, die sich impfen lassen wol-
len (Zielgruppe 5)

71 Definition und spezifische Impfziele

Personen im Alter von 16—64 Jahren (die nicht zu den Zielgruppen 1-4 gehéren), die sich impfen lassen
wollen, wird die Impfung empfohlen, um diese direkt vor haufigen milden und selten schweren Erkran-
kungen (in Abhangigkeit vom Alter) zu schiitzen und die indirekten Auswirkungen der Covid-19 Pande-
mie auf individueller und kollektiver Ebene (z. B. Arbeitsausfall durch Isolation oder Quarantane) zu
verhindern. Zusétzlich kénnen so Ubertragungen insbesondere auf BGP vermindert werden.

7.2 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe hoch:

o die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung und Hospitalisation ist in allen unter-
suchten Altersgruppen sehr gut.

e Der Schutz durch Impfen tberwiegt das Risiko fiir UIE. Der Nutzen steigt mit dem Alter, da das
Risiko fir Hospitalisation und schwere Verlaufe mit dem Alter steigt.

e Bei zunehmend nachgewiesener Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen wird der
Nutzen noch héher.
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8. Jugendliche im Alter von 12-15 Jahren (Zielgruppe 6)

8.1 Definition und spezifische Impfziele

Basierend auf den aktuell bekannten Impfstoffeigenschaften und den fiir diese Altersgruppe schon
verfigbaren Vertraglichkeits-und Sicherheitsdaten, der niedrigen Krankheitslast (siehe Impfstrategie,
Kapitel 1) sollen die Jugendlichen mit den Eltern oder einer anderen Vertrauensperson vor dem Impf-
termin eine individuelle Risiko-Nutzen-Analyse (siehe Kapitel 8.2) durchflihren.

Auf dieser Basis kommen EKIF und BAG zu folgendem Schluss:

Jugendlichen im Alter von 12—15 Jahren, die sich impfen lassen méchten, wird die Impfung empfoh-
len, um sich selber gegen haufige milde und sehr seltene schwere Covid-19 Erkrankungen zu schiit-
zen, und um negative Auswirkungen von indirekten individuellen und kollektiven Massnahmen (z. B.
durch Isolation / Quarantane), sowie die Folgen haufiger Exposition (z. B. in Schule / Freizeit) zu ver-
meiden.

Dies gilt besonders fir Jugendliche, die:

a) wegen einer chronischen Erkrankung bereits stark beeintrachtigt sind, um mdglichst jede zu-
satzliche Erkrankung/Infektion zu verhindern.

b) enge Kontakte (Haushaltsmitglieder) von BGP sind, besonders vom immundefizienten und im-
munsupprimierten Personen.

8.2 Nutzen-Risiko-Analyse
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse ist in dieser Gruppe mittel:

o die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung ist bei 12—15-Jahrigen sehr gut. Ob
die Impfung vor PIMS-TS schitzt, ist anzunehmen, aber noch unbekannt.

e In dieser Gruppe hat die Impfung von Jugendlichen, die durch eine chronische Krankheit
bereits stark beeintrachtigt sind und von Jugendlichen, die enge Kontaktpersonen von im-
mundefizienten BGP sind, den grossten Nutzen.

e Aufgrund der Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen schiitzen geimpfte Jugendliche
auch ihre engen Kontakte, insbesondere BGP.

e Ein mdglicher Effekt der Impfung dieser Altersgruppe (4 % der Bevolkerung) auf die Viruszir-
kulation darf erst dann gewichtet werden, wenn sich in altersabsteigender Reihenfolge die Ziel-
gruppen 1-5 (héherer Nutzen) haben impfen lassen.

In der individuellen Analyse soll der Schutz durch Impfen das Risiko fiir UIE liberwiegen.

e Der Nutzen ist Schutz vor milden und sehr seltenen schweren Erkrankungen (z. B. PIMS-TS
und méglicherweise Long COVID-Symptomatik) und Verhinderung der indirekten individuel-
len Folgen (z. B. keine Isolation und Quarantane, Kontakte mit immunsupprimierten BGP
mdglich).

e Allfallige schwere UIE kénnen durch die bisherige Anzahl Geimpfter, die in die zurzeit einzige
klinische Studie einbezogen (n=1'100) waren, noch nicht sicher ausgeschlossen werden. Sie
werden jetzt ergénzt durch Erfahrungsdaten von 3 Millionen 12—15 jéhrigen Jugendlichen, die
seit der Zulassung in den USA geimpft wurden (bisher vor allem Daten zur ersten Impfdosis)
und ein vergleichbares Vertraglichkeitsprofil wie 16—25 jahrige Erwachsene zeigten (CDC Sa-
fety and Monitoring) (siehe Kapitel 9.4.7.2). Verfligbare Daten werden laufend analysiert und
bei Bedarf wird die Empfehlung rasch entsprechend angepasst.

e Zur individuellen Abwagung gehort auch der Entscheid, sich jetzt oder erst spater impfen zu
lassen.
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9. Eigenschaften der mRNA-Impfstoffe

9.1 mRNA-Impfstoffe

Boten-RNA (mMRNA) dient als Bauplan und Schablone fiir die Herstellung von Proteinen. Beide Impf-
stoffe enthalten mRNA zur Kodierung des Glykoproteins, das die stachelartigen Fortsatze (Spike, kurz
S) der SARS-CoV-2-Virushille bildet. Dieses Protein dient als Antigen, wird vom Kdérper als fremd er-
kannt und regt das korpereigene Immunsystem zu einer Immunreaktion gegen die Spikes des SARS-
CoV-2-Virus (neutralisierende Antikérper und zellulare Immunabwehr) an [43, 44].

Die mRNA-Molekile sind in Lipid-Partikel eingekapselt, damit sie bis zum Eintritt in die Zielzelle vor
dem Abbau durch extrazellulare Nukleasen geschitzt sind und auch um die Aufnahme der mRNA in
die Zelle zu erleichtern [45].

Die mRNA bleibt nach der Verwendung im Zytoplasma, wo sie nach kurzer Zeit abgebaut wird. Sie wird
nicht in den Zellkern transportiert und kann nicht auf das menschliche Erbgut einwirken.

mRNA-Impfstoffe sind Totimpfstoffe und enthalten keine Adjuvantien und Konservierungsstoffe.

Comirnaty® von Pfizer/BioNTech und mRNA-1273 von Moderna sind die ersten von Swissmedic zuge-
lassenen mRNA-Impfstoffe. Beide Unternehmen haben bereits Jahre vor dem SARS-CoV-2-Ausbruch
an mRNA-basierten Therapien geforscht und auch klinische Studien durchgefihrt [46, 47].

9.2 Dauer des Schutzes vollstandig geimpfter Personen vor SARS-CoV-2 Infektion

Die ersten Daten zum Schutz zweimal mit mMRNA Impfstoffen geimpfter Personen fir Infektion wahrend
6 Monaten [48] kdnnen durch neuere Daten erganzt und angepasst werden. Verfigbare Daten aus
Beobachtungsstudien, Daten zu neutralisierenden Antikdrpern sowie anderen Kompartimenten der Im-
munantwort und aus Modellierungsanalysen erlauben den Schutz und die Dauer des Schutzes fiir ge-
impfte Personen zu verlangern und praziser zu formulieren.

Eine Person, die vollstandig mit mRNA Impfstoffen geimpft wurde (2 Dosen mRNA Impfstoff oder Per-
son mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion und 1 mRNA Impfung), ist fir mindestens 12 Monate vor
einer milden Covid-19 Erkrankung geschutzt (ausgenommen schwer immungeschwéachte Personen).
Der Schutz halt wesentlich langer als 12 Monate an gegen schwere Erkrankungen und Erkrankungen,
die eine Hospitalisation erfordern, und ist bei jungen Erwachsenen wesentlich langer als bei Personen
im Alter von > 65 oder > 75 Jahren. Die Aussage zum Dauer des Schutzes von geimpften Personen
bezieht sich zurzeit ausschliesslich auf Infektionen mit Erkrankung und nicht auf asymptomatische In-
fektionen oder eine mdgliche Virusubertragung.

Diese Empfehlung basiert auf Beobachtungsstudien, die zeigen, dass Reinfektionen mit Covid-19 bis
12 Monate nach Infektion selten sind [49], jedoch mit zunehmenden Alter nach einem kurzeren Inter-
vall auftreten kénnen [5]. Immunogenitatsdaten zeigen, dass aufgrund der 2—4x héheren Titer neutra-
lisierender Antikdrper der Schutz vor einer Infektion nach vollstandiger mRNA Impfung hoher ist als
nach einer Covid-19 Infektion [50-54]. Zudem weisen Daten darauf hin, dass Genese nach zusatzli-
cher einmaliger mMRNA Impfung besser und langer vor einer Reinfektion geschitzt sind als ohne Imp-
fung [6-8].

Modellierungsanalysen auf Basis des Antikdrperverlaufs weisen darauf hin, dass der Schutz vor In-
fektionen bei vollstdndig geimpften Personen < 65 Jahre fir schwere Infektionen 3 Jahre oder mehr
betragt, wahrend milde Infektionen (mit Virusibertragung) ab 16 Monaten auftreten konnten. Fir > 65
Jahrige Personen ist von einen kiirzeren Schutz vor Infektion auszugehen: im Bereich von 8-10 Mo-
nate fur milde und 15-24 Monate fir schwere Erkrankungen [55].

Zusatzlich kann aufgrund der spezifischen Immunantwort gegeniber SARS-CoV-2 (nach Infektion
oder mRNA Impfung), welche verschiedene Kompartimente der Immunantwort einschliesst (neutrali-
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sierende Antikorper, T-Zellen, B-Gedachtniszellen) davon ausgegangen werden, dass die Reaktivie-
rung der Immunantwort in den ersten Tagen nach Kontakt zwar schwere Erkrankungen, nicht aber
milde Erkrankungen und die ViruslUbertragung verhindern kann. Derzeit sind die Angaben zum
Schutz geimpfter Personen beschrankt auf symptomatische Infektionen. Aussagen zur Virusibertra-
gung sind noch nicht mdglich.

Auch in Bezug auf Auffrischimpfungen fir bestimmte Personengruppe (z. B. BGP) sind noch keine
Angaben madglich, weil neben den beschriebenen Annahmen und Modellen unbedingt Daten zu Infek-
tionen geimpfter Personen notwendig sind.

9.3 Wirksamkeit gegen Virusiibertragung

Eine vollstandige Impfung schitzt Geimpfte gut vor asymptomatischen SARS-CoV-2 Infektionen (um
90 %, [56-59]) und fuhrt zu einer deutlichen Reduktion der Virenlast bei geimpften Infizierten [60]. Es
gibt entsprechend Hinweise, dass die Impfung wirksam in der Reduktion von Ubertragungen ist (Harris
et al., Shah et al., Milman et al.).

9.4 Comirnaty®

9.4.1 Zulassung

Der Impfstoff BNT162b2 hat am 19. Dezember 2020 unter dem Namen Comirnaty® von Swissmedic
eine Zulassung fur Personen ab dem Alter von 16 Jahren erhalten. Die Indikationserweiterung fur Ju-
gendliche im Alter von 12 bis 15 Jahren wurde am 4. Juni 2021 genehmigt.

9.4.2 Inhaltsstoffe

Comirnaty® enthalt 30 pug nukleosid-modifizierte Boten-RNA (mRNA), die fiir das Spike-Glykoprotein
des SARS-CoV-2-Virus kodiert. Der Impfstoff enthalt keine Adjuvantien und Konservierungsstoffe. Wei-
terhin sind in jeder 0.3 ml Dosis unter anderem Lipidpartikel mit Polyethylenglycol (PEG) enthalten.
Siehe Fachinformation flir genaue Angaben der Inhaltsstoffe.

9.4.3 Vorbereitung des Impfstoffes

Fir die Lagerung und Vorbereitung des Impfstoffes sind die Fachinformationen (siehe LINK) zu beach-
ten.

9.4.4 Immunogenitat

9.4.4.1 Erwachsene

Der Comirnaty® (BNT162b2) von Pfizer/BioNTech wurde ab Friihjahr 2020 in drei randomisierten, kli-
nischen Phase |- und Phase II-Studien [50, 54, 61]. Dabei wurde in einer Placebo-kontrollierten Dosis-
findungsstudie (NCT04368728) die Immunogenitat und Sicherheit von zwei Dosen (i.m.; im Abstand
von 21 Tagen) in drei verschiedenen Dosierungen in zwei Altersgruppen (18-55 und 65-85 Jahre) bei
jeweils 45 Personen untersucht [54]. In der Folge wurde die Dosierung auf 30 ug fir alle Altersgruppen
festgelegt.

Humorale Immunogenitat

Daten aus den weiterlaufenden Studien BioNTech-Phase I/l (BNT162-01) und Pfizer-Phase l/1l/IlI
(c4591001) zeigen, dass die Impfung robuste SARS-CoV-2-Neutralisations- und S1-bindende Antikor-
perantworten bis zu 1 Monat nach der zweiten Dosis hervorruft. Die Neutralisations-Titer und die S1-
bindenden Antikorper-Konzentrationen sind bei jiingeren Probandinnen und Probanden (18-55 Jahre)
hoéher als bei den alteren Teilnehmenden (56—85 Jahre). Dennoch sind die neutralisierenden «Geo-
metric mean titers» (GMT) sowohl bei jingeren und alteren Teilnehmenden 1 Monat nach der zweiten
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Dosis vergleichbar oder hoher als die GMTs von Rekonvaleszenz-Seren, d.h. Seren von Personen
nach einer SARS-CoV-2-Infektion. Somit verleiht die Impfung in beiden Altersgruppen eine mindestens
ebenso hohe Immunogenitat als eine tUberstandene Infektion.

Zellvermittelte Inmunogenitat

Aus der BioNTech-Phase /Il (BNT162-01) Studie liegen Daten zur zellvermittelten Immunitat bei einer
begrenzten Anzahl von Probandinnen und Probanden im Alter von 18-55 Jahren vor. Diese deuten
darauf hin, dass antigenspezifische CD4+ und CD8+ T-Zell-Reaktionen durch den Impfstoff induziert
werden, und ein glnstiges Th1-Profil zeigen.

In der Studie werden Uber eine Zeitdauer von bis zu 24 Monaten laufend weitere Daten gesammelt und
ausgewertet: nebst Antikdrpertitern auch T-Zell-Antworten. Dies sowohl bei alteren Probandinnen und
Probanden im Alter von = 56 Jahren als auch bei Erwachsenen mit schwerer Immundefizienz.

9.4.4.2 Jugendliche (12 bis 15 Jahre)

In Immunogenitatsstudien konnte gezeigt werden, dass die Impfung mit Comirnaty® in dieser Alters-
gruppe hohe neutralisierende Antikérpertiter hervorruft. Einen Monat nach der zweiten Dosis induzierte
die Impfung bei den 12-15-jahrigen Teilnehmenden «Geometric mean titers (GMT)» von 1239.5, wel-
che eine Nichtunterlegenheit gegeniber dem GMT von Teilnehmenden im Alter von 16-25 Jahre
(705.1) zeigte [62]. Das GMT-Ratio von 1.76 deutet auf mindestens so hohe Immunantwort bei den 12-
15-jahrigen hin verglichen mit den 16-25-jahrigen Teilnehmenden. Die Jugendlichen von 12 bis 15
Jahren erhielten die gleiche Dosis wie die Personen ab 16 Jahren, es wurden keine Dosisfindungsstu-
dien durchgefihrt.

9.4.5 Wirksamkeit in klinischen Studien
9.4.5.1 Personen ab 16 Jahren
Wirksamkeit gegen Covid-19-Erkrankung (Comirnaty®)

In einer randomisierten Phase IlI-Studie (NCT04368728) mit 43 548 Teilnehmenden an 152 Standorten
weltweit hatten ab dem 7. Tag nach Gabe der zweiten Dosis insgesamt 8 der 18 198 mit Comirnaty®
geimpften Personen und 162 der mit 18 325 Placebo Geimpften eine bestatigte Covid-19-Erkrankung.
Das entspricht einer Wirksamkeit der Impfung von 95 % (95 % CI 90.3-97.6).

Wirksamkeit nach 1. Dosis: 12 Tage nach Gabe der ersten Impfdosis konnte bereits eine Wirksamkeit
von 52 % (95 %CIl 29.5-68.4) nachgewiesen werden [63].

Die Wirksamkeit nach 2 Dosen liegt in allen Altersgruppen (16-55, > 55, >65 und > 75 Jahre) vergleich-
bar hoch, wobei die Konfidenzintervalle bei zunehmendem Alter aufgrund der kleineren Probandenzahl
breiter werden. Die Wirksamkeit von 100 % in der Gruppe der Uber 75-Jahrigen ist statistisch nicht
signifikant und damit mit einer hohen Unsicherheit verbunden.

Weitere Analysen zeigen eine vergleichbar hohe Wirksamkeit bei Personen, die auf Grund von chroni-
schen Erkrankungen (mit einer «Charlson-Komorbiditat» wie z. B. chronische Lungenerkrankung oder
Krebserkrankungen, Diabetes mellitus, arterielle Hypertonie, Ubergewicht mit einem Body-Mass-Index
= 30 kg/m?) ein hoheres Risiko fiir einen schweren Verlauf der Covid-19-Erkrankung haben. Personen
mit einer Immundefizienz waren von den Studien ausgeschlossen.

Wirksamkeit gegen schwere Covid-19-Erkrankung (Comirnaty®)

Sekundare Wirksamkeitsanalysen deuten auf einen Nutzen des Covid-19-mRNA-Impfstoffs zur Pra-
vention schwerer Covid-19-Erkrankungen hin, allerdings war die Zahl der schweren Erkrankungsfalle
(Definition: Covid-19 plus Vorliegen von mindestens einem der folgenden Kriterien: klinische Anzeichen
einer schweren Erkrankung; respiratorische Insuffizienz; Schock; akute renale, hepatische oder neuro-
logische Dysfunktion; IPS-Aufnahme oder Tod) in der Studie sehr gering.
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Die Wirksamkeit nach der ersten Dosis betrug 88.9 % (1 Fall in der Impfstoff-Gruppe und 9 Falle in der
Placebo-Gruppe). Die Wirksamkeit (vaccine efficacy) gegentiber schweren Covid-19 Infektionen, die
mindestens 7 Tage nach der zweiten Dosis auftraten, betrug 66.4 % (1 Fall in der Impfstoff-Gruppe und
3 Falle in der Placebo-Gruppe) [63].

Tabelle 3a. Wirksamkeit von Comirnaty® gegen Covid-19-Erkrankung [63]

Studien- Covid-19 Erkrankungen* Wirksamkeit
Teilnehmende laborbestatigt, ab dem 7. Tag nach 2. Dosis und Beobach- der Impfung
tungszeit von rund 2 Monaten (27. Juli — 9. Oktober 2020) (V.E.; vaccine
: o
Gruppe Impfung Gruppe Placebo e(fgga(;:y,cs)
(2 Dosen Comirnaty®) (NaCl-Losung) °
Studien-Teilnehmende ohne vorheriger Covid-19 Infektion
Alle Altersgruppen 8 162 95.0
16-85 J. (von 17 411) (von 17 511) (90.0-97.9)
Alter 75-85 J. 0 5 (100.0)**
(von 774) (von 785) (-13.1-100)
Alter 65-85 J. 1 19 94.7
(von 3 848) (von 3 880) (66.7-99.9)
Alter 55-85 J. 3 48 93.7
(von 7 500) (von 7 543) (80.6-98.8)
Alter 16-55 J. 5 114 95.6
(von 9 897) (von 9 955) (89.4-98.6)
Schwere 1 3 66.4
Erkrankungen *** (von 17 411) (von 17 511) (-124.8-96.3)
Alle Studien-Teilnehmende (mit und ohne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Altersgruppen 9 169 94.6
16-85 J. (von 18 559) (von 18 708) (89.9-97.3)

* Falldefinition (gemass [63]): symptomatische Covid-19 (mindestens ein systemisches oder respiratorisches
Symptom) mit einem positiven PCR-Ergebnis.
** Aufgrund kleiner Gruppengrésse bzw. geringer Anzahl Erkrankungen im Beobachtungszeitraum statistisch

nicht signifikant

*** Definition schwere Erkrankungen: Covid-19 plus Vorliegen von mindestens einem der folgenden Kriterien:

klinische Anzeichen einer schweren Erkrankung; respiratorische Insuffizienz; Schock; akute renale, hepatische
oder neurologische Dysfunktion; IPS-Aufnahme oder Tod.

9.4.5.2 Jugendliche (12 bis 15 Jahre)

Bei den Jugendlichen (ab 12 Jahre bis 15 Jahre) konnte eine 100 % Wirksamkeit von Comirnaty® ge-
genuber symptomatischen Covid-19 Erkrankungen beobachtet werden (95 % CI 75.3—100) [62]. Die
Studie zur Wirksamkeit umfasste insgesamt 1’983 Teilnehmende ohne Hinweis auf eine vorherige
SARS-CoV-2 Infektion. Davon erhielten 1’005 Comirnaty® und 978 ein Placebo. Ab dem 7. Tag nach
Gabe der zweiten Dosis traten insgesamt 16 bestatigte Falle auf, allesamt in der Placebogruppe. Eine
Wirksamkeit von 100 % wurde auch beobachtet, wenn Teilnehmende bertcksichtigt wurden, unab-
hangig einer vorherigen SARS-CoV-2 Infektion (95 % CI 78.1-100). Hierzu umfasste die Wirksam-
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keitsanalyse insgesamt 2’229 Teilnehmende, davon erhielten 1’119 Comirnaty® und 1’110 ein Pla-
cebo. Ab dem 7. Tag nach Gabe der zweiten Dosis traten insgesamt 18 bestatigte Falle auf, allesamt
in der Placebogruppe.

9.4.6 Wirksamkeit in Beobachtungsstudien (Erwachsene)

Fallkontrollstudien seit Einfihrung des bevolkerungsweiten Impfprogramms in Israel mit ausschliess-
lich Corminaty® als Covid-19-Impfung zeigen eine sehr gute Wirksamkeit = 7 Tage nach zweiter Impf-
dosis gegen schwere Covid-19 Erkrankung (92-96 %), Hospitalisation (87-96 %) und symptomati-
sche Erkrankungen (94-96 %) auf ([56, 57]). Ein sehr guter Schutz von 90 % gegen asymptomati-
sche Infektionen konnte in beiden Studien ebenfalls nachgewiesen werden.

9.4.7 Unerwiinschte Impferscheinungen

9.4.7.1 Personen ab 16 Jahren
Unerwiinschte Impferscheinungen (UIE) wurden bei 8 183 Probandinnen und Probanden mit einem

elektronischen Studientagebuch Uber einen Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst
[63].

Die beobachteten UIE sind in Intensitat sowie Wahrscheinlichkeit und Dauer des Auftretens vergleich-
bar mit anderen Impfstoffen (z. B. saisonale Influenzaimpfung). Die UIE dauerten in aller Regel nur kurz
an und waren meist mild. Generell traten lokale und systemische UIE bei den ber 55-Jahrigen sowohl
nach Dosis 1 als auch nach Dosis 2 seltener auf als bei jingeren Personen.

Lokale UIE: Die lokalen UIE unterschieden sich nach Dosis 1 und 2 nicht wesentlich. Schmerzen an
der Einstichstelle traten bei 84.1 % auf. Andere lokale Reaktionen (< 10 %) waren Rétung und Schwel-
lung an der Einstichstelle.

Verzogert auftretende Lokalreaktionen an der Injektionsstelle nach Covid-19-Impfung (ein sogenannter
«Covid-Arm») wurden gelegentlich beobachtet, welche sich spontan wieder zurlickbilden. Die zweite
Impfdosis kann und soll verabreicht werden.

Systemische UIE: Im Vergleich von Dosis 1 und 2 kam es in allen untersuchten Altersgruppen in der
2. Dosis etwas haufiger zu systemischen UIE. Im Durchschnitt der beiden Dosisgaben wurde in 62.9
% von Abgeschlagenheit, in 55.1 % von Kopfschmerzen, in 38.3 % von Muskelschmerzen, in 31.9 %
von Schiittelfrost, in 14.2 % von Fieber und in < 1 % von Unwohlsein und Lymphknotenschwellung
berichtet. Abgeschlagenheit und Kopfschmerzen wurden auch sehr haufig (> 20 %) in der Placebo-
Gruppe als Symptome genannt.

Einzelfalle von voribergehenden Gesichtsldhmungen (Facialisparesen) innerhalb einem Monat nach
Impfung wurden berichtet. Bis jetzt wird nicht von einem kausalen Zusammenhang ausgegangen. Den-
noch soll hier eine Surveillance solcher Manifestationen erfolgen.

Schwere unerwiinschte Impferscheinungen (Comirnaty®)

Innerhalb der Studien wurde im direkten Vergleich zur Placebogruppe keine erhohte Inzidenz von
schweren UIE beobachtet.

Seit der Zulassung in anderen Landern kam es in sehr seltenen Fallen (bei ca. 1 pro100 000 Geimpfter)
nach der Impfung mit Comirnaty® zu anaphylaktischen Reaktionen [64]. Bei 71 % der Falle trat diese
innert 15 Minuten nach Impfung auf und 81 % der betroffenen Personen hatten bereits dokumentierte
allergische Reaktionen.

Ausserhalb der Zulassungsstudien wurden zudem bei jungen Erwachsenen und Jugendlichen im zeit-
lichen Zusammenhang mit der Impfung in seltenen Fallen von Myokarditiden berichtet ([65], Mouch et
al.). In Israel wurden im Zeitraum von Dezember 2020 bis Mai 2021 275 Falle bei ungefahr 5 Millionen
vollstandig geimpfter Personen gemeldet (Ministry of Health Israel). Die Falle betrafen hauptséchlich
junge Manner im Alter von 16 bis 19 Jahre nach der 2. Dosis. Die meisten Falle (95 %) waren mild und
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4 Tage hospitalisiert. In den USA wurden ebenfalls Falle von Myokarditiden nach einer Covid-19 Imp-
fung beobachtet, welche haufiger nach der 2. Dosis und bei jungen Mannern beobachtet wurden sowie
in der Regel innerhalb weniger Tage nach der Impfung aufgetreten sind (CDC Safety and Monitoring;
VRBPAC-Meeting). Swissmedic und der EMA wurden ebenfalls Félle von Myokarditiden nach einer
Covid-19 Impfung gemeldet, welche derzeit untersucht werden. Bisher wurde noch kein kausaler Zu-
sammenhang nachgewiesen. Die Haufigkeit von Myokarditiden in der Bevélkerung unabhangig von der
Impfung variiert je nach Quelle zwischen 1 und 106 pro 100'000 Personen pro Jahr (EMA, Swissmedic,
[66]).

9.4.7.2 Jugendliche (12 bis 15 Jahre)

Die Daten zur Sicherheit und Vertraglichkeit basieren auf 2’260 Teilnehmenden zwischen 12 bis 15
Jahre, die keine bekannte SARS-CoV-2 Infektion hatten. Davon erhielten 1’131 Comirnaty® und 1’129
ein Placebo als Impfung ([62], EDA-Daten), 58 % der Teilnehmenden wurden mindestens 2 Monate
nach der 2. Dosis nachverfolgt. Keine der Teilnehmenden wurde bisher Ianger als 6 Monate nachver-
folgt. Im Rahmen der klinischen Studie wurden UIE bei 2’254 der Teilnehmenden (1’127 in der Comir-
naty®-Gruppe und 1’127 in der Placebogruppe) mit einem elektronischen Studientagebuch (iber einen
Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst.

Verglichen mit der Placebogruppe wurden mehr lokale und systemische UIE bei den Comirnaty® Ge-
impften beobachtet. Die UIE waren generell mild bis moderat und dauerten 1 bis 3 Tage.

Lokale UIE: Die lokalen UIE unterschieden sich nach Dosis 1 und 2 nicht wesentlich. Die haufigste
lokale UIE war Schmerzen an der Injektionsstelle (86 % nach 1. Dosis / 79 % nach 2. Dosis). Andere
lokale Reaktionen waren Rétung (6 % / 5 %) und Schwellung (7 % / 5 %) an der Injektionsstelle. Auch
bei den 16-25-jahrigen Personen war Schmerzen an der Injektionsstelle (83 % / 78 %) die haufigste
lokale UIE.

Systemische UIE: Generell wurden nach der 2. Dosis haufiger systemische UIE beobachtet. Die
haufigsten systemischen UIE waren Erschoépfung (60 % nach 1. Dosis / 66 % nach 2. Dosis) und
Kopfschmerzen (55 % / 65 %). Andere systemische UIE waren Schittelfrost (28 % / 42 %), Muskel-
schmerzen (24 % / 32 %), Fieber (10 % / 20 %), Gelenkschmerzen (10 % / 16 %), Diarrh6 (8 % / 6 %)
und Erbrechen (3 % / 3 %). Auch bei den 16-25-jahrigen Personen waren Erschépfung und Kopf-
schmerzen die haufigsten systemischen UIE

Lymphadenopatie wurde bei 9 der 1’131 mit Comirnaty® geimpften Personen (0.8 %) beobachtet und
bei 2 der 1°129 (0.2 %) aus der Placebogruppe. Verglichen dazu trat eine Lymphadenopatie in der
Gruppe der 16-25-jahrigen bei 1 der 536 mit Comirnaty® geimpften Personen (0.2 %) weniger haufig
auf; bei der Placebogruppe wurde kein Fall beobachtet.

Obwohl es bei den wenigen Teilnehmenden, welche bei Studienbeginn seropositiv waren, keine we-
sentlichen Unterschiede bei der Reaktogenitat gegeben hat, kénnte die Impfreaktion nach vorgangi-
ger SARS-CoV-2 Infektion in Analogie zu Erwachsenen haufiger und intensiver sein [7, 11].

Schwerwiegende UIE wurden bei 4 Personen (0.4 %) gemeldet, welche Comirnaty® erhielten und bei
1 Person (0.1 %), welche zur Placebogruppe gehorte. Alle Meldungen wurden als nicht-impfstoffbe-
zogen gewertet. Betreffend Myokarditiden sind fiir diese Altersgruppe sehr wenige Daten vorhanden
(VRBPAC-Meeting). Die Datenlage wird beobachtet und laufend aktualisiert.

Ausserhalb der Zulassungsstudie wurden seit der Zulassung und Anwendung in den USA Reaktionen
und Vetraglichkeit bei Jugendlichen im Alter von 12—-15 Jahren erfasst und mit jenen der Altersgruppe
16-25 Jahre verglichen (VRBPAC-Meeting). Gemass diesen bis jetzt verfligbaren Daten von gut 3
Millionen geimpften Jugendlichen im Alter von 12—15 Jahren unterscheidet sich die Vertraglichkeit
nicht von der Vertraglichkeit von Peronen die im Alter von 16-25 Jahren geimpft wurden.
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9.5 COVID-19 Vaccine Moderna®

9.5.1 Zulassung

Der Impfstoff mMRNA-1273 hat am 12. Januar 2021 unter dem Namen COVID-19 Vaccine Moderna®
von Swissmedic eine Zulassung fur Personen ab dem Alter von 18 Jahren erhalten.

9.5.2 Inhaltsstoffe

Der Impfstoff COVID-19 Vaccine Moderna® enthalt 100 pg nukleosid-modifizierte Boten-RNA (mRNA),
die fur das Spike-Glykoprotein des SARS-CoV-2-Virus kodiert. Der Impfstoff enthalt keine Adjuvantien
und Konservierungsstoffe. Weiterhin sind in jeder 0.5 ml Dosis unter anderem Lipidpartikel mit Po-
lyethylenglycol (PEG) enthalten. Siehe Fachinformation fiir genaue Angaben der Inhaltsstoffe.

9.5.3 Vorbereitung des Impfstoffes

Fur die Lagerung und Vorbereitung des Impfstoffes sind die Fachinformationen (LINK) zu beachten.

9.5.4 Immunogenitat

COVID-19 Vaccine Moderna® (mRNA-1273) wurde ab Friihjahr 2020 in zwei klinischen Phase-I- und
Phase II-Studien untersucht. Dabei wurde in einer offenen Phase-I-/Dosisfindungsstudie
(NCT04283461) die Immunogenitat und Sicherheit von zwei Dosen (i.m.; im Abstand von 28 Tagen) in
verschiedenen Dosierungen in drei Altersgruppen (18-55, 56—70 und = 71 Jahre) bei 120 gesunden
Erwachsenen untersucht. In einer weiteren Placebo-kontrollierten Phase-ll-/Dosisfindungsstudie
(NCT04405076) zur Sicherheit und Immunogenitat mit 600 gesunden Erwachsenen wurde die Dosie-
rung auf 100 ug fur alle Altersgruppen festgelegt.

Humorale Immunogenitit (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Daten aus den oben genannten weiterlaufenden Studien zeigen, dass die Impfung robuste SARS-CoV-
2-Neutralisations- und S1-bindende Antikérperantworten bis zu 1 Monat nach der zweiten Dosis her-
vorruft. Die Neutralisations-Titer und die S1-bindenden Antikérper-Konzentrationen sind 1 Monat nach
Gabe der 2. Dosis in allen drei Altersgruppen ahnlich hoch [48, 52, 67]. Zu diesem Zeitpunkt sind die
neutralisierenden GMTs in allen 3 Altersgruppen vergleichbar oder héher als die GMTs von Rekonva-
leszenz-Seren, d.h. Seren von Personen nach einer SARS-CoV-2-Infektion. Dies ist auch drei Monate
nach Gabe der 2. Dosis immer noch der Fall. Somit verleiht die Impfung in allen Altersgruppen eine
mindestens ebenso hohe Immunogenitat wie eine Uberstandene Infektion.

Zellvermittelte Immunogenitiat (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Aus der Phase-I-Studie liegen Daten zur zellvermittelten Immunitat fir alle Altersgruppen vor [48, 52,
67]. Diese deuten darauf hin, dass unabhangig vom Alter primar antigenspezifische CD4+-T-Zell-Re-
aktionen durch den Impfstoff induziert werden, welche ein glinstiges Th1-Profil zeigen und nur eine
minimale Th-2-Antwort. In diesen Studien wurden Personen mit einer Immundefizienz ausgeschlossen.

9.5.5 Wirksamkeit in klinischen Studien
Wirksamkeit gegen Covid-19-Erkrankung (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Die Wirksamkeit von COVID-19 Vaccine Moderna® wurde in einer in den USA durchgefiihrten, rando-
misierten Phase llI-Studie (NCT04470427) mit 30 418 Teilnehmerinnen und Teilnehmern erfasst. 25
% der Teilnehmenden waren > 65 Jahre alt und 23 % gehdrten aufgrund von Co-Morbiditaten zu ei-
ner Risikogruppe fir die Entwicklung eines schweren Krankheitsverlaufes [68] .

Ab dem 14. Tag nach Gabe der 2. Impfung wurde bei 11 der 14 134 mit COVID-19 Vaccine Moderna®
geimpften und 185 der 14 073 mit Placebo geimpften Personen eine bestatige Covid-19-Erkrankung
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nachgewiesen. Das entspricht einer Wirksamkeit der Impfung von 94.1 % (95%CI 89.3-96.8). Die Wirk-
samkeit war bei den 18-65-Jahrigen mit 95.6 % (95 % CI 90.6-97.9) etwas hdher als bei den = 65-
Jahrigen mit 86.4 % (95 % CIl 61.4-95.2).

Weitere Analysen zeigen eine vergleichbar hohe Wirksamkeit bei Personen, die auf Grund von fur Co-
vid-19 spezifischen chronischen Erkrankungen in die Studie eingeschlossen wurden (chronische Lun-
generkrankung oder massiges bis schweres Asthma, signifikante Herzerkrankung, Adipositas (BMI =
40 kg/m?), Diabetes mellitus, Lebererkrankung oder kontrollierte HIV Infektion).

Wirksamkeit gegen schwere Covid-19-Erkrankung (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Obwohl die Anzahl schwerer Erkrankungen in der Studie gering war, deuten sekundare Wirksamkeits-
analysen auf einen grossen Nutzen des Covid-19-mRNA-Impfstoffs zur Pravention schwerer Covid-19-
Erkrankungen hin: in der Kontrollgruppe wurden 30 schwere Erkrankungsfalle festgestellt, in der Inter-
ventionsgruppe bisher keine, was einer berechneten Wirksamkeit von 100 % entspricht, sieche Tabelle
3b.

Tabelle 3b. Wirksamkeit von COVID-19 Vaccine Moderna® gegen Covid-19-Erkrankung [68]

Studien-Teilneh- Covid-19 Erkrankungen * Wirksamkeit
mende laborbestatigt, ab dem 14. Tag nach 2. Dosis und der Impfung
Beobachtungszeit von rund 2 Monaten (V.E; vacc;ine
(September — November 2020) CHTEEE %)
Gruppe Impfung Gruppe Placebo (95% ClI)
(2 Dosen COVID-19 Vac- (NaCl-L6ésung)
cine Moderna®)
Studien-Teilnehmende (ohne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Studien-Teilneh- 11 185 941 %
mende (von 14 134) (von 14 073) (89.3-96.8)
18-65 Jahre 7 156 95.6
(von 10 551) (von 10 521) (90.6-97.9)
Alle = 65 Jahre 4 29 86.4
(von 3 583) (von 3 552) (61.4-95.2)
Schwere Erkrankun- 0 30 100 %
gen ** (von 14 134) (von 14 073)
Alle Studien-Teilnehmende (mit und ohne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Studien-Teilneh- 12%* 187 93.6
mende *** (von 15 181) (von 15 170) (88.6%, 96.5%)

* Falldefinition (gemass [68]): symptomatische Covid-19 (mindestens zwei systemische Symptome oder ein respi-
ratorisches Symptom) mit einem positiven RT-PCR-Ergebnis.

** Schwere Erkrankungen: Covid-19 plus Vorliegen von mindestens einem der folgenden Kriterien: klinische An-
zeichen einer schweren Erkrankung; respiratorische Insuffizienz; Schock; akute renale, hepatische oder neurolo-
gische Dysfunktion; IPS-Aufnahme oder Tod

*** Full Analysis Set (FAS): alle Teilnehmende unabhéngig von vorheriger Covid-19-Infektion 14 Tage nach 2.
Dosis. Da die Anzahl an Personen mit vorheriger Covid-19-Erkrankung sehr gering war, sind diese Daten mit
Vorsicht zu interpretieren.
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9.5.6 Unerwiinschte Impferscheinungen

Unerwinschte Impferscheinungen (UIE) wurden bei allen Probandinnen und Probanden mit einem
elektronischen Studientagebuch uber einen Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst.
Die beobachteten UIE sind in Intensitat sowie Wahrscheinlichkeit und Dauer des Auftretens vergleich-
bar mit anderen Impfstoffen (z. B. saisonale Influenzaimpfung). Die UIE dauerten in aller Regel nur kurz
an und waren meist mild [68].

Lokale UIE: Die lokalen UIE waren nach Dosis 2 geringfligig héher als nach Dosis 1. Schmerzen an
der Einstichstelle traten bei 83.7 % nach der ersten Injektion und bei 88.6 % nach der zweiten Injektion
auf. Schwellung an der Einstichstelle wurde bei 6.1 % nach Dosis 1 und bei 12.2 % nach Dosis 2
beobachtet, Lymphadenopathie bei 10.2 % der Teilnehmer nach Dosis 1 und bei 14.2 % der Teilnehmer
nach Dosis 2. Rétung der Einstichstelle wurde bei < 10 % der Probandinnen und Probanden berichtet.

Verzogert auftretende Lokalreaktionen an der Injektionsstelle nach Covid-19-Impfung (ein sogenannter
«Covid-Arm») wurden gelegentlich beobachtet, welche sich spontan wieder zurlickbilden. Die zweite
Impfdosis kann und soll verabreicht werden.

Systemische UIE: Im Vergleich von Dosis 1 und 2 kam es in allen untersuchten Altersgruppen bei der
2. Dosis etwas haufiger zu systemischen UIE. Nach der zweiten Injektion wurde bei 65.3 % von Abge-
schlagenheit, bei 58.6 % von Kopfschmerzen, bei 58 % von Muskelschmerzen, bei 44.2 % von Schiit-
telfrost, bei 15.5 % von Fieber und bei < 1 % von Unwohlsein und Lymphknotenschwellung berichtet.
Abgeschlagenheit und Kopfschmerzen wurden auch sehr haufig (> 20 %) in der Placebo-Gruppe als
Symptome genannt.

Schwere unerwiinschte Impferscheinungen (COVID-19 Vaccine Moderna®)

Innerhalb der Studien wurde im direkten Vergleich zur Placebogruppe keine erhéhte Inzidenz von
schweren UIE beobachtet.

Einzelfalle von voriibergehenden Gesichtslahmungen (Facialisparesen) innerhalb von einem Monat
nach Impfung wurden berichtet. Bis jetzt wird nicht von einem kausalen Zusammenhang ausgegangen.
Dennoch soll hier eine Surveillance solcher Manifestationen erfolgen.

Seit der Zulassung in anderen Landern wurden einzelne Anaphyaxis-Falle ebenfalls nach der Impfung
von COVID-19 Vaccine Moderna® beschrieben. Es gelten deshalb die gleichen Vorsichtsmassnahmen
wie bei MRNA-Impfstoff Comirnaty®.

10. Dokumentation und Meldung von unerwiinschten Impferscheinungen

Impfstoffe miissen umfangreiche Untersuchungen mit mehreren Tausend Probanden durchlaufen, be-
vor sie von Swissmedic fir die Anwendung zugelassen werden. Durch diesen Zulassungsprozess wird
gewahrleistet, dass sie wirksam, qualitativ hochwertig und sicher sind. Trotz dieser Sorgfalt kdnnen
sehr seltene UIE bis zur Zulassung nicht sicher festgestellt werden. Die Impfstoffe werden daher auch
nach ihrer Einfuhrung kontinuierlich hinsichtlich ihrer Sicherheit Gberwacht. Dies gilt fur die Covid-19
Impfstoffe in gleicher Weise wie flir andere neu zugelassene Arzneimittel. Das Besondere an der aktu-
ellen Situation ist, dass im Rahmen der Covid-19-Impfung in einem sehr kurzen Zeitraum sehr vielen
Menschen die neuen Impfstoffe verabreicht werden. Darunter sind auch Personen mit Grundkrankhei-
ten, bei welchen die Wirkung der Impfung und das Auftreten von UIE genau verfolgt werden muss.

Es ist deshalb wichtig, dass alle involvierten und impfenden medizinischen Fachpersonen die Vertrag-
lichkeit der Impfungen vor der 2. Impfdosis aktiv erfragen und erfassen, damit allféllige Sicherheitsprob-
leme rasch erkannt und entsprechende Massnahmen eingeleitet werden kénnen:

Medizinische Fachpersonen sollen beobachtete UIE oder Verdachtsfalle von UIE der Covid-19 Impf-
stoffe bei Swissmedic melden. Dies gilt flir schwerwiegende oder bisher nicht bekannte unerwiinschte
Wirkungen, die nach Art. 59 Heilmittelgesetz auch einer gesetzlichen Meldepflicht unterliegen.
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Meldungen kénnen Uber das Online Tool EIViS (Elektronisches Vigilance-Meldesystem) getatigt wer-
den. Nach einmaliger Registrierung kénnen neben den erforderlichen Angaben auch erganzende Un-
terlagen z. B. Laborberichte oder Spitalaustrittsberichte unkompliziert elektronisch beifigt werden.

EIViS garantiert die sichere Ubertragung sensibler Daten und erméglicht die zeitnahe Bewertung durch
Swissmedic und die regionalen Pharmacovigilance Zentren. Swissmedic empfiehlt allen medizinischen
Fachpersonen eine friihzeitige Registrierung fir EIViS: https://www.swissmedic.ch/swissme-
dic/de/home/services/egov-services/elvis.html.

Zu rechtlichen Fragen und Haftung bei Impfschaden konsultieren Sie bitte Kapitel 11 der Impfstrate-
gie. Informationen zur Antragsstellung betreffend Entschadigung und Genugtuung bei Impfschaden
finden Sie unter folgendem Link. https:/www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesetze-und-bewilligun-
gen/gesuche-bewilligungen/gesuche-bewilligungen-im-bereich-infektionskrankheiten/genugtuung-bei-
impfschaeden.html.

11. Impfakzeptanz

Die Impfakzeptanz hangt von sehr vielen Faktoren ab (Wahrnehmung des individuellen Risikos, erwar-
teter Nutzen der Impfung, Angst vor Nebenwirkungen usw.). Sie andert sich auch im Laufe der Zeit,
wenn die Impfungen durchgefiihrt werden und die Verbreitung des Virus immer mehr abnimmt.

In diesem Pandemiekontext ist eine ausfuhrliche Analyse der Impfakzeptanz daher zum jetzigen Zeit-
punkt nicht sinnvoll: Die Impfakzeptanz wird mittels Erfassung der Anzahl taglich durchgefihrter Imp-
fungen in den verschiedenen Kantonen und prioritdren Gruppen kontinuierlich tUberwacht.

12. Freiwilligkeit der Impfung

Der Bund setzt auch bei der Covid-19-Impfung auf Information und Sensibilisierung. Die Schweizer
Bevolkerung soll verstandlich und transparent informiert werden. Jede Person soll in der Lage sein,
einen gut informierten, personlichen Impfentscheid zu treffen.

Eine allgemeine Impfpflicht fiir die Bevolkerung ist in der Schweiz rechtlich grundsatzlich ausgeschlos-
sen. Das Epidemiengesetz sieht lediglich vor, dass Bund und Kantone Impfungen bei gefdhrdeten Be-
volkerungsgruppen und bestimmten Personen unter engen Voraussetzungen fur obligatorisch erklaren
kénnten («Impfobligatorium» oder «Impfpflicht»). Niemand kann aber gezwungen werden, sich impfen
zu lassen (kein «Impfzwang»). Eine Impfpflicht fir die Covid-19-Impfung ist seitens Bund nicht vorge-
sehen.

13. Kosteniibernahme

Die Kosten fiir eine Impfung gegen Covid-19 werden wahrend der Epidemie von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung ibernommen. Die Kosten, die nicht von der Krankenversicherung gedeckt
sind, werden vom Bund und den Kantonen getragen. Die Impfung ist fir die Bevidlkerung kostenlos.

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-aus-
brueche-epidemien/novel-cov/impfen.html

14. Zugang zur Impfung

Die Covid-19-Impfung wird von Bund und Kantonen zusammen als ausserordentliche Impfaktion vor-
bereitet und umgesetzt. Fir die Durchflihrung sind die Kantone zustandig (siehe Anhang 1). Die Kan-
tone legen fest, Uber welche Wege sie die Impfung der Bevdlkerung anbieten. Anders als bei Routine-
impfungen kommen neben Arztpraxen und Spitélern auch speziell fir die Impfaktion eingerichtete Impf-
zentren oder auch mobile Impfteams, welche die Impfung z.B. in Pflegeheimen durchfiihren, in Frage.
Die Kantone informieren Uber die von ihnen organisierten Impfstellen.
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Wegen der beschrankten Verfiigbarkeit von Impfstoffen zu Beginn der Covid-19-Impfung hat das BAG
in seiner Impfstrategie eine Priorisierung der Personen vorgenommen, die als erstes geimpft werden
sollen, weil sie ein erhdhtes Risiko fur schwere Verlaufe oder Ansteckung aufweisen. Somit ist vor einer
Impfung zu prufen, ob die zu impfende Person einer der priorisierten Risikogruppen angehdrt und ob
diese Gruppe bereits aufgerufen ist, an der Impfung teilzunehmen.

Fur die besonders gefahrdeten Personen (BGP), welche zuerst geimpft werden sollen, gilt:

Personen, denen gemass Alter (= 65 Jahre, zu Beginn = 75 Jahre) eine Impfung empfohlen
wird, brauchen keine vorgangige arztliche Beurteilung oder Bestatigung, um sich an der vom
Kanton angegebenen Ort (zum Beispiel in einem Impfzentrum) einen Termin fur eine Impfung
geben zu lassen.

Personen ab 16 Jahre, die wegen einer bestimmten chronischen Krankheit (Komorbiditaten)
unabhangig vom Alter zu den besonders gefahrdeten Personen gehdren, sollen auch prioritar
geimpft werden. Insbesondere wenn sie zu den Personen mit chronischen Erkrankungen mit
héchstem Risiko gehoren (siehe Tabelle 2), sollten sie von der betreuenden Hausarztin bzw.
dem Hausarzt oder Spezialisten zur Impfung aufgefordert und angemeldet werden.

Anschliessend sollen auch die anderen_ besonders gefahrdeten Personen aufgrund einer chro-
nischen Krankheit in Absprache mit den behandelnden Arztinnen und Arzten ihre spezielle
Impfindikation besprechen und der Impfstelle bestatigen.
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Anhang 1: Umsetzung in den Kantonen
Die Umsetzung der Impfempfehlungen gegen Covid-19 liegt in der Zustandigkeit der Kantone.

Die Hersteller sind fiir die Lieferung der Impfstoffe, des Injektionsmaterials (Spritzen, Nadeln, Kanullen
und gegebenenfalls Natriumchlorid zur Rekonstitution des Impfstoffs) sowie der weiteren medizini-
schen Versorgungsmittel (Desinfektionsmittel, Injektionsverbande, Alkoholtupfer, Zellstofftupfer) an die
Lager der Armeeapotheke, dem primaren Lagerort, verantwortlich. Die Logistikbasis der Armee sorgt
dann fur die Lieferung an die Kantone. Die Lieferung der Impfstoffe und des verpackten Materials erfolgt
schrittweise und wird voraussichtlich mehrere Monate in Anspruch nehmen. Der Impfbeginn sollte mdg-
lichst in allen Kantonen gleichzeitig erfolgen.

Die Liefermengen werden aufgrund der Wohnbevélkerung, der Empfehlungen des BAG und der EKIF
sowie der verfiigbaren Impfstoffe und Impfstoffmengen kontingentiert. Nach Erhalt sind die Kantone fiir
die Lagerung, die Verteilung und die Impfung der Bevdlkerung zustandig (inkl. Zubereitung der «ge-
brauchsfertigen» Impfdosen). Bei der Planung der Verteilung und der weiteren Prozesse missen zwin-
gend die spezifischen Lagerbedingungen fiir jeden Impfstofftyp berlicksichtigt werden. Die Daten zur
Impfung jedes Patienten und jeder Patientin werden in einem geeigneten, vom Bund entwickelten IT-
Tool erfasst.

Jeder Kanton ist fur die Erstellung eines Impfkonzepts verantwortlich (inkl. Kompetenzen, Kommunika-
tionsmittel, Verteilungsplan, Lagerungsplan, die Planung der 2. Dosis usw.), in dem festgelegt wird,
welche Akteure fur die Impfung zustandig sind. Jeder Kanton trifft die notwendigen Vorkehrungen, um
die Impfung den Durchfiihrungsmdéglichkeiten entsprechend zu erméglichen (z.B. Impfzentren, mobile
Teams fur Pflegeheime usw.). Die Impfstrategien der einzelnen Kantone sind auf den jeweiligen Kan-
tonswebseiten zum Coronavirus zu finden.

31



Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

O

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fur Gesundheit

Eidgendssische Kommission fiir
Impffragen EKIF

Anhang 2: Empfehlungen zur Impfung von Patienten mit allergischen Er-
krankungen mit Covid-19 mRNA-Impfstoffen (Vorgehen gemass Allergie-

anamnese)

Folgende Zusammenfassung basiert auf der Empfehlung der Schweizerischen Gesellschaft fiir Aller-
gologie und Immunologie und orientiert sich an den Empfehlungen des Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) der USA: https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/allergic-

reaction.html.

Allergieanamnese

Vorgehen

Nahrungsmittel

Aeroallergene

Insektengift/Hymenopterengifte

Orale, rektale oder parenterale Medika-

mente, sofern identifiziert

e Nicht getestete Medikamente mit rein kuta-
nen Reaktionen

e Familienanamnese fir Allergien

Impfung kann mit den Ublichen Vorsichtsmass-
nahmen (siehe unten) gegeben werden

e Schwere (Grad IlI/IV) Anaphylaxie mit un-
klarem Ausldser oder noch nicht abgeklart
e Idiopathische Anaphylaxie

Ricksprache mit Facharztin/Facharzt fir Aller-
gologie und klinische Immunologie:

Falls Impfung méglich, dann 30 Minuten Uberwa-
chung nach Impfung oder geméass Empfehlung
von Fachérztin/Facharzt.

e Kutane oder systemische Mastozytose

e Bekannte hohe basale Serum-Tryptase

e Chronische Urtikaria oder Mastzellaktivie-
rungssyndrom

e Lokalisierte Urtikaria nach erster Dosis des
RNA-Impfstoffs

Impfung kann gegeben werden, falls:

- Vorbehandlung mit H1-Antihistaminikum (1
Tbl. H1-Antihistaminikum 60 Minuten vor
Impfung)

- 30 Minuten Uberwachung nach Impfung

e Jede Allgemeinreaktion/ Anaphylaxie auf In-
haltsstoffe des Impfstoffes

e bekannte oder wahrscheinliche Sensibilisie-
rung vom Soforttyp auf Polyethylenglykol
(PEG, Macrogol) oder Tromethamin (TRIS,
Trometamol)

e Anaphylaxie nach der ersten Dosis des
RNA-Impfstoffs

Kontraindikation fiir Impfung

Abklarung durch Facharztin/Facharzt fiir Aller-
gologie und klinische Immunologie.

Ubliche Vorsichtsmassnahmen fiir den Fall einer allergischen Reaktion: Geschultes Gesundheits-
personal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausriistung inklusive Adrenalin (z. B. Autoinjektor) sowie
eine Uberwachung des Geimpften wahrend 15 Minuten am Ort des Impfens. Wenn die 1. Dosis toleriert
wurde, ist eine Uberwachung von 5 Minuten nach der 2. Dosis ausreichend.
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Anhang 3: Zusammenfassung mRNA-Impfstoffeigenschaften (Wirksamkeit)

Die folgende Tabelle gibt den Bereich der zum aktuellen Zeitpunkt (22.06.21) bekannten Daten zur
Wirksamkeit (klinische Studien und Beobachtungsstudien) der in der Schweiz eingesetzten mRNA-
Impfstoffe an. Die meisten Beobachtungsstudien wurden mit dem Impfstoff von Pfizer/BionTech (Co-
mirnaty®) durchgefiihrt. Es gibt mehrere Beobachtungsstudien, in denen die Wirksamkeit von Comirn-
aty® und COVID-19 Vaccine Moderna® zusammen analysiert wurde ([69], Andrejko et al, Pawlowski et
al.).

Zusammenfassend ist die Wirksamkeit dieser mMRNA-Impfstoffe 7-14 Tage nach Gabe der 2. Impfdosis
total (alle erwachsenen Altersgruppen) sehr hoch im Bezug auf die urspringliche und die «Alpha» Va-
riante von SARS-CoV-2: Gegen asymptomatische Infektionen liegt der Schutz bei 90-92 % (bereits um
die 52-66 % nach ab 14 Tage nach 1. Dosis), gegen alle symptomatischen Infektionen bei 94-97 %
(bereits 52-57 % nach 1. Impfdosis), gegen Hospitalisationen bei 87-97 % (bereits 74 % nach 1. Impf-
dosis), gegen schwere Erkrankung bei 92-98 % (62 % nach 1. Impfdosis) und gegen tddliche Verldufe
bei 97 % (bereits 72 % nach 1. Impfdosis). Altere Personen ab dem Alter von 65 oder 75 Jahren sind
ahnlich hoch gegen Hospitalisation, schwere Verlaufe und Todesfolge geschutzt wie jingere Alters-
gruppen. Gegen asymptomatische und symptomatische Infektionen wird eine etwas geringere Wirk-
samkeit bei alteren Personen im Vergleich zu Jingeren nachgewiesen. Fur die Altersgruppe 12—-15
jahrige Jugendliche liegen aktuell nur Daten zur Wirksamkeit gegen symptomatische Infektionen vor.
In Beobachtungsstudien mit beiden Impfstoffen aus den USA liegt die Wirksamkeit gegen alle SARS-
CoV-2 Infektionen (symptomatisch wie asymptomatisch) bei 86—89 % (Andrejko et al, Pawlowski et al.).

Zum aktuellen Zeitpunkt wirken die mRNA-Impfstoffe bei vollstandig Geimpften gut gegen die bekann-
ten Varianten ([56, 57]; Bernal et al.). Fur die Variante «Beta» (B.1.351) wurde eine leicht reduzierte
Wirksamkeit gegen Infektionen gezeigt (um 15-20 %), jedoch nicht gegen schwere Verlaufe [70].

Tabelle: Zusammenfassende Ubersicht der Wirksamkeitsdaten fiir die in der Schweiz zugelas-
senen mRNA-Impfstoffe (Stand 22.06.2021)

Impfstoff Impfwirksamkeit (%) (klinische Studien / Beobachtungsstudien) gegen
Asymptom. Symptomatische | Hospitalisa- | Schwere Todesfille
Infektionen Infektionen tion Erkrankung
2 16/18 Jahre (nach 1./ 2. Impfdosis)
Comirnaty® 52 [56] / 52-57 [56, 63] / 74 [56] / 62 [56] / 72 [56]/
90-92 [56, 57] | 94-97 [56, 57, 63] | 87-97 [56, 57] | 92-98 [56, 57] | 97 [57]
Moderna 66 [68] / - - 194 [68] - - -
2 65/70 Jahre (nach 1./ 2. Impfdosis)
Comirnaty® - 189 [57] 44-52 [56, 63] / 64 / -197 [57] - 197 [57]
94-98 [57, 63] 94-97 [57, 69]
Moderna - -/ 86 [68] 64 /94 [69] - -
16/18—64 Jahren (nach 1./ 2. Impfdosis)
Comirnaty® -191-94 [57] 57-59 [56]/ - 198 [57] -/98-99 [57] | -/96-100 [57]
94-98 [56, 57, 63]
Moderna - -/ 96 [68] - - -
12-15 Jahre (nach 2. Impfdosis)
Comirnaty® - -/100 [62] - - -
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