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In Uber-
arbeitung

Alle relevanten Anpassungen seit der letzten Aktualisierung vom 14.12.21 sind im Text blau hervorge-

hoben.

e Zur Impfung von Kindern im Alter von 5-11 Jahren mit Comirnaty stehen neue Sicherheits-

daten aus den USA (> 8 Millionen geimpfter Kinder) zur Verfigung (siehe Kapitel 9.

10.4).

2 und

e Personen ab 18 Jahren, die sich aus medizinischen Grinden nicht mit einer 3. Dosis eines
MRNA-Impfstoffs impfen lassen kénnen oder die eine 3. Dosis eines mMRNA-Impfstoffs ableh-
nen, kann als heterologe Auffrischimpfung eine Dosis COVID-19 Vaccine Janssen® frihes-
tens 4 Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung mit einem mRNA-Impfstoff verab-
reicht werden (vgl. Anhang 3). Dieses heterologe Schema fiir die Auffrischimpfung ist von
Swissmedic mit einem Abstand von 6 Monaten zuglassen. Eine Auffrischimpfung friiher als 6

Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung erfolgt ausserhalb der Zulassung
Swissmedic (off-label).

durch
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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 fir 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 tédlich verlaufenden Covid-
19-Féllen

2. Sicherstellung der Gesundheitsversorgung

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

Das Kernstick 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 immundefizienten BGP (Haushaltsmitglieder)
4

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

Die Covid-19-Impfstrategie und Gibergeordneten Impfziele gelten auch fur allfallige Auffrischimpfungen.
Ziel der Auffrischimpfung ist es schwere Covid-19 Erkrankungen und Hospitalisationen zu vermindern
und dazu beizutragen, eine Uberlastung der Gesundheitsversorgung zu verhindern (siehe Supplemen-
tum «Empfehlung einer Auffrischimpfung gegen Covid-19 mit einem mRNA-Impfstoff»).

2. Empfehlungen zur Covid-19 Impfung mit mRNA-Impfstoffen

211 Impfempfehlung fir die Grundimmunisierung (Primovakzination)

Die mRNA-Impfstoffe Comirnaty® (von Pfizer / BioNTech) und Spikevax® (von Moderna) besitzen die
notwendigen und gut vergleichbaren Eigenschaften (Wirksamkeit und Sicherheit, Details siehe Kapitel
10), um die spezifischen Impfziele pro Zielgruppe 1-6 erreichen zu kdnnen (siehe Impfstrategie). Die
Impfung wird allen Angehdrigen der Zielgruppen 1-6, d. h. Personen ab dem Alter von 12 Jahren,
empfohlen.

Ohne obere Altersbeschréankung ist der Impfstoff Comirnaty® (Pfizer/BioNTech) ab dem Alter von 5
Jahren und Spikevax® (Moderna) ab dem Alter von 12 Jahren zugelassen (siehe Tabelle 1a). Personen
im Alter unter 30 Jahren wird die Grundimmunisierung praferenziell mit Comirnaty® empfohlen (siehe
Kapitel 10.4). Kindern im Alter von 5-11 Jahren (Impfzielgruppe 7) wird die Covid-19 Impfung mit dem
mRNA-Impfstoff Comirnaty® nach einer individuellen Nutzen-Risiko-Evaluation empfohlen (siehe Kapi-
tel 9).

Eine Covid-19-Impfung mit einem mRNA-Impfstoff ist fir alle Frauen vor und wéhrend einer Schwan-
gerschaft (idealerweise ab dem 2. Trimester) sowie in der Stillzeit empfohlen. Weitere Informationen
zur Impfung in der Schwangerschaft, siehe Kapitel 3.4.



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
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-auffrischimpfung-mrna.pdf.download.pdf/Covid%2019_Empfehlung%20einer%20Auffrischimpfung%20mit%20einem%20mRNA-Impfstoff_04.11.21.pdf
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Tabelle 1a: Ubersicht mRNA-Impfstoffe und Impfschema zur Grundimmunisierung und Auf-
frischimpfung gegen Covid-19

Impfstoff Empfohlene | Alterszulas- | Anzahl Dosen Mindest- | Impfvolumen
(Technische Zielgruppen su”ng ge-' (Applikation) abstand (Fachinfo)
Bezeichnung) mas§ Swiss- | Empfohlenes zw. Do- _ _
medic Impfschema sen (ge- | Antigen-Dosie-
Firma (max. Intervall) | mass Zu- | rung pro Dosis
lassung)

Grundimmunisierung (Primovakzination): soll mit dem gleichen mRNA-Impfstoff erfolgen.

Comirnaty® 1-6 92 > 5 Jahre 2 Dosen (i.m.)2 |21 Tage | 0.3 ml(Link)

3) 30 pg
(BNT-162b2) —

_ _ 7 0, 4 Wochen Kin enm_pfstoff*:
Pfizer/BioNTech (5-11 Jahre) 0.2 ml (Link)
10 pg

Spikevax® 1-6 126 = 12 Jahre 2 Dosen (i.m.)2 | 28 Tage | 0.5ml

3) i
(MRNA-1273) (Link)

0, 4 Wochen 100 ug

Moderna

Auffrischimpfung 9: wird méglichst mit dem mRNA-Impfstoff empfohlen, der zur Grundimmunisie-
rung genutzt wurde. Ist dieser vor Ort nicht verfligbar, kann die Impfung mit dem anderen mRNA-Impf-
stoff erfolgen.

Comirnaty® Siehe Supp- | Siehe Swiss- | 1 Dosis (i.m.) 6 Monate | 0.3 ml
%) . )
(BNT-162b2) lementum % | medic Mindestens 4 | "ach 2 | (Link)
(23.11.21) Impfdosis
. . Monate nach 30 ug
Pfizer/BioNTech )
letzter Covid-19-
Spikevax®® Siehe Swiss- | Impfdosis oder 0.25 ml
medic bestatigter (Link)
(MRNA-1273) (26.11.21) SARS-CoV-2 In-
Moderna fektion ® S0ug

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

4 Empfehlung einer Auffrischimpfung gegen Covid-19 mit einem mRNA-Impfstoff, siehe Supplementum.

5) Tritt eine bestatigte Infektion > 4 Monate nach Abschluss der Grundimmunisierung auf, dann zahlt diese Infektion
als Booster und eine Auffrischimpfung ist vorerst nicht notwendig. Bei besonders gefahrdeten Personen und be-
sonders exponierten Personen (z. B. Gesundheitspersonal) kann, wenn diese Infektion > 4 Monate zurickliegt, in
Einzelfallen eine Auffrischimpfung empfohlen werden.

6) Personen im Alter < 30 Jahren wird die Impfung praferenziell mit Comirnaty® empfohlen (siehe Kapitel 10.4).

* Fur die Impfung der Altersgruppe 5-11 Jahre ist nur die Comirnaty® Formulierung furr Kinder zugelassen und wird
ausschliesslich empfohlen. Siehe Kapitel 10.2. bzgl. Formulierung.

Das empfohlene Impfschema zur Grundimmunisierung umfasst fur beide mRNA-Impfstoffe und alle Al-
ters-/Zielgruppen 2 Impfdosen vom gleichen Impfstoff im Abstand von 4 Wochen (28 Tage); mit Aus-
nahme von schwer immundefizienten Personen ab dem Alter von 12 Jahren, diese erhalten 3 Impfdosen
(siehe Kapitel 3.4.). Comirnaty® ist mit einem Minimalabstand von 21 Tagen, Spikevax® mit einem Mi-
nimalabstand von 28 Tagen zwischen der ersten und zweiten Dosis zugelassen. Die 2. Impfdosis ist
unerlasslich fur den Aufbau eines grosstmoglichen und bestandigen Schutzes (Grundimmunisierung).



https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68225
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68710%20
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68267
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-impfstoff-pfizer-biontech-boosterdosis.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-impfstoff-pfizer-biontech-boosterdosis.html
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68225
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/auffrischimpfung-boosterdosis-impfstoff-moderna-ab-18-jahren.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/coronavirus-covid-19/auffrischimpfung-boosterdosis-impfstoff-moderna-ab-18-jahren.html
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/impfempfehlung-auffrischimpfung-mrna.pdf.download.pdf/Covid%2019_Empfehlung%20einer%20Auffrischimpfung%20mit%20einem%20mRNA-Impfstoff_04.11.21.pdf
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Damit der vollstandige Impfschutz méglichst rasch aufgebaut wird, wird ein Intervall von 4(-6) Wochen
zwischen Dosis 1 und 2 empfohlen [1], es gibt kein Maximalintervall.

Fir Personen 2 12 Jahre wird eine Auffrischimpfung * mindestens 4 Monate nach der vollstandigen
Grundimmunisierung? mit einem Covid-19 Impfstoff empfohlen. Fir die detaillierte Empfehlung zur Auf-
frischimpfung und das Vorgehen bei Verwendung von anderen Impfstoffen als fir die Grundimmunisie-
rung, siehe Supplementum «Empfehlung einer Auffrischimpfung gegen Covid-19 mit einem mRNA-

Impfstoff>.

21.2 Impfschema fur Personen mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion (Grundimmunisie-

rung)
Empfehlung (siehe auch Impfschema in Tabelle 1b):

Personen ab dem Alter von 12 Jahren mit bestéatigter SARS-CoV-2 Infektion wird die Covid-19-
Impfung innerhalb 3 Monate nach Infektion (Minimalintervall 4 Wochen) mit einer einzigen Impf-
dosis empfohlen. Abweichend davon sollen schwer immundefiziente genesene BGP ab dem Alter von
12 Jahren innerhalb 3 Monate nach Infektion mit 2 Impfdosen im Abstand von 4 Wochen geimpft wer-
den.

Empfehlung zur Impfung von Kindern im Alter von 5-11 Jahren mit einer bestatigten SARS-CoV-2 In-
fektion, siehe Kapitel 9.

Tabelle 1b: Impfschema zur Grundimmunisierung fiir Personen 2 12 Jahre ohne oder mit besta-
tigter Y SARS-CoV-2 Infektion. Kinder 5-11 Jahre, siehe Kapitel 9.

Impfschemas a) Person b) Person mit be- c) Person mit bestéa- d) Person mit besta-
ohne SARS- statigter Y SARS- | tigter Y SARS-CoV-2 | tigter Y SARS-CoV-2
Anzahl Impfdosen | CoV-2 Infek- CoV-2 Infektion Infektion <4 Wochen | Infektion 24 Wochen
tion vor 1. Impfdosis nach 1. Impfdosis nach 1. Impfdosis
und Intervalle
zwischen Impfdo-
sen bzw. zwi-
schen Infektion
und Impfung
Allgemeinbe-
vblkerung und | 2 Dosen im 1 Dosis*, 1-3 Mo- | 1 weitere Impfdosis*, . .
keine weitere Impf-
besonders ge- | Abstand von 4 | nate nach Infek- 1-3 Monate nach In- dosis* empfohlen
fahrdete Per- Wochen tion empfohlen @ | fektion empfohlen 2 OSIST emprohie
son (BGP)
3D . 2 Dosen*im Ab- | 2 weitere Impfdosen* | 1 weitere Impfdosis*
Schwer im- Ab ?seg m stand von 4 Wo- im Abstand von 4 im Abstand von 4
mundefiziente | . S ?n \./03 chen, 1-3 Mo- Wochen, 1-3 Monate | Wochen, 1-3 Mo-
Personen ¥ Jewets mind. nate nach Infek- nach Infektion emp- nate nach Infektion
4 Wochen 3 .
tion empfohlen 2 | fohlen 2 empfohlen 2

1) Bestatigte symptomatische oder asymptomatische SARS-CoV-2 Infektion = Positiver PCR- oder Antigentest
(kein Selbsttest) oder Nachweis von IgG Antikdrpern gegen SARS-CoV-2. Bei Bestéatigung durch Serologie, siehe

! Definition Auffrischimpfung (Booster): eine weitere Impfdosis bei einem Mindestabstand von 4 Monaten nach vollstandiger Grundimmunisierung
zur Verbesserung des Impfschutzes durch Reaktivierung des immunologischen Gedéchtnisses.

2 Definition Grundimmunisierung (Primovakzination): Anzahl der Impfdosen, die fir einen Sofortschutz und die Ausbildung eines immunologischen
Gedachtnisses gegen Covid-19 erforderlich sind: 2 Impfdosen eines mRNA-Impfstoffes oder eine bestétigte Infektion und eine Impfdosis unabhén-

gig von der Reihenfolge unter Beriicksichtigung des Minimalabstandes von 4 Wochen.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-auffrischimpfung-mrna.pdf.download.pdf/Covid%2019_Empfehlung%20einer%20Auffrischimpfung%20mit%20einem%20mRNA-Impfstoff_04.11.21.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-auffrischimpfung-mrna.pdf.download.pdf/Covid%2019_Empfehlung%20einer%20Auffrischimpfung%20mit%20einem%20mRNA-Impfstoff_04.11.21.pdf
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Kap 2.1.2 fir Zeitpunkt der Impfung. ? Kein Maximalintervall, der Schutz vor Reinfektion sinkt jedoch tiber die Zeit
nach Infektion bis zur Impfung ab, vor allem bei BGP. 3 Impfempfehlung zur Grundimmunisierung fiir Personen
mit schwerer Immundefizienz mit 3 Dosen eines mMRNA Impfstoffes siehe Kap. 3.3.1. Aktuell werden insgesamt
nicht mehr als drei Dosen eines mRNA-Impfstoffs empfohlen.

* unabhéngig vom verwendeten Covid-19-Impfstoff

Kriterien, Erklarungen und Anwendungsbeispiele:

Definition Grundimmunisierung: Anzahl der Impfdosen, die fur einen Sofortschutz und die Ausbil-
dung eines immunologischen Gedéachtnissen gegen Covid-19 erforderlich sind: 2 Impfdosen oder eine
bestétigte SARS-CoV-2 Infektion und eine Impfdosis unabhéngig von der Reihenfolge unter Beriick-
sichtigung des Minimalabstandes von 4 Wochen.

Kriterien fur bestatigte 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-Antikdrpern gegen SARS-CoV-2 (siehe Kapitel 2.1.2.). Ein alleiniger positiver
Antigen-Selbsttest erflillt die Anforderungen nicht.

Empfohlenes Intervall zwischen Infektion und Impfung: Die Impfung wird zeitnah ab einem Monat
(Minimalintervall 4 Wochen, siehe unten) und innerhalb 3 Monate nach Infektion empfohlen bzw. sobald
wie moglich falls die Infektion vor mehr als 3 Monaten nachgewiesen wurde. Genesene durften durch
die zusatzliche Impfung einen besseren und langer anhaltenden Schutz vor Infektionen mit neuen Va-
rianten erhalten ([2-5], sowie Wissenschaftliches Update 26. Oktober 2021 — Swiss National COVID-
19 Science Task Force).

Nach bestitigter Infektion wird Personen 2 12 Jahre nur eine Impfdosis zur Grundimmunisie-
rung empfohlen: Die Immunantwort mit neutralisierenden Antikérpern bei Personen, die Covid-19
durchgemacht und danach eine Impfdosis erhalten haben, ist mindestens so gut wie bei Personen, die
kein Covid-19 hatten und zweimal geimpft wurden [2—4]. Sie sind aus immunologischer Sicht als voll-
standig geimpft zu betrachten. Es gibt Hinweise, dass sich die Immunantworten nach asymptomati-
scher und symptomatischer Infektion und einer Impfdosis nicht wesentlich unterscheiden [6]. Die Ver-
abreichung von 2 Impfdosen bei diesen Personen ist nicht nachteilig aber nicht notwendig, da die Im-
munantwort nicht weiter zunimmt (Plateau) [7].

Schwer immundefiziente Personen 2 12 Jahre (Definition siehe Kapitel 3.1.1) mit einer bestétigten
SARS-CoV-2 Infektion erhalten insgesamt zwei Dosen im Abstand von mindestens 4 Wochen unter
Berucksichtigung des Minimalintervalls von 4 Wochen zwischen Infektion und Impfung unabhé&ngig von
der Reihenfolge.

Minimalintervall: Analog dem 2-Dosen-Impfschema (oder 3-Dosen-Impfschema fiir schwer Immunde-
fiziente) soll zwischen der Infektion mit SARS-CoV-2 und den einzelnen Impfdosen ein Minimalabstand
von je 4 Wochen eingehalten und nicht unterschritten werden. Dieses Minimalintervall zwischen 2 (oder
3) Impfdosen bzw. Infektion und 1 (oder 2) Impfdosen ist entscheidend fiir eine effiziente 2. Stimulation
der Immunantwort nach der ersten Impfung bzw. der Infektion. Wenn das Minimalintervall nicht einge-
halten wird, dann «zahlt» diese zu kurzfristig erfolgte Impfung bzw. Infektion nicht und es werden 2
Impfdosen (respektive 3 bei schwer Immundefizienten) bendtigt.

Intervall von mehr als 3 Monaten zwischen Infektion und Impfung: Liegt die SARS-CoV-2 Infektion
langer als 3 Monate zurlck, gilt das genannte Impfschema (Tabelle 1b), da das Immungedéachtnis nach
Infektion bestehen bleibt. Nach Gabe einer einzigen Impfdosis besteht gleich guter Schutz unabhéngig
davon, ob 3, 6 oder mehr Monate vergangen sind..

Tritt eine SARS-CoV-2 Infektion <4 Wochen nach der 1. Impfdosis (vor der 2. Impfdosis) auf, wird
diesen Personen 1-3 Monate nach Infektion eine 2. Impfdosis empfohlen (Details und Ausnahmen
siehe Tabelle 1b).



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
https://sciencetaskforce.ch/wissenschaftliches-update-26-oktober-2021/
https://sciencetaskforce.ch/wissenschaftliches-update-26-oktober-2021/
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Tritt eine SARS-CoV-2 Infektion 2 4 Wochen nach der 1. Impfdosis und vor der 2. Impfdosis auf,
wird diesen Personen keine weitere Impfdosis zur Grundimmunisierung empfohlen (Details und Aus-
nahmen siehe Tabelle 1b).

Tritt eine SARS-CoV-2 Infektion nach vollstandiger Impfung auf, ist eine weitere Impfdosis zur
Grundimmunisierung nicht empfohlen. (Details zur Empfehlung fur die Auffrischimpfung siehe Supple-
mentum).

Unerwinschte Impferscheinungen: Die Impfung mit 1 oder 2 Impfdosen von Personen nach durch-
gemachtem Covid-19 (asymptomatisch wie symptomatisch) ist sicher. Der Abstand zwischen Infektion
und Impfung scheint keinen Einfluss auf die Reaktogenitat zu haben [8]. Bei Personen mit vorgangiger
SARS-CoV-2 Infektion treten nach der 1. Impfdosis haufiger systemische Impfreaktionen auf als bei
jenen ohne vorgangige Infektion ([8]; Phase-Ill Studiendaten von Moderna, siehe Supplementum von
[9]), je nach Studie werden solche Reaktionen auch nach einer 2. Impfdosis beobachtet.

21.3 Bestimmung von SARS-CoV-2 Antikérpern (Serologie) und Impfung

Der Schutz gegen Covid-19 basiert nicht allein auf Antikérpern, sondern vor allem auf dem Vorhanden-
sein von Gedachtniszellen. Diese kénnen mit einer Serologie nicht nachgewiesen werden. Zudem
konnte bisher kein serologisches Schutzkorrelat definiert werden, d. h. Antikérpertiter lassen keinen
Ruckschluss auf sicheren und anhaltenden Schutz zu.

Generell wird eine erstmalige Antikdrperbestimmung vor der ersten Impfung zur Uberpriifung des Se-
rostatus und Bestimmung des Impfschemas nicht empfohlen, da dies hinsichtlich Sicherheit und Wirk-
samkeit der Impfung nicht notwendig und somit auch unwirtschaftlich ist.. Ausschliesslich bei Perso-
nen mit schwerer Immundefizienz werden die Kosten flr Analysen auf SARS-CoV-2-Antikorper
gemass Empfehlung Kapitel 3.3.1 tbernommen. Die Kosten fur Analysen auf SARS-CoV-2-Antikor-
per bei der allgemeinen Bevoélkerung werden gemass aktueller Verordnung nicht ibernommen, ausser
im Falle einer Anordnung durch die zustandige kantonale Stelle.

Der Nachweis von SARS-CoV-2 Antikdrpern (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 der Nachweis von SARS-CoV-2 Antikérpern (IgG) als Bestatigung
der Infektion genutzt werden, was bedeutet, dass eine Person = 12 Jahre eine einzige Impfdosis bend-
tigt (siehe Impfschema flr Personen = 12 Jahre mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion, Kapitel 2.1.1).
Fiur genesene Kinder im Alter von 5-11 Jahren, siehe Impfempfehlung im Kapitel 9. Ist der Infektions-
zeitpunkt bei Nachweis von IgG Antikdrpern unbekannt, wird ein Abstand von 2 Wochen zwischen
positiver Serologie und Impfung empfohlen. Da SARS-CoV-2 Antikdrper (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 Antikdrper (IgG) gegen das Nukleokapsid von SARS-CoV-2
nachweisen, kann von einer durchgemachten Infektion ausgegangen werden, da diese Antikérper nicht
von einer Immunreaktion auf eine Impfung resultieren kdnnen. Wenn diese Antikdrper gegen das Nuk-
leokapsid vor der zweiten Impfung, also z. B. aufgrund einer unerwiinscht schweren Impfreaktion nach
der ersten Impfung, nachgewiesen werden, erlaubt dies aufgrund der vor der Impfung durchgemachten
Infektion auf die 2. Impfung zu verzichten. Die gemessenen Antikérper gegen das Nukleokapsid geben
keine Auskunft Gber den Zeitpunkt der Infektion und sie kénnen nach einer Infektion auch fehlen.



https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2035389/suppl_file/nejmoa2035389_appendix.pdf
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Zugang der Zielgruppe 1 (BGP) zur Impfung gemass dem Risiko, schwer an
Covid-19 zu erkranken

Gemass Impfstrategie soll die Zielgruppe 1 (Besonders gefahrdete Personen) prioritar Zugang zur Imp-
fung erhalten. Dabei sollen absteigend die folgenden Gruppen gemass ihrem Covid-19 Risiko beriick-
sichtigt werden:

a)
b)

<)
d)

2.3

2.3.1

Personen ab dem Alter von 75 Jahren

Personen ab 16 Jahren mit chronischen Krankheiten mit hochstem Risiko (siehe Tabelle
2 in Kapitel 3) unabhéngig vom Alter

Personen im Alter von 65-74 Jahren

Personen 16-64 Jahre mit chronischen Krankheiten mit nicht héchstem Risiko, die zu
den BGP gehoren (siehe BGP-Kategorienliste)

Durchfihrung der Impfung

Indikationsstellung, Vorsichtsmassnahmen und Kontraindikationen

Indikationsstellung:

Zur Grundimmunisierung wird Personen = 5 Jahre Comirnaty® oder = 12 Jahre Comirnaty®
oder Spikevax® verabreicht. Personen im Alter unter 30 Jahren wird die Grundimmunisierung
praferenziell mit Comirnaty® empfohlen (siehe Kapitel 10.4).

Die Impfung von Personen < 5 Jahren wird derzeit nicht empfohlen.

Personen, welche mit einem in der Schweiz nicht zugelassenem Covid-19-Impfstoff geimpft
wurden, werden in Abhangigkeit vorhandener Wirksamkeitsdaten pro Impfstoff und der Anzahl
erhaltener Impfdosen 0-2 Dosen eines mRNA-Impfstoffs zur Ergédnzung der Grundimmunisie-
rung empfohlen. Siehe Impfempfehlung im Anhang 3 und Tabellarische Ubersicht von in der
Schweiz nicht zugelassenen Covid-19 Impfstoffe.

Bei akuter fieberhafter Erkrankung soll die Impfung verschoben werden.

Die Indikation zur Impfung von immundefizienten Patienten soll grossziigig nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwéagung durch die betreuende Facharztin/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 Quaranténe durchgefuhrt werden.

Vorsichtsmassnahmen:

Zu den Vorsichtsmassnahmen fiir den Fall einer allergischen Reaktion gehoért geschultes Ge-
sundheitspersonal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausriistung 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.

Waurde die Grundimmunisierung mit einem mRNA-Impfstoff gut toleriert, dann ist eine Uberwa-
chung von 5 Minuten nach der Auffrischimpfung mit einem mRNA-Impfstoff 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.

Die medizinischen Fachpersonen sollten auf die Zeichen und Symptome von Myokarditis und
Perikarditis achten und geimpfte Personen darauf hinweisen, im Falle von Brustschmerzen,



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/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/tabelle_nicht_zugelassene_impfstoffe.pdf.download.pdf/Covid-19_Tabelle%20nicht%20zugelassene%20Covid-19%20Impfstoffe_BAG-EKIF_Stand%2014.12.21.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/tabelle_nicht_zugelassene_impfstoffe.pdf.download.pdf/Covid-19_Tabelle%20nicht%20zugelassene%20Covid-19%20Impfstoffe_BAG-EKIF_Stand%2014.12.21.pdf
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Kurzatmigkeit oder Herzklopfen (Palpitationen) bzw. Herzrhythmusstérungen sofort medizini-
sche Beratung und Hilfe einzuholen. Bei Auftreten solcher Symptome sollten ausgepragte kor-
perliche Anstrengungen gemieden werden, bis die Ursache der Symptome abgeklért ist (siehe
Kapitel 10.4). Personen im Alter unter 30 Jahren wird die Grundimmunisierung praferenziell mit
Comirnaty® empfohlen (siehe Kapitel 10.4).

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

Kontraindikationen: (vgl. Anhang 2)

2.3.2

Eine Anaphylaxie oder allergische Allgemeinreaktion auf Inhaltsstoffe des Impfstoffs, eine be-
kannte oder wahrscheinliche Sensibilisierung vom Soforttyp auf Polyethylenglykol (PEG,
Macrogol), Tromethamin (Trometamol, TRIS) sowie eine Anaphylaxie nach der ersten Dosis
des Impfstoffs stellen zumindest eine relative Kontraindikation zur Verabreichung eines mRNA-
Impfstoffs dar.

Personen mit entsprechender Anamnese oder Verdacht oder dokumentierter Sensibilisierung
auf die oben genannten Stoffe wie auch Personen mit schwerer Anaphylaxie (Grad Ill/IV) mit
unklarem oder noch nicht abgeklartem Ausloser oder idiopathische Anaphylaxie wird eine Ab-
klarung und Beratung durch eine Facharztin/Facharzt fur Allergologie und klinische Immunolo-
gie empfohlen (vgl. Tabelle im Anhang 2; roter und gelber Bereich).

In dieser Abklarung wird geklart, ob eine (sehr seltene) Kontraindikation fur einen oder beide
primar empfohlenen mRNA-Impfstoffe (Comirnaty® oder Spikevax®) besteht, oder ob ein
mRNA-Impfstoff unter tiblichen Bedingungen oder nur mit erhéhten Vorsichts- und Uberwa-
chungsmassnahmen empfohlen und durchgefiihrt werden kann. Im letzten kann die Impfung
ausschliesslich in einer Impfstelle mit der entsprechenden Fachkenntnis und Infrastruktur
durchgefuhrt werden.

Falls eine absolute oder relative Kontraindikation fur mRNA-Impfstoffe besteht, wird auch eine
Nutzen-Risikoabwagung zur alternativen Verabreichung eines nicht mRNA-Impfstoffes, z. B.
eines in der Schweiz zugelassenen Vektor-basierten Impfstoffs gegen Covid-19 (zurzeit CO-
VID-19 Vaccine Janssen®, siehe Impfempfehlung) in diese Abklarung und Beratung durch eine
Facharztin/ einen Facharzt fur Allergologie und klinische Immunologie eingeschlossen. Siehe
auch Kapitel 10.5.1 fur Impfempfehlungen fir Personen, bei denen eine facharztlich bestatigte
allergische Impfreaktion (Anaphylaxie) nach der 1. mRNA-Impfdosis aufgetreten ist.

Bei einer Person mit hohem Covid-19-Komplikationsrisiko muss das Risiko einer Covid-19 Er-
krankung in die Nutzen-Risiko-Abwagung flur die Impfung einfliessen. Dabei soll wenn nétig
auch eine fraktionierte Impfung mit einem mRNA-Impfstoff unter kardiovaskularer Uberwa-
chung durch eine Facharztin/ einen Facharzt fur Allergologie und klinische Immunologie erwo-
gen werden (siehe Anhang 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. Die
Einwilligung muss nicht zwingend mit einer Unterschrift erteilt werden.

Zur informierten Einwilligung bendtigen Interessierte Informationen tber:

die Impfung: Typ, Zahl der Injektionen, Vor- und Nachteile, Vertraglichkeit, Wirksamkeit

die weiter geltenden individuellen Schutzmassnahmen (Abstand, Maske, Hygiene, etc.)
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e Alternativen zur Impfung: Erkrankung, medikamentése Behandlung

o die praferenzielle Empfehlung von Comirnaty ® flir Personen im Alter unter 30 Jahren
¢ wie bei UIE vorzugehen ist, inkl. Myokarditis/Perikarditis, siehe Kapitel 10.4.

o die fur sie kostenlose Impfung.

Bei der Covid-19-Impfung werden die Daten zu den durchgefuhrten Impfungen auch elektronisch er-
fasst und fir statistische Zwecke anonymisiert ausgewertet. Auf diese elektronische Speicherung istim
Aufklarungsgesprach ebenfalls hinzuweisen. Somit ist je eine Einwilligung fur die Impfung bzw. die
Datenerhebung einzuholen und zu dokumentieren. Die Aufklarung soll durch eine schriftliche Informa-
tion fur Patienten ergénzt werden (z. B. Factsheet: Impfung gegen Covid-19); Information von schwan-
geren Frauen, siehe Kapitel 3.4. Es ist die Moglichkeit 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 Patientenverfigung oder die vertretungsberechtigten Personen (i.d.R. die ndchsten An-
gehorigen) oder Uber eine behordlich bezeichnete Vertreterin oder einen Vertreter (Beistand) gesche-
hen. Bei Nicht-Vorhandensein von Patientenverfiigung bzw. Beistandschaft entscheiden Angehorige
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 einschétzen 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 Einverstandniserklarung der
Erziehungsberechtigten zur Impfung von Jugendlichen ab 12 Jahren?

Jugendliche ab 12 Jahren haben grundsatzlich Anspruch sich eigenstandig fir 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 mdglich, eine Altersgrenze zu definieren. Nicht urteilsfahige Jugendliche benétigen das
Einverstandnis der Erziehungsberechtigten, bevor sie geimpft werden dirfen. Der Kanton entscheidet
dartber, wie die Prifung der Urteilsfahigkeit im Einzelfall in den Impfzentren umzusetzen bzw. zu er-
fullen ist.

2.3.3 Verabreichung
¢ mRNA-Impfstoffe werden intramuskulér in den M. deltoideus injiziert.

e 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. Fir Personen mit Allergieanamnese: siehe An-
hang 2.

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

e Die mRNA-Impfstoffe gegen Covid-19 sind aufgrund der aktuellen Datenlage fir die
Grundimmunisierung nicht austauschbar. Die 2. Dosis muss mit demselben Produkt erfolgen
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wie bei der 1. Dosis. Ausgenommen hiervon sind Personen unter 30 Jahren, welche mit einer
Dosis Spikevax® geimpft wurden; vgl Kapital 10.4. Wurde versehentlich mit einem anderen in
der Schweiz zugelassenen mRNA-Covid-19-Impfstoff geimpft, gilt die Grundimmunisierung als
vollstandig (siehe Anhang 3).

e Ein Minimalabstand zwischen einer Covid-19-Impfung und der Verabreichung von anderen
Impfungen ist, wie bei allen anderen Nicht-Lebendimpfstoffen, nicht erforderlich. Dies gilt auch
fur die Influenza-Impfung. Die gleichzeitige Verabreichung ist konform mit internationalen Emp-
fehlungen wie zum Beispiel der CDC oder der aus Deutschland. Dabei ist zu berticksichtigen,
dass aktuell keine klinischen Studiendaten zur Sicherheit und Wirksamkeit zur gleichzeitigen
Verabreichung von Covid-19-Impfstoffen mit anderen Impfstoffen vorliegen, ausser fir die In-
fluenza-Impfung (Lazarus et al.). Eine etwas erhdhte Reaktogenitat wird bei der gleichzeitigen
Verabreichung von Covid-19- mit Influenza-Impfstoffen beobachtet, die Sicherheit und Immu-
nogenitat wird nicht negativ beeinflusst.

e Vor der Verabreichung der zweiten oder dritten Dosis muss aktiv geklart werden, ob es zu
unerwinschten Impferscheinungen (UIE) gekommen ist. Impfempfehlungen fur Personen, die
nach der 1. oder 2. Dosis eines mRNA-Impfstoffs eine fachéarztlich bestétigte anaphylaktische
Impfreaktion oder schwere systemische Impfreaktion nicht allergischer Art gezeigt haben,
siehe Kapitel 10.5. Schwerwiegende oder bisher nicht bekannte UIE sollen gemeldet werden
(siehe Kapitel 10).

234 Impfdokumentation

Jede Person, die sich impfen lasst, erhalt eine Impfbestéatigung, welche folgende Angaben enthélt: das
Datum, den Impfstoff mit dem Handelsnamen, den Hersteller, die Dosis, die Lot-Nr., sowie den Namen
der fur 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
geféhrdeter Personen).

Patientinnen und Patienten mit einer Immundefizienz: siehe Kapitel 3.3.

Impfung in der Schwangerschaft: siehe 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 todliche Covid-19 Erkrankung ist hohes
Alter [10]. Um zu Beginn der Impfkampagne mit limitierter Anzahl zur Verfligung stehenden Impfdosen
eine moglichst rasche und grosse Wirkung (Impact), d. h. einen Riickgang der Belastung der Spitaler
und der Mortalitét, 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-Jéhrigen eine klare Altersabhangigkeit der Mortalitat existiert. Da-
her sollen Personen = 75 Jahre prioritdr 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 erhéhter Mortalitéat 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 fur 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 z&hlen somit nicht zur Zielgruppe 1.

Wahrend begrenzter Impfstoffverfligbarkeiten sollen unter den Personen mit chronischen Krankheiten
diejenigen als erstes geimpft werden, die das hochste Risiko fir einen schweren Verlauf aufweisen (=
Personen mit chronischen Krankheiten mit héchstem 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 ab dem Alter von 16 Jahren mit chronischen
Krankheiten mit dem hochsten Risiko

Erkrankungsgruppe / Chronische Krankheiten mit héchstem Risiko

Herzerkrankung - Chronische Herzinsuffizienz ab NYHA I
- Symptomatische chron. ischamische Herzkrankheit trotz medizi-
nischer Therapie

Arterielle Hypertonie - Therapieresistente (> 160 mmHg) Hypertonie oder Hypertonie
mit kardialen Komplikationen oder anderen Endorgan-Schéaden

Atemwegs-Erkrankung - Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ab GOLD II
- 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 Organschéaden,;
oder schlecht eingestellt (HbA1c = 8 %)

Adipositas

Personen mit einem BMI von = 35 kg/m?

Immundefizienz*

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

Relevante Immundefizienz bei

malignen hdmatologische Erkrankungen
Neoplasien/Krebserkrankungen unter aktiver Therapie
immun-vermittelten entziindlichen Erkrankungen (z.B. systemi-
scher Lupus erythematodes, rheumatoide Arthritis, Psoriasis,
chronisch entzundliche 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 fur Transplantationen

Trisomie 21

Personen mit Trisomie 21

* Die Impfindikation muss nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung durch die betreuende Fachérztin/den betreu-
enden Facharzt getatigt werden, siehe Kapitel 3.3.

3.3 Impfung von Personen mit einer Immundefizienz

Zur Gruppe mit einem Risiko eines schweren Verlaufs gehéren auch Personen mit einer Schwache
des Abwehrsystems (Immundefizienz). Die Immunschwéache kann sowohl angeboren, erworben o-

13


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/Liste-besonders-gef%C3%A4hrdeter-Personen_Anhang-6_ab%2024.06.2020_DE.pdf
https://www.paediatrieschweiz.ch/news/covid-19-risikofaktoren/
https://www.paediatrieschweiz.ch/news/covid-19-risikofaktoren/

Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit Impffragen EKIF
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

0 Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI Eidgendssische Kommission fiir

der durch Medikamente, die das Immunsystem unterdriicken, bedingt sein (z. B. Chemotherapie, Be-
handlung von Autoimmunerkrankungen oder nach Transplantationen). Die Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit stammen aus Beobachtungsstudien, nicht Zulassungsstudien.

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 fiir andere
Impfungen bei Personen mit einer Immundefizienz [11-15]:

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

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

e 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’.

e 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.

3.31  Impfempfehlung zur Grundimmunisierung fir Personen mit schwerer Immundefizi-
enz mit 3 Dosen eines mMRNA Impfstoffes gegen Covid-19

Unter Behandlungen mit Biologika, welche Zytokine blockieren (z. B. anti-Tumornekrosefaktor-a, anti-
Interleukin-6) oder leichter Immunsuppression bilden geimpfte Personen in der Regel schitzende An-
tikdrper nach vollstandiger Impfung [16-19].

Hingegen kann diese Antikorperbildung eingeschrankt oder komplett fehlend sein bei Personen, welche
wegen einer Transplantation [20-25], Autoimmunerkrankungen [18, 26, 27] oder Krebserkrankungen
(z. B. Leukamien [28-31]) mit einer stark abwehrschwachenden Therapie behandelt werden. Studien
in diesen Personengruppen zeigen, dass inshesondere die Behandlungen, welche B-Zellen unterdri-
cken (z. B. Rituximab, Ocrelizumab, Cyclophosphamid, Chemotherapien, Bruton-Tyrosinkinase Hem-
mer, hoch dosierte Kortikosteroidtherapien oder andere stark immunsupprimierende Therapien (z. B.
Mycophenolat, Januskinase-Hemmer, Kombinationsbehandlungen) mit einer schlechten oder fehlen-
den Antikorperbildung nach zwei Dosen einer Covid-19 mRNA-Impfung einhergehen kdnnen. Insbe-
sondere bildet ein relevanter Anteil von geimpften transplantierten Personen keine Antikorper.

Bisher ist wenig uber den Schutz der Impfung bei fehlenden Impfantikérpern bekannt. Ein serologisches
Schutzkorrelat ist nicht bekannt. Die Impfung kdnnte gegebenenfalls aufgrund der T-Zell-Antwort vor
schweren Verlaufen schiitzen. 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 immundefizienten Personen verminderte T-Zell-Antworten auslést
[25]. Eine dritte Dosis eines Covid-19 mRNA-Impfstoffs kann die Impfantwort bei transplantierten Per-
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sonen verbessern [24, 33]. Die bessere Immunantwort nach einer dritten Impfdosis bei stark immunde-
fizienten Personen mit geringer Antikdrperbildung steht im Einklang mit der Erfahrung mit Impfstoffen
gegen andere Krankheitserreger.

Impfempfehlung fir Personen, welche zum Zeitpunkt der Covid-19 Impfung unter einer der fol-
genden schwer immunsupprimierenden Behandlungen standen:

o B Zell Depletion (z. B. Rituximab, Ocrelizumab, Cyclophosphamid),

e Hochdosis-Chemotherapie,

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

o Kombinationstherapie verschiedener immunsupprimierender Medikamente,

e Weitere Therapien, die zu einer schweren Immunsuppression fuhren (z. B. Mycophenolat, Ci-
closporin, Januskinase-Inhibitoren u.&.).

Sowie flr
e Personen vor oder nach Transplantation eines soliden Organes

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

e Patienten mit HIV-Infektion und CD4+-Zellen < 200 ul
¢ Patienten unter Dialyse (Hadmodialyse und Peritonealdialyse),

e Patienten mit weiteren Erkrankungen, die mit einer vergleichbaren schweren Immundefizienz
einhergehen.

Personen ab 30 Jahren wird zur Grundimmunisierung drei Dosen desselben mRNA Impfstoffes (30
ug Dosierung fir Comirnaty®; 100 pug Dosierung fir Spikevax®) im Abstand von minimal 4 Wochen
zwischen den einzelnen Dosen empfohlen, unabhangig der Werte aus friilheren Antikérper-Bestimmun-
gen.

Personen im Alter von 12— 30 Jahren wird die Grundimmunisierung mit drei Dosen préaferenziell mit
Comirnaty ® empfohlen. Bei immundefizienten Personen im Alter von 12-30 Jahren, welche mit einer
oder zwei Dosen Spikevax® geimpft wurden, kann die Impfserie nach Riicksprache mit einer Fachéarztin
oder einem Facharzt gemass individueller Nutzen-Risikoabwagung mit einer Dosis Comirnaty® mit ei-
nem Minimalabstand von 28 Tagen zwischen der 1. und 2. bzw. zwischen 2. und 3. Covid-19-Impfdosis
vervollstéandigt werden.

Im Falle einer bestatigten SARS-CoV-2 Infektion bei einer schwer immundefizienten Person = 12 Jahre
vor oder nach Gabe der 1. Impfdosis, siehe Kapitel 2.1.2.

Kindern im Alter von 5-11 Jahren mit einer schweren Immundefizienz wird 4 Wochen nach der 2.
Impfdosis eine Serologie® empfohlen. Sind klar positive SARS-CoV-2 Impfantikoérper vorhanden, ist
keine 3. Impfdosis nétig. Grenzwertig positive Impfantikdrpertiter sind als negativ zu betrachten. Im
Falle eines negativen Nachweises von SARS-CoV-2 Impfantikérpern wird eine 3. Dosis zur
Grundimmunisierung mit einem Minimalabstand von 4 Wochen nach Dosis 2 empfohlen. Diese einge-
schréanktere Empfehlung erfolgt, da eine 3. Dosis in diesem Alter off-label ist, wenig Daten vorliegen
und daher nur Kinder eine 3. Dosis erhalten sollen, bei denen die Antikdrpertiter auf einen unvollstéan-
digen Impfschutz hinweisen.

3 Bisher gibt es kein serologisches Korrelat fiir Schutz und keine Standardisierung der verschiedenen Antikérpertests (WHO Standardisierung
sollte folgen). Fir den verwendeten Antikorpertest (der gegenuber neutralisierenden Antikorpern 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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Die 3. Dosis soll sobald wie méglich erfolgen, falls die 2. Dosis vor mehr als 4 Wochen verabreicht
wurde. Den idealen Zeitpunkt der Gabe der 3. Dosis sollte mit den betreuenden Spezialisten bespro-
chen werden (Minimalintervall von 4 Wochen nach der 2. Dosis). Generell sollte die Immunsuppression
zum Zeitpunkt der Impfung so gering wie moglich sein, wenn es die Behandlung der Erkrankung er-
laubt. 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. Bei Personen unter
B-Zell-Depletion (Rituximab, Ocrelizumab etc.) sollte die 3. mMRNA-Impfdosis idealerweise erst 4-5 Mo-
nate nach der letzten Dosis des B-Zell-depletierenden Medikamentes und mindestens 4 Wochen vor
der néchsten Gabe erfolgen, um eine moglichst gute B-Zell-Antwort zu ermdglichen.

4 Wochen nach der 3. Dosis soll in der Regel eine Impfantikdrperbestimmung durchgefihrt werden.
Insbesondere Personen, welche nach drei Dosen keine Impfantikdrper gebildet haben, miissen 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. Die Impfung
aller engen Kontaktpersonen ist besonders wichtig.

Die Indikation einer 3. Dosis eines mRNA Impfstoffes fir die Primovakzination und die anschliessende
Antikorpertiter-Bestimmung besteht nur bei dieser speziellen Gruppe schwer abwehrgeschwéachter Pa-
tienten. Bei der gesunden Bevolkerung wird generell eine Antikorper-Bestimmung vor oder nach der
Impfung ausdrucklich nicht empfohlen. Ausschliesslich bei Personen mit schwerer Immundefizienz
werden die Kosten flr Analysen auf SARS-CoV-2-Antikérper gemass dieser Empfehlung tber-
nommen.

Fur schwer immundefiziente Patienten soll bei einer allfélligen Infektion mit SARS-CoV-2 eine Therapie
mit monoklonalen Antikérpern in Betracht gezogen werden (siehe Policy brief on the reduction of Covid-
19-associated mortality by drug therapies).

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 fur die Impfung gegen Covid-19. Daten zur Immunantwort oder Schutzwirkung der Impfung fur
Stammzelltransplantierte fehlen zurzeit weitgehend. Erste Studien zeigen bei allogenen HSCT-Emp-
fangern eine hohe und effektive humorale Immunantwort nach zwei Impfstoffdosen [34]. Es wird emp-
fohlen, Stammzelltransplantierte in Analogie zu anderen immundefizienten Patienten mit mRNA Impf-
stoffen zu impfen. Je nach epidemiologischer Situation von SARS-CoV-2 soll die Impfung bereits so
frih als moglich nach Stammzelltransplantation oder erst etwas spéater (bessere Immunantwort) erfol-
gen. Die wirksamste Impfserie fur die Induktion einer guten und lang anhaltenden Immunitat mit einem
Drei-Dosen-Schema konnte noch nicht festgelegt worden, aber es ist folgerichtig wie bei anderen stark
immungeschwéchten Personen ein Drei-Dosen-Schema zu empfehlen.

Impfempfehlung flir Personen 2 12 Jahre nach Stammzelltransplantation

¢ Impfung mit 3 Impfdosen unabhangig davon, ob vor Transplantation an Covid-19 erkrankt oder
geimpft, bzw. 2 Dosen plus Auffrischimpfuung nach 6 Monaten wenn die Transplantation vor > 12
Monaten erfolgte und die Impfung nicht aus unten gennannten Griinden verzégert werden soll.

o 3 Impfdosen eines MRNA Impfstoffs im Abstand von je 4 Wochen zu folgenden Zeitpunkten:
e 3-6 Monate nach allogener Stammzelltransplantation

e 2 Monate nach autologer Stammzelltransplantation
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e Impfung gegen Covid-19 erfolgt prioritar, ein Minimalabstand zwischen einer mRNA-Impfung und
der Verabreichung von anderen Impfungen ist jedoch nicht erforderlich.

Die Impfung soll verzdgert und dann mit 3 Dosen erfolgen:
e bei schwerer Graft-versus-Host-Erkrankung (GvHD) Grad Il — IV,

e 6 Monate nach Gabe von anti-CD20 Antikdrpern oder anderer B-Zell-Depletion oder bei Pati-
enten mit Chimeric Antigen Receptor (CAR)-T-Zell-Therapie oder mit B-Zell-Aplasie

e Kkirzlicher Therapie mit Antithymoglobulin (ATG) oder Alemtuzumab

Fur diese Patienten soll auf individueller Basis entschieden werden, ob eine Antikérperbestimmung
durchgefuhrt werden soll (siehe Empfehlung European Society for Blood and Marrow Transplanta-
tion).

Kindern im Alter von 5-11 Jahren nach Stammzelltransplantation wird 4 Wochen nach der 2. Impf-
dosis eine Serologie* empfohlen. Sind klar positive SARS-CoV-2 Impfantikérper vorhanden, ist keine
3. Impfdosis nétig. Grenzwertig positive Impfantikorpertiter sind als negativ zu betrachten. Im Falle ei-
nes negativen Nachweises von SARS-CoV-2 Impfantikdrpern wird eine 3. Dosis zur Grundimmunisie-
rung mit einem Minimalabstand von 4 Wochen nach Dosis 2 empfohlen. Diese eingeschranktere Emp-
fehlung erfolgt, da eine 3. Dosis in diesem Alter off-label ist, wenig Daten vorliegen und daher nur
Kinder eine 3. Dosis erhalten sollen, bei denen die Antikorpertiter auf einen unvollstandigen Impfschutz
hinweisen.

3.4 Impfung bei Schwangerschaftsplanung, in der Schwangerschaft und in der
Stillzeit

Eine Covid-19 Impfung mit den in der Schweiz zugelassenen mRNA-Impfstoffen wird vor, wahrend
(ab dem 2. Trimester) und nach einer Schwangerschaft empfohlen. Insbesondere sollten auch
Frauen, die eine Schwangerschaft planen, eine Covid-Impfung durchfiihren. Aufgrund der Einschét-
zung verschiedener internationaler Expertengruppen und der zunehmenden verfiigharen Daten zur
Impfung in der Schwangerschaft ([35]; CDC-Empfehlung, UK-Empfehlung) empfehlen EKIF und BAG
die Covid-19 Impfung allen schwangeren Frauen ab dem 2. Trimester.

Die zunehmende Evidenz Uber die Sicherheit [35], Immunogenitat [36] und Wirksamkeit [37] einer
MRNA Covid-19 Impfung in der Schwangerschaft bestétigt, dass der Nutzen einer Covid-19 Impfung
in der Schwangerschaft mégliche Risiken deutlich Gberwiegt (CDC, Link UK) [38-40].

Diese Evidenz nimmt laufend zu und wird weiterhin eng beobachtet. Schwangere Frauen haben ein
deutlich erhdhtes Risiko fur schwere Krankheitsverlaufe bei einer Covid-19 Infektion, insbesondere
bezuglich Aufenthalt auf der Intensivstation sowie Intubation und Beatmung und ein erhdhtes Mortali-
tatsrisiko [41-43]. Zudem ist das Risiko, eine Frihgeburt zu erleiden (mit den mdglichen Folgen fur
das Neugeborene) deutlich erhéht [41, 43]. Eine Covid-Impfung vor oder in der Schwangerschaft
schutzt die Frau und das ungeborene Kind und wird so auch in verschiedenen anderen Landern emp-
fohlen (UK, USA, F). Uber 150'000 schwangere Frauen wurden allein in der USA bereits geimpft
(CDCQ). Es gibt keinerlei Evidenz, dass die Covid-19 Impfstoffe Fertilitatsprobleme bei Mannern oder
Frauen verursachen kénnten [44—46], COVID-19 Vaccines for People Who Would Like to Have a

Baby | CDC).

EKIF und BAG empfehlen die Impfung mit einem mRNA-Impfstoff allen schwangeren Frauen ab dem
2. Trimester. Dies gilt generell und ganz besonders fur Schwangere mit chronischen Krankheiten, wie

4 Bisher gibt es kein serologisches Korrelat fiir Schutz und keine Standardisierung der verschiedenen Antikdrpertests (WHO Standardisierung
sollte folgen). Fir den verwendeten Antikorpertest (der gegeniiber neutralisierenden Antikdrpern 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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sie fuir besonders gefahrdete Personen fiir Covid-19 definiert sind (siehe Kategorien besonders ge-
fahrdete Personen) [47].

Die Impfung wird generell ab dem zweiten Schwangerschaftsdrittel (ab 12 Schwangerschaftswochen)
empfohlen, da die fetale Organbildung dann weitestgehend abgeschlossen ist. Falls versehentlich o-
der unwissentlich eine Impfung im ersten Trimester geschieht, ist dies kein Grund fir Beunruhigung.
Die Impfserie kann dann ab dem 2.Trimester vervollstandigt werden. Andere Lander schliessen das
erste Trimester fir eine Impfung nicht explizit aus (UK, USA). Eine Impfung ist auch im ersten
Schwangerschaftsdrittel moglich und kann auf Wunsch der Frau erfolgen. Eine Covid-19 Impfung ist
auch in der Stillzeit empfohlen ([48]; siehe CDC-Empfehlung).

Um offene Fragen zu klaren, kann ein Gesprach mit einem Gynékologin/Gynékologen, einer anderen
Arzt/Arztin oder mit einer Hebamme im Rahmen der liblichen Schwangerschaftsberatungen erfolgen
(ab 12 Schwangerschaftswochen bis 2 Monate nach der Geburt ohne Kostenbeteiligung). Eine
schriftliche Einwilligung der schwangeren Frau ist nicht mehr notwendig, ebenfalls kein arztliches At-
test und keine arztliche Verordnung.

3.5 Spezifische Impfziele

Ziel ist die Reduktion und Verhinderung von schweren Erkrankungen, Hospitalisationen und Todesfal-
len bei besonders geféhrdeten 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 mMRNA-Impfstoffe ist bei &lteren Personen und bei den in den Zulassungs-
studien untersuchten BGP mit chronischen Erkrankungen sehr gut. Der Schutz durch Impfen
Uberwiegt das Risiko fur UIE in dieser Gruppe bei weitem.

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

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 Beschéftigte 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 gehdren 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 fur die Sicher-
stellung der Gesundheitsversorgung und gewahrleistet die Betreuung der ihm anvertrauten Menschen.

Aufgrund ihrer beruflichen Téatigkeit sind diese Fachpersonen potenziell Patientinnen und Patienten mit
aktiver Covid-19-Infektion ausgesetzt und haben daher ein Risiko fur eine Infektion mit dem SARS-
CoV-2-Virus [49-51].
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Uber die Dauer der Covid-19-Pandemie werden diese Fachpersonen bestmdglich durch nicht-pharma-
zeutische Schutzmassnahmen (personliche Schutzausriistung, Umgebungsmanagement, Pflege- und
Betreuungsorganisation) wahrend ihrer beruflichen Tatigkeit geschitzt.

Trotz der Vorsichtsmassnahmen am Arbeitsplatz, die zusétzlich zu den fir die allgemeine Bevdlkerung
empfohlenen Vorkehrungen getroffen wurden, infiziert sich Gesundheitspersonal regelméssig eher pri-
vat als beruflich mit dem SARS-CoV-2-Virus [52].

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 Quarantdne, 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) kénnen bei der Planung der Impfungen der Zielgruppe 2 die Sekto-
ren/Berufe mit dem hdchsten Risiko berucksichtigt werden (siehe separate Impfempfehlung fur 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 gegentiber Erkrankung und Hospitalisation ist in allen
untersuchten Altersgruppen sehr gut.

o 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.

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

5. Enge Kontakte (Haushaltsmitglieder) von insbesondere immundefizi-
enten 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, Haushélterin, Au-pairs) oder
pflegende Angehdrige.

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

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:
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e Direkter Schutz der geimpften Personen vor den haufigen milden und selten schweren Verlau-
fen.

e Bestmogliche Aufrechterhaltung der Versorgung besonders geféhrdeter (pflegebeddurftiger)
Personen zu Hause. Dadurch sollte es zu weniger Hospitalisierungen kommen, weil die Ver-
sorgung zu Hause nicht mehr méglich 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 fur 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 erhdhtem
Infektions- und Ausbruchsrisiko (Zielgruppe 4)

6.1 Definition

In der Schweiz gibt es zahlreiche Gemeinschaftseinrichtungen als Wohnort und gleichzeitigen Arbeits-
ort fur Erwachsene. Zu diesen Einrichtungen gehéren z. B. Heime und Einrichtungen fir Menschen mit
Behinderungen, psychosomatische und psychiatrische Kliniken, Bundesasylzentren und kantonale Kol-
lektivunterkunfte fur Asylsuchende, Obdachlosenunterkiinfte und Anstalten des Freiheitsentzugs. In
diesen Einrichtungen ist das Infektions- und Ausbruchsrisiko erhéht, da die Umsetzung von Schutz-
massnahmen erschwert ist [53-56]. Je nach Einrichtung kann der Anteil an Bewohnerinnen und Be-
wohnern mit erhéhtem Komplikationsrisiko grésser sein.

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.

Alters-/Pflegeheime fir dltere Menschen gehéren 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) fuhren trotz Schutzmassnahmen und/oder durch die erschwerte Einhaltung letzterer zu ei-
nem erhdhten 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 fir das Personal und fir 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.
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e Der Schutz durch Impfen Gberwiegt in dieser Gruppe das Risiko fiir 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 (Zielgruppe 5)

7.1 Definition und spezifische Impfziele

Personen im Alter von 16—64 Jahren (die nicht zu den Zielgruppen 1-4 gehdren) wird die Impfung
empfohlen, um diese direkt vor haufigen milden und selten schweren Erkrankungen (in Abhangigkeit
vom Alter) zu schiutzen und die indirekten Auswirkungen der Covid-19 Pandemie auf individueller und
kollektiver Ebene (z. B. Arbeitsausfall durch Isolation oder Quarantane) zu verhindern. Zusétzlich kon-
nen so Ubertragungen insbesondere auf BGP vermindert werden. Personen im Alter < 30 Jahren wird
die Grundimmunisierung praferenziell mit Comirnaty ® empfohlen (siehe Kapitel 10.4).

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 fur UIE. Der Nutzen steigt mit dem Alter, da das
Risiko fUr Hospitalisation und schwere Verlaufe mit dem Alter steigt.

e Bei zunehmend nachgewiesener Wirksamkeit in der Reduktion von Ubertragungen wird der
Nutzen noch héher.

8. Jugendliche im Alter von 12-15 Jahren (Zielgruppe 6)

8.1 Definition und spezifische Impfziele

Basierend auf den aktuell bekannten Impfstoffeigenschaften, den fir diese Altersgruppe verfiigbaren
Vertraglichkeits-und Sicherheitsdaten, der niedrigen Krankheitslast (siehe Impfstrategie, Kapitel 1) und
unter Bertcksichtung der aktuellen epidemiologischen Lage mit SARS-CoV-2 Delta sollen die Jugend-
lichen im Gesprach mit den Eltern oder einer anderen Vertrauensperson vor dem Impftermin ihren
individuellen Nutzen und die Risiken (siehe Kapitel 8.2) abwagen. Auf dieser Basis kommen EKIF und
BAG zu folgendem Schluss:

Allen Jugendlichen im Alter von 12—15 Jahren wird die Impfung empfohlen, um sich selber gegen hau-
fige milde und sehr seltene schwere Covid-19 Erkrankungen zu schiitzen, und um indirekten negative
soziale und psychische Auswirkungen von individuellen und kollektiven Massnahmen (z. B. durch Iso-
lation / Quaranténe), sowie die Folgen haufiger Exposition (z. B. in Schule / Freizeit) zu vermeiden.
Dieser Zielgruppe wird die Grundimmunisierung praferenziell mit dem mRNA-Impfstoff Comirnaty®
empfohlen (vgl. 10.4).

Die Empfehlung gilt fur alle Jugendlichen, insbesondere fiir Jugendliche, die:

e wegen einer chronischen (inkl. psychische) Erkrankung bereits stark beeintrachtigt sind, um
maglichst jede zuséatzliche Erkrankung/Infektion zu verhindern.

e enge Kontakte (Haushaltsmitglieder) von BGP sind, besonders vom immundefizienten Perso-
nen

¢ in Gemeinschaftseinrichtungen mit erh6htem Infektions- und Ausbruchsrisiko wohnen.
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Nutzen-Risiko-Analyse

Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Analyse in dieser Gruppe umfasst folgende Aspekte:

die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung ist bei 12—-15-Jahrigen sehr gut. Ob
die Impfung vor PIMS-TS schiitzt, ist anzunehmen, erste Daten weisen auf eine Wirksamkeit
hin [57].

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

Die Impfung reduziert individuelle Einschrankungen, von denen Jugendliche aufgrund von pan-
demiebeschrankenden Massnahmen betroffen sind.

In der individuellen Beurteilung soll der Schutz durch Impfen das Risiko fir UIE Gberwiegen.

Der Nutzen ist Schutz vor milden und sehr seltenen schweren Erkrankungen wie PIMS-TS
(Paediatric Inflammatory Multisstem Syndrome Temporally related to SARS-CoV 2). Obwohl
Covid-19 bei Jugendlichen in der Regel von kurzer Dauer mit geringer Symptombelastung ist,
kommt es bei sehr wenigen Jugendlichen mit Covid-19 zu einer verlangerten Krankheitsdauer
([58, 59]; Radtke et al.), bei Jugendlichen haufig als PASC (post acute sequelae einer SARS-
CoV-2 Infektion) beschrieben.

Die Verhinderung der indirekten individuellen psychischen und sozialen Folgen (z. B. keine
Isolation und Quaranténe, Kontakte mitimmundefizienten BGP mdglich). Die Inzidenz mentaler
Krankheiten hat international bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen seit der Coronapan-
demie splUrbar zugenommen. In einer Schweizer Studie wurde bei 1146 Jugendlichen im Alter
von 12-17 Jahren die Auswirkungen des ersten Lockdowns auf die mentale Gesundheit unter-
sucht. Bei einem Drittel der Probanden zeigten sich Symptome, die mit Depression, ADHS und
ODD (oppositional defiant disorder) vereinbar waren. Problematische Intensitat von Internet-
nutzung waren weitere Ergebnisse der Studie [60]. Diese Beobachtungen wurden auch in in-
ternationalen Studien beschrieben [61].

Allfallige seltene schwere UIE konnten durch die Anzahl Geimpfter mit einem der beiden mRNA
Impfstoffe, die in die jeweiligen klinischen Studien einbezogen waren (Biontech/Pfizer n =1'131
[62]; Moderna n = 2486 [63]), bei der Zulassung nicht sicher ausgeschlossen werden. Die Da-
ten fur Biontech/Pfizer Impfstoff wurden inzwischen ergéanzt durch US-Monitoringdaten von 8.9
Millionen 12-17 jahrigen Jugendlichen, die seit der jeweiligen Zulassung in den USA bis Mitte
Juli 21 geimpft wurden (CDC VAERS-Bericht vom 06.08.21) und ein vergleichbares Vertrag-
lichkeitsprofil wie 16—25 jahrige Erwachsene zeigten (siehe Kapitel 10.4.). Vergleichbare Daten
fur den fur 12—-17 jahrige Jugendliche zugelassenen Impfstoff von Moderna wurden in der Zu-
lassungsstudie erhoben [63]. Auch hier zeigte sich ein &hnliches Vertraglichkeitsprofil zu der
Altersgruppe der 18-25 jahrigen. Neue Sicherheitsdaten aus internationalen Myokarditis-Mel-
deanalysen zeigen, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen bei Personen unter 30
Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger beobachtet wurden als nach der Impfung mit
Comirnaty® (siehe Kapitel 10.4). Neu verdffentliche Daten werden laufend analysiert und bei
Bedarf wird die Empfehlung rasch entsprechend angepasst.

Das Impfschema fir mRNA-Impfstoffe zur Grundimmunisierung soll wie in Kapitel 2.1 beschrie-
ben mit insgesamt zwei Impfdosen vom gleichen mRNA Impfstoff im Abstand von minimal 4
Wochen vervollstandigt werden. Personen 12-15 Jahren, welche mit einer Dosis Spikevax®
geimpft wurden, wird aufgrund neuer Sicherheitsdaten aus internationalen Myokarditis-Melde-
analysen fir mRNA-Impfstoffe (vgl. Kapitel 10.4) empfohlen, die Impfserie praferenziell mit ei-
ner Dosis Comirnaty® mit einem Minimalabstand von 28 Tagen zwischen der 1. und 2. Covid-
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19-Impfdosis zu vervollstandigen. Eine heterologe Auffrischimpfung erfolgt ausserhalb der Zu-
lassung durch Swissmedic (off-label). Es ist wichtig, die Informationspflicht einzuhalten und es
kommen gegebenenfalls die lblichen Haftungsregeln® zur Anwendung (siehe BAG off-label
Use).

9. Kinder im Alter von 5-11 Jahren (Zielgruppe 7)

9.1 Definition und spezifische Impfziele

Basierend auf den aktuell bekannten Impfstoffeigenschaften, den fiir diese Altersgruppe aktuell noch
begrenzt verfigbaren Vertraglichkeits- und Sicherheitsdaten, der sehr niedrigen Krankheitslast (siehe
Supplementum Covid-19 Krankheitslast und negative Auswirkungen der Pandemiebek&mpfung bei
Kindern (5-11 Jahre), Stand 14.12.21) und unter Beriicksichtigung der aktuellen epidemiologischen
Lage mit SARS-CoV-2 Delta sowie neuen Virusvarianten kommen EKIF und BAG zu folgendem
Schluss:

Die Covid-19-Impfung wird Kindern im Alter von 5-11 Jahren empfohlen, deren Eltern / Erzie-
hungsberechtigte diese aufgrund der individuellen Nutzen-Risiko-Abwéagung (siehe 9.2) fir ihr
Kind wiinschen.

Dies um das Kind vor fast immer milden und &usserst selten schweren Covid-19-Erkrankungen bzw.
Komplikationen zu schiitzen, und um indirekte negative Auswirkungen von individuellen und kollektiven
Massnahmen (z. B. durch Isolation / Quarantane), sowie die Folgen haufiger Exposition (z. B. in Schule
/ Freizeit) zu vermeiden.

Diese Empfehlung gilt besonders fur Kinder im Alter 5-11 Jahren, die:

a) wegen einer chronischen Erkrankung bereits stark gesundheitlich belastet sind, um mdglichst
jede zuséatzliche Erkrankung / Infektion zu verhindern (z. B. im Falle einer schweren neuro-
muskularen Erkrankung). Da bei Kindern chronische Krankheiten eine untergeordnete Rolle in
Bezug auf den Schweregrad des Verlaufs spielen, gehéren sie nicht zu den besonders geféhr-
deten Personen.

b) enge Kontakte (Haushaltsmitglieder) von Personen sind, die sich z. B. wegen Immundefizienz
selbst mit der Impfung nicht ausreichend schitzen kénnen. Die Impfung dieser Kinder reduziert
voriibergehend das Ubertragungsrisiko auf diese vulnerablen Personen.

Kindern mit einer bestéatigten SARS-CoV-2 Infektion im Alter von 5-11 Jahren wird eine Impfdosis
nur dann empfohlen, wenn diese zu den oben genannten Gruppen a) und b) gehéren, denen die Imp-
fung besonders empfohlen wird. Allen anderen genesenen Kindern wird aktuell keine Impfung empfoh-
len. In Analogie zu Erwachsenen kann angenommen werden, dass durch eine Impfdosis bei Genese-
nen der grésstmdogliche Schutz vor einer Infektion erreicht wird, auch wenn entsprechende Daten fir
Kinder bisher nicht vorliegen. Aufgrund sehr niedriger Krankheitslast wird der Nutzen der Impfung bei
genesenen Kindern ohne obengenannte Grundkrankheit als nicht gegeben eingeschatzt. Bisher ist
nicht bekannt, wie lang Kinder mit asymptomatischer oder leicht symptomatischer Infektion vor einer
erneuten Infektion geschiitzt sind. Die wenigen Vertraglichkeitsdaten (von 21 genesenen geimpften
Kindern in der Zulassungsstudie) zeigen, dass die Impfung seropositiver Kinder die Reaktogenitét nicht
erhoht.

Die Impfung inklusive Auffrischimpfung von Ewachsenen (insbesondere Eltern, Lehrerinnen und Leh-
rern, Erzieherinnen und Erziehern sowie anderer Betreuungspersonen von Kindern) wird dringend

5 Stiitzt sich die verantwortliche Fachperson_bei der Wahl eines Impfstoffes auf die Impfempfehlungen des BAG ab, kann sie damit nachweisen,
die anerkannten Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet und insofern den heilmittelgesetzlichen Sorgfalts-
pflichten Genlge getan zu haben. Halt die verantwortliche Fachperson sich auch an die Sorgfaltspflichten aus dem Behandlungsvertrag (u. a.
Informations-, Aufklarungs- und Dokumentationspflicht), kann sie in der Regel nicht haftbar gemacht werden.
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empfohlen, um Infektionen in den Bevélkerungsgruppen zu verhindern, die ein hdheres Risiko fir eine
schwere Erkrankung aufweisen. Modelierungs-Daten haben gezeigt, dass die Impfung von Kindern
dann einen deutlichen Effekt auf die Viruszirkulation in der Bevdlkerung hat, wenn die Erwachsenen-
bevolkerung eine sehr hohe Durchimpfungsrate aufweist (ECDC Technical Report).

9.2 Nutzen-Risiko-Abwagung
Der Nutzen in der Nutzen-Risiko-Abwéagung in dieser Gruppe umfasst folgende Aspekte:

o die Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe gegen Erkrankung ist bei 5-11-Jahrigen sehr gut (siehe
Kapitel 10.2.5). Ob die Impfung vor PIMS-TS und Long-Covid schiitzt, ist anzunehmen, aber
noch unbekannt.

¢ Indieser Gruppe hat die Impfung von Kindern, die durch eine chronische Krankheit bereits
stark gesundheitlich belastet sind, und von Kindern, die enge Kontaktpersonen (Haushalts-
mitglieder) von Personen sind, die sich z.B. wegen Immundefizienz selbst mit der Impfung
nicht ausreichend schiitzen kénnen, den gréssten Nutzen.

o Die Wirksamkeit gegen Infektion und moglicherweise Ubertragungen (es gibt aktuell keine spe-
zifischen Studiendaten fir die Altersgruppe 5-11 Jahre) wird in Analogie zu Erwachsenen von
kurzfristiger Dauer sein, und die Impfung von Kindern wird einen begrenzten Effekt auf die
Viruszirkulation in der Bevdlkerung haben, welcher umso grosser ist, je hdher die Erwachse-
nen-Durchimpfsrate ausfallt (siehe ECDC Technical Report). In welchem Umfang die Impfung
Infektionen und die Ausbreitung von zukunftig zirkulierenden Varianten wie Omikron reduziert,
ist aktuell in Untersuchung.

In der individuellen Analyse soll der Schutz durch Impfen das Risiko fur UIE Uberwiegen.

e Der Nutzen der Impfung ist der individuelle Schutz vor fast immer milden und sehr selten
schweren Erkrankungen bzw. Komplikationen (z. B. PIMS-TS und mdglicherweise Long CO-
VID-Symptomatik) und Verhinderung der indirekten individuellen Folgen (z. B. keine Isolation
und Quaranténe, Kontakte mit immunsupprimierten BGP besser mdoglich).

o Die aktuell zur Verfligung stehenden Daten zeigen, dass die Impfung sicher ist (siehe Kapitel
10.2.6.3 und VAERS-Bericht vom 31.12.21). Allfallige seltene schwere UIE kdnnen durch die
bisherige Anzahl geimpfter 5—11-Jéhriger, die in die einzige klinische Studie einbezogen waren
(n=1"305), noch nicht sicher ausgeschlossen werden. Sie werden erganzt durch die Impfung
von uber 8 Millionen 5-11 jahriger Kinder, die seit der Zulassung in den USA mit mindestens 1
Dosis Corminaty geimpft wurden. Die ersten Sicherheitsdaten dazu wurden kurzlich publiziert
(VAERS-Bericht vom 31.12.21) und bestatigen das Sicherheitsprofil aus der Zulassungsstudie,
schwere UIE wurden selten gemeldet. Zum Auftreten und dem Risiko von Myokarditiden und
Perikariditen nach Impfung, siehe Kapitel 10.4.

e Zur individuellen Abwagung gehort auch der Entscheid, das Kind jetzt oder erst spéter impfen
zu lassen.

10. Eigenschaften der mRNA-Impfstoffe

10.1 mRNA-Impfstoffe

Boten-RNA (MRNA) dient als Bauplan und Schablone fur die Herstellung von Proteinen. Beide Impf-
stoffe enthalten mRNA zur Kodierung des Glykoproteins, das die stachelartigen Fortsatze (Spike, kurz
S) der SARS-CoV-2-Virushlle bildet. Dieses Protein dient als Antigen, wird vom Korper als fremd er-
kannt und regt das korpereigene Immunsystem zu einer Immunreaktion gegen die Spikes des SARS-
CoV-2-Virus (neutralisierende Antikdrper und zelluldare Immunabwehr) an [64, 65].
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Die mRNA-Molekile sind in Lipid-Partikel eingekapselt, damit sie bis zum Eintritt in die Zielzelle vor
dem Abbau durch extrazelluldare Nukleasen geschitzt sind und auch um die Aufnahme der mRNA in
die Zelle zu erleichtern [66].

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 durchgefiihrt [67, 68].

10.2 Comirnaty®

10.2.1 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. Diejenige fur eine 3. Dosis
zur Grundimmunisierung (Minimalabstand 28 Tage zur 2. Dosis) fur Personen mit einer schweren Im-
mundefizienz und fir eine Auffrischimpfung fur BGP ab dem Alter ab 12 Jahren frihestens 6 Monate
nach Dosis 2 erfolgte am 26.10.21. Am 23.11.21 wurde die Zulassung fur eine Auffrischimpfung mit
Comirnaty® fiir alle Personen ab dem Alter von 16 Jahren erweitert. Die Dosierung ist fiir die Auf-
frischimpfung die gleiche wie fur die Grundimmunisierung (30 ug).

Fur die Impfung von Kindern im Alter von 5-11 Jahren kommt ausschliesslich die am 10.12.2021 von
Swissmedic zugelassene Kinder-Formulierung von Comirnaty® zur Anwendung.

10.2.2 Inhaltsstoffe

Die Comirnaty® Formulierung fiir Personen ab Alter 12 Jahren enthalt pro Dosis 30 pg Nukleosid-mo-
difizierte Boten-RNA (MRNA), die fur das Spike-Glykoprotein des SARS-CoV-2-Virus kodiert. Der Impf-
stoff enthalt keine Adjuvantien und Konservierungsstoffe. Weiterhin sind in jeder 0.3 ml Dosis unter
anderem Lipidpartikel mit Polyethylenglycol (PEG) enthalten. Siehe Fachinformation fiir genaue Anga-
ben der Inhaltsstoffe.

Die Comirnaty® Formulierung fur Kinder enthalt pro Dosis (0.2ml) 10 pg Nukleosid-modifizierte Boten-
RNA (mRNA) und eine andere Puffer-Losung: Tromethamin/Sucrose (Trometamol, TRIS) anstatt Phos-
phate-buffered saline/Sucrose (PBS), siehe Fachinformation.

10.2.3 Vorbereitung des Impfstoffes

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

10.2.4 Immunogenitat

10.2.4.1Erwachsene

Der Comirnaty® (BNT162b2) von Pfizer/BioNTech wurde ab Frithjahr 2020 in drei randomisierten, kli-
nischen Phase |- und Phase II-Studien [69—71]. Dabei wurde in einer Placebo-kontrollierten Dosisfin-
dungsstudie (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 je-
weils 45 Personen untersucht [70]. In der Folge wurde die Dosierung auf 30 ug fur alle Altersgruppen
festgelegt.
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Humorale Immunogenitét: Daten aus den weiterlaufenden Studien BioNTech-Phase I/l (BNT162-01)
und Pfizer-Phase I/1I/lll (c4591001) zeigen, dass die Impfung robuste SARS-CoV-2-Neutralisations-
und S1-bindende Antikdrperantworten bis zu 1 Monat nach der zweiten Dosis hervorruft. Die Neutrali-
sations-Titer und die S1-bindenden Antikdrper-Konzentrationen sind bei jingeren Probandinnen und
Probanden (18-55 Jahre) hoher als bei den &lteren Teilnehmenden (56—85 Jahre). Dennoch sind die
neutralisierenden «Geometric mean titers» (GMT) sowohl bei jingeren und alteren Teilnehmenden 1
Monat nach der zweiten Dosis vergleichbar oder héher als die GMT von Rekonvaleszenz-Seren, d.h.
Seren von Personen nach einer SARS-CoV-2-Infektion. Somit verleiht die Impfung in beiden Alters-
gruppen eine mindestens ebenso hohe Immunogenitét als eine Gberstandene Infektion.

Zellvermittelte Immunogenitat: Aus der BioNTech-Phase I/ll (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-Reaktio-
nen durch den Impfstoff induziert werden, und ein giinstiges 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.

10.2.4.2Jugendliche (12 bis 15 Jahre)

In Immunogenitatsstudien konnte gezeigt werden, dass die Impfung mit Comirnaty® in dieser Alters-
gruppe hohe neutralisierende Antikorpertiter 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 gegentber den GMT von Teilnehmenden im Alter von 16-25 Jahre (705.1)
zeigte [62]. Die 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 Dosisfindungsstudien
durchgefuhrt.

10.2.4.3Kinder (5 bis 11 Jahre)

Fir Comirnaty® (BNT162b2) von Pfizer/BioNTech wurden ab Marz 2021 in einer Placebo-kontrollierten
Dosisfindungsstudie (NCT04816643) die Immunogenitat und Sicherheit von zwei Dosen (i.m.; im Ab-
stand von 21 Tagen) in drei verschiedenen Dosierungen in der Altersgruppe Kinder von 5 bis 11 Jahren
bei 49 Personen untersucht [72].- Daraus abgeleitet wurde die 10 pug Dosierung fiir diese Altersgruppe
festgelegt.

Mit den Immunogenitatsdaten aus derselben Studie (NCT04816643) konnte gezeigt werden, dass die
Impfung mit Comirnaty® in dieser Altersgruppe hohe neutralisierende Antikorpertiter hervorruft. Die
«Geometric mean titers (GMT)» von 1197.6 einen Monat nach der zweiten Impfdosis bei den 5-11-
jahrigen Teilnehmenden zeigten eine Nichtunterlegenheit gegenuber den GMT von Teilnehmenden im
Alter von 16-25 Jahre (1146.5) einen Monat nach der zweiten 30 ug Dosis [72]. Die GMT-Ratio von
1.04 (0.03-1.18) deutet auf eine vergleichbar hohe Immunantwort bei den 5-11-Jahrigen hin, verglichen
mit den 16-25-jahrigen Teilnehmenden.

10.2.5 Wirksamkeit in klinischen Studien gegen die in 2020 zirkulierenden SARS-CoV-2 Vari-
anten

10.2.5.1Personen 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).
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Wirksamkeit nach 1. Dosis: 12 Tage nach Gabe der ersten Impfdosis konnte bereits eine Wirksamkeit
von 52 % (95 %Cl 29.5-68.4) nachgewiesen werden [73].

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-Jéhrigen ist statistisch nicht
signifikant und damit mit einer hohen Unsicherheit verbunden.

Tabelle 3a. Wirksamkeit von Comirnaty® gegen Covid-19-Erkrankung durch die in 2020 zirkulie-

renden SARS-CoV-2 Varianten (Zulassungsstudien [62, 72, 73])

Studien- Covid-19 Erkrankungen* Wirksamkeit
teilnehmende laborbestatigt, ab dem 7. Tag nach 2. Dosis und Beobach- der Impfung
Alter tungszeit von rund 2 Monaten (27. Juli — 9. Oktober 2020) | (V.E.; vaccine
: o
Gruppe Impfung Gruppe Placebo e{ggizybﬁ’)
(2 Dosen Comirnaty®) (NaCl-Lésung)
Ab 16 Jahre (ohne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Altersgruppen 8 162 95.0
16-85J. (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)
Ab 16 Jahre (mit und ohne vorherige Covid-19 Infektion)
Alle Altersgruppen 9 169 94.6
16-85 J. (von 18 559) (von 18 708) (89.9-97.3)
Jugendliche (ohne vorherige Covid-19 Infektion)
Alter 12—-15 Jahre 0 16 100
(von 1005) (von 978) (95 % CI 75.3—
100)
Kinder (ohne vorherige Covid-19 Infektion)
Alter 5-11 Jahre 3 16 90.7
(von 1305) (von 663) (67.7-98.3)

* Falldefinition (gemass [73]): symptomatische Covid-19 (mindestens ein systemisches oder respiratorisches
Symptom) mit einem positiven PCR-Ergebnis.
** Aufgrund kleiner Gruppengrdsse bzw. geringer Anzahl Erkrankungen im Beobachtungszeitraum statistisch nicht

signifikant.

*** Definition schwere Erkrankungen: Covid-19 plus Vorliegen von mindestens einem der folgenden Kriterien: Kli-
nische Anzeichen einer schweren Erkrankung; respiratorische Insuffizienz; Schock; akute renale, hepatische oder
neurologische Dysfunktion; IPS-Aufnahme oder Tod.
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Weitere Analysen zeigen eine vergleichbar hohe Wirksamkeit bei Personen, die auf Grund von chroni-
schen Erkrankungen (mit einer «Charlson-Komorbiditét» 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.

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) gegentber schweren Covid-19 Infektionen, die
mindestens 7 Tage nach der zweiten Dosis auftraten, betrug 66.4 % (1 Fall in der Impfstoff-Gruppe und
3 Félle in der Placebo-Gruppe) [73].

10.2.5.2Jugendliche (12 bis 15 Jahre)

Bei den Jugendlichen (ab 12 Jahre bis 15 Jahre) konnte eine 100 % Wirksamkeit von Comirnaty® ge-
genluber 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 bestétigte Falle auf, allesamt in der Placebogruppe. Eine
Wirksamkeit von 100 % wurde auch beobachtet, wenn Teilnehmende bericksichtigt wurden, unabhén-
gig einer vorherigen SARS-CoV-2 Infektion (95 % CI 78.1-100). Hierzu umfasste die Wirksamkeitsana-
lyse insgesamt 2’229 Teilnehmende, davon erhielten 1’119 Comirnaty® und 1’110 ein Placebo. Ab dem
7. Tag nach Gabe der zweiten Dosis traten insgesamt 18 bestatigte Falle auf, allesamt in der Place-
bogruppe.

10.2.5.3Kinder im Alter von 5-11 Jahren

Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren konnte eine 90.7 % Wirksamkeit nach 2 Impfdosen von Comirnaty®
gegeniber symptomatischen, laborbestatigten Covid-19 Erkrankungen beobachtet werden (95 % ClI
67.7 — 98.3) [72]. Die Wirksamkeitsstudie umfasste insgesamt 1°968 Teilnehmende ohne Hinweis auf
eine vorherige SARS-CoV-2 Infektion. Davon erhielten 1’305 Comirnaty® und 663 ein Placebo. Ab dem
7. Tag nach Gabe der zweiten Dosis traten 16 bestétigte Falle in der Placebogruppe auf und 3 Félle in
der mit Comirnaty® geimpften Gruppe. Eine Wirksamkeit von 90.7% wurde auch beobachtet, wenn Teil-
nehmende unabh&ngig von einer vorherigen SARS-CoV-2 Infektion (95 % CI 67.4 - 98.3) bericksichtigt
wurden. Hierzu umfasste die Wirksamkeitsanalyse insgesamt 2’186 Teilnehmende, davon erhielten
1450 Comirnaty® und 736 ein Placebo.

10.2.6 Unerwiinschte Impferscheinungen
10.2.6.1Personen ab 16 Jahren

Unerwiinschte Impferscheinungen (UIE) wurden bei 8 183 Probandinnen und Probanden mit einem
elektronischen Studientagebuch tber einen Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst
[73].

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 tber 55-Jahrigen sowohl
nach Dosis 1 als auch nach Dosis 2 seltener auf als bei jingeren Personen.
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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.

Verzdgert auftretende Lokalreaktionen an der Injektionsstelle nach Covid-19-Impfung (ein sogenannter
«Covid-Arm») wurden gelegentlich beobachtet, welche sich spontan wieder zuriickbilden. 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 Schiuttelfrost, 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.

Einzelfélle von voriibergehenden Gesichtslahmungen (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 erhdhte Inzidenz von
schweren UIE beobachtet.

Seit der Zulassung in anderen Landern kam es in sehr seltenen Féllen (bei ca. 1 pro100 000 Geimpfter)
nach der Impfung mit Comirnaty® zu anaphylaktischen Reaktionen [74]. Bei 71 % der Falle trat diese
innert 15 Minuten nach Impfung auf und 81 % der betroffenen Personen hatten bereits dokumentierte
allergische Reaktionen.

Myokarditis/Perikarditis: Ausfuhrungen dazu unter Kapitel 10.4.
10.2.6.2Jugendliche (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 ([60], EDA-Daten), 58 % der Teilnehmenden wurden mindestens 2 Monate
nach der 2. Dosis nachverfolgt. Keine der Teilnehmenden wurde bisher langer als 6 Monate nachver-
folgt. Im Rahmen der Kklinischen 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 lber 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 Rotung (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 hau-
figsten systemischen UIE waren Erschdpfung (60 % nach 1. Dosis / 66 % nach 2. Dosis) und Kopf-
schmerzen (55 % / 65 %). Andere systemische UIE waren Schittelfrost (28 % / 42 %), Muskelschmer-
zen (24 % / 32 %), Fieber (10 % / 20 %), Gelenkschmerzen (10 % / 16 %), Diarrhd (8 % / 6 %) und
Erbrechen (3 % / 3 %). Auch bei den 16-25-jahrigen Personen waren Erschdpfung und Kopfschmerzen
die haufigsten systemischen UIE

Lymphadenopathie 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
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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, kdnnte die Impfreaktion nach vorgangiger
SARS-CoV-2 Infektion in Analogie zu Erwachsenen h&ufiger und intensiver sein [6, 11].

Schwerwiegende UIE wurden bei 4 Personen (0.4 %) gemeldet, welche Comirnaty® erhielten und bei
1 Person (0.1 %), welche zur Placebogruppe gehérte. Alle Meldungen wurden als nicht-impfstoffbezo-
gen gewertet.

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, Stand 10.Juni 2021). Gemass diesen verfligbaren Daten
von gut 3 Millionen geimpften Jugendlichen im Alter von 12—15 Jahren unterscheidet sich die Vertrag-
lichkeit nicht von der Vertraglichkeit von Personen die im Alter von 16—-25 Jahren geimpft wurden. Neue
Daten zu 9 Millionen mit Comirnaty geimpften 12—17-Jahrigen bestétigen dieses (CDC VAERS-Bericht
vom 06.08.21).

Myokarditis/Perikarditis: Ausfiihrungen dazu unter Kapitel 10.4.
10.2.6.3Kinder (5 bis 11 Jahre)

Die Daten zur Sicherheit und Vertraglichkeit bei Kindern basieren auf 2’268 Teilnehmenden zwischen
5 und 11 Jahren, wovon 1518 Comirnaty® und 750 ein Placebo als Impfung erhielten [72], 95 % der
Teilnehmenden wurden mindestens 2 Monate nach der 2. Dosis nachverfolgt.

Im Rahmen der klinischen Studie wurden lokale UIE nach der 1. Dosis und 2. Dosis bei 76 % bzw. 73
% in der Comirnaty®-Gruppe und bei 34 % bzw. 32 % in der Placebogruppe mit einem elektronischen
Studientagebuch Uber einen Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst. Im gleichen
Zeitraum wurden systemische UIE nach der 1. und der 2. Dosis bei 47 % bzw. 51 % in der Comirnaty®-
Gruppe, respektive bei 45 % bzw. 37 % in der Placebogruppe mit einem elektronischen Studientage-
buch Uber einen Zeitraum von jeweils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst (FEDA briefing document
26.10.2021).

Verglichen mit der Placebogruppe wurden bei den mit Comirnaty® Geimpften mehr lokale und systemi-
sche UIE beobachtet. Die UIE waren generell mild bis moderat und dauerten 1 bis 2 Tage.

Lokale UIE: Die lokalen UIE unterschieden sich nach Dosis 1 und 2 nicht wesentlich. Die haufigste
lokale UIE war Schmerzen an der Injektionsstelle (74 % nach der 1. Dosis / 71 % nach der 2. Dosis).
Andere lokale Reaktionen waren Rotung (15 % / 19 %) und Schwellung (10 % / 15 %) an der Injekti-
onsstelle.

Systemische UIE: Generell wurden nach der 2. Dosis haufiger systemische UIE beobachtet. Die hau-
figsten systemischen UIE waren Mudigkeit (34 % nach der 1. Dosis / 39 % nach der 2. Dosis) und
Kopfschmerzen (22 % / 28 %). Andere systemische UIE waren Schiittelfrost (5 % / 10 %), Muskel-
schmerzen (9 % / 12 %), Fieber (3 % / 7 %), Gelenkschmerzen (3 % / 5 %), Diarrhoe (6 % / 5 %) und
Erbrechen (2 % / 2 %). Auch bei den 12-17-Jahrigen waren Midigkeit und Kopfschmerzen die haufigs-
ten systemischen UIE.

Generell wurden im Vergleich zu Dosis 1 nach der 2. Dosis haufiger systemische UIE beobachtet. Die
Haufigkeit von Midigkeit, Kopfschmerzen und Schiittelfrost war bei BNT162b2- und Placebo-Empféan-
gern nach der ersten Dosis vergleichbar, hingegen nach der zweiten Dosis waren diese Symptome
haufiger bei den BNT162b2-Empféngern als bei Placebo-Empfangern.

Eine Lymphadenopathie wurde bei 10 der Comirnaty® geimpften Personen (0.9 %) beobachtet und bei
1 Person aus der Placebogruppe (0.1 %). Diese Beobachtung war in der Gruppe der 12-17-jahrigen
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vergleichbar haufig bei Comirnaty® geimpften Personen (0.8 %) und in der Placebogruppe (0.2%). Ver-
glichen 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.

Vier Hautausschlage bei BNT162b2-Empféangern (beobachtet an Arm, Rumpf, Gesicht oder Kdrper,
ohne einheitliches Muster) wurden als impfbedingt eingestuft; die Hautausschlage waren mild und
selbstlimitierend und traten typischerweise 7 Tage oder mehr nach der Impfung auf.

Obwohl es bei den wenigen Teilnehmenden, welche bei Studienbeginn seropositiv waren (21 Ge-
impfte), keine wesentlichen Unterschiede bei der Reaktogenitat gegeben hat, kann noch nicht ausge-
schlossen werden, dass die Impfreaktion nach vorgangiger SARS-CoV-2 Infektion in Analogie zu Er-
wachsenen haufiger und intensiver ist.

Schwerwiegende UIE wurden bei 4 Personen (0.1 %) gemeldet, welche Comirnaty® erhielten und bei
1 Person (0.1 %), welche zur Placebogruppe gehérte. Alle Meldungen wurden als nicht-impfstoffbezo-
gen gewertet.

In dieser Studie wurde keine Félle von Myokarditis, Perikarditis, Uberempfindlichkeit oder Anaphylaxie
bei BNT162b2-Empfangern gemeldet. Es wurden keine Todesfélle oder unerwiinschten Ereignisse, die
zum Absetzen der Behandlung fuihrten, gemeldet. Diese Angaben kdnnen aufgrund der kleinen Zahl
der Studienteilnehmer nicht abschliessend beurteilt werden, sondern miissen in Beobachtungsstudien
weiterverfolgt werden.

Ausserhalb der Zulassungstudie wurden in den USA > 8 Millionen Erstimpfdosen (Stand 19.12.2021)
in dieser Altersgruppe verabreicht (VAERS-Bericht vom 31.12.21). Schwere UIE wurden selten gemel-
det, es gab 11 Berichte von Myokarditiden nach Impfung. Siehe auch Kapitel 10.4.

10.3 Spikevax®

10.3.1 Zulassung

Der Impfstoff MRNA-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 und ab dem 09.08.21 die Zulas-
sungserweiterung fur Personen ab 12 Jahren unter dem neuen Namen Spikevax® erhalten.

Eine Zulassungserweiterung fir eine 3. Dosis zur Grundimmunisierung (Minimalabstand 28 Tage zur
2. Dosis; Impfstoffdosierung: 100 pg) fur Personen ab dem Alter von 12 Jahren mit einer schweren
Immundefizienz und eine Auffrischimpfung fir BGP ab dem Alter von 12 Jahren frihestens 6 Monate
nach Dosis 2 (Impfstoffdosierung 50 pg) wurde am 26.10.21 von Swissmedic genehmigt. Am 23.11.21
wurde die Zulassung fur eine Auffrischimpfung mit Spikevax® fiir alle Personen ab dem Alter von 18
Jahren erweitert. Fir die Auffrischimpfung mit Spikevax® wir die halbe Dosierung der Grundimmunisie-
rung genutzt (50 pg anstatt 100 pg).

10.3.2 Inhaltsstoffe

Der Impfstoff Spikevax® enthalt 100 pg nukleosid-modifizierte Boten-RNA (mRNA), die fir das Spike-
Glykoprotein des SARS-CoV-2-Virus kodiert. Der Impfstoff enthalt keine Adjuvantien und Konservie-
rungsstoffe. Weiterhin sind in jeder 0.5 ml Dosis unter anderem Lipidpartikel mit Polyethylenglycol
(PEG) enthalten. Siehe Fachinformation fir genaue Angaben der Inhaltsstoffe.

10.3.3 Vorbereitung des Impfstoffes

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

10.3.4.1Erwachsene

Spikevax® (MRNA-1273) wurde ab Friihjahr 2020 in zwei klinischen Phase-I- und Phase II-Studien un-
tersucht. Dabei wurde in einer offenen Phase-I-/Dosisfindungsstudie (NCT04283461) die Immunoge-
nitat 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 Im-
munogenitat mit 600 gesunden Erwachsenen wurde die Dosierung auf 100 g fur alle Altersgruppen
festgelegt.

Humorale Immunogenitat (Spikevax®): Daten aus den oben genannten weiterlaufenden Studien zei-
gen, dass die Impfung robuste SARS-CoV-2-Neutralisations- und S1-bindende Antikérperantworten bis
zu 1 Monat nach der zweiten Dosis hervorruft. Die Neutralisations-Titer und die S1-bindenden Antikor-
per-Konzentrationen sind 1 Monat nach Gabe der 2. Dosis in allen drei Altersgruppen &hnlich hoch
[75-77]. Zu diesem Zeitpunkt sind die neutralisierenden GMTs in allen 3 Altersgruppen vergleichbar
oder hoher als die GMTs von Rekonvaleszenz-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 Immunogenitat (Spikevax®): Aus der Phase-I-Studie liegen Daten zur zellvermittelten
Immunitat fur alle Altersgruppen vor [75—77]. Diese deuten darauf hin, dass unabhéangig vom Alter pri-
mar antigenspezifische CD4+-T-Zell-Reaktionen durch den Impfstoff induziert werden, welche ein
gunstiges Th1l-Profil zeigen und nur eine minimale Th-2-Antwort. In diesen Studien wurden Personen
mit einer Immundefizienz ausgeschlossen.

10.3.4.2Jugendliche (12 bis 17 Jahre)

Die teilnehmenden Jugendlichen im Alter von von 12 bis 17 Jahren erhielten die gleiche Dosis, im
Abstand von 28 Tagen wie die = 18-Jahrigen; es wurden keine Dosisfindungsstudien durchgefuhrt. In
Immunogenitatsstudien konnte gezeigt werden, dass die Impfung mit Spikevax® in dieser Altersgruppe
hohe neutralisierende Antikdrpertiter hervorruft. 28 Tage nach der zweiten Dosis induzierte die Impfung
bei den 12-17-jahrigen Teilnehmenden «Geometric least squares mean titers (GLSM)» von 1'401.1,
welche eine Nichtunterlegenheit gegeniber dem GLSM von Teilnehmenden im Alter von 18-25 Jahre
(1'301.3) zeigte [63]. Das GMT-Ratio von 1.08 deutet auf eine mindestens so hohe Immunantwort bei
den 12-17-jahrigen hin wie bei den 18-25-jahrigen Teilnehmenden.

10.3.5 Wirksamkeit in klinischen Studien gegen die in 2020 zirkulierenden SARS-CoV-2 Vari-
anten

10.3.5.1Erwachsene

Wirksamkeit gegen symptomatische Covid-19-Erkrankung (Spikevax®)

Die Wirksamkeit von Spikevax® wurde in einer in den USA durchgeftihrten, randomisierten Phase llI-
Studie (NCT04470427) mit 30 418 Teilnehmerinnen und Teilnehmern erfasst. 25 % der Teilnehmenden
waren > 65 Jahre alt und 23 % gehdérten aufgrund von Co-Morbiditaten zu einer Risikogruppe fir die
Entwicklung eines schweren Krankheitsverlaufes [9] .

Ab dem 14. Tag nach Gabe der 2. Impfung wurde bei 11 der 14 134 mit Spikevax® geimpften und 185
der 14 073 mit Placebo geimpften Personen eine bestatige Covid-19-Erkrankung nachgewiesen. Das
entspricht einer Wirksamkeit der Impfung von 94.1 % (95 % CI 89.3-96.8). Die Wirksamkeit war bei
den 18-65-Jahrigen mit 95.6 % (95 % CIl 90.6-97.9) etwas hdher als bei den = 65-Jahrigen mit 86.4 %
(95 % CI 61.4-95.2).
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Weitere Analysen zeigen eine vergleichbar hohe Wirksamkeit bei Personen, die auf Grund von fir 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 (Spikevax®)

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

Tabelle 3b. Wirksamkeit von Spikevax® gegen Covid-19-Erkrankung durch die in 2020 zirkulieren-
den SARS-CoV-2 Varianten (Zulassungsstudien [9, 63])

Studien-Teilneh- Covid-19 Erkrankungen * Wirksamkeit
mende laborbestatigt, ab dem 14. Tag nach 2. Dosis und der Impfung
Beobachtungszeit von rund 2 Monaten (Vhlf-? va(.:([.):me
(September — November 2020) CHTSEISR 70
Gruppe Impfung Gruppe Placebo (95% CI)
(2 Dosen Spikevax®) (NaCl-Lb6sung)
Erwachsene ab 18 Jahren (ohne vorheriger Covid-19 Infektion)
Alle Studien-Teilneh- 11 185 94.1 %
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)

Erwachsene ab 18 Jahren (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%)

Jugendliche (ohne vorherige Covid-19 Infektion)

Alter 12-17 Jahre 0 4 100
(von 2163) (von 1073) (28.9%, NE)

* Falldefinition (gemass [9]): 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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10.3.5.2 Jugendliche 12-17 Jahre (Spikevax®)

Die Wirksamkeitsstudie basiert auf insgesamt 3'236 Teilnehmende im Alter von 12 bis 17 Jahren ohne
Hinweis auf eine vorherige SARS-CoV-2 Infektion. Davon erhielten 2'163 Spikevax® und 1'073 ein Pla-
cebo. Ab dem 14. Tag nach Gabe der zweiten Dosis traten insgesamt 4 bestéatigte symptomatische
Infektionen auf, allesamt in der Placebogruppe (unter Anwendung einer strikteren Falldefinition, siehe
Tabelle 3b). Dies entspricht einer 100 % Wirksamkeit (95 % Cl 28.9—NE) von Spikevax® gegeniber
symptomatischen Covid-19 Erkrankungen [63]. Bei Anwendung der CDC-Falldefinition (siehe Tabelle
3a) wurden insgesamt 8 bestatigte symptomatische Infektionen ab 14 Tage nach nach Gabe der zwei-
ten Dosis beobachtet, 7 davon in der Placebogruppe. Dies entspricht einer Wirksamkeit von 93.3 %
(95 % CI 49.9-99.9) [63].

10.3.6 Unerwinschte Impferscheinungen

10.3.6.1Erwachsene (Spikevax®)

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 [9].

Lokale UIE: Die lokalen UIE waren nach Dosis 2 geringfiigig hoher 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. R6tung 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 Scht-
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 (Spikevax®)

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

Einzelfélle von vorlbergehenden 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-Féalle ebenfalls nach der Impfung
von Spikevax® beschrieben. Es gelten deshalb die gleichen Vorsichtsmassnahmen wie bei mRNA-
Impfstoff Comirnaty®.

Myokarditis/Perikarditis: Ausfiihrungen dazu unter Kapitel 10.4.
10.3.6.2Jugendliche 12-17 Jahre (Spikevax®)
Die Daten zur Sicherheit und Vertraglichkeit basieren auf 3726 Teilnehmenden zwischen 12 bis 17

Jahren, die keine bekannte SARS-CoV-2 Infektion hatten [63]. Davon erhielten 2486 mindestens 1
Dosis Spikevax® und 1’240 mindestens 1 Dosis Placebo, der mediane Beobachtungszeitraum nach
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Dosis 2 war 53 Tage. Keine der Teilnehmenden wurden langer als 6 Monate nachverfolgt. Bei allen
Teilnehmenden wurden UIE mit einem elektronischen Studientagebuch tber einen Zeitraum von je-
weils 7 Tagen nach Dosis 1 und 2 erfasst.

Verglichen mit der Placebogruppe wurden mehr lokale und systemische UIE bei den mit Spikevax®
Geimpften beobachtet. Die UIE waren generell mild bis moderat und und dauerten im Durchschnitt 3 -
4 Tage. Die Ergebnisse in dieser Altersgruppe waren in Bezug auf beobachtete Ereignisse vergleichbar
mit der Altersgruppe der 18-25-Jahrigen. In der Gesamtsicht mit den Erwachsenen sind die lokalen
Reaktionen bei jingeren Individuen haufiger zu verzeichnen als bei alteren Personen. Systemische
Reaktionen zeigen jedoch bei dlteren Altersgruppen ein haufigeres Auftreten.

Lokale UIE: Die lokalen UIE unterschieden sich nach Dosis 1 und 2 nicht wesentlich. Die haufigste
lokale UIE war Schmerzen an der Injektionsstelle (93 % nach 1. Dosis / 92 % nach 2. Dosis). Axillare
Druckempfindlichkeit (23 % / 21 %), Schwellung (16 % / 21 %) und R&étungen (13 % / 20 %) sind weitere
lokale Beobachtungen [63].

Systemische UIE: Generell wurden nach der 2. Dosis haufiger systemische UIE beobachtet. Die hau-
figsten systemischen UIE waren Mudigkeit (48 % nach 1. Dosis / 68 % nach 2. Dosis) und Kopfschmer-
zen (45 % / 70 %). Andere systemische UIE waren Myalgien (27 % / 47 %), Schuttelfrost (18 % / 43
%), Ubelkeit und Erbrechen (11 % / 24 %) und Fieber (3 % / 12 %). Auch bei den 18-25-jahrigen
Geimpften waren Erschopfung und Kopfschmerzen die haufigsten systemischen UIE.

In den Zulassungsstudien ist kein Unterschied in der Reaktogenitat zwischen den beiden Impfstoffen
in der Altersgruppe der 12—-15/17-Jahrigen erkennbar [62, 63].

Zur Erfassung schwerwiegender unerwinschter Ereignisse wurden Teilnehmer mindestens 28
Tage nach Dosis 2 beobachtet (mediane Dauer 53 Tage). In diesem Zeitraum wurden schwerwiegende
UIE bei 2 Personen (< 0.1 %) gemeldet, welche Spikevax® erhielten und bei 1 Person (< 0.1 %), welche
zur Placebogruppe gehorte. Alle Meldungen wurden als nicht-impfstoffbezogen gewertet.

10.4 Auftreten von Myokarditiden/Perikarditiden nach Impfung mit mRNA-Impf-
stoffen

Auftreten von Myokarditiden/Perikarditiden nach SARS-CoV-2 Infektion

Eine Myokarditis ist eine entziindliche Herzerkrankung, die vor allem von Viren verursacht wird. Eine
SARS-CoV-2 Infektion kann ebenfalls Myokarditiden verursachen [78, 79], wie haufig diese bei Jugend-
lichen und jungen Erwachsenen auftreten ist jedoch nicht genau bekannt. In der Studie von Barda et
al. [79] wurde eine Inzidenz von 11 Fallen / 100'000 Personen bei Uber 16-jahrigen nach einer SARS-
CoV-2 Infektion berichtet. In derselben Studie wurde die Inzidenz nach Impfung (mit Comirnaty®) mit 3
Fallen /100’000 Personen angegeben. Gemass diesen Zahlen tritt eine Myokarditis viermal haufer nach
einer Covid-19 Infektion auf als nach einer Impfung [79]. Auch in der Studie von Straus et al. liegen die
Melderaten fur Myokarditiden nach Impfung unter jenen, die bei mit SARS-CoV-2 infizierten Personen
beobachtet wurden (Straus et al., preprint). Eine Studie aus den USA beobachtete, dass das Risiko
nach einer Covid-19 Infektion eine Myokarditis zu entwickeln sechsmal hoher ist als nach einer Covid-
19 Impfung mit einem mMRNA-Impfstoff (Singer et. al, preprint).

Eine aktuelle Beobachtungsstudie (Patone et al., preprint) aus UK gibt Hinweise, dass bei Mannern im
Alter von 13-40 Jahren das Risiko fur eine Myokarditis-Hospitalisation nach mehreren mRNA-Impfdo-
sen ahnlich hoch liegt wie nach einer SARS-CoV-2-Infektion.

Die Inzidenz-Rate-Ratio (IRR) einer Hospitalisation durch eine Myokarditis liegt nach der 2. Comirnaty®-
Impfdosis mit 3.41 (Cl 2.44—4.78) ahnlich hoch wie nach einer SARS-CoV-2-Infektion mit 2.02 (Cl 1.13—
3.6). Die IRR von 7.60 (Cl 1.92—-30.15) nach der 3. Comirnaty®-Dosis kann aufgrund der kleinen Fall-
zahlen noch nicht abschliessend beurteilt werden. Das Risiko einer Hospitalisation durch eine Myokar-
ditis nach der 2. Spikevax®-Impfdosis liegt im Vergleich zur Infektion deutlich hoher (IRR 16.52 (CI
9.10-30.00)).
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In dieser Studie lag das Risiko fir eine Myokarditis bei Personen im Alter > 40 Jahre nach Infektion
wiederum deutlich hdher als nach der 1., 2. oder 3. Comirnaty®-Impfdosis.

Auftreten von Myokarditiden/Perikarditiden nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen

Auch nach einer Covid-19-Impfung kann in sehr seltenen Féllen eine Entzindung am Herzmuskel,
teilweise auch am Herzbeutel (Perikarditis) auftreten. Ausserhalb der Zulassungsstudien wurden sehr
seltene Falle von Myokarditis und Perikarditis nach Impfungen mit mMRNA-Impfstoffen beschrieben.

0.4 % der unerwiinschten Ereignisse, die der globalen Sicherheitsdatenbank von Moderna nach der
MRNA-1273-Impfung gemeldet wurden, werden als Myokarditiden nach einer Impfung verzeichnet
(Straus et al.). Nach einer aktuellen Untersuchung aus den USA erhéht sich im Vergleich zur Periode
vor der Impfung die Haufigkeit von Myokarditiden nach der Impfung mit einem mRNA-Impstoff (Comir-
naty® und Spikevax®) leicht [80]. In Abhangigkeit des untersuchten Denominators liegt die Inzidenz im
Bereich von 0.5/ 100 000 verabreichter Zweitimpfungen (CDC-Analyse vom 23.06.21), 1-2 / 100 000
fur Personen mit mindestens einer Impfdosis ([80, 81], Straus et al., RKI) und 4 / 100 000 fir vollstandig
geimpfte Personen in der Schweiz (berechnet aus den Verdachtsmeldungen von Swissmedic, Stand
24.11.21).

Die derzeitige Einschatzung von Swissmedic ist, dass ein ursachlicher Zusammenhang zwischen den
MRNA-Impfstoffen und Myokarditis/Perikarditis wahrscheinlich ist (geméss Update Verdachtsmeldun-
gen von Swissmedic vom 05.11.21). Aufgrund der beobachteten Myokarditiden im Zusammenhang mit
einer Impfung soll daher vor einer Impfung mit einem mMRNA-Impfstoff gegen Covid-19 die zu impfende
Person von der Fachperson tGber Warnsymptome aufgeklart werden. Bei plétzlich auftretendem Brust-
schmerz, Atemnot, oder Palpitationen sollte sofort eine medizinische Abklarung erfolgen. Myokarditiden
lassen sich im EKG, bildgebend (Echokardiographie bzw. MRI) und mit entsprechnden Laboruntersu-
chungen diagnostizieren.

Klinischer Verlauf von Myokarditiden/Perikarditiden nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen

Die Verlaufe der Myokarditis nach Impfung sind in der Regel mild, so auch bei jungen Erwachsenen.
Die Symptome der Myokarditis treten zumeist nach der 2. Impfung (in 4 von 5 Féllen) und innerhalb
von 14 Tagen, meist am 4. Tag, auf (COVID-19 VaST Technical Report May 17, 2021 | CDC; VAERS-
Report vom 2.11.21; Straus et al.). Kam es zu Hospitalisationen, konnten die Patienten innerhalb von
1-3 Tagen entlassen werden. Todesfalle sind nicht aufgetreten ([81, 82], VAERS-Report vom 2.11.21).
Die in der Studie Diaz et al. beschriebenen Perikarditiden traten im Mittel 20 Tage nach der Impfung
und in 2 von 3 Fallen nach der 2. Impfung bei eher alteren Personen auf und zeigen ebenfalls einen
selbst-limitierenden Verlauf [80]. Eine Studie aus Frankreich bestatigt den glnstigen klinischen Verlauf
der Myokarditis nach der Impfung ebenfalls (EPI-PHARE). In der Studie von Mevorach et al. wurden
95 % der Falle (N = 136) als mild eingestuft, jedoch kam es zu einem Todesfall [83]. Ein Todesfall
wurde auch in Deutschland beobachtet, bei welchem ein Zusammenhang mit der Impfung vermutet
werden kann (RKI).

Myokarditiden/Perikarditiden nach Impfung mit mRNA-Impfstoffen bei Personen unter 30 Jah-
ren

Die Studie der EPI-PHARE aus Frankreich zeigt ein leicht erhohtes Risiko fiir eine sehr seltene Myo-
karditis oder Perikarditis in den 7 Tagen nach der Impfung gegen Covid-19 mit einem mRNA-Impfstoff
(Comirnaty® und Spikevax®) bei Personen im Alter von 12 bis 50 Jahren, insbesondere bei jungen
Menschen im Alter von 12 bis 29 Jahren (EPI-PHARE). Besonders bei jungen Mannern unter 30 wird
eine Myokarditis nach Impfung gemeldet, in den USA haben 12-17 jahrige mannliche Jugendliche mit
6 Fallen / 100 000 verabreichter Zweitimpfungen die hochste Melderate (CDC-Analyse). Auch die Stu-
die von Mevorach et al. zeigt eine erhohte Inzidenz (SIR 13.6 fur 16—19 Jahre; SIR 8.5 fir 20-21 Jahre
und SIR 7.0 fur 25—-29 Jahre) fur Myokarditis nach der Verabreichung von mRNA-Impfstoffen (Comirn-
aty®) insbesondere nach der zweiten Dosis bei jungen Mannern [83]. Die Myokarditisraten (7.4 Falle /
100’000 Personen) waren auch in der Studie von Straus et al. bei Mannern im Alter von 18 bis 24
Jahren 3.5 mal héher als erwartet (Straus et al.). Auch andere Daten, z. B. von der US FDA, bestatigen
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ein erhdhtes Risiko fiir Myokarditiden nach einer Covid-19 Impfung (Comirnaty® und Spikevax®) bei
jungen Mannern (CDC VAERS-Bericht vom 30.08.21, FDA Prasentation vom 14.10.21; RKI).

Alle nationalen und internationalen Daten zeigen, dass es sich bei Myokarditiden - auch bei Personen
unter 30 Jahren mit dem hdchsten Risiko - um seltene unerwiinschte Impferscheinungen handelt; bei
jungen Mannern ist die aktuelle Datenlage uneinheitlich in Bezug auf die Frage, ob das Myokarditis-
Risiko nach sequentieller Comirnaty®-Impfung im Vergleich zur Infektion niedriger oder gleich hoch
liegt. Es ist moglicherweise hoher nach der 2. Spikevax®-Impfung. In der aktuellen Beobachtungsstudie
aus UK kann dazu fur Jugendliche im Alter von 13—-17 Jahren noch keine Aussage gemacht werden
(Patone et al., preprint). Der Nutzen einer Covid-19 Impfung Uberwiegt bei Personen unter 30 Jahre
mdogliche Risiken. Im Juni 2021 wurden die Daten zu Comirnaty vom CDC advisory board (ACIP) fir
die Altersgruppe 12—17 jahrige evaluiert mit dem Ergebnis, dass der individuelle Schutz und der Nutzen
fur die Gesellschaft bisher das Risiko einer Myokarditis Ubersteigt und damit die Impfung dieser Alters-
gruppe empfohlen wird ([84], 09.06.21). Dies wurde in nachfolgenden CDC-Analysen bestatigt (CDC-
Analyse von 23.06.21 und VAERS-Bericht vom 06.08.21), wird aber weiter genau beobachtet. Der Ein-
satz von mRNA-Impfstoffen in jungeren Altersgruppen fur die Grundimmunisierung ist von Seiten
Swissmedic uneingeschrankt zugelassen.

Inzidenz von Myokarditiden/Perikarditiden nach Comirnaty®bzw. Spikevax®bei Personen unter
30 Jahren

Aktuelle Meldeanalysen aus Deutschland zeigen, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen bei
Personen unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® (~6 Falle / 100'000 Impfdosen im Alter 12
— 17 Jahren und ~7.5 Félle / 100'000 Impfdosen im Alter 18 — 29 Jahren) haufiger beobachtet wurden
als nach der Impfung mit Comirnaty® (~3 Falle / 100'00 Impfdosen im Alter 12—17 Jahren und ~3 Falle
/ 100'000 Impfdosen im Alter 18 — 29 Jahren). Kumulativ wurden innerhalb von 21 Tagen bei jungen
Méannern im Alter von 18—29 Jahren 90 mit Spikevax® bzw. 191 Falle mit Comirnaty® einer Myokarditis
berichtet. Demgegeniuber waren basierend auf der fir das Jahr 2020 ermittelten Hintergrundinzidenz
abhangig von den verarbreichten Impfdosen (10 % in dieser Altergruppe wurden mit Spikevax® und 90
% mit Comirnaty® geimpft) mit Spikevax® 20.3 Falle (Standardized Morbidity Rat (SMR) 4.44) und mit
Comirnaty® 111,8 Falle (SMR 1.7) erwartet worden. In der Altersgruppe der jungen Frauen im Alter von
18-29 Jahren wurden 21 Falle mit Spikevax® bzw. 29 mit Comirnaty® einer Myokarditis innerhalb von
21 Tagen nach Impfung berichtet bei einem Erwartungswert von 9.3 mit Spikevax® (SMR 2,26) und
52.3 mit Comirnaty® (SMR 0.55). Die Hintergrundinzidenz fiir Myokarditis bei Personen im Alter von
18-29 Jahren wird fur das Jahr 2020 mit 38 Fallen / 100’000 Personen fir Manner und 17 Féllen /
100'000 Personen fur Frauen beziffert. Fir Menschen ab 30 Jahren wurde sowohl nach der Impfung
mit Comirnaty® wie auch mit Spikevax® kein erhdhtes Risiko fiir eine Herzmuskelentziindung und Herz-
beutelentziindung dokumentiert (RKI). Zahlen aus den USA bestatigen diese Erkenntisse und das etwa
doppelt so hohe Risiko nach Spikevax® im Vergleich zu Comirnaty® ebenfalls (CDC, VAERS-Report
vom 21.10.21). In Frankreich haben Pharmakovigilanzdaten kirzlich gezeigt, dass sowohl bei Mannern
wie auch bei Frauen im Alter von 18-29 Jahren nach der 2. Impfung mit Spikevax® eine hohere Rate
(zusétzlich 13.2 Falle fur Manner bzw. 3.7 Falle fur Frauen / 100'000 Impfdosen) an Myokarditis gemel-
det wurde als nach Comirnaty® (zusatzlich 2.7 Falle fir Manner bzw. 0.4 Falle fiir Frauen / 100’000
Impfdosen) (EPI-PHARE). Einige skandinavische Lander haben die Impfung mit dem Covid-19 Impf-
stoff Spikevax® basierend auf ihren unpublizierten Meldeanalysen fur Personen unter 30 Jahre (Schwe-
den, Finnland) bzw. unter 18 Jahre (Danemark) aktuell pausiert. (Verdachtsmeldungen unerwiinschter
Wirkungen der Covid-19 Impfungen in der Schweiz — Update (swissmedic.ch) vom 05.11.21). Eine
Auswertung dieser Ereignisse auf europaischer Ebene ist im Gange.

Impfempfehlung fir Personen unter 30 Jahren

Aufgrund dieser Daten empfehlen das BAG und die EKIF Personen im Alter < 30 Jahren die
Grundimmunisierung mit mRNA-Impfstoffen weiterhin, jedoch praferenziell mit dem mRNA-
Impfstoff Comirnaty®. Das Impfschema fur mRNA-Impfstoffe zur Grundimmunisierung soll wie in Ka-
pitel 2.1 beschrieben mit insgesamt zwei Impfdosen vom gleichen mRNA Impfstoff im Abstand von
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minimal 4 Wochen vervollstandigt werden. Personen unter 30 Jahren, welche mit einer Dosis Spikevax®
geimpft wurden, wird empfohlen, die Impfserie praferenziell mit einer Dosis Comirnaty® mit einem Mi-
nimalabstand von 28 Tagen zwischen der 1. und 2. Covid-19-Impfdosis zu vervollstéandigen.

Diese Beurteilung stimmt mit der anderer europaischer Lander tUberein, die aufgrund der aktuellen Da-
tenlage &ahnliche Empfehlungen publiziert haben (Deutschland, Frankreich, Danemark, Finnland,
Schweden). Die nationalen und internationalen Daten und Melderaten werden weiterhin fortlaufend
beobachtet und erlauben die Empfehlung anzupassen, sollte sich die Datenlage andern.

Auftreten von Myokarditiden/Perikarditiden bei Kindern im Alter von 5-11 Jahren

Internationale Daten zeigen, dass die Hintergrundinzidenz von Myokarditis in der prépandemischen
Phase in der Altersgruppe 5-11 Jahre allgemein niedriger als bei 12—16-Jahrigen und alteren jungen
Erwachsenen-Altersgruppen liegt (CDC-Prasentation von M. Oster). Nach einer SARS-CoV-2 Infektion
werden zwei Typen von Myokarditiden beobachtet. Covid-19 assoziierte Myokarditiden wurden bei
0.02-0.08 % von gemeldeten padiatrischen Fallen in den USA beobachtet. PIMS-assoziierte Myokar-
ditiden traten bei 89 % der padiatrischen PIMS-Félle auf (CDC-Prasentation von M. Oster). Kardiale
Symptome stehen bei PIMS mit im Vordergrund (80 % der Falle, Feldstein et al.). Bei 5—9 Jahrigen
wurde eine Myokarditis bei 16 % der PIMS-Félle in dieser Altersgruppe beobachtet, in alteren Patien-
tengruppen liegt der Anteil jedoch héher (Belay et al.).

Es ist noch nicht bekannt wie haufig die Myokarditis nach mRNA-Impfung auch im Vergleich zu einer
Myokarditis durch SARS-CoV-2 bei Kindern im Alter von 5-11 Jahren auftritt. Erste Daten aus den USA
zeigen, dass Myokarditiden nach Impfung bei Kindern im Alter von 5-11 Jahren selten zu sein schei-
nen: nach der Verabreichung von etwa 8 Millionen Impfdosen von Comirnaty® gingen 11 verifizierte
VAERS-Meldungen ein (VAERS-Bericht vom 31.12.21), und in einem aktiven System zur Uberwa-
chung der Impfstoffsicherheit wurden in der Zeit von 1 bis 21 Tagen bzw. 1 bis 42 Tagen nach der
Verabreichung von 333.000 Impfstoffdosen an Kinder desselben Alters keine arztlich bestatigten Be-
richte Uber Myokarditis beobachtet (CDC Vaccine Safety Team, 13.12.21). Diese 11 Félle scheinen mit
Berichten bei Jugendlichen tber Myokarditis nach der mRNA-Covid-19-Impfung Ubereinzustimmen,
was die Zeit bis zum Auftreten der Symptome und den milden klinischen Verlauf betrifft [85].

10.5 Impfempfehlung fir Personen, die nach Gabe eines mRNA-Impfstoffs eine
facharztlich bestatigte anaphylaktische Impfreaktion oder schwere systemi-
sche Impfreaktion nicht allergischer Art gezeigt haben

10.5.1 Fachérztlich bestéatigte allergische Impfreaktion (Anaphylaxie) nach 1. oder 2. Impf-
dosis

Trat nach der Gabe eines mMRNA-Impfstoffs eine Anaphylaxie, d. h. allergische Allgemeinreaktion auf,
ist die weitere Impfung mit demselben mRNA-Impfstoff vorlaufig kontraindiziert (siehe Kapitel 3.2.1 und
Anhang 2) und bedarf erst einer Abklarung und Bestéatigung durch eine Facharztin / einen Facharzt fir
Allergologie und klinische Immunologie.

Bei Personen ab 18 Jahren, die nach der ersten Dosis eines mRNA-Impfstoffs (Comirnaty® oder
Spikevax®) eine facharztlich bestatigte allergische Reaktion auf einen Inhaltsstoff des mRNA-Impfstoffs
gezeigt haben, kann die Impfserie in Ricksprache mit einer Facharztin/ einem Facharzt fur Allergologie
und klinische Immunologie mit einem nicht mMRNA-Impfstoff, d. h. in der Schweiz aktuell mit einer Dosis
COVID-19 Vaccine Janssen® vervollstandigt werden (Minimalabstand von 28 Tagen zwischen der 1.
und 2. Covid-19-Impfdosis). Es soll eine individuelle Nutzen-Risikoabwagung erfolgen, bei welcher zu
beachten ist, dass zu diesem Impfschema keine Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit vorliegen.

Es ist bei diesen Personen im Einzefall zu entscheiden, ob nach minimal 2 Monaten eine 2. Dosis
Janssen verabreicht werden kann oder nach minimal 4 Monaten ein mRNA-Impfstoff als Auffrischimp-
fung.
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10.5.2 Facharztlich bestéatigte schwere systemische Impfreaktion nicht allergischer Art
nach 1. oder 2. Impfdosis

Auftreten einer Myokarditis oder Perikarditis nach Erhalt der ersten oder der zweiten Dosis, aber vor
Gabe der 2. bzw. 3. Dosis einer mMRNA-Covid-19-Impfstoffserie:

Bei der Myokarditis und Perikarditis handelt es sich um eine nicht-allergische Impfreaktion, bei der
keine Allergie auf einen Inhaltsstoff des Impfstoffs vorliegt. Es ist unklar, ob Personen, die nach einer
Impfung mit einem mMRNA-Covid-19-Impfstoff eine Myokarditis oder Perikarditis entwickelt haben, nach
einer zweiten bzw. dritten Dosis des Impfstoffs ein erhdhtes Risiko fur weitere unerwiinschte Wirkungen
auf das Herz haben. Bis zuséatzliche Sicherheitsdaten vorliegen, empfehlen Experten, dass Personen,
die nach einer Impfung mit einem mRNA-Covid-19-Impfstoff eine Myokarditis oder Perikarditis entwi-
ckeln, die zweite bzw. dritte Dosis aufzuschieben (CDC). Da die Myokarditis durch Strukturen des
Spike-Proteins von SARS-CoV-2 ausgeltst sein dirfte (sie kann auch nach Infektion mit dem SARS-
CoV-2-Virus auftreten), besteht kein Grund zur Annahme, dass nach Gabe einer zweiten bzw. dritten
Covid-19-Impfdosis in Form eines adenoviralen Vektorimpfstoffs kein Risiko fir unerwinschte Wirkun-
gen auf das Herz besteht.

Die Verabreichung der zweiten bzw. dritten Dosis einer mRNA-Covid-19-Impfstoffserie (oder eines an-
dern Impfstoffs gegen Covid-19) kann unter bestimmten Umsténden, wie im Folgenden aufgefihrt, in
Betracht gezogen werden (CDC):

e Personliches Risiko einer schweren akuten Covid-19-Infektion (z. B. Alter, Grunderkrankun-
gen)

¢ hohes Expositionsrisiko gegen SARS-CoV-2 (epidemiologische Situation) und persénliches In-
fektionsrisiko

Zusatzliche Daten Uber das Risiko einer erneuten Myokarditis oder Perikarditis nach Auftreten einer
dieser Erkrankungen nach der ersten Dosis eines mMRNA-COVID-19-Impfstoffs oder Giber die Langzeit-
folgen von Myokarditis oder Perikarditis, die nach der Verabreichung eines mRNA-COVID-19-Impf-
stoffs aufgetreten sind, sind noch nicht verfugbar.

11. Dokumentation und Meldung von unerwinschten Impferscheinungen

Impfstoffe missen umfangreiche Untersuchungen mit mehreren Tausend Probanden durchlaufen, be-
vor sie von Swissmedic fur 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 Giberwacht. Dies gilt fir die Covid-19
Impfstoffe in gleicher Weise wie fur 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 Verdachtsfélle von UIE der Covid-19 Impf-
stoffe bei Swissmedic melden. Dies gilt fur schwerwiegende oder bisher nicht bekannte unerwiinschte
Wirkungen, die nach Art. 59 Heilmittelgesetz auch einer gesetzlichen Meldepflicht unterliegen.

Meldungen kénnen Uber das Online Tool EIViS (Elektronisches Vigilance-Meldesystem) getatigt wer-
den. Nach einmaliger Registrierung kdnnen neben den erforderlichen Angaben auch ergédnzende Un-
terlagen z. B. Laborberichte oder Spitalaustrittsberichte unkompliziert elektronisch beifligt werden.
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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 frihzeitige 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.

12. Impfakzeptanz

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

In diesem Pandemiekontext ist eine ausfihrliche 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 prioritaren Gruppen kontinuierlich tiberwacht.

13.  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, persdnlichen Impfentscheid zu treffen.

Eine allgemeine Impfpflicht fir die Bevolkerung ist in der Schweiz rechtlich grundsétzlich ausgeschlos-
sen. Das Epidemiengesetz sieht lediglich vor, dass Bund und Kantone Impfungen bei gefahrdeten Be-
volkerungsgruppen und bestimmten Personen unter engen Voraussetzungen fr obligatorisch erklaren
konnten («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.

14. Kosteniibernahme

Die Kosten fur eine Impfung gegen Covid-19 werden wéahrend der Epidemie von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung tbernommen. Die Kosten, die nicht von der Krankenversicherung gedeckt
sind, werden vom Bund und den Kantonen getragen. Die Impfung ist fir die Bevolkerung kostenlos.

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

15. Zugang zur Impfung

Die Covid-19-Impfung wird von Bund und Kantonen zusammen als ausserordentliche Impfaktion vor-
bereitet und umgesetzt. Fur die Durchfuhrung sind die Kantone zustandig (siehe Anhang 1). Die Kan-
tone legen fest, Uiber welche Wege sie die Impfung der Bevdlkerung anbieten. Anders als bei Routine-
impfungen kommen neben Arztpraxen und Spitélern auch speziell fr die Impfaktion eingerichtete Impf-
zentren oder auch mobile Impfteams, welche die Impfung z.B. in Pflegeheimen durchfiihren, in Frage.
Die Kantone informieren tber die von ihnen organisierten Impfstellen.

Wegen der beschrankten Verfligbarkeit 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 erhéhtes Risiko fir schwere Verlaufe oder Ansteckung aufweisen. Somit ist vor einer
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Impfung zu prufen, ob die zu impfende Person einer der priorisierten Risikogruppen angehdort 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 fiir eine Impfung
geben zu lassen.

Personen ab 16 Jahre, die wegen einer bestimmten chronischen Krankheit (Komorbiditaten)
unabhéngig vom Alter zu den besonders gefédhrdeten Personen gehdren, sollen auch prioritéar
geimpft werden. Insbesondere wenn sie zu den Personen mit chronischen Erkrankungen mit
hdchstem Risiko gehoren (siehe Tabelle 2), sollten sie von der betreuenden Hausérztin 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 fur die Lieferung der Impfstoffe, des Injektionsmaterials (Spritzen, Nadeln, Kanilen
und gegebenenfalls Natriumchlorid zur Rekonstitution des Impfstoffs) sowie der weiteren medizini-
schen Versorgungsmittel (Desinfektionsmittel, Injektionsverbéande, 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 még-
lichst in allen Kantonen gleichzeitig erfolgen.

Die Liefermengen werden aufgrund der Wohnbevélkerung, der Empfehlungen des BAG und der EKIF
sowie der verfligbaren Impfstoffe und Impfstoffmengen kontingentiert. Nach Erhalt sind die Kantone fir
die Lagerung, die Verteilung und die Impfung der Bevélkerung zustandig (inkl. Zubereitung der «ge-
brauchsfertigen» Impfdosen). Bei der Planung der Verteilung und der weiteren Prozesse miissen zwin-
gend die spezifischen Lagerbedingungen fur jeden Impfstofftyp beriicksichtigt 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 Durchfihrungsmaoglichkeiten entsprechend zu ermdglichen (z. B. Impfzentren, mobile
Teams fur Pflegeheime usw.). Die Impfstrategien der einzelnen Kantone sind auf den jeweiligen Kan-
tonswebseiten zum Coronavirus zu finden.
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Anhang 2: Empfehlungen zur Impfung von Patienten mit allergischen Er-
krankungen mit Covid-19 Impfstoffen (Vorgehen gemass Allergieanamnese)

Folgende Zusammenfassung basiert auf der Empfehlung der Schweizerischen Gesellschaft fir 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. Die Empfehlung beriicksichtigt die mMRNA-Impfstoffe Comirnaty® (Pfizer/BioNTech) und
Spikevax® (Moderna) und die Vektor-Impfstoffe COVID-19 Vaccine Janssen® und Vaxzevria® (Astra-
Zeneca).

Allergieanamnese Vorgehen

e Nahrungsmittel Impfung kann gegeben werden.

e Aero-, Inhalationsallergene

¢ Insektengifte/Hymenopterengifte .

o Orale, rektale oder parenterale Medika- 15 Minuten Uberwachung nach erster Impfdo-
mente, sofern identifiziert SIS.

e Nicht getestete Medikamente mit rein kuta-

nen Reaktionen : . .
e Familienanamnese fiir Allergien 5 Minuten Uberwachung nach zweiter Impfdo-

" sis, sofern erste Dosis toleriert wurde.
e Laufende Allergen-Immuntherapie® (De-

sensibilisierung, SCIT, SLIT)
o Exanthem an Impfstelle («COVID-Arm»)
nach der ersten Dosis des Impfstoffs

e Schwere Anaphylaxie (Grad IlI/IV) mit un- Ricksprache mit Facharztin/Facharzt fur Aller-
klarem oder noch nicht abgeklartem Auslo- | gologie und klinische Immunologie:
ser

e Idiopathische Anaphylaxie Falls Impfung maglich, dann 30 Minuten Uber-

wachung nach Impfung oder gemass Empfeh-
lung von Fachérztin/Facharzt.

e Mastozytose (kutane oder systemisch)

e Bekannte hohe basale Serum-Tryptase

e Chronische Urtikaria oder Mastzellaktivie- e Vorbehandlung mit H1-Antihistaminikum
rungssyndrom (1 Tablette 60 Minuten vor Impfung)

e 30 Minuten Uberwachung nach Impfung

Impfung kann gegeben werden, falls:

1 Um das gleichzeitige Auftreten von unerwiinschten Wirkungen der subkutanen Allergen-Immuntherapie, sowie
der Covid-19 Impfung auszuschliessen, wird empfohlen die entsprechenden Injektionen nicht gleichentags durch-
zufihren.

2 Sofern die Impfstoffe Revaxis® (dT-IPV) oder FluarixTetra® (Influenza-Impfstoff) vorgangig gut toleriert worden
sind, lasst dies auf eine gute Vertraglichkeit von Polysorbat 80 schliessen. Die Impfstoffe Boostrix® (dTpa), Boostrix-
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Polio® (dTpa-IPV) und Influvac Tetra® (INF) enthalten hingegen nur Spuren von Polysorbat 80. VaxigripTetra® (INF)
enthalt kein Polysorbat 80.

Ubliche Vorsichtsmassnahmen fiir den Fall einer allergischen Reaktion: Geschultes Gesundheits-
personal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausristung 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.

Waurde die Grundimmunisierung mit einem mRNA-Impfstoff gut toleriert, dann ist eine Uberwachung
von 5 Minuten nach der Auffrischimpfung mit einem mRNA-Impfstoff ausreichend.
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Anhang 3: Empfehlung zur Grundimmunisierung mit verschiedenen Covid-
19-Impfstoffen

Die Impfung mit verschiedenen Impfstoffen zur Grundimmunisierung gegen Covid-19 wird nicht emp-
fohlen®, solange nur wenig wissenschaftliche Daten vorliegen, welche die Sicherheit und Wirksamkeit
eines Impfschemas mit verschiedenen Impfstoffen gegen Covid-19 aufzeigen. Ausgenommen hiervon
sind Personen unter 30 Jahren, welche mit einer Dosis Spikevax® geimpft wurden; vgl Kapital 10.4.
Nach bestatigter SARS-CoV-2-Infektion wird unabhéangig vom verwendeten Covid-19-Impfstoff nur eine
Impfdosis (respektive 2 bei schwer Immundefizienten) zur Grundimmunisierung empfohlen (siehe Ka-
pitel 2.1.2).

Impfung mit verschiedenen mRNA-Impfstoffen

Das Impfschema fir mRNA-Impfstoffe zur Grundimmunisierung soll wie in Kapitel 2.1 beschrieben mit
insgesamt zwei (bzw. drei) Impfdosen vom gleichen mRNA Impfstoff im Abstand von minimal 4 Wochen
vervollstandigt werden. Personen, deren Impfserie mit einem anderen in der Schweiz zugelassenen
MRNA-Impfstoff gegen Covid-19 vervollstandigt wurde, gelten als vollstandig geimpft, wenn ein Min-
destabstand von 28 Tagen zwischen der 1. und 2. Impfdosis eingehalten wurde. Die Gabe einer 3.
Impfdosis ist nicht notwendig. Diese Empfehlung gilt auch fir Personen mit schwerer Immundefizienz,
welchen bei einer allfélligen 3. Dosis zur Grundimmunisierung ein anderer in der Schweiz zugelassener
MRNA-Covid-19-Impfstoff verabreicht wurde.

Impfung von COVID-19 Vaccine Janssen® nach Gabe eines mRNA-Impfstoffes

Bei Personen ab 18 Jahren, fur die eine 2. Dosis eines mRNA-Impfstoffes kontraindiziert ist (fachérzt-
lich bestatigte allergische Reaktion auf Inhaltsstoffe des Impfstoffs nach 1. Dosis von Comirnaty® oder
Spikevax®) kann die Impfserie off-label nach Riicksprache mit einer Fachéarztin / einem Facharzt fir
Allergologie und klinische Immunologie gemass individueller Nutzen-Risikoabwagung mit einer Dosis
COVID-19 Vaccine Janssen® mit einem Minimalabstand von 28 Tagen zwischen der 1. und 2. Covid-
19-Impfdosis vervollstandigt werden (siehe Kapitel 10.5.1). Es gibt wenige Daten zur Sicherheit und
Immunogenitét fur Personen, die mit einer Impfdosis eines mRNA-Impfstoffes und dann einer Impfdosis
des COVID-19 Vaccine Janssen® Impfstoffes geimpft werden (Atmar et al). Es ist bei diesen Personen
im Einzefall zu entscheiden, ob nach minimal 2 Monaten eine 2. Dosis Janssen verabreicht werden
kann oder nach minimal 4 Monaten ein mRNA-Impfstoff als Auffrischimpfung.

Personen ab 18 Jahren, die sich aus medizinischen Grinden nicht mit einer 3. Dosis eines mMRNA-
Impfstoff impfen lassen kénnen oder die eine 3. Dosis eines mMRNA-Impfstoffs ablehnen, kann als he-
terologe Auffrischimpfung eine Dosis COVID-19 Vaccine Janssen® frihestens 4 Monate nach Ab-
schluss der Grundimmunisierung mit einem mRNA-COVID-19-Impfstoff verabreicht werden. Dieses
heterologe Schema fur die Auffrischimpfung ist von Swissmedic mit einem Abstand von 6 Monaten
zugelassen (Munro et al, Altmar et al, Fachinformation). Eine Auffrischimpfung friiher als 6 Monate
nach Abschluss der Grundimmunisierung hingegen erfolgt ausserhalb der Zulassung durch Swissme-
dic (off-label). Die Informationspflicht ist einzuhalten. Dabei kommen die Ublichen Haftungsregeln zur
Anwendung (siehe BAG off-label use).

Impfempfehlung fur Personen 2 16 Jahre, die mit international erhaltlichen, in der Schweiz nicht
zugelassenen Impfstoffen geimpft wurden:

Es gibt wenige Daten zur Sicherheit und Wirkamkeit von 1 oder 2 zusatzlichen mRNA-Impfdosen zur
Erganzung der Grundimmunisierung bei Personen, welche mit international erhaltlichen, in der Schweiz
nicht zugelassenen Covid-19-Impfstoffen geimpft wurden. Daher wird diesen Personen = 16 Jahre
empfohlen, die Grundimmunisierung mit 1 (ggf. 2 Dosen) eines mMRNA-Impfstoffs (Comirnaty® oder

8 Abweichende Impfschemata entsprechen einer off-label Anwendung (siehe https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/i-und-b/richtli-
nien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download. pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf).
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Spikevax®) mit einem Minimalabstand von 28 Tagen zur letzten Impfdosis zu erganzen, dies in Abhéan-
gigkeit von den vorhandenen Wirksamkeitsdaten pro Covid-19-Impfstoff und der Anzahl bereits erhal-
tener Impfdosen (vgl. Tabellarische Ubersicht von in der Schweiz nicht zugelassenen Covid-19

Impfstoffen):
Fur Impfstoffen mit Phase-IlI-Daten wird grundsatzlich empfohlen:

e Unvollstandige Impfung (1 von 2 Impfdosen): 1 Dosis eines mMRNA-Impfstoffs

e Vollstandige Impfung (2 von 2) oder 2/3: 0-1 Dosis eines mRNA-Impfstoffs in Abhangigkeit der
Wirksamkeit, bei Impfung 3 von 3 (3/3) keine weitere Impfung.

Fur Impfstoffe ohne verfligbare/publizierte Phase-Ill-Daten wird grundsétzlich empfohlen:
¢ Unvollstandige Impfung (1/2): 2 Dosen eines mMRNA-Impfstoffs

¢ Vollstandige Impfung (2/2) oder 2/3: 1 Dosis eines mRNA-Impfstoffes, bei Impfung 3/3 keine
weitere Impfdosis.

Diese Empfehlung gilt auch fiir Personen, die im Ausland mit verschiedenen Covid-19-Impfstoffen
grundimmunisiert wurden (heterologes Impfschema). Die Ubersicht und die Empfehlung zur
Grundimmunisierung mit verschiedenen Covid-19-Impfstoffen wird laufend mit den aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen, Daten und Impfempfehlungen erganzt.

Eine Auffrischimpfung wird allen Personen ab dem Alter von = 16 Jahren, die mit einem in der Schweiz
nicht zugelassenem Impfstoff grundimmunisiert wurden, empfohlen (siehe Kapitel 3.3 Supplementum
«Empfehlung einer Auffrischimpfung gegen Covid-19 mit einem mRNA-Impfstoff»). Die Auffrischimp-
fung soll friihestens 4 Monate nach der letzten Covid-19-Impfdosis erfolgen.
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Anhang 4: Zusammenfassung mRNA-Impfstoffeigenschaften (Wirksamkeit,
Schutzdauer, Einfluss auf Virusiibertragung) (in Uberarbeitung)

Der Anhang ist aktuell in Uberarbeitung.

Siehe Supplementum Auffrischimpfung zu Wirksamkeit, Schutzdauer und Einfluss auf Virusubertra-
gung nach 2 oder 3 Impfdosen mit einem mRNA-Impfstoff gegen Covid-19.
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