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Empfehlung fur die Covid-19-Impfung

(giiltig ab 02.10.2023)

Das vorliegende Dokument umfasst die vom Bundesamt
fir Gesundheit (BAG) und der Eidgendssischen Kommission
fur Impffragen (EKIF) formulierte Empfehlung fiir eine
Impfung gegen Covid-19. Detaillierte Hintergrundinforma-
tionen sowie ausfuhrliche Beschreibungen der aktuellen
wissenschaftlichen Evidenz und Datenlage sind im Doku-
ment Richtlinien und Empfehlungen fur die Impfung

gegen Covid-19 [1] separat publiziert.

DAS WICHTIGSTE IN KURZE

Die epidemiologische Lage in der Schweiz hat sich deutlich
beruhigt, trotzdem ist SARS-CoV-2 weiterhin in Zirkulation
und wird auch in Zukunft zu Infektionen und Covid-19-
Krankheitsfallen fuhren, welche bei besonders gefahrdeten
Personen mit einem Komplikationsrisiko einhergehen und
schwer verlaufen kénnen. Obwohl sich zum aktuellen Zeit-
punkt noch keine Saisonalitat fir SARS-CoV-2 abzeichnet,
wird eine Haufung der Félle und eine erhéhte Belastung fur
die Gesundheitssysteme in den Wintermonaten erwartet.
Die vorliegende Impfempfehlung wird fur den Herbst/Win-
ter 2023/24 formuliert. Sie kann aufgrund ihrer allgemei-
nen Formulierung auch dartiber hinaus als Grundlage zur
Auffrischung des Schutzes von besonders gefahrdeten Per-
sonen im Herbst/Winter verwendet werden, sollte sich eine
Saisonalitat der SARS-CoV-2-Infektionen bestatigen.

1 HINTERGRUND

Nachdem der erste Covid-19-Fall im Dezember 2019 festge-
stellt worden ist, hat das Severe Acute Respiratory Syndrome
Coronavirus Type 2 (SARS-CoV-2) das internationale Infekti-
onsgeschehen der letzten 3 Jahre dominiert und durch die
Entwicklung neuer Virusvarianten zu mehreren pandemischen
Ausbruchswellen gefihrt. Am 5.Mai 2023 hat die WHO nach
mehr als 3 Jahren Pandemie die gesundheitliche Notlage
internationaler Tragweite fur Covid-19 fur beendet erklart
(WHO). Die epidemiologische Lage in der Schweiz hat sich
deutlich beruhigt, trotzdem ist SARS-CoV-2 weiterhin in Zirku-
lation und wird auch in Zukunft zu Infektionen und Covid-19-
Krankheitsfallen fuhren, welche bei besonders gefahrdeten
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BAG und EKIF empfehlen besonders gefdahrdeten
Personen (BGP) > 16 Jahren eine einzelne Impfdosis
gegen Covid-19 im Herbst/Winter. Zu den BGP gehdren
Personen >65 Jahre, Personen mit Vorerkrankungen (inkl.
schwangere Frauen mit Vorerkrankungen) und Personen
mit Trisomie 21. Die Impfung soll idealerweise im Herbst
(zwischen Mitte Oktober und Dezember) erfolgen.

Schwangeren Frauen ohne Risikofaktoren wird im Herbst/
Winter dann eine Impfung gegen Covid-19 empfohlen,
wenn die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
diese im Individualfall als medizinisch indiziert erachtet.

Allen anderen Personen wird keine Impfung gegen
Covid-19 empfohlen, da bei Personen ohne Risiko-
faktoren kaum ein Risiko fiir eine schwere Erkrankung
besteht. Das Gesundheitsfachpersonal kann sich gegen
Covid-19 impfen lassen, ohne dass das BAG und die EKIF
eine Empfehlung fiir diese Personengruppe aussprechen.

Die empfohlene Impfung umfasst eine einzelne Impfdosis,
frihestens sechs Monate nach der letzten Covid-19-Impf-
dosis oder bekannten SARS-CoV-2-Infektion und wird pra-
ferenziell mit einem an XBB.1.5 angepassten mRNA- oder
Protein-Impfstoff empfohlen, sofern diese zugelassen und
verfligbar sind. Diese Impfstoffe, wie auch die weiteren ver-
figbaren mMRNA- und Protein-Impfstoffe gegen Covid-19
(SARS-CoV-2-Wildtyp-Impfstoffe oder angepasst an frihere
Omikron-Untervarianten), sind grundsatzlich geeignet und
empfohlen, um schwere Covid-19-Verlaufe zu verhindern.

Personen mit einem Komplikationsrisiko einhergehen und
schwer verlaufen kénnen. BAG und EKIF formulieren die vor-
liegende Impfempfehlung fir den Herbst/Winter 2023/24. Sie
kann aufgrund ihrer allgemeinen Formulierung auch darber
hinaus als Grundlage zur Auffrischung des Schutzes von be-
sonders gefahrdeten Personen verwendet werden, sollte sich
im weiteren Verlauf eine Saisonalitat oder andere Periodizitat
der SARS-CoV-2-Infektionen entwickeln.

Detaillierte Hintergrundinformationen sowie ausfihrliche Be-
schreibungen der aktuellen wissenschaftlichen Evidenz und
Datenlage sind im Dokument Richtlinien und Empfehlungen
far die Impfung gegen Covid-19 [1] separat publiziert.
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1.1 Ubergeordnete Ziele der Covid-19-impfung

Das Ubergeordnete Ziel der Impfempfehlung, basierend auf
der Schweizer Impfstrategie gegen Covid-19 [2], ist weiterhin
die Verminderung der Krankheitslast, insbesondere von
schwer und tédlich verlaufenden Covid-19-Erkrankungen.
Dabei sind insbesondere besonders gefahrdete Personen (BGP)
zu schitzen, da sie aufgrund ihres Alters, einer Grund-
erkrankung oder anderer Umstande ein erhohtes Risiko haben,
bei einer Infektion mit SARS-CoV-2 schwer an Covid-19

zu erkranken oder Komplikationen zu erleiden.

1.2 Immunitatslage der Schweizer Bevélkerung

Die Seropravalenz-Daten von Corona Immunitas zeigen, dass
im Marz und Juni/Juli 2022 nach Impfung der Mehrheit der
Bevoélkerung und mehreren pandemischen Wellen (zuletzt
Delta- und Omikronwellen) >98 % der Bevolkerung in der
Schweiz Antikdrper gegen SARS-CoV-2 haben [3, 4]. Dies
bedeutet, dass fast alle Personen entweder geimpft und/oder
von Covid-19 genesen sind und dass sich ihr Immunsystem
entsprechend mit SARS-CoV-2 auseinandergesetzt hat.
National und international wird aufmerksam verfolgt, wie sich
die Immunitatslage weiterentwickelt und welche Bedeutung
diese Entwicklung in Bezug auf den Schutz vor Infektionen mit
einzelnen Omikron-Subvarianten oder auch neuen Varianten
von SARS-CoV-2 hat.

1.3 Rationale fiir die Covid-19-Impfung

Die breite vorbestehende immunologische Auseinander-
setzung mit Antigenen von SARS-CoV-2 hat, zusammen mit
dem Auftreten von SARS-CoV-2-Varianten, die verglichen

mit friiheren Varianten eher milde Krankheitsverldufe aus-
|6sen, insgesamt zu einer Reduktion der Krankheitslast
geftihrt [5-11] und die Ausgangslage insbesondere gegentber
den Pandemiejahren 2020/21 deutlich verandert: Bei Personen
ohne Risikofaktoren besteht ein sehr geringes Risiko fiir eine
schwere Erkrankung.

Obwohl sich zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Saisonalitat
fir SARS-CoV-2 abzeichnet, zeigen Hospitalisationsdaten aus
Europa, dass die Krankheitslast und die Belastung des Gesund-
heitswesens durch schwere Covid-19-Verlaufe in den Winter-
monaten erhoht ist [12]. Aufgrund der Epidemiologie und

der Erfahrungen mit anderen respiratorischen Viren sowie des
veranderten Verhaltens in der kalten Jahreszeit (engere Kon-
takte in Innenrdumen), wird erwartet, dass in Zukunft ein An-
stieg der Fallzahlen im Herbst/Winter beobachtet werden wird.

Im Vergleich zur allgemeinen Bevélkerung haben BGP ein
deutlich erhdhtes Risiko fur einen schweren Covid-19-Verlauf.
Zudem kann bei BGP der Impfschutz vor schweren Verlaufen
weniger gut sein und je nach Risikofaktor, z. B. mit zunehmen-
dem Alter, schneller abnehmen. Die Impfung hebt den Schutz
vor schweren Erkrankungen inkl. Hospitalisation fir ca. sechs
Monate an [13-25]. Personen im Alter von <65 Jahren ohne
Risikofaktoren sind durch die bestehende Immunitat (vgl.
Kapitel 1.2) vor schweren Verlaufen inkl. Hospitalisationen ge-
schitzt, und eine Impfung hat deshalb praktisch kaum einen
Einfluss auf die Krankheitslast in dieser Bevolkerungsgruppe.

Die Impfung bietet einen guten Schutz vor schweren Ver-
ldufen, schitzt jedoch nur wenig vor der Infektion per se und
vor milden symptomatischen Covid-19-Erkrankungen. Dieser
Schutz vor jeglicher oder mild verlaufender Infektion fallt zu-
dem im Vergleich zum Schutz vor schweren Verldufen deutlich
schneller ab [26-29]. Die epidemiologische Entwicklung mit
einer hohen Inzidenz von Durchbruchs- und Reinfektionen
ldsst zusammen mit den immunevasiven Eigenschaften der
Omikron-Untervarianten und dem geringen Impfschutz vor
jeglicher Infektion darauf schliessen, dass die Impfung kaum
vor Transmission des Virus schitzen kann. Diese Annahme
wird unterstUtzt durch Daten aus einer US-Gefangnisstudie,
welche nur einen geringen Effekt der Impfung auf die Uber-
tragung zeigte [30]. Daten aus Beobachtungsstudien zur
Wirksamkeit der Impfung im Herbst 2022 deuten darauf hin,
dass die Impfstoffe, welche an die BA.4/5-Omikron-Unter-
varianten angepasst sind, zu einem leicht besseren Impfschutz
fuhrten als die urspriinglichen, nicht-angepassten Impf-

stoffe [27, 31, 32]. Dies ist wahrscheinlich auf die bessere
Ubereinstimmung zwischen der im Impfstoff enthaltenen und
der zirkulierenden Virusvariante zurtickzufuhren. Deshalb wird
die Impfung gegen Covid-19 praferenziell mit den verfligbaren
Varianten-angepassten Impfstoffen empfohlen. Ausfiihrungen
zur Wirksamkeit der Impfung finden sich in Kapitel 2.2 und

in den Richtlinien und Empfehlungen fir die Impfung gegen
Covid-19 [1].

Aus diesen Grinden und basierend auf der in Kapitel 1.2
beschriebenen Ausgangslage empfehlen BAG und EKIF
nur den BGP im Herbst/Winter eine einzelne Impfdosis
gegen Covid-19 (vgl. Kapitel 3.3). Die Impfung soll idealer-
weise im Herbst (zwischen Mitte Oktober und Dezember)
verabreicht werden, fur einen bestmdglichen Schutz in der
Wintersaison. Der allgemeinen Bevdlkerung im Alter

von <65 Jahren ohne Risikofaktoren wird keine Impfung
empfohlen.

BAG-Bulletin 37 vom 11. September 2023


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.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/covid-19-krankheitslast.pdf.download.pdf/Covid-19_Krankheitslast_Jun22_DE.pdf
http://www.bag.admin.ch/covid-19-dokumente-gesundheitsfachpersonen
http://www.bag.admin.ch/covid-19-dokumente-gesundheitsfachpersonen

UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

2 EIGENSCHAFTEN UND VERABREICHUNG

DER IMPFSTOFFE
2.1 Empfohlene Impfstoffe
Im Folgenden finden sich Informationen zu den in der Schweiz
zugelassenen, verfligbaren und empfohlenen Impfstoffen
fur die aktive Immunisierung zur Vorbeugung von Covid-19.
Diese Aufstellung ist nicht abschliessend. Massgebend
und vollstéandig sind die Angaben gemass Swissmedic
(www.swissmedicinfo.ch).

An die XBB.1.5-Variante angepasste Impfstoffe sind
fur die Impfung im Herbst 2023 in Aussicht gestellt.
Zum Zeitpunkt des Redaktionsschlusses dieses Artikels
ist deren Zulassung noch nicht erfolgt. Im Falle einer Zu-
lassung sind diese Impfstoffe praferenziell empfohlen
(vgl. Kapitel 3.3), Details zu den zugelassenen Anwen-
dungen finden Sie unter www.swissmedicinfo.ch sowie
in Kapitel 3.1 der Richtlinien und Empfehlungen fur die
Impfung gegen Covid-19 [1].

e Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5: Dieser
Impfstoff enthalt pro Dosis 30 ug Nukleosid-modifizierte
Boten-RNA (mRNA), davon kodieren 15 pug fur das Spike-
Protein des SARS-CoV-2-Wildtyps und 15 ug fur das Spike-
Protein der Omikron-Untervarianten BA.4/5. Von Swiss-
medic zugelassen ist die 1. Auffrischimpfung (mind.

6 Monate nach primarem Impfzyklus mit Comirnaty®) und
die 2. Auffrischimpfung (mind. 6 Monate nach vorange-
hender 1. Auffrischimpfung mit entweder Comirnaty® oder
Comirnaty® Bivalent Original/ Omicron BA.T) bei Personen
ab 12 Jahren.

e Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.1: Dieser
Impfstoff enthalt pro Dosis 30 ug Nukleosid-modifizierte
mMRNA, davon kodieren 15 ug fir das Spike-Protein des
SARS-CoV-2-Wildtyps und 15 ug fur das Spike-Protein der
Omikron-Untervariante BA.1. Von Swissmedic zugelassen
ist die 1. Auffrischimpfung (mind. 3 Monate nach primarem
Impfzyklus mit Comirnaty®) und die 2. Auffrischimpfung
(mind. 4 Monate nach vorangehender 1. Auffrischimpfung
mit entweder Comirnaty® oder Comirnaty® Bivalent Origi-
nal/Omicron BA.1) bei Personen ab 18 Jahren.

e Comirnaty®: Dieser Impfstoff enthalt pro Dosis 30 ug
Nukleosid-modifizierte mRNA, welche fir das Spike-Protein
des SARS-CoV-2-Wildtyps kodiert. Von Swissmedic zugelas-
sen ist die Grundimmunisierung bei Personen ab 12 Jahren
(2 Impfdosen im Abstand von mind. 3 Wochen, bei Perso-
nen mit geschwachtem Immunsystem ist eine 3. Dosis nach
4 \Wochen zugelassen) und die 1. Auffrischimpfung (mind.
6 Monate nach dem primaren Impfzyklus mit Comirnaty®)
fr Personen ab 16 Jahren (BGP: ab 12 Jahren).

e Comirnaty® (Kinderimpfstoff): Dieser Impfstoff enthalt
pro Dosis 10 ug Nukleosid-modifizierte mRNA, welche fir
das Spike-Protein des SARS-CoV-2-Wildtyps kodiert. Von
Swissmedic zugelassen ist die Grundimmunisierung (2 Impf-
dosen im Abstand von mind. 3 Wochen) bei Kindern im
Alter von 5 bis 11 Jahren.
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* Nuvaxovid®: Dieser Protein-Impfstoff enthalt pro Dosis
(0,5ml) 5pg des rekombinanten Spike-Proteins von
SARS-CoV-2 und ist mit 50 pg des Wirkungsverstarkers
Matrix M™ adjuvantiert. Von Swissmedic zugelassen ist die
Grundimmunisierung und die 1. Auffrischimpfung (mind.
6 Monate nach primarem Impfzyklus). Die homologe Auf-
frischimpfung (nach primarem Impfzyklus ebenfalls mit
Nuvaxovid®) ist ab 18 Jahren zugelassen.

o Spikevax® Bivalent Original/Omicron BA.4-5: Dieser
Impfstoff enthalt pro Dosis 50 ug Nukleosid-modifizierte
mRNA, davon kodieren 25 ug fir das Spike-Protein des
SARS-CoV-2-Wildtyps und 25 ug fur das Spike-Protein
der Omikron-Untervarianten BA.4/5. Von Swissmedic zuge-
lassen ist eine Auffrischimpfung (mind. 3 Monate nach
primarem Impfzyklus und/oder der vorherigen Auf-
frischimpfung mit einem zugelassenen/genehmigten Impf-
stoff) bei Personen ab 18 Jahren.

2.2 Immunogenitat und Wirksamkeit

Die in der Schweiz verwendeten Covid-19-Impfstoffe haben in
den Zulassungsstudien und zahlreichen Beobachtungsstudien
eine generell sehr gute Immunogenitat und Wirksamkeit ge-
gen das urspriingliche Virus SARS-CoV-2 (Wildtyp) gezeigt
[33-37]. Bei der Delta- und vor allem den Omikron-Varianten
zeigen die Impfstoffe eine im Vergleich zum urspriinglichen
Virus reduzierte Wirksamkeit [26, 29, 38-45]. Dabei ist ins-
besondere der Schutz vor jeglicher oder mild verlaufender In-
fektion stark reduziert und fallt rasch ab [26-29, 46], weshalb
die Omikron-Untervarianten vermehrt auch geimpfte oder ge-
nesene Personen infizieren kdnnen. Hingegen schiitzt die
Impfung und/oder eine durchgemachte Infektion auch bei den
Omikron-Untervarianten fir mehrere Monate gut vor dem
Auftreten schwerer Infektionen inkl. Hospitalisationen [9, 13,
26, 38, 46-48]. Danach nimmt dieser Schutz graduell ab

[26, 49].

In Folge der Entwicklung und Ausbreitung der Omikron-
Untervarianten wurden an Omikron angepasste Impfstoffe
entwickelt. Diese angepassten, bivalenten Impfstoffe, die
sowohl fir das Spike-Protein des SARS-CoV-2-Wildtyps als
auch fur das Spike-Protein einer Omikron-Untervariante (BA.1
bzw. BA.4/5) codieren, wurden fir die Impfung im Herbst
2022 praferenziell empfohlen, da die im Impfstoff enthaltenen
Antigene besser mit den Antigenen der zirkulierenden Varian-
ten Ubereinstimmten. Daten aus Beobachtungsstudien in
Frankreich, Schweden, Norwegen, Danemark, Finnland und
den USA zeigen einen gegentber den urspringlichen Impf-
stoffen leicht erhohten Schutz vor jeglicher Infektion und vor
schweren Verlaufen bei den BA.4/5-angepassten Impfstoffen,
in dem Zeitraum, in welchem die BA.5-Variante zirkulierte [27,
31, 32]. In den nordeuropdischen Landern wurde in diesem
Zeitraum zudem eine leicht héhere Wirksamkeit bezlglich der
Verhinderung von Hospitalisationen der an BA.4/5 angepass-
ten gegenuber den an BA.1 angepassten Impfstoffen beob-
achtet [32]. Im Gegensatz dazu zeigen die Beobachtungsdaten
aus UK eine ahnliche Wirksamkeit der angepassten wie fir die
urspriinglichen Impfstoffe [26]. Weitere Studien belegen, dass
auch die urspringlichen Impfstoffe, die nicht an die Omikron-
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Varianten angepasst sind, einen sehr guten Schutz vor schwe-
ren Erkrankungen inkl. Hospitalisationen boten [20, 24, 50].
Der Schutz vor schweren Verlaufen inkl. Hospitalisationen ist
im Wesentlichen durch die T-Zell-Antwort und das reaktivierte
immunologische Gedachtnis vermittelt, die einen Kreuzschutz
Uber Varianten hinweg gewahrleisten [51], und ist deshalb we-
niger von der Ubereinstimmung zwischen der fiir den Impf-
stoff verwendeten und sich ausbreitenden Virusvariante ab-
hangig.

Zusammenfassend deuten die Daten darauf hin, dass es sinn-
voll ist, einen an die zirkulierende Virusvariante angepassten
Impfstoff zu verwenden.

Die Evidenz aus Beobachtungsstudien in mehreren Landern
zeigt, dass die Impfung im Herbst 2022 den Schutz in der Be-
volkerung angehoben hat, insbesondere den Schutz vor schwe-
ren Verldufen inkl. Hospitalisationen bei alteren Personen und
Personen mit Grunderkrankungen [22, 26, 27, 32, 52, 53].

Je nach Studie wurde ein um 30 bis 80 % erhéhter Schutz vor
schweren Covid-19-Verlaufen beobachtet, im Vergleich zu
Personen, welche keine weitere Impfdosis erhalten haben (in-
cremental vaccine efficacy). Die Zunahme des Schutzes durch
eine Impfung ist abhdngig vom Abstand zur letzten Impfdosis:
Je langer die letzte Impfdosis zurtickliegt, umso hoher ist der
zusatzliche Schutz durch eine weitere Impfdosis [22, 54].
Grund dafur ist die Abnahme des Immunschutzes nach Imp-
fung oder Infektion Uber die Zeit. Aufgrund der verfligbaren
Daten aus den USA, UK, Kanada, Italien und Hongkong kann
davon ausgegangen werden, dass die Impfung wahrend 6 Mo-
naten vor schweren Verlaufen schitzt [20, 23, 26, 27, 55].

Eine hybride Immunitat (Personen, welche geimpft und gene-
sen sind) bietet gesunden Erwachsenen gemadss einem syste-
matischen Review einen sehr guten Schutz vor Hospitalisatio-
nen von 97,4 % (95 % Kl: 91,4-99,2 %) (ber einen Zeitraum
von 12 Monaten [56].

Der Schutz vor jeglicher Infektion ist deutlich tiefer und halt
nur Gber einen kurzen Zeitraum an. Die Beobachtungsdaten
aus den UK zeigen eine Effektivitat der Impfung von nur

ca. 30 % gegen jegliche Infektionen. Dieser Schutz fallt nach
drei Monaten auf 10 % ab [26]. Es gibt keine Daten zum
direkten Schutz der Impfung vor Virus-Transmission bei den
BA.4/5- oder neueren Omikron-Untervarianten. Die epidemio-
logische Entwicklung mit einer hohen Inzidenz von Durch-
bruchs- und Reinfektionen, die immunevasiven Eigenschaften
der Omikron-Untervarianten und der geringe Impfschutz vor
jeglicher Infektion lassen darauf schliessen, dass die Impfung
kaum vor Transmission des Virus schitzen kann.

Eine Impfung kann auch das Risiko einer Post-Covid-19-
Erkrankung reduzieren. Daten aus der Schweiz zeigen, dass
geimpfte Personen nach einer Omikron-Infektion ein im Ver-
gleich zu ungeimpften Personen nach einer SARS-CoV-2-Wild-
typ-Infektion deutlich tieferes Risiko aufweisen, eine Post-
Covid-19-Erkrankung zu erleiden. Das Risiko fur ungeimpfte
Personen nach einer Omikron-Infektion ist gleich hoch wie

nach einer Infektion mit Delta- oder der SARS-CoV-2-Wild-
typ-Variante [57]. Der Effekt durch die Impfung scheint jedoch
gering ausgepragt zu sein und es sind weitere Daten notwen-
dig, um das Risiko abschliessend vergleichen zu kénnen.

Seit Anfang 2023 bestimmten zunehmend die Omikron-
Rekombinanten XBB.1 und deren Sublinien das Infektions-
geschehen in der Schweiz (seit April 2023 wurde XBB in Uber
90 % der untersuchten Proben isoliert; BAG Dashboard [58]).
XBB.1 zeichnet sich durch einen Wachstumsvorteil gegentber
vorangehenden Omikron-Untervarianten aus, es gibt jedoch
keine Hinweise auf eine hohere Krankheitslast [59, 60]. Erste
Daten deuten darauf hin, dass ein Impfschutz auch bei XBB.1
besteht (Daten fiir den an BA.5 angepassten Impfstoff) [27,
61].

Die oben beschriebene Datenlage zeigt, dass angepasste Impf-
stoffe zu einem erhdhten Schutz fuhren kénnen, wenn die im
Impfstoff enthaltene Variante mdglichst mit der zirkulierenden
Variante Ubereinstimmt. Internationale Expertengremien er-
achten es deshalb als sinnvoll, die Impfstoffzusammensetzung
jahrlich international abgestimmt zu evaluieren. Der Impfstoff
soll demnach gegebenenfalls an eine neue, zirkulierende
Variante angepasst werden. Dabei wird es als nicht mehr not-
wendig erachtet, den urspriinglichen Virusstamm (SARS-CoV-
2-Wildtyp) in den Impfstoff einzuschliessen, da eine breite Im-
munitat in der Bevolkerung dagegen besteht (siehe

Kapitel 1.2) und diese Variante nicht mehr zirkuliert. Ausser-
dem fuhrt das SARS-CoV-2-Wildtyp-Antigen im Impfstoff
kaum zur Bildung neutralisierender Antikorper gegen die zir-
kulierenden Varianten und es wird als allgemein unwahr-
scheinlich betrachtet, dass sich das Virus zu friheren antigene-
tischen Phanotypen zurlickentwickelt [62].

Die Zulassung der neuen, angepassten Impfstoffe basiert

auf der beobachteten Wirksamkeit der vorangehenden Impf-
stoff-Zusammensetzung und auf praklinischen Daten zur
Bildung von Virus-neutralisierenden Antikoérpern.

Fur die an XBB.1.5 angepassten, monovalenten Impfstoffe
stehen erste Daten zu neutralisierenden Antikdrpern zur Ver-
figung. Diese zeigen hohe Titer neutralisierender Antikorper
gegen alle bekannten Untervarianten der XBB-Unterfamilie
(inkl. XBB.1.16 und XBB.2.3) nach einer Impfdosis. Fur die an
XBB.1.5 angepassten mRNA-Impfstoffe konnte bezlglich
XBB-Neutralisation Uberlegenheit gegeniiber den bivalenten,
an BA.4/5 angepassten mRNA-Impfstoffen gezeigt werden
[63-65].

Weitere detaillierte Ausfiihrungen zur Immunogenitat und
Wirksamkeit der Impfstoffe finden sich in den Richtlinien und
Empfehlungen fur die Impfung gegen Covid-19 [1].
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2.3 Unerwiinschte Impferscheinungen (UIE)

und Sicherheit
Die Sicherheit und Vertraglichkeit der Covid-19-Impfstoffe
wurde in den Zulassungsstudien und zahlreichen Beobach-
tungsstudien gezeigt [33, 34, 36, 37, 66, 67]. Die in den Zu-
lassungsstudien der mRNA-Impfstoffe bei Erwachsenen am
haufigsten beobachteten unerwiinschten Impferscheinungen
(UIE) sind lokale Schmerzen an der Einstichstelle (75-92 %),
Mudigkeit (65-70 %), Kopfschmerzen (57-64 %), Muskel-
schmerzen (40-61 %), Gelenkschmerzen (25-46 %), Schiittel-
frost (35-45 %), Fieber (15 %) und lokale Schwellungen
(11-15%). Nach der Impfung mit Spikevax® wurden zusatzlich
Ubelkeit/Erbrechen, Schwellung/Schmerzempfindlichkeit der
axillaren Lymphknoten sowie lokale Rétungen sehr haufig
(>10 %) beobachtet, nach der Impfung mit Comirnaty® wurde
Diarrhoe zusatzlich sehr haufig beobachtet. Die haufigsten
beobachteten UIE nach Impfung mit Nuvaxovid® waren Emp-
findlichkeit (75 %) bzw. Schmerzen (62 %) an der Injektions-
stelle, Mudigkeit (53 %), Muskelschmerzen/Myalgie (51 %),
Kopfschmerzen (50 %), Unwohlsein (41 %), Gelenkschmerzen/
Arthralgie (24 %) und Ubelkeit oder Erbrechen (15 %).

Trotz der umfassenden Untersuchungen kann es aufgrund der
Probandenzahl in den Zulassungsstudien sein, dass sehr selte-
ne UIE, die bei weniger als 1 von 10000 geimpften Personen
auftreten, bis zur Zulassung nicht festgestellt werden kénnen.
Die Impfstoffe werden daher, wie alle anderen Impfstoffe und
Medikamente, auch nach ihrer Einfihrung kontinuierlich
hinsichtlich ihrer Sicherheit Gberwacht. Medizinische Fach-
personen sollen beobachtete UIE oder Verdachtsfalle von UIE
der Covid-19-Impfstoffe Uber das Online-Tool EIViS (Elektro-
nisches Vigilance-Meldesystem) bei Swissmedic melden. Fir
Meldungen schwerwiegender und/oder bislang unbekannter
UIE besteht nach Art. 59 des Heilmittelgesetzes (HMG) eine
Meldepflicht.

Myo-/Perikarditiden kénnen durch eine SARS-CoV-2-Infektion
verursacht werden [68-70], wurden aber auch als sehr seltene
UIE nach Impfung sowohl mit mRNA-Impfstoffen als auch
nach Impfung mit Nuvaxovid® beobachtet [67, 69, 71-81].
Die Falle von Myo-/Perikarditiden wurden vermehrt bei jungen
Mannern nach der 2. Impfdosis der Grundimmunisierung
beobachtet [69, 77, 78, 80-82], und die Inzidenz war nach
Impfung mit Spikevax® gegenlber Comirnaty® erhoht [72, 73,
82-84]. Die Félle verliefen in der Regel mild [85, 86] und die
Daten zeigen, dass das Risiko fur eine Spitaleinweisung auf-
grund einer Myokarditis nach mRNA-Impfung (Gber alle Impf-
dosen betrachtet) tiefer ist als nach einer SARS-CoV-2-Infek-
tion [75]. Nach der Auffrischimpfung wurden keine
unterschiedlichen Inzidenzen zwischen den mRNA-Impfstoffen
beobachtet [87-90]. Mogliche Grinde dafur sind das langere
Zeitintervall zwischen den Impfdosen und die bei einer Auf-
frischimpfung mit Spikevax® verwendete reduzierte Dosierung
von 50 ug.
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Aus diesen Griinden wird in folgenden Fallen die Impfung mit

Comirnaty® (Varianten-angepasst) gegentiber Spikevax® (Vari-

anten-angepasst) praferenziell empfohlen:

e Bei Kindern und Jugendlichen <16 Jahren, aufgrund der
bisher limitierten Datenmenge zum Einsatz von Spikevax®
in dieser Altersgruppe

e Bei bisher ungeimpften Personen mit schwerer Immun-
defizienz im Alter von 16 bis 29 Jahren, da mehrere Impf-
dosen im Abstand von mind. 4 Wochen empfohlen werden.

In allen anderen Fallen sind bei Personen =16 Jahren die ver-
flgbaren Impfstoffe gleichermassen geeignet [90].

Der Nutzen der gemass Empfehlung verabreichten Impfungen
Uberwiegt die mdglichen Risiken.

Weitere detaillierte Ausfihrungen zu UIE finden sich in
den Richtlinien und Empfehlungen fur die Impfung gegen
Covid-19 [1].

2.4 Kontraindikationen und Indikationen nach Klarung
eines Vorbehaltes
* Anaphylaxie oder allergische Allgemeinreaktion: Eine
bekannte oder wahrscheinliche Sensibilisierung vom Soforttyp
auf Inhaltsstoffe des Impfstoffes: Polyethylenglykol (PEG,
Macrogol) oder Tromethamin/Trometamol (TRIS) bei MRNA-
Impfstoffen bzw. auf Polysorbat 80 oder Saponine/Matrix M™
beim Protein-Impfstoff Nuvaxovid® stellen zumindest eine
relative Kontraindikation zur Verabreichung des Impfstoffes
dar (Informationen zu den Inhaltsstoffen siehe entsprechende
Fachinformation). Personen mit entsprechender Anamnese
oder Verdacht wie auch Personen mit schwerer Anaphylaxie
(Grad III/IV) mit unklarem oder noch nicht abgeklartem Aus-
|6ser oder idiopathischer Anaphylaxie wird eine Abklarung und
Beratung durch eine Facharztin/einen Facharzt fur Allergo-
logie und klinische Immunologie empfohlen.
e Myokarditis/Perikarditis nach einer Impfdosis: Experten
empfehlen in diesem Fall, weitere Impfdosen aufzuschieben
[91]. Die Verabreichung einer weiteren Impfdosis kann nach
Beratung durch die Facharztin/den Facharzt mit personlicher
Risiko-Nutzen-Analyse in Betracht gezogen werden [91].
Dabei soll das personliche Risiko einer schweren akuten Covid-
19-Infektion und das SARS-CoV-2-Expositionsrisiko berticksich-
tigt werden.
e Aufgrund von bislang noch nicht ausreichend vorhande-
nen Sicherheitsdaten wird die Impfung von Schwangeren und
Stillenden mit Nuvaxovid® zurzeit nicht empfohlen. Kann aus
medizinischen Grinden nicht mit einem mRNA-Impfstoff
geimpft werden, kann eine Impfung mit Nuvaxovid® in
Betracht gezogen werden, wenn der potenzielle Nutzen nach
einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwagung klar Uberwiegt.

2.5 Durchfiihrung der Impfung

Die zu impfende Person ist Uber die verschiedenen relevanten
Aspekte der Impfung zu informieren. Die Einwilligung ist zu
dokumentieren.


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/elvis.html
http://www.bag.admin.ch/covid-19-dokumente-gesundheitsfachpersonen
http://www.bag.admin.ch/covid-19-dokumente-gesundheitsfachpersonen
http://www.swissmedicinfo.ch
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Vorsichtsmassnahmen

Es gelten die Ublichen Vorsichtsmassnahmen fur Impfungen.

Situationen, die eine sorgfaltige individuelle Nutzen-Risiko-Ab-

wagung oder besondere Massnahmen erfordern:

e Bej akuter fieberhafter Erkrankung soll die Impfung ver-
schoben werden.

e Fur den Fall einer allergischen Reaktion sollte geschultes
Gesundheitspersonal mit direktem Zugriff auf eine Notfall-
ausrlstung inklusive Adrenalin verfigbar sein sowie eine
Uberwachung von mindestens 15 Minuten direkt nach der
Verabreichung am Impfort gewahrleistet werden. Wenn
die 1. Dosis gut toleriert wurde, ist eine Uberwachung von
5 Minuten nach den weiteren Dosen ausreichend.

e Vor der ersten Impfdosis: Bei Personen mit bekannter
Anaphylaxie auf andere Impfstoffe, schweren akuten Aller-
gien oder kutaner oder systemischer Mastozytose in der
Anamnese: Vorabklarungen gemass Richtlinien und Emp-
fehlungen fir die Impfung gegen Covid-19 [1].

e \or weiteren Impfdosen: Aktiv kldren, ob es nach friheren
Dosen zu UIE gekommen ist.

e Verdacht auf Myokarditis/Perikarditis: Die medizinischen
Fachpersonen sollten geimpfte Personen darauf hinweisen,
im Falle von spezifischen Symptomen (Brustschmerzen,
Kurzatmigkeit oder Herzklopfen [Palpitationen] bzw. Herz-
rhythmusstérungen) sofort medizinische Beratung und Hilfe
einzuholen.

Ein Minimalabstand zwischen einer Covid-19-Impfung und
der Verabreichung von anderen Impfungen ist, wie bei allen
anderen Nicht-Lebendimpfstoffen, nicht erforderlich.

So ist auch die gleichzeitige Verabreichung der Influenza-
Impfung maoglich.

3 EMPFEHLUNG FUR DIE COVID-19-IMPFUNG

3.1 Zielgruppe: Besonders gefahrdete Personen (BGP)
Zu den besonders gefahrdeten Personen (BGP) fir schwe-
re Covid-19-Verldufe gehoren:

e Personen im Alter von >65 Jahren

e Personen im Alter von >16 Jahren mit erhhtem
individuellen Gesundheitsrisiko aufgrund:

— Vorerkrankung gemass Kategorienliste [92]
— Trisomie 21

Tabelle 1 zeigt diejenigen Personen, welche unter den BGP
(definiert gemass Kategorienliste [92]) das hochste Risiko
haben.

Schwangere Frauen mit einer chronischen Krankheit gemass
Kategorienliste gehéren aufgrund ihrer Vorerkrankung zu den
BGP. Schwangere Frauen ohne Risikofaktoren gehdren nicht
zu den BGP. Detaillierte Ausftihrungen zur Covid-19-Impfung
bei Schwangeren finden sich in Kapitel 3.2.

Zur Zielgruppe gehoren alle BGP, unabhangig von der An-
zahl bereits erhaltener Impfdosen gegen Covid-19 und
der Anzahl durchgemachter SARS-CoV-2-Infektionen.
Es gehoren somit sowohl ungeimpfte Personen als auch
Personen, welche vorangehend bereits gegen Covid-19
geimpft worden sind, zur Zielgruppe.

Zielgruppenspezifisches Impfziel: Die Impfung bietet
einen mindestens voriibergehend verbesserten,
individuellen Schutz vor schwerer Erkrankung.

Das Risiko, an einer Infektion schwer zu erkranken, ist
bei der Gruppe der BGP am hochsten. Dieses Risiko
kann durch die Impfung fiir mehrere Monate reduziert
werden.

3.2 Zielgruppe: Schwangere Frauen

Resultate aus Studien wahrend der Verbreitung der Delta-
Variante zeigten, dass schwangere Frauen ein deutlich er-
hohtes Risiko fur einen schweren Krankheitsverlauf bei einer
Covid-19-Infektion hatten [93-96]. Auch das Risiko, eine Friih-
geburt zu erleiden (mit den moglichen Folgen fur das Neu-
geborene), war bei einer Infektion mit der Delta-Variante
deutlich erhdht [93, 95, 97, 98]. Die verflgbare Evidenz zeigt,
dass eine Schwangerschaft auch bei den Omikron-Sub-
varianten mit einem erhohten Risiko eines schweren
Covid-19-Verlaufes einhergeht und das Risiko von Schwanger-
schaftskomplikationen oder einer Frihgeburt infolge einer
SARS-CoV-2-Infektion erhéht ist [99, 100]. Dabei zeigen ins-
besondere ungeimpfte Schwangere und Schwangere mit
Komorbiditaten ein erhohtes Risiko [99, 101, 102]. Die Eigen-
schaft der Omikron-Subvarianten, insgesamt zu einer
geringeren Krankheitslast als vorangehende Varianten zu fiih-
ren [5, 8, 9], zeigt sich auch bei einer Omikron-Infektion in der
Schwangerschaft: Das Risiko eines schweren Verlaufes und/
oder von Schwangerschaftskomplikationen ist deutlich gerin-
ger als bei vorangehenden Varianten [103-105].

Eine Covid-19-Impfung vor oder in der Schwangerschaft
schitzt die Frau, den Schwangerschaftsverlauf und das unge-
borene Kind [99, 106-113]. Studien zeigen, dass die Anti-
korper gegen SARS-CoV-2 der geimpften schwangeren Frau
auf das ungeborene Kind tbertragen werden [111, 114]. Der
Schutz des Neugeborenen durch die Impfung der Mutter ist
bei Omikron im Vergleich zu vorangehenden Varianten jedoch
stark reduziert [111, 113, 115]. Die wissenschaftliche Evidenz
zeigt, dass die Covid-19-Impfung mit einem mMRNA-Impfstoff
bei schwangeren Frauen sicher ist [116]. In einer Schweizer
Kohortenstudie konnte gezeigt werden, dass die Haufigkeit
von UIE bei Schwangeren mit der Haufigkeit in der allge-
meinen Bevolkerung vergleichbar ist [117]. Die selbe Studie
zeigt auch, dass das Risiko von Komplikationen wahrend der
Schwangerschaft oder beim Neugeborenen durch die Impfung
nicht erhéht wird [117]. Weitere Ausfihrungen zur wissen-
schaftlichen Datenlage zur Impfung bei Schwangeren finden
sich in den Richtlinien und Empfehlungen fur die Impfung

gegen Covid-19 [1].
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Wie die Daten zur Immunitatslage in der Schweiz zeigen

(vgl. Kapitel 1.2), kann auch bei schwangeren Frauen davon
ausgegangen werden, dass sie mindestens einmal mit
SARS-CoV-2-Antigenen in Kontakt gekommen sind, entweder
durch eine Impfung oder eine durchgemachte Infektion. Auf-
grund dieser vorbestehenden Immunitat und der geringeren
Krankheitslast durch die aktuell zirkulierenden Virusvarianten
wird davon ausgegangen, dass das Risiko eines schweren
Krankheitsverlaufes bei schwangeren Frauen und damit von
Komplikationen in der Schwangerschaft im Vergleich zu den
Vorjahren tiefer ist. Eine Covid-19-Impfung wird schwangeren
Frauen ohne Risikofaktoren im Herbst/Winter im Individual-
fall empfohlen (vgl. Kapitel 3.3).

Aufgrund der wissenschaftlichen Evidenz und der Einschat-
zung verschiedener internationaler Expertengruppen [116,
118, 119] empfehlen EKIF und BAG die Covid-19-Impfung
schwangeren Frauen mit einem mRNA-Impfstoff ab dem
2. Trimester (ab 12 Schwangerschaftswochen).

Die Impfung wird ab dem zweiten Schwangerschaftsdrittel
empfohlen, da die fetale Organbildung dann weitestgehend

abgeschlossen ist. Eine Impfung ist auch im ersten Schwanger-
schaftsdrittel mdglich und kann auf Wunsch der Frau erfolgen.
Studien zeigen, dass eine Impfung auch im ersten Trimester
sicher ist (120, 121).

Schwangere mit chronischen Krankheiten gemass Kategorien-
liste (vgl. Kapitel 3.1) gehéren zu den BGP und sollten gemass
Empfehlung fur BGP ab dem 2. Schwangerschaftstrimester
geimpft werden (vgl. Kapitel 3.3) [96].

Zielgruppenspezifisches Impfziel: Die Impfung bietet
im Individualfall einen voriibergehend verbesserten
individuellen Schutz vor schweren Covid-19-
Verlaufen, die zu Komplikationen in der Schwanger-
schaft fithren konnen. Dadurch kann die Impfung
sowohl die Mutter als auch das ungeborene Kind schit-
zen. Das Risiko, an einer Infektion schwer zu erkranken,
ist bei der Gruppe der Schwangeren leicht erhoht.

Tabelle 1

Vorerkrankungen/Umsténde, assoziiert mit dem hochsten Risiko fiir schwere Covid-19-Verldufe

(gilt fiir Personen ab 16 Jahren)

Personen 216 Jahre mit folgenden chronischen Krankheiten gelten als besonders geféhrdet:

Herzerkrankung

- Chronische Herzinsuffizienz ab NYHA Il

» Symptomatische chronische ischamische Herzkrankheit trotz medizinischer Therapie

Arterielle Hypertonie

- Therapieresistente (> 160mm Hg) Hypertonie oder Hypertonie mit kardialen Komplikationen

oder anderen Endorgan-Schaden

Atemwegserkrankung + Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ab GOLD Il

« 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
(HbAlc >8%)

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

Adipositas

+ Personen mit einem BMIvon >35kg/m?

Immundefizienz, angeboren oder
erworben durch Erkrankung oder
immunsuppressive Therapie

Relevante Immundefizienz bei
» malignen hamatologischen Erkrankungen
- Neoplasien/Krebserkrankungen unter aktiver Therapie

- immunvermittelten entzindlichen Erkrankungen (z.B. systemischer Lupus erythematodes,
rheumatoide Arthritis, Psoriasis, chronisch entziindliche Darmerkrankungen),
welche eine immunsuppressive Therapie erhalten (inkl. Prednison-Aquivalent >20mg/Tag,
steroidsparende Therapien und Biologikal

« HIV-Infektion ab CD4* T-Zellzahl < 200/ul

+ Zustand nach Organtransplantation, Stammzell-Transplantation sowie Personen auf einer
Warteliste fur Transplantationen

Personen mit Trisomie 21
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3.3 Impfempfehlung

BAG und EKIF empfehlen BGP >16 Jahren (Definition
siehe Kapitel 3.1) eine einzelne Impfdosis gegen
Covid-19 im Herbst/Winter. Allen anderen Personen wird
keine Impfung empfohlen, da bei Personen ohne Risiko-
faktoren kaum ein Risiko fir eine schwere Erkrankung besteht.

Die Impfung umfasst eine einzelne Impfdosis und wird
praferenziell mit einem an XBB.1.5 angepassten mRNA- oder
Protein-Impfstoff empfohlen, sofern diese verflgbar sind." Die-
se Impfstoffe, wie auch die weiteren verfiigbaren mRNA- und
Protein-Impfstoffe gegen Covid-19 (SARS-CoV-2-Wildtyp-
Impfstoffe oder angepasst an frithere Omikron-Untervarian-
ten), sind grundsatzlich geeignet und empfohlen, um schwere
Covid-19-Verlaufe zu verhindern.?

In Annahme eines Anstieges der Fallzahlen im Herbst/Winter
und einer zunehmenden Belastung des Gesundheitssystems
durch schwere Verlaufe soll die Impfung idealerweise

im Herbst (zwischen Mitte Oktober und Dezember) ver-
abreicht werden, um einen optimalen individuellen Schutz
in der Herbst-/Winter-Saison zu gewahrleisten. Sie soll
frihestens 6 Monate nach der letzten Covid-19-Impfdosis
oder bekannten SARS-CoV-2-Infektion verabreicht werden.

Diese Empfehlung gilt unabhdngig davon, wie viele Impfdosen
eine Person bereits erhalten hat und welcher Impfstoff dabei
verwendet worden ist.

BAG und EKIF empfehlen eine Impfung bei schwangeren
Frauen ohne Risikofaktoren mit einem mRNA-Impfstoff? im
Herbst/Winter dann, wenn die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt diese nach einer individuellen Nutzen-
Risiko-Abwagung im Individualfall als medizinisch indiziert er-
achtet und ein voribergehend erhdhter Schutz vor schwerer
Erkrankung zu erwarten ist.2

Das Gesundheitspersonal* kann sich gegen Covid-19 impfen
lassen, BAG und EKIF sprechen jedoch keine Empfehlung fiir
diese Personengruppe aus. Aufgrund der vorbestehenden Im-
munitat ist das Risiko einer schweren Erkrankung bei Personen
ohne Risikofaktoren sehr gering. Die Impfung bietet diesen
Personen nur einen geringen und kurzzeitigen Schutz vor In-
fektion mit milder Erkrankung (gemass Beobachtungsdaten
aus den UK, USA und aus Holland zeigt die Impfung eine Ef-
fektivitat von nur ca. 30 % gegen jegliche SARS-CoV-2-Infekti-
onen. Dieser Schutz fallt nach 3 bis 4 Monaten auf 10 % ab).
Es kann kein relevanter Impfschutz vor Transmission erwartet
werden. Das Gesundheitspersonal kann sich impfen lassen,

wenn eine Person nach individueller Abwagung und Entschei-
dung das Risiko fiir eine Infektion etwas vermindern mochte.

Wird reisebedingt eine Impfung gegen Covid-19 benétigt,
kann das Impfschema gemass Zulassung angewendet werden
(2 Impfdosen eines in der Schweiz zugelassenen und empfoh-
lenen Impfstoffes und gegebenenfalls eine Auffrischimpfung).
Reisebedingte Impfungen erfolgen ausserhalb der Impfemp-
fehlung von BAG und EKIF.

4 EMPFEHLUNGEN FUR PERSONEN MIT EINER IMMUN-
DEFIZIENZ
4.1 Personen mit schwerer Immundefizienz
Zur Gruppe mit einem Risiko eines schweren Krankheits-
verlaufs (BGP) gehoéren auch Personen mit einer schweren
Schwache des Abwehrsystems (schwere Immun-
defizienz). Die Immunschwéche kann sowohl angeboren als
auch erworben oder durch Medikamente, die das Immun-
system unterdricken, bedingt sein (z.B. Chemotherapien, Be-
handlung von Autoimmunerkrankungen oder nach Transplan-
tationen). Da diese Personen ein deutlich héheres Risiko far
eine schwere Covid-19-Erkrankung haben und die Immun-
antwort auf die Impfung eingeschrankt sein kann, wird dieser
Personengruppe ein spezielles Impfschema empfohlen.

4.1.1 Definition von schwerer Immundefizienz

Als schwer immundefizient gelten Personen, welche zum Zeit-
punkt der Covid-19-Impfung unter einer der folgenden schwer
immunsupprimierenden Behandlungen stehen oder an einer
der folgenden Erkrankungen leiden:

e B-Zell-depletierende Therapie (z.B. Rituximab, Ocrelizumab,
Cyclophosphamid)
e Hochdosis-Chemotherapie

e Kortikosteroidtherapie >20mg Prednisonaquivalente/Tag
wahrend >2 Wochen

e Kombinationstherapie verschiedener immun-
supprimierender Medikamente

e Weitere Therapien, die zu einer schweren Immun-
suppression fuhren (z.B. Mycophenolat, Ciclosporin,
Januskinase-Inhibitoren u.A.)

sowie

e Personen vor oder nach Transplantation eines soliden
Organs

e Personen mit einem angeborenen Immundefekt mit
eingeschrankter B- und T-Zell-Funktion (z.B. Common
Variable Immunodeficiency CVID, isolierte CD4-Lympho-
zytopenie u.A.)

1 Voraussetzung fur die Verwendung von XBB.1.5-angepassten Impfstoffen ist deren Zulassung durch Swissmedic sowie deren Verfligbarkeit in der

Schweiz.

2 Fur Informationen dazu, welche Anwendungen innerhalb der Zulassung erfolgen, siehe Kapitel 2.1. Bei Off-Label-Anwendungen ist die Informations-
pflicht einzuhalten und es kommen die Ublichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use [122]).

3 Aufgrund von bislang noch nicht ausreichend vorhandenen Sicherheitsdaten wird die Impfung von Schwangeren und Stillenden mit Nuvaxovid® zurzeit
nicht empfohlen. Kann eine schwangere Frau aus medizinischen Griinden nicht mit einem mRNA-Impfstoff geimpft werden, kann eine Impfung mit Nu-
vaxovid® in Betracht gezogen werden, wenn der potenzielle Nutzen nach einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwagung klar Uberwiegt.

4 Fur die Covid-Impfung sind hier insbesondere Medizinal- und Pflegefachpersonen, alle im paramedizinischen Bereich tatigen Personen, Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter von Alters- und Pflegeheimen inklusive Studierende sowie Praktikantinnen und Praktikanten gemeint.
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e Patientinnen und Patienten mit HIV-Infektion und CD4+*-
Zellen <200/l

e Patientinnen und Patienten unter Dialyse (Hdmodialyse
und Peritonealdialyse)

e Patientinnen und Patienten mit weiteren Erkrankungen,
die mit einer vergleichbar schweren Immundefizienz einher-
gehen

4.1.2 Impfzeitpunkt bei schwerer Immundefizienz

Es gelten die gleichen Empfehlungen wie fur andere Impfun-

gen bei Personen mit einer schweren Immundefizienz [123-

1271

¢ Impfungen sollten vorzugsweise wéhrend einer stabilen
Phase der Erkrankung durchgefiihrt werden. Generell sollte
die Immunsuppression zum Zeitpunkt der Impfung so
gering wie maglich sein, wenn es die Behandlung der Er-
krankung erlaubt.

e |st bei einer bisher ungeimpften Person eine immunsup-
pressive Therapie oder die Intensivierung einer bestehenden
immunsuppressiven Therapie geplant, ist die vorherige
Impfung mit einer Dosis empfohlen. 4 Wochen nach der
Impfung soll mittels einer Antikorperbestimmung abge-
schatzt werden, ob ein Impfschutz aufgebaut wurde
(vgl. Kapitel 4.1.4). Es muss kein minimales zeitliches Inter-
vall zwischen Impfung und Therapie eingehalten werden
(kein Lebendimpfstoff).

e Bei schwerer Immunsuppression, z.B. Einleitungsphase
einer Immunsuppression mit hohen Glukokortikosteroid-
Dosen (Prednisondquivalent >20mg/Tag >2 Wochen bei
Erwachsenen), oder in den ersten 3 Monaten nach einer
B-Zell-depletierenden Therapie soll der Zeitpunkt der Imp-
fung in Rucksprache mit der behandelnden Spezialistin
oder dem behandelnden Spezialisten festgelegt werden.
Wenn mdglich, sollte die Impfung bei Therapien, welche

die B-Zellen depletieren, nicht zu einem Zeitpunkt ver-
abreicht werden, in dem die B-Zellen voll supprimiert sind.
Die Impfung bietet jedoch auch Personen, bei denen die
B-Zellen voll supprimiert sind, einen Schutz, da eine
T-Zell-Antwort aufgebaut werden kann [128-131].

4.1.3 Impfschema fur Personen mit schwerer Immundefizienz
Fur schwer immundefiziente Personen, welche bereits ge-
gen Covid-19 geimpft worden sind (unabhangig von der
Anzahl erhaltener Impfdosen), gilt fir Personen ab 16 Jahren
die Empfehlung fur eine Covid-19-Impfung, wie sie fir BGP
gilt und in Kapitel 3.3 beschrieben ist. Bei schwer immundefi-
zienten Kindern und Jugendlichen <16 Jahren, welche bereits
gegen Covid-19 geimpft worden sind, wird davon ausge-
gangen, dass ein guter Schutz vor schweren Verlaufen besteht
und es wird deshalb keine Impfung im Herbst/Winter empfoh-
len.

Bei schwer immundefizienten Personen ab 5 Jahren, welche
noch nicht gegen Covid-19 geimpft worden sind, soll eine
Anti-Spike-lgG-Antikdrperbestimmung durchgefihrt werden
(vgl. Kapitel 4.1.4):

e Sind bei Personen ab 16 Jahren Antikérper gegen SARS-
CoV-2 vorhanden (vgl. Kapitel 4.1.4), soll diese bereits
vorhandene Immunantwort mit einer einzelnen Impfdosis
aufgefrischt werden, so wie fir alle BGP empfohlen und
in Kapitel 3.3 beschrieben.

e Bej Kindern und Jugendlichen <16 Jahren ist bei einem
positiven Nachweis von SARS-CoV-2-Antikorpern keine
Impfung empfohlen.

Grenzwertig positive Antikérpertiter sind als negativ zu be-
trachten. Im Falle eines negativen Nachweises gelten die im
Nachfolgenden beschriebenen und in Abbildung 1 dargestell-
ten Empfehlungen.

Abbildung 1

Schematische Darstellung des Impfschemas bei bisher ungeimpften oder neu schwer immundefizienten Personen.

Positiver Nachweis
(Anti-SARS-CoV-2-1gG-
Antikorper vorhanden)

Bisher ungeimpfte
schwer immundefiziente
Personen 2 12 Jahre

Anti-SARS-CoV-2-Spike-
IgG-Antikorper Messung

Negativer Nachweis

216 Jahre: 1 Impfdosis
im Herbst (wie alle BGP)
12-15 Jahre:
Keine Impfung

3 Impfdosen im Abstand
von mind. 4 Wochen
+ 1 Auffrischimpfung
nach mind. 6 Monaten

Positiver Nachweis

(Anti-SARS-CoV-2-1gG-

Keine Impfung

Antikérper vorhanden)

Bisher ungeimpfte
schwer immundefiziente
Kinder 5-11 Jahre

Anti-SARS-CoV-2-Spike-
1gG-Antikdrper Messung

Negativer Nachweis

Ggf. Antikdrper-
Nachweis, wenn negativ:
3. Dosis nach mind.

4 Wochen mdglich

2 Impfdosen im Abstand
von mind. 4 Wochen
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4.1.3.1 Grundimmunisierung (3 Dosen)
Schwer immundefizienten Personen >12 Jahren wird ein
3-Dosen-Impfschema mit einem mRNA-Impfstoff>¢ zur
Grundimmunisierung empfohlen, der Minimalabstand zwi-
schen den einzelnen Dosen betragt jeweils 4 Wochen. Es wird
empfohlen, die Impfungen praferenziell mit einem an XBB.1.5
angepassten mRNA-Impfstoff durchzufihren, sofern diese ver-
flgbar sind.” Es gelten die Dosierungsangaben, wie sie in Ka-
pitel 2.1 beschrieben sind.
e Personen mit schwerer Inmundefizienz im Alter
von 12 bis 29 Jahren wird die Impfung praferenziell mit
einem Varianten-angepassten Comirnaty®-Impfstoff
empfohlen (siehe Kapitel 2.3). Bei Personen ab 30 Jahren
sind die Comirnaty®- und Spikevax®-Impfstoffe gleichermas-
sen geeignet.

e Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren mit schwerer Im-
mundefizienz wird die Impfung mit Comirnaty® 10 ug
(Kinderimpfstoff) empfohlen, wenn keine SARS-CoV-2-
Antikorper in der Serologie festgestellt wurden. 4 Wochen
nach der 2. Impfdosis kann nochmal eine Antikorper-
bestimmung (vgl. Kapitel 4.1.4) durchgefthrt werden.

Im Falle eines negativen Nachweises von SARS-CoV-2-Anti-
korpern wird eine 3. Dosis zur Grundimmunisierung mit
einem Minimalabstand von 4 Wochen nach Dosis 2
empfohlen. Diese eingeschrénktere 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 Antikorpertiter nicht auf eine Impf-
antwort hinweisen.

4.1.3.2 Auffrischimpfung (Booster)
Schwer immundefizienten Personen >12 Jahre wird nach
Abschluss der Grundimmunisierung eine Auffrischimpfung
(4. Dosis) mit einem mRNA-Impfstoff” empfohlen; der empfoh-
lene Mindestabstand zur letzten Impfdosis oder zur
letzten bekannten SARS-CoV-2-Infektion betragt 6 Monate.
Es wird empfohlen, die Impfung préaferenziell mit einem Vari-
anten-angepassten mRNA-Impfstoff durchzufthren. Es gelten
die Dosierungsangaben, wie sie in Kapitel 2.1 beschrieben
sind.
e Personen mit schwerer Inmundefizienz im Alter
von 12 bis 15 Jahren wird praferenziell ein Varianten-
angepasster Comirnaty®-Impfstoff empfohlen (siehe
Kapitel 2.3). Bei Personen ab 16 Jahren sind die Comir-
naty®- und Spikevax®-Impfstoffe gleichermassen geeignet.

4.1.4 Antikoérperbestimmung bei Personen mit schwerer
Immundefizienz

Bei ungeimpften, schwer immundefizienten Personen (inkl.
Kinder 5 bis 11 Jahre) soll mittels einer Antikorpertiter-Be-
stimmung (Anti-SARS-CoV-2-Spike-lgG-Antikorper) untersucht
werden, ob die Person eine Immunantwort nach einer all-
falligen SARS-CoV-2-Infektion gebildet hat. Aufgrund der
Serologie wird das Impfschema bestimmt (siehe Kapitel 4.1.3).

Die Antikorperantwort nach Infektion oder Impfung kann
individuell sehr unterschiedlich ausfallen. Bisher gibt es kein
serologisches Schutzkorrelat und der fehlende Nachweis von
Anti-SARS-CoV-2-Antikdrpern schliesst eine stattgehabte
Immunantwort nicht aus, aber der Nachweis von Anti-SARS-
CoV-2-Antikorpern im Serum wird haufig fir diese Frage-
stellung angewendet. Dabei ist zu beachten, dass kein
genauer Antikdrperwert als Marker fUr eine stattgehabte
Immunantwort angegeben werden kann, da u.a. eine Vielzahl
von verschiedenen Tests auf dem Markt sind. Zur Interpre-
tation der Antikoérpermessung sollten folgende Kriterien erfillt
sein:
e Die Bestimmung der Antikorper erfolgt in einem zertifi-
zierten Labor.

e Das Resultat wird nach dem WHO-Standard [134] ange-
geben (BAU/mL).

e Das Resultat wird vom Labor als klar positiv (Antikorper
vorhanden) angegeben — basierend auf den Angaben des
Herstellers bzw. der Kalibrierung durch das Labor.

Bei schwer immundefizienten Personen > 12 Jahren kann zu-
dem 4 Wochen nach der 3. Dosis (oder am Ende der Impfserie)
eine Antikorpertiter-Bestimmung durchgefihrt werden, um
festzustellen, ob eine Immunantwort auf die Impfung gebildet
wurde und ob gegebenenfalls eine passive Immunisierungs-
therapie mit monoklonalen Antikdrpern in Erwdgung gezogen
werden soll (vgl. Kapitel 4.1.5). Eine Serologie ist auch bei
schwer immundefizienten Kindern im Alter von 5 bis 11 Jah-
ren 4 Wochen nach der 2. Impfdosis maglich (siehe Kapi-

tel 4.1.3.1).

Ausschliesslich bei Personen mit schwerer Immun-
defizienz werden die Kosten fiir Analysen auf
SARS-CoV-2-Antikorper gemass dieser Empfehlung
libernommen.

5 Da mRNA-Impfstoffe keine Lebendimpfstoffe sind, dirfen sie bei Immunsuppression gegeben werden. Grundsatzlich werden Totimpfstoffe von Perso-

nen mit und ohne Immundefizienz gleich gut toleriert.

6 Kann eine schwer immundefiziente Person ab 12 Jahren aus medizinischen Griinden nicht mit einem mRNA-Impfstoff geimpft werden, kann eine Imp-
fung mit Nuvaxovid® in Betracht gezogen werden (2 Impfdosen im Abstand von 4 Wochen fir bisher Ungeimpfte), wenn der potenzielle Nutzen nach

einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwagung klar Gberwiegt.

7 Es gibt nur wenige Daten zum Einsatz von angepassten mRNA-Impfstoffen zur Grundimmunisierung und die Anwendung erfolgt off-label. Die Informa-
tionspflicht ist einzuhalten und es kommen die iblichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use [122]). In der EU ist der Einsatz der bi-
valenten, an BA.1 oder BA.4/5 angepassten mRNA-Impfstoffe zur Grundimmunisierung mit 2 Impfdosen seit Dezember 2022 maglich [132] und in den
USA seit 18.04.2023 zugelassen (mit einer Dosis eines bivalenten, an BA.4/5 angepassten mRNA-Impfstoffes) [133].
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4.1.5 Einsatz von monoklonalen Antikdrpertherapien
als passive Immunisierung fur schwer immundefiziente
Personen
Fur schwer immundefiziente Patienten soll bei einer allfalligen
Infektion mit SARS-CoV-2 unabhangig vom Impfstatus eine
Therapie mit direkt wirkenden Virostatika (DAA, direct
acting antivirals) oder allenfalls monoklonalen Anti-
korpern in Betracht gezogen werden.

Fur schwer immundefiziente Personen mit einer sehr
geringen oder fehlenden Immunantwort auf die Covid-19-
Impfung soll eine passive Immunisierungstherapie (Praven-
tion) mit monoklonalen Antikdrpern unter Berticksichtigung
der erwarteten Wirksamkeit gegen die zirkulierende Variante
gegen SARS-CoV-2 erwogen werden (siehe Empfehlungen
zum frihen Einsatz von Covid-19-Therapien und zu Prophy-
laxen, Schweizerische Gesellschaft fur Infektiologie [135]).

Es muss kein Mindestintervall nach der Verabreichung von
monoklonalen Antikérpern zu einer SARS-CoV-2-Impfung
beachtet werden [91].

4.2 Personen nach Stammzelltransplantation

Die Indikation zur Impfung gegen Covid-19 von Personen
nach autologer oder allogener Stammzelltransplantation
erfolgt durch das oder in Absprache mit dem jeweiligen
Transplantationszentrum. Die folgenden Empfehlungen sind
angelehnt an die aktuelle Einschatzung der European Society
for Blood and Marrow Transplantation (EBMT) [136].

4.2.1 Impfschema und Impfzeitpunkt nach Stammzell-
transplantation

Die Impfung soll unabhéngig davon erfolgen, ob die
Person vor der Transplantation an Covid-19 erkrankt ist
oder geimpft wurde. Ein Minimalabstand zwischen einer
Impfung gegen Covid-19 (MRNA) und der Verabreichung von

anderen Impfungen ist nicht erforderlich.

Da das Immungedachtnis nach einer Stammgzelltransplantation
nicht mehr vorhanden ist, ist keine Serologie zur Bestimmung
des Impfschemas notwendig. Wie bei schwer immun-
defizienten Personen, bei welchen keine SARS-CoV-2-Anti-
korper festgestellt werden kénnen, umfasst das empfohlene
Impfschema 3 Impfdosen zur Grundimmunisierung und eine
Auffrischimpfung nach 6 Monaten (siehe Kapitel 4.1.3).

Nach der 3. Impfdosis kann mittels einer Serologie abgeschéatzt
werden, ob eine Impfantwort aufgebaut wurde (vgl. Kapi-

tel 4.1.4). Die Impfung soll 3 bis 6 Monate nach Stammzell-
transplantation erfolgen. Die Impfung l6st eine bessere
Immunantwort aus, wenn sie in einem grosseren zeitlichen
Abstand zur Transplantation erfolgt (6 Monate).
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Die Impfung soll verzégert erfolgen bei:
e schwerer Graft-versus-Host-Erkrankung (GvHD) Grad IlI-IV

e Gabe von Anti-CD20-Antikérpern oder anderer B-Zell-
Depletion in den letzten 6 Monaten

e Personen mit Chimeric Antigen Receptor(CAR)-T-Zell-
Therapie und B-Zell-Aplasie friher als 6 Monate nach der
Therapie

e kirzlicher Therapie mit Antithymoglobulin (ATG) oder
Alemtuzumab

Es gelten die unter Kapitel 2.1 beschriebenen Empfehlungen
bezlglich der Wahl und Dosierung des Impfstoffes.

Kindern im Alter von 5 bis 11 Jahren nach Stammazell-
transplantation wird eine Grundimmunisierung mit 2 Impf-
dosen im Abstand von mind. 4 Wochen empfohlen. 4 Wochen
nach der 2. Impfdosis ist eine Antikérperbestimmung (vgl. Ka-
pitel 4.1.4) empfohlen. Sind klar positive SARS-CoV-2-Antikor-
per vorhanden, ist keine 3. Impfdosis notig. Dies entspricht
dem Impfschema, welches schwer immundefizienten Kindern
nach einem negativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antikdrpern
empfohlen wird und in Kapitel 4.1.3 beschrieben ist.

Stand 04.09.2023

Kontakt

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Pravention und Gesundheitsversorgung
Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Telefon 058 463 87 06
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