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1. Hintergrund / Ausgangslage

Die Impfempfehlung fur den adenoviralen Vektorimpfstoff COVID-19 Vaccine Janssen® von Janssen-
Cilag (Ad26.COV2-S [rekombinant]), basiert auf der Covid-19-Impfstrategie von BAG und EKIF und
der aktuellen epidemiologischen Situation und Durchimpfung gegen Covid-19 in der Schweiz.

1.1 Covid-19-Impfstrategie
Die ubergeordneten Ziele der Impfung gegen Covid-19 geméass Impfstrategie sind weiterhin:

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

2. Sicherstellung der Gesundheitsversorgung

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

Auf Grundlage der bekannten Impfstoffeigenschaften wird zum Erreichen dieser Ziele seit Impfbeginn
eine Risikogruppen-basierte Impfstrategie verfolgt, welche die in der Impfstrategie definierten Zielgrup-
pen in hierarchisch absteigender Reihenfolge adressiert (siehe Anhang 1 und Impfstrategie). Die
Schweizer Covid-19 Impfstrategie basiert primar auf mMRNA Impfstoffen (siehe «Impfempfehlung
fur mMRNA-Impfstoffe gegen Covid-19»). Diese mRNA Impfstofftechnologie erweist sich zum aktuellen
Zeitpunkt als sehr wirksam (vgl. Tabelle Anhang 4 in der «Impfempfehlung fir mMRNA-Impfstoffe gegen
Covid-19») und sicher in der breiten Anwendung. Die Impfempfehlung fur den adenoviralen Vektorimp-
fstoff COVID-19 Vaccine Janssen® erweitert die Impfempfehlung fir mRNA Impfstoffe und das Angebot
von Impfstoffen gegen Covid-19. Neben der Zulassungsstudie (vgl. Kapitel 3.6) deuten Beobachtungs-
studien darauf hin, dass die Impfung mit einer Dosis COVID-19 Vaccine Janssen® Hospitlalisationen
zu etwa 70 % reduzieren kann, im Vergleich zu den 88-93% bei zwei Impfungen mit einem mRNA
Impfstoff (Comirnaty® oder Spikevax®) (Self et. al).

2. Empfehlungen zur Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen®

2.1 Impfempfehlung

Basierend auf den Eigenschaften von mRNA-Impfstoffen wird empfohlen, alle Zielgruppen der Impfstra-
tegie prioritdr mit mMRNA-Impfstoffen zu impfen.

Der Impfstoff COVID-19 Vaccine Janssen® schuitzt gut gegen schwere Krankheitsverlaufe und kann
auch milde und asymptomatische Infektionen verhindern. Basierend auf diesen Impfstoffeigenschaften
von COVID-19 Vaccine Janssen® und der Zulassung durch Swissmedic empfehlen EKIF und BAG CO-
VID-19 Vaccine Janssen® folgenden Personen (siehe auch Tabelle 1):



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-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7038e1.htm?s_cid=mm7038e1_e&ACSTrackingID=USCDC_921-DM66022&ACSTrackingLabel=MMWR%20Early%20Release%20-%20Vol.%2070%2C%20September%2017%2C%202021&deliveryName=USCDC_921-DM66022
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Personen ab 18 Jahren?, die sich aus medizinischen Griinden?3nicht mit einem mRNA-Impfstoff
impfen lassen kdnnen oder die mRNA-Impfstoffe ablehnen.

Das empfohlene Impfschema umfasst 1 Impfdosis (Einmaldosis) von COVID-19 Vaccine Jans-
sen®. Es sind keine weiteren Impfdosen mit demselben oder einem anderen Covid-19-Impfstoff not-
wendig, die Impfung gilt als vollstandig.

Tabelle 1: Impfempfehlung fir COVID-19 Vaccine Janssen®von Janssen-Cilag

Impfstoffname | Alter und Zielgruppe Anzahl Dosen
(Technische (Applikation)
Bezeichnung) Impfvolumen (Fachinfo)
Firma Empfohlenes
Impfschema

COVID-19 Vac- | Alle Personen? ab 18 Jahren, die sich aus medizinischen | 1 Dosis (i.m.) & 0.5 ml (Link)
cine Janssen® | Griinden? nicht mit einem mMRNA-Impfstoff impfen lassen
(Ad26.COV2-S kénnen oder die mRNA-Impfstoffe ablehnen

[rekombinant])
Janssen-Cilag

1 Die Impfung von Schwangeren und Stillenden mit COVID-19 Vaccine Janssen® wird nicht empfohlen.
2 Kontraindikation fir mRNA-Impfstoffe gemass der Empfehlung der Schweizerischen Gesellschaft fiir Allergologie
und Immunologie, siehe Anhang 2.

2.1.1 Impfschema fir Personen mit bestatigter SARS-CoV-2 Infektion

Ungeimpften Personen mit einer vergangenen bestétigten SARS-CoV-Infektion wird ebenfalls nach
dem im Kapitel 2.1 beschriebenen Impfschema eine Impfdosis empfohlen (Keeton et. al). Die Impfung
wird zeitnah ab einem Minimalintervall von 4 Wochen und innerhalb 3 Monate nach Infektion emp-
fohlen bzw. sobald wie mdglich falls die Infektion vor mehr als 3 Monaten nachgewiesen wurde (fr
detaillierte Informationen zum Impfschema siehe «Impfempfehlung fiir mMRNA-Impfstoffe gegen Covid-
19»).

2.2 Durchfiihrung der Impfung

2.2.1 Indikationsstellung, Vorsichtsmassnahmen und Kontraindikationen
Indikationsstellung:

¢ Die Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® kann Personen ab 18 Jahren verabreicht werden,
die sich aus medizinischen Griinden? nicht mit einem mRNA-Impfstoff impfen lassen kénnen
oder mRNA-Impfstoffe ablehnen.

e Bei akuter fieberhafter Erkrankung soll die Impfung verschoben werden.

e Immungeschwachten Personen, einschliesslich Personen, die mit Immunsuppressiva therapiert
werden, wird eine Covid-19 Impfung mit den in der Schweiz zugelassenen mRNA-Impfstoffen
empfohlen (fur detaillierte Informationen siehe Kapitel 3.3 «Impfempfehlung fir mRNA-Impf-
stoffe gegen Covid-19»). Die Wirksamkeit von COVID-19 Vaccine Janssen® kann bei immun-

! Die Impfung von Schwangeren und Stillenden mit COVID-19 Vaccine Janssen® wird nicht empfohlen.

2 Kontraindikation fir mRNA-Impfstoffe gemass der Empfehlung der Schweizerischen Gesellschaft fiir Allergologie und Immunologie, siehe Anhang
2.

3 Impfempfehlung fiir Personen, die nach der Verabreichung der ersten Dosis eines mRNA-Impfstoffs eine facharztlich bestétigte anaphylaktische
Impfreaktion oder schwere systemische Impfreaktion nicht allergischer Art gezeigt haben, siehe Impfempfehlung fir mMRNA-Impfstoffe gegen Covid-
19.



https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68235
https://www.infovac.ch/docs/public/coronavirus/sgai-empfehlungen-zu-covid-19-impfstoffen-bei-allergien-v8-2-d.pdf
https://www.infovac.ch/docs/public/coronavirus/sgai-empfehlungen-zu-covid-19-impfstoffen-bei-allergien-v8-2-d.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2021.07.24.21261037v1
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
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defizienten Personen geringer sein und soll nur in Betracht gezogen werden, wenn der poten-
zielle Nutzen in einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwéagung (Wirksamkeit, Vertraglichkeit)
auch im Vergleich zur Impfung mit einem mRNA Impfstoff Gberwiegt.

e In der Schwangerschaft (ab dem 2. Trimester) und Stillzeit wird eine Covid-19 Impfung mit den
in der Schweiz zugelassenen mRNA-Impfstoffen empfohlen (fur detaillierte Informationen
siehe Kapitel 3.4 «Impfempfehlung fiir mMRNA-Impfstoffe gegen Covid-19»). Die Impfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen® wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen.
Sie soll aufgrund der aktuellen Datenlage und nach Abwagung gegeniiber einem mRNA-Impf-
stoff nur in Betracht gezogen werden, wenn der potenzielle individuelle Nutzen die potenziellen
Risiken fur Mutter und Fo6tus klar Uberwiegt (Fachinformation; Covax Maternal Immunization

Working Group).

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

Vorsichtsmassnahmen:

e Zu den Vorsichtsmassnahmen fur den Fall einer allergischen Reaktion gehort geschultes Ge-
sundheitspersonal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausriistung inklusive Adrenalin (z. B. Au-
toinjektor) sowie eine Uberwachung von mindestens 15 Minuten am Impfort.

e Bei Personen mit Anaphylaxie auf andere Impfstoffe in der Anamnese und bei Personen mit
bekannten schweren akuten Allergien ohne bekannten Ausloser sollen Vorabklarungen und
Vorsichtsmassnahmen wie bei Impfung mit anderen inaktivierten Impfstoffen (vgl. Impfplan) ge-
troffen werden.

e Bei Personen mit Risikofaktoren fur Thromboembolien und/oder Thrombozytopenie soll eine
Nutzen-Risiko-Analyse durch die betreuende Arztin/den betreuenden Arzt erstellt werden.

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

Kontraindikationen:

e Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile des Covid-19-Impfstoffs von COVID-19 Vaccine Jans-
sen® (Wirkstoff oder Hilfsstoffe) in der Anamnese ist eine Kontraindikation gegen die Impfung.

e Personen mit einer Vorgeschichte eines Kapillarlecksyndrom (Capillary-Leak-Syndroms (CLS)).

2.2.2 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 gesetzlichen
Vertreter sind tUber die Impfung zu informieren und ihre Einwilligung ist zu dokumentieren. Es braucht
keine Unterschrift, ausser wenn die Impfung ausserhalb der Zulassung erfolgt.

Zur informierten Einwilligung bendtigen Interessierte Informationen Gber:
e die Impfung: Typ, Zahl der Injektionen, Vor- und Nachteile, Vertraglichkeit, Wirksamkeit
e die weiter geltenden individuellen Schutzmassnahmen (Abstand, Maske, Hygiene, etc.)
e Alternativen zur Impfung: Erkrankung, medikamentdse Behandlung

e die mdglichen unerwiinschten Impferscheinungen (UIE) und wie bei Auftreten von Symptomen,
insbesondere bei einem mdoglichen Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom (TTS), vorzu-
gehen ist (vgl. Kapitel 3.7.1)



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-covid-19.pdf.download.pdf/Impfempfehlung%20f%C3%BCr%20mRNA-Impfstoffe%20gegen%20Covid-19.pdf
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68235
https://media.tghn.org/medialibrary/2021/09/COVAX_FAQ_on_TTS_15Sep2021.pdf
https://media.tghn.org/medialibrary/2021/09/COVAX_FAQ_on_TTS_15Sep2021.pdf
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e die fur sie kostenlose Impfung.

Bei der Covid-19-Impfung werden die Daten zu den durchgefiihrten Impfungen auch elektronisch erfasst
und fur statistische Zwecke anonymisiert ausgewertet. Auf diese elektronische Speicherung ist im Auf-
klarungsgespréach ebenfalls hinzuweisen. Somit ist je eine Einwilligung fur die Impfung bzw. die Daten-
erhebung einzuholen und zu dokumentieren. Die Aufklarung soll durch eine schriftliche Information fur
Patienten erganzt werden (z. B. Factsheet: Impfung gegen Covid-19). Es ist die Méglichkeit anzubieten,
Fragen zu stellen.

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

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

Was bedeutet urteilsfahig?

Urteilsfahig ist, wer eine Situation und die Folgen 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.

2.2.3 Verabreichung
e Adenovirale Vektor-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.

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

e Ein Minimalabstand zwischen einer Covid-19-Impfung und der Verabreichung von anderen Imp-
fungen ist nicht erforderlich. Die gleichzeitige Verabreichung mit anderen Impfungen ist tiber-
einstimmend mit internationalen Empfehlungen wie der des CDC mdglich. Dabei ist zu bertick-
sichtigen, dass aktuell keine klinischen Studiendaten zur Sicherheit und Wirksamkeit der gleich-
zeitigen Verabreichung von Covid-19-Impfstoffen mit anderen Impfstoffen vorliegen.

2.2.4 Impfdokumentation

Jede Person, die sich impfen lasst, erhalt eine Impfbestatigung, 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 durchfihrenden Person.

3. Eigenschaften von COVID-19 Vaccine Janssen®

3.1  Aufbau und Funktion dieses adenoviralen Vektorimpfstoffs

COVID-19 Vaccine Janssen® benutzt als Vektor das Adenovirus Ad26.COV2-S [rekombinant]. Adeno-
viren sind lineare, doppelstrangige DNA-Viren und wurden fiir die Nutzung als Vektoren fir die Entwick-
lung von Impfstoffen jahrelang erforscht [1]. COVID-19 Vaccine Janssen ist ein monovalenter Impfstoff,
bestehend aus einem rekombinanten, replikationsinkompetenten humanen Adenovirus Serotyp 26-ba-



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/schweizerischer-impfplan.pdf.download.pdf/schweizerischer-impfplan-de.pdf
https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html#Coadministration
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sierten Vektor, der fir ein SARS-CoV-2 Spike(S)-Glykoprotein in voller Lange kodiert. Nach der Anwen-
dung wird das S-Glykoprotein von SARS-CoV-2 transient exprimiert. Es stimuliert sowohl neutralisie-
rende und andere funktionale S-Glykoprotein-spezifische Antikérper als auch zellulare Immunantwor-
ten, die gegen das S-Glykoprotein gerichtet sind, was zum Schutz gegen COVID-19 beitragen kann
(Fachinformation).

3.2 Zulassung

Der COVID-19-Impfstoff (Ad26.COV2-S [rekombinant]) hat am 22. Marz 2021 unter dem Namen CO-
VID-19 Vaccine Janssen® von Swissmedic eine Zulassung fuir Personen ab dem Alter von 18 Jahren
erhalten.

3.3 Inhaltsstoffe

Eine Dosis (0.5ml) COVID-19 Vaccine Janssen® enthalt nicht weniger als 8,9 x 1019 infektiose Einheiten
(IE) des nicht replizierenden Ad26.COV2-S — Vektors. Jede Dosis enthalt ca. 2 mg Ethanol. Weitere
Inhaltstoffe sind 2-Hydroxypropyl-B-Cyclodextrin (HPBCD), Citronenséaure-Monohydrat, Salzsaure, Po-
lysorbat 80, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Trinatriumcitrat-Dihydrat und Wasser fur Injektionszwe-
cke.

3.4 Lagerung und Vorbereitung

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

3.5 Immunogenitat
Humorale Immunogenitat

Die Impfung bewirkte bei SARS-CoV-2 seronegativen Personen 28 Tage nach Dosis 1 eine robuste
Immunantwort (Serokonversion) mit S-bindenden Antikdrpern. Die induzierten Antikérpertiter waren in
einer vergleichbaren Gréssenordnung wie bei SARS-CoV-2 Genesenen [2].

Bei Studienteilnehmenden = 65 Jahre war der Anstieg der S-bindenden Antikérper vergleichbar mit
Teilnehmenden im Alter von 18-55 Jahren ([2]; RKI). Die Immunogenitat des Impfstoffs sind bei immun-
geschwachten Personen, einschliesslich Personen, die mit Immunsuppressiva therapiert werden, nicht
untersucht worden (Fachinformation).

Zellvermittelte Immunogenitat

Die Ergebnisse der Untersuchung der zellvermittelten Immunitat deuten darauf hin, dass unabhéngig
vom Alter primar antigenspezifische CD4+-T-Zell-Reaktionen durch den Impfstoff induziert werden.
Diese zeigen ein gunstiges Th1-Profil (Sekretion von IFN-gamma, IL-2) und eine starke CD8+-T-Zell-
Antwort (CDC, RKI).

3.6  Wirksamkeit in klinischen Studien (Zulassungsstudie)

Die klinische Wirksamkeit einer Einzeldosis von COVID-19 Vaccine Janssen®wurde auf Basis der Da-
ten einer multizentrischen, randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Phase-I1lI-Studie unter-
sucht ([3]; Fachinformation): COV3001 (Phase-lll, mit Erwachsenen ab 18 Jahre in den USA, Sidafrika
und lateinamerikanischen Landern).

Priméare Wirksamkeitsanalyse der Daten von COV3001

In der priméaren Wirksamkeitsanalyse wurden insgesamt 39'321 seronegative Personen eingeschlos-
sen, bei welcher die Teilnehmenden entweder 1 Dosis von COVID-19 Vaccine Janssen® (N = 19'630)
oder als Kontrolle (N = 19'691) eine NaCl-Ldsung erhielten.
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Die Demographie zwischen den beiden Gruppen war ausgewogen. 79.7 % der Teilnehmenden in der
COVID-19 Vaccine Janssen® Gruppe waren 18—64 Jahre alt, 20.3 % waren 65 Jahre und alter. 39.9 %
(N = 7'830) der Teilnehmenden wiesen mindestens eine der folgenden Komorbiditat in der Anamnese
auf: BMI 2 30 kg/m?, Bluthochdruck, Typ-2-Diabetes, stabile/gut kontrollierte HIV-Infektion, schwere
Herzerkrankungen und Asthma Die mediane Nachverfolgungszeit betrug 58 Tage nach der Impfung.

Wirksamkeit gegen moderate bis schwere/kritische Covid-19-Erkrankung 4

Ab dem 15. Tag nach der Impfung hatten gesamthaft 464 der Teilnehmenden ohne vorangegangene
Infektion eine bestatigte Covid-19-Erkrankung?*, davon traten 116 in der COVID-19 Vaccine Janssen®
Gruppe auf und 348 in der Kontrollgruppe. Dies entspricht einer Wirksamkeit von 66.9 % (95 % CI
59,03-73.40).

Tabelle 2: Wirksamkeit von COVID-19 Vaccine Janssen® gegen moderate® bis schwere/kri-
tische® COVID-19-Erkrankung“in der Phase Ill Studie (Fachinformation; [3])

Wirksamkeit
der Impfung®
(V.E.; vaccine

Covid-19 Erkrankungen#

laborbestatigt, positiven Nachweise viraler SARS-CoV-2 RNA
mit einem auf Polymerase-Kettenreaktion (PCR) basierenden

Untergruppe

Test efficacy; %)
Gruppe Impfung Gruppe Placebo (95% CI) ¢
(1 Dosis COVID-19 Vaccine (NaCl-L6sung)
Janssen®)
Ab 14 Tagen nach Impfung
Alle Studien- 116 348 66,9
Teilnehmende? (59,03; 73,40)
18 bis 107 297 64,2
64 Jahre (55,26; 71,61)
Alle = 65 Jahre 9 51 82,4
(63,90; 92,38)
Alle = 75 Jahre 0 8
Ab 28 Tagen nach Impfung
Alle Studien- 66 193 66,1
Teilnehmende? (55,01; 74,80)
18 bis 60 170 65,1
64 Jahre (52,91; 74,45)
Alle = 65 Jahre 6 23 74,0
(34,40; 91,35)
Alle = 75 Jahre 0 3

a Co-priméarer Endpunkt wie im Protokoll definiert.

b Der co-primare Endpunkt bewertete das erste Auftreten von moderater COVID-19. Symptome einer moderaten
COVID-19-Erkrankung wurden anhand der folgenden Kriterien definiert: Die Person musste eines der folgenden
neuen oder sich verschlechternden Anzeichen oder Symptome aufweisen: Atemfrequenz =20 Atemziige/Minute,

4 Falldefinition: molekular bestatigter COVID-19-Erkrankung mittels positiver PCR

5 In den Vereinigten Staaten wurden 96,4 % der Stamme als die Wuhan-H1-Variante D614G identifiziert; in Stidafrika wurden 94,5 % der Stamme
als die Variante 20H/501Y.V2 (B.1.351-Linie) identifiziert; in Brasilien wurden 69,4 % der Stamme als eine Variante der P.2-Linie und 30,6 % der
Stamme als die Wuhan-H1-Variante D614G identifiziert.
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abnormale Sauerstoffsattigung (SpO2), aber immer noch >93 % bei Raumluft auf Meereshdhe, klinische oder ra-
diologische Hinweise auf eine Lungenentziindung, radiologische Hinweise auf eine tiefe Venenthrombose (DVT),
Kurzatmigkeit oder Atemnot ODER zwei der folgenden neuen oder sich verschlechternden Anzeichen oder Symp-
tome: Fieber (=38,0°C), Herzfrequenz =90 Schlage/Minute, Schiittelfrost oder Rigor, Halsschmerzen, Husten, Un-
wohlsein, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen (Myalgie), gastrointestinale Symptome, neue oder veranderte Ge-
ruchs- oder Geschmacksstérungen, rot oder gequetscht erscheinende Fiisse oder Zehen.

¢Der co-primare Endpunkt bewertete das erste Auftreten von schwerer/kritischer COVID-19. Symptome einer
schweren/kritischen COVID-19-Erkrankung wurden anhand der folgenden Kriterien definiert: Die Person muss zu
irgendeinem Zeitpunkt wéhrend des Beobachtungszeitraums eines der folgenden Anzeichen gehabt haben: Klini-
sche Anzeichen in Ruhe, die auf eine schwere systemische Erkrankung hinweisen (Atemfrequenz =30 Atem-
zlige/Minute, Herzfrequenz 2125 Schlage/Minute, Sauerstoffsattigung (SpO2) <93 % bei Raumluft auf Meereshéhe
oder Sauerstoffpartialdruck/Fraktion des eingeatmeten Sauerstoffs (PaO2/FiO2) <300 mmHg), Atemversagen (de-
finiert als Notwendigkeit von High-Flow-Sauerstoff, nicht-invasive Beatmung, mechanische Beatmung oder extra-
korporale Membranoxygenierung [ECMO]), Anzeichen von Schock (definiert als systolischer Blutdruck <90 mmHg,
diastolischer Blutdruck <60 mmHg oder Erfordernis von Vasopressoren), signifikante akute Nieren-, Leber- oder
neurologische Funktionsstérung, Aufnahme auf die Intensivstation (ICU), Tod.

d Die Konfidenzintervalle fiir «Alle Probanden» wurden adjustiert, um eine Typ-I-Fehlerkontrolle fiir Mehrfachtests
zu beriicksichtigen. Konfidenzintervalle fiir Altersgruppen wurden nicht bereinigt.

Wird die Wirksamkeit ab dem 29. Tag nach der Impfung berticksichtigt, so unterscheidet sich diese nicht
wesentlich. Sie betrug 66.1 % (95% Cl, 55.01-74.80). Es traten 259 bestatigte Covid-19-Erkrankungen
auf, davon 66 in der COVID-19 Vaccine Janssen® Gruppe auf und 193 in der Kontrollgruppe.

Die Wirksamkeit bei Personen = 65 Jahre lag ab dem 15. Tag nach der Impfung bei 82.4 % (95% ClI,
63.60-92.38) respektive ab dem 29. Tag nach der Impfung bei 74.0 % (95% ClI, 34.40-91.35). Fir die
Wirksamkeit bei Personen = 75 Jahre lagen nur sehr wenige Daten vor.

Wirksamkeit gegen schwere/kritische Covid-19-Erkrankungen

Die Anzahl der schweren und kritischen symptomatischen Covid-19 Erkrankungen war in der Studie
gering. Die Daten weisen jedoch in der Wirksamkeitsanalyse auf einen grossen Nutzen von COVID-19
Vaccine Janssen® zur Pravention von schweren und kritischen Covid-19 Erkrankungen hin: Es traten in
der in der COVID-19 Vaccine Janssen® Gruppe ab dem 15. Tag nach der Impfung 14 solche Falle auf,
in der Kontrollgruppe deren 60 bzw. ab dem 29. Tag nach der Impfung in der COVID-19 Vaccine Jans-
sen® 5 und in der Kontrollgruppe deren 34. Dies entspricht einer Wirksamkeit von 76.7 % (95% ClI
54,56-89.09) bzw. 85,4 (95% CI 54,15-96.90).

Wirksamkeit gegen Varianten

28 Tage nach der Impfung zeigen die verfiigbaren Daten eine &hnlich gute Wirksamkeit gegen die Va-
riante «Beta» (20H/501Y.V2) wie gegen die urspringliche Variante [3]. Daten zur Verhinderung von
Hospitalisationen und schweren Covid-19 Erkrankungen zeigen einen ahnlich guten Schutz wie bei der
urspringlichen Variante. Die Neutralisationsfahigkeit war allerdings leicht reduziert (3.6-fach) (Jong-
eneelen et al.).

Fur die Variante «<Gamma» (P.1) liegen bisher keine klinischen Daten zur Wirksamkeit vor, jedoch wurde
eine leicht reduzierte Neutralisationsféhigkeit (3.4-fach) gegentiber der urspriinglichen Variante beo-
bachtet (Jongeneelen et al.).

Die bisher verfugbaren Daten zeigen eine leicht reduzierte Neutralisationsfahigkeit (1.6-fach) gegen die
Variante «Delta» (B.1.617.2) verglichen mit der urspriinglichen Variante. Bisher wurden keine Beobach-
tungsstudien zur Wirksamkeit durchgefiihrt (Jongeneelen et al.).

3.7 Unerwiinschte Impferscheinungen
Zusammenfassung der Sicherheitsdaten der Phase lll Studie COV3001

Fur die Analyse wurden 21'895 Personen ab 18 Jahren eingeschlossen, welche 1 Dosis COVID-19
Vaccine Janssen® erhalten haben. Die mediane Nachverfolgungsdauer betrug 2 Monate. Eine langere
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Nachbeobachtung der Sicherheit von >2 Monaten ist fiir mehr als 23'000 Erwachsene im vollstandigen
Analysensatz verfugbar. Von diesen erhielten 11'948 1 Dosis von COVID-19 Vaccine Janssen® und
11'955 eine NaCL-Ldsung (Fachinformation).

Daten zur Reaktogenitat des Impfstoffes wurden innerhalb der ersten 7 Tage nach Impfung mit Hilfe
eines Studientagebuchs bei ungeféahr 6000 Teilnehmenden erhoben (3356 COVID-19 Vaccine Jans-
sen®-Gruppe / 3380 Placebo-Gruppe) [3].

Die UIE waren meist mild bis moderat und von kurzer Dauer. Bei Teilnehmenden = 65 Jahre waren die
UIE generell weniger stark ausgeprégt als bei den Personen im Alter von 18-64 Jahre (Fachinforma-
tion).

Lokale UIE: Die am héaufigsten gemeldeten lokalen UIE waren Schmerzen an der Einstichstelle (48.6
%).

Systemische UIE: Die am haufigsten gemeldeten systemischen UIE waren Kopfschmerzen (38.9%)
und Ermiidung (38.2 %), Myalgie (33.2. %) und Ubelkeit (14.2 %). Weiter wurde von Fieber > 38°C (9
%) berichtet.

Schwere UIE: Unter den Ereignissen von besonderem Interesse wurden 7 als COVID-19 Vaccine Jans-
sen® bzw. 2 als Placebo-assoziiert klassifiziert (Fachinformation). In der COVID-19 Vaccine Janssen®
Gruppe waren dies tiefe Venenthrombose (2 Félle), Lungenembolie (3 Falle), Transversale Sinusthrom-
bose (1 Fall) sowie ein Fall eines Krampfanfalls, flr welche bisher ein kausaler Zusammenhang nicht
bestatigt werden konnte. In der Kontrollgruppe traten eine tiefe Venenthrombose sowie ebenfalls eine
Lungenembolie auf.

3.7.1 Thrombose-mit-Thrombozyotpenie-Syndrom (TTS)

Seit der Zulassung in verschiedenen Landern sind nach der Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen®
bei sehr wenigen geimpften Personen Félle von Thrombosen in Kombination mit Thrombozytopenien
aufgetreten (sog. Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom (TTS)) (PEI; [4]). Diese Beobachtungen
schliessen Fdélle ein, die sich als ventse Thrombose prasentierten, einschliesslich des Auftretens in
ungewohnlichen Bereichen wie z. B. als zerebrale Sinusvenenthrombose, Splanchnikus-Venenthrom-
bose, sowie arterielle Thrombose bei gleichzeitiger Thrombozytopenie. Die Mehrzahl der Falle wurde
gemass Fachinformation von Swissmedic bei geimpften Frauen im Alter < 60 Jahren gemeldet. TTS ist
eine schwerwiegende Nebenwirkung, die in einigen Féllen todlich verlief (PEI; Janssen). Das TTS trat
gemass CDC und FDA bei 45 von 14.3 Millionen geimpften Personen = 18 Jahren und innerhalb der
ersten drei Wochen nach der Impfung auf. CDC schatzt aufgrund ihrer bisherigen Daten das Risiko fir
das Auftreten eines TTS nach Verabreichung einer Impfdosis von COVID-19 Vaccine Janssen® bei Per-
sonen unter 50 Jahren auf 8 pro 1'000°000 Dosen und bei Personen im Alter = 50 auf 1 pro 1'000°000
verabreichte Dosen. Ein kausaler Zusammenhang wird international als plausibel angesehen (EMA,;
CDQ).

Ein mdglicher pathogenetischer Mechanismus hat die deutsche Gesellschaft fur Thrombose- und Ha-
mostaseforschung (GTH) beschrieben (LINK). Im Rahmen der durch die Impfung ausgeldsten inflamm-
atorischen Reaktion und Immunstimulation kommt es zu einer Antikérperbildung gegen Plattchenanti-
gene. Diese Antikdrper induzieren abhangig oder unabhéangig von Heparin tber den Fc-Rezeptor eine
massive Thrombozytenaktivierung in Analogie zur Heparin-induzierten Thrombozytopenie. Gemass
GTH kann der prothrombotische Pathomechanismus sehr wahrscheinlich durch die Gabe von hochdo-
sierten intravendsen Immunglobulinen (IVIG) unterbrochen werden. Da somit eine Interventionsmdég-
lichkeit zur Verhinderung dieser Thrombosen in Betracht zu ziehen ist, miissen die geimpften Personen
Uiber solche maglichen ersten Symptome informiert sein und bei Auftreten solcher Symptome eine Arztin
oder einen Arzt aufsuchen (siehe unten).
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Trotz der Limitierungen weisen die Spontanmeldungen darauf hin, dass TTS alle Altersgruppen und
beide Geschlechter betrifft (PEI). Bisher konnten keine spezifischen Risikofaktoren fiir das Auftreten
eines TTS nach Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen® identifiziert werden.

Medizinisches Fachpersonal soll Gber Anzeichen und Symptome einer Thromboembolie und/oder
Thrombozytopenie informiert sein und auch die geimpften Personen sollen die ersten Symptome ken-
nen um bei deren Auftreten sofort eine Arztin oder einen Arzt aufzusuchen (vgl. Informierte Einwilligung
Kapitel 2.2.2) wie in der nachfolgenden Box beschrieben.

Geimpfte Personen sollten sofort eine Arztin oder einen Arzt aufsuchen, wenn sie in den 3 Wochen
nach der Impfung Symptome wie starke oder anhaltende Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen,
Verwirrtheit, Krampfanfélle, Kurzatmigkeit, Brustschmerzen, Beinschwellungen, Schmerzen in den Bei-
nen, anhaltende Bauchschmerzen oder ungewdhnliche Hautblutungen und/oder Petechien entwickeln.

Medizinisches Fachpersonal sollte auf Anzeichen und Symptome von Thromboembolien und Throm-
bozytopenie sowie Koagulopathien achten, wenn sich Patientinnen und Patienten vorstellen, die kiirz-
lich mit COVID-19 Vaccine Janssen® geimpft wurden. Das TTS erfordert ein spezialisiertes klinisches
Management. Eine leitliniengerechte Standardtherapie gibt es bislang nicht. In jedem Fall sollten Spe-
zialisten (z. B. Hamatologen, Gerinnungsspezialisten) konsultiert werden. Verschiedene Fachgesell-
schaften haben Empfehlungen zur Behandlung und Therapie des neuen Syndroms publiziert, darunter
die Gesellschaft fir Thrombose- und Hdmostaseforschung (GTH), die Britische Gesellschaft fir Hima-
tologie sowie die Amerikanische Gesellschaft fir Himatologie.»

3.7.2 Guillain-Barré-Syndroms (GBS)

Das Auftreten des Guillain-Barré-Syndroms (GBS) wurde sehr selten nach einer Impfung mit COVID-
19 Vaccine Janssen® berichtet. Medizinisches Fachpersonal soll auf Anzeichen und Symptome von
GBS achten, um die richtige Diagnose sicherzustellen, angemessene unterstiitzende Massnahmen und
die Behandlung einzuleiten und um andere Ursachen auszuschliessen (Link).

4. Dokumentation und Meldung von unerwiinschten Impferscheinungen

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

Medizinische Fachpersonen sollen beobachtete UIE oder Verdachtsfalle von UIE der Covid-19 Impf-
stoffe bei Swissmedic melden. Dies gilt fir schwerwiegende oder bisher nicht bekannte unerwiinschte
Wirkungen, die nach Art. 59 Heilmittelgesetz auch einer gesetzlichen Meldepflicht unterliegen.

Meldungen sollen tiber das Online Tool EIViS (Elektronisches Vigilance-Meldesystem) getétigt werden.
Nach einmaliger Registrierung kénnen neben den erforderlichen Angaben auch ergdnzende Unterlagen
z. B. Laborberichte oder Spitalaustrittsberichte unkompliziert elektronisch beifiigt werden.

EIViS garantiert die sichere Ubertragung sensibler Daten und ermdglicht 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.

10



https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/newsroom/dossiers/sicherheitsberichte/sicherheitsbericht-27-12-bis-31-05-21.pdf?__blob=publicationFile&v=8
https://gth-online.org/wp-content/uploads/2021/04/GTH-Stellungnahme-AstraZeneca_4-1-2021.pdf
https://b-s-h.org.uk/about-us/news/guidance-produced-by-the-expert-haematology-panel-ehp-focussed-on-vaccine-induced-thrombosis-and-thrombocytopenia-vitt/
https://b-s-h.org.uk/about-us/news/guidance-produced-by-the-expert-haematology-panel-ehp-focussed-on-vaccine-induced-thrombosis-and-thrombocytopenia-vitt/
https://www.hematology.org/covid-19/vaccine-induced-immune-thrombotic-thrombocytopenia
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_de.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/elvis.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/elvis.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/elvis.html

Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI Eidgendssische Kommission fir
0 Confédération suisse Bundesamt fiir Gesundheit Impffragen (EKIF)
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

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

5. 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, persénlichen Impfentscheid zu treffen.

Eine allgemeine Impfpflicht fur 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 fiir obligatorisch erklaren
konnten («Impfobligatorium» oder «Impfpflicht»). Niemand kann aber gezwungen werden, sich impfen
zu lassen (kein «Impfzwang»). Eine Impfpflicht fiir die Covid-19-Impfung ist seitens Bund nicht vorge-
sehen.

6. Kostenibernahme

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

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-aus-
brueche-epidemien/novel-cov/impfen.html
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Anhang 1: Covid-19 Impfzielgruppen

Impfzielgruppen (hierarchische Impfreihenfolge) geméss Covid-19-Impfstrategie

Besonders geféahrdete Personen (BGP)
e >75-Jahrige
e Personen mit chronischen Erkrankungen mit hochstem Risiko (siehe Tabelle 2 der
MRNA-Impfempfehlung)
e 65-74-Jahrige
e Personen 16-64 Jahre mit chronischen Erkrankungen mit nicht htéchstem Risiko (siehe
BGP-Kategorienliste ohne Gruppe 1b)

Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt / Betreuungspersonal von BGP
e Fir gewisse Berufsgruppen mit hdchster Prioritat kann die gleichzeitige Impfung mit Gruppe
1 erfolgen (siehe LINK).

Enge Kontakte insbesondere von immunsupprimierten BGP (Haushaltsmitglieder / pfle-
gende Angehdrige)

Gemeinschaftseinrichtungen mit erhdhtem Infektions- und Ausbruchsrisiko (Personal/Be-
wohnerlnnen)

Alle Personen 16—-64 Jahre

Jugendliche im Alter von 12-15 Jahre
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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/covid-19-tabelle-2-impfempfehlung.pdf.download.pdf/Krankheitsdefinitionen%20f%C3%BCr%20Personen%20mit%20chronischen%20Krankheiten%20mit%20dem%20h%C3%B6chsten%20Risiko%20-%20Tabelle%202%20der%20Covid-19%20mRNA-Impfempfehlung.pdf
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/priorisierung-covid-19-impfung.pdf.download.pdf/Impfung%20von%20Gesundheitspersonal%20gegen%20Covid-19.pdf
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Anhang 2: Empfehlungen zur Impfung von Patienten mit allergischen Erkran-
kungen mit Covid-19 Impfstoffen (Vorgehen gemass Allergieanamnese)

Folgende Zusammenfassung basiert auf der Empfehlung der Schweizerischen Gesellschaft fiir Allergo-
logie 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-reac-
tion.html. Die Empfehlung beriicksichtigt die mRNA-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 5

e Orale, rektale oder parenterale Medika- | 15 Minuten Uberwachung nach erster Impfdosis.

mente, sofern identifiziert

e Nicht getestete Medikamente mit rein kuta- : . . :
nen Reaktionen 5 Minuten Uberwachung nach zweiter Impfdosis,

 Familienanamnese fur Allergien sofern erste Dosis toleriert wurde.

e Laufende Allergen-Immuntherapie®
(Desensibilisierung, SCIT, SLIT)

e Erythem an Impfstelle («COVID-Arm») nach
der ersten Dosis des Impfstoffs

e Schwere Anaphylaxie (Grad I1l/IV) mit unkla- | Riicksprache mit Fachérztin/Facharzt fir Allergo-
rem oder noch nicht abgeklartem Ausloser | logie und klinische Immunologie:

¢ Idiopathische Anaphylaxie

Falls Impfung mdglich, dann 30 Minuten Uberwa-

chung nach Impfung oder gemass Empfehlung

von Facharztin/Facharzt.

e Mastozytose (Kutane oder systemische) Impfung kann gegeben werden, falls:

¢ Bekannte hohe basale Serum-Tryptase

e Chronische Urtikaria oder Mastzellaktivie-
rungssyndrom

e Vorbehandlung mit H1-Antihistaminikum
(1 Tablette 60 Minuten vor Impfung)
e 30 Minuten Uberwachung nach Impfung

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

2 Sofern die Impfstoffe Revaxis® (dTP4-IPV) oder FluarixTetra® (Influenza-Impfstoff) vorgangig gut toleriert worden sind, lasst
dies auf eine gute Vertraglichkeit von Polysorbat 80 schliessen. Die Impfstoffe Boostrix® (dTp,), Boostrix Polio® (dTpa-IPV) und
Influvac Tetra® (INF) enthalten hingegen nur Spuren von Polysorbat 80. VaxigripTetra® (INF) enthalt kein Polysorbat 80.
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Ubliche Vorsichtsmassnahmen fiir den Fall einer allergischen Reaktion: Geschultes Gesundheitsper-
sonal mit direktem Zugriff auf eine Notfallausriistung inklusive Adrenalin (z. B. Autoinjektor) sowie eine
Uberwachung des Geimpften wahrend 15 Minuten am Ort des Impfens.
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