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Impfempfehlung fur die Covid-19-Impfung im Herbst 2022
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Stand 07.09.2022

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und Eidgenéssische Kommission fiir Impffragen (EKIF)

Die Wahl des richtigen Zeitpunkts fir die Auffrischimpfung gegen Covid-19 im Herbst
2022 ist zentral, da der Impfschutz vor schwerer Covid-19-Erkrankung nach aktuellem
Wissensstand in den ersten 3 Monaten nach Impfung am héchsten ist und der Zeitraum
des maximalen Impfschutzes idealerweise mit dem Hoéhepunkt der Infektionswelle
zusammenfallen sollte. In der Annahme einer Saisonalitat und im Ruckblick auf die
letzten zwei Jahre erachten EKIF und BAG den 10.10.2022 als sinnvollen Zeitpunkt fir
den Start der Impfkampagne im Herbst 2022. Entsprechend ist die vorliegende
«lmpfempfehlung fiir die Covid-19-lmpfung im Herbst 2022» ab dem 10.10.2022

gultig.
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Anhange

Erganzend zu der vorliegenden Impfempfehlung haben BAG und EKIF folgende weiterfihrenden
Anhange erarbeitet, auf welche an entsprechender Stelle im Text verwiesen wird:

Anhang 1: Tabellarische Ubersicht der Impfempfehlungen im Herbst 2022

Anhang 2: Durchfiihrung der Impfung

Anhang 3: Eigenschaften der Impfstoffe

Anhang 4: Wirksamkeit der Impfstoffe

Anhang 5: Unerwiinschte Impferscheinungen (UIE) nach Covid-19-Impfung

Anhang 6: Empfehlungen zur Covid-19-Impfung von Patientinnen und Patienten mit allergischen
Erkrankungen (Vorgehen bei Allergieanamnese)



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-1-tabellarische-uebersicht.pdf.download.pdf/Anhang%201%20Tab.%20%C3%9Cbersicht_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-2-durchfuehrung.pdf.download.pdf/Anhang%202%20Durchf%C3%BChrung_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Anhang%203%20Eigenschaften_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Anhang%204%20Wirksamkeit_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-5-uie.pdf.download.pdf/Anhang%205%20UIE_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Anhang%206%20Allergieanamnese_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Anhang%206%20Allergieanamnese_DE.pdf
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Anpassungen seit letzter Aktualisierung

Das vorliegende Dokument fokussiert auf die Epidemiologie von und Impfung gegen Covid-19 im Herbst
und Winter 2022/23 und ersetzt die beiden bisherigen Dokumente «Impfempfehlung fir mRNA-
Impfstoffe gegen Covid-19, Stand 23.05.2022» und «Empfehlung einer Auffrischimpfung gegen Covid-
19 mit einem MRNA-Impfstoff, Stand 05.07.2022». Die Impfempfehlung wurde von Grund auf neu
strukturiert und aktualisiert. Gewisse Inhalte wurden ausgelagert und werden neu als separate Anhange
publiziert, auf welche jeweils an entsprechender Stelle verwiesen wird.

Die in der Schweiz zugelassenen nicht-mRNA-Impfstoffe gegen Covid-19 (zurzeit COVID-19 Vaccine
Janssen® und Nuvaxovid®) werden jeweils in einer eigenen Impfempfehlung gesondert behandelt.

1 Einleitung

Die Impfempfehlung basiert auf der Covid-19-Impfstrategie von BAG und EKIF. Sie wird laufend den
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und Daten angepasst. Das vorliegende Dokument
behandelt die Empfehlungen zur Covid-19-Impfung im Herbst 2022 mit einem mRNA-Impfstoff oder
Nuvaxovid®.

Eine tabellarische Ubersicht (iber die im Herbst 2022 geltenden Empfehlungen ist in Anhang 1 separat
publiziert.

2  Ausgangslage im Herbst 2022

2.1 Immunitatslage der Schweizer Bevolkerung

Im Gegensatz zu den Jahren 2020 und 2021 zeigen die Seropravalenz-Daten von Corona Immunitas,
dass im Marz und Juni 2022 (nach Impfung der Mehrheit der Bevolkerung und mehreren pandemischen
Wellen, zuletzt Delta- & Omikronwellen) > 97% der Bevdlkerung alter als 5 Jahre in der Schweiz
Antikérper gegen SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus type 2) haben ([1];
www.corona-immunitas.ch). 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. Die Tatsache einer breiten vorbestehenden immunologischen
Auseinandersetzung mit Antigenen von SARS-CoV-2 hat zusammen mit dem Auftreten von
SARS-CoV-2 Varianten, die verglichen mit frilheren Varianten eher milde Infektionen auslésen,
insgesamt zu einer Reduktion der Krankheitslast gefiihrt und die Ausgangslage gegeniber den
Pandemiejahren 2020/21 deutlich verandert: Bei Personen ohne Risikofaktoren besteht im Herbst 2022,
verglichen mit Beginn der Pandemie, ein sehr geringes Risiko fur schwere Erkrankung. National und
international wird aufmerksam verfolgt, wie sich die Immunitatslage weiterentwickelt und welche
Bedeutung diese Entwicklung in Bezug auf den Schutz gegeniiber einzelnen Omikron-Subvarianten
oder auch neuen Varianten von SARS-CoV-2 hat.

2.2  Omikron BA.4/5: Impfwirksamkeit, Reinfektionsrisiko,
Krankheitsschwere

Analog zur globalen Situation (WHO Covid-19 Weekly Epidemiological Update) sind die beiden
Omikron-Subvarianten BA.4 und BA.5 seit Ende Juni 2022 auch in der Schweiz dominant
(CovSPECTRUM). Diese Entwicklung entspricht der bei einer global hohen Inzidenz generell erhéhten
Gefahr der Selektion mit Auftreten neuer immunevasiver Varianten und zeigt deren Wachstumsvorteil
wie hier von BA.4 und BA.5 gegenlber BA.1 und BA.2.

Laboruntersuchungen deuten darauf hin, dass BA.4/5 durch Antikdrper gegen den urspriinglichen
Impfstamm (Wuhan) schlechter neutralisiert wird als BA.1/2, dies gilt auch fur Antikdrper von Personen
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung_janssen_210929.pdf.download.pdf/Covid-19_Impfempfehlung%20Janssen_BAG-EKIF_29.09.2021.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung_janssen_210929.pdf.download.pdf/Covid-19_Impfempfehlung%20Janssen_BAG-EKIF_29.09.2021.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/novovax-covid-19-impfempfehlung.pdf.download.pdf/EMP_220413_Novavax%20Covid-19_Impfempfehlungen_DE_def.pdf
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/information-fuer-die-aerzteschaft/covid-19-impfung.html#-75969497
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-1-tabellarische-uebersicht.pdf.download.pdf/Anhang%201%20Tab.%20%C3%9Cbersicht_DE.pdf
https://www.corona-immunitas.ch/programm/resultate/
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
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/20220803_weekly_epi_update_103.pdf?sfvrsn=10ab63c5_3&download=true
https://cov-spectrum.org/explore/Switzerland/AllSamples/Past6M
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mit hybrider Immunitat, d.h. nach Impfung und Infektion mit BA.1/2 [2—7]. Diese Beobachtung ist
kongruent mit den Ergebnissen einer klinischen Studie aus den USA (Lewnard et al, preprint), welche
sowohl nach Impfung als auch nach friiherer Infektion einen im Vergleich zu BA.2 schlechteren Schutz
vor BA.5-Infektion fand. Erste klinische Daten aus Portugal und aus Danemark hingegen (Kislaya et al,
preprint; Hansen et al, preprint) lassen auf eine ahnliche Impfwirksamkeit gegen Infektionen mit BA.5
im Vergleich zu BA.2 schliessen. Das Risiko einer Re-Infektion mit BA.5 scheint jedoch auch hier héher
zu sein als mit BA.2. Zwei weitere Preprint-Studien (Altarawneh et al, preprint; Malato et al, preprint)
postulieren zwar eine gewisse Schutzwirkung friherer SARS-CoV-2-Infektionen, insbesondere mit
friheren Omikron-Subvarianten, gegen eine erneute Infektion mit BA.4/5. Die globalen
epidemiologischen Daten zeigen jedoch in vielen Landern (inkl. der Schweiz) einen deutlichen Anstieg
der Fallzahlen mit zunehmender Dominanz von BA.4/5 auch bei hoher Impfrate und nach friiheren
Omikron-Wellen. Somit ist davon auszugehen, dass weder eine durchgemachte Infektion noch eine
vollstdndige Impfung oder eine Kombination aus beidem gentigend vor einer (Re-)Infektion mit diesen
Subvarianten schitzen. Die bisher genannten Daten und Beobachtungen beziehen sich auf alle
erkannten Infektionen und missen klar vom Auftreten schwerer Infektionen abgegrenzt werden.

Erste Daten zeigen auch nach einer Auffrischimpfung mit dem Protein-basierten Impfstoff Nuvaxovid®
(homolog wie auch heterolog') hohe Titer neutralisierender Antikorper. Dies gilt auch fir BA.5, aufgrund
der weniger variantenspezifischen Immunantwort dieses Impfstoffes (FDA Advisory Committee Meeting
28.06.22, Novavax).

Bezlglich der Schwere der klinischen Verlaufe einer BA.4/5-Infektion zeigen zwei Preprint-Studien aus
Siidafrika (Davies et al, preprint; Wolter et al, preprint) und eine Studie aus den USA (Lewnard et al
preprint) ein vergleichbares Risiko flir schwere Verlaufe zu demjenigen der vorangegangenen BA.1/2-
Wellen. Die Impfung mit monovalenten mRNA-Impfstoffen schiitzte hier bei Infektion mit BA.4/5 gleich
gut vor schweren Verlaufen wie bei Infektion mit BA.2. Die Daten aus Portugal und Danemark (Kislaya
et al, preprint; Hansen et al, preprint) zeigen fir Infektionen mit BA.4/5 einen gegeniber jenen mit BA.2
etwas reduzierten - jedoch weiterhin substantiellen - Impfschutz gegen Hospitalisationen und Todesfalle
(Kislaya et al, preprint: Risikoreduktion von 77% fur Hospitalisation und 88% fur Tod gegenuber
ungeimpften Personen). Es ist hervorzuheben, dass auch eine allenfalls leicht verminderte
Impfwirksamkeit gegen schwere BA.4/5-Verlaufe immer noch einer guten Schutzwirkung im Vergleich
zu ungeimpften Personen entspricht. Generell zu beachten ist, dass diese Daten aufgrund
unterschiedlicher Demographien, Inzidenzen und Durchimpfungsraten nicht ohne weiteres auf die
Schweiz Ubertragen werden kénnen.

In der Schweiz hat die von BA.5 verursachte Infektionswelle im Sommer 2022 bis zu ihrem Héhepunkt
zu einer deutlich niedrigeren Auslastung der Intensivpflegestationen durch Covid-19-Patientinnen
und -Patienten gefihrt als friihere Wellen. Griinde hierflr sind die nach wie vor gute Wirksamkeit der
Auffrischimpfung gegen schwere BA.5-Verlaufe, die vorbestehende Teilimmunitat in der Bevdlkerung
nach hohen Infektionszahlen wahrend der vorangegangenen Omikron-Wellen und die generell
geringere Krankheitsschwere von Omikron-Infektionen im Vergleich zu frilheren Varianten. Mit der
Beendigung der besonderen Lage, dem veranderten Testverhalten und unter Beriicksichtigung der
Saisonalitdt von SARS-CoV-2 ist ein direkter Vergleich mit den bisherigen Wellen jedoch nur
eingeschrankt mdoglich.

Weitere Ausfihrungen zur Wirksamkeit der Impfstoffe siehe auch Anhang 4.

2.3  Impfung und Post-Covid-19-Erkrankung / «Long Covid»

Manche Personen zeigen nach einer Covid-19-Erkrankung langer andauernde, einschrankende
Symptome. Diese werden je nach Definition als Post-Covid-19-Erkrankung (WHQO Clinical Case

" Heterologe Impfung: Verwendung verschiedener Impfstoffe in einer Impfserie



https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.31.22278258v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.11.22277448v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.27.22277602v1
https://www.fda.gov/media/159498/download
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22276983v2
https://www.researchsquare.com/article/rs-1792132/v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.31.22278258v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.31.22278258v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4165630
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.07.25.22277996v1
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Anhang%204%20Wirksamkeit_DE.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Post_COVID-19_condition-Clinical_case_definition-2021.1
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Definition 06.10.21) oder «Long Covid» bezeichnet. Allgemein steigen Wahrscheinlichkeit,
Schweregrad und Dauer einer Post-Covid-19-Erkrankung mit dem Schweregrad der Covid-19-
Erkrankung selber (Hanson et al, preprint). Studien zu der vorbeugenden Wirkung von Covid-19-
Impfungen zeigen mehrheitlich, dass geimpfte Personen nach einer Covid-19-Erkrankung signifikant
seltener Post-Covid-19- bzw. Long-Covid-Symptome aufwiesen als ungeimpfte Personen (UKHSA
Rapid Evidence Briefing - Februar 2022).

3  Auffrischimpfung im Herbst 2022

3.1 Rationale fur eine Auffrischimpfung im Herbst 2022

Aufgrund der Erfahrungen mit SARS-CoV-2 in den letzten 2 Jahren, der Epidemiologie anderer
respiratorischer Viren sowie engerer Kontakte in Innenrdumen im Winter ist es ein wahrscheinliches
Szenario, dass die Virusubertragungen saisonal bedingt ab Herbst 2022 zunehmen werden. Das Risiko
einer Ansteckung bzw. Erkrankung an Covid-19 fir den Einzelnen und die Belastung des
Gesundheitssystems wird somit in der Wintersaison am hdéchsten sein. Aus diesem Grund wird,
basierend auf der in Kapitel 2 beschriebenen Ausgangslage, fiir gewisse Personengruppen eine
Auffrischimpfung im Herbst 2022 empfohlen.

Zahlreiche experimentelle und klinische Zulassungs- oder Beobachtungsstudien seit Beginn der Covid-
19-Impfkampagnen zeigen, dass der Impfschutz nach der Grundimmunisierung (2 Impfdosen) Gber die
Zeit nachlasst und durch eine Auffrischimpfung rasch wieder erhéht und verbreitert werden kann (im
Sinne eines besseren Schutzes auch gegen nicht im Impfstoff enthaltene Virusvarianten) [8, 9]. Doch
auch dieser aufgefrischte Impfschutz nimmt mit der Zeit wieder ab. Hierbei bleibt der Schutz vor
schwerem Krankheitsverlauf deutlich besser erhalten als derjenige vor milder Infektion; er betragt je
nach Schatzung bei BA.1/2 77-94% fur bis zu 2-3 Monate und nimmt danach graduell ab (ECDC
Technical Report 18.07.22; UKHSA COVID-19 Vaccine Surveillance Reports). Bei Personen mit
Risikofaktoren (besonders gefdhrdete Personen, BGP) kann dieser Schutz vor schwerer Erkrankung
weniger gut sein und je nach Risikofaktor, z. B. mit zunehmendem Alter, schneller wieder abnehmen.
Der Schutz vor milder Infektion hingegen ist auch direkt nach einer Auffrischimpfung deutlich geringer
als derjenige vor schwerer Erkrankung und nimmt viel schneller weiter ab (UKHSA COVID-19 Vaccine
Surveillance Reports).

Die bisher verfugbaren Daten zeigen, dass eine zweite Auffrischimpfung bei Personen tber 60 Jahren
den Schutz gegen schwere Verlaufe (Hospitalisationen, Todesfalle), welcher wie oben beschrieben
nach der ersten Auffrischimpfung - insbesondere gegeniiber neuen Virusvarianten wie Omikron - mit
der Zeit abnimmt, wieder erhdhen kann und dieser verbesserte Schutz wahrend des beobachteten
Zeitraums (max. 10 Wochen, Daten fur langere Beobachtungszeitrdume werden folgen) erhalten bleibt
([10-14]; Gazit et al, preprint). Der Schutz vor milden Infektionen ist nach zweiter Auffrischimpfung fur
alle Altersgruppen nur sehr gering und kurz anhaltend: Das Risiko einer Infektion war am Ende des
beobachteten Zeitraums (max. 10 Wochen) gegeniiber Personen, welche nur eine Auffrischimpfung
erhalten hatten, nur um ca. 20—-30% vermindert ([10-13, 15, 16]; Cohen et al, preprint; Breznik et al,
preprint). Auch die Transmission (Ubertragung) des Virus auf andere Personen konnte durch eine
zweite Auffrischimpfung kaum verhindert werden. Die bisher zur Verfigung stehenden Daten zur
Vertraglichkeit und zu unerwlnschten Impferscheinungen (UIE) bei einer zweiten Auffrischimpfung (4.
Impfdosis) sind vergleichbar mit jenen bei einer ersten Auffrischimpfung (3. Impfdosis) ([15, 17];
Yechezkel et al, preprint).

Der Impfschutz gegentiber jeglicher, meist milder Infektion wird in erster Linie durch neutralisierende
Antikorper vermittelt. Damit ist er viel stéarker von der Ubereinstimmung zwischen der fiir den Impfstoff
verwendeten und der sich ausbreitenden Virusvariante abhangig als der Impfschutz vor schweren
Krankheitsverlaufen. Letzterer ist im Wesentlichen durch die T-Zell-Antwort und das reaktivierte
immunologische Gedachtnis vermittelt, die einen Kreuzschutz Uber Varianten hinweg gewahrleisten
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https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Post_COVID-19_condition-Clinical_case_definition-2021.1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.05.26.22275532v1
https://ukhsa.koha-ptfs.co.uk/cgi-bin/koha/opac-retrieve-file.pl?id=fe4f10cd3cd509fe045ad4f72ae0dfff
https://ukhsa.koha-ptfs.co.uk/cgi-bin/koha/opac-retrieve-file.pl?id=fe4f10cd3cd509fe045ad4f72ae0dfff
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Preliminary-public-health-considerations-%20COVID-19-vaccination-2022.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Preliminary-public-health-considerations-%20COVID-19-vaccination-2022.pdf
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccine-weekly-surveillance-reports
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.03.24.22272835v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.04.11.22273327v1
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22277016v1.full-text
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.28.22277016v1.full-text
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2022.06.07.22276117v1
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[18], und in viel geringerem Masse durch eine Nicht-Ubereinstimmung (Mismatch) zwischen Impf- und
zirkulierender Variante beeinflusst. Die Hoffnung war, dass mRNA-Impfstoffe rasch genug an aktuell
zirkulierende Virusvarianten angepasst werden kénnen, um eine maglichst gute Ubereinstimmung von
Impfstoff und zirkulierender Virusvariante zu erreichen. Die aktuelle Situation zeigt nun aber, dass sich
Virusvarianten zu rasch und nicht vorhersehbar entwickeln. Bis zur breiten Anwendung eines auf die
Virusvariante Omikron BA.1 adaptierten mRNA-Impfstoffs hat sich bereits die Omikron-Variante BA.5
ausgebreitet und BA.1 vollstandig abgeldst. Der nun bereits wieder vorliegende Mismatch zwischen
BA.1.-adaptiertem Impfstoff und zirkulierender Virusvariante fihrt zu deutlich geringeren
neutralisierenden Antikdrperspiegeln gegen BA.5 als gegen BA.1 (FDA Advisory Committee Meeting
28.06.22: Moderna; Pfizer). Somit kann nach einer weiteren Auffrischimpfung mit einem BA.1-
adaptierten oder dem originalen Impfstoff nicht von einem hohen Schutz vor milder Infektion, wohl aber
von einem Varianten-unabhangigen Schutz vor schwerer Infektion (auch mit BA.5) ausgegangen
werden.

Neben der oben ausgefiihrten Datenlage zu den mRNA-Impfstoffen, konnten auch nach einer
Auffrischimpfung mit dem Protein-Impfstoff von Novavax (Nuvaxovid®) hohe anti-Spike-IgG Titer
festgestellt werden (Zulassungsdaten Swissmedic). Erste Daten zeigen, dass eine homologe
Auffrischimpfung mit Nuvaxovid® zu hohen neutralisierenden Antikérperspiegeln gegen Omikron BA.5
fuhrt (FDA Advisory Committee Meeting 28.06.22, Novavax). Eine Studie, welche die Immunogenitat
und Sicherheit einer heterologen Auffrischimpfung mit Nuvaxovid® nach Comirnaty®-
Grundimmunisierung untersuchte, zeigte gute neutralisierende Antikérperspiegel und keine Anzeichen
fur vermehrt unerwiinschte oder schwere Nebenwirkungen [19]. Da dieser Impfstoff weniger spezifisch
auf eine SARS-CoV-2 Variante ausgerichtet ist, 16st die Impfung mit Nuvaxovid® eine etwas breitere
Immunantwort aus als die monovalenten mRNA-Impfstoffe und ist infolge weniger variantenspezifisch.

Zusammenfassend zeigen die bisher verfligbaren Daten, dass eine weitere Auffrischimpfung im Herbst
2022 bei besonders gefédhrdeten Personen den Schutz vor schweren Verldufen fur rund 3 Monate
wieder anhebt und deshalb zeitlich gezielt bei hoher Viruszirkulation verabreicht werden sollte.
Hingegen kann nicht erwartet werden, dass die urspriinglichen Impfstoffe, der Protein-basierte Impfstoff
Nuvaxovid® oder auch die auf Omikron BA.1 adaptierten mRNA-Impfstoffe relevant vor milden
Infektionen mit BA.4/5 oder deren Transmission schiitzen. Im Unterschied zu den Jahren 2020 und
2021 ist der mogliche Effekt der Impfung auf die Krankheitslast in der Bevdlkerung, die zu Uber 97%
Kontakt mit dem Virus und/oder dem Impfstoff gehabt hat [1], im Herbst und Winter 2022 viel geringer
als in den Vorjahren. Da bei geimpften Personen ohne Risikofaktoren aufgrund der vorbestehenden
Immunitat im Herbst und Winter 2022 kaum ein Risiko fiir schwere Erkrankung besteht und die Impfung
nur wenig vor milden Infektionen schiitzen kann, macht es Sinn, die Auffrischimpfung Herbst 2022 auf
diejenigen Personen auszurichten, welche fir schwere Covid-19-Krankheitsverlaufe besonders
gefahrdet sind.

3.2 Ubergeordnete Ziele der Auffrischimpfung im Herbst 2022

Die Ubergeordneten Ziele der Impfempfehlung, basierend auf der Impfstrategie gegen Covid-19 von
BAG und EKIF, sind weiterhin:

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

2. Sicherstellung der Gesundheitsversorgung

3. Reduktion der negativen direkten und indirekten gesundheitlichen, psychischen, sozialen wie
wirtschaftlichen Auswirkungen wahrend einer Covid-19-Pandemie

Diese Ziele sind aufgrund der Immunitatslage in der Bevdlkerung (siehe Kapitel 2.1) und den aktuell
vorherrschenden Virusvarianten fur den Herbst 2022 in hierarchisch absteigender Reihenfolge zu sehen
bzw. im Sinne einer Eskalation, wenn die epidemiologische Lage dies erfordern sollte. Dabei sind
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insbesondere die besonders gefahrdeten Personen (BGP) zu schiitzen, da sie aufgrund ihres Alters,
einer Grundkrankheit oder anderer Umstande ein hohes Risiko haben, bei einer Infektion mit SARS-
CoV-2 schwer an Covid-19 zu erkranken oder Komplikationen zu erleiden.

Hauptziel der Auffrischimpfung gegen Covid-19 im Herbst 2022 ist es, besonders gefahrdete
Personen (BGP), die ein hohes Risiko flr einen schweren Krankheitsverlauf haben, vor schweren
Covid-19-Erkrankungen und deren Komplikationen zu schiitzen. Die Impfung bietet diesen
Personen vorlbergehend einen verbesserten individuellen Schutz vor schwerer Erkrankung,
insbesondere in einer Phase mit hoher Virusausbreitung.

3.3 Empfehlung und Impfziele nach Zielgruppen

EKIF und BAG empfehlen die Auffrischimpfung im Herbst 2022 mit unterschiedlicher, nach
Zielgruppen differenzierter Empfehlungsstéarke (Tabelle 1) fiir Personen im Alter von 2 16 Jahren.
Diese Empfehlungsstarken beriicksichtigen das Risiko betreffend Schwere der Erkrankung (milder
Verlauf? oder schwere Erkrankung) sowie den durch die Auffrischimpfung maximal zu erwartenden
Schutz (basierend auf den Daten zu aktuell vorherrschenden Omikron-Varianten, siehe Kapitel 3.1)

Tabelle 1: Empfehlungsstarken der Auffrischimpfung Herbst 2022 nach Abwagung von Risiko bei
Infektion und erwartetem Impfschutz nach Zielgruppe

Zielgruppe Risiko bei Infektion fiir Erwa_rtetgr Impfschutz durch Starke der
Auffrischimpfung vor Empfehlung
schweren
Verlauf / milden Hospita- . Trans-
oo Co Infektion o
Hospitali- Verlauf lisation mission
sation
Besonders
gefahrdete hoch* hoch * gering™* minimal +++
Personen
(BGP)
Gesundheits-
personal,
Betreuungs- gering hoch gering** minimal ++
personen von
BGP
Alle weiteren
Personen von | gering hoch gering** minimal (+)
16—64 Jahren

* Hoch bezieht sich auf das Risiko fir einen schweren Krankheitsverlauf im Vergleich zu den anderen
Personengruppen (ohne Risikofaktoren fiir schwere Erkrankung)

** {iber die Zeit abnehmend

Fur Empfehlungen zur Covid-19-Impfung fir Personen, welche im Herbst 2022 noch ungeimpft sind,
siehe Kapitel 4 (das empfohlene Impfschema unterscheidet sich je nach Zielgruppe).

2 Auch eine hier als milder Verlauf bezeichnete Infektion ohne Notwendigkeit einer Hospitalisation kann deutliche Symptome
und ein ausgepragtes Krankheitsgefuihl iber mehrere Tage bis 1-2 Wochen verursachen.
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3.3.1 Besonders gefahrdete Personen (BGP)
Zu den besonders gefahrdeten Personen (BGP) fur schwere Covid-19-Verlaufe gehéren:
e Personen im Alter von 2 65 Jahren
e Personen im Alter von 2 16 Jahren mit erh6htem individuellen Gesundheitsrisiko aufgrund:
o Vorerkrankung gemass Kategorienliste
o Trisomie 21
o Schwangerschaft (siche auch Kapitel 6.3)

Tabelle 2 zeigt diejenigen Personen, welche unter den BGP das hochste Risiko haben.

Zielgruppenspezifisches Impfziel: Die Auffrischimpfung im Herbst 2022 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 héchsten. Dieses Risiko kann
durch die Auffrischimpfung mindestens flr ein paar Monate reduziert werden. Starke der
Empfehlung: stark +++.

e Schwer immundefizienten Personen und Personen im Alter von = 80 Jahren wurde die zweite
Auffrischimpfung bereits im Frihjahr bzw. Sommer 2022 (aufgrund der damals aktuellen
epidemiologischen Lage mit BA.5-Welle) empfohlen. Liegt diese zweite Auffrischimpfung > 4
Monate zuruck, so ist fur diese Personen eine erneute Auffrischimpfung im Herbst/Winter 2022
empfohlen.

e Allen BGP, welche im Herbst 2022 noch ungeimpft sind, wird empfohlen, sich gemaéss
dem in Kapitel 4.1 beschriebenen Schema gegen Covid-19 impfen zu lassen.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-besonders-gefaehrdete-personen.pdf.download.pdf/Kategorien%20besonders%20gefaehrdeter%20Personen.pdf
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Tabelle 2. Vorerkrankungen / Umstande assoziiert mit dem héchsten Risiko fir schwere Covid-19-
Verlaufe (gilt fir Personen ab 16 Jahren)

Vorerkrankungen mit héchstem Risiko

Herzerkrankung - Chronische Herzinsuffizienz ab NYHA 1

- Symptomatische chronische ischamische Herzkrankheit trotz
medizinischer Therapie

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

Atemwegserkrankung - Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ab GOLD II
- Emphysem/schwere Bronchiektasen
- Interstitielle Pneumopathie/Lungenfibrose

- Krankheiten mit einer schwer verminderten Lungenkapazitat

Lebererkrankung - Leberzirrhose mit Dekompensation in der Vorgeschichte

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

Diabetes mellitus - Diabetes mellitus (Typ 1 oder 2) mit relevanten Organschaden;
oder schlecht eingestellt (HbA1c = 8 %)

Adipositas - Personen mit einem BMI von = 35 kg/m?

Immundefizienz, Relevante Immundefizienz bei

angeboren oder erworben - malignen hadmatologischen Erkrankungen

?;:Snizk;:?:::ieeo'?ﬁ;rapie - 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. Prednisolon-

Aquivalent = 20 mg/Tag, steroidsparende Therapien und

Biologika)
- HIV-Infektion ab CD4+ T-Zellzahl < 200/uL
- Zustand nach Organtransplantation, Stammzell-

Transplantation sowie Personen auf einer Warteliste fir
Transplantationen

Personen mit Trisomie 21

3.3.2 Gesundheitspersonal und Betreuungspersonen von besonders gefahrdeten
Personen

Zielgruppenspezifisches Impfziel: Die Auffrischimpfung im Herbst 2022 bietet 16—64-jahrigen
Personen ohne Risikofaktoren einen geringen und kurzzeitigen Schutz vor Infektion mit milder
Erkrankung (siehe Kapitel 3.1) und kann so Arbeitsausfalle unter Umstédnden reduzieren. Dieses
verminderte Erkrankungsrisiko ist bei Gesundheitspersonal der Akut- und Langzeitbetreuung und
insbesondere bei den Personen relevant, welche beruflich oder privat besonders gefahrdete Personen
betreuen. BAG und EKIF empfehlen den Kantonen, dieser Personengruppe die Auffrischimpfung im
Herbst 2022 zuganglich zu machen.
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Die Entscheidung zur Auffrischimpfung soll aufgrund einer individuellen Abwagung der
Betreuungsperson erfolgen, mit dem Ziel, die Betreuung der BGP aufrechtzuerhalten und die
Gesundheitsversorgung sicherzustellen. Der Effekt der Impfung auf die Verhinderung der
Transmission (Virusibertragung) der Omikron-Variante wird flr alle Personengruppen als minimal
beurteilt. Der Virusibertragung muss deshalb mit nicht-pharmazeutischen Mitteln entgegengewirkt
werden (Hygieneregeln, Gesichtsmasken etc.).

Das Risiko einer schweren Erkrankung ist fur geimpfte Personen ohne Risikofaktoren in dieser Gruppe
im Herbst 2022 sehr gering. Starke der Empfehlung: mittel ++.

Ungeimpften Personen aus dieser Gruppe wird empfohlen, sich gemass dem in Kapitel 4.2
beschriebenen Schema gegen Covid-19 impfen zu lassen.

3.3.3 Alle weiteren Personen im Alter von 16—64 Jahren (nicht unter 3.3.1 und 3.3.2
genannt)

Zielgruppenspezifisches Impfziel: Die Auffrischimpfung im Herbst 2022 bietet 16—64-jahrigen
Personen ohne Risikofaktoren einen geringen und kurzzeitigen Schutz vor Infektion mit milder
Erkrankung (siehe Kapitel 3.1). Das Risiko einer schweren Erkrankung ist fiir geimpfte Personen ohne
Risikofaktoren in dieser Gruppe im Herbst 2022 sehr gering. Fir diese Personen wird empfohlen, dass
die Auffrischimpfung nach individueller Abwagung und Entscheidung jenen Personen ermdoglicht wird,
die ihr Risiko fiir eine Infektion (siehe Tabelle 1) aus privaten und/oder beruflichen Grinden (z. B. in
Organisationen bzw. Betrieben mit essentiellen infrastrukturellen Aufgaben) dadurch etwas
vermindern moéchten. Geringste Starke der Empfehlung (+).

Ungeimpften Personen aus dieser Gruppe wird empfohlen, sich gemass dem in Kapitel 4.2
beschriebenen Schema gegen Covid-19 impfen zu lassen.

Auch hier ist wie in Kapitel 3.3.2 beschrieben die Transmission durch die Impfung kaum zu beeinflussen.
Sollte die Reduktion der Viruslibertragung das Ziel sein, missten wirksamere Schutzmassnahmen
anstelle der Impfung angewendet werden (Hygieneregeln, Gesichtsmasken, etc.).

3.3.4 Jugendliche im Alter von 12-15 Jahren und Kinder im Alter von 5-11 Jahren

Fur diese Personengruppen wird keine Auffrischimpfung im Herbst 2022 empfohlen, da das Risiko einer
schweren Covid-19-Erkrankung bei Jugendlichen und Kinder sehr gering ist (Ausnahme: Jugendliche
ab 12 Jahren mit schwerer Immundefizienz, siehe hierzu Kapitel 6.1.4.2). Die Krankheitsverlaufe bei
einer Omikron-Infektion sind in dieser Altersgruppe in der Regel mild und viele Infektionen verlaufen
asymptomatisch (CDC MMWR Weekly Report 18.03.2022). Kinder und Jugendliche zeigen hohe
Antikorpertiter nach einer durchgemachten Infektion, die auch 16 Monate nach der Infektion noch auf
hohem Niveau sind [20]. In der Schweiz hatten im Juni 2022 gemass Daten von Ciao Corona (Corona
Immunitas-Studie) tber 90% der Jugendlichen und Kinder > 5 Jahre Antikérper gegen SARS-CoV-2.
Zwei Dosen des Impfstoffs gegen Covid-19 von Pfizer-BioNTech reduzierten das Risiko einer in der
Regel milden Omikron-Infektion 2-4 Wochen nach Impfung bei Kindern im Alter von 5-11 Jahren
lediglich um knapp 30% und bei Jugendlichen im Alter von 12—15 Jahren um ca. 60% [21]. Der Schutz
vor Omikron-Infektion durch eine Impfung ist in diesen beiden Altersgruppen nicht nur deutlich tiefer als
bei einer Delta-Infektion, sondern nimmt zudem tber die Zeit nach der 2. Impfdosis auch sehr rasch und
deutlich ab [21, 22].

Die Empfehlungen fur Kinder und Jugendliche im Alter von 5-15 Jahren, welche im Herbst 2022 noch
ungeimpft sind, werden in Kapitel 4.3 beschrieben.



https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/71/wr/mm7111e1.htm?s_cid=mm7111e1_w
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3.3.5 Kinder im Alter von < 5 Jahren

Fur diese Altersgruppe wurde in der Schweiz bisher weder ein Impfstoff zugelassen noch eine Impfung
gegen Covid-19 empfohlen. Kinder in dieser Altersgruppe zeigen hohe Antikérpertiter nach einer
durchgemachten SARS-CoV-2 Infektion, die auch 16 Monate nach der Infektion noch auf hohem Niveau
sind [20].

3.4 Empfohlener Impfstoff und Intervall fur die Auffrischimpfung im Herbst
2022

Fir die Auffrischimpfung im Herbst 2022 soll ein mRNA-Impfstoff® oder Nuvaxovid® 4 eingesetzt
werden. Die Auffrischimpfung im Herbst 2022 soll friihestens 4 Monate nach der letzten Covid-19
Impfdosis® respektive 4 Monate nach bekannter SARS-CoV-2-Infektion® verabreicht werden.

Es wird empfohlen, die Auffrischimpfung Herbst 2022 (bei Personen = 16 Jahre, die bereits geimpft
sind) praferenziell mit einem bivalenten mRNA-Impfstoff oder mit Nuvaxovid® durchzufiihren, falls diese
verfligbar sind. Diese Impfstoffe, wie auch die monovalenten mRNA-Impfstoffe, sind grundsatzlich
geeignet und empfohlen, um schwere Infektionen zu verhindern.

Die Datenlage zur Wirksamkeit sowie die Verfligbarkeit moglicher weiterer Impfstoffe wird laufend eng
beobachtet und diese Empfehlung gegebenenfalls entsprechend angepasst.

Fir Personen, welche ihre vorangehende Immunisierung mit einem nicht in der Schweiz zugelassenen
Impfstoff erhalten haben, gelten bezuglich der Auffrischimpfung im Herbst 2022 dieselben
Empfehlungen wie fiir die restliche Bevolkerung (kein abweichendes Impfschema empfohlen).

Fur weitere Informationen zur Durchfiihrung der Impfung siehe Anhang 2, zu Eigenschaften der mRNA-
Impfstoffe siehe Anhang 3, zum Vorgehen bei Allergieanamnese siehe Anhang 6.

3.4.1 Bivalente mRNA-Impfstoffe

Am 29.08.2022 hat Swissmedic den bivalenten Impfstoff von Moderna (Spikevax® Bivalent
Original/Omicron, mRNA-1273.214) flr Personen ab 18 Jahren zugelassen. Dieser enthalt mRNA fur
das Spike-Protein der Stamme Wuhan (25 yg mRNA) und Omikron BA.1 (25 yg mRNA). In Abhangigkeit
der Verfugbarkeit soll praferenziell dieser angepasste, bivalente Impfstoff eingesetzt werden, da hier
der «Mismatch» zwischen Impf- und zirkulierender Variante etwas geringer ist als bei den monovalenten
Impfstoffen (zur Wirksamkeit der BA.1-adaptierten Impfstoffe gegen Omikron BA.5 siehe Kapitel 3.1 und

Anhang 4).

Fiir Personen im Alter von < 18 Jahren erfolgt die Anwendung von Spikevax® Bivalent Original/Omicron
ausserhalb der Zulassung durch Swissmedic (off-label)?.

3 Die Auffrischimpfung mit einem bivalenten Impfstoff bei Personen < 18 Jahren erfolgt ausserhalb der Zulassung durch
Swissmedic (off-label). Bei den monovalenten mRNA-Impfstoffen ist nur die erste Auffrischimpfung zugelassen. Eine weitere
Auffrischimpfung mit einem monovalenten Impfstoff ist deshalb off-label.

4 Eine homologe Auffrischimpfung mit Nuvaxovid® ist bei Personen < 18 Jahren ausserhalb der Zulassung durch Swissmedic
(off-label).

5 Die Auffrischimpfung mit einem monovalenten mRNA-Impfstoff friiher als 6 Monate nach der Grundimmunisierung erfolgt
ausserhalb der Zulassung durch Swissmedic (off-label).

6 Die Erhdhung des Mindestintervalls zwischen bekannter Infektion und Impfung von 4 Wochen auf 4 Monate ist dadurch
begriindet, dass eine durchgemachte Omikron-Infektion fiir einige Monate vor schwerem Krankheitsverlauf schiitzt.

’ Die Informationspflicht ist einzuhalten, dabei kommen die tblichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use).
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-2-durchfuehrung.pdf.download.pdf/Anhang%202%20Durchf%C3%BChrung_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-3-eigenschaften.pdf.download.pdf/Anhang%203%20Eigenschaften_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-6-allergieanamnese.pdf.download.pdf/Anhang%206%20Allergieanamnese_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/anhang-4-wirksamkeit.pdf.download.pdf/Anhang%204%20Wirksamkeit_DE.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/i-und-b/richtlinien-empfehlungen/allgemeine-empfehlungen/impfempfehlungen-off-label-use.pdf.download.pdf/impfempfehlungen-off-label-use-de.pdf
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Die Auffrischimpfung mit Spikevax® Bivalent Original/Omicron kann auch heterolog erfolgen, d.h. nach
primarem Impfzyklus und/oder vorheriger Auffrischimpfung mit einem anderen zugelassenen Impfstoff
gegen Covid-19.

Bei schwer immundefizienten Personen (Definition siehe Kapitel 6.1.1) soll die Anwendung von
Spikevax® Bivalent Original/Omicron nach Ermessen der behandelnden Arztin oder des behandelnden
Arztes erfolgen (siehe auch Kapitel 6.1.4.2).

3.4.2 Protein-Impfstoff Nuvaxovid®

Die Auffrischimpfung im Herbst 2022 kann sowohl homolog* als auch heterolog mit dem Protein-
Impfstoff Nuvaxovid® durchgefiihrt werden. Die Auffrischimpfung soll friihestens 4 Monate nach der
letzten Covid-19 Impfdosis verabreicht werden. Aufgrund der im Vergleich zu den monovalenten mRNA-
Impfstoffen weniger variantenspezifischen Immunantwort wird der Einsatz von Nuvaxovid® gegeniiber
den monovalenten mMRNA-Impfstoffen praferenziell empfohlen.

Eine den Zulassungsbehdrden in der Schweiz eingereichte Studie, welche die Immunogenitat und
Sicherheit einer Auffrischimpfung mit Nuvaxovid® nach Comirnaty®-Grundimmunisierung untersuchte,
zeigte gute neutralisierende Antikdrperspiegel und keine Anzeichen fir vermehrte unerwlnschte oder
schwere Nebenwirkungen [19]. Daten aus den Zulassungsunterlagen fir die FDA (FDA Advisory
Committee Meeting 28.06.22, Novavax Prasentation) zeigen, dass eine homologe Auffrischimpfung mit
Nuvaxovid® auch zu hohen neutralisierenden Antikorperspiegeln gegen Omikron BA.5 fiihrt.

3.4.3 Monovalente mRNA-Impfstoffe

Die verfligbaren Daten zeigen, dass die bisher eingesetzten, monovalenten mRNA-Impfstoffe auch bei
den aktuellen Omikron-Varianten weiterhin gut vor schweren Verlaufen und Hospitalisationen schiitzen
([23-26]; MMWR Report Feb 18, 2022; UKSHA report, May 12 2022; Davies et al, preprint; Lewnard et
al, preprint). Aufgrund dessen kénnen sie fur die Auffrischimpfung im Herbst 2022 weiterhin eingesetzt
werden. Weitere Ausfihrungen zur Wirksamkeit der mRNA-Impfstoffe siehe auch Anhang 4.

e Fr alle Personen im Alter = 16 Jahre sind beide verfiigbaren monovalenten mRNA-Impfstoffe
(Comirnaty® und Spikevax®) gleichermassen fiir die Auffrischimpfung geeignet.

e Comirnaty® soll fir die Auffrischimpfung im Herbst 2022 in derselben Dosierung wie fiir die
Grundimmunisierung und die erste Auffrischimpfung verabreicht werden (30 pg).

e Spikevax® soll bei immunkompetenten Personen fiir die Auffrischimpfung in der halben
Dosierung (50 pg) verabreicht werden. Schwer immundefiziente Personen sollen eine
Auffrischimpfung mit der Dosierung 100 ug erhalten (Details zur Impfung von schwer
immundefizienten Personen siehe Kapitel 6.1).

e Grundsatzlich kann auch der jeweils andere monovalente mRNA-Impfstoff eingesetzt werden
als jener, welcher zur Grundimmunisierung resp. zur ersten Auffrischimpfung eingesetzt worden
ist; dies entspricht jedoch einer off-label Anwendung®. Die derzeit verdffentlichten und zur
Verfigung stehenden Daten zu heterologen Covid-19 Auffrischimpfungen zeigen insbesondere
die Austauschbarkeit von mRNA-Impfstoffen [19, 27-30].

e Die Auffrischimpfung im Herbst 2022 mit einem monovalenten mRNA-Impfstoff erfolgt, sofern
es sich um die vierte (fir gewisse Zielgruppen flinfte) Impfdosis handelt, ausserhalb der
Zulassung durch Swissmedic (off-label).

8 Die Informationspflicht ist einzuhalten. Dabei kommen die Ublichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use).
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4 Covid-19-Impfung fur Personen, welche im Herbst 2022
noch ungeimpft sind

Wie in Kapitel 2 beschrieben, ist die Ausgangslage betreffend Immunitat der Bevélkerung gegen SARS-
CoV-2 gegeniber den Pandemiejahren 2020/21 deutlich verandert: Die Seropravalenzdaten von
Corona Immunitas vom Marz und Juni 2022 zeigen, dass > 97% der Schweizer Bevdlkerung ab dem
Alter von 5 Jahren Antikdrper gegen SARS-CoV-2 haben ([1]; www.corona-immunitas.ch), sei dies
durch Impfung, Infektion oder eine Kombination aus beidem. Dies bedeutet, dass bei bisher ungeimpften
Personen von einer mindestens einmaligen durchgemachten Infektion mit SARS-CoV-2 ausgegangen
werden kann, ihr Immunsystem hat sich also bereits mit Antigenen von SARS-CoV-2
auseinandergesetzt. Aus diesem Grund wird diesen Personen nur noch eine einzelne Impfdosis
empfohlen, zur Auffrischung und Verbreiterung des immunologischen Gedachtnisses mit dem Ziel,
schwere Erkrankungen mdglichst zu verhindern. Weitere Ausfihrungen in Kapitel 4.2.

Ausnahmen hiervon bilden die Gruppe der flir einen schweren Krankheitsverlauf besonders
gefahrdeten Personen (BGP) sowie Kinder und Jugendliche < 16 Jahre.

o Bisher ungeimpften BGP werden zwei Impfdosen empfohlen, da in dieser Personengruppe
nebst dem erhdhten Risiko fir schwere Verlaufe die Ausbildung einer guten Immunantwort
oftmals vermindert ist (weitere Ausfihrungen siehe Kapitel 4.1).

¢ Kinder und Jugendliche < 16 Jahre hingegen haben von allen Bevolkerungsgruppen das
geringste Risiko fur schwere Krankheitsverldufe und Komplikationen, zudem fand im Zuge der
Omikron-Wellen der vergangenen Monate in dieser Altersgruppe eine sehr hohe
Durchseuchung statt (Corona Immunitas-Daten), sodass eine Impfung (1 Dosis) nur noch bei
Vorliegen einer chronischen Erkrankung empfohlen wird. Dies mit dem Ziel, bei diesen
Personen maglichst jegliche zusatzliche Belastung durch eine Covid-Erkrankung zu verhindern,
wobei die Impfwirksamkeit gegen mild verlaufende Infektionen auch hier gering ist und rasch
abnimmt [21, 22] (weitere Ausfiihrungen siehe Kapitel 4.3).

Fur Ausfihrungen zur Durchfihrung der Impfung siehe Anhang 2, zu Eigenschaften der mRNA-
Impfstoffe siehe Anhang 3, zum Vorgehen bei Allergieanamnese siehe Anhang 6.

4.1 Besonders gefahrdete Personen (BGP)

Zu den besonders gefahrdeten Personen (BGP) fiir schwere Covid-19-Verlaufe gehdren:
e Personen im Alter von 2 65 Jahren
e Personen im Alter von 2 16 Jahren mit erhéhtem individuellen Gesundheitsrisiko aufgrund:
o Vorerkrankung gemass Kategorienliste
o Trisomie 21
o Schwangerschaft (siche auch Kapitel 6.3)
Tabelle 2 (Kapitel 3.3.1) zeigt diejenigen Personen, welche unter den BGP das hdchste Risiko haben.

Besonders gefahrdeten Personen, welche aktuell noch ungeimpft sind, wird im Herbst 2022 eine Covid-
19-Impfung empfohlen. Das empfohlene Impfschema umfasst fiir die MRNA-Impfstoffe und den Protein-
Impfstoff Nuvaxovid® 2 Impfdosen im Abstand von 4 Wochen. Damit der vollstandige Impfschutz
mdglichst rasch aufgebaut wird, wird ein Intervall von 4 Wochen zwischen den Impfdosen empfohlen
[31], es gibt jedoch kein Maximalintervall.

Fir ungeimpfte Personen mit schwerer Immundefizienz und nach Stammzelltransplantation gilt ein
abweichendes Impfschema, siehe hierzu Kapitel 6.1 und 6.2.
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Impfstoffe und -dosierung: Bei Comirnaty® betragt die Dosierung flir beide Impfdosen jeweils 30 ug,
bei Spikevax® jeweils 100 pg® und bei Nuvaxovid® jeweils 5 ug. Es ist empfohlen, fiir beide Impfdosen
den gleichen Impfstoff zu verwenden. Eine heterologe Impfung ist bei den monovalenten mRNA-
Impfstoffen moglich, jedoch nicht von Swissmedic zugelassen (off-label) 0. Aufgrund von verschiedenen
Studien und Pharmakovigilanzdaten mit Hinweisen zu einem erhéhten (aber immer noch sehr seltenen)
Auftreten von Peri-/Myokarditiden nach 2x 100 ug Spikevax® vorwiegend bei jingeren Mannern wird
Personen im Alter von < 30 Jahren bei einer Impfung mit einem mRNA-Impfstoff praferenziell
Comirnaty® empfohlen (siehe auch Anhang 5 «Unerwiinschte Impferscheinungen»).

4.2 Personen ab 16 Jahre ohne Risikofaktoren

Personen ab 16 Jahre ohne Risikofaktoren fir einen schweren Verlauf, welche noch ungeimpft sind,
wird im Herbst 2022 eine Covid-19-Impfung empfohlen. Das empfohlene Impfschema umfasst flr die
mRNA-Impfstoffe und den Protein-Impfstoff Nuvaxovid® eine einzelne Impfdosis. Alternativ werden
zwei Impfdosen im Abstand von 4 Wochen empfohlen. Das Impfschema mit einer einzelnen Dosis
entspricht demjenigen, wie es Personen nach einer bestatigten Infektion bisher bereits empfohlen wurde
und es kann davon ausgegangen werden, dass die meisten Personen eine SARS-CoV-2-Infektion
durchgemacht haben auch wenn diese nicht mit einem Test bestétigt worden ist (vgl. Corona-Immunitas
Daten in Kapitel 4). Bei der Wahl des Impfschemas sollen auch die moéglichen UIE, insbesondere bei
der 2. Impfung, abgewogen werden (vgl. Kapitel 5).

Impfstoffe und -dosierung: Impfung mit einer einzelnen Impfdosis: Alle in der Schweiz zugelassenen
mRNA-Impfstoffe und der Protein-Impfstoff Nuvaxovid® sind geeignet, in Abhangigkeit der Verfligbarkeit
sollen jedoch praferenziell Spikevax® Bivalent Original/Omicron oder Nuvaxovid® eingesetzt werden.
Alternativ kann auch Comirnaty® 30 ug oder Spikevax® 50 yg (monovalent) verwendet werden. Der
Einsatz von Spikevax® Bivalent Original/Omicron und Spikevax® 50 ug (monovalent) in dieser
Anwendung erfolgt ausserhalb der Zulassung durch Swissmedic (off-label).

Wenn 2 Impfdosen im Abstand von 4 Wochen verabreicht werden, betragt die Dosierung bei Comirnaty®
jeweils 30 ug, bei Spikevax® jeweils 100 ug® und bei Nuvaxovid® jeweils 5 pg. Es ist empfohlen, flr
beide Impfdosen den gleichen Impfstoff zu verwenden. Eine heterologe Impfung ist fur die
monovalenten mRNA-Impfstoffe mdglich, jedoch nicht zugelassen und entspricht einer off-label
Anwendung'®. Aufgrund von verschiedenen Studien und Pharmakovigilanzdaten mit Hinweisen zu
einem erhdhten (aber immer noch sehr seltenen) Auftreten von Peri-/Myokarditiden nach 2x 100 ug
Spikevax® vorwiegend bei jlingeren Mannern wird Personen im Alter von < 30 Jahren bei einer Impfung
mit einem mMRNA-Impfstoff praferenziell Comirnaty® empfohlen (siehe auch Anhang 5 «Unerwiinschte
Impferscheinungen»).

In jedem Fall soll eine Impfung frihestens 4 Monate nach bekannter SARS-CoV-2-Infektion verabreicht
werden.

4.3 Kinder und Jugendliche < 16 Jahre

Kindern und Jugendlichen < 16 Jahre ohne chronische Erkrankungen, welche noch ungeimpft sind,
wird im Herbst 2022 keine Impfung empfohlen. Insbesondere Kindern und Jugendlichen, die eine
Infektion hatten, wird die Impfung wie bisher nicht empfohlen.

Kindern und Jugendlichen im Alter von 5-15 Jahren mit chronischen Erkrankungen, die dadurch
bereits gesundheitlich stark belastet sind und welche noch ungeimpft sind, wird im Herbst 2022 eine

% Spikevax® 100 ug monovalent gemass Zulassung. Falls nicht verfiigbar, kann alternativ Spikevax® Bivalent Original/Omicron
verwendet werden (ebenfalls 100 pg pro Impfdosis), dazu gibt es jedoch kaum Daten und es entspricht einer off-label
Anwendung.

'° Die Informationspflicht ist einzuhalten und es kommen die Ublichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use).
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Covid-19-Impfung empfohlen. Das empfohlene Impfschema umfasst fir beide monovalenten mRNA-
Impfstoffe eine einzelne Impfdosis.

Besteht die Annahme, dass die ungeimpften Kinder und Jugendliche (mit oder ohne chronische
Krankheiten) bisher keine Infektion hatten (vgl. Corona-Immunitas Daten in Kapitel 4) wird das bisher
empfohlene und zugelassene Impfschema (2 Impfdosen im Abstand von 4 Wochen) empfohlen, wenn
die Eltern/Erziehungsberechtigten dies wiinschen'.

Impfstoffe und -dosierung:
e Kinder 5-11 Jahre: Die Impfung wird mit Comirnaty® 10 ug (Kinderimpfstoff) empfohlen2.

e Jugendliche 12-15 Jahre: Die Impfung wird praferenziell mit Comirnaty® 30 ug oder Nuvaxovid®
5 ug empfohlen. Alternativ kann auch mit Spikevax® 50 ug (monovalent3) geimpft werden
(siehe auch Anhang 5 «Unerwiinschte Impferscheinungeny).

e Fir ungeimpfte Kinder und Jugendliche im Alter von 5-15 Jahren mit schwerer Immundefizienz
und nach Stammzelltransplantation gilt ein abweichendes Impfschema, siehe hierzu Kapitel 6.1
und 6.2.

5 Unerwlnschte Impferscheinungen (UIE)

Gemass zahlreichen klinischen und Beobachtungsstudien sind die beiden in der Schweiz zugelassenen
mRNA-Impfstoffe gut vertraglich, kénnen aber mit milden bis moderaten Nebenwirkungen einhergehen,
die sich in der Regel innert weniger Tage zuriickbilden. Die haufigsten beobachteten Nebenwirkungen
sind lokale Schmerzen an der Injektionsstelle, Mudigkeit und Kopfschmerzen [32, 33]. Ausfihrlich
erlautert sind die potenziellen Nebenwirkungen der mRNA-Impfstoffe im Anhang 5.

Sehr seltene, schwere Nebenwirkungen nach einer Impfung mit mRNA-Impfstoffen, welche nach der
Zulassung beobachtet wurden, sind anaphylaktische Reaktionen [34] und Myokarditiden/Perikarditiden
[35-37] (siehe Anhang 5 «Unerwilnschte Impferscheinungen»). Das Risiko einer schweren
Nebenwirkung durch die Impfung ist gemass aktuellem Wissensstand viel kleiner als das Risiko einer
Komplikation durch Covid-19, vor welcher die Impfung schitzt. Der Nutzen der Impfung Uberwiegt
demnach mdgliche Risiken. Die neusten Entwicklungen und Erkenntnisse diesbeziglich werden von
den zustandigen Stellen eng beobachtet.

Bezliglich unerwiinschter Impferscheinungen nach Impfung mit Nuvaxovid®, siehe Kapitel 3.6 der
Impfempfehlung fiir Nuvaxovid®.

6 Vorgehensweise bei besonderen Personengruppen

Far Ausfihrungen zur Durchfihrung der Impfung siehe Anhang 2, zu Eigenschaften der mRNA-
Impfstoffe sieche Anhang 3, zum Vorgehen bei Allergieanamnese siehe Anhang 6.

6.1 Personen mit schwerer Immundefizienz

Zur Gruppe mit einem Risiko eines schweren Krankheitsverlaufs (besonders gefahrdete Personen,
BGP) gehdren auch Personen mit einer schweren Schwache des Abwehrsystems (schwere
Immundefizienz). Die Immunschwache kann sowohl angeboren, erworben oder durch Medikamente,

! Dabei gelten die im folgenden erwahnten Impfstoff- und Dosierungsempfehlungen.

12 Spikevax® 50 g ist fiir Kinder im Alter von 6-11 Jahren von Swissmedic zugelassen, da jedoch die zur Verfiigung stehenden
Wirksamkeits- und Sicherheitsdaten in dieser Altersgruppe limitiert sind, wurde keine Empfehlung zur Anwendung fur 6-11-
Jahrige formuliert.

13 Spikevax® Bivalent Original/Omicron wurde in der Zulassungsstudie nur an Erwachsenen getestet, weshalb keine
Empfehlung zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen formuliert wurde.
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die das Immunsystem unterdricken, bedingt sein (z.B. Chemotherapien, Behandlung von
Autoimmunerkrankungen oder nach Transplantationen).

6.1.1 Definition von schwerer Immundefizienz

Als schwer immundefizient gelten Personen, welche zum Zeitpunkt der Covid-19 Impfung unter einer
der folgenden schwer immunsupprimierenden Behandlungen standen oder an einer der folgenden
Erkrankungen litten:

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

o Kortikosteroidtherapie = 20 mg Prednisonaquivalente/Tag wahrend > 2 Wochen
o Kombinationstherapie verschiedener immunsupprimierender Medikamente

e weitere Therapien, die zu einer schweren Immunsuppression fiihren (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-Lymphozytopenie u.a.)

e Patientinnen und Patienten mit HIV-Infektion und CD4+-Zellen < 200/uL
e Patientinnen und Patienten unter Dialyse (Hamodialyse und Peritonealdialyse)

e Patientinnen und Patienten mit weiteren Erkrankungen, die mit einer vergleichbar schweren
Immundefizienz einhergehen

6.1.2 Impfantwort auf Covid-19 mRNA-Impfstoffe bei schwerer Immundefizienz
durch immunsupprimierende Behandlungen

Unter Behandlungen mit Biologika, welche Zytokine blockieren (z. B. anti-Tumornekrosefaktor-a, anti-
Interleukin-6) oder leichter Immunsuppression bilden geimpfte Personen in der Regel schiitzende
Antikérper nach Impfung [38—41]. Diese Antikorperbildung kann hingegen bei Personen, welche wegen
einer Transplantation [42—-47], Autoimmunerkrankungen [40, 48, 49] oder Krebserkrankungen (z. B.
Leukamien [50-53]) mit einer stark abwehrschwachenden Therapie behandelt werden, eingeschrankt
sein oder komplett fehlen.

Studien in diesen Personengruppen zeigen, dass insbesondere die Behandlungen, welche B-Zellen
unterdriicken (z. B. Rituximab, Ocrelizumab, Cyclophosphamid), Chemotherapien, Bruton-
Tyrosinkinase = Hemmer, hoch dosierte  Kortikosteroid-Therapien  oder andere  stark
immunsupprimierende Therapien (z. B. Mycophenolat, Januskinase-Hemmer,
Kombinationsbehandlungen) mit einer schlechten oder fehlenden Antikdrperbildung nach zwei Dosen
einer Covid-19 mRNA-Impfung einhergehen kénnen. Insbesondere bildet ein relevanter Anteil von
geimpften transplantierten Personen keine Antikorper. Bisher ist wenig Gber den Schutz der Impfung
bei fehlenden Impfantikérpern bekannt, und ein serologisches Schutzkorrelat ist nicht bekannt.

Die Impfung kénnte gegebenenfalls aufgrund der T-Zell-Antwort vor schweren Verlaufen schitzen. So
zeigen Personen mit B-Zell-depletierenden Therapien T-Zell-Antworten nach der Impfung [54].
Wissenschaftliche Daten weisen jedoch darauf hin, dass die Impfung mit zwei Dosen eines mRNA-
Impfstoffs bei schwer immunsupprimierten Personen verminderte T-Zell-Antworten auslost [47], aber
eine dritte Dosis eines Covid-19 mRNA-Impfstoffs die Impfantwort bei transplantierten Personen
verbessern kann [46, 55]. Die bessere Immunantwort nach einer dritten Impfdosis bei schwer
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immunsupprimierten Personen mit geringer Antikdrperbildung steht im Einklang mit der Erfahrung mit
Impfstoffen gegen andere Krankheitserreger.

6.1.3 Impfzeitpunkt bei schwerer Immundefizienz

Es gelten die gleichen Empfehlungen wie fir andere Impfungen bei Personen mit einer schweren
Immundefizienz [56-60]:

e Impfungen sollten vorzugsweise wahrend einer stabilen Phase der Erkrankung durchgefihrt
werden. Ist dies nicht mdglich, wird bei momentan aktiven entzindlichen Krankheiten
empfohlen, zuzuwarten. Hier ist der Nutzen der Impfung gegeniber den Risiken der Impfung
abzuwagen, da Symptome nach der Impfung schwierig der Impfung bzw. der Erkrankung
zuzuordnen sind.

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

e Mit der Impfung abzuwarten, wird generell empfohlen bei schwerer Immunsuppression, z. B.
Einleitungsphase einer Immunsuppression mit hohen  Glukokortikosteroid-Dosen
(Prednisonaquivalent = 20 mg/Tag > 2 Wochen bei Erwachsenen) oder in den ersten drei
Monaten nach einer B-Zell-depletierenden Therapie (z. B. Rituximab, Ocrelizumab), da die
Impfantwort in diesen Situationen vermutlich in der Regel so stark eingeschrankt ist, dass kaum
ein Schutz erreicht wird.

6.1.4 Impfschema fur Personen mit schwerer Immundefizienz

6.1.4.1 Grundimmunisierung (3 Dosen)

Aus den in Kapitel 6.1.2 genannten Griinden wird schwer immundefizienten Personen zur
Grundimmunisierung ein 3-Dosen-Impfschema mit einem mRNA-Impfstoff'* empfohlen, der
Minimalabstand zwischen den einzelnen Dosen betragt jeweils 28 Tage. Die Daten zur Wirksamkeit
und Sicherheit stammen aus Beobachtungsstudien, nicht aus Zulassungsstudien.

e Personen mit schwerer Imnmundefizienz wird zur Grundimmunisierung 3 Dosen eines mRNA-
Impfstoffs (30 ug Dosierung fir Comirnaty®; 100 ug Dosierung fiir Spikevax®15) im Abstand von
minimal 4 Wochen zwischen den einzelnen Dosen empfohlen, unabhangig der Werte aus
friiheren Antikérper-Bestimmungen. Bei Personen ab 30 Jahren sind Comirnaty® und
Spikevax® gleichermassen geeignet.

e Personen mit schwerer Inmundefizienz im Alter von 12-29 Jahren wird praferenziell
Comirnaty® empfohlen (3 Dosen) (weitere Ausfiihrungen siehe Anhang 5 «Unerwiinschte
Impferscheinungen»). Bei Personen dieser Gruppe, welche mit einer oder zwei Dosen
Spikevax® geimpft wurden, kann die Grundimmunisierung nach Ricksprache mit einer
Facharztin oder einem Facharzt gemass individueller Nutzen-Risikoabwagung heterolog mit
Comirnaty® abgeschlossen werden (off-label).

4 Da mRNA-Impfstoffe keine Lebendimpfstoffe sind, diirfen sie bei Immunsuppression gegeben werden. Grundsétzlich werden
Totimpfstoffe von Personen mit und ohne Immundefizienz gleich gut toleriert.

5 Spikevax® 100 ug monovalent gemass Zulassung. Falls nicht verfiigbar, kann alternativ Spikevax® Bivalent Original/Omicron
verwendet werden (ebenfalls 100 pg pro Impfdosis), dazu gibt es jedoch kaum Daten und es entspricht einer off-label
Anwendung.
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Kindern im Alter von 5-11 Jahren mit schwerer Immundefizienz wird die Impfung mit
Comirnaty® 10 pg (Kinderimpfstoff) empfohlen. 4 Wochen nach der 2. Impfdosis ist eine
Serologie'® empfohlen. Sind klar positive SARS-CoV-2 Impfantikérper vorhanden, ist keine 3.
Impfdosis nétig. Grenzwertig positive Impfantikdrpertiter sind als negativ zu betrachten. Im Falle
eines negativen Nachweises von SARS-CoV-2 Impfantikdrpern wird eine 3. Dosis zur
Grundimmunisierung mit einem Minimalabstand von 4 Wochen nach Dosis 2 empfohlen. Diese
eingeschranktere Empfehlung erfolgt, da eine 3. Dosis in diesem Alter off-label ist, wenig Daten
vorliegen und daher nur Kinder eine 3. Dosis erhalten sollen, bei denen die Antikdrpertiter auf
einen unvollstandigen Impfschutz hinweisen.

Die 3. Dosis soll sobald wie mdglich erfolgen, falls die 2. Dosis vor mehr als 4 Wochen
verabreicht worden ist. Der ideale Zeitpunkt der Gabe der 3. Dosis sollte mit den betreuenden
Spezialisten besprochen werden (Minimalintervall von 4 Wochen nach der 2. Dosis). Generell
sollte die Immunsuppression zum Zeitpunkt der Impfung so gering wie moglich sein, wenn es
die Behandlung der Erkrankung erlaubt. Bei Therapien, welche die B-Zellen depletieren, sollte
darauf geachtet werden, dass die Impfung nicht zu einem Zeitpunkt verabreicht wird, in dem die
B-Zellen voll supprimiert sind. Bei Personen unter B-Zell-Depletion (Rituximab, Ocrelizumab
etc.) sollte die 3. mRNA-Impfdosis idealerweise erst 4—5 Monate nach der letzten Dosis des B-
Zell-depletierenden Medikamentes und mindestens 4 Wochen vor der nachsten Gabe erfolgen,
um eine mdglichst gute B-Zell-Antwort zu ermdglichen.

Impfung nach bekannter SARS-CoV-2-Infektion: Eine Infektion ersetzt keine Impfdosis, die
Impfserie soll unter Berlcksichtigung des Minimalabstands von 4 Wochen
(Grundimmunisierung) bzw. 4 Monaten (Auffrischimpfung) nach Infektion begonnen/fortgesetzt
werden. Wenn zur Therapie (oder prophylaktisch) monoklonale Antikérper verabreicht wurden,
sollte eine SARS-CoV-2-Impfung um mindestens 3-6 Monate aufgeschoben werden
(Empfehlungen zum frihen Einsatz von Covid-19-Therapien und zu Prophylaxen,
Schweizerische Gesellschaft fur Infektiologie).

6.1.4.2 Auffrischimpfung (Booster)

Schwer immundefizienten Personen 2 12 Jahre wird nach Abschluss der Grundimmunisierung eine
Auffrischimpfung (4. Dosis) empfohlen; der empfohlene Mindestabstand zur letzten Impfdosis
betragt 4 Monate.

Seit 23.05.2022 kann fir diese Personengruppe eine weitere Auffrischimpfung (5. Dosis)
erwogen werden. Auch hier soll ein Mindestabstand von 4 Monaten zur letzten Impfdosis
eingehalten werden. Liegen die erste oder zweite Auffrischimpfung im Herbst/Winter 2022 > 4
Monate zurtck, so ist in einer epidemiologischen Lage mit hohen taglichen Fallzahlen und hoher
Verbreitung des Virus fir diese Personen ein weitere Auffrischimpfung empfohlen, wenn
dadurch gemass Einschatzung der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes
vorliibergehend ein verbesserter Impfschutz gegen schwere Erkrankung flir diese Person zu
erwarten ist.

Eine Auffrischimpfung (4. Dosis, monovalenter mRNA-Impfstoff) nach Abschluss der
Grundimmunisierung mit 3 Dosen sowie weitere Auffrischimpfungen (mit einem monovalenten
mRNA-Impfstoff) erfolgen ausserhalb der Zulassung durch Swissmedic (off-label). Die
Informationspflicht ist einzuhalten. Dabei kommen die (iblichen Haftungsregeln zur Anwendung
(siehe BAG off-label use).

'6 Bisher gibt es kein serologisches Schutzkorrelat und keine Standardisierung der verschiedenen Antikorpertests (WHO-
Standardisierung sollte folgen). Fir den verwendeten Antikdrpertest (der gegenuber neutralisierenden Antikérpern evaluiert sein
sollte) soll die gemessene Antikdrperkonzentration der SARS-CoV-2 S IgG im klar positiven Bereich von Seren konvaleszenter
Personen liegen.
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o Dosierung der Auffrischimpfung(en) fiir schwer immundefiziente Personen 2 12 Jahre:
Bei schwer immundefizienten Personen wird zur Auffrischimpfung mit Comirnaty® und auch mit
Spikevax® die gleiche Dosis wie fiir die Grundimmunisierung (Comirnaty® 30 pg, Spikevax®
100 pg'”) empfohlen. Dies, weil Daten darauf hinweisen, dass die Immunantwort bei schwer
immundefizienten Personen nach der Grundimmunisierung vermindert ist [61, 62] und eine
Auffrischimpfung mit der hdheren Spikevax®-Dosierung (100 pg anstatt 50 ug) die Impfantwort
in dieser Patientengruppe sehr wahrscheinlich verbessern kann. Es stehen jedoch keine
vergleichenden Immunogenitats- wie Sicherheitsdaten zur Verfligung. Personen mit schwerer
Immundefizienz im Alter von 12-29 Jahren wird praferenziell Comirnaty® empfohlen (3
Dosen) (weitere Ausfiihrungen siehe Anhang 5 «Unerwiinschte Impferscheinungen»).

e Grundsatzlich kann auch der jeweils andere monovalente mRNA-Impfstoff eingesetzt werden
als jener, welcher zur Grundimmunisierung resp. zu friheren Auffrischimpfungen eingesetzt
wurde, dies entspricht jedoch einer off-label Anwendung. Die Informationspflicht ist einzuhalten.
Dabei kommen die Ublichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use).

e Impfung nach bekannter SARS-CoV-2-Infektion: Eine Auffrischimpfung wird auch dann
empfohlen, wenn es nach abgeschlossener Grundimmunisierung zu einer SARS-CoV-2-
Infektion gekommen ist. Das empfohlene Intervall zwischen Infektion und Impfung betragt 4
Monate, wobei hiervon gemass Einschatzung der behandelnden Arztin oder des behandelnden
Arztes individuell abgewichen werden kann. Wenn zur Therapie (oder prophylaktisch)
monoklonale Antikdrper verabreicht wurden, sollte eine SARS-CoV-2-Impfung um mindestens
3-6 Monate aufgeschoben werden (Empfehlungen zum frihen Einsatz von Covid-19-Therapien
und zu Prophylaxen, Schweizerische Gesellschaft fir Infektiologie).

6.1.5 Impfantikdrperbestimmung bei Personen mit schwerer Immundefizienz

Schwer immundefiziente Personen 2 12 Jahre: 4 Wochen nach der 3. Dosis soll in der Regel eine
Impfantikdrperbestimmung durchgefihrt werden. Insbesondere Personen, welche nach drei Dosen
keine Impfantikbrper gebildet haben, muissen informiert werden, sich trotz den Impfungen noch
konsequenter als andere immungeschwachte geimpfte Personen an die weiteren Schutzmassnahmen
(Abstand, Masken und Handehygiene) zu halten, auch wenn diese Schutzmassnahmen fur die
allgemeine Bevolkerung gelockert werden.

Die Indikation einer 3. Dosis eines mRNA Impfstoffs fiir die Grundimmunisierung und die
anschliessende Antikorpertiter-Bestimmung besteht nur bei dieser speziellen Gruppe schwer
abwehrgeschwachter Patienten. Bei der gesunden Bevdlkerung wird eine Antikdrper-Bestimmung vor
oder nach der Impfung ausdricklich nicht empfohlen. Ausschliesslich bei Personen mit schwerer
Immundefizienz werden die Kosten fiir Analysen auf SARS-CoV-2-Antikorper gemass dieser
Empfehlung iibernommen.

6.1.6 Einsatz von monoklonalen Antikdrpertherapien bei SARS-CoV-2 Infektion und
passive Immunisierung flr schwer immundefiziente Personen

Far schwer immundefiziente Patienten soll bei einer allfélligen Infektion mit SARS-CoV-2 unabhangig
vom Impfstatus eine Therapie mit direkt wirkenden Virostatika (DAA, direct acting antivirals) oder
allenfalls monoklonalen Antikoérpern in Betracht gezogen werden. Nach einer Antikdrpertherapie
sollte eine SARS-CoV-2-Impfung um mindestens 3—6 Monate aufgeschoben werden (Empfehlungen
zum frihen Einsatz von Covid-19-Therapien und zu Prophylaxen, Schweizerische Gesellschaft fiir

Infektiologie).

7 Spikevax® 100 ug monovalent geméass Zulassung. Nach Ermessen der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes
kann alternativ auch Spikevax® Bivalent Original/Omicron verwendet werden (bei 100 ug-Dosierung off-label).
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Fir schwer immundefiziente Personen mit einer sehr geringen oder fehlenden Immunantwort auf die
Covid-19-Impfung soll eine passive Immunisierungstherapie (Pravention) mit monoklonalen
Antikérpern gegen SARS-CoV-2 erwogen werden (siehe Empfehlungen zum frilhen Einsatz von Covid-
19-Therapien und zu Prophylaxen, Schweizerische Gesellschaft fiir Infektiologie). Nach der
Verabreichung von monoklonalen Antikérpern sollte eine SARS-CoV-2-Impfung um mindestens 3 bis 6
Monate aufgeschoben werden.

6.2 Personen = 12 Jahre nach Stammzelltransplantation

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

Personen nach Stammzelltransplantation haben in einer Nutzen-Risiko-Analyse einen sehr hohen
Nutzen fir die Impfung gegen Covid-19. Daten zur Immunantwort oder Schutzwirkung der Impfung fir
Stammezelltransplantierte fehlen zurzeit weitgehend. Erste Studien zeigen bei allogenen HSCT-
Empfangern eine hohe und effektive humorale Immunantwort nach zwei Impfstoffdosen [63]. Es wird
empfohlen, Stammzelltransplantierte in Analogie zu anderen immundefizienten Patienten mit mRNA-
Impfstoffen zu impfen. Je nach epidemiologischer Situation von SARS-CoV-2 soll die Impfung bereits
so frih als moglich nach Stammzelltransplantation oder erst etwas spater (bessere Immunantwort)
erfolgen. Die wirksamste Impfserie fur die Induktion einer guten und langanhaltenden Immunitat fir die
Grundimmunisierung konnte noch nicht festgelegt werden, aber es ist folgerichtig, wie bei anderen stark
immungeschwachten Personen ein 3-Dosen-Schema zu empfehlen.

6.2.1 Impfschema und Impfzeitpunkt nach Stammzelltransplantation

Die Impfung soll unabhédngig davon erfolgen, ob die Person vor Transplantation an Covid-19
erkrankt ist oder geimpft wurde. Die Impfung gegen Covid-19 erfolgt prioritar, ein Minimalabstand
zwischen einer mRNA-Impfung und der Verabreichung von anderen Impfungen ist jedoch nicht
erforderlich. Fir diese Patientinnen soll auf individueller Basis entschieden werden, ob eine
Antikoérperbestimmung durchgefiihrt wird (siehe Empfehlung European Society for Blood and Marrow

Transplantation).

Wenn die Transplantation vor < 12 Monaten erfolgte: Grundimmunisierung mit 3 Impfdosen eines
mRNA-Impfstoffs im Abstand von je 4 Wochen zu folgenden Zeitpunkten:

e 3-6 Monate nach allogener Stammzelltransplantation
e 2 Monate nach autologer Stammzelltransplantation

Wenn die Transplantation vor > 12 Monaten erfolgte und die Impfung nicht aus unten genannten
Grinden verzdgert und dann mit 3 Dosen erfolgen soll:

e 2 Impfdosen eines mRNA-Impfstoffs im Abstand von 4 Wochen plus Auffrischimpfung nach 6
Monaten

Die Impfung soll verzégert und dann mit 3 Dosen erfolgen bei:
e schwerer Graft-versus-Host-Erkrankung (GvHD) Grad Il — IV
e Gabe von anti-CD20 Antikorpern oder anderer B-Zell-Depletion in den letzten 6 Monaten

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

6.3 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangere Frauen haben ein deutlich erhdhtes Risiko fur schwere Krankheitsverlaufe bei einer Covid-
19-Infektion, insbesondere beziiglich Aufenthalt auf der Intensivstation sowie Intubation und Beatmung
und ein erhdhtes Mortalitatsrisiko [64—66]. Zudem ist das Risiko, eine Friihgeburt zu erleiden (mit den
moglichen Folgen fir das Neugeborene), deutlich erhéht [64, 66]. Der Schweregrad einer Covid-19
Erkrankung bei Schwangeren [65, 67—70] und die Risikofaktoren fir einen schweren Krankheitsverlauf
wurden in einer Fall-Kontroll-Studie untersucht [71]. Risikofaktoren flir eine schwere miutterliche Covid-
19-Erkrankung waren pulmonale Begleiterkrankungen, Bluthochdruck und Diabetes [72]. Bei
Schwangeren mit einer SARS-CoV-2 Infektion war das Risiko eines Kaiserschnitts, einer Friihgeburt
und das Risiko, dass das Neugeborene auf der neonatalogischen Intensivstation betreut werden muss,
erhoht [69, 73]. Das Risiko solcher Komplikationen korreliert mit dem Schweregrad der mitterlichen
Erkrankung [65, 71, 72, 74, 75]. Eine Covid-19-Impfung vor oder in der Schwangerschaft schitzt die
Frau und auch das ungeborene Kind [76] und wird auch in verschiedenen anderen Landern empfohlen.
Durch die mitterliche Covid-19-Impfung kommt es zur transplazentaren Ubertragung von Antikérpern,
welche einen Schutz vor Covid-19 bei Sauglingen bieten kénnen [76]. Insbesondere sollten deshalb
auch Frauen, die eine Schwangerschaft planen, eine Covid-19-Impfung durchfiihren. In einer Schweizer
Kohortenstudie konnte gezeigt werden, dass die Haufigkeit von unerwiinschten Impferscheinungen bei
Schwangeren vergleichbar ist mit der Haufigkeit in der allgemeinen Bevdlkerung [77]. Nach einer
Impfung mit einem mMRNA-Impfstoff wurden lokale und systemische Nebenwirkungen haufig
beobachtet, schwerere Ereignisse waren jedoch selten [77]. Die selbe Studie zeigt auch, dass das
Risiko von Komplikationen wahrend der Schwangerschaft oder beim Neugeborenen durch die Impfung
nicht erhoht ist [77]. Es gibt zudem keinerlei Evidenz, dass die Covid-19 Impfstoffe Fertilitatsprobleme
bei Mannern oder Frauen verursachen kénnten (CDC; [78-80]).Die zunehmende Evidenz (ber die
Sicherheit [81], Immunogenitat [82] und Wirksamkeit [83] einer Covid-19-Impfung mit einem mRNA-
Impfstoff in der Schwangerschaft bestatigt, dass der Nutzen einer Covid-19 Impfung in der
Schwangerschaft mégliche Risiken deutlich Gberwiegt (CDC; UKHSA; [84—-86]).

Aufgrund der wissenschaftlichen Evidenz und der Einschatzung verschiedener internationaler
Expertengruppen ([81]; CDC-Empfehlung, UKHSA-Empfehlung) empfehlen EKIF und BAG die Covid-
19 Impfung mit einem mRNA-Impfstoff allen schwangeren Frauen ab dem 2. Trimester (ab 12
Schwangerschaftswochen). Dies gilt generell und ganz besonders fiir Schwangere mit chronischen
Krankheiten geméass Kategorienliste BAG [87]. Die Impfung wird ab dem zweiten
Schwangerschaftsdrittel empfohlen, da die fetale Organbildung dann weitestgehend abgeschlossen ist.
Falls versehentlich oder unwissentlich eine Impfung im ersten Trimester geschieht, ist dies kein Grund
fur Beunruhigung. Die Impfserie kann dann ab dem 2.Trimester abgeschlossen werden. Andere Lander
schliessen das erste Trimester fiir eine Impfung nicht explizit aus (UK, USA). Eine Impfung ist auch im
ersten Schwangerschaftsdrittel moglich und kann auf Wunsch der Frau erfolgen.

'8 Bisher gibt es kein serologisches Schutzkorrelat und keine Standardisierung der verschiedenen Antikérpertests (WHO-
Standardisierung sollte folgen). Fir den verwendeten Antikdrpertest (der gegenuber neutralisierenden Antikérpern evaluiert sein
sollte) soll die gemessene Antikdrperkonzentration der SARS-CoV-2 S IgG im klar positiven Bereich von Seren konvaleszenter
Personen liegen.
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Eine Covid-19 Impfung ist auch in der Stillzeit empfohlen ([88]; CDC-Empfehlung).

Die Empfehlung fir eine weitere Auffrischimpfung im Herbst 2022 bei Schwangeren entspricht
derjenigen fiir besonders gefahrdete Personen (BGP) (siehe Kapitel 3.3.1). Schwangeren, welche im
Herbst/Winter 2022 noch ungeimpft sind, wird die Covid-19-Impfung gemass dem in Kapitel 4.1
beschriebenen Schema empfohlen (2 Impfdosen im Abstand von 4 Wochen).

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