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1. Impfempfehlungen fur die Schweiz (Stand: September 2022)

Zum aktuellen Zeitpunkt ist keine Impfempfehlung fir die breite Bevolkerung vorgesehen.

Ausserdem ist zu beachten, dass die Impfung in der Schweiz nicht zugelassen ist, und daher als "No-

label" erfolgt. Das bedeutet, es ist wichtig, die Informationspflicht einzuhalten, und es wird den Arztin-

nen und Arzten dringend empfohlen, die Patientinnen und Patienten eine schriftliche Einverstandniser-
klarung unterschreiben zu lassen (Rechtliche Grundlagen im medizinischen Alltag).

Die Impfung mit MVA-BN® ist aktuell in folgenden Situationen empfohlen:

o Als praexpositionnelle Impfung fir genau designierte Personen (= 18 Jahre, die noch nicht an
Affenpocken erkrankt waren), die aus beruflichen Griinden gegenlber Affenpockenviren expo-
niert sind und trotz Schutzvorkehrungen ein Risiko tragen, sich mit Affenpocken anzustecken:

a) designiertes Gesundheitspersonal fir die Betreuung von bestatigten/wahrscheinlichen Affenpo-

ckenfallen,

b) Personal in Speziallaboratorien, das gezielte Tatigkeiten mit Infektidsen Laborproben, die Ortho-
pockenmaterial enthalten, ausiibt und nach individueller Risikobewertung durch den Sicherheitsbe-
auftragten als infektionsgeféhrdet eingestuft wird.

o Als praexpositionelle Impfung fiir Personen (= 18 Jahre, die noch nicht an Affenpocken erkrankt
waren), die ein risikoreiches Sexualverhalten austiben:
MSM und Trans-Personen mit hdufig wechselnden Sexualpartnern.
Im Fall einer limitierten Anzahl von Impfdosen (Impfstoffknappheit) ist es wichtig, dass die am
starksten gefahrdeten Personen dieser Risikogruppe Zugang zu dem Impfstoff haben. Deshalb
kénnen prioritdr Personen geimpft werden, welche:

- die Kriterien fir ein risikoreiches Sexualverhalten haben, die denen ahnlich sind, die zur
Beurteilung der Eignung fir eine HIV Praexpositionsprophylaxe (PrEP) verwendet wer-
den’, jedoch unabhangig vom HIV-Status;

- die regelmassig Kliniken fir die sexuelle Gesundheit aufsuchen.

o Als Postexpositionsprophylaxe fir Kontaktpersonen (= 18 Jahre, die noch nicht an Affenpo-
cken erkrankt waren), nach relevantem Risikokontakt** zu bestatigten/wahrscheinlichen Affenpo-
ckenfallen, fir Gesundheits- und Laborpersonal nach relevantem ungeschutztem Kontakt.

Fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren und Schwangeren ist die Impfung mangels ausreichender
klinischer Sicherheitsdatendaten gegenwartig nicht empfohlen. In Einzelféllen ist eine eingehende Nut-
zen-/Risikoabwagung erforderlich.

' Siehe PrEP : Aids-Hilfe Schweiz



https://www.fmh.ch/dienstleistungen/recht/rechtliche-grundlagen-alltag.cfm
https://aids.ch/de/haeufigste-fragen/schutz-und-risiko/prep/
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1.1 Verabreichung und Impfstoffversorgung

Bei einer normale Impfstoffversorgung Lage (keine Impfstoffknappheit) erfolgt die Verabreichung sub-
kutan mit 0.5ml Dosen.

Bei einem Versorgungsengpass (Impfstoffknappheit) erfolgt die Verabreichung intradermal (Palmar-
seite des Unterarms) mit 0.1ml Dosen (anstatt 0.5ml). Die untenstehenden Impfschemen bleiben gil-
tig. Diese intradermale Verabreichung darf nur von speziell geschultem Personal durchgefuhrt wer-
den. Bei der Aufklarung ist es wichtig, zusatzlich zu den blichen Informationen, tiber die mdgliche lo-
kale Nebenwirkungen zu informieren. Bei Personen < 18 Jahre und schwangere Frauen (nach einge-
hende Nutzen-/Risikoabwagung) wie auch bei immunsupprimierten Personen, wird immer (auch bei
Impfstoffknappheit) subkutan mit 0.5mI Dosen geimpft.

Die Lageeinschatzung der MVA-BN® Impfstoffversorgung wird vom BAG laufend beurteilt und kom-
muniziert.

1.2 MVA-BN-Impfschema

1.2.1 Préaexpositionelle Impfung

Schema

Keine friiheren Impfung Zwei Dosen zu den Zeitpunkten 0 und 28 Tagen
+ evtl. Auffrischimpfung**

Fruhere Pockenschutzimpfung (nicht MVA-BN®) | Eine Dosis* + evtl. Auffrischimpfung**

Einmalige Impfung mit MVA-BN® erfolgt Eine Dosis + evtl. Auffrischimpfung**

Bereits 2x mit MVA-BN®-Impfstoff geimpft Evtl. Auffrischimpfung**

*) Immunsupprimierten und immungeschwachten Personen wird nach einer friiheren Pockenschutzimpfung ein Auffrischungs-
schema mit 2 Dosen MVA-BN® im Abstand von 28 Tagen empfohlen

**) Eine Auffrischimpfung wird bei anhaltendem Expositionsrisiko nach einem minimalen Abstand von 2 Jahren nach der 2.
MVA-BN® Dosis empfohlen.

1.2.2 Postexpositionsprophylaxe

Im Rahmen einer Postexpositionsprophylaxe sollte die erste Dosis innerhalb 4 Tagen nach Kontakt
erfolgen, kann aber bis am 14. Tag nach Exposition verabreicht werden

Schema
Keine friheren Impfung Eine Dosis*
Fruhere Pockenschutzimpfung (nicht MVA-BN®) | Eine Dosis**
Einmalige Impfung mit MVA-BN® erfolgt Eine Dosis
Bereits 2x mit MVA-BN®-Impfstoff geimpft Evtl. Auffrischimpfung***

*) Bei Risikogruppen, bei denen eine erneute Exposition gegenlber dem Affenpockenvirus wahrscheinlich ist, und bei immun-
supprimierten und immungeschwachten Personen wird nach 28 Tagen eine 2. Impfung mit MVA-BN® empfohlen.

**) Immunsupprimierten und immungeschwachten Personen wird nach einer friiheren Pockenschutzimpfung ein Auffrischungs-
schema mit 2 Dosen MVA-BN® im Abstand von 28 Tagen empfohlen.

***) Falls die Impfung mit 2x MVA-BN® mehr als 2 Jahre zuriickliegt, wird eine Auffrischimpfung empfohlen.



https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/affenpocken.html
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*+) Definition «relevanter Kontakt» / «Risikokontakt»:

Als Risikokontakt gilt eine Person, die einer oder mehreren der folgenden Expositionen gegentber ei-

nem bestatigten, symptomatischen Fall von Affenpocken ausgesetzt war:

o direkter, enger Kérperkontakt wie beispielsweise sexuelle Aktivitaten.

e Eine Person, welche Uber langere Zeit? mit einem Abstand < 1 Meter ohne Schutz-/Hygienemass-
nahmen gegeniber einem bestatigten Fall von Affenpocken exponiert war.

e Eine Person, welche direkten Kontakt mit kontaminierten Materialien wie Kleidung oder Bettwasche
einer infektidsen Person hatte.

e Haushaltsmitglieder (dauerhaft oder zeitweise) einer Person mit bestatigter Affenpockeninfektion.

e Gesundheitsfachpersonal, welches wahrend einem direkten und engen Kontakt mit einer Person
mit bestatigter Affenpockeninfektion oder mit kontaminiertem Material keine geeignete Schutzaus-
ristung (gemass Swissnoso Empfehlungen) getragen hat.

2. Krankheitslast und Epidemiologie
21 Ubertragung und Klinik der Affenpocken

2.1.1  Ubertragung

Das Affenpockenvirus (eine Unterart des Orthopoxvirus) gilt fir die Allgemeinbevdlkerung als massig
Ubertragbar, fur bestimmte Bevdlkerungsgruppen (aktuell vor allem MSM, d.h. Manner, die Sex mit
Mannern haben) besteht jedoch ein hohes Ubertragungsrisiko. Das Virus wurde bislang normalerweise
von Tieren (zumeist Nagetiere) auf den Menschen Ubertragen (Zoonose). Dies kann durch Bisse oder
engen Kontakt mit infizierten Tieren und deren Sekreten geschehen, selten auch durch Verzehr von
nicht ausreichend erhitztem Fleisch infizierter Tiere.

Beim aktuellen Ausbruch steht die Ubertragung von Mensch zu Mensch im Vordergrund. Dabei kann
die Ubertragung tiber Korperfliissigkeiten durch engen Kontakt einer infizierten Person erfolgen uber:

e Blaschen und Hautverletzungen (infiziertes Sekret oder Blut)

e Haut und Schleimhaute (zum Beispiel Auge, Nase, Mund, Geschlechtsorgane)

e Kirzlich kontaminierte Gegenstande (zum Beispiel Bettwasche, Handtiicher, Kleider, Hygienearti-
kel).

o Atemwegssekrete oder grosse Atemwegstrépfchen

Es ist derzeit nicht gesichert, ob Affenpocken auch durch Sperma oder Vaginalsekret verbreitet wer-
den. Gesichert ist jedoch, dass das Virus durch direkten Haut- und Schleimhautkontakt auch wahrend
sexueller Aktivitaten (ibertragen werden kann. Eine Ubertragung ist unabhéngig von der sexuellen Ori-
entierung oder bestimmten sexuellen Praktiken mdglich. Das Virus kann von jeder infektidsen Person
bei engem Kontakt auf andere Ubertragen werden. Je enger und langer der Kérperkontakt, desto ho-
her ist das Ubertragungsrisiko.

Ein Ansteckungsrisiko besteht ab dem Beginn der ersten Symptome bis zum Ende des Hautaus-
schlags, also bis die letzten Hautkrusten abgefallen sind. Dies kann bis zu vier Wochen dauern.

Personen, welche in ihrer Kindheit eine Pockenimpfung (Vaccinia) erhielten, erkranken vermutlich sel-
tener (Simpson Karl. Human monkeypox — After 40 years, an unintended consequence of smallpox
eradication. Vaccine; 2020.). Durchbruchsinfektionen verlaufen in der Regel milder (WHO Monkeypox
Fact sheet).

2Verschiedene Publikationen quantifizieren «langere Zeit» wahrend =3 Stunden (CDC, Santé publique France)



https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X2030579X?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0264410X2030579X?via%3Dihub
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/monkeypox
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/monkeypox
https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/clinicians/monitoring.html
https://www.santepubliquefrance.fr/les-actualites/2022/cas-europeens-de-monkeypox-mise-en-place-d-une-surveillance-renforcee
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2.1.2 Krankheitsbild und Komplikationen

Die Inkubationszeit (=Zeitspanne von der Ansteckung bis zum Beginn der Erkrankung) betragt in der
Regel 5 bis 21 Tage (Quelle WHO).

Die Symptome und Krankheitsverlaufe sind in der Regel mild und kénnen von den in Afrika beschriebe-
nen Symptomen abweichen. Nicht selten verlauft die Krankheit oligosymptomatisch, und es fehlt der
in friheren Fallen beschriebene typische Hautausschlag: Das Auftreten von nur wenigen oder sogar
nur einer einzigen Lasion; Lasionen, die im Genital- oder Damm-/Perianalbereich beginnen und sich
nicht weiter ausbreiten; Lasionen, die sequentiell in unterschiedlichen Entwicklungsstadien auftreten,
sind ebenso mdoglich. Bei einigen Patienten kdnnen gleichzeitig auch sexuell Ubertragbare Infektionen
(STI) vorliegen, die entsprechend getestet und behandelt werden sollten.

Inwieweit Personen mit asymptomatischen Infektionen infektids sind, ist zurzeit unklar und ist Gegen-
stand von Studien.

Haufige Symptome der Krankheit sind:

e Akuter Hautausschlag, wenige Einzelldsionen oder einzelne Lasion (Blaschen, danach Pus-

teln und schliesslich Krusten, @hnlich wie bei Pocken).

o Kopfschmerzen

e Akut auftretendes Fieber (>38,5°C)

e Lymphadenopathie

e Muskelschmerzen (Myalgie)

¢ Rilckenschmerzen

e Ausgepragte Schwache (Asthenie)

e Proktitis

e Balanitis
(Bilder und weitere klinische Merkmale siehe auch: CDC — Clinical Recognition und UK GOV - Mon-
keypox background information)

Verlauf:

Die Krankheit verlauft in der Regel mild. Einige Betroffene berichten von sehr starken Schmerzen, wel-
che gelegentlich nur durch Einsatz morphinhaltiger Schmerzmittel kontrolliert werden kdnnen. Die meis-
ten Betroffenen erholen sich innerhalb weniger Wochen, jedoch kénnen unter Umstanden Narben an
den betroffenen Hautstellen verbleiben.

Komplikationen:

Obwohl selten, kann es zu schweren Fallen und Tod kommen (siehe Kapitel 3.9). Zu den mdglichen
Komplikationen der Affenpocken gehdren bakterielle Sekundéarinfektionen, Pneumonie, Sepsis, Enze-
phalitis sowie Keratitis.

Die Letalitat ist gering. Beim aktuellen Ausbruch kamen vereinzelt Todesfalle auch ausserhalb Afrikas
vor, auch unter zuvor Gesunden (z. B. aufgrund von Enzephalitis)

Diagnose:

Die Verdachtsdiagnose der Affenpocken wird auf der Grundlage von verschiedenen Faktoren gestellt,
wie der Inkubationszeit, der méglichen Exposition gegenuber einem Fall sowie den Krankheitssympto-
men. (Siehe auch: CDC — Clinical Recognition)

Die Diagnose wird bestatigt durch Laborresultate (in der Regel aus Abstrichen von Haut, Schleimhau-
ten, aus Lasionen) mittels PCR.



https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/clinicians/clinical-recognition.html
https://www.gov.uk/guidance/monkeypox
https://www.gov.uk/guidance/monkeypox
https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/clinicians/clinical-recognition.html
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Differenzialdiagnose:

Bei den Affenpocken sind klassischerweise alle Hautlasionen zur gleichen Zeit stets im gleichen Sta-
dium (Blaschen, dann Pusteln und schliesslich Krusten). Im Gegensatz dazu sind bei den Varizellen
(=Windpocken) die Hautlasionen gleichzeitig immer in unterschiedlichen Stadien (Blaschen neben Pus-
teln und Krusten).

Ein Herpes Zoster (=Giirtelrose), Herpes simplex (HSV Typ 1 oder 2), Syphilis (= Lues), Coxsackie-
Infekt oder allergische Hautreaktionen konnen dem Krankheitsbild von Affenpocken dhneln. Gleich-
zeitig schliesst das Vorliegen einer oder mehrerer anderer sexuell Ubertragbarer Infektionen (STls) eine
gleichzeitige Affenpocken-Infektion nicht aus.

2.2 Praventions- und Behandlungsmoéglichkeiten

2.2.1 Praventionsmoglichkeiten

Unabhangig von der Impfung gegen Affenpocken mit einem Pockenimpfstoff (siehe unten) gibt es
(nicht-pharmakologische) individuelle Hygieneregeln und Massnahmen der individuellen und Offentli-
chen Gesundheit, um einer Ausbreitung der Affenpocken vorzubeugen. Die empfohlenen individuellen
Massnahmen bestehen insbesondere aus einer gewissenhaften Handehygiene und der Kontaktvermei-
dung.

Als mégliche Massnahmen zur Verhinderung einer weiteren Ausbreitung gelten:

¢ Isolation von Erkrankten bis zum Ende der infektidsen Phase (= Abfallen der letzten Krusten)

e Einhalten der weiteren Empfehlungen (Abdeckung der Lasionen, gewissenhafte Einhaltung der Hy-
gienemassnahmen)

¢ Informationen an die zustandigen Gesundheitsbehérden und an die Gesundheitsfachpersonen

e Kontakt-Nachverfolgung (Contact Tracing) und engmaschige Uberwachung des Gesundheits-
zustands von Kontaktpersonen.

e Modglichst liickenlose Surveillance und rasche Meldung von Verdachts- und laborbestatigten Fallen
(Klinisches Meldeformular — admin.ch)

e Einbezug von spezifischen Organisationen in die Kommunikation

e Verhinderung der Ubertragung auf Tierpopulationen (insbesondere auf Nagetiere) in Europa, da auf
dem afrikanischen Kontinent bereits einheimische Nagetiere ein natiirliches Reservoir darstellen

2.2.2 Behandlungsmdglichkeiten

Behandelt werden hauptsachlich die Krankheitssymptome (symptomatische Therapie wie Schmerz-
mittel usw.).

In schweren Féllen kann eine antivirale Therapie mit Tecovirimat erfolgen. Auch weitere Substanzen
wie etwa Brincidofovir und Cidofovir zeigen virostatische Eigenschaften gegeniber Affenpockenviren
(WHO 2022). Mogliche unerwiinschte Wirkungen (Arzneimittel-Nebenwirkungen) sowie Kontraindikati-
onen (z.B. Brincidofovir bei Schwangerschaft) missen berucksichtigt werden. Praparate mit diesen
Wirkstoffen sind derzeit in der Schweiz nicht zugelassen («No-label»)3.

3 Fir spezielle Situationen, jedoch nur falls ein Praparat an sich zugelassen ist gibt es die Méglichkeit einer sogenannten «Off-
label» Verabreichung. In diesem Fall kann die Arztin/der Arzt die fiir eine bestimmte Indikation zugelassene Therapie auch fiir
Indikationen ohne Zulassung verabreichen.



https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/msys/meldeformulare/affenpocken-monkeypox-klinisches-formular.pdf.download.pdf/affenpocken-monkeypox-klinisches-formular.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MPX-Clinical-and-IPC-2022.1
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2.3 Risikogruppen

2.3.1 Erhohtes Infektionsrisiko

Ein Infektionsrisiko besteht bei engem Kontakt mit einem bestatigten oder vermuteten Affenpocken-
Fall, d.h. bei einem Kontakt mit einer Person, welche mit Affenpocken infiziert oder erkrankt ist. Zudem
scheinen sexuelle Kontakte mit einer erkrankten bzw. infizierten Person die Wahrscheinlichkeit einer
Ubertragung von Mensch zu Mensch zu erhéhen.

Erhohtes Risiko bei Kontakt mit infizierten/erkrankten Personen:

Ein erhdhtes Risiko fir eine Infektion haben Personen (insbesondere auch Gesundheitsfachpersonen
oder z.B. Checkpoint-Mitarbeitende), die ohne ausreichende Hygiene-/Schutzmassnahmen in direk-
ten Kontakt mit infizierten und/oder erkrankten Personen kamen oder mit infizierten und/oder erkrankten
Personen im selben Haushalt leben.

Daneben haben theoretisch auch Labor-Mitarbeitende ein erhéhtes Risiko fur eine Infektion, falls die
Schutzmassnahmen ungenigend sind.

Situationen mit erhdhtem Infektionsrisiko:

Beim aktuellen Ausbruch seit April 2022 haben aufgrund der Haufung von Fallen in dieser Gruppe mo-
mentan insbesondere (aber nicht ausschliesslich) Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM), ein deut-
lich erhdhtes Risiko einer Infektion. Dies vor allem in Situationen, in denen es zu engen Hautkontakten
und/oder zu sexuellen Kontakten mit verschiedenen Personen kam.

2.3.2 Erhohtes Komplikationsrisiko

Gemass der Weltgesundheitsorganisation (WHO) haben immungeschwachte Personen und Kinder ein
héheres Risiko fir einen schweren Verlauf (Fact sheet Monkeypox, 19 May 2022). Ob die hauptsachlich
aus Endemiegebieten in Afrika gemachte Feststellung, dass Kinder generell ein hdheres Komplikati-
onsrisiko haben, auch fiir Europa gilt, ist fraglich. Denkbar ware jedoch, dass Sauglinge sowie insbe-
sondere Frihgeborene ein erhdhtes Risiko haben.

Daneben haben sehr wahrscheinblich betagte Erwachsene ohne friiheren Impfschutz ein héheres Ri-
siko fur einen schweren Verlauf. Zu Schwangeren mit einer Affenpockenerkrankung gibt es bisher wenig
Daten. Es ist bisher unklar, ob Schwangere anfalliger fur eine schwere Affenpockenerkrankung sind.

2.4 Epidemiologie

2.41 Epidemiologie bis Marz 2022

Affenpockenviren sind in West- und Zentralafrika bei Nagetieren verbreitet, welches auch das
endemische Gebiet des Virus beim Menschen darstellt. Die Klade | aus dem Kongobecken (Zentralaf-
rkika) ist dabei mit einer dortigen gemeldeten Letalitdtsrate von bis zu 10% betrachtlich virulenter als
die Klade Il von Westafrika.

1970 wurden im Kongobecken die ersten Affenpocken beim Menschen identifiziert. Seither wurden hu-
mane Falle von Affenpocken besonders in west- und zentralafrikanischen Landern gemeldet. Im Frih-
jahr 2003 kam es zum ersten gemeldeten Fall von Affenpocken beim Mensch ausserhalb von Afrika.
Dieser Fall liess sich auf den Import von Nagetieren aus Ghana in die USA zurtckfihren.

Seit September 2017 werden in Nigeria fortlaufende Affenpocken-Ausbriiche in verschiedenen Landes-
teilen mit insgesamt mindestens 11 Todesfallen gemeldet. (ProMED-mail: PRO/AH/EDR> Monkeypox
- Africa (15): Nigeria CDC; Archive Number: 20220731.8704787, promedmail.org)

Bis zum Frihjahr 2022 wurden nur einzelne Affenpockenfalle ausserhalb von Afrika nachgewiesen, ins-
besondere aus Nigeria wurden Falle von Affenpocken importiert.



https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/monkeypox
https://promedmail.org/promed-posts/
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2.4.2 Epidemiologie seit April 2022

Seit Anfang Mai 2022 wurde erstmals eine aussergewdhnliche Haufung von Affenpocken mit mehreren
zehntausend Fallen und ein Dutzend Todesfalle in verschiedenen Landern in Europa, Nordamerika und
Australien festgestellt (WHO, 2022: Multi-country monkeypox outbreak: situation update). Anders als in
der Vergangenheit wurden bei keinem dieser Falle eine Reise in ein urspringliches Endemiegebiet
registriert. Die Ubertragung fand jeweils von Mensch zu Mensch statt. Bei den Erkrankten handelt es
sich bislang Giberwiegend (aber nicht ausschliesslich) um Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM),
wovon die meisten Ubertragungen in Westeuropa erfolgten. Aktuell melden mehrere Lander Europas
weitere Affenpockeninfektionen.

Jeweils aktuelle Informationen sind zu finden auf der Webseite des BAG: Affenpocken (admin.ch).

2.4.3 Epidemiologie Schweiz

Bisher wurden schweizweit 469 Falle laborbestéatigt (Datenstand 30.08.2022). Die aktuell am starksten
betroffene Bevdlkerungsgruppe sind weiterhin Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM). Eine Aus-
dehnung des Ausbruchs auf weitere Bevolkerungsgruppen kann nicht ausgeschlossen werden.

Webseite BAG: Affenpocken — Aktuelle Lage und Einschatzung (admin.ch)

3. Charakteristika der Impfung

3.1 Eigenschaften des Impfstoffs

Der Impfstoff unter dem Namen MVA-BN®, Imvanex® (Europa), Imvamune® (Canada) oder Jynneos®
(USA) ist ein replikations-defizienter viraler Lebendimpfstoff der 3. Generation, der aus dem mit dem
Pockenvirus verwandten modifizierten Vaccinia-Virusstamm, genannt «Modified Vaccinia Ankara —
Bavarian Nordic» (MVA-BN®), von Bavarian Nordic in Danemark hergestellt wird. Uber multiple Passa-
gen in Hihnerembryo-Fibroblastenzellen wurde das Virus attenuiert, wodurch es einen Grossteil seines
Genoms und seine Replikationsfahigkeit in menschlichen Zellen verloren hat. Eine Einzeldosis der
MVA-BN® Formulierung enthalt eine Virusmenge von mindestens 0.5 x 108 Inf.U/0.5 mL (Inf.U = infec-
tious units). TRIS (Trometamol) wird als Pufferlosung verwendet, zudem sind Spuren von Hiihnerprote-
inen, Benzonase, Gentamicin und Ciprofloxacin enthalten. Die Impfung enthalt keine Adjuvantien oder
Konservierungsstoffe [1,2].

Jynneos® hat tiefgekuhlt eine Haltbarkeit von 3 Jahren.
Imvanex® hat je nach Tiefkihltemperatur eine Haltbarkeit von 2 oder 5 Jahren.
Imvamune® hat eine Haltbarkeit von 9 Jahren.

3.2 Entwicklung und Zulassung

In der Schweiz wurde bisher kein Zulassungsgesuch fur den Impfstoff MVA-BN® eingereicht. Da der
Impfstoff MVA-BN® in der Schweiz weder zur praexpositionellen Impfung noch als Postexpositionspro-
phylaxe zugelassen ist, erfolgt die Impfung mit MVA-BN® als nicht zugelassener Impfstoff ohne fur die
Schweiz spezifische Fachinformation oder Patienteninformation (No-Label).

Bisher wurde der Impfstoff MVA-BN® in der Schweiz in kleinem Umfang ohne Zulassung praventiv bei
Forschenden und Labormitarbeitenden eingesetzt, die potenziell in Kontakt mit Pocken/Affenpocken-
material kommen kénnten.

Von der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) wurde MVA-BN® unter dem Namen Imvanex® 2013
zur Pravention der Pocken (Variola) eine Zulassung unter «aussergewohnlichen Umstanden» erteilt



https://www.who.int/emergencies/disease-outbreak-news/item/2022-DON392
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/affenpocken.html
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/affenpocken.html#-1363912689
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(Link) [3]. Am 25.7.2022 wurde die Indikation von Imvanex® durch die EMA auf Affenpocken erweitert.
Seit der Eradikation der Pocken, welche 1980 offiziell bestatigt wurde, ist das Affenpockenvirus unter
den Orthopoxviren der am meisten verbreitete Virusstamm. Nach einem ersten Affenpockenausbruch
in den USA 2003 untersuchte die U.S. Food and Drug Administration (FDA) die Wirksamkeit und Si-
cherheit des Impfstoffs MVA-BN® sowohl in Bezug auf die Pocken als auch die Affenpocken (Vergleich
der relativen Risiken zwischen Erkrankung und Impfung s. Kapitel 3.9). 2019 erteilte die FDA dem Impf-
stoff unter dem Marktnamen Jynneos® die Zulassung zur Pravention der Pocken und 2022 die Indika-
tionsausweitung auf Affenpocken (Link) [4,5]. Sdmtliche nachfolgenden Empfehlungen und Abhandlun-
gen zur Affenpocken-Schutzimpfung wurden aus Informationsgewinn von Tiermodellen, bisherigen Er-
fahrungen beim Einsatz der Impfungen in Menschen und im Analogieschluss zu den Pocken erstellt.

3.3 Verabreichung

3.3.1 Praexpositionelle Impfung

Die Grundimmunisierung mit MVA-BN® soll vor einer allfalligen Exposition (praexpositionell) ge-
genuber den Affenpocken verabreicht werden. Die Impfung wird bei Personen, die bisher keine Pocken-
schutzimpfung erhalten haben (im Nachfolgenden als ungeimpfte Personen bezeichnet) in Form von 2
Einzeldosen empfohlen. Die Verabreichung erfolgt subkutan in die Deltoideus-Region des Oberarms
mit je einer Impfdosis a 0.5mL und einem Mindestabstand von 28 Tagen zwischen der 1. und der 2.
Dosis. Die subkutane Verabreichung des Impfstoffs unterscheidet sich in der Immunogenizitat nicht von
der intramuskularen Anwendung. Generell sind beide Verabreichungsformen maoglich, wobei sich ledig-
lich die Nebenwirkungsprofile unterscheiden. Wahrend in Studien lokale Reaktionen wie Rétungen,
Schwellungen und Verhartungen mehr in der subkutanen Darreichungsform auftraten, rief die intramus-
kulare Injektion mehr systemische Reaktionen hervor [7,8]. Die Zulassungen der EMA und der FDA fur
den Impfstoff gelten ab dem Alter von 18 Jahren sowie fir eine subkutane Applikation, weshalb diese
Verabreichungsform bevorzugt werden sollte [3,4].

Am 9. August hat die FDA eine behordliche Genehmigung (Emergency Use Authorization) publiziert
(Monkeypox Update: FDA Authorizes Emergency Use of JYNNEOS Vaccine to Increase Vaccine
Supply | FDA). Diese genehmigt, dass Jynneos® zwischen den Hautschichten (intradermal) verab-
reicht wird, um eine Affenpockenerkrankung bei Personen ab 18 Jahren zu verhindern, die ein hohes
Risiko fiir eine Affenpockeninfektion aufweisen. Bei intradermaler Verabreichung wird pro Dosis weniger
Impfstoff bendtigt, wodurch sich der Impfstoffvorrat erhdht. Zusatzlich genehmigt die FDA ebenfalls die
Verwendung des Impfstoffs bei Personen unter 18 Jahren, die ein hohes Risiko fir eine Affenpockenin-
fektion aufweisen; bei diesen Personen wird Jynneos® durch subkutane Injektion verabreicht. Am 19.
August hat die EMA den nationalen Behérden ebenfalls beraten, Imvanex® als intradermale Injektion
in einer niedrigeren Dosis zu verwenden, um Risikopersonen wahrend des derzeitigen Ausbruchs der
Affenpocken zu schitzen, solange die Versorgung mit dem Impfstoff begrenzt ist (EMA’s Emergency
Task Force advises on intradermal use of Imvanex / Jynneos against monkeypox).
Personen, die im Rahmen des Schweizer Pocken-Eradikations-Programms bis 1972 eine Pocken-
schutzimpfung erhalten haben oder bisher erst 1 Impfdosis von MVA-BN® erhalten haben, ist bei ent-
sprechender Indikation fiir eine praexpositionelle Prophylaxe der Affenpocken eine einmalige Dosis
MVA-BN® zur Vervollstiandigung des Impfschutzes empfohlen [9]. Des Weiteren wird eine Auffri-
schungsimpfung mit MVA-BN® empfohlen, wenn die Grundimmunisierung mit 2 Einzeldosen MVA-BN®
vor mehr als 2 Jahren erfolgt ist. Immunsupprimierten Personen mit und ohne frihere Pockenschutz-
impfung wird ein Impfschema mit 2 Dosen des replikations-defizienten und daher nicht kontraindizierten
Impfstoffs MVA-BN® mit Mindestabstand von 28 Tagen zwischen der 1. und 2. Impfung empfohlen [2,9].
Die maximale Immunantwort wird 14 Tage nach der 2. Dosis erreicht [10,11]. Im Gegensatz zu 1. und
2. Generations-Pockenimpfstoffen entstehen nach MVA-BN®-Impfungen keine charakteristischen Nar-
ben («Take») an der Einstichstelle [10,12].



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imvanex
https://www.cdc.gov/smallpox/clinicians/vaccines.html
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/monkeypox-update-fda-authorizes-emergency-use-jynneos-vaccine-increase-vaccine-supply
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/monkeypox-update-fda-authorizes-emergency-use-jynneos-vaccine-increase-vaccine-supply
https://www.ema.europa.eu/en/news/emas-emergency-task-force-advises-intradermal-use-imvanex-jynneos-against-monkeypox
https://www.ema.europa.eu/en/news/emas-emergency-task-force-advises-intradermal-use-imvanex-jynneos-against-monkeypox
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Tabelle 1: Empfehlungen zur MVA-BN® — Praexpositionelle Grundimmunisierung und Auf-
frischimpfung bei designierten beruflich exponierten Personen und designierte Risikogruppen
nach Impfstatus in Anlehnung an die Impfempfehlungen des Vereinigten Koénigreichs, der Eu-
ropaischen Arzneimittel-Agentur und des Robert Koch Instituts [2,9,20]

Schema

Keine frilheren Impfungen Zwei Dosen zu den Zeitpunkten 0 und 28 Tagen + evtl. Auffrischimp-

fung**
Friihere Pockenschutzimpfung Eine Dosis* + evtl. Auffrischimpfung**
(nicht MVA-BN®)
Einmalige Impfung mit MVA- Eine 2. Dosis + evtl. Auffrischimpfung**

BN® erfolgt

Bereits 2x mit MVA-BN®-Impf-
stoff geimpft vor weniger als 2

Jahren Keine Dosis zum jetzigen Zeitpunkt, evtl. Auffrischimpfung

Bereits 2x mit MVA-BN®-Impf-
stoff geimpft vor mehr als 2 Jah- Auffrischimpfung
ren

*) Immunsupprimierten und immungeschwachten Personen wird nach einer friiheren Pockenschutzimpfung ein Auffrischungs-
schema mit 2 Dosen MVA-BN® im Abstand von 28 Tagen empfohlen

**) Eine Auffrischimpfung wird bei anhaltendem Expositionsrisiko nach einem minimalen Abstand von 2 Jahren nach der 2.
MVA-BN® Dosis empfohlen.

3.3.2 Postexpositionsprophylaxe

Nach Exposition gegeniiber einem bestatigten/wahrscheinlichen Fall von Affenpocken, wird eine ein-
malige Impfung mit MVA-BN® empfohlen. Die Impfung sollte innerhalb 4 Tagen nach Kontakt erfolgen,
kann aber bis zum 14. Tag nach Exposition verabreicht werden [9,10]. Bei Risikogruppen, bei denen
eine erneute Exposition gegenliber dem Affenpockenvirus wahrscheinlich ist, wird nach 28 Tagen eine
2. Impfung mit MVA-BN® empfohlen [9].
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Tabelle 2: Empfehlungen zur MVA-BN® — Postexpositionsprophylaxe bei Kontaktpersonen
nach relevantem Risikokontakt, nach Impfstatus in Anlehnung an die Impfempfehlungen des
Vereinigten Koénigreichs [9]

Schema

Keine fritheren Impfungen Eine Dosis*
Frithere Pockenschutzimpfung (nicht MVA-BN®)  Eine Dosis**
Einmalige Impfung mit MVA-BN® erfolgt Eine 2. Dosis***

Bereits 2x mit MVA-BN®-Impfstoff geimpft vor we-

niger als 2 Jahren Keine Dosis zum jetzigen Zeitpunkt

Bereits 2x mit MVA-BN®-Impfstoff geimpft vor

mehr als 2 Jahren Auffrischimpfung

*) Bei Risikogruppen, bei denen eine erneute Exposition gegeniiber dem Affenpockenvirus wahrscheinlich ist, und bei immun-
supprimierte und immungeschwachte Personen wird nach 28 Tagen eine 2. Impfung mit MVA-BN® empfohlen.

**) Immunsupprimierten und immungeschwachten Personen wird nach einer friiheren Pockenschutzimpfung ein Auffrischungs-
schema mit 2 Dosen MVA-BN® im Abstand von 28 Tagen empfohlen

***) Minimal Abstand zwischen den zwei MVA-BN® Dosen: 28 Tage.

3.4 Immunogenizitat und Wirksamkeit

Neutralisierende Antikdrper werden als Surrogatmarker zur Beurteilung der Schutzwirkung gegen Af-
fenpocken herbeigezogen. Der absolute Antikdrpertiter, der als Korrelat fir einen Schutz gegen Affen-
pocken und das Variola-Virus erforderlich ist, ist jedoch bislang noch nicht definiert [12]. Epidemiologi-
sche Untersuchungen von Pocken-Indexfallen haben gezeigt, dass eine Pockenimpfung eine Erkran-
kung nach einer anschliessenden Variola-Exposition auch dann verhindert, wenn keine messbaren
neutralisierenden Antikérper vorhanden sind [12]. Eine Phase 3 Studie von Pittman et al. zeigte, dass
der «Geometric mean titer» (GMT) als Indikator fiir neutralisierende Antikérper 6 Wochen nach der 2.
MVA-BN®-Impfung rund doppelt so hoch ist wie nach Verabreichung des traditionellen Pockenimpf-
stoffs ACAM2000 (GMT von 153.5 bzw. 79.3) [12].

Eine Serokonversion konnte nach der ersten MVA-BN®-Dosis nach 1 Woche bei 8.7% und nach 2
Wochen bei 90.8% nachgewiesen werden [12]. Nach zweimaliger Impfung mit MVA-BN® konnte bei
allen Probandinnen und Probanden eine Serokonversion festgestellt werden [12]. Eine weitere Phase
3 Studie mit 3003 MVA-BN®-Teilnehmenden beschrieb 2 Wochen nach der 2. MVA-BN®-Impfung Se-
rokonversionsraten von 99.8% im Plaque-Reduktions-Neutralisationstest (PRNT), bzw. 99.7% im En-
zyme-linked Immunosorbent Assay (ELISA) [13]. Aufgrund der hohen Serokonversionsraten ist nach
abgeschlossenem MVA-BN®-Impfschema generell keine serologische Kontrolle empfohlen.

In einer Studie mit 524 erwachsene Teilnehmenden wurde die intradermale (Palmarseite des Unter-
arms) und die subkutane (Deltoideus-Region) Verabreichung, in zwei Dosen mit einem Abstand von
vier Wochen zwischen den einzelnen Dosen, verglichen. Die intradermal Geimpften erhielten ein Finftel
(0,1 mL) der subkutanen Dosis (0,5 mL), entwickelten jedoch vergleichbare Antikorpertiter wie die sub-
kutan geimpfte Vergleichsgruppe [14]. Nach der 2. Impfung (Tag 42-208) waren die neutralisierenden
«Geometric Mean Titer» (GMT) 49.5 (95% ClI: 40,0, 61,3) und 59,6 (95% CI: 48,1, 74,0) fur die subku-
tane- (n=149) bzw. die intradermale-Gruppe (n=146). Somit wurde die intradermale-Gruppe non-inferior
zu der subkutane-Gruppe bewertet. Die maximale Anzahl von Responders (definiert als die Anzahl und

12
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Anteil der Responders mit Titerwerten = dem Assay-Cut-off PRNT-Wert 15) in jeder Gruppe betrug
142/149 (95,3%) bzw. 138/146 (94,5%) fir die subkutane- bzw. intradermale-Gruppe. 180 Tage nach
der zweiten Impfung sanken die GMTs auf 10,2 (95% ClI: 9,4, 11,0) bzw. 10,4 (95% CI: 9,4, 11,5), wobei
56/143 (39,2%) bzw. 50/142 (35,2%) der Probanden in der subkutane- und intradermale-Gruppe wei-
terhin seropositiv waren.

3.5 Wirksamkeit im Tiermodell

In einem Makaken-Modell konnte durch die Exposition gegentber Affenpockenvirus 4 Tage nach der
Immunisierung mit einer Einzeldosis MVA-BN® Impfstoff gezeigt werden, dass die Virdmie deutlich tie-
fer lag als bei den ungeimpften Primaten (die maximale Viruslast war 27-37-fach héher in ungeimpften
Primaten im Vergleich zu den einfach mit MVA-BN®-Impfstoff geimpften Primaten). Alle Primaten, die
4 Tage nach einer Einzeldosis MVA-BN® Impfstoff dem Affenpockenvirus exponiert wurden, Gberlebten.
Im Vergleich lag die Uberlebensrate in der nicht geimpften Gruppe bei 33%. Neutralisierende Antikdrper
konnten bereits ab Tag 7 gemessen werden [15].

Zur langfristigen Wirksamkeit bestehen aktuell nur sehr begrenzte Daten, weshalb Personen, bei wel-
chen die Grundimmunisierung mehr als 2 Jahre her ist, bei fortbestehendem Expositionsrisiko eine Auf-
frischungsimpfung mit MVA-BN® empfohlen wird [2,9].

3.6 Auswirkungen auf die Ubertragung der Krankheitserreger

Die im selben Makaken-Modell ersichtliche deutlich reduzierte Viruslast nach einmaliger Impfung mit
MVA-BN® vor Exposition gegenuber dem Affenpockenvirus im Vergleich zu ungeimpften Primaten
kdnnte als Hinweis gewertet werden, dass die Impfung mit MVA-BN® auch eine positive Auswirkung
auf die Tragerrate und auf die weitere Ubertragung der Krankheitserreger aufweist. Fiir eine aussage-
kraftige Stellungnahme sind weitere klinische Studien notwendig [15].

3.7  Wirksamkeit in der Bevolkerung

Die Impfung wird restriktiv und gezielt bei wenigen Risikopersonen pré- bzw. postexpositionell evalu-
iert. Die Erreichung einer Herdenimmunitat ist in der aktuellen epidemiologischen Lage sowie bei aktu-
ell limitierten Impfdosen nicht vorgesehen.

3.8 Unerwiinschte Impferscheinungen und Sicherheit

MVA-BN® zeigt im Vergleich zu den friheren traditionellen Pockenimpfstoffen der 1. und 2. Generation
ein deutlich milderes Spektrum an unerwiinschten Impferscheinungen (UIE) auf [7,9,16,17]. Lokale wie
auch systemische UIE sind in der Regel mild bis moderat und von kurzer Dauer. Sehr haufige UIE
(>10%) sind Kopf- und Muskelschmerzen, Ubelkeit, Midigkeit sowie lokale Beschwerden (Schmerz,
Rétung, Verhartung, Juckreiz am Applikationsort). Haufige UIE (bis 10%) stellen Schittelfrost, Fieber,
Gelenk-/Gliederschmerzen, Appetitlosigkeit und Diskoloration/Bruising am Injektionsort dar. Selten (bis
1%) wurden ORL-Infekte, geschwollene Lymphknoten, Schlafstérungen, Schwindel und Dysasthesie
beobachtet [5,9,10]. Im Gegensatz zu traditionellen Pockenschutzimpfungen verursacht die subkutane
Injektion des MVA-BN®-Impfstoffs keine Pustel und hinterlasst auch keine kutane Narbe [10,12]. Ge-
nerell traten in klinischen Studien nach subkutanen MVA-BN®-Injektionen im Vergleich zu intramusku-
laren Verabreichungen hdéhere Raten an lokalen, jedoch tiefere Raten an systemischen Impferschei-
nungen auf [7,8].

Samtliche schwere UIE wie Atemnot, Schwindel und Schwellungen des Gesichts und Halses kénnen
auf eine schwere allergische Reaktion hindeuten [9].

In einer Phase 3 Studie von Pittman et al. mit 440 Teilnehmenden erhielten 220 den MVA-BN®-Impf-
stoff, wobei keine Sicherheitsbedenken mit dem Impfstoff assoziiert werden konnten [12].




Confédération suisse Bundesamt fur Gesundheit Impffragen (EKIF)
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

g Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement des Innern EDI Eidgendssische Kommission fiir

Des Weiteren wurden in einer Phase 2 Studie 164 Teilnehmende mit verschiedenen Dosierungen von
MVA-BN®-Impfstoff geimpft, wobei ebenfalls keine schweren unerwiinschten Impferscheinungen fest-
gestellt werden konnten [15]. Eine Studienprobandin wurde wahrend der Studiendauer schwanger und
brachte spater ein gesundes Kind zur Welt [16]. Auch in den insgesamt 22 klinischen Studien, welche
wahrend des Zulassungsprozesses von MVA-BN® (Jynneos®) durch die FDA untersucht worden wa-
ren, zeigte sich keine Haufung von unerwarteten und/oder schwerwiegenden unerwiinschten Impfer-
scheinungen [5]. Bei 1.5% aller Teilnehmenden, welche Impfungen mit MVA-BN® erhalten hatten, tra-
ten schwere UIE auf, im Vergleich zu 1.1% in den Placebogruppen. Ebenfalls konnte keine erhdhte
Inzidenz von kardialen Ereignissen nach der Impfung mit MVA-BN® im Vergleich zu den Placebogrup-
pen festgestellt werden. Schwere UIE wie Myo- oder Perikarditiden, Eczema vaccinatum, postvakzi-
nale Enzephalitis oder Vaccinia necrosum, welche als rare aber dennoch mdgliche UIE bei traditionel-
len Pockenschutzimpfungen bekannt sind, wurden in den klinischen Studien nach MVA-BN®-Impfun-
gen nicht beobachtet [5].

Bisher fehlen grossflachige Studien zur Anwendung von MVA-BN® bei Schwangeren, Stillenden und
Kindern. In verschiedenen Tierstudien konnten keine Missbildungen in schwangeren Ratten unter An-
wendung von MVA-BN® festgestellt werden [9,11]. Bei Kindern wurde MVA-BN® bereits als Vektor flur
andere Impfstoffe in grésseren Dosierungen verwendet und gut vertragen, ebenso die bisher vereinzelt
durchgefihrten Kinderimpfungen im Vereinten Konigreich, welche 2019 aufgrund importierter Affenpo-
ckenfalle als Postexpositionsprophylaxe durchgefiihrt worden waren [9]. Des Weiteren empfiehlt die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) in ihren Interim Guidelines vom 14.06.2022 bei der Evaluation ei-
ner Affenpockenschutzimpfung in speziellen Personengruppen wie Schwangeren, Stillenden, Kindern
und immunsupprimierten Personen MVA-BN®-Impfstoffe den friiheren traditionellen Impfstoffen vorzu-
ziehen [18]. Trotz fehlender Hinweise auf mogliche Sicherheitsbedenken bei Kinderimpfungen mit MVA-
BN® raten wir hinsichtlich der sehr begrenzten Studienlage und dem begrenzten Expositionsrisiko zu
einer restriktiven Impfempfehlung und sorgfaltiger individueller Nutzen-Risiko-Abschatzung.

Eine Studie, die die intradermale Anwendung des Impfstoffs untersuchte, stellte im Vergleich zur sub-
kutanen Anwendung haufigere lokale Reaktionen (z.B. Hautrétung, Schwellung, oder leichte Haut Ent-
farbung der Injektionsstelle die Giber 6 Monate anhalten kénnen) fest. Nach der 1. Dosis war der Anteil
der Probanden mit massiger/schwerer funktioneller Lokalreaktion 13,8% in der subkutane-Gruppe und
22,0% in der intradermalen-Gruppe (p=0,04). Nach der 2. Dosis gab es keine signifikanten Unter-
schiede. Obwohl die intradermale Verabreichung die lokalen Nebenwirkungen erhéht, wird diese Ver-
abreichung aufgrund der fehlenden klinischen Relevanz der Nebenwirkungen in einer Notfallsituation
als geeignet angesehen [14].

Kontraindikationen

Einzige absolute Kontraindikationen gegeniiber MVA-BN® stellen aktuell bekannte Unvertraglichkeiten/
Allergien gegenuber Inhaltsstoffen des Impfstoffs dar (inklusive Hihnerprotein, Trometamol, Gentami-
cin, Benzonase, Ciprofloxacin) [2,3,9]. Bei schwergradigen Allergien auf Hihnereiweiss empfehlen wir
eine vorgangige Absprache mit einem Allergologen vor einer allfélligen MVA-BN®-Impfung.

Aufgrund der starken Attenuierung (Abschwachung) des Lebendimpfstoffs und des Verlusts der Repli-
kationsfahigkeit stellen eine Immunsuppression, Schwangerschaft und Stillzeit keine eigentliche Kont-
raindikation fiir die Impfung mit MVA-BN® dar [5]. Allerdings gibt es nur wenige klinische Sicherheits-
daten bei schwangeren Frauen. Bei Personen mit dermatologischen Erkrankungen (z.B. Atopischer
Dermatitis) wurden verstarkte Impfreaktionen und bei 7% eine Exazerbation der Grunderkrankung be-
obachtet. Die Anwendung des Impfstoffs sollte daher bei Personen mit dermatologischen Grunderkran-
kungen (insbesondere atopischer Dermatitis) erst nach einer arztlichen Nutzen-Risiko-Abschatzung er-
folgen [9].
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3.9 Vergleich der relativen Risiken zwischen Erkrankung und Impfung

Die Affenpocken verlaufen in der Regel mild. Je nach Affenpockenstamm (Klade | oder Klade 1) wurde
die Letalitat des Virus in afrikanischen Studien von 4 bis 13% beschrieben [9,10,19]. Eine medizinische
Versorgung ist in West- und Zentralafrikanischen Landern meist fir grosse Teile der Bevdlkerung nur
in eingeschranktem Masse zuganglich, daher ist eine nennenswerte Dunkelziffer an nicht gemeldeten
milderen Affenpockenfallen wahrscheinlich. Ausserdem sind ein Teil der Todesfalle auf grundsatzlich
therapierbare Komplikationen (bakterielle Superinfektionen) zurlickzufiihren. Die in Afrika beobachtete
erhdhte Letalitat wird deshalb in Landern mit guter medizinische Grundversorgung nicht erwartet. In den
ausserhalb des Kontinents Afrika aufgetretenen Clustern an Affenpockenfallen seit Mai 2022 wurden
bisher sechzehn Todesfalle gemeldet (Stand 29.08.2022). In Ladndern mit gut etablierten Gesundheits-
systemen sind tddliche Ausgange bisher eine Raritat, kénnen jedoch nicht ausgeschlossen werden.
Unbestritten ist jedoch, dass ein gesundheitliches Risiko durch die Erkrankung besteht.

Eine 5-jahrige Studie in der Demokratischen Republik Kongo zeigte eine Wirksamkeit von 85% von
Pockenschutzimpfungen gegen Affenpocken auf [19]. In Tierstudien konnte zudem gezeigt werden,
dass Menschenaffen, die mit MVA-BN® geimpft wurden, vor schweren Verlaufen mit moglichweise t6d-
lichem Ausgang geschitzt waren: Wahrend nur 5% (1/20) Makaken mit einer einzelnen MVA-BN®-
Impfung vor Exposition gegenliber dem Affenpockenvirus am Virus verstarb, betrug die Sterberate bei
den virusexponierten ungeimpften Makaken 80% (8/10) [15]. Die FDA hat aufgrund hoher Serokonver-
sions-Raten in klinischen Studien sowie der klinisch nachgewiesenen Wirksamkeit in Makaken den
MVA-BN®-Pockenimpfstoff als praexpositionelle Schutzimpfung gegen Affenpocken zugelassen [5].
Auf Grundlage dieser Daten und der FDA-Zulassung ist fir BAG/EKIF der No-Label-Einsatz des Impf-
stoffs (mit der entsprechenden Informations- und Aufklarungspflicht) in der aktuellen epidemiologischen
Lage bei beruflich exponierten Personen, weiteren Personen mit erhéhtem Risiko sowie nach relevanter
Exposition gerechtfertigt (siehe Kapitel 4.3).

3.10 Wechselwirkungen

Bisher wurden keine Studien zu Interaktionen von MVA-BN® mit anderen Impfstoffen oder mit Vaccinia
Immunglobulinen (VIG) durchgefiihrt. Eine gleichzeitige Verabreichung von MVA-BN® mit anderen
Impfstoffen oder mit VIG sollte daher vermieden werden [17].

Der US-amerikanische beratende Ausschuss fir Immunisierungsverfahren (ACIP) empfiehlt aufgrund
der dokumentierten Myokarditis-Risikoerhéhung nach mRNA-Covid-19 Impfungen und bisher nicht klar
ausgeschlossenem Myokarditis-Risiko nach MVA-BN®-Impfungen arbitrar einen 4-wdchigen Abstand
nach mRNA-Impfung vor einer MVA-BN®-Impfung einzuhalten [11].

4. Impfstrategie

4.1 Bestehende internationale Empfehlungen und Richtlinien 2022

In seiner Schnellbewertung der Risiken (Stand 8. Juli 2022), beurteilt das ECDC, dass eine Massen-
impfung gegen Affenpocken nicht empfohlen wird. Wenn durch Contact Tracing kein hoher Anteil infi-
zierter Kontakte identifiziert werden kann, deuten die Ergebnisse mathematischer Modelle darauf hin,
dass eine Praexpositionsprophylaxe (PrEP), die auf Personen mit hohem Expositionsrisiko ausgerich-
tet ist, die effektivste Strategie ware, Impfstoffe zur Eindammung der Epidemie einzusetzen. Daher
sollten bei der Entwicklung von Impfstrategien MSM-Gruppen mit hohem Expositionsrisiko sowie
Fachkréfte an vorderster Front mit beruflichem Expositionsrisiko , die sich unabhangig von der Imp-
fung immer professionell schitzen miissen (sieche Empfehlungen von Swissnoso zur Infektionspraven-
tion und -bekampfung in Bezug auf Affenpocken), Prioritat erhalten.



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Monkeypox-multi-country-outbreak-first-update-8-July-FINAL3.pdf
https://www.swissnoso.ch/fileadmin/swissnoso/Dokumente/5_Forschung_und_Entwicklung/6_Aktuelle_Erreignisse/220707_Swissnoso_IPC_recommendations_Affenpocken_V1.1._DE_def.pdf
https://www.swissnoso.ch/fileadmin/swissnoso/Dokumente/5_Forschung_und_Entwicklung/6_Aktuelle_Erreignisse/220707_Swissnoso_IPC_recommendations_Affenpocken_V1.1._DE_def.pdf
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Mehrere Lander haben diese Empfehlungen in ihre Strategien integriert und haben Richtlinien heraus-
gegeben (Stand 20.07.2022). Diese Empfehlungen und Richtlinien werden im Laufe der Zeit entspre-
chend der epidemiologischen Situation angepasst und weiterentwickelt.

e Deutschland (RKI): Affenpocken (rki.de)

e Spanien (Ministerio de sanidad): Vacunaciones Monkeypox (gob.es)
e Frankreich (HAS): Monkeypox PEP und PrEP (has-sante.fr)

¢ Niederlande (VWS): Monkeypox (rivm.nl)

Auch andere Lander (ausserhalb der EU) und internationale Organisationen haben Empfehlungen und
Richtlinien ausgesprochen (Stand 20.07.2022):

o Vereinigtes Kdnigreich (NHS): Monkeypox vaccination (gov.uk)

e USA (CDCQC): Interim Clinical Considerations for Use of JYNNEOS and ACAM2000 Vaccines
e Kanada (Public Health Canada): Monkeypox: For health professionals - Canada.ca

e WHO: Monkeypox (who.int) und Monkeypox (who.int)- Newsroom

Fach- bzw. Patienteninformationen:
¢ EMA: Imvanex® Authorization Imvanex | European Medicines Agency (europa.eu)
e U.K. patient-info.co.uk: Imvanex - summary of medicine characteristics
e FDA: Jynneos® Authorization JYNNEOS | FDA

4.2 Ziele der Impf- bzw. Bekampfungsstrategie

Hauptziele sind die Verhinderung der mit manchen Erkrankungsfallen verbundenen schweren Ver-
laufe und Komplikationen, einschliesslich Todesfélle sowie die Unterbrechung der Infektionsketten
von Affenpocken in der Schweiz (und international).

Ein weiteres Ziel ist die Verhinderung eines Ubertretens des Infektionsgeschehens auf heimische
(Nage-) Tierpopulationen.

4.3 Impfstrategie als Erganzungsmassnahme

Der Hauptfokus der Bekdmpfungsmassnahmen sollte auf der Unterbrechung bekannter Infektionsket-
ten liegen. Mdgliche Massnahmen hierzu beinhalten die Isolation der vermuteten und bestatigten Falle,
die Identifizierung der Risikokontaktpersonen, (nicht-pharmakologischen) individuelle Hygienemass-
nahmen (insbesondere Kontaktvermeidung und z.B. gewissenhafte Handehygiene) und Massnahmen
der Offentlichen Gesundheit wie im Kapitel 2.2.1. «Praventionsmdglichkeiten» beschrieben. Diese
Strategie allein ist nicht ausreichend, da aktuell die meisten Kontaktpersonen anonym sind. Daher kann
in der Regel lediglich ein Teil der Kontaktpersonen identifiziert werden.

Daher sollte die MVA-BN®-Impfung zur Prophylaxe von Affenpoken in folgenden Einzelfallen evaluiert
werden, um den Schutz der Risikogruppen und der Bevélkerung zu erganzen und die Unterbrechung
der Infektionsketten zu erreichen:

a) Postexpositionell: Exponierte Haushaltsmitglieder, enge Kontaktpersonen#, die im Rahmen
des Contact Tracings ermittelt wurden, nur nach ungeschitztem Kontakt: exponierte Mitarbei-
tende in Beratungsstellen (z.B. Checkpoints), exponiertes Gesundheitspersonal und Labormit-
arbeitende (akzidentiell ungeschiitztem Kontakt mit Laborproben, die nicht-inaktiviertes Affen-

4 Siehe die Definition «relevanter Kontakt» / «Risikokontakt» unter Impfempfehlung



https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/A/Affenpocken/Affenpocken_node.html
https://www.sanidad.gob.es/en/profesionales/saludPublica/prevPromocion/vacunaciones/MonkeyPox/home.htm
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3340419/fr/monkeypox-vacciner-les-adultes-et-professionnels-de-sante-apres-une-exposition-a-la-maladie
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3351443/fr/monkeypox-une-vaccination-preventive-proposee-aux-personnes-les-plus-a-risque-d-exposition
https://www.rivm.nl/en/monkeypox
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/1083791/Recommendations-for-pre-and-post-exposure-vaccination-during-a-monkeypox-incident-17-june-2022.pdf
https://www.cdc.gov/poxvirus/monkeypox/considerations-for-monkeypox-vaccination.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/diseases/monkeypox/health-professionals.html
https://www.who.int/health-topics/monkeypox#tab=tab_1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/monkeypox
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imvanex
https://patient-info.co.uk/imvanex-70376/summary-of-medicine-characteristics
https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/jynneos
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pockenvirus-Material enthalten; insbesondere, wenn Virusanreicherungen in Zellkulturen vor-
genommen werden). Fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren und Schwangere mit relevan-
tem Kontakt (gemass Definition) zu einem bestatigten Fall ist die postexpostionelle Impfung
mangels ausreichender klinischer Sicherheitsdatendaten gegenwartig. nicht empfohlen. In Ein-
zelféllen ist eine eingehende Nutzen-/Risikoabwéagung erforderlich.

b) Praexpositionell:

a. Genau designiertes beruflich exponiertes Personal (medizinisches Betreuungspersonal
von bestatigten/wahrscheinlichen Affenpockenfallen, Personal in Speziallaboratorien,
das gezielte Tatigkeiten mit infektidsen Laborproben, die Orthopoxmaterial enthalten,
auslbt und nach individueller Risikobewertung durch den Sicherheitsbeauftragten als
infektionsgefahrdet eingestuft wird).

b. MSM und Trans-Personen mit haufig wechselnden Sexualpartnern. Im Fall einer limi-
tierten Anzahl von Impfdosen (Impfstoffknappheit) ist es wichtig, dass die am starksten
gefahrdeten Personen dieser Risikogruppe Zugang zu dem Impfstoff haben. Deshalb
kénnen prioritdr Personen geimpft werden, welche:

i. die Kriterien flr ein risikoreiches Sexualverhalten haben, die denen ahnlich
sind, die zur Beurteilung der Eignung fir eine HIV Praexpositionsprophylaxe
(PrEP) verwendet werden?, jedoch unabhangig vom HIV-Status;

ii. die regelmassig Kliniken fiir die sexuelle Gesundheit aufsuchen.

Fir Jugendliche unter 18 Jahren und Schwangere ist die praexpositionelle Impfung mangels
ausreichender klinischer Sicherheitsdatendaten gegenwartig nicht empfohlen. In Einzelfallen ist
eine eingehende Nutzen-/Risikoabwagung erforderlich.

Die Impfung kann dabei nicht die Massnahmen der individuellen und Offentlichen Gesundheit voll-
standig ersetzen (siehe Kapitel 2.2.1), sondern sie erganzt diese. Es ist wichtig, dass sich geimpfte
Personen erstens auch im Falle eines Kontakts mit einer infizierten Person an die Einhaltung der Mas-
snahmen halten und zweitens ihre Impfung nicht zum Anlass nehmen, keine Vorsicht mehr walten zu
lassen.

Die Impfempfehlungen konnen je nach epidemiologischer Entwicklung angepasst und weitere Impf-
schemata/Indikationen in Betracht gezogen werden.

4.4 Umsetzung der Empfehlungen / des Programms

Die Umsetzung liegt in der Verantwortung der Kantone.

4.5 Konformitat der Empfehlung

Die Schweizer Impfempfehlungen zu MVA-BN® wurden in Anlehnung an die bereits etablierten und
fundierten Empfehlungen der WHO, der ECDC und andere Lander verfasst (Siehe Anhang 1)

5 Siehe PrEP : Aids-Hilfe Schweiz



https://aids.ch/de/haeufigste-fragen/schutz-und-risiko/prep/
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Anhang 1: Internationale Impfempfehlungen
Stand: 14.07.2022

Impfempfehlung Deutschland

Die STIKO gibt folgende Empfehlungen zur Anwendung des im Menschen nicht vermehrungsfahigen
Pockenimpfstoffs Imvanex (Modified Vaccinia Ankara, Bavaria-Nordic [MVA-BN]) fiir die

(1) Postexpositionsprophylaxe (PEP) nach Affenpockenexposition und

(2) fir die Indikationsimpfung von Personen mit einem erhéhten Expositions- und Infektionsrisiko (z.B.
wahrend eines Affenpockenvirus Ausbruchs). Diese Impfempfehlung betrifft einen fir diese Indikation
bisher nicht zugelassenen Impfstoff, der gegenwartig tGber einen Sonderverteilungsweg zuganglich
gemacht wird.

1) Eine Indikation zur PEP besteht bei folgenden Expositionen:

o Enge korperliche Kontakte Uber nicht intakte Haut oder tGber Schleimhaute (z.B. sexuelle Kon-
takte, zwischenmenschliche Kontakte von Familienangehdrigen) oder langerer ungeschutzter
face-to-face-Kontakt <1m mit einer an Affenpocken erkrankten Person (z.B. Haushaltskon-
takte).

e Nach engem Kontakt ohne ausreichende personliche Schutzausristung (Handschuhe, FFP2-
Maske/medizinischer Mund-Nasenschutz und Schutzkittel) zu einer Person mit einer bestatig-
ten Affenpockenerkrankung, ihren Korperflissigkeiten oder zu kontaminiertem potenziell infek-
ticsen Material (z.B. Kleidung oder Bettwasche von Erkrankten) in der medizinischen Versor-
gung.

e Personal in Laboratorien mit akzidentiell ungeschitztem Kontakt zu Laborproben, die nicht
inaktiviertes Affenpockenmaterial enthalten; insbesondere, wenn Virusanreicherungen in Zell-
kulturen vorgenommen werden

2) Indikationsimpfung
Personen mit erhdhtem Expositions- und Infektionsrisiko:

e Derzeit Manner 218 Jahre, die Sex mit Mannern haben (MSM) und dabei haufig die Partner
wechseln. Die aktuelle Indikationsempfehlung basiert auf den gegenwartigen epidemiologi-
schen Daten, die zeigen, dass bei den derzeitigen Affenpockenfallen bisher nahezu aus-
schliesslich MSM betroffen sind. Die STIKO beobachtet die epidemiologische Entwicklung
fortlaufend und wird sich bei Anderung der Risikokonstellationen bzw. der betroffenen Bevél-
kerungsgruppen erneut aussern und ihre Empfehlung ggf. anpassen. Selbstverstandlich be-
steht die Moglichkeit, dass Affenpocken auch bei heterosexuellen Kontakten Gibertragen wer-
den kdénnen.

e Personal in Speziallaboratorien, das gezielte Tatigkeiten mit infektiosen Laborproben, die Or-
thopockenmaterial enthalten, ausubt und nach individueller Risikobewertung durch den Si-
cherheitsbeauftragten als infektionsgefahrdet eingestuft wird

Impfempfehlung Osterreich

Derzeit lauft die Beschaffung eines Impfstoffs in Abstimmung mit den europaischen Behdrden. Bei
Verfligbarkeit eines gegen Affenpocken zugelassenen Impfstoffes in Osterreich wird das Gesundheits-
ministerium kommunizieren, ob bzw. flr welche Personengruppen er eingesetzt werden soll.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2022/Ausgaben/25-26_22.pdf?__blob=publicationFile
https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Uebertragbare-Krankheiten/Infektionskrankheiten-A-Z/Humane-Affenpocken.html
https://www.sozialministerium.at/Themen/Gesundheit/Uebertragbare-Krankheiten/Infektionskrankheiten-A-Z/Humane-Affenpocken.html
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Impfempfehlung Spanien

Das Spanische Gesundheitsministerium hat am 12.7.2022 die Impfempfehlung fur Affenpockenimp-
fungen angepasst. Die Praexpositionsimpfung wird Personen mit risikoreichen sexuellen Beziehungen
empfohlen, sowie bestimmten Berufsgruppen. Die Postexpositionsimpfung, insb. bei risikoreichen en-
gen Kontakten, wird beibehalten.

Praexpositionsprophylaxe fir:

e Personen unter 45 Jahren, die risikoreiche Sexualpraktiken ausiiben. Hauptsachlich, aber
nicht ausschliesslich, GBHSH (Gay, Bisexuelle und Manner, die Sex mit Mannern haben) mit
Indikation fur HIV-Praexpositionsprophylaxe (PrEP) oder mit einer HIV-Infektion, die in Klini-
ken betreut werden und noch nicht an MPX erkrankt waren oder gegen Pocken geimpft wur-
den.

e Personen, die einem beruflichen Risiko ausgesetzt sind, z. B. medizinisches Personal in
STI/HIV-Kliniken, die STI/HIV-Kliniker, die Menschen mit Hochrisikopraktiken betreuen, und
Laborpersonal, das mit potenziell Laborpersonal, das mit potenziell mit dem Affenpockenvirus
kontaminierten Proben umgeht, oder Personal, das Flachen in bestimmten Raumlichkeiten
desinfiziert, in denen Sex mit hohem Risiko stattfindet.

Postexpositionsprophylaxe fir
e enge Kontaktpersonen von bestatigten Fallen, insb. flir Personen mit hohem Risiko einer
schweren Erkrankung (Kleinkinder, Schwangere und immungeschwachte Personen)
e Gesundheits- und Laborpersonal welches ungeschiitzten Kontakt mit bestatigten Fallen hatte.

Impfempfehlung Frankreich

Die HAS empfiehlt seit dem 20.5.2022 die Durchfiihrung einer Postexpositions-Impfstrategie mit
dem Impfstoff der dritten Generation, der idealerweise innerhalb von 4 Tagen nach dem Risikokontakt
und hochstens 14 Tage spater in einem Schema mit zwei Dosen (oder drei Dosen bei immunsuppri-
mierten Personen) im Abstand von 28 Tagen verabreicht wird, fiir die folgenden Falle:

o Erwachsene Kontaktpersonen mit einem Risiko der Affenpocken-Exposition gemass der Defi-
nition von Santé publique France.
e Gesundheitspersonal, das ohne personliche Schutzmassnahmen exponiert ist.

Seit dem 8.Juli 2022 empfiehlt die HAS, zusatzlich zur postexpositionellen Impfung, die praexpositio-
nelle Impfung gegen Affenpocken den Personen anzubieten, die dem Virus am starksten ausgesetzt
sind. Diese werden wie folgt priorisiert:
e Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM) und Trans-Personen, die von mehreren Sexual-
partnern berichten;
e Personen, die in der Prostitution tatig sind;
e Fachpersonen an Orten, an denen Sex konsumiert wird, unabhangig vom Status dieser Orte;

Die HAS empfiehlt derzeit keine allgemeine praexpositionelle Impfung von Gesundheitsfachpersonen,
da die Ublichen Hygienemassnahmen und das Tragen von personlicher Schutzausristung das Anste-
ckungsrisiko in der Praxis stark reduzieren. Dennoch empfiehlt die HAS, dass diese Impfung von Fall
zu Fall in Betracht gezogen werden kann, je nach Exposition, dem Vorhandensein individueller Risiko-
faktoren oder auf deren Wunsch.

21
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Impfempfehlung Niederlande

Am 7. Juli 2022 beschloss das Ministerium fiir Gesundheit, Soziales und Sport (VWS), Personen, die
ein erhdhtes Risiko fir eine Infektion mit Affenpocken haben, vorbeugend (praexpositionel) zu imp-
fen. Dies betrifft:

e Personen, die an dem nationalen HIV-PrEP-Programm teilnehmen. Dabei handelt es sich um
Manner, die Sex mit Mannern haben, und Transgender-Personen, die zwar keine HIV-Infek-
tion haben, aber ein erhdhtes Risiko, sich mit HIV zu infizieren.

e Personen, die auf der Warteliste fiir das nationale HIV-PrEP-Programm stehen. Risikomanner
mit HIV erhalten eine Einladung (Gber ihren behandelnden Arzt).

e Manner, die Sex mit Mannern haben (MSM-Kontakt) und regelmassig die Klinik flr sexuelle
Gesundheit aufsuchen.

Die Impfung ist nur mdéglich, fur Personen welche eine Einladung erhalten haben.
Die Impfserie besteht aus zwei Impfungen mit einem Abstand von vier Wochen. In Kombination mit
einer friiheren Pockenimpfung reicht eine einzige Dosis des Impfstoffs aus.

Impfempfehlung Kanada
NACI-Empfehlung fur die Verwendung von Imvamune® als:

Postexpositionsprophylaxe (PEP) bei Erwachsenen:

Die NACI empfiehlt, dass eine PEP mit einer Einzeldosis des Imvamune®-Impfstoffs Personen ange-
boten werden kann, die einem hohen Risiko* durch einen wahrscheinlichen oder bestatigten Fall von
Affenpocken ausgesetzt sind oder in einem Umfeld, in dem eine Ubertragung stattfindet. Die PEP
sollte so schnell wie mdglich und innerhalb von 4 Tagen nach der letzten Exposition angeboten wer-
den und kann bis zu 14 Tage nach der letzten Exposition in Betracht gezogen werden. Eine PEP
sollte nicht Personen angeboten werden, die symptomatisch sind und der Definition eines Verdachts-
falls, wahrscheinlichen oder bestatigten Falls entsprechen.

Nach 28 Tagen kann eine zweite Dosis angeboten werden, wenn bei der betreffenden Person ein vor-
hersehbares anhaltendes Expositionsrisiko besteht. Eine zweite Dosis sollte nicht Personen angebo-
ten werden, die symptomatisch sind und daher nach arztlicher Beurteilung die Definition eines Ver-
dachtsfalls, eines wahrscheinlichen oder bestéatigten Falls von Windpocken erftllen.

Praexpositionsprophylaxe (PrEP) fir Erwachsene mit hohem Risiko einer beruflichen Exposition in
einem Laborforschungsumfeld:

Die NACI empfiehlt, dass Imvamune® PrEP dem Personal angeboten werden kann, das in Laborum-
gebungen mit replizierenden Orthopoxviren arbeitet, die ein Risiko fir die menschliche Gesundheit
darstellen (Vacciniaviren oder Affenpocken) und bei dem ein hohes Risiko fir eine berufliche Exposi-
tion besteht. Wenn Imvamune® verwendet wird, sollten zwei Dosen im Abstand von mindestens 28
Tagen verabreicht werden. Eine Auffrischungsdosis kann nach 2 Jahren verabreicht werden, wenn
das Risiko einer Exposition Gber diesen Zeitraum hinausgeht. Diese Empfehlung gilt derzeit nicht fir
klinisch-diagnostische Laboratorien, da das Risiko einer Ubertragung sehr gering ist.

Fiir besondere Bevoélkerungsgruppen:
Das NACI empfiehlt, dass der Impfstoff Invamune® den folgenden Bevdlkerungsgruppen angeboten
werden kann, wenn sie aufgrund des Expositionsrisikos fur eine Impfung empfohlen werden:

e Personen, die aufgrund einer Krankheit oder Behandlung immungeschwacht sind
e Personen, die schwanger sind
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e Personen, die stillen
o Kinder und Jugendliche <18 Jahre
e Personen mit atopischer Dermatitis

Impfempfehlung Vereinigtes Kénigreich

Das Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) schlug vor, die Impfung so bald wie
maoglich denjenigen MSM anzubieten, die aufgrund einer grossen Anzahl von Kontakten das héchste
Risiko aufweisen.

Praexpositionsimpfung
MSM mit dem hochsten Risiko sollten unter denjenigen identifiziert werden kénnen, die Kliniken fir die
sexuelle Gesundheit aufsuchen, und zwar anhand von Kriterien fir risikoreiches Verhalten, die denen
ahnlich sind, die zur Beurteilung der Eignung fiir eine HIV Praexpositionsprophylaxe (PrEP) verwendet
werden, jedoch unabhangig vom HIV-Status. Zu diesen Risikokriterien wirde gehdren:

e dass man in letzter Zeit mehrere Partner hatte,

e dass man an Gruppensex teilgenommen hat,

e dass man an Sex in Lokalen teilgenommen hat oder

e dass man eine bakterielle STI in letzter Zeit (im letzten Jahr) hatte.

In Anbetracht der aktuellen Epidemiologie und des verfigbaren Impfstoffs wird eine breitere Impfung
von MSM-Personen mit geringem Risiko oder der Allgemeinbevdlkerung derzeit nicht empfohlen.

Berufliche Impfung
Die Impfung vor der Exposition sollte auch fir die folgenden Arbeitnehmer mit hohem Expositionsri-
siko vorrangig durchgefihrt werden:

e Personal, das mit der Betreuung von Affenpockenfallen in Einrichtungen fiir Infektionskrank-
heiten mit hohem Infektionsrisiko (HCID) betraut ist

e Personal in Kliniken fir sexuelle Gesundheit, die fir die Beurteilung von Verdachtsfallen zu-
standig sind

e Personal in zusatzlichen Krankenhausern ausserhalb von HCID-Einheiten, die fur die Versor-
gung von Affenpocken-Patienten vorgesehen sind

e Mitarbeiter in Laboratorien, in denen mit Pockenviren (wie Affenpocken oder gentechnisch
veranderten Vacciniaviren) gearbeitet wird, sowie andere Mitarbeiter in Spezial- und Refe-
renzlaboratorien

e Personal, das in der Nahe von Monkeypockenfallen regelmassig die Umgebung dekontami-
niert

Das ubrige Gesundheitspersonal sollte in der Lage sein, eine versehentliche Exposition zu vermeiden,
indem es sicherstellt, dass Verdachtsfalle von Monkeypocken von ausgewiesenem Personal beurteilt
werden, oder indem es eine geeignete personliche Schutzausristung tragt.

Postexpositionelle Impfung

Es wird empfohlen, Hochrisikokontakte in der Gemeinschaft oder am Arbeitsplatz idealerweise inner-
halb von vier Tagen nach der Exposition zu impfen, wobei die Impfung bei Personen mit anhaltendem
Risiko oder bei Personen, die ein héheres Risiko flir Komplikationen der Affenpocken aufweisen, bis
zu 14 Tage dauern kann. Zu den Personen mit einem hoéheren Risiko fir Komplikationen gehoéren:

¢ Kinder unter 10 bis 11 Jahren (Schuljahr 6 in England und Wales, Jahr 7 in Nordirland und
Jahr P6 in Schottland)
e Personen, die schwanger sind
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e Personen mit Immunsuppression (gemass der Definition im Griinen Buch)

Impfempfehlung USA
Die folgenden Impfstrategien werden laut CDC angewandt:

Affenpocken-Impfung - Postexpositionsprophylaxe (PEP): Fur den aktuellen Ausbruch kann die-
ser Ansatz als "Standard-PEP" fur Affenpocken betrachtet werden. Menschen kénnen nach einer Ex-
position gegeniliber Affenpocken geimpft werden, um eine Erkrankung durch das Affenpockenvirus zu
verhindern. Es ist wichtig, dass die Staaten und andere Gerichtsbarkeiten Kontaktpersonen von besta-
tigten oder wahrscheinlichen Affenpockenfallen identifizieren, um den Impfstoff zur PEP anzubieten
und auf frihe Anzeichen einer Erkrankung zu achten. Die CDC empfiehlt, den Impfstoff innerhalb von
4 Tagen nach der Exposition zu verabreichen, damit die beste Chance besteht, den Ausbruch der
Krankheit zu verhindern. Wird die Impfung zwischen 4 und 14 Tagen nach dem Tag der Exposition
verabreicht, kann sie zwar die Krankheitssymptome lindern, aber die Krankheit nicht verhindern. In
Verbindung mit Selbstisolierung und anderen Praventionsmassnahmen beim Auftreten der ersten
Symptome ist die PEP jedoch wichtig, um Ausbriiche zu kontrollieren und eine weitere Ubertragung
der Affenpocken zu verhindern.

Reaktion auf Ausbriiche Affenpocken-Impfung Postexpositionsprophylaxe (PEP)++: Fiir den
aktuellen Ausbruch kann dieser erweiterte Ansatz als "individuell ausgerichtete PEP" fiir Affenpocken
betrachtet werden; Beamte des offentlichen Gesundheitswesens bezeichnen ihn als "erweiterte PEP"
oder "PEP plus-plus" oder "PEP++". Bei Menschen mit bestimmten Risikofaktoren ist es wahrscheinli-
cher, dass sie klrzlich mit den Affenpocken in Kontakt gekommen sind. Der PEP++-Ansatz zielt da-
rauf ab, diese Menschen fiir eine Postexpositionsprophylaxe zu erreichen, auch wenn sie nicht nach-
weislich mit einer Person in Kontakt gekommen sind, bei der die Affenpocken bestatigt wurden. In Ver-
bindung mit Selbstisolierung und anderen Praventionsmassnahmen beim ersten Auftreten von Symp-
tomen kann PEP++ dazu beitragen, die Ausbreitung der Krankheit in Gebieten mit einer grossen Zahl
von Affenpockenféllen zu verlangsamen, was auf eine héhere Ubertragungsrate des Affenpockenvirus
schliessen lasst.

Affenpocken-Impfung - Praexpositionsprophylaxe (PrEP): Dieser Ansatz bezieht sich auf die Ver-
abreichung des Impfstoffs an Personen mit hohem Risiko flir Affenpocken (z. B. Labormitarbeiter, die
mit Proben umgehen, die Affenpockenviren enthalten kdnnten). Derzeit wird den meisten Klinikern in
den Vereinigten Staaten und Laboranten, die nicht den generischen Orthopoxvirus-Test zur Diagnose
von Orthopoxviren, einschliesslich des Affenpockenvirus, durchfiihren, nicht empfohlen, eine Affenpo-
cken-Impfstoff-PrEP zu erhalten.

24
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