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1 Einleitung 
Nachdem der erste Covid-19-Fall im Dezember 2019 festgestellt worden ist, hat das Severe Acute 
Respiratory Syndrome Coronavirus Type 2 (SARS-CoV-2) das internationale Infektionsgeschehen der 
letzten 3 Jahre dominiert und durch die Entstehung neuer Virusvarianten zu mehreren pandemischen 
Ausbruchswellen geführt. Am 5. Mai 2023 hat die WHO nach mehr als 3 Jahren Pandemie die 
gesundheitliche Notlage internationaler Tragweite für Covid-19 für beendet erklärt [2]. Die 
epidemiologische Lage in der Schweiz hat sich deutlich beruhigt und der Grossteil der Schweizer 
Bevölkerung ist entweder durch eine Impfung, eine durchgemachte Infektion oder einer Kombination 
aus beidem (hybride Immunität) mit dem Virus in Kontakt gewesen. Trotzdem ist SARS-CoV-2 weiterhin 
in Zirkulation und wird auch in Zukunft zu Ansteckungen und Covid-19-Krankheitsfällen führen, welche 
bei besonders gefährdeten Personen (BGP) mit einem Risiko für schwere Krankheitsverläufe 
einhergehen. Mit einer Impfung können diese Personen geschützt werden. Obwohl sich für SARS-CoV-
2 zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Saisonalität in den Wintermonaten abzeichnet, wird eine Häufung 
der Fälle und erhöhte Belastung für die Gesundheitssysteme in der kalten Saison erwartet. Es wird 
deshalb als sinnvoll eingeschätzt die Impfung im Zeitraum zwischen Mitte Oktober – Ende Dezember 
zu verabreichen. Die vorliegende Empfehlung ist aber nicht auf diesen Zeitraum beschränkt, und 
Impfungen gegen SARS-CoV-2 sind grundsätzlich auch ausserhalb dieses Zeitfensters möglich. 

Das BAG und die EKIF formulieren die vorliegende Impfempfehlung für den Herbst/Winter 2023/24. 
Dabei wird eine allgemeine Formulierung verwendet, so dass sie auch darüber hinaus als Grundlage 
zur Auffrischung des Schutzes für besonders gefährdete Personen verwendet werden kann, sollte sich 
im weiteren Verlauf eine Saisonalität der SARS-CoV-2 Infektionen entwickeln.  

2 Hintergrund  

 Übergeordnete Ziele der Covid-19-Impfung 
Die übergeordneten Ziele der Impfempfehlung, basierend auf der Impfstrategie [3] gegen Covid-19 vom 
BAG und der EKIF, sind weiterhin: 

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

2.  Sicherstellung der Gesundheitsversorgung. 

Die Ziele sind in hierarchisch absteigender Reihenfolge zu sehen bzw. im Sinne einer Eskalation, wenn 
die epidemiologische Lage dies erfordern sollte. Dabei sind insbesondere die BGP zu schützen, da sie 
aufgrund ihres Alters, einer Grundkrankheit oder anderer Umstände ein erhöhtes Risiko haben, bei einer 
Infektion mit SARS-CoV-2 schwer an Covid-19 zu erkranken oder Komplikationen zu erleiden. 

 Epidemiologische Entwicklung 
Seit Beginn der Pandemie hat das SARS-CoV-2 Virus mehrfach mutiert und die so entstandenen Virus-
Varianten und Subvarianten haben zu mehreren Ausbruchswellen geführt. Die Alpha- und insbesondere 
die Delta-Varianten gingen mit einer gegenüber vorangehenden Varianten erhöhten Krankheitslast 
einher. Mit der Einführung der ersten Covid-19-Impfstoffe Ende 2020 konnten zahlreiche 
Hospitalisationen und Todesfälle verhindert werden [4, 5]. Im November 2021 trat erstmals die Omikron-
Variante (B.1.1.529) auf, welche sich seither global verbreitet hat und das SARS-CoV-2 
Infektionsgeschehen bis heute dominiert. Zahlreiche neue Omikron-Subvarianten (BA.1, BA.2, BA.5, 
BQ.1 und zuletzt XBB) mit Wachstumsvorteilen sind aufgetreten und haben zu mehreren 
Ausbruchswellen geführt. Die Omikron-Subvarianten zeichnen sich dadurch aus, dass sie nachfolgend 
auf und im Vergleich zu früheren Varianten generell mildere Krankheitsverläufe verursachen sowie 
immunevasiver und ansteckender sind, wodurch sie vermehrt auch vorangehend geimpfte oder 

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
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genesene Personen infizieren können [6–12]. Ein Grossteil der Schweizer Bevölkerung hat im Winter 
2021/2022 (BA.1 und BA.2-Wellen) eine SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht [13, 14]. Das Auftreten 
von BA.5 im Frühling/Sommer 2022 hat zu einer Ausbruchswelle im Sommer 2022 geführt. Zum 
aktuellen Zeitpunkt zeichnet sich noch keine klare Saisonalität für SARS-CoV-2 ab. Dies ist auf die 
häufige und schnelle Entwicklung des Virus, sowie die verändernde Immunitätslage in der Bevölkerung 
zurückzuführen. Aufgrund der Erfahrungen mit anderen respiratorischen Viren wird erwartet, dass sich 
eine Saisonalität für SARS-CoV-2 entwickeln wird. 

Detaillierte Ausführungen zur epidemiologischen Lage und Verlauf während der Pandemie ist für den 
Zeitraum von 2020 bis Juni 2022 im separat publizierten Dokument Krankheitslast [15] verfügbar. 

 Immunitätslage der Schweizer Bevölkerung  
Die Seroprävalenz-Daten von Corona Immunitas zeigen, dass im März und Juni/Juli 2022 (nach 
Impfung der Mehrheit der Bevölkerung und mehreren pandemischen Wellen) > 98% der Bevölkerung 
in der Schweiz Antikörper gegen SARS-CoV-2 haben [13, 14]. 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 früheren Varianten eher milde Krankheitsverläufe auslösen, 
insgesamt zu einer Reduktion der Krankheitslast [15] geführt und die Ausgangslage gegenüber den 
Pandemiejahren 2020/21 deutlich verändert: Bei Personen ohne Risikofaktoren besteht ein sehr 
geringes Risiko für schwere Erkrankung. National und international wird aufmerksam verfolgt, wie sich 
die Immunitätslage weiterentwickelt und welche Bedeutung diese Entwicklung in Bezug auf den Schutz 
gegenüber einzelnen Omikron-Subvarianten oder auch neuen Varianten von SARS-CoV-2 hat.  

 Rationale für die Covid-19-Impfung  
Die Ausgangslage mit einer ausgeprägten Immunität in der Bevölkerung führt dazu, dass Personen 
ohne Risikofaktoren ein sehr geringes Risiko für eine schwere Erkrankung haben. Dies gilt auch bei 
Personen, welche bisher noch nicht gegen Covid-19 geimpft wurden, da bei diesen Personen aufgrund 
der Seroprävalenzdaten von einer mindestens einmaligen durchgemachten Infektion ausgegangen 
werden kann (vgl. Kapitel 2.3). 

Obwohl sich zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Saisonalität für SARS-CoV-2 abzeichnet, zeigen 
Hospitalisationsdaten aus Europa, dass die Krankheitslast und die Belastung des Gesundheitswesens 
durch schwere Covid-19-Verläufe in den Wintermonaten erhöht ist [16]. Aufgrund der Epidemiologie 
und den Erfahrungen mit anderen respiratorischen Viren, sowie dem veränderten Verhalten in der kalten 
Jahreszeit (engere Kontakte in Innenräumen), wird erwartet, dass in Zukunft ein Anstieg der Fallzahlen 
im Herbst/Winter beobachtet werden wird.  

Im Vergleich zur allgemeinen Bevölkerung haben BGP ein deutlich erhöhtes Risiko für einen schweren 
Covid-19-Verlauf. Zudem kann bei BGP der Impfschutz vor schweren Verläufen weniger gut sein und 
je nach Risikofaktor, z.B. mit zunehmendem Alter, schneller abnehmen. Die Impfung hebt den Schutz 
vor schweren Erkrankungen inkl. Hospitalisation für ca. 6 Monate an [17–29]. Personen im Alter von 
< 65 Jahren ohne Risikofaktoren sind durch die bestehende Immunität (vgl. Kapitel 2.3) vor schweren 
Verläufen inkl. Hospitalisationen geschützt, und eine Impfung hat deshalb kaum einen Effekt auf die 
Krankheitslast in dieser Bevölkerungsgruppe. 

Die Impfung bietet einen guten Schutz vor schweren Verläufen, schützt jedoch nur wenig vor der 
Infektion per se und vor milden symptomatischen Covid-19-Erkrankungen. Dieser Schutz vor jeglicher 
Infektion oder milder Covid-19-Erkrankung fällt zudem im Vergleich zum Schutz vor schweren Verläufen 
deutlich schneller ab [30–33]. Die epidemiologische Entwicklung mit einer hohen Inzidenz von 
Durchbruchs- und Reinfektionen lässt zusammen mit den immunevasiven Eigenschaften der Omikron-

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.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
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Untervarianten und dem geringen Impfschutz vor jeglicher Infektion darauf schliessen, dass die Impfung 
kaum vor Transmission des Virus schützen kann. Unterstütz wird diese Annahme durch Daten aus einer 
US Gefängnisstudie, welche nur einen geringen Effekt der Impfung auf die Übertragung zeigte [34]. 
Varianten-angepasste Impfstoffe führten zu einem leicht besseren Impfschutz als die ursprünglichen, 
nicht-angepassten Impfstoffe [30, 35, 36]. Dies ist wahrscheinlich auf die bessere Übereinstimmung 
zwischen der im Impfstoff enthaltenen und der zirkulierenden Virusvariante zurück zu führen. Deshalb 
wird die Impfung gegen Covid-19 präferenziell mit den verfügbaren Varianten-angepassten Impfstoffen 
empfohlen. Ausführungen zur Wirksamkeit der Impfung finden sich in Kapitel 3.2. 

Wie bei allen Impfstoffen und Medikamenten kann es auch nach einer Impfung gegen Covid-19 zu 
unerwünschten Impferscheinungen (UIE) kommen (vgl. Kapitel 3.3). Diese sind in der Regel mild und 
kurzandauernd. Der Nutzen der empfohlenen Impfung bei BGP überwiegt mögliche Risiken deutlich.  

Aus diesen Gründen und basierend auf der in Kapitel 2.3 beschrieben Ausgangslage, empfehlen das 
BAG und die EKIF nur den BGP im Herbst/Winter eine einzelne Impfdosis gegen Covid-19 (vgl. 
Kapitel 4.3). Die Impfung soll, für einen bestmöglichen Schutz in der Winter-Saison, idealerweise im 
Herbst (zwischen Mitte Oktober und Dezember) verabreicht werden. Der allgemeinen Bevölkerung im 
Alter von < 65 Jahren ohne Risikofaktoren wird keine Impfung empfohlen. 

3 Eigenschaften und Verabreichung der Impfstoffe 

 Zusammensetzung und Zulassung der empfohlenen Impfstoffe 
Im Folgenden finden sich Informationen zu den in der Schweiz zugelassen, verfügbaren und 
empfohlenen mRNA-Impfstoffe für die aktiven Immunisierung zur Vorbeugung von Covid-19. Diese 
Aufstellung ist nicht abschliessend. Massgebend und vollständig sind die Angaben gemäss Swissmedic 
(Die Fachinformationen für alle Impfstoffe sind unter www.swissmedicinfo.ch verfügbar). 

3.1.1 mRNA-Impfstoffe 
Boten-RNA (mRNA) dient als Bauplan für die Herstellung von Proteinen. Die mRNA-Impfstoffe enthalten 
mRNA welche für das Spike-Protein, das stachelartige SARS-CoV-2 Oberflächenprotein, kodiert. 
Dieses Protein dient als Antigen, wird vom Körper als fremd erkannt und regt das körpereigene 
Immunsystem zu einer Immunreaktion gegen die Spikeproteine des SARS-CoV-2-Virus an 
(neutralisierende Antikörper und zelluläre Immunabwehr) [37, 38]. Die mRNA-Moleküle sind in Lipid-
Partikel eingekapselt, damit sie bis zum Eintritt in die Zielzelle vor dem Abbau durch extrazelluläre 
Nukleasen geschützt sind und auch um die Aufnahme der mRNA in die Zelle zu erleichtern [39]. Die 
mRNA bleibt nach der Verwendung im Zytoplasma, wo sie nach kurzer Zeit abgebaut wird. Sie wird 
nicht in den Zellkern transportiert und kann nicht auf das menschliche Erbgut einwirken. 

mRNA-Impfstoffe sind Totimpfstoffe und enthalten keine Adjuvantien und Konservierungsstoffe. 

Die ersten mRNA-Impfstoffe zur Vorbeugung von Covid-19 (Spikevax® und Comirnaty®), die 2020 und 
2021 zugelassen wurden, codieren für das Spike-Protein die ursprüngliche Virusvariante (SARS-CoV-
2 Wildtyp), welche 2019 erstmals aufgetreten ist. Im Jahre 2022 und 2023 wurden Varianten-
angepasste mRNA-Impfstoffe zugelassen. Dabei handelte sich um bivalente Impfstoffe, welche sowohl 
für das Spike-Protein des SARS-CoV-2 Wildtyp, als auch für das Spike-Protein einer Omikron-
Untervariante codiert (BA.1 oder BA.4/5). Die zuletzt zugelassenen adaptierten mRNA-Impfstoffe 
codieren ausschliesslich für das Spike-Protein der Variante, die zum Zeitpunkt der Entwicklung 
zirkulierte (monovalente Impfstoffe). 

Comirnaty® Omicron XBB.1.5 (Pfizer/BioNTech) 

Der Impfstoff Comirnaty® Omicron XBB.1.5 wurde am 22.09.2023 von Swissmedic zugelassen. Der 
Impfstoff ist zur Auffrischimpfung für Personen ab dem Alter von 12 Jahren zugelassen. Die 
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 Immunogenität und Wirksamkeit 
Die in der Schweiz verwendeten Covid-19-Impfstoffe haben in den Zulassungsstudien und zahlreichen 
Beobachtungsstudien eine generell sehr gute Immunogenität und Wirksamkeit gegen das ursprüngliche 
Virus SARS-CoV-2 (Wildtyp) gezeigt [43–47]. Die Daten, welche zur Zulassung eingereicht wurden, 
sind in der Fachinformation ersichtlich (für alle Impfstoffe auf www.swissmedicinfo.ch verfügbar).  

Im Verlauf der Pandemie hat sich die Wirksamkeit der Impfstoffe aufgrund der Entstehung und 
Ausbreitung neuer Virusvarianten verändert. Bei der Delta- und vor allem den Omikron-Varianten zeigen 
die Impfstoffe eine im Vergleich zum ursprünglichen Virus reduzierte Wirksamkeit [32, 33, 48–55]. Die 
Delta-Variante ging mit einer erhöhten Krankheitslast einher, bei welcher das Risiko eines schweren 
Verlaufes im Vergleich zu den vorangehenden Varianten erhöht war. Die Impfung hat bei Delta weiterhin 
sehr gut vor schweren Verläufen geschützt und bot einen weiterhin substantiellen Schutz vor jeglicher 
Infektion [56]. Der Schutz vor Virustransmission hat bei Delta deutlich abgenommen, eine gewisse 
Schutzwirkung der Impfung konnte in Haushaltsstudien gezeigt werden [57]. Reinfektionen und 
Durchbruchsinfektionen waren während der Zirkulation der Delta-Variante selten. 

Schutz vor Infektion mit Omikron Variante 

Ende November 2021 wurde die SARS-CoV-2-Omikron-Variante erstmals in der Schweiz festgestellt. 
Seither haben sich mehrere Omikron-Subvarianten gebildet, welche im Vergleich zu früheren Varianten 
generell mildere Krankheitsverläufe verursachen sowie immunevasiver und ansteckender sind, wodurch 
sie vermehrt auch vorangehend geimpfte oder genesene Personen infizieren können [6–8, 10–12]. 
Dadurch kam es zu mehreren pandemischen Ausbruchswellen, in welchen sich ein Grossteil der 
Schweizer Bevölkerung angesteckt hat (vgl. Kapitel 2.2). Die wissenschaftliche Evidenz zeigt, dass der 
Schutz durch die Impfung mit einem ursprünglichen Impfstoff (monovalent, gegen den SARS-CoV-2 
Wildtyp) vor jeglicher oder milder Infektion bei den Omikron-Varianten im Vergleich zu vorangehenden 
Varianten stark reduziert ist und rasch abfällt [30–33, 48–55, 58]. Der Schutz durch eine frühere SARS-
CoV-2-Infektion gegen eine erneute Infektion mit einer Omikron-Untervariante ist ebenfalls reduziert 
[59–61]. Eine weitere Auffrischimpfung (4. Impfdosis) mit einem ursprünglichen Impfstoff konnte den 
Schutz vor milden Infektionen für alle Altersgruppen nur geringfügig und kurzzeitig anheben: Das Risiko 
einer Infektion war 10 Wochen nach der 2. Auffrischimpfung gegenüber Personen, welche nur eine 
Auffrischimpfung erhalten hatten, nur um ca. 20–30% vermindert [18–21, 23, 62–64]. Daten aus einer 
retrospektiven Fall-Kontroll-Studie bei ≥ 60-jährigen deuten darauf hin, dass der unvollständige Schutz 
gegenüber symptomatischer Infektion nach der 2. Auffrischimpfung schneller abnimmt als nach der 
ersten Auffrischimpfung [65]. 

Schutz vor schwerer Erkrankung 

Im Gegensatz dazu hat die Impfung mit einem ursprünglichen Impfstoff und/oder eine durchgemachte 
Infektion auch bei den Omikron-Untervarianten gut vor dem Auftreten schwerer Verläufe inkl. 
Hospitalisationen geschützt [7, 17, 33, 55, 58, 66, 67].Studiendaten aus mehreren Ländern zeigten 
gegen die BA.4/5 Varianten einen Impfschutz vor schweren Verläufen von ca. 80%, dieser ist gegenüber 
BA.1 leicht reduziert [7, 32, 54, 67]. Vor allem bei älteren Personen wurden in einer Studie aus Südafrika 
noch tiefere Werte (67% bei 60–69-Jährigen; 59% bei 70–79-Jährigen im Vergleich zu 75–92% bei < 
50-Jährigen) beobachtet [68]. Eine Auffrischimpfung hebt den Schutz vor schwerer Erkrankung inkl. 
Hospitalisation durch eine Omikron-Infektion wieder an [17–23, 33, 69]). Diese Verbesserung des 
Schutzes durch eine Auffrischimpfung konnte auch bei älteren Personen gezeigt werden [70–74]. Daten 
zur Wirksamkeit der Impfung im Herbst 2022 zeigen, dass die ursprünglichen Impfstoffe auch während 
der Zirkulation von BA.5 einen sehr guten Schutz vor schweren Verläufen inkl. Hospitalisationen boten 
[24, 28, 75]. Der Impfschutz vor schweren Verläufen hält für mehrere Monate an, danach nimmt dieser 
Schutz graduell ab [33, 76]. In einer Kohortenstudie mit 10.6 Millionen Probanden in den USA 
beobachteten Lin et al., dass der zusätzliche Schutz durch eine weitere Auffrischimpfung nach 4-6 
Monaten abnimmt [77]. Weitere Studien aus den USA, Kanada und Hong Kong zeigen, dass der 
Impfschutz vor Hospitalisationen 6 Monate nach der Auffrischimpfung noch bei 70-85% liegt ([24, 27, 
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78]). Daten aus den UK zeigen, dass der Schutz vor Hospitalisationen, bei welchen ein Aufenthalt auf 
der Intensiv-Pflegestation (IPS) notwendig war auch 12-14 Monate nach einer Auffrischimpfung bei 
Personen ≥ 65 Jahre noch bei 52% liegt [33]. Aufgrund dieser Daten kann davon ausgegangen werden, 
dass die Impfung während 6 Monaten vor schweren Verläufen schützt. 

Zelluläre Immunantwort 

Die Wirksamkeit der Impfstoffe vor schwerer Erkrankung inkl. Hospitalisation ist wie bei anderen 
Varianten auch bei Omikron deutlich höher als gegen symptomatische Infektionen. Die zelluläre 
Immunantwort spielt beim Schutz vor schwerer Erkrankung eine wichtigere Rolle als die humorale 
Antwort alleine und ist aufgrund konservierter T-Zell Epitope weniger variantenspezifisch [33, 79–83]. 
Erste Studien zur Kinetik der zellulären Immunantwort zeigen keine Abnahme der zellulären Antworten 
nach 2 Dosen eines mRNA-Impfstoffes bei CD4- und CD8- positiven T-Zellen 6 und 8 Monate nach 
Dosis 1 [84]. Gute T-Zell-Antworten gegen Omikron konnten auch bei Personen festgestellt werden, bei 
welchen keine oder kaum neutralisierende Antikörper gemessen wurden [85]. Der Schutz vor schwerer 
Erkrankung ist T-Zell-vermittelt und somit langanhaltender und weniger variantenspezifisch als die 
humorale Immunantwort. Der Impfschutz gegenüber jeglicher, meist milder Infektion wird in erster Linie 
durch neutralisierende Antikörper vermittelt. Damit ist er viel stärker von der Übereinstimmung zwischen 
der für den Impfstoff verwendeten und der sich ausbreitenden Virusvariante abhängig als der Impfschutz 
vor schweren Krankheitsverläufen. 

Omikron-angepasste Impfstoffe 

In Folge der Entstehung und Ausbreitung der Omikron-Untervarianten wurden an Omikron angepasste 
mRNA-Impfstoffe entwickelt. Diese angepassten, bivalenten mRNA-Impfstoffe, die sowohl für das 
Spike-Protein des SARS-CoV-2 Wildtyp als auch für das Spike-Protein einer Omikron Untervariante 
(BA.1 resp. BA.4/5) codieren, wurden für die Impfung im Herbst 2022 präferenziell empfohlen, da die 
im Impfstoff enthaltenen Antigene besser mit den Antigenen der zirkulierenden Varianten 
übereinstimmten. Das BAG und die EKIF haben insbesondere BGP eine Impfung im Herbst 2022 
empfohlen, um diese Personen vor schweren Verläufen während einer möglichen Infektionswelle im 
Winter zu schützen. Die Evidenz aus Beobachtungsstudien in mehreren Ländern zeigt, dass die 
Impfung im Herbst 2022 den Schutz in der Bevölkerung allgemein angehoben hat und dass dabei 
insbesondere der Schutz vor schweren Verläufen inkl. Hospitalisationen bei älteren Personen und 
Personen mit Grunderkrankungen erhöht [26, 30, 33, 36, 86–88]. Je nach Studie wurde ein um 30-80% 
erhöhter Schutz vor schweren Covid-19-Verläufen beobachtet, im Vergleich zu Personen, welche keine 
weitere Impfdosis erhalten haben (incremental vaccine efficacy). Die Zunahme des Schutzes ist, wegen 
der Abnahme des Impfschutzes über die Zeit, abhängig vom Abstand zur letzten Impfdosis: Je länger 
die letzte Impfdosis zurück liegt, umso stärker steigt der Schutz durch die erneute Impfung an. Wie für 
die ursprünglichen Impfstoffe obenstehend beschrieben, kann auch bei den an BA.1 resp. BA.4/5 
angepassten Impfstoffen davon ausgegangen werden, dass die Impfung während 6 Monaten vor 
schweren Verläufen schützt [24, 27, 30, 78]. Der Schutz vor jeglicher Infektion ist deutlich tiefer und hält 
nur über einen kurzen Zeitraum an [89–91]. Beobachtungsdaten aus den UK zeigen eine Effektivität der 
Impfung von nur ca. 30% gegen jegliche Infektionen, dieser Schutz fällt nach 3 Monaten auf 10% ab 
[33]. Ein ähnliches Bild zeigen zwei Studien aus Holland resp. den USA ( [90, 91]). Die Daten aus den 
USA zeigen, dass der Schutz vor jeglicher Infektion bei Personen > 65 Jahren im Vergleich zu jüngeren 
Erwachsenen weniger stark ansteigt. Die verfügbaren Daten zum Schutz der Impfung vor Virus 
Übertragung (Transmission) bei den Omikron-Untervarianten zeigen nur einen geringen Effekt der 
Impfung auf die Übertragung [6, 34]. Die epidemiologische Entwicklung mit einer hohen Inzidenz von 
Durchbruchs- und Reinfektionen, die immunevasiven Eigenschaften der Omikron-Untervarianten und 
der geringe Impfschutz vor jeglicher Infektion lassen darauf schliessen, dass der Effekt der Impfung auf 
die Verhinderung der Transmission insbesondere bei den neusten Omikron-Untervarianten minimal ist. 
Der Virusübertragung kann mit nicht-pharmazeutischen Mitteln wirksam entgegengewirkt werden 
(Hygieneregeln, Gesichtsmasken etc.).  
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Beobachtungsstudien zeigen die Überlegenheit der bivalenten mRNA-Impfstoffe gegenüber den 
ursprünglichen mRNA-Impfstoffen: Daten aus Frankreich, Schweden, Norwegen, Dänemark, Finnland 
und den USA zeigen in dem Zeitraum, in welchem die BA.5 Variante zirkulierte, für die BA.4/5-
angepassten Impfstoffe einen gegenüber den ursprünglichen mRNA-Impfstoffen leicht erhöhten Schutz, 
sowohl vor jeglicher Infektion als auch vor schweren Verläufen [30, 35, 36]. In den nordeuropäischen 
Ländern wurde in diesem Zeitraum zudem eine leicht höhere Wirksamkeit gegen Hospitalisationen der 
an BA.4/5 angepassten gegenüber den an BA.1 angepassten Impfstoffen beobachtet [36]. Im 
Gegensatz dazu zeigen die Beobachtungsdaten aus UK eine ähnliche Wirksamkeit der angepassten 
Impfstoffe wie für die ursprünglichen Impfstoffe [33]. Dabei ist zu beachten, dass in den UK, ähnlich wie 
in der Schweiz, im Gegensatz zu den USA zu Beginn der Impfkampagne im Herbst 2022 nur die an 
BA.1-angepassten Impfstoffe verfügbar waren, während bereits die BA.5 Variante zirkulierte. Erst zu 
einem späteren Zeitpunkt wurden dann auch die BA.4/5-angepassten Impfstoffe zugelassen und 
verwendet.  

Erwachsene ohne Risikofaktoren mit einer hybriden Immunität (Personen welche geimpft und 
genesen sind) haben gemäss einem systematischen Review und Meta-Analyse von Bobrovitz et al. 
einen sehr guten Schutz vor Hospitalisationen von 97,4% (95% KI: 91.4–99.2%) über einen Zeitraum 
von 12 Monaten [92]. Daten aus Kanada stellen bei Personen ≥ 60 Jahren während der Zirkulation von 
BA.4/5 einen Schutz durch hybride Immunität von ≥ 90% fest (unabhängig von der Anzahl erhaltener 
Impfdosen und Variante bei der vorangehenden Infektion; [59]). 

Der Protein-Impfstoff von Novavax (monovalent, SARS-CoV-2 Wildtyp) war erst mehr als 2 Jahre 
nach den mRNA-Impfstoffen in der Schweiz verfügbar und wurde infolge deutlich seltener verimpft. Aus 
diesem Grund sind die Resultate aus Beobachtungsstudien in grossen Kohorten (wie z.B. nationale 
Bevölkerungen) für diesen Impfstoff nur bedingt aussagekräftig. Die Wirksamkeit des Impfstoffes wurde 
in den Zulassungsstudien sowie in weiteren (auch unabhängigen) klinischen Studien gezeigt. 
Insbesondere haben klinische Studien auch die Wirksamkeit einer heterologen Auffrischimpfung 
(Impfung mit Nuvaxovid® nach vorangehender Impfung mit mRNA-Impfstoffen) gezeigt. 

Die Daten aus den Zulassungsstudien können in der Fachinformation eingesehen werden. Zum 
Zeitpunkt der Durchführung dieser Studien waren die Varianten Alpha und Beta dominant. In diesen 
Studien zeigt sich, analog zu den mRNA-Impfstoffen, dass der Schutz vor schwerer Infektion deutlich 
höher als der Schutz vor einer symptomatischen Infektion ist: Bei den insgesamt über 47'600 
Teilnehmerinnen und Teilnehmern (welche zu, ca. 60%, Nuvaxovid® erhielten, der Rest erhielt ein 
Placebo) wurden nur 20 Fälle einer schweren Covid-19-Erkrankung berichtet, alle in der Placebo-
Gruppe [93]. Die rein rechnerische Wirksamkeit von bis zu 100% weist auf einen klaren Nutzen von 
Nuvaxovid® zum Schutz vor schweren Covid-19-Erkrankungen hin. Erste Daten aus einer Studie mit 
nur 66 Teilnehmerinnen und Teilnehmern zum zellulären Impfschutz zeigen, dass nach 2 Dosen 
Nuvaxovid® eine gute T-Zell Antwort gebildet wird (CD4+-Zellen) und dass diese T-Zellen kreuzreaktiv 
auch die Omikron-Variante erkennen. Bei den Omikron-Subvarianten BA.1, BA.4 und BA.5 wurden nach 
2 Impfdosen Nuvaxovid® reduzierte Titer neutralisierender Antikörper festgestellt. In einer klinischen 
Studie in Südafrika während der Zirkulation von Omikron BA.1 wurde eine Wirksamkeit von 51% nach 
2 Impfdosen Nuvaxovid® gegen milde oder moderate Covid-19-Erkrankungen festgestellt [94]. In dieser 
Studie mit 4387 Probanden trat nur 1 Fall einer schweren Covid-19-Erkrankung in der Placebo-Gruppe 
auf. 

Sowohl nach einer homologen als auch einer heterologen Auffrischimpfung mit Nuvaxovid® wurden 
hohe anti-Spike-IgG Titer festgestellt, auch gegen die Omikron-Varianten [95–97]. Bhiman et al. stellten 
für die Omikron-Untervarianten BA.1, BA.4 und BA.5 nach einer homologen Auffrischimpfung 
Nuvaxovid® vergleichbare Titer neutralisierender Antikörper wie nach 3 Impfdosen mRNA-Impfstoffes 
fest [97].  

Seit Anfang 2023 bestimmen zunehmend die Omikron-Subvariante XBB.1 und deren Sublinien das 
Infektionsgeschehen, sowohl in der Schweiz als auch global [98]. XBB.1 zeichnet sich durch einen 

https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68473
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Wachstumsvorteil gegenüber vorangehenden Omikron-Untervarianten aus, es gibt jedoch keine 
Hinweise auf eine höhere Krankheitslast [99, 100]. Erste Daten deuten darauf hin, dass ein Impfschutz 
auch bei XBB.1 besteht (Daten für den an BA.5 angepassten Impfstoff) [30, 101]. Studiendaten aus den 
USA und Finnland, welche die Zeitperiode betrachten in welcher die XBB-Subvarianten zirkulierten und 
dominierten (ab ca. Januar 2023), zeigen einen Impfschutz vor schweren Verläufen und 
Hospitalisationen, der schwächer ist als der Schutz vor BA.5 im Herbst 2022 [88, 101]. Es gilt zu 
beachten, dass in der XBB-Beobachtungsperiode die letzte Impfdosis im Schnitt länger zurücklag als 
dies bei den Vergleichsdaten zu BA.5 im Herbst 2022 der Fall ist. Trotzdem deuten die Daten darauf 
hin, dass der Impfschutz bei den XBB-Untervarianten tiefer ist und/oder rascher abnimmt und es 
deshalb sinnvoll ist, einen an die zirkulierende Virusvariante angepassten Impfstoff zu verwenden.  

Zusammenfassend zeigt die oben beschriebene Datenlage, dass angepasste Impfstoffe zu einem 
erhöhten Schutz führen können, wenn die im Impfstoff enthaltene Variante möglichst mit der 
zirkulierenden Variante übereinstimmt. Internationale Expertengremien erachten es deshalb als 
sinnvoll, die Impfstoffzusammensetzung jährlich international abgestimmt zu evaluieren. Der Impfstoff 
soll demnach gegebenenfalls an neue, zirkulierende Varianten angepasst werden. Dabei wird es als 
nicht mehr notwendig erachtet, die ursprüngliche Virusvariante (SARS-CoV-2 Wildtyp) in den Impfstoff 
einzuschliessen, da eine breite Immunität in der Bevölkerung dagegen besteht (siehe Kapitel 2.3) und 
diese Variante nicht mehr zirkuliert. Ausserdem führt das SARS-CoV-2 Wildtyp Antigen im Impfstoff 
kaum zur Bildung neutralisierender Antikörper gegen die zirkulierenden Varianten. Es wird als allgemein 
unwahrscheinlich betrachtet, dass sich das Virus zu früheren antigenetischen Phänotypen zurück 
entwickelt [102]. 

Die Zulassung der neuen, angepassten Impfstoffe basiert auf der beobachteten Wirksamkeit der 
vorangehenden Impfstoff-Zusammensetzung und auf Daten zur Bildung von Virus-neutralisierenden 
Antikörpern. 

Für die an XBB.1.5 angepassten, monovalenten Impfstoffe stehen erste Daten zu neutralisierenden 
Antikörpern zur Verfügung. Diese zeigen hohe Titer neutralisierender Antikörper gegen alle bekannten 
Untervarianten der XBB Unterfamilie (inkl. XBB.1.16 und XBB.2.3) nach einer Impfdosis. Für die an 
XBB.1.5 angepassten mRNA-Impfstoffe konnte bezüglich XBB-Neutralisation Überlegenheit gegenüber 
den bivalenten, an BA.4/5 angepassten mRNA-Impfstoffe gezeigt werden [95, 103, 104].  

Schlussfolgernd zeigt die Datenlage, dass die Impfung gegen Covid-19 mit den in der Schweiz 
verfügbaren und empfohlenen Impfstoffen bei den Omikron-Subvarianten gut vor schwerer, jedoch 
kaum vor milder Infektion schützt, und dass kein relevanter Schutz vor Virus-Transmission durch die 
Impfstoffe besteht.  

3.2.1 Covid-19-Impfung und Post-Covid-19-Erkrankung (Long Covid) 
Eine Post-Covid-19-Erkrankung kann nach einer SARS-CoV-2 Infektion auftreten. Gemäss WHO wird 
eine Post-Covid-19-Erkrankung definiert als ein Fortbestehen oder Auftreten neuer Symptome drei 
Monate nach einer bestätigten oder wahrscheinlichen SARS-CoV-2 Infektion, wenn die Symptome seit 
mindestens zwei Monaten andauern und diese nicht durch eine andere Diagnose erklärt werden können 
[105]. Die Symptomatik ist sehr variabel, am häufigsten wird von starker Müdigkeit, Erschöpfung und 
Belastungsintoleranz, Kurzatmigkeit und Atembeschwerden sowie Konzentrations- und 
Gedächtnisprobleme berichtet. Allgemein steigen Wahrscheinlichkeit, Schweregrad und Dauer einer 
Post-Covid-19-Erkrankung mit dem Schweregrad der durchgemachten Covid-19-Erkrankung [106]. Das 
Risiko einer Post-Covid-19-Erkrankung ist auch abhängig von der zur Infektion führenden SARS-CoV-
2 Variante. In einem systematischen Review von 51 Studien zeigten sich seltener Post-Covid-19 
Symptome nach einer Omikron-Infektion im Vergleich zu vorangehenden Varianten [107]. Neben dem 
Schweregrad der Covid-19-Erkrankung und der Virusvariante sind auch weibliches Geschlecht, höheres 
Alter, erhöhter BMI, Rauchen und verschiedene Grunderkrankungen Risikofaktoren für eine Post-Covid-
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19-Erkrankung [108]. Weitere Informationen zur Post-Covid-Erkrankung finden sich auf der Webseite 
des BAG [109]. 

Studien zur Risikoreduktion durch Covid-19-Impfungen zeigten mehrheitlich, dass zuvor geimpfte 
Personen nach einer Covid-19-Erkrankung signifikant seltener und im Median weniger lang Post-Covid-
19 Symptome aufwiesen als ungeimpfte Personen [110, 111]. Gemäss einem systematischen Review 
von Gao et al. ist das Risiko einer Post-Covid-19-Erkrankung bei geimpften Personen (2 Impfdosen) 
17% tiefer als bei ungeimpften Personen (Relatives Risiko: 0.83, 95% KI: 0.74–0.94) [112]. Limitierende 
Faktoren der verfügbaren Daten sind die unterschiedlichen verwendeten Definitionen der Post-Covid-
Erkrankung, die variierenden Beobachtungszeiträume und fehlende Daten zum Schutz nach 
Auffrischimpfungen. 

Daten aus einer Kohorten Studie in der Schweiz zeigen, dass geimpfte Personen nach einer Omikron 
Infektion ein im Vergleich zu ungeimpften Personen nach einer SARS-CoV-2 Wildtyp Infektion deutlich 
reduziertes Risiko haben eine Post-Covid-19-Erkrankung zu entwickeln. Bei ungeimpften Personen war 
das Risiko einer Post-Covid-19-Erkrankung gleich hoch nach Infektion mit der Delta-, Omikron- oder 
Wildtyp-Variante [113]. 

Zusammenfassend lässt sich aus der Datenlage schliessen, dass eine Impfung das Risiko für eine 
Post-Covid-19-Erkrankung senken kann. Dieser Effekt scheint jedoch gering ausgeprägt zu sein und 
weitere Daten sind notwendig, um das Risiko abschliessend vergleichen zu können.  

 Unerwünschte Impferscheinungen (UIE) und Sicherheit 
Die Covid-19-Impfstoffe haben, wie alle neuen Impfstoffe, umfangreiche Untersuchungen mit mehreren 
Tausend Probanden durchlaufen (Zulassungsstudien), bevor sie von Swissmedic für die Anwendung 
zugelassen wurden. Durch diesen Zulassungsprozess wird gewährleistet, dass die Impfstoffe wirksam, 
qualitativ hochwertig und sicher sind. Trotz dieser Sorgfalt kann es aufgrund der Probandenzahl in den 
Zulassungsstudien sein, dass sehr seltene Unerwünschte Impferscheinungen (UIE), die bei weniger als 
1 von 10'000 geimpften Personen auftreten, bis zur Zulassung nicht festgestellt werden können. Die 
Impfstoffe werden daher auch nach ihrer Einführung kontinuierlich hinsichtlich ihrer Sicherheit 
überwacht. Die UIE sollen der zuständigen Behörde gemäss untenstehenden Ausführungen gemeldet 
werden. 

Meldungen von UIE an Swissmedic 
Medizinische Fachpersonen sollen beobachtete UIE oder Verdachtsfälle von UIE der Covid-19-
Impfstoffe bei Swissmedic melden. Für Meldungen schwerwiegender und/oder bislang unbekannter UIE 
besteht dabei nach Art. 59 des Heilmittelgesetzes (HMG) eine Meldepflicht.  

Meldungen können über das Online Tool ElViS (Elektronisches Vigilance-Meldesystem) der 
Swissmedic getätigt werden. Nach einmaliger Registrierung oder Anmeldung mit einem HIN-Konto 
können neben den erforderlichen Angaben auch ergänzende Unterlagen wie Laborberichte oder 
Spitalaustrittsberichte unkompliziert elektronisch beifügt werden.  

Zusammenfassungen der Verdachtsmeldungen unerwünschter Impferscheinungen der Covid-19-
Impfungen werden bei Swissmedic auf www.swissmedic.ch bzw. im jährlichen Vaccinovigilance-Bericht 
veröffentlicht. Mögliche Signale werden von Swissmedic untersucht. 

Entschädigung und Genugtuung bei Impfschäden 
Rechtliche Fragen zur Haftung bei Impfschäden sind in der Impfstrategie [3] detailliert beschrieben. 
Informationen zur Antragsstellung betreffend Entschädigung und Genugtuung bei Impfschäden sind auf 
www.bag.admin.ch erhältlich.  

https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/ausbrueche-epidemien-pandemien/aktuelle-ausbrueche-epidemien/novel-cov/post-covid-19-erkrankung/informationen-post-covid-19-erkrankung.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/egov-services/elvis.html
http://www.swissmedic.ch/covid-19-vaccines-safety-update-de
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/marktueberwachung/pharmacovigilance/vaccinovigilance.html
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
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesetze-und-bewilligungen/gesuche-bewilligungen/gesuche-bewilligungen-im-bereich-infektionskrankheiten/genugtuung-bei-impfschaeden.html
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3.3.1 Sicherheit der mRNA-Impfstoffe 
Die in den Zulassungsstudien für die monovalenten mRNA-Impfstoffe Comirnaty® und Spikevax® 
gemäss Definition sehr häufig (> 10%) aufgetretenen UIE sind in Tabelle 1 aufgeführt. Die Angaben 
basieren auf den Informationen in der Fachinformation (für alle Impfstoffe unter www.swissmedicinfo.ch 
verfügbar). Die sehr häufig beobachteten UIE sind in Intensität, Wahrscheinlichkeit und Dauer des 
Auftretens vergleichbar mit denen anderer Impfstoffe (z. B. saisonale Influenzaimpfung). Die UIE 
dauerten in aller Regel nur kurz an und waren meist mild bis moderat.  

Im Allgemeinen unterschieden sich die lokalen UIE nach Dosis 1 und 2 nicht wesentlich - systemische 
UIE können in Abhängigkeit von der Impfdosis, dem verwendeten Impfstoff sowie Alter und Geschlecht 
der geimpften Personen in der Häufigkeit etwas variieren. Nach einer Auffrischimpfung wurden lokale 
und systemische UIE in einer ähnlichen Häufigkeit wie nach der 2. Dosis gemeldet. Generell traten bei 
älteren Personen (> 65 Jahre) und Kindern seltener Nebenwirkungen auf als bei jüngeren Erwachsenen. 
Bei Personen, welche bei Studienbeginn SARS-CoV-2-seropositiv waren, gab es keine wesentlichen 
Unterschiede bezüglich der Reaktogenität im Vergleich zu Teilnehmenden ohne vorherige SARS-CoV-2 
Exposition. 

Nach der Impfung wurden sehr seltene Fälle von anaphylaktischen Reaktionen beobachtet (die Inzidenz 
betrug in einer Beobachtungsstudie in den USA ca. 1 von 100 000 Geimpften). Bei 71% der Fälle trat 
diese innert 15 Minuten nach Impfung auf und 81% der betroffenen Personen hatten bereits vorgängig 
dokumentierte allergische Reaktionen (Daten für Comirnaty®; [114], Swissmedic). 

Myokarditiden/Perikarditiden sind sehr seltene Nebenwirkungen und werden untenstehend ausführlich 
beschrieben (Kapitel 3.3.3). 

In den Zulassungsstudien der Varianten-adaptierten mRNA-Impfstoffe haben diese ein vergleichbares 
allgemeines Sicherheitsprofil gezeigt wie die monovalenten mRNA-Impfstoffe (Fachinformation für alle 
Impfstoffe unter www.swissmedicinfo.ch verfügbar). Für die beiden angepassten, bivalenten mRNA-
Impfstoffe von Moderna wurden Nebenwirkungen sowohl nach der 2. Auffrischimpfung mit Spikevax® 
Bivalent Original/Omicron BA.1 als auch nach der 2. Auffrischimpfung mit Spikevax® Bivalent 
Original/Omicron BA.4-5 in den Zulassungsstudien ähnlich häufig oder seltener beobachtet wie bei der 
1. Auffrischimpfung resp. der 2. Dosis der Grundimmunisierung mit dem monovalenten Impfstoff 
Spikevax®. Die angepassten, bivalenten mRNA-Impfstoffe von Pfizer/BioNTech (Comirnaty® Bivalent 
Original/Omicron BA.1 sowie Comirnaty® Bivalent Original/Omicron BA.4-5) zeigten in den 
Zulassungsstudien beide ein ähnliches allgemeines Sicherheitsprofil nach der 2. Auffrischimpfung (4. 
Dosis) wie die 1. Auffrischimpfung (3. Dosis) mit dem monovalenten Impfstoff Comirnaty®. Bei keinem 
der bivalenten Impfstoffe wurden neue Sicherheitssignale identifiziert ([115]; Fachinformationen) 

Die von Swissmedic beobachtete UIE-Melderate nach Impfung mit einem bivalenten mRNA-Impfstoff 
(0.3 Meldungen pro 1000 Impfdosen) ist niedriger als für die Covid-19-Impfstoffe insgesamt (0.99 pro 
1000 [116, 117]). Eine mögliche Erklärung für die niedrigere Melderate ist, dass, gemäss der 
Empfehlung vom BAG und von der EKIF insbesondere BGP im Herbst 2022 zu impfen, vermehrt ältere 
Personen eine Dosis der bivalenten Impfstoffe erhalten haben. Ältere Personen (> 65 Jahre) scheinen 
generell seltener von UIE nach einer Covid-19-Impfung betroffen zu sein, als jüngere Erwachsene. Die 
Auswertungen in der Schweiz zeigen ein ähnliches Nebenwirkungsprofil wie die ursprünglichen mRNA-
Impfstoffe und es gab keine Hinweise auf bislang unbekannte UIE [116]. Auch Beobachtungstudien aus 
den USA und aus nordeuropäischen Ländern (Dänemark, Finnland, Norwegen, Schweden) bestätigen 
nach insgesamt über 24 Millionen verabreichten Auffrischimpfungen die allgemeine Sicherheit der 
bivalenten mRNA-Impfstoffe, sowohl bei Personen ≥ 12 Jahre [115] und älteren Erwachsenen ≥ 50 
Jahre [36], als auch bei Kindern 5–11 Jahre [118].  

Die Sicherheit der an XBB.1.5 angepassten mRNA-Impfstoffe wurde aus Daten der vorangehenden 
Impfstoffe (SARS-CoV-2-Wildtyp-, an BA.1- und BA.4/5- angepasste Impfstoffe) abgeleitet. Zu 
Comirnaty® Omicron XBB.1.5 liegen keine Daten zur Sicherheit vor. Der Impfstoff Spikevax® XBB.1.5 

http://www.swissmedicinfo.ch/
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/news/coronavirus-covid-19/covid-19-allergische-reaktionen-anaphylaxien.html
http://www.swissmedicinfo.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/
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hat in einer Studie mit 101 Probanden (wovon 50 Spikevax® XBB.1.5 erhalten haben) das gleiche 
Reaktogenitätsprofil wie Spikevax® und Spikevax® Bivalent Original/Omicron BA.4/5 gezeigt. Weitere 
Informationen finden sich in der Fachinformation, welche unter www.swissmedicinfo.ch verfügbar sind. 

Tabelle 1 Sehr häufige UIE (> 10%) bei erwachsenen Personen in den Zulassungsstudien für die 
monovalenten mRNA-Impfstoffe Comirnaty® und Spikevax® sowie den Protein-Impfstoff Nuvaxovid® 
(Quelle: Fachinformation) 

 Comirnaty® Spikevax® Nuvaxovid® 

 ≥ 16 Jahre ≥ 18 Jahre ≥ 18 Jahre 

Lokale Schmerzen 84.3% 92% 62% 

Druckempfindlichkeit an der Injektionsstelle -1 -1 75% 

Müdigkeit 64.7% 70% 53% 

Kopfschmerzen 57.1% 64.7% 50% 

Muskelschmerzen 40.2% 61.5% 51% 

Gelenkschmerzen 25.0% 46.4% 24% 

Schüttelfrost 34.7% 45.4% -1 

Fieber 15.2% 15.5% -1 

Lokale Schwellung 11.1% 14.7% -1 

Unwohlsein -1 -1 41% 

Übelkeit / Erbrechen -1 23% 15% 

Schwellung / Schmerzempfindlichkeit der 
axillären Lymphknoten 

-1 19.8% -1 

Lokale Rötung 9.9% 10% -1 

Diarrhoe (Beobachtung nach Zulassung) 15.4% -1 -1 

1 In der Fachinformation nicht als sehr häufige UIE (> 10%) aufgelistet.  

3.3.2 Sicherheit des Protein-basierten Impfstoffes Nuvaxovid® 
Insgesamt war Nuvaxovid® in allen in den Zulassungsstudien untersuchten Studienpopulationen gut 
verträglich, und UIE traten etwas weniger häufig als nach Erhalt der beiden monovalenten mRNA-
Impfstoffe Comirnaty® und Spikevax® auf. [119]. In einer Beobachtungsstudie von Novavax in den USA 
wurde auch nach einer Auffrischimpfung im Zeitraum Juli 2022 und März 2023 eine reduzierte 
Reaktogenität nach Impfung mit Nuvaxovid® im Vergleich zu einer Auffrischimpfung mit mRNA-
Impfstoffen beobachtet [120]. 

Für die Zulassung wurde die Sicherheit von Nuvaxovid® anhand einer Zwischenanalyse von gepoolten 
Daten aus fünf klinischen Studien in Australien, Südafrika, dem Vereinigten Königreich, den USA und 
Mexiko mit insgesamt 49’950 Teilnehmenden im Alter von 18 Jahren und älter analysiert. Die mediane 
Nachbeobachtungzeit betrug 70 Tage nach Dosis 2, wobei 66% der Teilnehmenden mehr als 2 Monate 
nach Dosis 2 nachbeobachtet wurden (siehe Fachinformation). Die häufigsten in dieser Analyse 
beobachteten UIE sind in Tabelle 1 aufgeführt.  

Die UIE waren in der Regel leicht bis mittelschwer und dauerten im Median bei lokalen Symptomen 
weniger als 2 Tage und bei systemischen Symptomen weniger als 1 Tag nach der Impfung. Lokale und 
systemische Erscheinungen wurden nach Dosis 2 häufiger gemeldet als nach Dosis 1. Insgesamt traten 
UIE in jüngeren Altersgruppen häufiger auf.  

Die zur Zulassung einer ersten Auffrischimpfung eingereichten Studiendaten zeigen für eine homologe 
Booster-Dosis Nuvaxovid® ein ähnliches Nebenwirkungsprofil wie nach den zwei Dosen für die 

http://www.swissmedicinfo.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68473
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Grundimmunisierung. Nach der Auffrischimpfung traten UIE etwas häufiger auf (vgl. Fachinformation, 
[121]). Die Überprüfung der unerwünschten Wirkungen in den 28 Tagen nach einer heterologen 
Booster-Dosis von Nuvaxovid® bei 229 Teilnehmenden liess im Vergleich zu den unerwünschten 
Wirkungen, die nach zwei Nuvaxovid®-Dosen im Rahmen der Grundimmunisierung berichtet 
wurden, keine neuen Sicherheitsbedenken aufkommen ([122]; Fachinformation). 
 
Die publizierten Studienresultate bestätigen das Nebenwirkungsprofil der Zwischenanalyse zur 
Zulassung und zeigen die gute Verträglichkeit der Grundimmunisierung mit Nuvaxovid® bei 
Erwachsenen ≥18 Jahre [93, 123] und Jugendlichen im Alter von 12-17 Jahren [124]. In einer Phase III 
Studie zur Sicherheit der 1. Auffrischimpfung [125], wie auch in einer Vergleichsstudie von Munro et al. 
zum Einsatz verschiedener Covid-19-Impfstoffe als 1. Auffrischimpfung [122], wurden keine 
Sicherheitsbedenken beobachtet. In einer klinischen Phase II Studie wurde die Sicherheit und 
Immunogenität einer 4. homologen Impfdosis Nuvaxovid® (2. Auffrischimpfung) untersucht. Es wurde 
keine erhöhte Reaktogenität bei der 4. Dosis festgestellt [126]. 

Sehr seltene Fälle von Myokarditiden/Perikarditiden sind auch nach Impfung mit Nuvaxovid® beobachtet 
worden. Diese sehr seltenen Nebenwirkungen werden untenstehend ausführlich beschrieben (Kapitel 
3.3.3). 

3.3.3 Auftreten von Myokarditiden/Perikarditiden im Zusammenhang mit SARS-
CoV-2 Infektion und Covid-19-Impfstoffen 

Eine Myokarditis ist eine Entzündung des Herzmuskels, eine Perikarditis eine Entzündung des 
Herzbeutels, diese können einzeln oder gemeinsam auftreten. Typische Symptome einer (Peri-) 
Myokarditis sind Brustschmerzen, Herzrhythmusstörungen (spürbar als Palpitationen) und 
Kurzatmigkeit. Auch eine dauerhafte Schädigung des Herzens oder ein akutes Herzversagen sind 
möglich, aber äusserst selten. In der Regel werden Myokarditiden oder Perikarditiden von Viren 
verursacht, können aber auch durch diverse Substanzen und Medikamente bedingt sein.  

Eine Infektion mit SARS-CoV-2 kann Myokarditiden und Perikarditiden verursachen [127–132]. Es 
handelt sich um eine seltene Komplikation der Covid-19-Erkrankung, welche bei allen Virusvarianten, 
inkl. Omikron, beobachtet wurden [132]. Sehr selten wurden auch nach einer Impfung gegen Covid-19-
Fälle von Myokarditis und/oder Perikarditis beobachtet [117, 133, 134]. Die sehr seltene Nebenwirkung 
einer Myo-/Perikarditis wurde in die Fachinformation der Covid-19-Impfstoffe aufgenommen (für alle 
mRNA-Impfstoffe, inkl. angepasste Impfstoffe sowie den Protein-Impfstoff; verfügbar unter 
www.swissmedicinfo.ch). Die Daten zeigen, dass das Risiko für eine Spitaleinweisung aufgrund einer 
Myokarditis nach mRNA-Impfung (über alle Impfdosen betrachtet) tiefer ist als nach einer SARS-CoV-
2-Infektion [133] (siehe untenstehende Ausführungen). 

Epidemiologie und Verlauf von impfstoffassoziierten Myokarditiden/Perikarditiden 

In wissenschaftlichen Studien zeigte sich wiederholt eine im Vergleich zu ungeimpften Kontrollgruppen 
leicht erhöhte relative Inzidenz von Myokarditiden nach einer Covid-19-Impfung mit monovalenten 
mRNA-Impfstoffen. Absolut gesehen sind diese impfstoffassoziierten Myokarditiden sehr selten und die 
Inzidenz liegt, in Abhängigkeit des untersuchten Denominators, des Meldesystems sowie der 
Falldefinition, im Bereich von 0.5 bis 6 zusätzlichen Myokarditisfälle pro 100’000 verabreichter 
Impfdosen [134–139]. Impfstoffassoziierte Myokarditiden traten am häufigsten nach der 2. Impfdosis 
eines mRNA-Impfstoffs auf [127, 137, 140, 141] und deren Inzidenz war in der Altersgruppe der 16–24-
jährigen Männer mit 10 bis 20 Fällen pro 100’000 verabreichter Dosen am höchsten [135, 136, 138, 
140, 142]. Gemäss diesen Studien ist das Risiko einer impfstoffassoziierten Myokarditis bei Frauen 

https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68473
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=68473
http://www.swissmedicinfo.ch/
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Bei Kindern und Jugendlichen < 16 Jahren ist eine Covid-19-assoziierte Myokarditis sehr selten, und 
wurde in den USA nur bei 0.02–0.08% der pädiatrischen Covid-19-Fälle beobachtet (prä-Omikron 
Daten). Eine Covid-19-Erkrankung war bei dieser Altersgruppe trotzdem mit einem > 30-fach höheren 
relativen Risiko für Myokarditis verbunden als bei Kindern und Jugendlichen, welche keine Erkrankung 
durchgemacht haben [159]. Beim Pädiatrischen Inflammatorischen Multisystem Syndrom (PIMS), einer 
sehr seltenen, schweren Komplikation einer Covid-19-Erkrankung bei Kindern, stehen kardiale 
Symptome im Vordergrund (80% der PIMS Fälle) [161]. Bei 5–9 Jährigen wurde eine Myokarditis bei 
16% der PIMS-Fälle beobachtet, in älteren Patientengruppen liegt der Anteil zwischen 20% und 30% 
[162]. Kindern und Jugendlichen wird keine Impfung gegen Covid-19 empfohlen, da sie unter allen 
Altersgruppen das tiefste Risiko für einen schweren Covid-19-Verlauf aufweisen (insbesondere bei den 
zirkulierenden Omikron-Varianten) und die meisten Kinder und Jugendliche in den Jahren 2021/2022 
eine SARS-CoV-2 Infektion durchgemacht haben. 

Myokarditiden können auch nach einer Infektion mit SARS-CoV-2 Omikron auftreten [131]. Die 
Datenlage dazu ist jedoch begrenzt und die Inzidenz unbekannt. Aufgrund der in Kapitel 3.2 
beschriebenen Wirksamkeit der Covid-19-Impfstoffe kann festgehalten werden, dass der Nutzen von 
empfohlenen Impfungen auch bei den Omikron-Untervarianten mögliche Risiken deutlich überwiegen. 

Empfehlung zum Einsatz von Covid-19-Impfstoffen bei Personen < 30 Jahren  
Zusammenfassend lässt sich sagen, dass eine impfstoffassoziierte Myokarditis eine sehr seltene UIE 
(bei 16–24-jährigen: seltene UIE) nach Covid-19-Impfung mit einem mRNA- oder Protein-Impfstoff 
darstellt. Grundsätzlich wird Personen < 30 Jahren ohne Risikofaktoren keine Impfung empfohlen. Eine 
Impfung wird nur BGP empfohlen (inkl. schwer immundefiziente Personen), da diese ein erhöhtes Risiko 
für einen schweren Covid-19-Verlauf haben. Der Nutzen einer empfohlenen Covid-19-Impfung 
überwiegt mögliche Risiken [163], da das Risiko einer Myokarditis nach einer SARS-CoV-2-Infektion 
gesamthaft höher ist als nach der Impfung mit einem mRNA-Impfstoff und die Impfung auch vor weiteren 
möglichen Komplikationen einer Infektion schützt.  

Aufgrund der erhöhten Inzidenz nach Grundimmunisierung mit Spikevax® wurde die Impfung bei 
Personen < 30 Jahren präferenziell mit Comirnaty® empfohlen. Da bei der Auffrischimpfung keine 
unterschiedlichen Inzidenzen zwischen den beiden mRNA-Impfstoffen beobachtet wurde (vgl. oben), 
und die Inzidenz einer Myokarditis nach Impfung mit einem Protein-Impfstoff nicht höher liegen dürfte 
als bei mRNA-Impfstoffen, sind alle verfügbaren Impfstoffe für eine Impfung im Herbst bei Personen ab 
16 Jahren gleichermassen geeignet [150, 164]. Ausnahme hierzu ist das umfassende Impfschema bei 
bisher ungeimpften schwer immundefizienten Personen: Für bisher ungeimpfte Personen mit schwerer 
Immundefizienz im Alter von 16–29 Jahren wird die Impfung präferenziell mit einem Comirnaty® 
Impfstoff (präferenziell Varianten-angepasst) empfohlen, da 3 Dosen eines mRNA-Impfstoffes im 
kurzen zeitlichen Abstand von mind. 4 Wochen empfohlen werden. Für die Auffrischimpfung, welche 
schwer immundefizienten Personen nach 6 Monaten empfohlen wird, sind alle mRNA-Impfstoffe 
gleichermassen geeignet. 

Kindern und Jugendlichen < 16 Jahren wird aufgrund der bisher beschränkten Datenlage zur 
Anwendung von Spikevax® in dieser Altersklasse die Impfung präferenziell mit Comirnaty® empfohlen.  

Neu veröffentliche Daten werden laufend analysiert. Bei Bedarf werden die Empfehlungen durch die 
EKIF und das BAG angepasst. 
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 Kontraindikationen und Indikationen nach Klärung eines Vorbehaltes 
Bekannte Anaphylaxie oder allergische Allgemeinreaktion auf Inhaltsstoffe des Impfstoffs 
Eine bekannte oder wahrscheinliche Sensibilisierung vom Soforttyp auf Polyethylenglykol (PEG, 
Macrogol), Tromethamin (Trometamol, TRIS) oder Matrix M™ stellt zumindest eine relative 
Kontraindikation zur Verabreichung eines mRNA- oder Protein-Impfstoffs dar (Informationen zu den 
Inhaltsstoffen siehe Kapitel 3.1). Personen mit entsprechender Anamnese oder Verdacht wie auch 
Personen mit schwerer Anaphylaxie (Grad III/IV) mit unklarem oder noch nicht abgeklärtem Auslöser 
oder idiopathischer Anaphylaxie wird eine Abklärung und Beratung durch eine Fachärztin/Facharzt für 
Allergologie und klinische Immunologie empfohlen (siehe Kapitel 6).  

Bei einer Person mit hohem Covid-19-Komplikationsrisiko muss das Risiko einer schweren Covid-19-
Erkrankung in die Nutzen-Risiko-Abwägung für die Impfung einfliessen.  

Fachärztlich bestätigte allergische Impfreaktion (Anaphylaxie) nach vorhergehender 
Verabreichung eines Impfstoffes 

Trat nach der Gabe eines Impfstoffes eine Anaphylaxie auf, ist die erneute Impfung mit demselben 
Impfstoff vorläufig kontraindiziert (siehe Kapitel 6) und bedarf erst einer Abklärung und Bestätigung 
durch eine Fachärztin / einen Facharzt für Allergologie und klinische Immunologie. 

Nach der fachärztlichen Bestätigung kann die Impfung bei Personen ab 18 Jahren in Rücksprache mit 
der Fachärztin / dem Facharzt mit einem anderen Impfstoff-Typ gegen Covid-19, d. h. entweder 
mRNA- oder Protein-Impfstoff, erfolgen.  

Vorgehen nach Auftreten einer Myokarditis oder Perikarditis nach Covid-19-Impfung  

Bei der Myokarditis und Perikarditis handelt es sich um nicht-allergische Impfreaktionen. Es ist unklar, 
ob Personen, die nach einer Impfung mit einem Covid-19-Impfstoff eine Myokarditis oder Perikarditis 
entwickelt haben, nach einer weiteren Dosis des Impfstoffs ein erhöhtes Risiko für weitere unerwünschte 
Wirkungen auf das Herz haben. Experten empfehlen in diesem Fall, weitere Impfdosen aufzuschieben 
[165]. Da Myo-/Perikarditiden sowohl nach mRNA- als auch nach Protein-Impfstoffen beobachtet 
wurden, kann auch nach Gabe einer Covid-19-Impfdosis mit einem anderen Impfstoff-Typ das Risiko 
für UIE auf das Herz nicht ausgeschlossen werden.  

Die Verabreichung einer weiteren Impfdosis kann nach Beratung durch die Fachärztin oder den 
Facharzt mit persönlicher Risiko-Nutzen Analyse in Betracht gezogen werden [165]. Dabei soll das 
persönliche Risiko einer schweren akuten Covid-19-Infektion und das SARS-CoV-2 Expositionsrisiko 
berücksichtigt werden. 

Siehe Kapitel 3.3.3 für Informationen zu Myo-/Perikarditis als UIE bei Covid-19-Impfstoffen. 

Impfung von Schwangeren und Stillenden 

Aufgrund von bislang noch nicht ausreichend vorhandenen Sicherheitsdaten wird die Impfung von 
Schwangeren und Stillenden mit Nuvaxovid® zurzeit nicht empfohlen. Kann aus medizinischen Gründen 
nicht mit einem mRNA-Impfstoff geimpft werden, kann eine Impfung mit Nuvaxovid® in Betracht gezogen 
werden, wenn der potentielle Nutzen nach einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwägung klar überwiegt. 
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 Durchführung der Impfung 
Aufklärung und informierte Einwilligung  

Impfungen sind juristisch gesehen Eingriffe in die körperliche Integrität, die nur gerechtfertigt sind, wenn 
die betroffene Person ihre informierte Einwilligung erteilt. Die zu impfende Person ist über die 
verschiedenen relevanten Aspekte der Impfung und die elektronische Erfassung der Impfung im 
Datenerfassungssystem zu informieren. Die Einwilligung ist zu dokumentieren. Diese muss nicht 
zwingend mit einer Unterschrift erteilt werden.  

Die Prüfung der Urteilsfähigkeit bei Jugendlichen liegt in der Verantwortung der impfenden Person (z. 
B. Arztpraxis) und kann nicht an ein fixes Alter gebunden werden. 

Bei nicht urteilsfähigen Personen ist deren mutmasslicher Wille herauszufinden – z. B. auf Basis einer 
Patientenverfügung oder einer vertretungsberechtigten Person.  

Vorsichtsmassnahmen 
Es gelten die üblichen Vorsichtsmassnahmen für Impfungen. Folgende Punkte sollen bei der 
Durchführung beachtet werden: 

• Impfung verschieben bei akuter fieberhafter Erkrankung 

• Für den Fall einer allergischen Reaktion sollte geschultes Gesundheitspersonal mit direktem 
Zugriff auf eine Notfallausrüstung inklusive Adrenalin (z. B. Autoinjektor) verfügbar sein sowie 
eine Überwachung von mindestens 15 Minuten direkt nach der Verabreichung am Impfort 
gewährleistet werden. Wenn die 1. Dosis gut toleriert wurde, ist eine Überwachung von 5 
Minuten nach den weiteren Dosen ausreichend.  

• Vor der ersten Impfdosis: Bei Personen mit bekannter Anaphylaxie auf andere Impfstoffe, 
schweren akuten Allergien oder kutaner oder systemischer Mastozytose in der Anamnese: 
Vorabklärungen gemäss Kapitel 6. 

• Vor jeder weiteren Impfdosen: Aktiv klären, ob es nach früheren Dosen zu UIE gekommen ist. 
Zum Vorgehen bei Personen, die nach der Impfung eine fachärztlich bestätigte anaphylaktische 
Impfreaktion oder schwere systemische Impfreaktion nicht allergischer Art gezeigt haben, siehe 
Kapitel 6. 

• Verdacht auf Myokarditis/Perikarditis: Die medizinischen Fachpersonen sollten auf die 
spezifischen Symptome achten und geimpfte Personen darauf hinweisen, im Falle von 
Brustschmerzen, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen (Palpitationen) bzw. Herzrhythmusstörungen 
sofort medizinische Beratung und Hilfe einzuholen.  

Minimalabstand zu und gleichzeitige Verabreichung mit anderen Impfungen 
Ein Minimalabstand zwischen einer Covid-19-Impfung (sowohl mit mRNA- als auch mit einem Protein-
Impfstoff) und der Verabreichung von anderen Impfungen ist, wie bei allen anderen Nicht-
Lebendimpfstoffen, nicht erforderlich. So ist die gleichzeitige Verabreichung der Influenza-Impfung 
möglich und konform mit internationalen Empfehlungen (z. B. CDC [165], RKI [136]). Zum aktuellen 
Zeitpunkt liegen, ausser für die Influenza-Impfung, erst wenige Daten zur Koadministration von Covid-
19-Impfstoffen mit anderen Impfstoffen vor. Die Daten zur gleichzeitigen Verabreichung von Covid-19- 
und Influenza-Impfstoffen stammen aus klinischen Studien und Beobachtungsstudien und zeigen keine 
neuen Sicherheitssignale [166–170]. Es wurde eine etwas erhöhte Reaktogenität beobachtet, welche 
die Sicherheit und Immunogenität nicht negativ beeinflusst [168, 169, 171]. Zur Wirksamkeit liegen erst 
wenige Daten vor. Die erste Studienresultate deuten auf eine möglicherweise reduzierte Bildung von 
anti-SARS-CoV-2-spike IgG-Antikörpern hin [167, 169, 172]. 

https://www.cdc.gov/vaccines/covid-19/clinical-considerations/covid-19-vaccines-us.html
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2021/Ausgaben/39_21.pdf?__blob=publicationFile
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4 Empfehlung für die Covid-19-Impfung 

 Zielgruppe: Besonders gefährdete Personen (BGP) 
Zu den BGP für schwere Covid-19-Verläufe gehören:  

• Personen im Alter von ≥ 65 Jahren  

• Personen im Alter von ≥ 16 Jahren mit erhöhtem individuellen Gesundheitsrisiko aufgrund:  

o Vorerkrankung gemäss Kategorienliste [173] 

o Trisomie 21 

Tabelle 2 zeigt diejenigen Personen, welche unter den BGP (definiert gemäss Kategorienliste [173]) 
das höchste Risiko haben. 

Schwangere Frauen mit chronischen Krankheiten gemäss Kategorienliste [173] gehören aufgrund ihrer 
Vorerkrankung zu den BGP. Schwangere Frauen ohne Risikofaktoren gehören nicht zu den BGP. 
Detaillierte Ausführungen zur Covid-19-Impfung bei Schwangeren finden sich in Kapitel 4.2. 

Zur Zielgruppe gehören alle BGP, unabhängig von der Anzahl bereits erhaltener Impfdosen gegen 
Covid-19 und der Anzahl durchgemachter SARS-CoV-2-Infektionen. Es gehören somit sowohl 
ungeimpfte Personen als auch Personen, welche vorangehend bereits gegen Covid-19 geimpft wurden, 
zur Zielgruppe. 

BGP haben ein erhöhtes Risiko für einen schweren Verlauf oder Komplikationen einer Covid-19-
Erkrankung [174]. Die Omikron-Untervarianten, welche sich durch eine allgemein reduzierte 
Krankheitslast auszeichnen, führen auch bei BGP im Vergleich zu vorangehenden Varianten zu 
milderen Krankheitsverläufen [9, 175]. Trotzdem ist das Risiko für einen schweren Covid-19-Verlauf bei 
BGP im Vergleich zur Bevölkerung ohne Risikofaktoren auch bei einer Omikron-Infektion deutlich erhöht 
[175–180]. Es gibt keine Hinweise, dass die Risikofaktoren (erhöhtes Alter, Vorerkrankungen, Trisomie 
21) bei den verschiedenen SARS-CoV-2-Virus-Varianten unterschiedlich sind. Die Impfung bietet einen 
sehr guten Schutz vor schweren Verläufen inkl. Hospitalisationen (vgl. Kapitel 3.2). Der Schutz durch 
eine Impfung oder durchgemachte Infektion nimmt bei BGP über die Zeit schneller und stärker ab, 
weshalb eine Impfung für einen verbesserten Schutz in der kalten Saison bei dieser Personengruppe 
sinnvoll ist. 

Zielgruppenspezifisches Impfziel: Die Impfung bietet einen mindestens vorübergehend 
verbesserten, individuellen Schutz vor schwerer Erkrankung. Das Risiko, an einer Infektion 
schwer zu erkranken, ist bei der Gruppe der BGP am höchsten. Dieses Risiko kann durch die Impfung 
mindestens für mehrere Monate reduziert werden. 
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 Impfempfehlung 
 

Das BAG und die EKIF empfehlen eine Impfung bei schwangeren Frauen ohne Risikofaktoren mit 
einem mRNA-Impfstoff3 im Herbst/Winter dann, wenn die behandelnde Ärztin oder der behandelnde 
Arzt diese nach einer individuellen Nutzen-Risiko-Abwägung im Individualfall als medizinisch indiziert 
erachtet und ein vorübergehend erhöhter Schutz vor schwerer Erkrankung zu erwarten ist2. 
Das Gesundheitspersonal4 kann sich gegen Covid-19 impfen lassen, das BAG und die EKIF sprechen 
jedoch keine Empfehlung für diese Personengruppe aus. Aufgrund der vorbestehenden Immunität ist 
das Risiko einer schweren Erkrankung bei Personen ohne Risikofaktoren sehr gering. Die Impfung 
bietet diesen Personen nur einen geringen und kurzzeitigen Schutz vor Infektion mit milder Erkrankung 
(gemäss Beobachtungsdaten aus den UK, USA und Holland zeigt die Impfung eine Effektivität von nur 
ca. 30% gegen jegliche SARS-CoV-2-Infektionen, dieser Schutz fällt nach 3-4 Monaten auf 10% ab). 
Es kann kein relevanter Impfschutz vor Transmission erwartet werden. Das Gesundheitspersonal kann 
sich impfen lassen, wenn eine Person nach individueller Abwägung und Entscheidung das Risiko für 
eine Infektion etwas vermindern möchte. 

Wird reisebedingt eine Impfung gegen Covid-19 benötigt, kann das Impfschema gemäss Zulassung 
angewendet werden (2 Impfdosen eines in der Schweiz zugelassenen und empfohlenen Impfstoffes 
und gegebenenfalls eine Auffrischimpfung). Reisebedingte Impfungen erfolgen ausserhalb der 
Impfempfehlung vom BAG und der EKIF. 

 
1 Voraussetzung für die Verwendung von XBB.1.5-angepassten Impfstoffen ist deren Zulassung durch Swissmedic sowie deren 
Verfügbarkeit in der Schweiz. 
2 Für Informationen dazu, welche Anwendungen innerhalb der Zulassung erfolgen, siehe Kapitel 2.1. Bei Off-label-Anwendungen 
ist die Informationspflicht einzuhalten und es kommen die üblichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use 
[229]). 
3 Aufgrund von bislang noch nicht ausreichend vorhandenen Sicherheitsdaten wird die Impfung von Schwangeren und Stillenden 
mit Nuvaxovid® zurzeit nicht empfohlen. Kann eine schwangere Frau aus medizinischen Gründen nicht mit einem mRNA-Impfstoff 
geimpft werden, kann eine Impfung mit Nuvaxovid® in Betracht gezogen werden, wenn der potentielle Nutzen nach einer 
individuellen Nutzen-Risiko-Abwägung klar überwiegt. 
4 Für die Covid-Impfung sind hier insbesondere Medizinal- und Pflegefachpersonen, alle im paramedizinischen Bereich tätigen 
Personen, Mitarbeiter von Alters- und Pflegeheimen, inklusive Studierende sowie Praktikantinnen und Praktikanten gemeint. 

Das BAG und die EKIF empfehlen BGP ≥ 16 Jahren (Definition siehe Kapitel 4.1) eine einzelne 
Impfdosis gegen Covid-19 im Herbst/Winter. Allen anderen Personen wird keine Impfung 
empfohlen, da bei Personen ohne Risikofaktoren kaum ein Risiko für eine schwere Erkrankung 
besteht.  

Die Impfung umfasst eine einzelne Impfdosis und wird präferenziell mit einem an XBB.1.5 
angepassten mRNA- oder Protein-Impfstoff empfohlen, sofern diese verfügbar sind1. Diese 
Impfstoffe, wie auch die weiteren zugelassenen und verfügbaren mRNA- und Protein-Impfstoffe 
gegen Covid-19 (SARS-CoV-2-Wildtyp Impfstoffe oder angepasst an frühere Omikron-
Untervarianten), sind grundsätzlich geeignet und empfohlen, um schwere Covid-19-Verläufe zu 
verhindern2. 

In Annahme eines Anstieges der Fallzahlen im Herbst/Winter und einer zunehmenden Belastung des 
Gesundheitssystems durch schwere Verläufe soll die Impfung idealerweise im Herbst (zwischen 
Mitte Oktober und Dezember) verabreicht werden, um einen optimalen individuellen Schutz in der 
Herbst-/Winter-Saison zu gewährleisten. Sie soll frühestens 6 Monate nach der letzten Covid-19-
Impfdosis oder bekannten SARS-CoV-2-Infektion verabreicht werden.  

Diese Empfehlung gilt unabhängig davon, wie viele Impfdosen eine Person bereits erhalten hat und 
welcher Impfstoff dabei verwendet worden ist. 
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5 Empfehlungen für Personen mit einer Immundefizienz 

 Personen mit schwerer Immundefizienz 
Zur Gruppe mit einem Risiko eines schweren Krankheitsverlaufs (BGP) gehören auch Personen mit 
einer schweren Schwäche des Abwehrsystems (schwere Immundefizienz). Die Immunschwäche 
kann sowohl angeboren, erworben oder durch Medikamente, die das Immunsystem unterdrücken, 
bedingt sein (z. B. Chemotherapien, Behandlung von Autoimmunerkrankungen oder nach 
Transplantationen). Da diese Personen ein deutlich höheres Risiko für eine schwere Covid-19-
Erkrankung haben, und die Immunantwort auf die Impfung eingeschränkt sein kann, wird dieser 
Personengruppe ein spezielles Impfschema empfohlen. 

5.1.1 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:  

• B-Zell-depletierende Therapie (z. B. Rituximab, Ocrelizumab, Cyclophosphamid) 

• Hochdosis-Chemotherapie 

• Kortikosteroidtherapie ≥ 20 mg Prednisonäquivalente/Tag während > 2 Wochen 

• Kombinationstherapie verschiedener immunsupprimierender Medikamente 

• weitere Therapien, die zu einer schweren Immunsuppression führen (z. B. Mycophenolat, 
Ciclosporin, Januskinase-Inhibitoren u.ä.) 

sowie 

• Personen vor oder nach Transplantation eines soliden Organs 

• Personen mit einem angeborenen Immundefekt mit eingeschränkter B- und T-Zell-Funktion (z. B. 
Common Variable Immunodeficiency CVID, isolierte CD4-Lymphozytopenie u.ä.) 

• Patientinnen und Patienten mit HIV-Infektion und CD4+-Zellen < 200/µL 

• Patientinnen und Patienten unter Dialyse (Hämodialyse und Peritonealdialyse) 

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

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

Unter Behandlungen mit Biologika, welche Zytokine blockieren (z. B. anti-Tumornekrosefaktor-α, anti-
Interleukin-6) oder leichter Immunsuppression bilden geimpfte Personen in der Regel schützende 
Antikörper nach Impfung [230–233]. Diese Antikörperbildung kann hingegen bei Personen, welche 
wegen einer Transplantation [234–239], Autoimmunerkrankungen [232, 240, 241] oder 
Krebserkrankungen (z. B. Leukämien [177, 242–244]) mit einer stark abwehrschwächenden Therapie 
behandelt werden, eingeschränkt sein oder komplett fehlen.  

Studien in diesen Personengruppen zeigen, dass insbesondere die Behandlungen, welche B-Zellen 
unterdrücken (z. B. Rituximab, Ocrelizumab, Cyclophosphamid), Chemotherapien, Bruton-
Tyrosinkinase Hemmer, hoch dosierte Kortikosteroid-Therapien oder andere stark 
immunsupprimierende Therapien (z. B. Mycophenolat, Januskinase-Hemmer, Kombinations-
behandlungen) mit einer schlechten oder fehlenden Antikörperbildung nach zwei Dosen einer Covid-19-
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5.1.4.2 Auffrischimpfung (Booster) 

Schwer immundefizienten Personen ≥ 12 Jahre wird nach Abschluss der Grundimmunisierung eine 
Auffrischimpfung (4. Dosis) mit einem mRNA-Impfstoff8 empfohlen; der empfohlene Mindestabstand 
zur letzten Impfdosis oder zur letzten bekannten SARS-CoV-2 Infektion beträgt 6 Monate9. Es wird 
empfohlen, die Impfung präferenziell mit einem Varianten-angepassten mRNA-Impfstoff durchzuführen. 
Diese Impfstoffe, wie auch die weiteren verfügbaren mRNA-Impfstoffe sind grundsätzlich geeignet und 
empfohlen, um schwere Infektionen zu verhindern. Es gelten die Dosierungsangaben wie sie in Kapitel 
3.1 beschrieben sind. 

• Personen mit schwerer Immundefizienz im Alter von 12–15 Jahren wird präferenziell ein 
Varianten-angepasster Comirnaty®-Impfstoff empfohlen (siehe Kap. 3.3.3). Bei Personen ab 
16 Jahren sind die Comirnaty®- und Spikevax®-Impfstoffe gleichermassen geeignet. 

• Grundsätzlich kann auch ein anderer mRNA-Impfstoff eingesetzt werden als jener, welcher zur 
Grundimmunisierung eingesetzt wurde9. 

5.1.5 Antikörperbestimmung bei Personen mit schwerer Immundefizienz 
Bei ungeimpften, schwer immundefizienten Personen (inkl. Kinder 5-11 Jahre) soll mittels einer 
Antikörpertiter-Bestimmung (anti-SARS-CoV-2-Spike-IgG-Antikörper) untersucht werden, ob die 
Person eine Immunantwort nach einer allfälligen SARS-CoV-2 Infektion gebildet hat. Aufgrund der 
Serologie wird das Impfschema bestimmt (siehe Kap. 5.1.5).  
Die Antikörperantwort nach Infektion oder Impfung kann individuell sehr unterschiedlich ausfallen. 
Bisher gibt es kein serologisches Schutzkorrelat und der fehlende Nachweis von Anti-SARS-CoV-2 
Antikörpern schliesst eine stattgehabte Immunantwort nicht aus, aber der Nachweis von Anti-SARS-
CoV-2-Antikörpern im Serum wird häufig für diese Fragestellung angewendet. Dabei ist zu beachten, 
dass kein genauer Antikörperwert als Marker für eine stattgehabte Immunantwort angegeben werden 
kann, da u.a. eine Vielzahl von verschiedenen Tests auf dem Markt sind. Zur Interpretation der 
Antikörpermessung sollten folgende Kriterien erfüllt sein: 

• Die Bestimmung der Antikörper erfolgt in einem zertifizierten Labor. 
• Das Resultat wird nach dem WHO Standard [262] angegeben (BAU/mL). 
• Das Resultat wird vom Labor als klar positiv (Antikörper vorhanden) angegeben - basierend 

auf der den Angaben des Herstellers resp. der Kalibrierung durch das Labor. 

Bei schwer immundefizienten Personen ≥ 12 Jahren kann zudem 4 Wochen nach der 3. Dosis (oder 
am Ende der Impfserie) eine Antikörpertiter-Bestimmung durchgeführt werden, um festzustellen ob eine 
Immunantwort auf die Impfung gebildet wurde und ob gegebenenfalls eine passive 
Immunisierungstherapie mit monoklonalen Antikörpern in Erwägung gezogen werden soll (vgl. Kapitel 
5.1.6). Eine Antikörperbestimmung ist auch Personen empfohlen, bei welchen eine 
immunsupprimierende Behandlung geplant ist (siehe Kapitel 5.1.3) und ist zudem bei schwer 
immundefizienten Kindern im Alter von 5-11 Jahren 4 Wochen nach der 2. Impfdosis möglich (siehe 
Kapitel 5.1.4.1). 
Die Indikation einer Antikörpertiter-Bestimmung nach der Covid-19-Impfung besteht nur bei dieser 
speziellen Gruppe schwer abwehrgeschwächter Patientinnen und Patienten. Bei der gesunden 
Bevölkerung wird eine Antikörper-Bestimmung vor oder nach der Impfung ausdrücklich nicht empfohlen. 
Ausschliesslich bei Personen mit schwerer Immundefizienz werden die Kosten für Analysen auf 
SARS-CoV-2-Antikörper gemäss dieser Empfehlung übernommen. 

 
8 Kann eine schwer immundefiziente Person ab 18 Jahren aus medizinischen Gründen nicht mit einem mRNA-Impfstoff geimpft 
werden, kann die Auffrischimpfung mit Nuvaxovid® in Betracht gezogen werden, wenn der potentielle Nutzen nach einer 
individuellen Nutzen-Risiko-Abwägung klar überwiegt. 
9 Für Informationen dazu, welche Anwendungen innerhalb der Zulassung erfolgen, siehe Kap. 2.1. Bei off-label Anwendungen 
ist die Informationspflicht einzuhalten, es kommen die üblichen Haftungsregeln zur Anwendung (siehe BAG off-label use [229]). 
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5.1.6 Einsatz von monoklonalen Antikörpertherapien bei SARS-CoV-2 Infektion und 
passive Immunisierung für schwer immundefiziente Personen 

Für schwer immundefiziente Patientinnen und Patienten soll bei einer allfälligen Infektion mit SARS-
CoV-2 unabhängig vom Impfstatus eine Therapie mit direkt wirkenden Virostatika (DAA, direct 
acting antivirals) oder allenfalls monoklonalen Antikörpern in Betracht gezogen werden.  

Für schwer immundefiziente Personen mit einer sehr geringen oder fehlenden Immunantwort auf die 
Covid-19-Impfung soll eine passive Immunisierungstherapie (Prävention) mit monoklonalen 
Antikörpern unter Berücksichtigung der erwarteten Wirksamkeit gegen die zirkulierenden Variante 
gegen SARS-CoV-2 erwogen werden (siehe Empfehlungen zum frühen Einsatz von Covid-19-
Therapien und zu Prophylaxen, Schweizerische Gesellschaft für Infektiologie [263]). Es muss kein 
Mindestintervall nach der Verabreichung von monoklonalen Antikörpern zu einer SARS-CoV-2-Impfung 
beachtet werden [165].  

 Personen nach Stammzelltransplantation  
Die Indikation zur Impfung gegen Covid-19 von Personen nach autologer oder allogener Stammzell-
transplantation erfolgt durch das oder in Absprache mit dem jeweiligen Transplantationszentrum. Die 
folgenden Empfehlungen sind angelehnt an die aktuelle Einschätzung der European Society for Blood 
and Marrow Transplantation (EBMT; [264]). 

Personen nach Stammzelltransplantation haben in einer Nutzen-Risiko-Analyse einen sehr hohen 
Nutzen durch die Impfung gegen Covid-19. Die verfügbare Evidenz zeigt, dass die Impfung bei 
allogenen HSCT-Empfängern sicher ist und eine hohe und effektive humorale Immunantwort gebildet 
wird [243, 265–274]: Nach 2 Dosen eines mRNA-Impfstoffes konnte bei 69-85% der 
Studienteilnehmenden die Bildung von Antikörpern beobachtet werden. Die 3. Impfdosis erhöht die Titer 
neutralisierender Antikörper insbesondere gegen die Omikron Varianten. In einer Kohortenstudie in 
Frankreich konnte gezeigt werden, dass bei 41% der Patientinnen und Patienten, welche nach der 2. 
Dosis keine humorale Immunantwort aufgebaut hatten, eine solche nach der 3. Dosis detektiert werden 
konnte [266].  

Die Evidenz zeigt, dass das Sicherheitsprofil mRNA-Impfstoffe vergleichbar ist mit jenem von Personen 
ohne Risikofaktoren. Jedoch deuten einige Studien darauf hin, dass eine Covid-19-Impfung bei 
allogenen HSCT-Empfängern eine Graft-versus-Host-Erkrankung (GvHD) verschlimmern oder 
auslösen kann [264]. Diese mögliche Nebenwirkung der Covid-19-Impfung soll bei der Wahl des 
Zeitpunktes beachtet werden (vgl. Kapitel 5.2.1). 

Es wird empfohlen, Stammzelltransplantierte in Analogie zu anderen schwer immundefizienten 
Personen mit mRNA-Impfstoffen zu impfen (vgl. Kapitel 5.1). Bei der Wahl des Zeitpunktes der Impfung 
sollte beachtet werden, dass die Impfung eine bessere Immunantwort auslöst, wenn sie in einem etwas 
grösseren zeitlichen Abstand zur Transplantation erfolgt (vgl. Kapitel 5.2.1). Die wirksamste Impfserie 
für die Induktion einer guten und langanhaltenden Immunität für die Grundimmunisierung konnte noch 
nicht festgelegt werden, aber es ist folgerichtig das 3-Dosen-Schema zu empfehlen. 
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5.2.1 Impfschema und Impfzeitpunkt nach Stammzelltransplantation  
Die Impfung soll unabhängig davon erfolgen, ob die Person vor der Transplantation an Covid-19 
erkrankt ist oder geimpft wurde. Ein Minimalabstand zwischen einer Impfung gegen Covid-19 mit 
einem mRNA-Impfstoff und der Verabreichung von anderen Impfungen ist nicht erforderlich.  

Da das Immungedächtnis nach einer Stammzelltransplantation nicht mehr vorhanden ist, ist keine 
Serologie zur Bestimmung des Impfschemas notwendig. Wie bei schwer immundefizienten Personen, 
bei welchen keine SARS-CoV-2-Antikörper festgestellt werden können, umfasst das empfohlene 
Impfschema 3 Impfdosen zur Grundimmunisierung und eine Auffrischimpfung nach 6 Monaten mit 
einem mRNA-Impfstoff (siehe Kapitel 5.1.4). Nach der 3. Impfdosis kann mittels einer Serologie 
abgeschätzt werden, ob eine Impfantwort aufgebaut wurde (vgl. Kapitel 5.1.5).  

Die Impfung sollte nicht früher als 3 Monate nach Stammzelltransplantation erfolgen, da unbekannt ist, 
ob eine Impfung zu einem früheren Zeitpunkt überhaupt eine Schutzwirkung hat. Die Impfung löst eine 
bessere Immunantwort aus, wenn sie in einem grösseren zeitlichen Abstand zur Transplantation erfolgt 
(6 Monate). Bei der Wahl des Zeitpunktes soll ferner die epidemiologische Lage (erwarteter Anstieg der 
Fallzahlen in der kalten Jahreszeit) und das Risiko, dass die Impfung eine GvHD verschlimmern kann, 
berücksichtigt werden.  

Die Impfung soll verzögert erfolgen bei:  

• schwerer Graft-versus-Host-Erkrankung (GvHD) Grad III – IV  

• Gabe von anti-CD20-Antikörpern oder anderer B-Zell-Depletion in den letzten 6 Monaten 

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

• kürzlicher Therapie mit Antithymoglobulin (ATG) oder Alemtuzumab 

Es gelten die unter Kapitel 3.1.1 beschriebenen Empfehlungen bezüglich der Wahl und Dosierung des 
Impfstoffes. 

Kindern im Alter von 5–11 Jahren nach Stammzelltransplantation wird 4 Wochen nach der 2. 
Impfdosis eine Antikörperbestimmung empfohlen. Sind SARS-CoV-2-Antikörper vorhanden, ist keine 3. 
Impfdosis nötig. Dies entspricht dem Impfschema, welches schwer immundefizienten Kindern nach 
einem negativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antikörpern empfohlen wird und in Kapitel 5.1.4.1 
beschrieben ist. 
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6 Empfehlungen zur Covid-19-Impfung von Personen mit 
allergischen Erkrankungen (Vorgehen bei 
Allergieanamnese) 

Folgende tabellarische Zusammenfassung basiert auf der Empfehlung der Schweizerischen 
Gesellschaft für Allergologie und Immunologie (SSAI).  

 Allergieanamnese Vorgehen 
 • Nahrungsmittel 

• Aero-, Inhalationsallergene 
• Insektengifte/Hymenopterengifte 
• Orale, rektale oder parenterale Medikamente, 

sofern identifiziert 
• Nicht getestete Medikamente mit rein 

kutanen Reaktionen  
• Familienanamnese für Allergien 
• Laufende Allergen-Immuntherapie1) 

(Desensibilisierung, SCIT, SLIT) 
• Exanthem an Impfstelle («COVID-Arm») 

nach vorheriger Gabe des Impfstoffs 

Impfung kann gegeben werden. 
 
15 Minuten Überwachung nach erster 
Impfdosis. 
 
5 Minuten Überwachung nach weiteren 
Impfdosen, sofern erste Dosis gut toleriert 
wurde. 

 • Schwere Anaphylaxie (Grad III/IV) mit 
unklarem oder noch nicht abgeklärtem 
Auslöser 

• Idiopathische Anaphylaxie  
 

Rücksprache mit Fachärztin/Facharzt für 
Allergologie und klinische Immunologie: 
 
Falls Impfung möglich, dann 30 Minuten 
Überwachung nach Impfung oder gemäss 
Empfehlung von Fachärztin/Facharzt. 

 • Mastozytose (kutan oder systemisch)  
• Bekannte hohe basale Serum-Tryptase 
• Chronische Urtikaria oder 

Mastzellaktivierungssyndrom 

Impfung kann gegeben werden, falls: 
• Vorbehandlung mit H1-

Antihistaminikum 
(1 Tablette 60 Minuten vor Impfung) 

• 30 Minuten Überwachung nach 
Impfung 

 • Allgemeinreaktion/Anaphylaxie auf 
Inhaltsstoffe des Impfstoffs  

• bekannte oder wahrscheinliche 
Sensibilisierung vom Soforttyp auf 
Polyethylenglykol (PEG, Macrogol: 
Comirnaty®, Spikevax®) oder Tromethamin 
(Trometamol, TRIS) (Spikevax®, Comirnaty® 

Kinderformulierung und Comirnaty® 

gebrauchsfertige Injektionsdispersion) oder 
Polysorbat 80 (E 433)2) (Nuvaxovid®), 
Saponine (Nuvaxovid®) oder Matrix-M 
(Nuvaxovid®) 

• Anaphylaxie nach vorheriger Gabe des 
Impfstoffs 

Relative oder absolute Kontraindikation für 
Impfung. 
 
Abklärung durch Fachärztin/Facharzt für 
Allergologie und klinische Immunologie. 
 

1) Um das gleichzeitige Auftreten von unerwünschten Wirkungen der subkutanen Allergen-Immuntherapie und der 
Covid-19-Impfung auszuschliessen, wird empfohlen die entsprechenden Injektionen nicht gleichentags 
durchzuführen.  
2) Sofern die Impfstoffe Revaxis® (dT-IPV) oder FluarixTetra® (Influenza-Impfstoff) vorgängig gut toleriert worden 
sind, lässt dies auf eine gute Verträglichkeit von Polysorbat 80 schliessen. Die Impfstoffe Boostrix® (dTpa), Boostrix-
Polio® (dTpa-IPV) und Influvac Tetra® (INF) enthalten hingegen nur Spuren von Polysorbat 80. VaxigripTetra® (INF) 
enthält kein Polysorbat 80.  
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