UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Stellungnahme von EKIF und BAG

zur HPV-Impfung

1. EINLEITUNG

Die WHO und verschiedene europaische sowie aussereuro-
paische Lander empfehlen seit Kurzem auf Basis neuer wissen-
schaftlicher Evidenz fur Personen ab 15 Jahren ein reduziertes
Dosisschema (weniger als drei Impfdosen) fur die Impfung
gegen humane Papillomaviren (HPV).

Die Eidgendssische Kommission fiir Impffragen (EKIF) und das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) fassen in diesem Dokument
die Schwerpunkte und Zielsetzung der aktuell geltenden Impf-
empfehlung zusammen. Ausserdem gibt das Dokument einen
kurzen Uberblick Uber die oben erwahnten neuen Entwick-
lungen eines reduzierten Dosierungsschemas bei Personen ab
15 Jahren sowie eine Einschatzung dieser Entwicklung im
Kontext der Schweiz.

2. GELTENDE IMPFEMPFEHLUNG DER HPV-IMPFUNG
IN DER SCHWEIZ

Die geltende Impfempfehlung gemass Schweizerischem Impf-

plan ist in der folgenden Tabelle zusammengefasst [1]:

2.1 Schwerpunkt der HPV-Impfempfehlung:
Basisimpfung im Alter von 11 bis 14 Jahren
Fir die optimale Schutzwirkung der HPV-Impfung ist die Imp-
fung vor Beginn der sexuellen Aktivitat zu verabreichen. Dem
entspricht die Basis-Impfempfehlung gegen HPV fiir Kinder
und Jugendliche zwischen 11 und 14 Jahren. Um eine hohe
Durchimpfungsrate zu erreichen, wurden die Impftermine den
Zeitfenstern der padiatrischen Routine-Vorsorgeuntersuchun-
gen in der Schweiz angepasst. Die Impfung ware gemass Zu-
lassung bereits ab 9 Jahren méglich. Die Kosten der Impfung
werden jedoch gemass Krankenpflegeleistungsverordnung
(KLV) im Rahmen der kantonalen Programme erst ab 11 Jahren
Ubernommen. Das seit 2012 fir diese Altersgruppe geltende
2-Dosen-Schema ist der Kern der Schweizer HPV-Impfempfeh-
lung.
Die Nachhol-Impfempfehlung mit einem 3-Dosen-Schema
far Jugendliche und junge Erwachsene zwischen 15 und
19 Jahren sowie die erganzende Impfempfehlung fur junge
Erwachsene zwischen 20 und 26 Jahren haben das Ziel, Impf-
licken zu schliessen.

Tabelle
Ubersicht der Impfempfehlungen HPV

HPV-Impfung

Zielgruppe Kinder und Jugendliche

Impfung Basisimpfung

Nachholimpfung

Junge Erwachsene
Ergdnzende Impfung

Alter 11-14Jahre
(erste Dosis vordem 15. Geburtstag)

15-19Jahre

20-26 Jahre
(erste Dosis vordem 27. Geburtstag)

AnzahlDosen total 2 DS (Zeitpunkte 0, 6 Monate)

3 DS (Zeitpunkte 0, 2, 8 Monate)

3 DS (Zeitpunkte 0, 2, 6 Monate)

FUr Personenab 11 Jahren mit einer Immunschwéche sind drei Impfdosen zu den Zeitpunkten 0, 2 und 6 Monate indiziert. DS: Dosen-Schema

Eine italienische Version dieses Textes
ist auf der Website des BAG aufgeschaltet:
Humane Papillomaviren (HPV)
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2.2 Anpassung des Durchimpfungsziels bei der Basis-

impfung von 80 % auf 90 %

Das BAG und die EKIF heben ab 2025 das Durchimpfungsziel

fur die Basisimpfung von 80 % auf 90 % an. Dies basiert auf

den folgenden Grunden:

i) Angleichung an die von der WHO im Jahr 2020 in der
«Cervical Cancer Elimination Initiative» formulierten Ziele,
in der die Inzidenz von Zervixkarzinomen bis 2030 und
dartber hinaus mit Massnahmen weltweit signifikant redu-
ziert werden soll.

i) Angleichung an den Krebs-Plan von 2022 der EU-Kommis-
sion, in welchem bis zum Jahr 2030 eine signifikante Er-
hohung der Durchimpfung gegen HPV bei Jungen und
Ménnern gefordert wird.

i) Im Schweizer Kontext soll eine Koharenz mit den Zielen
der Ubergeordneten Strategien «Nationale Strategie Imp-
fungen (NSI)» und «Nationales Programm (NAPS): Stopp
HIV, Hepatitis B-, Hepatitis C-Virus und sexuell Ubertragene
Infektionen» erreicht werden. In Letzterer ist das Ziel ge-
setzt, die Inzidenz sexuell Ubertragbarer Infektionen/Krank-
heiten (u.a. durch HPV verursacht) stark zu reduzieren.

Die Ubergeordneten Ziele, zu denen das HPV-Durchimpfungs-
ziel beitragen soll, sind somit: (1) die Krankheitslast zu senken;
(2) durch eine hohe Durchimpfung die Ansteckungsraten zu
reduzieren; (3) den Herdenschutz zu erhdhen.

Insbesondere bei den mannlichen Jugendlichen/jungen Er-
wachsenen ist die aktuelle Durchimpfung noch signifikant von
diesem Ziel entfernt: 2021 lag die Durchimpfung mit zwei
Dosen bei 16-jahrigen Madchen bei 71 %, bei 16-jahrigen
Jungen bei 49 %, mit grossen kantonalen Unterschieden. Fur
eine Verbesserung der Durchimpfungsraten sind Massnahmen
mit dem Ziel der besseren Information und Awareness sowie
die Verbesserung des Zugangs zur Impfung wichtig.

3. EVIDENZ EINES 2-DOSEN-SCHEMAS BEI 15- BIS
26-JAHRIGEN PERSONEN, VORGEHEN ANDERE
LANDER, EMPFEHLUNG WHO

Vorliegende Daten zu reduzierten Dosierungsschemata fur die

HPV-Impfung bei Personen ab 15 Jahren umfassen vor allem

Post-hoc-Analysen von randomisierten Studien und nicht ran-

domisierte Surveillance- oder Beobachtungstudien (Real-

World-Evidenz), aber auch randomisierte Studien [2-13]. Diese

Daten zeigen eine vergleichbare Immunogenitat und Wirksam-

keit eines 2-Dosen-Schemas (gegeben im Abstand von

6 Monaten) und eines 3-Dosen-Schemas (wie es aktuell in der

Schweiz empfohlen ist in dieser Altersgruppe). Die Daten er-

strecken sich tber Follow-up-Zeitrdume von bis zu 10 Jahren.

Die untersuchte Wirksamkeit bezieht sich hierbei auf den

Schutz vor inzidenten oder wahrend 12 Monaten persistieren-

den Infektionen sowie Zervixkarzinom-Vorstufen (hochgradige

zervikale intraepitheliale Neoplasien: CIN2+/CIN3+), verursacht

durch HPV 16/18.

Seit 2022 empfehlen Gesundheitsbehdrden und Beratungs-
gremien verschiedener Lander auf Basis dieser neuen Real-
World-Evidenz ein reduziertes Impfschema fur Personen

ab 15 Jahren:

e Die «Strategic Advisory Group of Experts on Immunization»
der WHO (SAGE) empfiehlt ein 1- oder 2-Dosen-Schema fir
Frauen bis 20 Jahre und ein 2-Dosen-Schema ab 21 Jahren
[14].

¢ Mehrere Lander (z.B. Osterreich [15], Irland, Spanien, die
Niederlande, Belgien, Kanada) empfehlen ein 2-Dosen-
Schema (Abstand 6 Monate) fur diese Altersgruppe mit
unterschiedlichen Altersobergrenzen.

e Das «Joint Committee on Vaccination and Immunisation»
im UK (JCVI) empfiehlt sogar nur ein 1-Dosen-Schema bis
25 Jahre und ein 2-Dosen-Schema ab 25 Jahren [16].

Die hier genannten Empfehlungen ab dem Alter von 15 Jahren
sind jeweils off-label, da bisher keine Zulassungsbehdrde welt-
weit fUr einen HPV-Impfstoff eine Zulassung fur ein 2-Dosen-
Schema ausserhalb der Altersgruppe der 9- bis 14-Jahrigen er-
teilt hat.

4. EINSCHATZUNG VON EKIF UND BAG EINES 2-DOSEN-
SCHEMAS BEI 15- BIS 26-JAHRIGEN PERSONEN; ZU-
LASSUNG, VERGUTUNG, KANTONALE PROGRAMME

Die EKIF hat die Evidenz fir ein 2-Dosen-Schema (gegeben im

Abstand von 6 Monaten) fur 15 bis 26-jahrige Personen eva-

luiert und befunden, dass hinsichtlich der Wirksamkeit und

Sicherheit eine mit dem 3-Dosen-Schema vergleichbare Evi-

denz vorliegt. Diese basiert primar auf Real-World-Evidenz.

Ein 2-Dosen-Schema fiir Personen zwischen 15 und 26 Jahren

ist aktuell off-label. Wie oben erlautert, empfehlen jedoch

bereits mehrere Lander auf Basis der Evidenz ein 2-Dosen-

Schema in dieser Altersgruppe. Ein Antrag fur eine Zulassungs-

anpassung durch Swissmedic kann nur durch den Impfstoff-

hersteller (Zulassungsinhaberin) gestellt werden.

Mehrere grosse randomisierte Studien, welche in den kom-

menden Jahren bestatigende Daten liefern und zu einem

Zulassungsantrag fuhren kénnten, werden aktuell durchge-

fahrt oder sind in Vorbereitung [17].

Zeitgleich sind in der Schweiz Bestrebungen der involvierten

Partner im Gang, um die HPV-Impfung aus der aktuellen Son-

dersituation der kantonalen Programme in die Regelstrukturen

entsprechend den anderen Impfungen mit einer Aufnahme
auf die Spezialitatenliste (SL) zu Uberfiihren. Diese Aufnahme
auf die Spezialitatenliste kann exklusiv nur innerhalb der Zulas-
sung durch Swissmedic erfolgen (d. h. fiir ein 3-Dosen-Schema
far 15- bis 26-jahrige Personen).
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Die Bevolkerung soll bestmdglich vor HPV-assoziierten Erkran-
kungen geschitzt werden. Dazu mussen ein einfacher Zugang
zur Impfung gewahrleistet sein und Harden, z.B. durch nicht
notwendige Impfungen, reduziert werden. Man kann davon
ausgehen, dass die Impf-Compliance bei einem 2-Dosen-
Schema besser ist als bei einem 3-Dosen-Schema. Ausserdem
werden durch ein reduziertes Dosen-Schema Kosten, Anzahl
der Arzttermine und Arbeitsabwesenheiten der zu impfenden
Personen vermindert. Die Logistik wird vereinfacht, die Ver-
sorgungslage verbessert.

5. KONKLUSION

e Primares Ziel in der Schweiz ist es, die Durchimpfung bei
11- bis 14-jahrigen Personen im Rahmen der Basisimpfung
(2-Dosen-Schema) zu erhdhen. Daflr passen das BAG und
die EKIF das Durchimpfungsziel von 80 % auf 90 % an.

e FUr die Altersgruppe 15 bis 26 Jahre existiert die bestehen-
de Empfehlung fur das zugelassene 3-Dosen-Schema. Auf
Basis der nun neu vorliegenden Real-World-Evidenz-Daten
kann auch ein 2-Dosen-Schema mit einem Mindestabstand
von 6 Monaten zwischen den Impfdosen off-label ange-
wendet werden, wie dies auch in benachbarten Landern
off-label empfohlen wird. Weitere Informationen zum
off-label Use von Impfungen finden Sie unter folgendem
Link sowie folgendem Artikel: Impfempfehlungen des BAG,

welche einen Off-label Use beinhalten (2015) [18] und [19].

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit BAG

Direktionsbereich Pravention und Gesundheitsversorgung
Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Telefon 058 463 87 06
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