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(21679) COMIRNATY XBB.1.5, Pfizer AG 

Neuaufnahme von COMIRNATY (COVID-19-mRNA-Impfstoff für die Auf-
frischimpfung) in die Spezialitätenliste (SL) per 1. Juli 2024 

1 Zulassung Swissmedic 

COMIRNATY wurde von Swissmedic per 20. September 2023 mit folgender Indikation zugelassen: 

„COMIRNATY Omicron XBB.1.5 (30 Mikrogramm) /Dosis gebrauchsfertige Injektionsdispersion ist in-

diziert für die aktive Immunisierung zur Vorbeugung der durch das SARS-CoV-2-Virus hervorgerufe-

nen COVID-19-Erkrankung bei Personen ab 12 Jahren. 

Der COMIRNATY-Impfstoff sollte gemäss offiziellen Empfehlungen angewendet werden.“ 

 

Vorgehen Swissmedic für die Anpassung der Covid-19 Impfstoffe an neue SARS-CoV-2 Varianten: 

Um die dauerhafte Wirksamkeit zugelassener Covid-19-Impfstoffe zu gewährleisten, kann es erforder-

lich sein, diese anzupassen. Dafür wird ihre Zusammensetzung so geändert, dass sie gegen Stämme 

neuer oder mehrerer Varianten des Coronavirus SARS-CoV-2 wirken. 

Aus Gründen der öffentlichen Gesundheit und basierend auf wissenschaftlichen Erwägungen betrach-

tet Swissmedic derart angepasste Impfstoffe nicht als neu zuzulassende Arzneimittel mit daraus resul-

tierender Forderung nach umfassenden klinischen Studien. Abgeleitet vom Ansatz bei den saisonalen 

Aktualisierungen von Grippeimpfstoffen, werden die Änderungen im Zusammenhang mit dem Aus-

tausch oder der Hinzufügung eines Serotyps, eines Stamms, eines Antigens oder einer kodierenden 

Region beziehungsweise einer Kombination von Serotypen, Stämmen, Antigenen oder kodierenden 

Regionen eines Impfstoffs gegen das humane Coronavirus regulatorisch als Änderung des Typs II be-

handelt. Der Prozess zur Begutachtung und Genehmigung kann als Rolling Submission erfolgen und 

der Entscheid kann ggf. auch befristet ausgesprochen werden.  

Mit Zulassung erhält der geänderte Impfstoff eine neue Zulassungsnummer und eine neue Arzneimit-

telbezeichnung, um ihn vom ursprünglichen Impfstoff abzugrenzen. 

Bezüglich der Anforderungen an die wissenschaftliche Dokumentation orientiert sich Swissmedic an 

der «Guidance for Adapting Authorised Covid-19 Vaccines for SARS-CoV2 Mutations in an Ongoing 

Pandemic» der Points to Consider des Access Consortiums.1 

 

Das BAG sieht für dieses Gesuch zur Neuaufnahme von COMIRNATY (Auffrischimpfung) die Auf-

nahme für die aktuell zugelassene und empfohlene Variante (hier XBB.1.5) vor. Für zukünftige Varian-

ten – sofern zugelassen und empfohlen – ist ein Vorgehen analog den Grippeimpfstoffen vorgesehen, 

d.h. die bisherige empfohlene Variante wird durch die aktuell empfohlene Variante in der Spezialitä-

tenliste ersetzt werden. Eine Prüfung der WZW-Kriterien ist dabei nicht vorgesehen. 

 

 
1 https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/humanarzneimittel/authorisations/informationen/anpassung-covid-19-impf-
stoffe-neue-sars-cov-2-varianten.html 
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2 Beurteilung der Wirksamkeit 

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirksamkeit für das Arzneimittel basierend auf folgendem Sach-

verhalt befristet als erfüllt:  

 

Wirkmechanismus2 

Die nukleosidmodifizierte messenger RNA in diesem Impfstoff ist in Lipid-Nanopartikel verpackt, wel-

che die Aufnahme der nicht replizierenden RNA in Wirtszellen gestatten, und regelt so die transiente 

Expression des SARS-CoV-2-S-Antigens. Die mRNA kodiert für membranverankertes Spike-(S)-Anti-

gen in voller Länge mit zwei Punktmutationen innerhalb der zentralen Helix. Die Mutation dieser bei-

den Aminosäuren zu Prolinen fixiert das S-Antigen in einer antigenisch bevorzugten Prä-Fusions-Kon-

formation. Der Impfstoff löst sowohl die Produktion neutralisierender Antikörper als auch eine zelluläre 

Immunantwort gegen das S-Antigen aus und könnte auf diese Weise zu einem Schutz vor COVID-19 

beitragen. 

 

Standard of Care 

Die aktive Immunisierung zur Vorbeugung der durch das SARS-CoV-2-Virus hervorgerufenen COVID-

19-Erkrankung wird mit für die Grundimmunisierung oder Auffrischimpfung zugelassenen altersspezifi-

schen COVID-19-Impfstoffen und gemäss den Empfehlungen der EKIF und des BAG durchgeführt. 

 

Studienlage 

Studie 1: Grundimmunisierung 5 -11 Jahre mit COMIRNATY Original-Impfstoff (Kinderimpfstoff) 

Studie 2: Grundimmunisierung/Auffrischimpfung ab 12 Jahren mit COMIRNATY Original-Impfstoff 

Studie 3: Auffrischimpfung ab 12 Jahren mit COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 

Studie 4: Präsentation Pfizer zu COMIRNATY Omicron XBB.1.5. 

 

Studie 1 

Studie C4591007 (NCT04816643) 

 

Design 

Die Studie ist eine Phase-I/II/III-Studie mit einer unverblindeten Dosisfindungsphase des Impfstoffs 

(Phase I) und einer multizentrischen, multinationalen, randomisierten, Placebo-kontrollierten, Be-

obachter-verblindeten Wirksamkeitsphase (Phase II/III), in die Teilnehmende im Alter von 5 bis <12 

Jahren aufgenommen wurden. 

 

Intervention 

Zwei Dosen COMIRNATY 10 Mikrogramm/Dosis oder Placebo, Tag 0, 21, i.m. 

• 4'647 Teilnehmende (3'109 COMIRNATY 10 Mikrogramm und 1'538 Placebo) zwischen 5 bis 

<12 Jahre 

• Davon wurden 2'206 Teilnehmende (1'481 COMIRNATY 10 Mikrogramm und 725 Placebo) 

nach der zweiten Dosis für mindestens ≥4 Monate im verblindeten, placebokontrollierten 

Nachbeobachtungszeitraum beobachtet. 

 

Primärer Endpunkt 

SARS-CoV-2-neutralisierender Titer 

In der Studie wurde die Effektivität des Impfstoffs in einer Analyse der SARS-CoV-2-50%-Neutralisati-

onsantikörpertiter (NT50) einen Monat nach der zweiten Dosis bei einer zufällig ausgewählten Unter-

gruppe von Teilnehmenden nachgewiesen, indem im Rahmen eines Immunobridging die Immunant-

worten von Kindern im Alter von 5 bis <12 Jahren im Phase-II/III-Studienabschnitt mit Teilnehmenden 

im Alter von 16 bis 25 Jahren im Phase-II/III-Studienabschnitt von Studie C4591001 verglichen wur-

den, die bis zu einen Monat nach der zweiten Dosis keine serologischen oder virologischen Hinweise 

auf eine frühere SARS-CoV-2-Infektion hatten. Dabei wurden die im Vorfeld festgelegten Kriterien für 

das Immunobridging sowohl in Bezug auf das geometrische Mittelwertverhältnis (GMR) als auch die 
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Seroresponse-Differenz erreicht, wobei die Seroresponse definiert war als Erreichen eines mindes-

tens 4-fachen Anstiegs des SARS-CoV-2 NT50 im Vergleich zum Ausgangswert (vor Dosis 1). 

Das Verhältnis zwischen dem SARS-CoV-2 NT50 bei Kindern im Alter von 5 bis <12 Jahren und dem-

jenigen bei jungen Erwachsenen im Alter von 16 bis 25 Jahren lag bei 1.04 (zweiseitiges 95%-KI: 

0.93, 1.18). 

In der Wirksamkeitsanalyse bei Kindern im Alter von 5 bis <12 Jahren ohne Nachweis einer vorgängi-

gen Infektion traten 10 Fälle bei 2'703 Teilnehmenden auf, die den Impfstoff erhalten hatten, und 42 

Fälle bei 1'348 Teilnehmenden, die Placebo erhalten hatten. Die Punktschätzung für die Wirksamkeit 

beträgt 88.2% (95%-Konfidenzintervall 76.2 bis 94.7).  

Bei Teilnehmenden mit oder ohne Nachweis einer vorgängigen Infektion traten 12 Fälle bei 3'018 Teil-

nehmenden auf, die den Impfstoff erhalten hatten, und 42 Fälle bei 1'511 Teilnehmenden, die Placebo 

erhalten hatten. Die Punktschätzung für die Wirksamkeit beträgt 85.7% (95%-Konfidenzintervall 72.4 

bis 93.2). 

 

Sicherheit und Verträglichkeit 

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils 

Die Sicherheit von COMIRNATY wurde bei Teilnehmenden ab einem Alter von 5 Jahren in 3 klini-

schen Studien beurteilt, in die 24'675 Teilnehmende (bestehend aus 22'026 Teilnehmenden ab 16 

Jahren und 1'131 Jugendlichen im Alter von 12 bis 15 Jahren und 1'518 Kinder im Alter von 5 bis <12 

Jahren) eingeschlossen waren, die mindestens 1 Dosis COMIRNATY erhielten. […] 

Die häufigsten unerwünschten Wirkungen bei Kindern im Alter von 5 bis <12 Jahren nach Erhalt von 2 

Dosen waren Schmerzen an der Injektionsstelle (>80%), Ermüdung (>50%), Kopfschmerzen (>30%), 

Rötung und Schwellung an der Injektionsstelle (≥20%), Myalgie, Schüttelfrost und Diarrhoe (>10%). 

Die häufigsten unerwünschten Wirkungen bei Teilnehmenden im Alter von 5 bis <12 Jahren (nach 

Auffrischimpfung) waren Schmerzen an der Injektionsstelle (>70%), Ermüdung (>40%), Kopfschmer-

zen (>30%), Myalgie, Schüttelfrost, Rötung und Schwellung an der Injektionsstelle (>10%).3 

 

Studie 2 

Studie C4591001 (NCT04368728) 

 

Design 

Multizentrische, multinationale, randomisierte, Placebo-kontrollierte, Beobachter-verblindete Phase-

I/II/III-Studie zur Dosisfindung, zur Auswahl des Impfstoffkandidaten und zur Untersuchung der Wirk-

samkeit bei Teilnehmenden ab einem Alter von 12 Jahren. 

 

Intervention 

Zwei Dosen COMIRNATY 30 Mikrogramm/Dosis oder Placebo (Tag 0, 21) 

 

Primärer Endpunkt 

Die Studienpopulation für die Auswertung des primären Wirksamkeitsendpunkts umfasste 36'621 Teil-

nehmende ab einem Alter von 12 Jahren (18'242 in der COMIRNATY- und 18'379 in der Placebo-

Gruppe), bei denen bis 7 Tage nach Erhalt der zweiten Dosis keine vorbestehende Infektion mit 

SARS-CoV-2 nachgewiesen wurde. […] 

[…] Wirksamkeit und Immunogenität bei Jugendlichen im Alter von 12 bis 15 Jahren 

In einer Analyse der Studie 2 bei Jugendlichen im Alter von 12 bis 15 Jahren ohne Nachweis einer 

vorherigen Infektion traten bei 1'005 Teilnehmenden, die den Impfstoff erhielten, keine Fälle auf, und 

bei 978 Teilnehmenden, die Placebo erhielten, waren es 16 Fälle. Die Punktschätzung für die Wirk-

samkeit beträgt 100% (95% Konfidenzintervall 75.3 bis 100.0). Bei den Teilnehmenden mit oder ohne 

Nachweis einer vorherigen Infektion gab es 0 Fälle bei den 1'119 Teilnehmenden, die den Impfstoff 

erhielten, und 18 Fälle bei den 1'110 Teilnehmenden, die Placebo erhielten. Dies zeigt ebenfalls, dass 

die Punktschätzung für die Wirksamkeit 100% beträgt (95% Konfidenzintervall 78.1 bis 100.0). 

In Studie 2 wurde eine Analyse der SARS-CoV-2-neutralisierenden Titer einen Monat nach der zwei-

ten Dosis bei einer zufällig ausgewählten Untergruppe von Teilnehmenden durchgeführt, die bis zu 

einen Monat nach der zweiten Dosis keine serologischen oder virologischen Hinweise auf eine frühere 

 
3 Auszug Fachinformation COMIRNATY Inj Konz 10 mcg/Dosis 5-<12J [Stand: Juli 2023] 
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SARS-CoV-2-Infektion hatten, wobei das Ansprechen bei Jugendlichen im Alter von 12 bis 15 Jahren 

(n=190) mit Teilnehmenden im Alter von 16 bis 25 Jahren (n=170) verglichen wurde. 

Das Verhältnis der geometrischen Mittelwerte der Titer (GMT) in der Altersgruppe der 12- bis 15-Jähri-

gen zur Altersgruppe der 16- bis 25-Jährigen betrug 1.76 mit einem zweiseitigen 95%-Konfidenzinter-

vall von 1.47 bis 2.10. Somit wurde das Kriterium der 1.5-fachen Nichtunterlegenheit erfüllt, da die un-

tere Grenze des zweiseitigen 95%-Konfidenzintervalls für das geometrische Mittelwertverhältnis 

[GMR] >0.67 war. 

Eine aktualisierte Wirksamkeitsanalyse von Studie 2 wurde bei etwa 2'260 Jugendlichen im Alter von 

12 bis 15 Jahren durchgeführt. Dabei wurden bestätigte COVID-19-Fälle bis zum Stichtag 2. Septem-

ber 2021 untersucht, entsprechend einer Nachbeobachtung bis 6 Monate nach Dosis 2 für Teilneh-

mende in der Wirksamkeitspopulation […]4 

 

Sicherheit und Verträglichkeit 

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils 

[…] Die häufigsten unerwünschten Wirkungen bei Teilnehmenden ab 16 Jahren waren Schmerzen an 

der Injektionsstelle (>80%), Ermüdung (>60%), Kopfschmerzen (>50%), Myalgie (>40%), Schüttelfrost 

(>30%), Arthralgie (>20%), Fieber und Schwellung an der Injektionsstelle (>10%), die in der Regel von 

leichter bis mittelstarker Intensität waren und sich innerhalb weniger Tage nach der Impfung zurückbil-

deten. Eine etwas geringere Häufigkeit von Reaktogenitätsereignissen war mit höherem Alter assozi-

iert. […] 

Jugendliche zwischen 12 bis 15 Jahren 

In einer Analyse der Langzeitnachbeobachtung der Sicherheit in Studie 2, basierend auf Daten bis 

zum Stichtag 13. März 2021, waren 2'260 Jugendliche (1'131 COMIRNATY 30 Mikrogramm und 1'129 

Placebo) 12 bis 15 Jahre alt. Davon wurden 1'559 Jugendliche (786 COMIRNATY und 773 Placebo) 

nach der zweiten COMIRNATY-Dosis >4 Monate lang beobachtet. Die Sicherheitsbewertung in Studie 

2 wird fortgeführt. 

Die häufigsten unerwünschten Wirkungen bei Jugendlichen im Alter von 12 bis 15 Jahren waren 

Schmerzen an der Injektionsstelle (>90%), Ermüdung und Kopfschmerzen (>70%), Myalgie und 

Schüttelfrost (>40%), Arthralgie und Fieber (>20%). […] 

Teilnehmende ab einem Alter von 16 Jahren – nach Auffrischimpfung (Boosterdosis) 

[…] Das allgemeine Sicherheitsprofil für die Auffrischimpfung (Boosterdosis) war ähnlich wie das nach 

2 Dosen beobachtete. Bei Teilnehmenden, welche eine Auffrischimpfung (dritte Dosis) erhielten, 

wurde eine höhere Häufigkeit von Lymphadenopathie beobachtet als bei Teilnehmenden, die 2 Dosen 

erhielten (2.8% gegenüber 0.4%). […]5 

 

Studie 3 

C4591044 (bislang keine publizierten Ergebnisse) 

 

Design 

Study C4591044 is a randomized, active-controlled study to evaluate the safety, tolerability, and im-

munogenicity of new bivalent vaccines. The study participants are divided into cohorts, which may be 

studied in a staggered or parallel manner. 

 
 

 
4 Auszug Fachinformation COMIRNATY 
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Intervention 

Cohorts 2 and 3 in the study consists of participants ≥12 years of age who received 3 doses of 

BNT162b2, each at 30 µg, prior to receiving a booster (fourth dose) with BNT162b2 Bivalent (WT/OMI 

BA.4/BA.5) at the 30- or 60-µg dose level. 

 

In einer Analyse einer Untergruppe erhielten 105 Teilnehmende im Alter von 12 bis 17 Jahren, 297 

Teilnehmende im Alter von 18 bis 55 Jahren und 286 Teilnehmende im Alter ab 56 Jahren, die zuvor 

eine primäre Impfserie mit 2 Dosen sowie eine Auffrischimpfung mit COMIRNATY abgeschlossen hat-

ten, eine weitere Auffrischimpfung (vierte Dosis) mit COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5. Von den 

Teilnehmenden im Alter von 12 bis 17 Jahren, 18 bis 55 Jahren bzw. 56 Jahren und älter waren 

75.2%, 71.7% bzw. 61.5% zu Studienbeginn seropositiv für SARS‑CoV‑2.6 

 

Primärer Endpunkt 

Bei der Analyse der 50% neutralisierenden Antikörpertiter (NT50) gegen Omicron BA.4-5 und gegen 

den Referenzstamm zeigte sich bei den Teilnehmenden ab 56 Jahren, die in Studie 5 eine Auf-

frischimpfung (vierte Dosis) COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 erhielten, im Vergleich zu einer 

Untergruppe von Teilnehmenden aus Studie 4, die eine Auffrischimpfung (vierte Dosis) COMIRNATY 

erhielten, eine Überlegenheit von COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 gegenüber COMIRNATY, 

basierend auf dem geometrischen Mittelwertverhältnis (GMR) und der Nichtunterlegenheit, basierend 

auf der Differenz der Seroresponse-Raten in Bezug auf die Höhe der Titer von Anti-Omicron BA.4-5, 

sowie der Nichtunterlegenheit der Immunreaktion auf den Anti-Referenzstamm basierend auf dem 

GMR. 

Die Analyse der NT50 gegen Omicron BA.4/BA.5 bei Teilnehmenden im Alter von 18 bis 55 Jahren im 

Vergleich zu Teilnehmenden ab 56 Jahren, die in Studie 5 eine Auffrischimpfung (vierte Dosis) CO-

MIRNATY Original/Omicron BA.4-5 erhielten, zeigte eine Nichtunterlegenheit der Antikörpertiter gegen 

Omicron BA.4-5 bei Teilnehmenden im Alter von 18 bis 55 Jahren gegenüber Teilnehmenden ab 56 

Jahren sowohl für das GMR als auch für die Differenz der Seroresponse-Raten  

Die Studie untersuchte auch die Höhe der NT50 von Anti-Omicron BA.4-5 SARS-COV-2 Stämmen vor 

der Impfung und 1 Monat nach der Impfung bei Teilnehmenden, die eine Auffrischimpfung (vierte Do-

sis) erhielten (Tabelle 3). 
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Sicherheit und Verträglichkeit 

[…] Zusammenfassung des Sicherheitsprofils 

COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 

In einer Untergruppe aus Studie 5 (Phase 2/3) erhielten 107 Teilnehmende im Alter von 12 bis 17 Jah-

ren, 313 Teilnehmende im Alter von 18 bis 55 Jahren und 306 Teilnehmende im Alter ab 56 Jahren, 

die eine Impfserie mit 3 Dosen COMIRNATY abgeschlossen hatten, 5.4 bis 16.9 Monate nach Dosis 3 

eine Auffrischimpfung (vierte Dosis) mit COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 15/15 Mikrogramm. 

Bei Teilnehmenden, die eine Boosterdosis (vierte Dosis) COMIRNATY Original/Omicron BA.4-5 erhiel-

ten, betrug die mediane Nachbeobachtungszeit mindestens 1.5 Monate. 

Das allgemeine Sicherheitsprofil für die Auffrischimpfung (vierte Dosis) mit COMIRNATY Origi-

nal/Omicron BA.4-5 war ähnlich wie das nach 3 Dosen (COMIRNATY) beobachtete. Die häufigsten 

unerwünschten Wirkungen bei Teilnehmenden im Alter ab 12 Jahren waren Schmerzen an der Injekti-

onsstelle (>60%), Ermüdung (>50%), Kopfschmerzen (>40%), Myalgie (>20%), Schüttelfrost (>10%) 

und Arthralgie (>10%).7 

 

Studie 4 

Präsentation: Pfizer/BioNTech Clinical and Preclinical Supportive Data 

Treffen VRBPAC Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee 15 Juni 2023 

 

Angaben gemäss Zulassungsinhaberin: 

Erste präklinische und klinische Daten, die beim amerikanischen VRBPAC-Meeting am 15. Juni prä-

sentiert wurden, zeigen dass die an XBB-adaptierten Impfstoffe eine verbesserte Immunantwort ge-

gen die neusten zirkulierenden Stämme bieten: 

• Präklinische Daten von drei verschiedenen Impfstoffherstellern deuten darauf hin, dass die 

aktualisierte monovalente XBB.1.5-Formulierung stärkere neutralisierende Antikörperantwor-

ten gegen XBB-abkömmliche Viren hervorruft als die aktuell zugelassenen bivalenten Impf-

stoffe 

• Vorläufige Daten aus einer klinischen Studie mit einem monovalenten XBB.1.5-Impfstoffkandi-

daten als Booster lassen eine verbesserte neutralisierende Antikörperantwort gegen XBB-ab-

kömmliche Viren erkennen 

• Das Komitee hat sich einstimmig dafür ausgesprochen, dass ein monovalenter XBB-Impfstoff 

für die Impfkampagne 2023–2024 als beste Wahl anzusehen ist 

Pfizer Daten (Pfizer 2023) zeigen, dass der derzeitige Original/Omicron BA.4-5 Impfstoff gegen 

XBB.1.5/ XBB.1.16-Viren tiefere neutralisierende Antikörpertiter erwirkt als gegen BA.4-5 Viren  

(vgl. Abb. 1). 

 
Abbildung 1 Bivalent Original/Omicron BA.4-5 oder Original Booster Virusneutralisierung von BA.4-5 oder XBB.1.5/XBB.1.16 
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Gleichzeitig ist an ersten Versuchen in Mäusen (vgl. Abb. 2) erkennbar, dass ein monovalenter 

XBB.1.5 Booster aufbauend auf einer Primary Series COMIRNATY Original und einem bivalenten 

Booster Original/Omicron BA.4-5 eine höhere Virusneutralisation von den XBB-Sublinien (XBB1.5, 

XBB.1.16, XBB 2.3) zeigt als ein erneuter bivalenter Booster Original/Omicron BA.4-5. 

Dafür wurden Mäuse an Tag 0 und 21 mit Comirnaty Original und an Tag 105 mit einem bivalenten 

Booster Comirnaty Original, Original/OmicronBA.4-5 immunisiert. An Tag 134 erhielten die Mäuse zu-

sätzlich entweder einen erneuten bivalenten Booster COMIRNATY Original, Original/Omicron BA.4-5; 

Original/Omicron BA.4-5/XBB.1.5 oder einen monovalenten XBB.1.5 Booster. Nach einer Blutuntersu-

chung an Tag 160 zeigte sich, dass die 50% Neutralisationstiter der XBB.1.5 monovalent geimpften 

Tiere höher lagen, als bei den bivalenten Formulierungen. 

 
Abbildung 2 Monovalent XBB.1.5 Booster Virusneutralisierung von XBB-Sublinien 

 

Zudem wurde eine Untersuchung in Mäusen vollzogen, bei der verschiedene Impfstoffe als primäre 

Serie (zweimal im Abstand von 21 Tagen) appliziert wurden (Comirnaty Original + Original/Omicron 

BA.4-5; XBB.1.5.; Original/Omicron BA.4-5 + XBB.1.5). Bei einer Blutuntersuchung nach 49 Tagen 

zeigte sich, dass der monovalente XBB.1.5 Impfstoff die höchsten Neutralisationstiter gegen XBB-

Sublinien aufwies. 

 
Abbildung 3 Monovalent XBB.1.5 als primäre Impfserie Virusneutralisierung von XBB 
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Ergänzung Studienlage8: 

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen 

Allgemeine Empfehlungen 

Immungeschwächte Personen 

Die Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenität des Impfstoffs wurden bei immungeschwächten Per-

sonen, einschliesslich Personen unter immunsuppressiver Behandlung, nicht untersucht. Die Wirk-

samkeit von COMIRNATY Omicron XBB.1.5 kann bei immunsupprimierten Personen verringert sein. 

[…] 

Schwangerschaft/Stillzeit 

Schwangerschaft 

Es liegen keine Daten zur Anwendung von COMIRNATY Omicron XBB.1.5 während der Schwanger-

schaft vor. 

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von COMIRNATY bei Schwangeren vor. Tierex-

perimentelle Studien weisen nicht auf direkte oder indirekte schädliche Wirkungen in Bezug auf 

Schwangerschaft, embryonale/fötale Entwicklung, Geburt oder postnatale Entwicklung hin (siehe 

Rubrik «Präklinische Daten»). Die Verabreichung von COMIRNATY in der Schwangerschaft sollte nur 

in Betracht gezogen werden, wenn der potenzielle Nutzen die möglichen Risiken für Mutter und Fötus 

überwiegt. […] 

Unerwünschte Wirkungen 

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils 

Es liegen keine Daten zur Sicherheit von COMIRNATY Omicron XBB.1.5 vor. Die Sicherheit von CO-

MIRNATY Omicron XBB.1.5 wurde aus den Sicherheitsdaten früherer COMIRNATY-Impfstoffe abge-

leitet. […] 

Klinische Wirksamkeit 

Wirksamkeit 

Es liegen keine Daten zur Wirksamkeit von COMIRNATY Omicron XBB.1.5 vor. Die Wirksamkeit von 

COMIRNATY Omicron XBB.1.5 wurde aus den Daten früherer COMIRNATY-Impfstoffe abgeleitet. […] 

 

Präklinische Daten 

Bezüglich dem COMIRNATY Omicron XBB.1.5 Variantenimpfstoff wurden keine neuen XBB.1.5-spe-

zifischen Sicherheitsstudien durchgeführt. Basierend auf konventionellen Studien mit dem ursprüngli-

chen COMIRNATY Impfstoff (Original) zur Toxizität bei wiederholter Gabe sowie zur Reproduktions- 

und Entwicklungstoxizität lassen die präklinischen Daten keine besonderen Gefahren für den Men-

schen erkennen. 

 

Sicherheit / Verträglichkeit9 

Sehr häufige Nebenwirkungen von COMIRNATY sind gemäss Fachinformation der EMA in der Regel 

leicht oder mittelschwer und gehen innerhalb weniger Tage nach der Impfung zurück. Dazu gehören 

Schmerzen und Schwellungen an der Injektionsstelle, Müdigkeit, Kopfschmerzen, Muskel- und Ge-

lenkschmerzen, Schüttelfrost, Fieber und Durchfall. Sie können mehr als 1 von 10 geimpften Perso-

nen betreffen. […] 

Bei bis zu 1 von 10 geimpften Personen können Rötungen an der Injektionsstelle, vergrößerte  

Lymphknoten, Übelkeit und Erbrechen auftreten. Gelegentliche Nebenwirkungen (die weniger als 1 

von 100 geimpften Personen betreffen) sind Juckreiz an der Injektionsstelle, Schmerzen im Arm, in 

den der Impfstoff injiziert wurde, vergrößerte Lymphknoten, Schlafstörungen, Unwohlsein, verminder-

ter  

Appetit, Lethargie (Mangel an Energie), Hyperhydrose (übermäßiges Schwitzen), Nachtschweiß,  

Asthenie (Schwäche) und allergische Reaktionen (z. B. Hautausschlag, Juckreiz, juckender Ausschlag  

und schnelles Anschwellen unter der Haut). Bei weniger als 1 von 1 000 geimpften Personen tritt  

Muskelschwäche in einer Gesichtshälfte (akute periphere Gesichtslähmung oder -parese) auf. 

Myokarditis (Entzündung des Herzmuskels) und Perikarditis (Entzündung der Membran, die das Herz  

umgibt) können insgesamt bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen. 

Es gab sehr wenige Fälle von ausgeprägten Schwellungen des geimpften Arms, Schwellungen im  

Gesicht bei Personen, die in der Vergangenheit Injektionen mit Dermalfillern (weiche, gelartige  

 
8 Auszug Fachinformation COMIRNATY Omicron XBB.1.5 [Stand: Januar 2024] 
9 Auszug COMIRNATY (COVID-19-mRNA-Impfstoff) EMA/392045/2023 [Stand: 08/2023] 
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Substanzen, die unter die Haut gespritzt werden) erhalten hatten, Erythema multiforme (rote Flecken  

auf der Haut mit einem dunkelroten Zentrum und helleren roten Ringen, Parästhesie (ungewöhnliches  

Gefühl auf der Haut, wie Kribbelgefühl auf und unter der Haut) und Hypoästhesie (verminderte  

Empfindlichkeit der Haut). In Verbindung mit COMIRNATY traten auch allergische Reaktionen auf,  

einschließlich einer sehr geringen Anzahl von Fällen schwerer allergischer Reaktionen (Anaphylaxie). 

Die Sicherheit der angepassten Impfstoffe ist mit der des ursprünglich zugelassenen COMIRNATY-

Impfstoffs vergleichbar. 

 

Medizinische Leitlinien  

Schweiz 

Empfehlung für die Covid-19-Impfung (gültig ab 02.10.2023)10 

BAG und EKIF empfehlen besonders gefährdeten Personen (BGP) ≥16 Jahren eine einzelne Impfdo-

sis gegen Covid-19 im Herbst/Winter.  

Zu den besonders gefährdeten Personen (BGP) für schwere Covid-19-Verläufe gehören:  

• Personen im Alter von ≥65 Jahren 

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

 Vorerkrankung gemäss Kategorienliste 

 Trisomie 21  

Schwangere Frauen mit einer chronischen Krankheit gemäss Kategorienliste gehören aufgrund ihrer 

Vorerkrankung zu den BGP. Schwangere Frauen ohne Risikofaktoren gehören nicht zu den BGP – 

ihnen wird eine Impfung gegen Covid-19 empfohlen, wenn die behandelnde Ärztin oder der behan-

delnde Arzt diese im Individualfall als medizinisch indiziert erachtet.  

Allen anderen Personen wird keine Impfung gegen Covid-19 empfohlen, da bei Personen ohne Risi-

kofaktoren kaum ein Risiko für eine schwere Erkrankung besteht.  

Das Gesundheitsfachpersonal kann sich gegen Covid-19 impfen lassen, ohne dass das BAG und die 

EKIF eine Empfehlung für diese Personengruppe aussprechen.  

Die empfohlene Impfung umfasst eine einzelne Impfdosis, frühestens sechs Monate nach der letzten 

Covid-19-Impfdosis oder bekannten SARS-CoV-2-Infektion und wird präferenziell mit einem an 

XBB.1.5 angepassten mRNA- oder Protein-Impfstoff empfohlen, sofern diese zugelassen und verfüg-

bar sind. Diese Impfstoffe, wie auch die weiteren 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 verhindern. 

 

Besonders gefährdeten Personen BGP mit schwerer Immundefizienz oder nach Stammzelltransplan-

tation ≤ 16 Jahren, welche bereits gegen COVID-19 geimpft worden sind, wird keine Impfung im 

Herbst/Winter empfohlen. 

Besonders gefährdeten Personen BGP mit schwerer Immundefizienz oder nach Stammzelltransplan-

tation > 5 Jahren, welche bisher ungeimpft sind, wird folgendes Impfschema empfohlen: 

 

 
 

 

 

 
10 BAG-Bulletin 37/23 [Stand: 04. September 2023] 

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/impfempfehlung-herbst-winter-23.pdf.download.pdf/impfempfehlung-fur-die-covid-19-impfung-oktober-2023.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/mt/k-und-i/aktuelle-ausbrueche-pandemien/2019-nCoV/kategorien-bgp-oktober-23.pdf.download.pdf/kategorien-besonders-gefahrdeter-personen-oktober-2023.pdf
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Schweizerischer Impfplan 2024 [Stand: März 2024] 

In Annahme, dass sich eine Saisonalität von SARS-CoV-2 mit ansteigenden Fallzahlen im 

Herbst/Winter etabliert und Virusvarianten zirkulieren, welche mit einer ähnlichen Krankheitslast ein-

hergehen wie die im Herbst 2023 zirkulierenden Omikron-Untervarianten, wird eine Impfung gegen 

Covid-19-Impfung im Herbst 2024 voraussichtlich empfohlen für: 

Personen mit erhöhtem Risiko für einen schweren Covid-19-Verlauf ab 16 Jahren:  

1 Impfdosis idealerweise im Herbst (zwischen Mitte Oktober und Dezember). 

• Sofern verfügbar, soll präferenziell ein Impfstoff verwendet werden, welcher an die zirkulierende 

Virusvariante angepasst ist. Die Impfung soll frühestens 6 Monate nach der letzten Covid-19-

Impfdosis oder bekannten SARS-CoV-2-Infektion verabreicht werden. Diese Empfehlung gilt 

unabhängig von der Anzahl bereits erhaltener Impfdosen und/oder durchgemachten SARS-

CoV-2-Infektionen. 

• Ein erhöhtes Risiko für einen schweren Covid- 19-Verlauf haben Personen im Alter von ≥65 

Jahren sowie Personen mit gewissen Vorerkrankungen (die Faktoren, welche zu einem erhöh-

ten Risiko führen werden in der COVID-19 Impfempfehlung ausführlich beschrieben). 

• Impfziel: Die Impfung bietet einen mindestens vorübergehend verbesserten, individuellen 

Schutz vor schwerer Erkrankung. Das Risiko eines schweren Covid-19 Verlaufe kann durch die 

Impfung für mehrere Monate reduziert werden. […] 

Die Empfehlung für die Covid-19-Impfung im Herbst/ Winter 2024/2025 wird im Verlaufe des Jahres 

2024 im BAG Bulletin und auf der Webseite des BAG publiziert werden. Diese wird auf Grundlage der 

Erkenntnisse zur Covid-19-Impfung im Herbst 2023, den neusten verfügbaren wissenschaftlichen Da-

ten zur Entwicklung des Impfschutzes und der Immunität in der Bevölkerung sowie der weiteren Ent-

wicklung der epidemiologischen Lage formuliert werden. 

 

Deutschland11 

 

 
11 Epidemiologisches Bulletin 2/2024 [Stand: 11. Januar 2024] 
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England12 

[…] Autumn 2023  

For the 2023 autumn booster programme, the following groups were offered a COVID-19  

vaccine: 

- residents and staff working in a care home for older adults 

- all adults aged 65 years and over 

- persons aged 6 months to 64 years in a clinical risk group, as defined in tables 3 and 4 

- frontline health and social care workers 

- persons aged 12 to 64 years who are household contacts of people with  

immunosuppression (as defined in table 3 and 4) 

- persons aged 16 to 64 years who are carers 

To optimise protection over the winter months, JCVI have advised that the autumn programme should 

aim to complete by early December 2023. As protection from vaccination is highest in the first 3 

months following vaccination, the committee proposed that, where operationally feasible, those at 

highest risk of admission should be offered vaccine closer to the period of maximum winter pressures. 

This timing was then reviewed when the BA.2.86 variant emerged (https://www.gov.uk/govern-

ment/news/flu-and-covid-autumn-vaccine-programmes-brought-forward). 

Spring 2024 

The committee recommended that a booster dose should be given to:  

● adults aged 75 years and over  

● residents in a care home for older adults, and  

● individuals aged 6 months and over who are immunosuppressed (defined as  

immunosuppressed in tables 3 or 4)  

The vast majority of people aged over 75 years will reach an interval of around six months from their 

last dose between mid March and June 2024. Operational flexibility is permitted to offer the booster to 

eligible individuals expected to reach the target age during the spring campaign. Boosters should be 

offered around six months from the previous dose, but could be given a minimum of three months 

from the previous dose; this is particularly important to facilitate delivery of the programme to residents 

in care homes and the housebound. 

Surge response 

Current Omicron variants have lower disease severity compared to infection due to previous SARS-

CoV-2 variants. The emergence of a novel, more virulent, variant of concern, may require an emer-

gency surge vaccine response. As such a variant is only likely to emerge because it escapes existing 

population immunity, the value of a booster programme with current vaccines may be limited. A tar-

geted vaccine response offering readily available vaccine to those at higher risk, such as those nor-

mally targeted in seasonal campaigns, may be required to boost background immunity, whilst waiting 

for availability of a more closely matched vaccine. As any boost with an unmatched vaccine is likely to  

provide only short term protection, a later programme in the most vulnerable older population may 

then be required 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
12 Greenbook – Chapter 14a: Covid-19/ SARS-CoV-2 [Stand: 20. Februar 2024] 
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Frankreich13 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
13 Ministère de la Santé et de la Prévention : Covid-19 : La stratégie vaccinale ; Infographie : La vaccination : quel vaccin selon 
ma situation [Stand: 27. April 2023] 
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Österreich14 

  
 

WHO15 

The continued use of the current monovalent XBB.1.5 formulation will offer protection given the neu-

tralizing antibody responses to early JN.1 descendent lineages, and the evidence from early rVE stud-

ies against JN.1. However, it is expected that the ability for XBB.1.5 vaccination to protect against 

symptomatic disease may be less robust as SARS-CoV-2 evolution continues from JN.1. Other formu-

lations and/or platforms that achieve robust neutralizing antibody responses against currently circulat-

ing variants, particularly JN.1 descendent lineages, can also be considered. 

In accordance with WHO SAGE policy, vaccination programmes should continue to use any of the 

WHO emergency-use listed or prequalified COVID-19 vaccines and vaccination should not be delayed 

in anticipation of access to vaccines with an updated composition. WHO stresses the importance of 

access to and equity in the use of all available COVID-19 vaccines. 

 

Europa 

Das European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) und die European Medicines 

Agency (EMA) haben eine gemeinsame Erklärung zu angepassten COVID-19-Impfstoffen und Überle-

gungen zu deren Einsatz für die bevorstehende Impfkampagne im Herbst 2023 abgegeben. 

[…] The conclusion of these bodies has been that, while waiting for more data, monovalent XBB-con-

taining vaccines could be considered a reasonable choice for the autumn 2023 vaccination campaign 

to enhance vaccine-induced immune responses to circulating SARS-CoV-2 variants based on current 

epidemiology and the high level of immunity already present against ancestral and previously circulat-

ing strains. […] 

 

Gemäss EMA16 wird für die Saison 2024/2025 eine Änderung der Zusammensetzung der Impfstoffe 

auf die vorherrschenden Virusstämme empfohlen: 

Authorised COVID-19 vaccines remain effective at preventing severe disease and death caused by  

variants that have become dominant in the community over time; however, protection decreases over  

 
14 Übersichtstabelle Impfschema COVID-19-Impfung [Stand: 08. Januar 2024] (Addendum zum Impfplan Österreich 2023/2024) 
15 Auszug: Statement on the antigen composition of COVID-19 vaccines [Stand: 26. April 2024] 
16 Recommendation to update the antigenic composition of authorised COVID-19 vaccines for 2024-2025 [Stand: 30. April 2024] 

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-vaccines-composition-variants-statement-ECDC-EMA_0.pdf
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwiD1-HR16mBAxX7gv0HHf0ZASYQFnoECA8QAQ&url=https%3A%2F%2Fwww.sozialministerium.at%2FThemen%2FGesundheit%2FImpfen%2FImpfplan-%25C3%2596sterreich.html&usg=AOvVaw37CevDCekVfkdI4RvOqSGj&opi=89978449
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time and as the circulating virus evolves into more antigenically distant variants with respect to vaccine 

composition. Furthermore, studies have shown that matching the content of vaccines to the circulating 

viruses improves protection against the disease. For these reasons, COVID-19 vaccine composition 

has been updated in the last 3 years.  

A new SARS-CoV-2 variant, JN.1, globally overtook the previously circulating XBB family of variants  

between December 2023 and January 2024. JN.1 belongs to the BA.2.86 family of Omicron subvari-

ants, which is antigenically distant from the XBB family and from previously circulating variants.  

Currently, JN.1 is differentiating and evolving into a new family of drifting variants. […] 

 

USA 

Das amerikanische Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee (VRBPAC) emp-

fiehlt hinsichtlich der Zusammensetzung neuer Impfstoffe einen monovalenten XBB-Impfstoff für die 

Impfkampagne 2023/202417 . 

On May 16, 2024, the Committee will meet in open session to discuss and make recommendations on 

the selection of strain(s) to be included in the 2024-2025 Formula for COVID-19 vaccines. The meet-

ing presentations will be heard, viewed, captioned, and recorded through an online teleconferencing 

and/or video conferencing platform.  

Die Sitzung der VRBPAC wurde auf den 05. Juni 2024 verschoben. Eine publizierte Empfehlung liegt 

noch nicht vor. 

Gemäss dem FDA Briefing Dokument 18 für diese Sitzung, in dem die Überlegungen zur Auswahl der 

Stämme für die kommende Saison 2024/2025 beschrieben werden, war die Subvariante JN.1 bis zum 

Frühjahr 2024 und ist die Subvariante KP.2 nun der vorherrschende zirkulierende Stamm. Es wird da-

von ausgegangen, dass Impfstoffe gegen JN.1 gegen die Untervariante KP.2 ausreichend schützen. 

[Stand der Information: 05. Juni 2024] 

 

CDC: Covid-19 Vaccination Recommendation Infographic [Stand: 05. März 2024] 

Recommended updated (2023–2024 Formula) COVID-19 vaccines for people who are NOT moder-

ately or severely immunocompromised  

 
 

Wirksamkeit: Wirkung und Sicherheit im Vergleich zu anderen Arzneimitteln19 

2.2 Immunogenität und Wirksamkeit 

[…] In Folge der Entwicklung und Ausbreitung der Omikron-Untervarianten wurden an Omikron ange-

passte Impfstoffe entwickelt. Diese angepassten, bivalenten Impfstoffe, die sowohl für das Spike-Pro-

tein des SARS-CoV-2-Wildtyps als auch für das Spike-Protein einer Omikron-Untervariante (BA.1 

bzw. 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 übereinstimm-

ten. Daten aus Beobachtungsstudien in Frankreich, Schweden, Norwegen, Dänemark, Finnland und 

 
17 gemäss Recommendation for the 2023-2024 Formula of COVID-19 vaccines in the U.S.  
18 Selection of the 2024-2025 Formula for COVID-19 vaccines 
19 Auszug BAG-Bulletin 37/23 [Stand: 04. September 2023] 

https://www.fda.gov/media/169591/download?attachment
https://www.fda.gov/media/179003/download
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den USA zeigen einen gegenüber den ursprünglichen Impfstoffen leicht erhöhten Schutz vor jeglicher 

Infektion und vor schweren Verläufen bei den BA.4/5-angepassten Impfstoffen, in dem Zeitraum, in 

welchem die BA.5-Variante zirkulierte. In den nordeuropäischen Ländern wurde in diesem Zeitraum 

zudem eine leicht höhere Wirksamkeit bezüglich der Verhinderung von Hospitalisationen der an 

BA.4/5 angepassten gegenüber den an BA.1 angepassten Impfstoffen beobachtet. Im Gegensatz 

dazu zeigen die Beobachtungsdaten aus UK eine ähnliche Wirksamkeit der angepassten wie für die 

ursprünglichen Impfstoffe. Weitere Studien belegen, dass auch die ursprünglichen Impfstoffe, die nicht 

an die Omikron Varianten angepasst sind, einen sehr guten Schutz vor schweren Erkrankungen inkl. 

Hospitalisationen boten. 

Der Schutz vor schweren Verläufen inkl. Hospitalisationen ist im Wesentlichen durch die T-Zell-Ant-

wort und das reaktivierte immunologische Gedächtnis vermittelt, die einen Kreuzschutz über Varianten 

hinweg gewährleisten, und ist deshalb weniger von der Übereinstimmung zwischen der für den Impf-

stoff verwendeten und sich ausbreitenden Virusvariante abhängig. 

Zusammenfassend deuten die Daten darauf hin, dass es sinnvoll ist, einen an die zirkulierende Virus-

variante angepassten Impfstoff zu verwenden. 

 

[…] Für die an XBB.1.5 angepassten, monovalenten Impfstoffe stehen erste Daten zu neutralisieren-

den Antikörpern zur Verfügung. Diese zeigen hohe Titer neutralisierender Antikörper gegen alle be-

kannten 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-Impfstoffen gezeigt werden. 

 

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit  

Zur Wirksamkeit und Sicherheit von COMIRNATY Omicron XBB.1.5 liegen keine Studien (peer-revie-

wed) vor. 

Die Wirksamkeit und Sicherheit von COMIRNATY Omicron XBB.1.5 wurde aus den Daten früherer 

COMIRNATY-Impfstoffe abgeleitet. 

Das Kriterium der Wirksamkeit kann für COMIRNATY Omicron XBB.1.5 daher noch nicht abschlies-

send beurteilt werden. 

Es fehlen weiter Langzeitdaten zur Wirksamkeit und Sicherheit von COMIRNATY Omicron XBB.1.5. 

Der effektive Nutzen ist zurzeit noch unklar. 

3 Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Das BAG erachtet das Kriterium der Zweckmässigkeit für das Arzneimittel basierend auf folgendem 

Sachverhalt befristet als erfüllt:  

 

Omicron XBB.1.5. (monovalent) 

Dosisstärke 

Ab 12 Jahren: 30 µg in 0.3 ml 

 

Packungsgrösse 

1 Packung enthält 10 Einzeldosis-Durchstechflaschen SDV. 

1 Einzeldosis-Durchstechflasche enthält eine Dosis zu 0.3 ml 

Eine Dosis enthält 30 µg Raxtozinameran 

 

Lagerung/Haltbarkeit (ungeöffnet) 

-90 º C bis -60 º C:  18 Monate (EXP) 

2 °C bis 8 °C:   10 Wochen (innerhalb EXP) 

8 °C und 30 °C:  24 Stunden 

 

Dosierung 

Auffrischimpfung/Booster: 1 Einzeldosis frühestens 6 Monate nach Abschluss der primären Impfserie 

oder frühestens 6 Monate nach Abschluss der letzten COVID-19 Impfstoff-Dosis  
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Austauschbarkeit mit anderen COVID-19 Impfstoffen 

Die Austauschbarkeit von COMIRNATY mit anderen COVID-19-Impfstoffen ist nicht belegt. 

 

Austauschbarkeit von COMIRNATY (Original) mit Omicron angepassten Darreichungsformen von CO-

MIRNATY 

Bei Personen, die COMIRNATY (Original) für die primäre Impfserie erhalten haben, kann der Booster 

entweder aus COMIRNATY (Original) oder einer Omicron-angepassten Darreichungsform bestehen.  

Personen, die einen an Omicron angepassten Impfstoff als Teil ihrer primären Impfserie erhalten ha-

ben, wird empfohlen, einen an Omicron angepassten Impfstoff für Auffrischungsdosen zu erhalten. 

 

COMIRNATY wird gemäss Fachinformation bzw. offiziellen Empfehlungen als Einzeldosis eingesetzt. 

Die verfügbare Packung von COMIRNATY Omicron XBB.1.5. ist ausreichend für 10 Einzeldosen. Es 

gibt pro Dosis keinen Verwurf.  

 

Beurteilung durch Zulassungsbehörden 

EMA20 

[…] Warum wurde COMIRNATY in der EU zugelassen?  

Aus Daten geht hervor, dass COMIRNATY die Bildung von Antikörpern gegen SARS-CoV-2 verur-

sacht, die vor COVID-19 schützen können. Die Hauptstudien mit COMIRNATY zeigten, dass der Impf-

stoff in allen Altersgruppen eine hohe Wirksamkeit besitzt. Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis 

mittelschwer und klingen innerhalb weniger Tage ab. Die Agentur gelangte daher zu dem Schluss, 

dass der Nutzen von COMIRNATY, einschließlich seiner angepassten Impfstoffe, gegenüber den Risi-

ken überwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann. COMIRNATY wurde ursprünglich un-

ter „besonderen Bedingungen“ zugelassen, da weitere Nachweise für den Impfstoff erwartet wurden. 

Das Unternehmen hat umfassende Informationen vorgelegt, darunter Daten zur Sicherheit und Wirk-

samkeit sowie dazu, wie gut COMIRNATY einen schweren Krankheitsverlauf verhindert. Darüber hin-

aus hat das Unternehmen alle geforderten Studien über die pharmazeutische Qualität des Impfstoffes 

abgeschlossen. Daher wurde die Zulassung unter besonderen Bedingungen in eine uneingeschränkte 

Zulassung umgewandelt. 

 

FDA 

Today, the U.S. Food and Drug Administration took action approving and authorizing for emergency 

use updated COVID-19 vaccines formulated to more closely target currently circulating variants and to 

provide better protection against serious consequences of COVID-19, including hospitalization and 

death. Today’s actions relate to updated mRNA vaccines for 2023-2024 manufactured by Moderna TX 

Inc. and Pfizer Inc. Consistent with the totality of the evidence and input from the FDA’s expert advi-

sors, these vaccines have been updated to include a monovalent (single) component that corresponds 

to the Omicron variant XBB.1.5. […] 21 

 

On September 11, 2023, the Food and Drug Administration amended the emergency use authoriza-

tion (EUA) of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine to include the 2023-2024 formula. The Pfizer-BioN-

Tech COVID-19 Vaccine (2023-2024 Formula) includes a monovalent (single) component that corre-

sponds to the Omicron variant XBB.1.5 of SARS-CoV-2. The Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine 

(2023-2024 Formula) is authorized for all doses administered to individuals 6 months through 11 years 

of age to prevent COVID-19. The Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine, Bivalent is no longer author-

ized for use in the United States.22 

 

Beurteilung ausländischer Institute 

IQWIG, NICE, SMC, NCPE, HAS, TLV 

Aktuell gibt es keine Beurteilungen für COMIRNATY 

 

 

 
20 COMIRNATY: EPAR-medicine overview [Stand: 28. September 2023] 
21 https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-takes-action-updated-mrna-covid-19-vaccines-better-protect-
against-currently-circulating 
22 Auszug FDA Publikation: Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine [Stand: 11. September 2023] 
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G-BA 

Beschluss vom 7. März 2024 über eine Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL) zur Umset-

zung der im Epidemiologischen Bulletin Nummer 2 vom 11. Januar 2024 veröffentlichten STIKO-Emp-

fehlungen zur Impfung gegen COVID-19 

 

Medizinischer Bedarf 

[…] Die epidemiologische Lage in der Schweiz hat sich deutlich beruhigt, trotzdem ist SARS-CoV-2 

weiterhin in Zirkulation und wird auch in Zukunft zu Infektionen und Covid-19- Krankheitsfällen führen, 

welche bei besonders gefährdeten Personen mit einem Komplikationsrisiko einhergehen und schwer 

verlaufen können. Obwohl sich zum aktuellen Zeitpunkt noch keine Saisonalität für SARS-CoV-2 ab-

zeichnet, wird eine Häufung der Fälle und eine erhöhte Belastung für die Gesundheitssysteme in den 

Wintermonaten erwartet. Das übergeordnete Ziel der Impfempfehlung ist weiterhin, die Verminderung 

der Krankheitslast, insbesondere von schwer und tödlich verlaufenden Covid-19-Erkrankungen. Dabei 

sind insbesondere besonders gefährdete Personen (BGP) zu schützen, da sie aufgrund ihres Alters, 

einer Grunderkrankung oder anderer Umstände ein erhöhtes Risiko haben, bei einer Infektion mit 

SARS-CoV-2 schwer an Covid-19 zu erkranken oder Komplikationen zu erleiden. […] 

Die Evidenz aus Beobachtungsstudien in mehreren Ländern zeigt, dass die Impfung im Herbst 2022 

den Schutz in der Bevölkerung angehoben hat, insbesondere den Schutz vor schweren Verläufen inkl. 

Hospitalisationen bei älteren Personen und Personen mit Grunderkrankungen. Je nach Studie wurde 

ein um 30 bis 80% erhöhter Schutz vor schweren Covid-19-Verläufen beobachtet, im Vergleich zu 

Personen, welche keine weitere Impfdosis erhalten haben (incremental vaccine efficacy). Die Zu-

nahme des Schutzes durch eine Impfung ist abhängig vom Abstand zur letzten Impfdosis: Je länger 

die letzte Impfdosis zurückliegt, umso höher ist der zusätzliche Schutz durch eine weitere Impfdosis. 

Grund dafür ist die Abnahme des Immunschutzes nach Impfung oder Infektion über die Zeit. Aufgrund 

der verfügbaren Daten aus den USA, UK, Kanada, Italien und Hongkong kann davon ausgegangen 

werden, dass die Impfung während 6 Monaten vor schweren Verläufen schützt.  

Eine hybride Immunität (Personen, welche geimpft und genesen sind) bietet gesunden Erwachsenen 

gemäss einem systematischen Review einen sehr guten Schutz vor Hospitalisationen von 97,4% 

(95% KI: 91,4–99,2%) über einen Zeitraum von 12 Monaten.  

Der Schutz vor jeglicher Infektion ist deutlich tiefer und hält nur über einen kurzen Zeitraum an. Die 

Beobachtungsdaten aus den UK zeigen eine Effektivität der Impfung von nur ca. 30% gegen jegliche 

Infektionen. Dieser Schutz fällt nach drei Monaten auf 10% ab.  

Es gibt keine Daten zum direkten Schutz der Impfung vor Virus-Transmission bei den BA.4/5- oder 

neueren Omikron-Untervarianten. 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 die Impfung kaum vor 

Transmission des Virus schützen kann.  

Eine Impfung kann auch das Risiko einer Post-Covid-19- Erkrankung reduzieren. Daten aus der 

Schweiz zeigen, dass geimpfte Personen nach einer Omikron-Infektion ein im Vergleich zu ungeimpf-

ten Personen nach einer SARS-CoV-2-Wildtyp-Infektion deutlich tieferes Risiko aufweisen, eine Post-

Covid-19-Erkrankung zu erleiden. Das Risiko für ungeimpfte Personen nach einer Omikron-Infektion 

ist gleich hoch wie nach einer Infektion mit Delta- oder der SARS-CoV-2-Wildtyp-Variante. Der Effekt 

durch die Impfung scheint jedoch gering ausgeprägt zu sein und es sind weitere Daten notwendig, um 

das Risiko abschliessend vergleichen zu können. […]23 

 

Das übergeordnete Ziel der Impfempfehlung ist die Verminderung der Krankheitslast, insbesondere 

von schwer und tödlich verlaufenden Covid-19-Erkrankungen. Dabei sollen speziell besonders gefähr-

dete Personen (BGP) geschützt werden, da sie aufgrund ihres Alters, einer Grunderkrankung oder an-

derer Umstände ein erhöhtes Risiko haben, bei einer Infektion mit SARS-CoV-2 schwer an Covid-19 

zu erkranken oder Komplikationen zu erleiden. Die Impfung (mit COMIRNATY) hebt den Schutz vor 

schweren Erkrankungen inklusive Hospitalisation für ca. 6 Monate an. Um die Krankheitslast, insbe-

sondere von schwer und tödlich verlaufenden Covid-19-Erkrankungen zu vermindern, besteht für Risi-

kopersonen ein hoher Bedarf an wirksamen COVID-19-Impfstoffen. 

 

 

 
23 Auszug Empfehlung für die Covid-19-Impfung (gültig ab 02.10.2023) 
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Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Die Zweckmässigkeit steht in Abhängigkeit mit dem entsprechenden Inhalt des Artikel 12a der KLV 

und den aktuell bzw. künftig geltenden Impfempfehlungen und wird mit einer entsprechenden Limitie-

rung sichergestellt werden.  

Eine 10er- Packung ist vorhanden. 

Das BAG erachtet die alleinig angebotene Packungsgrösse von 10 Einzeldosen in Abhängigkeit von 

der Haltbarkeit bei Lagerung von in Arztpraxen maximal möglichen Bedingungen (2 °C bis 8 °C) von 

10 Wochen (innerhalb EXP) als nicht zweckmässig. Es ist deshalb neben der Beantragung der Einzel-

packung eine Auflage zur Sicherstellung der dauerhaften Rückerstattung von verfallenen und nicht ge-

brauchten Dosen aus der 10-Packung vorgesehen. 

Das BAG sieht weiter für die Packungsgrösse von 10 Einzeldosen eine entsprechende (Grand-Frère) 

Limitierung vor. 

Darüber hinaus liegen noch keine Beurteilungen durch ausländische Institute vor. 

4 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit 

Die Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels ist vertraulich. Deshalb können keine Angaben zum Ausland-

preisvergleich (APV), zum therapeutischen Quervergleich (TQV) und zum Innovationszuschlag offen-

gelegt werden. 

Das Arzneimittel wurde zu folgenden Bedingungen in die Spezialitätenliste (SL) aufgenommen: 

• zu Preisen von: 
COMIRNATY Auffrischimpfung FAP [Fr.] PP [Fr.] 

Omicron XBB.1.5. Injektionsdispersion, 0.10 mg/ml Raxtozinameranum  
10 Einzeldosis-Durchstechflaschen zu 0.3ml 

Fr. 702.46 Fr. 770.85 

 

• mit einer Limitierung: 

Befristete Limitation bis 30. Juni 2026 

„Die Kostenübernahme der Impfstoffe als Teil einer präventiven Massnahme im Rahmen der obli-

gatorischen Krankenpflegeversicherung richtet sich nach den in Artikel 12a KLV für die jeweiligen 

Impfungen abschliessend festgelegten Voraussetzungen und erfolgt nur innerhalb der Zulassung 

durch Swissmedic. Bei beruflicher und reisemedizinischer Indikation erfolgt keine Kostenüber-

nahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung. 

Die Preise der Impfstoffe sind Höchstpreise (Art. 52 Abs. 3 KVG) und kommen bei Reihenimpfun-

gen (z.B. im schulärztlichen Dienst) nicht zur Anwendung. In diesen Fällen gelten die von den 

Krankenversicherern mit den zuständigen Behörden ausgehandelten bzw. die allenfalls von den 

Behörden festgesetzten Tarife. Wenn der Impfstoff zu einem günstigeren Preis bezogen wird (z.B. 

im Rahmen von Reihenimpfungen), darf der Arzt oder die Ärztin nicht den Publikumspreis der SL 

verrechnen. 

Die Vergünstigung muss gemäss Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es be-

stehen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3bis KVG. 

 

Kostenübernahme für eine Impfdosis pro Saison (Auffrischimpfung) für Personen ab 16 Jahren mit 

erhöhtem Risiko für einen schweren Covid-19-Verlauf.“, 

 

Limitierung geltend für 10er Packung: 

„Die Gesamtmenge der Packung darf nicht direkt an eine versicherte Person abgegeben werden. 

Es wird lediglich die abgegebene Teilpackung, die zur Impfung notwendig ist, vergütet. Der Preis 

für die verabreichte Teilpackung ist proportional zum Publikumspreis der verwendeten Packung zu 

berechnen.“ 

 

• mit folgenden Auflagen: 

Formales 

• Zulassung: 

Bei erfolgter Änderung der Zusammensetzung und entsprechender Zulassung durch Swissme-

dic (Änderung des Typs II) verpflichtet sich die Zulassungsinhaberin, dem BAG unaufgefordert 
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die aktualisierten Zulassungsbescheinigungen zuzustellen bzw. das BAG über sämtliche rele-

vante Gegebenheiten bzw. zur Zulassung eingereichten und beabsichtigten Anpassungen von 

COMIRNATY zu informieren.  

• Anpassungen im Schweizerischen Impfplan, die eine Änderung der Limitierung nach sich zieht, 

sind dem BAG unaufgefordert zu melden. Das BAG passt die Limitierung, wenn nötig, an. 

 

Befristung 

• Die Aufnahme erfolgt befristet bis am 30. Juni 2026. Dem BAG ist rechtzeitig vor Ablauf der Be-

fristung (spätestens zum 2. EAK-Termin 2026) ein vollständiges Neuaufnahmegesuch für die 

weitere Listung von (21679) COMIRNATY (Auffrischimpfung) ab dem 01. Juli 2026 einzu-

reichen. Im Rahmen dieses Neuaufnahmegesuches werden sämtliche Kriterien der Wirksam-

keit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit erneut überprüft. Ohne Einreichung dieses Gesu-

ches wird COMIRNATY (Auffrischimpfung) nicht mehr in der SL aufgeführt werden. 

Wirksamkeit 

• Sollten weitere wirksamkeits- und sicherheitsrelevanten Daten verfügbar sein (weitere Studien 

oder Real-World-Daten) ist die Zulassungsinhaberin angehalten, diese einzureichen, sobald 

verfügbar, spätestens jedoch im Rahmen des Neuaufnahmegesuchs nach Befristung. 

• Sollten die eingereichten Daten neue relevante Aspekte bezüglich schwerer Nebenwirkungen 

oder fehlender Wirksamkeit zeigen, wird das BAG die WZW-Kriterien nach Artikel 66a KVV so-

fort neu evaluieren und COMIRNATY gegebenenfalls aus der SL streichen oder die Vergütung 

einschränken. 

 

Zweckmässigkeit 

• Einreichung weiterer Daten zur Beurteilung durch ausländische Behörden, spätestens im Rah-

men des Neuaufnahmegesuchs nach Befristung. 

• Die Zulassungsinhaberin verpflichtet sich, die Einzelpackung von COMIRNATY Auffrischimp-

fung -sobald zugelassen- mit einem Antrag (APD) um Aufnahme in die SL zu beantragen. 

• Die Zulassungsinhaberin verpflichtet sich, verfallene und nicht gebrauchte Dosen mittels ver-

traglicher Regelungen mit den Leistungserbringern dauerhaft rückzuvergüten. 

 

Wirtschaftlichkeit 

• 12 Monate nach Aufnahme in die SL ist die Wirtschaftlichkeit von COMIRNATY Auffrischimp-

fung zu überprüfen. Hierzu ist dem BAG spätestens zwei Monate vor Ablauf der ersten 12 Mo-

nate des Befristungszeitraumes ein Formular Anhang 04 sowie die entsprechenden Länderbe-

stätigungen einzureichen und Angaben zum TQV zu machen. Weiter werden im Rahmen der 

Wirtschaftlichkeitsprüfung die Angaben der Zulassungsinhaberin zum relevanten Umsatz (siehe 

unter 2.3.5) überprüft.  

• Die vorliegende Verfügung gilt nur für das endemische Setting mit bis zu maximal 750’000 ver-

kauften Units COMIRNATY pro 12 aufeinanderfolgenden Monaten.  

Die Zulassungsinhaberin verpflichtet sich, bei verbrauchten Dosen > 750’000 bzw. ausserhalb 

eines endemischen Settings innerhalb der laufenden COVID-Saison ein vollständiges, regulä-

res Neuaufnahmegesuch für die weitere Listung von COMIRNATY Auffrischimpfung einzu-

reichen. Im Rahmen dieses Neuaufnahmegesuches werden sämtliche Kriterien der Wirksam-

keit, Zweckmässigkeit und Wirtschaftlichkeit überprüft. Ohne Einreichung dieses Gesuches wird 

COMIRNATY nicht mehr in der SL aufgeführt werden. 

• Parteien in anderweitigen Preisfestsetzungsverfahren (Aufnahme in die SL bzw. Änderungen 

der SL) können vom BAG auf Verlangen ohne vorgängige Anhörung der Pfizer AG soweit erfor-

derlich Einsicht in die Berechnung der Wirtschaftlichkeit aus vorstehender Erwägung in Kapitel 

2 3.3.5 der Verfügung sowie Angaben zum wirtschaftlichen Preis gewährt werden. Diesbezügli-

che Informationen über Arzneimittel anderer Zulassungsinhaberinnen sind vertraulich zu behan-

deln. Für Zuwiderhandlungen anderer Zulassungsinhaberinnen übernimmt das BAG keinerlei 

Haftung. 

5 Die Neuaufnahme ist befristet bis zum 30. Juni 2026. 

 


