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(21469) BEXSERO, GlaxoSmithKline AG

Neuaufnahme von BEXSERO (aktive Immunisierung gegen invasive Meningo-
kokken-Erkrankungen durch Neisseria meningitidis der Gruppe B von Perso-
nen im Alter von 2 Monaten bis 24 Jahren) in die Spezialitatenliste (SL) per 01.
Februar 2026

1 Zulassung Swissmedic
BEXSERO wurde von Swissmedic per 16. November 2023 mit folgender Indikation zugelassen:

,BEXSERO ist indiziert fiir die aktive Immunisierung gegen invasive Meningokokken-Erkrankungen
durch Neisseria meningitidis der Gruppe B von Personen im Alter von 2 Monaten bis 24 Jahren.

Bei der Impfentscheidung sollten die Auswirkungen invasiver Erkrankungen in den verschiedenen Al-
tersgruppen, die Abnahme der bakteriziden Antikérper, sowie die Variabilitdt der Antigenepidemiologie
bei Stammen der Gruppe B in verschiedenen geographischen Regionen bertiicksichtigt werden.

Fiir Informationen zur Antikérperpersistenz und zum Schutz vor spezifischen Stdmmen der Gruppe B
siehe «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen» und «Eigenschaften/Wirkungen».

Die Anwendung von BEXSERO sollte gemdss den offiziellen Empfehlungen erfolgen.*”
2  Beurteilung der Wirksamkeit

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirksamkeit fur das Arzneimittel basierend auf folgendem Sach-
verhalt als erfullt:

Wirkstoffklasse
Bexsero ist ein rekombinanter Impfstoff gegen Meningokokken der Serogruppe B (MenB), der aus
folgenden vier Oberflachen-Proteinantigenkomponenten von Neisseria meningitidis der Serogruppe B
besteht:

¢ rekombinantes Neisseria-Heparin-bindendes Antigen (NHBA)-Fusionsprotein

¢ rekombinantes Neisseria-Adhasin A (NadA)-Protein

e rekombinantes Faktor-H-bindendes Protein (fHbp)-Fusionsprotein

o Vesikel der dusseren Membran (Outer Membrane Vesicle, OMV), Stamm NZ98/254,

gemessen als Menge des Gesamtproteins mit PorA P1.4.

Wirkmechanismus'
Die Immunisierung mit Bexsero soll die Bildung bakterizider Antikérper stimulieren, die die Impfstoff-
Antigene NHBA, NadA, fHbp und PorA P1.4 (immundominantes Antigen in der OMV-Komponente aus

' Fachinformation BEXSERO (Stand: November 2023)
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dem Meningokokken B Stamm Neuseeland NZ98/254) erkennen und méglicherweise vor invasiven
Meningokokken-Erkrankungen (IME) schiitzen. Da diese Antigene von verschiedenen Stdmmen ver-
anderlich exprimiert werden, sind Meningokokken, die ausreichende Mengen dieser Antigene expri-
mieren, fiir eine Abtbétung durch die Impfstoff-vermittelten Antikbrper méglicherweise empfanglich. Die
Abdeckung der in der Schweiz vorkommenden Meningokokkenstdmme der Serogruppe B durch
Bexsero ist unbekannt. Klinische Wirksamkeitsdaten bezdiglich invasiven Meningokokken B Infektio-
nen liegen mit Bexsero nicht vor. In einer Studie in England hatte Bexsero bei ca. 3'000 Studenten im
Alter von 18-24 Jahren keinen Einfluss auf die nasopharyngeale Besiedlung mit Meningokokken B
(9% unter Bexsero versus 8% unter Kontrollvakzine). Dies wurde sowohl einen Monat nach der 2. Do-
sis als auch im Verlaufe des anschliessenden Jahrs bestétigt.

Krankheitsbild?

Die Besiedelung des Nasen-Rachenraumes mit Meningokokken ist grundsatzlich ungefahrlich und
fuhrt nicht zu Symptomen. Gelangen die Bakterien jedoch durch die Schleimhaut in das Blut oder in
andere Organe (invasive Erkrankung), kann es zu schweren Erkrankungen wie Blutvergiftung (Sepsis)
oder Hirnhautentziindung (Meningitis) kommen. Die Blutvergiftung beginnt abrupt mit Fieber, Schiittel-
frost, Gliederschmerzen, Abgeschlagenheit und oft mit einem Hautausschlag. In der gefahrlichsten
Form kann sie innerhalb von Stunden zu Schock, Koma und Tod fiihren. Bei der Hirnhautentziindung
zeigen sich grippeahnliche Symptome sowie Bewusstseinsstérungen, Krampfanfalle und Nackensteif-
heit. Auch bei frihem Therapiebeginn mit Antibiotika kann es zu Spatfolgen wie Horverlust, Epilepsie
oder der Amputation von Korperteilen kommen. Die Sterblichkeit bei schweren Komplikationen betragt
zirka 7 %. Bei plotzlichem Auftreten der genannten Symptome ist es deshalb sehr wichtig, unverziig-
lich einen Arzt, eine Arztin oder ein Spital aufzusuchen. Zur Vorbeugung einer Meningokokken-Er-
krankung gibt es Impfungen.

Impfungen gegen Meningokokken auf der SL
Tabelle 1: Vergutete Impfungen gegen Meningokokken (Stand 03.12.2025)
Serogruppen- Limitierung

Abdeckung

MENQUADFI ACWY «Kosteniibernahme bei Kindern ab 1 Jahr.»

MENVEO A,CW,Y «Kosteniibernahme bei Personen ab 1 Jahr als empfohlene ergdnzende Impfung.
Kosteniibernahme bei Personen ab 2 Monaten als empfohlene Impfung fiir Risikogrup-
pen (Personen mit einem erhdhten Risiko fiir eine invasive Erkrankung oder Exposi-
tion).»

BEXSERO B Befristete Limitation bis 31.01.2026

«-Kostenlibernahme bei Sduglingen und Kleinkindern ab 2 Monaten bis 5 Jahren als
empfohlene ergédnzende Impfung.

-Kosteniibernahme bei Kindern und Jugendlichen ab 11 Jahren bis 20 Jahren als emp-
fohlene ergénzende Impfung.

-Kosteniibernahme bei Personen ab 2 Monaten bis 24 Jahren als empfohlene Impfung
fiir Risikogruppen (Personen mit einem erh6hten Risiko fiir eine invasive Erkrankung
oder Exposition).»

Keiner der verfugbaren Impfstoffe schutzt vor allen Meningokokken-Serogruppen, welche fur die Er-
krankungen verantwortlich sind. Es gibt aktuell verschiedene Meningokokken-Impfstoffe, um gegen
die unterschiedlichen Serogruppen zu impfen. Welche Serogruppen hauptsachlich fur Erkrankungen
verantwortlich sind, kann sich Uber die Zeit &ndern. Dies wird von den zustandigen Stellen Uberwacht
und die Impfempfehlungen gegebenenfalls angepasst.

Eine Meningokokkenerkrankung ist eine meldepflichtige Erkrankung gemass Anhang 1 der Verord-
nung des EDI Uber die Meldung von Beobachtungen tbertragbarer Krankheiten des Menschen
(VMUK).

Standard of Care

In der Schweiz sind MENQUADFI und MENVEO gegen die Serogruppen ACWY und BEXSERO ge-
gen die Serogruppe B zugelassen. Es ist kein alternativer Impfstoff gegen die Serogruppe B in der
Schweiz zugelassen.

2 Bundesamt fir Gesundheit, Invasive Meningokokken-Erkrankungen, 30. Januar 2025
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Studienlage
Die Zulassungsinhaberin reichte keine neue Wirksamkeitsdaten zu vorliegendem NA nach Befris-
tung ein.

Sicherheit / Vertraglichkeit

Aus der Fachinformation BEXSERO, Stand November 2023:

Die Sicherheit von Bexsero wurde in 13 Studien einschliesslich 9 randomisierten kontrollierten klini-
schen Studien mit 7802 Probanden (ab einem Alter von 2 Monaten) untersucht, die mindestens eine
Dosis Bexsero erhielten, sowie in einer Folgestudie an 974 jungen Erwachsenen. Unter den Perso-
nen, die mit Bexsero geimpft wurden, waren 5849 Séuglinge und Kinder (unter 2 Jahren), 250 Kinder
(2 bis 10 Jahre) und 2677 Jugendliche und Erwachsene. Von den Personen, die im Sauglingsalter mit
Bexsero grundimmunisiert wurden, erhielten 3285 eine Auffrischimpfung im zweiten Lebensjahr. Zu-
sétzlich wurden Daten von 988 Séuglingen und Kindern (unter 2 Jahren) sowie 801 Kindern (2 bis 10
Jahre), die in nachfolgenden Studien mit Bexsero behandelt wurden, ausgewertet.

In klinischen Studien mit Sduglingen und Kindern (unter 2 Jahren) wurden Druckschmerzen und
Erytheme an der Injektionsstelle, Fieber und Reizbarkeit als haufigste lokale und systemische Neben-
wirkungen beobachtet.

In klinischen Studien mit Sduglingen, die im Alter von 2, 4 und 6 Monaten geimpft wurden, trat Fieber
(238°C) bei 69% bis 79% der Probanden auf, wenn Bexsero gleichzeitig mit Routineimpfstoffen (mit
den folgenden Antigenen: 7-valentes Pneumokokken-Konjugat, Diphtherie, Tetanus, Pertussis (azellu-
lar), Hepatitis B, Poliomyelitis (inaktiviert) und Haemophilus influenzae Typ b) verabreicht wurde, im
Vergleich zu 44% bis 59% der Personen, wenn die Routineimpfstoffe alleine verabreicht wurden. Bei
Séuglingen, die Bexsero und Routineimpfstoffe erhielten, wurden zudem héufiger Antipyretika verab-
reicht. Wurde Bexsero alleine verabreicht, trat Fieber mit einer vergleichbaren Héufigkeit auf wie bei
der Verabreichung von Routineimpfstoffen fiir Sduglinge im Rahmen von klinischen Studien. Trat Fie-
ber auf, so folgte der Verlauf in der Regel einem vorhersehbaren Muster, bei dem das Fieber in der
Mehrzahl der Félle bis zum Tag nach der Impfung abklang.

Bei Jugendlichen und Erwachsenen wurden Schmerzen an der Injektionsstelle, Unwohlsein und Kopf-
schmerzen als hadufigste lokale und systemische Nebenwirkungen beobachtet.

Bei der Verabreichung nachfolgender Dosen der Impfserie wurde kein hédufigeres Auftreten und keine
verstérkte Auspragung der Nebenwirkungen beobachtet.

Die unerwiinschten Wirkungen (nach Grundimmunisierung oder Auffrischimpfung) sind nach
MedDRA-Systemorganklassen und Haufigkeit aufgefiihrt. Die Haufigkeiten sind wie folgt angegeben:
«sehr héufig» (21/10), «héufig» (21/100, <1/10), «gelegentlich» (21/1'000, <1/100), «selten»
(21/10'000, <1/1'000), «sehr selten» (<1/10'000).

Séuglinge und Kinder (bis 10 Jahre)
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr héufig: Essstérungen (69%7).

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr héufig: Schléfrigkeit (73%7), ungewbhnliches Schreien/Weinen (71%*), Kopfschmerzen (11%%).
Gelegentlich: Krampfanfélle (einschliesslich Fieberkrémpfe).

Gefésserkrankungen
Gelegentlich: Blésse (selten nach Auffrischimpfung).

Selten: Kawasaki-Syndrom.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr héufig: Diarrh6 (37%*), Erbrechen (gelegentlich nach Auffrischimpfung) (17%%).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
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Sehr héufig: Hautausschlag (Kinder von 12 bis 23 Monaten) (gelegentlich nach Auffrischimpfung)
(10%%).

Héufig: Hautausschlag (Sduglinge und Kinder von 2 bis 10 Jahren).

Gelegentlich: Ekzeme.

Selten: Urtikaria.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr héufig: Arthralgie (31%7).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr héufig: Fieber (238°C) (84%*), Druckschmerzen an der Injektionsstelle (einschliesslich erhebli-
che Druckschmerzen an der Injektionsstelle, definiert als Schreien/Weinen, wenn die geimpfte Extre-
mitét bewegt wird) (89%*), Erythem an der Injektionsstelle (98%*), Schwellung an der Injektionsstelle
(63%7), Verhdrtung an der Injektionsstelle (67%%), Reizbarkeit (81%7).

Gelegentlich: Fieber (240°C).

Jugendliche (ab 11 Jahre) und Erwachsene

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig: Kopfschmerzen (45%).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr héufig: Ubelkeit (18%*).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Sehr héufig: Myalgie (57%), Arthralgie (40%™).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr héufig: Schmerzen an der Injektionsstelle (einschliesslich erhebliche Schmerzen an der Injekti-
onsstelle, definiert als Unvermégen, alltdgliche Aktivitdten auszutiben) (100%*), Schwellung an der
Injektionsstelle (40%*), Verhértung an der Injektionsstelle (58%*), Erythem an der Injektionsstelle
(56%7), Unwohlsein (54%%).

*

Unerwiinschte Ereignisse wurden aus verschiedenen klinischen Studien mit Bexsero berichtet, und die Haufigkeit der sehr hdufigen uner-
wiinschten Ereignisse kann sich von Studie zu Studie unterscheiden. Die héchsten Prozentsétze sind hier aufgefiihrt. Die aufgefiihrten sehr
hé&ufig unerwiinschten Ereignisse fielen in allen Studien in diese Kategorie, mit Ausnahme von Diarrhé (2-37%), Erbrechen (0-17%) und Hau-
tausschlag (3-10%).

Fur die Anwendung von Bexsero bei Personen Uber 24 Jahren liegen ungenigende Daten zur Wirk-
samkeit und Sicherheit vor.

Medizinische Leitlinien
Die landerspezifischen Impfempfehlungen hangen von der jeweiligen Krankheitslast sowie der Sero-

gruppeninzidenz ab.

Schweiz, BAG-Bulletin Nr. 7, Meningokokken-Impfung fir Personen mit erhohtem Risiko flir eine inva-

sive Erkrankung und Personen mit erhohtem Expositionsrisiko, 12. Februar 2024
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4  RISIKOGRUPPEN FUR INVASIVE MENINGOKOKKEN-
ERKRANKUNGEN
Spezifische Antikdrper und ein intaktes Komplementsystemn
sind entscheidende Faktoren fir eine effektive immunclogi-
sche Abwehr gegendber Meningokokken [6, 7]. Ein erhdhtes
Erkrankungsrisiko fir invasive Meningokokken-Erkrankungen
(IME) besteht bei bestimmten medizinischen Konditionen oder
in Situaticnen mit vermehrter Exposition:

Personen mit erhdhtem Risiko fir eine invasive
Meningokokken-Erkrankung:

= Defizite der Terminalfaktoren des Komplementsystems
(angeboren oder medikamentds, z.B. Eculizumab,
Ravulizumab);

= Defekt bei der Komplementaktivierung des alternativen
Wegs;

* Homozygote Protein-S- und -C-Defizite;

* Funktionelle oder anatomische Asplenie;

* Mangelnde Immunantwort auf Polysaccharide;

* Mangel an Mannose-bindendem Lektin;
sowie

Personen mit erhthtem Expositionsrisiko
gegeniber IME:

= Personal von Laboratorien, das mit Meningokokken
arbeitet;

= Personen nach einem engen Kontakt mit einem IME-
Fall der Serogruppen A, C, W oder ¥ und bisher nicht
gegen Meningokokken geimpfte oder von einer IME
(Serogruppen A, C, W, Y oder B) genesene Personen
(Pastexpositionsprophylaxe; siehe auch Empfehlung
zum Vorgehen nach Kontakt mit einem Fall
einer invasiven Meningokokkenerkrankung);

* Rekruten/Rekrutinnen (aufgrund enger rédumlicher
Verhaltnisse);

* Reisende in Endemiegebiete (Reisedauer > 1 Monat)
cder Epidemiegebiete (auch bei kurzem Aufenthalt);
speziell Reisen in den sogenannten Meningitis-Belt
sowie Pilgerreisen.

Expositionsrisiko fiir Reisende betrifft vor allem
Meningokokken der Serogruppen A, C, W, Y.

Tabelle 1
Impfschema fiir die Meningokokkenimpfung gegen Serogruppe B mit 4CMenB
[jeweils Angabe des Alters bei Impfbeginn)

Personen mit erhohtem Risiko fiir eine invasive Erkrankung oder erhéhtem Expositionsrisiko

2-11Monate: 3D0osen, 1l.und 2. Dosisim Abstand von 2 Monaten, 3. Dosis im 2. Lebensjahr, minimal 6 Monate nach 2. Dosis
12-23 Monate: 3Dosen, 1.und 2. Dosisim Abstand von 2 Monaten, 3. Dosis 12 Monate nach 2. Dosis
224 Monate: 2 Dosenim Abstand von 2 Monaten [minimal 1 Monat]

Boosteralle 5 Jahre beifortbestehendem bzw. erneutem Risiko
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Schweizerischer Impfplan 2025

RSV Einzeldosis mAb fiir 1. RSV-Saison 7

DTP DTP, DTP, DTP, dﬂ.};':l dTp,  dTp, @@ dT @@ g7 =
Polio IPV 1PV IPV 1PV v v v %
Hib Hib Hib Hib ve

Hepatitis B 2 HBV HBV HBV (HBV)™ B s 19
Pneumokokken PCV ¥ PCV 2 PCV  vo PCV'®
Rotaviren RV @ RV

Men.B B B B? B

Men. ACWY ACWY? ACWY?

MMR MMR 5| MMR 5| v ve v ve v

Varizellen vZv | vzv | v v v v v

HPV HPV 2 (HPV)™2

Herpes Zoster HZ ™
Influenza jahrlich™
Covid-19 jihrlich

Kombinationsimpfung v Impfstatus kontrollieren und nachimpfen, falls indiziert. Aktuell in der Schweiz verfiigbare Impfstoffe: sishe wwwinfovac.ch

Tabelle einzeln bestellbar im Shop Bundespublikationen als Factsheet Impfplan firr Fachpersonen oder als Impfkalender Schweiz (inklusive FSME) fiir die Bevélkerung {Beratungstool).

Fiir altersbasierte Impfempfehlungen werden folgende Empfehlungskategorien je nach Impfziel differenziert:
Basisil iele sind individuelle hutz und Schutz de ntlichen Gesundheit

*  ZurPrazisierung des Alters: Alter 12 Monate bedeutet ab 1. Geburtstag bis einen Tag vor dem Alter von 13. Monaten. 4—7 Jahre bedeutet vom 4. Geburtstag bis zum Tag vor dem 8. Geburtstag.

** Die Impfzeitpunkte im Alter 3 und 5 Monate fiir die Meningokokken B-Impfung wurden v. a. gewahlt, um die Fieberhgufigkeit nach Impfung zu reduzieren. Eine gleichzeitige Verabreichung mit
den anderen S&uglingsimpfungen im Alter von 2 und 4 Monaten ist nach entsprechender Information an die Eltern und ggf. prophylaktischer Paracetamol-Gabe méglich.

*** Die im Alter von 12 Monaten empfohlenen drei Injektionen (je 1 Dosis eines DTP,-IPV-Hib-HBV-, PCV- und MMRV-Impfstoffs) kinnen gleichzeitig oder in beliebigen, kurzen Abstanden zueinander
geimpft werden. Die Impfung gegen DTP,-IPV-Hib-HBV und Pneumokakken soll vor dem Alter von 13 Maonaten abgeschlossen sein. Die Impfung gegen DTP,-IPV-Hib-HBY kann vor dem Altervon
12 Manaten, aber nicht vor dem Mindestalter von 11 Monaten verabreicht werden. Je nach Einschatzung des individuellen Masem-Expositionsrisikos ist die Gabe der zweiten MMRV-Dosis im
Alter von 12{=15) Monaten maglich.

T [Die Impfungan gegen Meningokokken ACWY wnd B fr Eleinkinder (12-18 Monate) sowie fir Jugendliche kiinnen gleichzeitig verabreicht werden. Die Gabe mit anderen Impfungen, weldhe in
den jeweiligen Altersfensiam empfohlen weanden, ist ebenfalls mbglich. Meningokokken-Nachholimpfung {gegen B und ACWY) bei Kleinkindam bis zum 5. Geburistag und bei Jugendlichen bis
2um 0. Geburtstan empéghlen. Impéschemata, siehe Kapite! 1.1 oder Tahalle 2

Erganzende Impfung fur Sauglinge:

*+ (Gegen Meningokokken der Serogruppe B wird ain
3-Dosen-Schema fir alle Sauglinge mit je einer Impf-
dosis im Alter von 3, 5 und 12-18 Monaten empfohlen.
Empfehlungskategorie: erganzende Impfung [13].

Empfohlene Impfung fiir Risikogruppen:

impfschema fiir die Meningokokkenimpfung gegen
Serogruppe B mit 4ChMenB
{feweils Angabe des Alters bei impfbeginn)

Personen mit erhohtemn Risiko fiir eine invasiven Erkran-

kung oder erhdhtem Expositionsnsiko (Reisende ausge-

nommen)

* 2-11 Monate: 3 Dosen, 1. und 2. Dosis im Abstand
von 2 Monaten, 3. Dosis im 2. Lebensjahr (minimal
6 Monate nach 2. Dosis)

* 12-23 Monate: 3 Dosen, 1. und 2. Dosis im Abstand
von 2 Monaten, 3. Dosis 12 Monate nach 2. Dosis

¢ =24 Monate: 2 Dosen im Abstand von 2 Monaten
{minimal 1 Monat)

Auffrischung alle 5 Jahre bei fortbestehendemn bzw. er-

neutemn Risiko
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Deutschland, RKI, Faktenblatter zum Impfen: Meningokokken-Impfung, Oktober 2025
Impfschema

+ MenB-Impfung: S3uglinge sollen 3 Impfstoffdosen
Bexsero im Alter von 2, 4 und 12 Monaten erhalten

« Kinder im Alter von 12 bis 23 Monaten: 2 Impfstoffdo-
sen Bexsero in einem Mindestabstand von 2 Monaten
und eine 3. Dosis 12-23 Monate nach der 2. Dosis

« Kinder im Alter von 24 Monaten bis zum 5. Geburts-
tag: zwei Impfstoffdosen Bexsero in einem Mindestab-
stand von einem Monat

Deutschland — STIKO Empfehlung, 30.10.2025

Die STIKO empfiehlt seit Januar 2024 allen Sauglingen ab dem Alter von zwei Monaten eine Standar-
dimpfung gegen Meningokokken der Serogruppe B (MenB) mit dem Protein-basierten Vierkomponen-
ten-Impfstoff 4CMenB (Bexsero). Die Impfung soll bei Kleinkindern bis zum 5. Geburtstag nachgeholt
werden.

Daruber hinaus wird die MenB-Impfung als Indikationsimpfung fiir Personen mit erh6htem Erkran-
kungsrisiko empfohlen. Dies betrifft insbesondere
e Personen mit einer angeborenen oder erworbenen Immundefizienz
e gefahrdetes Laborpersonal
e sowie Reisende in Lander mit epidemischen Vorkommen, besonders bei engem Kontakt zur
einheimischen Bevolkerung (z.B. Entwicklungshelfer:innen, Katastrophenhelfer:innen und me-
dizinisches Personal).
Vor Langzeitaufenthalten sollten Kinder und Jugendliche sowie Personen in Studium und Ausbildung
eine Impfung gegen MenB entsprechend der Empfehlung der Ziellander erhalten.

Frankreich, Calendrier des vaccinations et recommandations vaccinales 2025, April 2025
Méningocoque B

Basisimpfung bei Sauglingen:

«Depuis le 1er janvier 2025, la vaccination contre les IIM de sérogroupe B par le vaccin Bexsero® est
obligatoire chez I'ensemble des nourrissons selon le schéma suivant : premiére dose a I'dge de 3
mois, deuxiéme dose a 5 mois et dose de rappel a 12 mois (M3, M5, M12). Le rattrapage jusqu'a
24 mois se fait selon les schémas vaccinaux mentionnés dans l'encadré schémas vaccinaux : "ménin-
gocoque de sérogroupe B" (page suivante) La vaccination contre le méningocoque B peut étre propo-
sée aux personnes agées de 15 a 24 ans révolus.»

Impfung bei Risikogruppen:

«Pour les personnes souffrant de déficit en fraction terminale du complément, recevant un traite-
ment anti-complément, porteuses d’un déficit en properdine ou ayant une asplénie anatomique
ou fonctionnelle et chez les personnes ayant regu une greffe de cellules souches hématopoiétiques :
la vaccination est recommandée par un vaccin tétravalent conjugué ACWY et par un vaccin
contre les lIM de sérogroupe B. Pour ces personnes, un rappel de vaccin tétravalent conjugué
ACWY et de vaccin contre les IIM de sérogroupe B est recommandé tous les 5 ans.»
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Impfplan Osterreich, 10. Oktober 2025

Impfplan Osterreich 2025/2026  version 11 vom 10. Oktaber 2025
Weiterfiihrende Informationen finden Sie im Impfplan Osterreich (siehe www.sozialministerium.gv.at/impfplan).

Vollend. 9. Monat 1. Geburtstag

saisonal /]Shrlich

covDA9

Legende
W Eofohlen 1 1 Dosis Hinweis:
kostenfrei 2 20 i kinnen zu
asis
Nachhalen emfahien L Empfehlungen oder Impfschemata fihren
ek idalral . . Zeitangaben innerhalb der Pfeile entsprechen empfohlenen
Empfohlen Boosterimpfung Intervallen. Empfehlungen zu Darstellungszwecken teils
nicht kostenfrei 0 Einzeldosis vereinfacht. Details sishe Kapitel der jeweiligen Impfung
Nachholen empfohlen brw. entsprechends Fachinformation
nicht kostenfrei

Prinzipiell soliten versaumte, empfohlene

Impfungsn shestmaglich nachgsholt werdsn.

Empfohlene Impfung fir Sduglinge (nicht erstattet):

«Die Impfung gegen Meningokokken B ist nicht im kostenfreien Impfprogramm enthalten. Aufgrund

an oo

-

EXS

"= Bundesministerium
Arbeit, Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz

Passive isiesung ven und Sauglingen RSV-Saison; Kinder geboren sb
1. Oktober bis 31. Mirz (RSV-Saison) innechalb der ersten | nach der Geburt var

dem Krankenhaus; Kinder geboren sb 1. April bis 30. September vor deren erster RSV-Saison;

Details unter www.impfen.gv.at/rsv

Bis 2ur vollendeten 24. (Ratarix, 2 Dosen, kostenfrei) bzw. vollendeten 32. Lebenswoche (RotaTeq, 3 Dosen)
Bis 2ur Vollendung der Schulpflicht

MNech Grundimemunisienung mit 6-fach Impfstaff mindestens ewei Aufirischungsimgtungen mit -fach Imgfatoff,

danach weitere Impfungen alle 5 lahee mit 3-fach kngfstoff (4TaP); weitere Impfungen mit zusdteiich Polio-
Kemgenents nur bei spezieller Indikation

Bei Exstimpfung sb dem 1. Geburtstag 2 v it 4'Wachen

21. bis 0. Geburtstag: 2 Dosen im Abstand von 6-12 Monsten. 1. Impfung bis 31122025 kostenfrei,

2 Impfung bis 30.6.2026 kostenfrei. Details unter

3-Dosen-Schema sb dem 30. Geburtstag

Anmeldung zur gratis Impfung im Sffentlichen Impfprogramen von Bund, Lindern und Sozishversicherung b
November 2025 moglich. Siehe such impfen qvat

Varbehaltlich allfslliger krtimer, Druck: und Satzfehles.

der epidemiologischen Situation ist zur Erreichung eines Schutzes die Impfung fiir alle Kinder und
Jugendliche méglichst friih ab dem vollendeten 2. Lebensmonat empfohlen. Nachhol-Impfungen

sind bis zum vollendeten 25. Lebensjahr empfohlen.»

USA, CDC, Meningococcal Vaccine Recommendations, 1st July 2025

Impfung fur Jugendliche (keine Routine-Impfung):
Shared Clinical Decision-Making

* Adolescents not at increased risk age 16-23 years (preferred age 16-18

years)® based on shared clinical decision-making.

© Bexsero or Trumenba (use same brand for all doses): 2—dose series at least
6 manths apart (if dose 2 is administered earlier than & months, administer

dose 3 at least 4 months after dose 2)

*To optimize rapid protection (e.q., for students starting college in less than 6

months), a 3-dose series (0, 1-2, & months) may be administered.

For additional information on shared clinical decision-making for MenB, see

www.cdc.govivaccines/hep/fadmin/downloads/isd-job-aid-scdm-mening-b-shared-

cLinicaL—decision—making.pdf

Mote: MenB vaccines may be administered simultaneously with MenACWY vaccines

if indicated, but at a different anatomic site, if feasible.

8/12



Risikogruppen:
Special situations

Anatomic or functional asplenia (including sickle cell disease), persistent
complement component deficiency, complement inhibitor (e.qg., eculizumab,
ravulizumab) use.

* Bexsero or Trumenba (use same brand for all doses including booster doses)
3-dase series at 0, 1-2, 6 months (if dose 2 was administered at least & months
after dose 1, dose 3 not needed: if dose 3 is administered earlier than 4 manths
after dose 2, a 4th dose should be administered at least 4 months after dose 3)

For MenB booster dose recommendations for groups listed under “Special
situations” and in an outbreak setting and additional meningococcal vaccination
information, see

wwwcde.govimmwrfvolumes/69/rrfir6909a 1.htm.

MNote: MenB vaccines may be administered simultaneously with MenACWY vaccines
if indicated, but at a different anatomic site, if feasible.

Children age 10 years or older may receive a dose of Penbraya (MenACWY-
TTiMenB-FHbp) as an alternative to separate administration of MenACWY and
MenB when both vaccines would be given on the same clinic day. For age-eligible
children not at increased risk, if Penbraya is used for dose 1 MenB, MenB-FHbp
(Trumenba) should be administered for dose 2 MenB. For age-eligible children at
increased risk of meningococcal disease, Penbraya may be used for additional
MenACWY and MenB doses (including booster doses) if both would be given on the
same clinic day and at least 6 months have elapsed since most recent Penbraya
dose.

Wirksamkeit: Wirkung und Sicherheit im Vergleich zu anderen Arzneimitteln

Derzeit ist in der Schweiz kein weiterer Impfstoff zur aktiven Immunisierung gegen Neisseria meningiti-
dis der Serogruppe B zugelassen. Ein direkter Vergleich mit einem anderen Wirkstoff ist deshalb nicht
mdglich.

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit

Fir vorliegendes Gesuch (NA nach Befristung) liegen keine neuen Wirksamkeitsdaten vor. Die Wirk-
samkeit wurde in den zwei vorangegangenen Gesuchen (NA, GAL) unbefristet als erfiillt erachtet.
BEXSERO zeigte dort in einem umfassenden klinischen Studienprogramm eine Immunogenitat Gber
verschiedene Altersgruppen hinweg bei gleichzeitig vertraglichem Sicherheitsprofil.

Der aktuelle Schweizerische Impfplan 2025 ist in Ubereinstimmung mit der aktuellen Limitie-
rung von BEXSERO. In der Schweiz wird die Meningokokken Typ B-Impfung fir Suglinge als ergan-
zende Impfung empfohlen (keine Basisimpfung) und bei Risikogruppen als Basisimpfung empfohlen.
Auch in anderen europaischen Landern wie Deutschland, Frankreich und Osterreich wird die Menin-
gokokken Typ B-Impfung bei Sauglingen ab 2 Monaten empfohlen. In Amerika wird die Meningokok-
ken Typ B-Impfung bei Jugendlichen zwischen 16-18 Jahren in einem «shared desicion making» Pro-
zess empfohlen (FDA Zulassung: ab10 Jahren).

3  Beurteilung der Zweckmassigkeit

Das BAG erachtet das Kriterium der Zweckmassigkeit fur das Arzneimittel basierend auf folgendem
Sachverhalt als erfillt:

Dosierung/Dosisstarken/Packungsgrossen
BEXSERO wird als 1 Fertigspritze mit 0.5 ml angeboten. Fir Sauglinge/Kinder von 2 Monaten bis 10
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bzw. 24 Jahren sind jeweils drei bzw. zwei Dosen notwendig. Es kommt zu keinem Verwurf. Unabhan-
gig des Alters wird immer dasselbe Volumen pro Gabe injiziert.

Beurteilung durch Zulassungsbehoérden

EMA, Product Information, last updated: 13/05/2024

“Bexsero is indicated for active immunisation of individuals from 2 months of age and older against in-
vasive meningococcal disease caused by Neisseria meningitidis group B. The impact of invasive dis-
ease in different age groups as well as the variability of antigen epidemiology for group B strains in dif-
ferent geographical areas should be considered when vaccinating. See section 5.1 for information on
protection against specific group B strains. The use of this vaccine should be in accordance with offi-
cial recommendations”

FDA, label, 08/24

‘BEXSERO is a vaccine indicated for active immunization to prevent invasive disease caused by Neis-
seria meningitidis serogroup B. BEXSERQO is approved for use in individuals aged 10 through 25
years.”

Beurteilung auslandischer Institute
G-BA, Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uber Schutzimpfungen 05. Juni 2025

Impfung gegen | Indikation Hinweise zur Umsetzung

1 2 3

Meningo- Grundimmunisierung:

kokken Grundimmunisierung (Meningokokken B) im Alter von 2, 4 Bei Meningokokken B abweichend von § 11 Absatz 2
sowie 12 Monaten. Grundimmunisierung (Meningokokken C) | Nachholimpfung nur bis zum Alter von 4 Jahren. Impfung mit
im Alter von 12 Monaten. einer Dosis Meningokokken-C-Konjugat-lmpfstoff.

Indikationsimpfung:
Indikationsimpfung fiir gesundheitlich gefahrdete Personen Impfung gegen die Serogruppen A, C, W, ¥ und/oder B,

mit angeborener oder erworbener Immundefizienz, sofern die verfiigbaren Impfstoffe fiir die Altersgruppe

insbesondere zugelassen sind.

- Komplement-/Properdindefizienz Nahere Erlduterungen zur Anwendung siehe

- Therapie mit C5-Komplement-Inhibitoren (z. B. Epidemiologisches Bulletin Nr. 34 vom 24. August 2015,
Eculizumab oder Ravulizumab) S. 338f. und Epidemioclogisches Bulletin Nr. 37 vom

- Hypogammaglobulinamie 14. September 2015.

- funktioneller oder anatomischer Asplenie.

Berufliche Indikation:

Gefdhrdetes Laborpersonal (bei Exposition gegeniiber Impfung mit Meningokokken-ACWY-Konjugat-Impfstoff und

Neisseria meningitidis-haltigen Aerosolen). einem Meningokokken-B-Impfstoff.

Reiseindikation:

Reisende in Lidnder mit epidemischem Vorkommen, Bei Impfung aufgrund von Auslandsaufenthalten besteht ein

besonders bei engem Kontakt zur einheimischen Bevilkerung | Leistungsanspruch nur im Rahmen des § 11 Absatz 3.

(z. B. Entwicklungshelferinnen und -helfer, Impfung mit Meningokokken-ACWY-Konjugat-Impfstoff.

Katastrophenhelferinnen und -helfer; medizinisches Zusatzliche Impfung mit Meningokokken-B-Impfstoff:

Personal); dies gilt auch fir Aufenthalte in Regionen mit - nur bei Katastrophenhelferinnen und je nach Exposition

Krankheitsausbriichen und Impfempfehlung fiir die auch bei Entwicklungshelferinnen und medizinischem

einheimische Bevdlkerung (WHO- und Landerhinweise Personal;

beachten), Epidemisches Vorkommen siehe auch Empfehlungen der
STIKO zu Reiseimpfungen (Ldndertabelle).

vor Pilgerreise nach Mekka (Hadj, Umrah), Impfung mit Meningokokken-ACWY-Konjugat-Impfstoff

(Einreisebestimmungen beachten).

vor Langzeitaufenthalten, besonders Kinder und Jugendliche | Impfung mit Meningokokken-ACWY-Konjugat-Impfstoff und
sowie Personen in Studium oder Ausbildung Meningokokken-B-Impfstoff entsprechend den
Empfehlungen der Zielldnder

HAS — Stratégie de vaccination pour la prévention des infections invasives a méningocoques : Le sé-
rogroupe B et la place de BEXSERO, 07. Juli 2021
« Avis favorable au remboursement dans l'immunisation active contre les infections invasives a me-
ningocoque de sérogroupe B, des sujets a partir de I'4ge de 2 mois, uniquement dans les populations
recommandées par la HAS le 3 juin 2021.
La HAS a élaboré en juin 2021 des recommandations vaccinales pour la prévention des infections in-
vasives a méningocoque de sérogroupe B et a défini la place des vaccins méningococciques groupe
B : BEXSERO et TRUMENBA dans la stratégie de prévention. En France, il est désormais recom-
mandé pour la prévention des infections invasives a
méningocoques, la vaccination par :

e BEXSERO et TRUMENBA chez les personnes ayant un risque accru d'infection a méningo-

coques et pour des populations ciblées dans le cadre de situations spécifiques ;
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e BEXSERO chez tous les nourrissons dgés de 2 mois et plus.
La Commission considére que BEXSERO (vaccin méningococcique groupe B) doit étre utilisé selon
son AMM et selon les recommandations vaccinales en vigueur pour la prévention des infections inva-
sives & méningocoque de sérogroupe B chez I'ensemble des nourrissons et les sujets a haut risque.
La Commission rappelle que la vaccination est I'outil de prévention le plus efficace contre les infec-
tions a méningocoque et les complications associées (purpura fulminans). Une bonne couverture vac-
cinale des nourrissons et des populations a haut risque est indispensable.»

Expertengutachten
Fir vorliegendes Gesuch wurde kein Expertengutachten eingereicht.

Medizinischer Bedarf

BAG-Bulletin, Nr. 7/ 2024

[...] Kinder unter fiinf Jahren, insbesondere unter einem Jahr, sowie Jugendliche zwischen 15 und
19 Jahren sind {berproportional hdufig betroffen.|[...]

Abbildung 1
Altersspezifische IME-Inzidenzen, 2011-2020 in der Schweiz

al Zeitraum 2011-2015 versus 2016-2020 b) Jahrliche Inzidenz
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Basierend auf der Uberproportionalen Inzidenz bei Kindern unter 24 Jahren (besonders bei Kindern
unter 1 Jahr) und die damit verbundenen schwerwiegenden Manifestationen besteht in der Schweiz
ein medizinischer Bedarf fiir eine Meningokokkenimpfung der Serogruppe B fir diese Altersgruppe.

Der einzige Schutz gegen die invasive Meningokokken-Erkrankung (IME) ist eine Impfung. Mit der
EinfGhrung von Bexsero als ergdnzende Impfung in der Schweiz kann die Impfung gegen MenACWY
(MENQUADFI, MENVEQ) mit MenB (BEXSERO) komplettiert und somit ein bestmdglicher breiter
Schutz vor Meningokokken, insbesondre fur Sauglinge, sichergestellt werden.

Beurteilung der Zweckmassigkeit

Eine passende Packungsgrdsse von BEXSERO ist vorhanden. Aktuell ist kein weiterer Impfstoff fur
die Meningokokken Serogruppe B zugelassen. Die Verwendung von BEXERO ist im Schweizerischen
Impfplan beschrieben. Fir BEXSERO besteht ein medizinischer Bedarf.

4  Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirtschaftlichkeit fir das Arzneimittel unter folgenden Bedingun-
gen als erfillt:

e ohne TQV aufgrund fehlender Vergleichsarzneimittel,

¢ unter Berucksichtigung des von der Zulassungsinhaberin eingereichten Auslandpreisvergleichs mit
Datum vom 04. Dezember 2025, Preisen aus 8 Referenzlandern (AT, BE, D, DK, F, FI, NL, UK)
und Wechselkursen zu Fr. 0.94/Euro, Fr. 1.12/GBP und Fr. 0.1263/DKK. Daraus resultiert folgen-
der Preis:
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APV (FAP)
Inj. Susp. 0.5 ml, 1 Stk. | Fr. 75.68
zu Preisen von:

FAP PP

Inj. Susp. 0.5 ml, 1 Stk. Fr. 75.68 Fr. 98.70
mit einer Limitierung:
»Die Kostenlibernahme der Impfstoffe als Teil einer prdventiven Massnahme im Rahmen der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung richtet sich nach den in Artikel 12a KLV fiir die jeweiligen
Impfungen abschliessend festgelegten Voraussetzungen und erfolgt nur innerhalb der Zulassung
durch Swissmedic. Bei beruflicher und reisemedizinischer Indikation erfolgt keine Kostentiber-
nahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung.
Die Preise der Impfstoffe sind Hochstpreise (Art. 52 Abs. 3 KVG) und kommen bei Reihenimpfun-
gen (z.B. im schulérztlichen Dienst) nicht zur Anwendung. In diesen Féllen gelten die von den
Krankenversicherern mit den zustandigen Behérden ausgehandelten bzw. die allenfalls von den
Behérden festgesetzten Tarife. Wenn der Impfstoff zu einem glinstigeren Preis bezogen wird (z.B.
im Rahmen von Reihenimpfungen), darf der Arzt oder die Arztin nicht den Publikumspreis der SL
verrechnen.
Die Verglinstigung muss gemdass Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es be-
stehen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3bis KVG.”

Befristete Limitierung bis 31. Januar 2029

Kosteniibernahme bei Séduglingen und Kleinkindern ab 2 Monaten bis 5 Jahren als empfohlene er-

génzende Impfung.

Kostentibernahme bei Kindern und Jugendlichen ab 11 Jahren bis 20 Jahren als empfohlene ergan-

zende Impfung.

Kostenlibernahme bei Personen ab 2 Monaten bis 24 Jahren als empfohlene Impfung fiir Risiko-

gruppen (Personen mit einem erhéhten Risiko fiir eine invasive Erkrankung oder Exposition).*

mit folgenden Auflagen:

 Parteien in anderweitigen Preisfestsetzungsverfahren (Aufnahme in die SL bzw. Anderungen
der SL) kénnen vom BAG auf Verlangen ohne vorgangige Anhérung der GlaxoSmithKline AG
soweit erforderlich Einsicht in die Berechnung der Wirtschaftlichkeit aus vorstehender Erwa-
gung in Kapitel 2.3.5 der Verfugung sowie Angaben zum wirtschaftlichen Preis gewahrt werden.
Diesbezigliche Informationen tber Arzneimittel anderer Zulassungsinhaberinnen sind vertrau-
lich zu behandeln. Fir Zuwiderhandlungen anderer Zulassungsinhaberinnen Gbernimmt das
BAG keinerlei Haftung.

e Die Zulassungsinhaberin reicht dem BAG rechtzeitig vor Fristablauf (auf die 6. EAK 2028) ein
vollstandiges, regulares Gesuch um Anderung der Limitierung nach Befristung ein, so dass das
BAG spéatestens bis zum Ende der Befristung die Aufnahmebedingungen (Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit) des Arzneimittels erneut beurteilen kann.

Die Neuaufnahme ist befristet bis zum 31. Januar 2029.
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