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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 Spezialitätenliste (SL) per 01. 
Februar 2026 

1 Zulassung Swissmedic 

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

„BEXSERO ist indiziert für 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 Antikörper, sowie die Variabilität der Antigenepidemiologie 

bei Stämmen der Gruppe B in verschiedenen geographischen Regionen berücksichtigt werden. 

 

Für Informationen zur Antikörperpersistenz und zum Schutz vor spezifischen Stämmen der Gruppe B 

siehe «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen» und «Eigenschaften/Wirkungen». 

 

Die Anwendung von BEXSERO sollte gemäss den offiziellen Empfehlungen erfolgen.“ 

2 Beurteilung der Wirksamkeit 

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

verhalt als erfüllt:  

 

Wirkstoffklasse 

Bexsero ist ein rekombinanter Impfstoff gegen Meningokokken der Serogruppe B (MenB), der aus  

folgenden vier Oberflächen-Proteinantigenkomponenten von Neisseria meningitidis der Serogruppe B  

besteht:  

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

• rekombinantes Neisseria-Adhäsin A (NadA)-Protein  

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

• Vesikel der äusseren Membran (Outer Membrane Vesicle, OMV), Stamm NZ98/254,  

gemessen als Menge des Gesamtproteins mit PorA P1.4.  

 

Wirkmechanismus1 

Die Immunisierung mit Bexsero soll die Bildung bakterizider Antikörper stimulieren, die die Impfstoff-

Antigene NHBA, NadA, fHbp und PorA P1.4 (immundominantes Antigen in der OMV-Komponente aus 

 
1 Fachinformation BEXSERO (Stand: November 2023) 
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dem Meningokokken B Stamm Neuseeland NZ98/254) erkennen und möglicherweise vor invasiven 

Meningokokken-Erkrankungen (IME) schützen. Da diese Antigene von verschiedenen Stämmen ver-

änderlich exprimiert werden, sind Meningokokken, die ausreichende Mengen dieser Antigene expri-

mieren, für eine Abtötung durch die Impfstoff-vermittelten Antikörper möglicherweise empfänglich. Die 

Abdeckung der in der Schweiz vorkommenden Meningokokkenstämme der Serogruppe B durch 

Bexsero ist unbekannt. Klinische Wirksamkeitsdaten bezüglich 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 bestätigt. 

 

Krankheitsbild2 

Die Besiedelung des Nasen-Rachenraumes mit Meningokokken ist grundsätzlich ungefährlich und 

führt 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 Hirnhautentzündung (Meningitis) kommen. Die Blutvergiftung beginnt abrupt mit Fieber, Schüttel-

frost, Gliederschmerzen, Abgeschlagenheit und oft mit einem Hautausschlag. In der gefährlichsten 

Form kann sie innerhalb von Stunden zu Schock, Koma und Tod führen. Bei der Hirnhautentzündung 

zeigen sich grippeähnliche Symptome sowie Bewusstseinsstörungen, Krampfanfälle und Nackensteif-

heit. Auch bei frühem Therapiebeginn mit Antibiotika kann es zu Spätfolgen wie Hörverlust, Epilepsie 

oder der Amputation von Körperteilen kommen. Die Sterblichkeit bei schweren Komplikationen beträgt 

zirka 7 %. Bei plötzlichem Auftreten der genannten Symptome ist es deshalb sehr wichtig, unverzüg-

lich einen Arzt, eine Ärztin oder ein Spital aufzusuchen. Zur Vorbeugung einer Meningokokken-Er-

krankung gibt es Impfungen.  

 

Impfungen gegen Meningokokken auf der SL 
Tabelle 1: Vergütete Impfungen gegen Meningokokken (Stand 03.12.2025) 

 Serogruppen-
Abdeckung 

Limitierung  

MENQUADFI A,C,W,Y «Kostenübernahme bei Kindern ab 1 Jahr.» 

MENVEO A,C,W,Y «Kostenübernahme bei Personen ab 1 Jahr als empfohlene ergänzende Impfung. 
Kostenübernahme bei Personen ab 2 Monaten als empfohlene Impfung für Risikogrup-
pen (Personen mit einem erhöhten Risiko für eine invasive Erkrankung oder Exposi-
tion).» 

BEXSERO B Befristete Limitation bis 31.01.2026 
«-Kostenübernahme bei Säuglingen und Kleinkindern ab 2 Monaten bis 5 Jahren als 
empfohlene ergänzende Impfung. 
 -Kostenübernahme bei Kindern und Jugendlichen ab 11 Jahren bis 20 Jahren als emp-
fohlene ergänzende Impfung. 
 -Kostenübernahme bei Personen ab 2 Monaten bis 24 Jahren als empfohlene Impfung 
für Risikogruppen (Personen mit einem erhöhten Risiko für eine invasive Erkrankung 
oder Exposition).» 

 

Keiner der verfügbaren Impfstoffe schützt vor allen Meningokokken-Serogruppen, welche für die Er-

krankungen verantwortlich sind. Es gibt aktuell verschiedene Meningokokken-Impfstoffe, um gegen 

die unterschiedlichen Serogruppen zu impfen. Welche Serogruppen hauptsächlich für Erkrankungen 

verantwortlich sind, kann sich über die Zeit ändern. Dies wird von den zuständigen Stellen überwacht 

und die Impfempfehlungen gegebenenfalls angepasst. 

Eine Meningokokkenerkrankung ist eine meldepflichtige Erkrankung gemäss Anhang 1 der Verord-

nung des EDI über die Meldung von Beobachtungen übertragbarer Krankheiten des Menschen 

(VMüK). 

 

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 für 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 / Verträglichkeit 

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 Säuglinge und Kinder (unter 2 Jahren), 250 Kinder 

(2 bis 10 Jahre) und 2677 Jugendliche und Erwachsene. Von den Personen, die im Säuglingsalter mit 

Bexsero grundimmunisiert wurden, erhielten 3285 eine Auffrischimpfung im zweiten Lebensjahr. Zu-

sätzlich wurden Daten von 988 Säuglingen 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 Säuglingen und Kindern (unter 2 Jahren) wurden Druckschmerzen und 

Erytheme an der Injektionsstelle, Fieber und Reizbarkeit als häufigste lokale und systemische Neben-

wirkungen beobachtet. 

 

In klinischen Studien mit Säuglingen, die im Alter von 2, 4 und 6 Monaten geimpft wurden, trat Fieber 

(≥38°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-

lär), 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 

Säuglingen, die Bexsero und Routineimpfstoffe erhielten, wurden zudem häufiger Antipyretika verab-

reicht. Wurde Bexsero alleine verabreicht, trat Fieber mit einer vergleichbaren Häufigkeit auf wie bei 

der Verabreichung von Routineimpfstoffen für Säuglinge 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 Fälle bis zum Tag nach der Impfung abklang. 

 

Bei Jugendlichen und Erwachsenen wurden Schmerzen an der Injektionsstelle, Unwohlsein und Kopf-

schmerzen als häufigste lokale und systemische Nebenwirkungen beobachtet. 

 

Bei der Verabreichung nachfolgender Dosen der Impfserie wurde kein häufigeres Auftreten und keine 

verstärkte Ausprägung der Nebenwirkungen beobachtet. 

Die unerwünschten Wirkungen (nach Grundimmunisierung oder Auffrischimpfung) sind nach 

MedDRA-Systemorganklassen und Häufigkeit aufgeführt. Die Häufigkeiten sind wie folgt angegeben: 

«sehr häufig» (≥1/10), «häufig» (≥1/100, <1/10), «gelegentlich» (≥1/1'000, <1/100), «selten» 

(≥1/10'000, <1/1'000), «sehr selten» (<1/10'000). 

 

Säuglinge und Kinder (bis 10 Jahre) 

Stoffwechsel- und Ernährungsstörungen 

Sehr häufig: Essstörungen (59%*). 

 

Erkrankungen des Nervensystems 

Sehr häufig: Schläfrigkeit (73%*), ungewöhnliches Schreien/Weinen (71%*), Kopfschmerzen (11%*). 

Gelegentlich: Krampfanfälle (einschliesslich Fieberkrämpfe). 

 

Gefässerkrankungen 

Gelegentlich: Blässe (selten nach Auffrischimpfung). 

Selten: Kawasaki-Syndrom. 

 

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts 

Sehr häufig: Diarrhö (37%*), Erbrechen (gelegentlich nach Auffrischimpfung) (17%*). 

 

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

(10%*). 

Häufig: Hautausschlag (Säuglinge und Kinder von 2 bis 10 Jahren). 

Gelegentlich: Ekzeme. 

Selten: Urtikaria. 

 

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen 

Sehr häufig: Arthralgie (31%*). 

 

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort 

Sehr häufig: Fieber (≥38°C) (84%*), Druckschmerzen an der Injektionsstelle (einschliesslich erhebli-

che Druckschmerzen an der Injektionsstelle, definiert als Schreien/Weinen, wenn die geimpfte Extre-

mität bewegt wird) (89%*), Erythem an der Injektionsstelle (98%*), Schwellung an der Injektionsstelle 

(63%*), Verhärtung an der Injektionsstelle (57%*), Reizbarkeit (81%*). 

Gelegentlich: Fieber (≥40°C). 

Jugendliche (ab 11 Jahre) und Erwachsene 

Erkrankungen des Nervensystems 

Sehr häufig: Kopfschmerzen (45%*). 

 

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts 

Sehr häufig: Übelkeit (18%*). 

 

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen 

Sehr häufig: Myalgie (57%*), Arthralgie (40%*). 

 

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort 

Sehr häufig: Schmerzen an der Injektionsstelle (einschliesslich erhebliche Schmerzen an der Injekti-

onsstelle, definiert als Unvermögen, alltägliche Aktivitäten auszuüben) (100%*), Schwellung an der 

Injektionsstelle (40%*), Verhärtung an der Injektionsstelle (58%*), Erythem an der Injektionsstelle 

(56%*), Unwohlsein (54%*). 

 
*  Unerwünschte Ereignisse wurden aus verschiedenen klinischen Studien mit Bexsero berichtet, und die Häufigkeit der sehr häufigen uner-

wünschten Ereignisse kann sich von Studie zu Studie unterscheiden. Die höchsten Prozentsätze sind hier aufgeführt. Die aufgeführten sehr 
häufig unerwünschten Ereignisse fielen in allen Studien in diese Kategorie, mit Ausnahme von Diarrhö (2-37%), Erbrechen (0-17%) und Hau-
tausschlag (3-10%). 

 

Für die Anwendung von Bexsero bei Personen über 24 Jahren liegen ungenügende Daten zur Wirk-

samkeit und Sicherheit vor.  

 

Medizinische Leitlinien  

Die länderspezifischen Impfempfehlungen hängen von der jeweiligen Krankheitslast sowie der Sero-

gruppeninzidenz ab. 

 

Schweiz, BAG-Bulletin Nr. 7, Meningokokken-Impfung für Personen mit erhöhtem Risiko für eine inva-

sive Erkrankung und Personen mit erhöhtem Expositionsrisiko, 12. Februar 2024 
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Schweizerischer Impfplan 2025 

 

 

 
 

Ergänzende Impfung für Säuglinge: 

 
 

Empfohlene Impfung für Risikogruppen: 
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Deutschland, RKI, Faktenblätter zum Impfen: Meningokokken-Impfung, Oktober 2025 

 
 

Deutschland – STIKO Empfehlung, 30.10.2025 

Die STIKO empfiehlt seit Januar 2024 allen Säuglingen 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. 

 

Darüber hinaus wird die MenB-Impfung als Indikationsimpfung für Personen mit erhöhtem Erkran-

kungsrisiko empfohlen. Dies betrifft insbesondere  

• Personen mit einer angeborenen oder erworbenen Immundefizienz 

• gefährdetes Laborpersonal 

• sowie Reisende in Länder mit epidemischen Vorkommen, besonders bei engem Kontakt zur 

einheimischen Bevölkerung (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 Zielländer erhalten. 

 

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

Méningocoque B 

Basisimpfung bei Säuglingen: 

«Depuis le 1er janvier 2025, la vaccination contre les IIM de sérogroupe B par le vaccin Bexsero® est 

obligatoire chez l’ensemble des nourrissons selon le schéma suivant : première dose à l’âge de 3 

mois, deuxième dose à 5 mois et dose de rappel à 12 mois (M3, M5, M12). Le rattrapage jusqu'à 

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 être propo-

sée aux personnes âgées de 15 à 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 reçu une greffe de cellules souches hématopoïétiques : 

la vaccination est recommandée par un vaccin tétravalent conjugué ACWY et par un vaccin 

contre les IIM 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 Österreich, 10. Oktober 2025 

Empfohlene Impfung für Säuglinge (nicht erstattet): 

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

der epidemiologischen Situation ist zur Erreichung eines Schutzes die Impfung für alle Kinder und 

Jugendliche möglichst früh ab dem vollendeten 2. Lebensmonat empfohlen. Nachhol-Impfungen 

sind bis zum vollendeten 25. Lebensjahr empfohlen.» 

 

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

Impfung für Jugendliche (keine Routine-Impfung): 
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Risikogruppen: 

 
 

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 

möglich. 

 

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit  

Für vorliegendes Gesuch (NA nach Befristung) liegen keine neuen Wirksamkeitsdaten vor. Die Wirk-

samkeit wurde in den zwei vorangegangenen Gesuchen (NA, GÄL) unbefristet als erfüllt erachtet. 

BEXSERO zeigte dort in einem umfassenden klinischen Studienprogramm eine Immunogenität über 

verschiedene Altersgruppen hinweg bei gleichzeitig verträglichem Sicherheitsprofil. 

Der aktuelle Schweizerische Impfplan 2025 ist in Übereinstimmung mit der aktuellen Limitie-

rung von BEXSERO. In der Schweiz wird die Meningokokken Typ B-Impfung für Säuglinge als ergän-

zende Impfung empfohlen (keine Basisimpfung) und bei Risikogruppen als Basisimpfung empfohlen. 

Auch in anderen europäischen Ländern wie Deutschland, Frankreich und Österreich wird die Menin-

gokokken Typ B-Impfung bei Säuglingen 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 Zweckmässigkeit 

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

Sachverhalt als erfüllt:  

 

Dosierung/Dosisstärken/Packungsgrössen 

BEXSERO wird als 1 Fertigspritze mit 0.5 ml angeboten. Für Säuglinge/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. Unabhän-

gig des Alters wird immer dasselbe Volumen pro Gabe injiziert. 

 

Beurteilung durch Zulassungsbehörden 

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. BEXSERO is approved for use in individuals aged 10 through 25 

years.”  

 

Beurteilung ausländischer Institute 

G-BA, Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses über Schutzimpfungen 05. Juni 2025 

 

 

 
 

HAS – Stratégie de vaccination pour la prévention des infections invasives à 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 à mé-

ningocoque de sérogroupe B, des sujets à partir de l’âge 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 à 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 à 

méningocoques, la vaccination par : 

• BEXSERO et TRUMENBA chez les personnes ayant un risque accru d'infection à méningo-

coques et pour des populations ciblées dans le cadre de situations spécifiques ; 
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• BEXSERO chez tous les nourrissons âgés de 2 mois et plus. 

La Commission considère que BEXSERO (vaccin méningococcique groupe B) doit être utilisé selon 

son AMM et selon les recommandations vaccinales en vigueur pour la prévention des infections inva-

sives à méningocoque de sérogroupe B chez l’ensemble des nourrissons et les sujets à haut risque. 

La Commission rappelle que la vaccination est l’outil de prévention le plus efficace contre les infec-

tions à méningocoque et les complications associées (purpura fulminans). Une bonne couverture vac-

cinale des nourrissons et des populations à haut risque est indispensable.» 

 

Expertengutachten 

Für vorliegendes Gesuch wurde kein Expertengutachten eingereicht.  

 

Medizinischer Bedarf 

BAG-Bulletin, Nr. 7/ 2024 

[…] Kinder unter fünf Jahren, insbesondere unter einem Jahr, sowie Jugendliche zwischen 15 und 

19 Jahren sind überproportional häufig betroffen.[…] 

 
Basierend auf der überproportionalen 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 für eine Meningokokkenimpfung der Serogruppe B für diese Altersgruppe. 

 

Der einzige Schutz gegen die invasive Meningokokken-Erkrankung (IME) ist eine Impfung. Mit der 

Einführung von Bexsero als ergänzende Impfung in der Schweiz kann die Impfung gegen MenACWY 

(MENQUADFI, MENVEO) mit MenB (BEXSERO) komplettiert und somit ein bestmöglicher breiter 

Schutz vor Meningokokken, insbesondre für Säuglinge, sichergestellt werden. 

 

Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Eine passende Packungsgrösse von BEXSERO ist vorhanden. Aktuell ist kein weiterer Impfstoff für 

die Meningokokken Serogruppe B zugelassen. Die Verwendung von BEXERO ist im Schweizerischen 

Impfplan beschrieben. Für BEXSERO besteht ein medizinischer Bedarf. 

4 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit 

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirtschaftlichkeit für das Arzneimittel unter folgenden Bedingun-

gen als erfüllt: 

 

• ohne TQV aufgrund fehlender Vergleichsarzneimittel, 

• unter Berücksichtigung des von der Zulassungsinhaberin eingereichten Auslandpreisvergleichs mit 

Datum vom 04. Dezember 2025, Preisen aus 8 Referenzländern (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 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.“ 

 

Befristete Limitierung bis 31. Januar 2029  

Kostenübernahme bei Säuglingen und Kleinkindern ab 2 Monaten bis 5 Jahren als empfohlene er-

gänzende Impfung. 

Kostenübernahme bei Kindern und Jugendlichen ab 11 Jahren bis 20 Jahren als empfohlene ergän-

zende Impfung. 

Kostenübernahme bei Personen ab 2 Monaten bis 24 Jahren als empfohlene Impfung für Risiko-

gruppen (Personen mit einem erhöhten Risiko für eine invasive Erkrankung oder Exposition).“ 

• mit folgenden Auflagen:  

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

der SL) können vom BAG auf Verlangen ohne vorgängige Anhörung der GlaxoSmithKline AG 

soweit erforderlich Einsicht in die Berechnung der Wirtschaftlichkeit aus vorstehender Erwä-

gung in Kapitel 2.3.5 der Verfügung sowie Angaben zum wirtschaftlichen Preis gewährt werden. 

Diesbezügliche Informationen über Arzneimittel anderer Zulassungsinhaberinnen sind vertrau-

lich zu behandeln. Für Zuwiderhandlungen anderer Zulassungsinhaberinnen übernimmt das 

BAG keinerlei Haftung. 

• Die Zulassungsinhaberin reicht dem BAG rechtzeitig vor Fristablauf (auf die 6. EAK 2028) ein 

vollständiges, reguläres Gesuch um Änderung der Limitierung nach Befristung ein, so dass das 

BAG spätestens bis zum Ende der Befristung die Aufnahmebedingungen (Wirksamkeit, Zweck-

mässigkeit und Wirtschaftlichkeit) des Arzneimittels erneut beurteilen kann. 

5 Die Neuaufnahme ist befristet bis zum 31. Januar 2029. 


