7 Impfstoffe

Das Kapitel Impfstoffe ist in vier Unterkapitel gegliedert, in denen die verschiedenen Impfstoffe fiir
die saisonale Influenza, die Impfung gegen einen neuen Influenzavirus-Subtyp mit Pandemiepotenzial,
der Impfstoff gegen ein Pandemievirus und die Impfung gegen Pneumokokken getrennt besprochen
werden.

Die folgenden Aspekte der Massenimpfung mit dem Prapandemie- und Pandemieimpfstoff sind noch
in Erarbeitung und werden zu einem spateren Zeitpunkt kommuniziert:

— die Finanzierung der Impfung

— die Uberwachung der Nebenwirkungen und die diesbezigliche Entschadigung

7.1 Impfstoffe gegen die saisonale Influenza

Gegen die saisonale Influenza werden trivalente Impfstoffe eingesetzt, deren Zusammensetzung
jedes Jahr an die Stimme angepasst wird, die fir die kommende Saison erwartet werden. Sie setzen
sich aus einem Influenza-B-Stamm und zwei Influenza-A-Stdmmen zusammen. Von einem Jahr zum
nachsten handelt es sich meist um Virusstdmme des gleichen Subtyps (H1N1 seit 1977 und H3N2
seit 1968), bei denen im Verlauf der vorangegangenen Saison Mutationen aufgetreten sind. Die
Impfstoffe eines bestimmten Jahres schiitzen somit nicht oder nur teilweise vor dem Virus der
nachsten Saison, falls dieses mutiert hat. Allerdings verbessert eine friihere Infektion oder Impfung
gegen ein Virus des gleichen Subtyps die Immunantwort auf den Impfstoff, da ein Immungedachtnis
aufgebaut worden ist (Priming). Der saisonale Impfstoff schitzt somit nur vor jenen Subtypen des
Influenzavirus, die im Impfstoff enthalten sind, und bietet keinen Schutz vor allfélligen neuen
Influenzaviren mit Pandemiepotenzial (zum Beispiel HbN1, das 2005-2006 eine ausgedehnte
Tierseuche verursachte).

Fir die Produktion der Grippeimpfstoffe werden Impfstdmme (im Labor veranderte Viren) in
befruchtete Hiihnereier inokuliert, wo sie sich vermehren. Daraus wird virenhaltige Allantois-
Flussigkeit gewonnen, die Viren werden gereinigt, inaktiviert und zu einem der folgenden
Impfstofftypen weiterverarbeitet: (1) Subunit-Impfstoffe, die hauptsachlich aus gereinigtem
Hamagglutinin und gereinigter Neuraminidase bestehen, (2) Spaltimpfstoffe, die neben Hamagglutinin
und Neuraminidase weitere Antigene der zertrimmerten Viren enthalten, oder (3) Ganzvirus-
Impfstoffe, die alle viralen Antigene enthalten. Diese Produktionsmethode erfordert viele Eier (mit
einem Ei kdnnen drei Dosen monovalenten Impfstoffs zu 15 pg, d. h. eine trivalente Impfdosis,
erzeugt werden) und nimmt mehrere Monate in Anspruch (fir die Nordhalbkugel Februar bis Juli). Da
sich die Zusammensetzung von Jahr zu Jahr andert, werden die Impfstoffe nicht gelagert. Die
jahrliche Impfstoffproduktion entspricht ungefahr der Nachfrage im Vorjahr.

Zurzeit werden neue Produktionsmethoden (vor allem in Zellkulturen) und Rezepturen (vor allem mit
Adjuvans) entwickelt. Im Hinblick auf die Impfstoffproduktion im Pandemiefall und wegen der
gestiegenen Nachfrage seit 2005 werden die Produktionskapazitaten weltweit stark ausgebaut.

Ziele

— Verringerung des Risikos von Komplikationen im Zusammenhang mit dem Influenzavirus bei
gefahrdeten Personen durch Impfung der Risikogruppen (Personen, bei denen auf Grund von
chronischen Herz-Kreislauf-, Lungen- oder Stoffwechselkrankheiten, Niereninsuffizienz,
Hamoglobinopathie oder Immunsuppression oder auf Grund des Alters ein Risiko besteht);

— Verringerung des Risikos einer Ubertragung der Grippe auf diese gefahrdeten Personen durch
Impfung der Angehorigen und des betreuenden Gesundheitspersonals;

— Schutz vor der Grippe fur alle Personen, die dies wiinschen,.
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In der pandemischen Warnperiode:

— Verringerung des Risikos von Fehlalarmen wegen Grippesymptomen bei Personen, die im Rahmen
einer Tierseuche potenziell einem tierischen Influenzavirus ausgesetzt sind;

— Verringern des Risikos der gleichzeitigen Ansteckung einer Person, die im Rahmen einer Tierseuche
einem tierischen Influenzavirus ausgesetzt ist, mit dem humanen Virus und dem Tiervirus (Gefahr
eines Reassortment zwischen den beiden Viren).

Hypothesen

Das Reassortment zwischen einem tierischen und einem humanen Influenzavirus, die beide
gleichzeitig die gleiche Person infiziert haben, kann dazu beitragen, dass ein von Mensch zu Mensch
Ubertragbares Virus entsteht. Werden die Personen, die potenziell dem tierischen Virus ausgesetzt
sind, gegen die saisonale Influenza geimpft, lasst sich dieses Risiko verringern.

Phasen 1 und 2

Problemstellung
Die Produktionskapazitaten der Unternehmen gemessen an der Anzahl Dosen des Impfstoffs gegen
die saisonale Influenza entsprechen in etwa der Nachfrage. Steigt diese pl6tzlich an, kann die
Produktionskapazitdt an Impfstoffen nicht entsprechend rasch erhéht werden. Die Unternehmen sind
ausserdem nicht darauf eingerichtet, im Pandemiefall die Nachfrage fir die gesamte Bevolkerung zu
befriedigen. Somit besteht jedes Jahr das Risiko, dass die Nachfrage fir Grippeimpfstoffe das
Angebot Ubertrifft.

Strategie
Die Erhohung der Durchimpfungsrate mit dem Impfstoff gegen die saisonale Influenza in der
interpandemischen Periode verbessert den Schutz der Risikogruppen und tréagt dazu bei, die
weltweiten Kapazitaten fur die Produktion von Pandemieimpfstoff auszubauen.

Massnahmen
Die Empfehlungen, die auf dem Supplementum XlII zum Ordner "Infektionskrankheiten" beruhen,
werden jahrlich im Bulletin des BAG publiziert (2006 in der Ausgabe 37/06).

Das BAG fihrt jedes Jahr zusammen mit seinen Partnern, den Kantonen und der Arzteschaft eine
Kampagne zur Forderung der Impfung bei bestimmten Bevdlkerungsgruppen durch. Zudem bespricht
sich das BAG jedes Jahr mit den Impfstoffherstellern, damit die fir die Schweiz vorgesehene Anzahl
Dosen der voraussichtlichen Nachfrage abgepasst werden.

Phase 3

Problemstellung
Bei einer Person mit engem Kontakt zu Tieren, die mit einem hochpathogenen aviaren Influenzavirus
infiziert (oder potenziell infiziert) sind, besteht bei jedem grippalen Zustand Verdacht auf eine Infektion
mit dem avidren Virus, mit allen damit verbundenen Massnahmen und entsprechender
Verunsicherung. Andererseits kann bei einer Person, die gleichzeitig mit einem avidren und humanen
Influenzavirus infiziert ist, die Voraussetzung der Anpassung des Tiervirus an den Menschen durch ein
Reassortment zwischen dem tierischen und dem humanen Virus entstehen.
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Strategie
Nicht impfbezogene Massnahmen, welche die Ubertragung des avidren Influenzavirus vom Tier auf
den Menschen verhindern, stehen im Vordergrund.
Die Impfung gegen die saisonale Grippe wird auch Personen empfohlen, die beruflich haufig Kontakt
mit Tierarten (Geflligel und Wildvdgel) haben, die mit einem neuen, hochpathogenen Influenza-Subtyp
mit Pandemiepotenzial infiziert sein kénnten.

Massnahmen
In der Warnphase 3 wird die Impfung gegen die saisonale Influenza (zwischen Mitte Oktober und
Mitte November) fUr die folgenden Personen empfohlen:

— Gruppen mit Komplikationsrisiko und dem Gesundheitspersonal (Supplementum XIII)
— Personen mit direktem beruflichem Kontakt zu Tieren, die mit dem Tierseuchevirus infiziert sein
kdnnten (Hausgefligel und Wildvogel) (BAG Bulletin 37/06):
- Fir die Tierseuchenbekdmpfung zustandiges Personal
- Personal von Schlachtanlagen, das Kontakt zu entsprechenden lebenden Tieren
(Gefllgel) hat
- Tierarzte und ihre Mitarbeiter
- Halter der entsprechenden Tierarten (Gefllgel)
- Personen mit haufigem, engem Kontakt zu den entsprechenden Wild- oder
Nutztierarten (z. B. Ornithologen, Tierpraparatoren, Wildhtter, Jagdaufseher,
Zollangestellte mit direktem Kontakt zu lebendem Importgefligel)
— Personal der Labors, in denen im Rahmen der Uberwachung Proben von humanen
Atemwegssekreten oder von Tieren untersucht werden

Phasen 4 und 5

Problemstellung
Sobald ein neuer Influenza-Subtyp mit Mensch-zu-Mensch-Ubertragung festgestellt wird, richten die
Impfstoffhersteller ihre Produktionskapazitdten auf die Herstellung eines Impfstoffs gegen diesen
neuen Subtyp (Pandemieimpfstoff) aus. Solange das neue Virus die Schweiz noch nicht erreicht hat,
mussen Vorkehrungen getroffen werden, um die Risikogruppen gegen die saisonale Influenza zu
schitzen. Allerdings ist damit zu rechnen, dass nicht genligend Impfstoff zur Verfligung stehen wird.

Strategie
Der Impfstoff gegen die saisonale Influenza wird vorrangig den gefahrdeten Personen zugeteilt.

Massnahmen
Der Impfstoff gegen die saisonale Influenza ist in erster Linie den Personen mit Komplikationsrisiko
gemass den Empfehlungen des BAG (Supplementum XIlIl) und dem Gesundheitspersonal
vorbehalten. Die Impfung von Personen mit engem beruflichem Kontakt zu Tieren ist nicht mehr
gerechtfertigt.

Phase 6
Sobald die Produktion eines Pandemieimpfstoffs anlduft, wird die Herstellung des Impfstoffs gegen
die saisonale Influenza eingestellt, da die Produktionskapazitaten vollumfanglich fir den

Pandemieimpfstoff eingesetzt werden.
Sobald das Pandemievirus in der Schweiz zirkuliert, ist der saisonale Impfstoff nicht mehr indiziert.
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7.2 Prapandemieimpfstoff (gegen einen neuen Influenzavirus-
Subtyp mit Pandemiepotenzial)

Verursacht ein neuer, hochpathogener, tierischer Influenzavirus-Subtyp (wie H5N1) eine ausgedehnte
Tierseuche mit isolierten Infektionsfallen beim Menschen, erhéht sich das Risiko, dass sich durch
Mutationen oder durch ein Reassortment mit einem humanen Influenzavirus ein Pandemievirus
entwickelt. Humanimpfstoffe gegen solche Influenzaviren werden mit dem Ziel entwickelt, Personen
vor diesem Virus tierischen Ursprungs zu schitzen, fir den Fall, dass es sich verandert und leichter
auf den Menschen Ubertragen wird. Die Entwicklung derartiger Impfstoffe beruht auf der Erfahrung,
die mit den Impfstoffen gegen die saisonale Influenza gesammelt wurde und auf den gleichen
Herstellungsprinzipien. Diese Entwicklung erfordert unter anderem:
— angemessene Bedingungen der Biosicherheit (der Umgang mit dem hochpathogenen Virus muss
unter Bedingungen erfolgen, die eine Kontamination des Personals oder der Umgebung verhindern);
— die Entwicklung von Impfstammen (das hochpathogene H5N1-Virus kann nicht in embryonierten
Eiern gezlichtet werden, da es diese totet; somit muss ein genetisch modifiziertes Virus verwendet
werden, das sich in befruchteten Eiern gut vermehrt und die H5- und N1-Antigene exprimiert);
— Klinische Studien am Menschen, um die optimale Rezeptur (Dosierung, Adjuvantien), die induzierte
antivirale Immunitat und allféllige unerwiinschte Wirkungen abzuklaren.

Es wurde festgestellt, dass hohere Antigendosen oder spezifische Rezepturen erforderlich sind, um
beim Menschen ausreichende Antikorperspiegel gegen das aviare H5N1-Virus zu erreichen. In
Studien wurde jedoch gezeigt, dass sich bei Verwendung neuer Adjuvantien die Antigendosierung
erheblich verringern und sich ausserdem das Schutzpotenzial auf verwandte Virusstdmme ausdehnen
lasst.

Die derzeitigen Prapandemieimpfstoffe gegen das Virus der avidren Influenza (H5N1) enthalten ein
Adjuvans, das die Immunantwort verbessert. Damit verringert sich die erforderliche Antigenmenge
pro Dosis, und die Schutzwirkung wird auf dhnliche Virusstimme (mutierte oder reassortierte
Stdmme) ausgedehnt.

Die Entwicklung von Prapandemieimpfstoffen dient auch zur Entwicklung von Pandemieimpfstoffen,
die auf die gleiche Weise produziert werden kénnen. Da nur noch der Impfstamm durch jenen ersetzt
werden muss, der genau dem Pandemievirus entspricht, verklrzt sich die Impfstoffentwicklung.

Der Bund hat beschlossen, im Verlauf der Phase 3 eine ausreichende Menge an préapandemischem
Impfstoff flr die gesamte Bevdlkerung zu beschaffen.

Ziele

— Teilweiser Schutz der Bevolkerung gegen ein Pandemievirus, das sich aus dem Virus der avidren
Influenza entwickelt; Senkung der mit dem Pandemievirus verbundenen Morbiditdt und Mortalitat;
Verbesserung der Immunantwort auf den zuklnftigen Pandemieimpfstoff (Priming), sodass eine
einzige Dosis dieses Pandemieimpfstoffs ausreicht;

— Schutz der Personen mit Kontakt zu Tieren, die mit dem Virus der aviaren Influenza infiziert sind,
insbesondere von bestimmten Berufsgruppen.

Da das Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil der Impfung nur teilweise etabliert ist, muss der erwartete

Nutzen und das mdgliche Risiko einer Impfung gegendber den Risiken abgewogen werden, die mit
einer Pandemie verbunden sind.
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Hypothesen

Eine Dosis des Prapandemieimpfstoffs mit Adjuvans vermittelt einen teilweisen Schutz gegen das
Pandemievirus und verbessert die Immunantwort auf einen Pandemieimpfstoff (Priming).

Zwei Dosen im Abstand von einigen Wochen verbessern diesen Schutz, zum Beispiel bei Personen,
bei denen ein hohes berufliches Risiko fur eine Virusexposition und -Ubertragung besteht.

Phase 3

Problemstellung
Der Impfstoff befindet sich in Entwicklung, seine Eigenschaften werden evaluiert. Er wird nicht auf
den Ublichen Wegen auf den Markt gebracht, aber er wird einem Bewilligungsverfahren der
Zulassungsbehorde Swissmedic unterzogen.

Strategie
Die Versorgung, die Lagerung und die Verteilung an die Kantone werden auf Bundesebene
organisiert.
In Absprache mit den Expertenkommissionen wird die Impfung der Risikogruppen gepruft. Dabei wird
dem Nutzen-Risiko-Verhaltnis und den anderen anwendbaren Praventionsmassnahmen Rechnung
getragen.

Massnahmen

Versorgung und Verteilung
— Der Bund beschafft 8 Millionen Dosen des Prapandemieimpfstoffs, die in der Schweiz gelagert
werden, sobald sie verflgbar sind.
— Die Armeeapotheke wird mit der Lagerung, Verteilung an die Kantone, Bewirtschaftung und
Kontrolle des Lagerbestands auf nationaler Ebene beauftragt.
— Jeder Kanton legt das System flr die Verteilung und Verabreichung des Impfstoffs in seinem
kantonalen Aktionsplan fest.

Zielgruppen fir den Prépandemieimpistoff in der Phase 3
— In Zusammenarbeit mit der Eidgendssischen Kommission fir Impffragen (EKIF) und der
Arbeitsgruppe Influenza (AGI) sowie in Absprache mit Swissmedic erarbeitet das BAG
entsprechend der Situation und den verfligbaren Daten spezifische Empfehlungen.
— Jede geimpfte Person muss registriert und in Bezug auf die Vertraglichkeit und Sicherheit der
Impfung Uberwacht werden.

Phase 3.1 Keine Falle bei Tieren in der Schweiz

Eine Impfung kann im Rahmen einer klinischen Studie fir die folgenden Gruppen in Betracht gezogen
werden: Personen mit beruflichem Kontakt zu den potenziell infizierten Tierarten (zum Beispiel
Gefllgel), in der Priméarversorgung tatiges Gesundheitspersonal (designierte Spitaler), das flr die
Versorgung von potenziell mit dem Tiervirus infizierten Personen zusténdig ist, sowie Personal, das in
den betroffenen Landern im Einsatz ist.
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Phase 3.2 Hochpathogene Influenza bei Tieren in der Schweiz
In den betroffenen Regionen kann die Impfung in Betracht gezogen werden fir:

— Personen mit direktem beruflichem Kontakt zu Tieren, die mit dem Tierseuchenvirus infiziert sein
kéonnten:
- Fir die Tierseuchenbekdmpfung zustandiges Personal
- Personal von Schlachtanlagen mit Kontakt zu betroffenen lebenden Tieren
- Tierarzte und ihre Mitarbeiter
- Halter der entsprechenden Tierarten
- Personen mit haufigem, engem Kontakt zu den betroffenen Wild- oder Nutztierarten
— Laborpersonal, das Proben analysiert, die bei potenziell infizierten Tieren entnommen wurden
— In der Primarversorgung tatiges Gesundheitspersonal, das flr die Versorgung von potenziell mit
dem Tiervirus infizierten Personen zustéandig ist (designierte Spitaler)

Phase 3.3 Humane Falle mit dem neuen Influenza-Subtyp mit Pandemiepotenzial in der
Schweiz

Zusatzlich zu den unter 3.2 aufgeflihrten Personen kann eine Impfung in Betracht gezogen werden
far:

— Gesundheitspersonal, das flr die Versorgung von Tiergrippefallen bei Menschen zustandig ist
(designierte Spitaler)
— Umfeld von Tiergrippefallen bei Menschen (Personen im gleichen Haushalt)

Information der Bevolkerung
Die Information auf nationaler Ebene erfolgt nach dem Kommunikationskonzept (Kapitel 9 von Teil llI
des Influenza-Pandemieplans Schweiz) und in Zusammenarbeit mit den Kantonen.
Die Eidgendssische Kommission fur Impffragen (EKIF) erarbeitet zusammen mit dem BAG eine
Fachinformation zum Impfstoff und passt diese laufend an neue wissenschaftliche Erkenntnisse an.
Diese Fachinformation enthalt auch die Anwendungseinschrankungen sowie Angaben zum Vorgehen
im Fall von Nebenwirkungen.

Phasen 4 -6

Problemstellung
In einigen begrenzten Regionen der Welt Ubertragt sich ein neuer Influenza-Subtyp (tierischen
Ursprungs) von Mensch zu Mensch. Anfanglich ist die Entwicklung einer Pandemie nicht
unabwendbar. Der von Mensch zu Mensch Ubertragbare Stamm wird isoliert und beschrieben, und im
Labor wird das Schutzpotenzial des Prapandemieimpfstoffs gegen diesen Stamm bestimmt. In der
Folge kann sich die Entwicklung einer Pandemie bestatigen, wahrend der Schutz, den der Impfstoff
bietet, noch nicht bekannt ist. Umgekehrt kann aber auch der Impfschutz bereits bekannt sein,
wahrend die Entwicklung einer Pandemie noch ungewiss ist. Obwohl die Impfung der Bevolkerung
maoglichst rasch durchgefiihrt werden sollte, missen beim Entscheid Uber die Durchfihrung von
Massenimpfungen die Ungewissheiten in Bezug auf die Entwicklung einer Pandemie und auf die
Wirksamkeit der Impfung mitberlcksichtigt werden, denn das Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil
wurde nur im Rahmen von kontrollierten Studien untersucht.
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Strategie
Falls 1) der Schutz gegen den von Mensch zu Mensch Ubertragbaren Stamm bestatigt wird und 2)
eine Pandemie unvermeidlich ist, wird die Impfung mit dem Prapandemieimpfstoff flr die gesamte
Bevdlkerung empfohlen. Die Bevolkerung muss geimpft werden konnen, bevor die Pandemie (Phase
6) die Schweiz erreicht. Die Impfung ist nicht obligatorisch; ihr Ziel besteht nicht darin, die Pandemie
von der Schweiz fernzuhalten, sondern die Morbiditat und die Mortalitat zu verringern.

Sind die beiden oben genannten Bedingungen nicht erflllt, richtet sich die Impfung zunachst an
Personen mit erhdhtem Expositions- und Ubertragungsrisiko und mit geringem Nebenwirkungsrisiko
(gesunde junge Erwachsene).

Die Strategie wird laufend sorgfaltig (re)evaluiert und an die Entwicklung der Situation in der Schweiz
und der weltweiten Situation sowie an die Erkenntnisse Uber den Impfstoff angepasst.

Massnahmen

Entscheid
Gestuitzt auf die Erklarungen der internationalen Gesundheitsbehorden (WHO, ECDC) zur Entwicklung
der Pandemiebedrohung féllen die zustandigen Bundesbehdrden in Absprache mit den
Expertenkommissionen den Entscheid, die Impfung mit dem Prapandemieimpfstoff fir die gesamte
Bevdlkerung zu empfehlen.
Der Bundesrat informiert die kantonalen Behdrden.

Versorgung
Die Kantone bestellen den Prapandemieimpfstoff nach im Voraus festgelegten logistischen
Modalitdten bei der Armeeapotheke.
Die Verteilung des Impfstoffs innerhalb der Kantone wird nach den kantonalen Aktionsplanen und
unter Einhaltung der Kihlkette organisiert.
Die Kantone sind fiir das Bereitstellen der bendtigten Materialien (Spritzen, Nadeln,
Desinfektionsmittel usw.) bei Massenimpfungen verantwortlich.

Massenimpfung
Die Massenimpfung wird nach den kantonalen Aktionsplanen in Zusammenarbeit mit den Gemeinden
organisiert. Sie wird so geplant, dass im Zeitraum von etwa vier Wochen die gesamte Bevolkerung
mit einer Dosis des Prapandemieimpfstoffs geimpft und einige Wochen spéter eine zweite Dosis (in
Form des Pandemieimpfstoffs) verabreicht werden kann. Die Armee erarbeitet ein Handbuch
zuhanden der Kantone, das Empfehlungen zu den nachstehenden Punkten enthalt.

— Art und Zahl der Impfzentren: Raumlichkeiten, die genligend Platz bieten und Uber sanitére
Einrichtungen, Kihlschranke zur Aufbewahrung der Impfstoffe sowie Sitz- und Liegeplatze usw.
verfigen (zum Beispiel Schulen, Gemeindesale, Waffenplatze), Spezialldsungen flr
Heimbewohnerinnen und Heimbewohner und Personen mit eingeschrankter Mobilitat.

— Personal der Zentren: arztliches Personal und Pflegefachpersonal fir die Impfungen, Hilfspersonal
far die administrativen Aufgaben, den Empfang, die Information und Registrierung der Impflinge
sowie fiir die Aufrechterhaltung der Ordnung; Anwesenheit einer Arztin oder eines Arztes wihrend
der Impfungen (Ausnahme: Impfung zu Hause).

— Bereitzustellendes Blro- und Injektionsmaterial unter Berlicksichtigung der Form, in der der
Impfstoff geliefert wird: Flaschen mit 10 Dosen, die eine Aufbereitung, Spritzen und Kanulen
erfordern; Reanimationsmaterial (vor allem Adrenalin) fir den Fall von Nebenwirkungen
(anaphylaktischer Schock); geeignete Behalter fir die Entsorgung der Abfalle und deren Abholung.

— Organisation des Impflokals: erleichterte Zirkulation der Personen (Vereinbarung von Terminen,
Schilder, die auf die Kontraindikationen hinweisen, Triagestelle am Eingang usw.).
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— Register: Zu erfassende Daten der Impflinge, insbesondere Chargennummer des Impfstoffs.
— Impfbestatigung, die den Impflingen abzugeben ist.

Allfdllige Impfung von Gruppen mit hohem Expositions/Ubertragungsrisiko vor dem Zeitounkt, an
dem die Bedingungen fir eine Massenimpfung erfillt sind:

— In der Primarversorgung tatiges Gesundheitspersonal, das flr die Versorgung der ersten infizierten
Personen zustéandig ist (designierte Spitéler)

— Gesundheitspersonal mit Patientenkontakt
— Unverzichtbare offentliche Funktionen, bei denen sich Sozialkontakte nicht vermeiden lassen

Fir Gruppen mit hohem Expositions-/Ubertragungsrisiko sind zwei Dosen des Prapandemieimpfstoffs
im Abstand von vier Wochen vorzusehen.
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7.3 Impfstoff gegen das pandemische Influenzavirus

Ein Impfstoff gegen pandemische Influenza kann erst hergestellt werden, wenn der pandemische
Virusstamm bekannt ist. Zudem wird die Herstellung wahrscheinlich mehr als sechs Monate in
Anspruch nehmen. Die Entwicklung eines Impfstoffs im Pandemiefall beruht auf der Erfahrung, die
mit den Impfstoffen gegen die saisonale Influenza und die aviare Influenza gesammelt wurde, und auf
den gleichen Herstellungsprinzipien. Zurzeit laufen zahlreiche Forschungsarbeiten, um die mengen-
und zeitbezogenen Fragen zu I6sen: Herstellung in Zellkulturen statt in Eiern, Verklrzung der
Produktionsdauer, rationellerer Einsatz der Antigene, Verwendung von Adjuvantien, "Universal'-
Impfstoff gegen alle Influenza-A-Subtypen usw.

Die Wirksamkeit der Impfung wird von verschiedenen Faktoren abhdngen: Alter, Gesundheits-
zustand/Immunkompetenz, allfallige vorbestehende Teilimmunitat (Prapandemieimpfung), Rezeptur
des Impfstoffs (Antigendosis, Adjuvans), Anzahl Dosen usw. Es ist zu erwarten, dass ein hdherer
Schutz gegen Komplikationen, Hospitalisierungen oder Todesfélle erzielt wird als gegen die Infektion
selbst. Um in einer Population ohne vorbestehende Immunitat eine ausreichende Immunitat zu
erreichen, mussen wahrscheinlich zwei Dosen im Abstand von einigen Wochen verabreicht werden.
Wourde zuvor ein verwandter Prapandemieimpfstoff verabreicht, der einen teilweisen Schutz bietet
(siehe 7.2), konnte hingegen eine Dosis des Pandemieimpfstoffs ausreichen. Ab der Impfung dauert
es etwa zwei Wochen, bis eine schiitzende Immunitat aufgebaut ist.

Obwohl die gesamte Bevolkerung mit dem Pandemieimpfstoff versorgt werden soll, wird dieser
zunachst nicht in ausreichender Menge fur alle verflgbar sein. Denn wahrend weltweit eine sehr
hohe Nachfrage bestehen wird, sind die Produktionskapazitdten beschrankt. Daher wird eine Strategie
fUr die Verteilung in einer Reihenfolge der Prioritat vorgesehen, die von den noch unbekannten
Merkmalen der Pandemie abhangt.

Ziele

Verringerung der mit dem Pandemievirus verbundenen Morbiditat und Mortalitat;

Begrenzung des Ausmasses der Epidemie, Eindammung ihrer Folgen fir das Gesundheitswesen, die
Wirtschaft und die Gesellschaft;

Erhaltung der Arbeitsfahigkeit der Fachleute, die fir die Versorgung der Patientinnen und Patienten
(Grippe und weitere Krankheiten), die Impfung der Bevolkerung und den Betrieb der grundlegenden
Infrastruktur unabdingbar sind;

Nach dem Abklingen der ersten Welle, Schutz der Bevolkerung im Hinblick auf eine mdgliche zweite
Welle.

Hypothesen

Ein Impfstoff gegen das Pandemievirus wird friihestens sechs Monate nach dem Nachweis eines
Stamms zur Verflgung stehen, der leicht von Mensch zu Mensch Ubertragbar ist (Phase 5 oder 6).
Ist das Pandemievirus mit einem Tiervirus verwandt, gegen das ein Impfstoff zur Anwendung beim
Menschen entwickelt (Prapandemieimpfstoff) und in der Phase 3 eingelagert wurde, hat die
Bevolkerung diesen Impfstoff ab der Phase 4-5 erhalten: Sie weist somit eine Teilimmunitat gegen
das Pandemievirus auf. Durch diese Teilimmunitat verringern sich die Komplikationen, die mit dem
Pandemievirus verbunden sind (Hospitalisierungen, Todesfalle), und zugleich wird ein besserer Schutz
durch den Pandemieimpfstoff erreicht.

Unterscheidet sich das Pandemievirus sehr stark vom Impfstamm im Prapandemieimpfstoff, ist die
Bevdlkerung naiv (ohne vorbestehende Immunitat).

Es ist davon auszugehen, dass zum Zeitpunkt, in dem mit der Abgabe des Pandemieimpfstoffs
begonnen werden kann, in der Schweiz bereits Infektionen mit dem pandemischen Influenzavirus
aufgetreten sind und dass diese Impfung erst nach der Umsetzung von nicht impfbezogenen
Praventionsmassnahmen (zum Beispiel Einschrankung der sozialen Kontakte, Medikamente)
eingesetzt werden kann.
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Phase 6

Problemstellung
Sobald ein Impfstoff gegen das pandemische Influenzavirus verfligbar ist, muss er so rasch als
moglich an jene Personen abgegeben werden kdnnen, die besonders darauf angewiesen sind, um die
Folgen fir das Gesundheitswesen, die Wirtschaft und die Gesellschaft zu verringern.
Der Pandemieimpfstoff wird nur allmahlich in ausreichender Menge fir die gesamte Bevolkerung zur
Verfligung stehen. Daher muss eine Verteilung in der Reihenfolge der Prioritdt anhand der Merkmale
der Epidemie vorgesehen werden.

Die Impfung wird zweifellos in einer Situation anlaufen, in der sich das Virus bereits im Umlauf
befindet und die Infrastruktur des Gesundheitswesens durch die Versorgung der Erkrankten unter
starker Belastung steht.

Bietet der Prapandemieimpfstoff keinen Kreuzschutz gegen das Pandemievirus oder konnte er nicht
abgegeben werden, missen zwei Dosen Pandemieimpfstoff im Abstand von vier Wochen
vorgesehen werden.

Strategie
Versorgung auf nationaler Ebene: Der Bund schliesst ab der Phase 3 Vertradge mit einem oder
mehreren Impfstoffherstellern ab.
Verteilung: Die Armeeapotheke wird mit der Lagerung und der Verteilung an die Kantone, der
Bewirtschaftung und der Kontrolle der Lagerbestdnde beauftragt.
Massenimpfung: Die Abgabe an die Bevolkerung wird nach den kantonalen Aktionsplanen durch die
Kantone organisiert.

Massnahmen

Verteilung
Nach Bevolkerungsgruppen unter Berlicksichtigung
— Risiko eines schweren Verlaufs / des Komplikationsrisikos / des Sterberisikos
— Wahrscheinlichkeit einer Exposition / Ubertragung
— Merkmale des Virus (Virulenz, Ubertragung)
— Wabhrscheinlichkeit einer Immunantwort auf den Impfstoff
— Sicherheitsprofils des Impfstoffs
— Moglichkeit, andere, nicht impfbezogene Massnahmen einzusetzen
— allfallige Durchimpfung mit dem Prapandemieimpfstoff
— soziale und berufliche Rolle

Festlegung der Prioritaten
Die EKIF und die AGI schlagen dem Sonderstab des EDI die Prioritdtsgruppen und die Reihenfolge der
Prioritat vor. Dabei berlcksichtigen sie die Empfehlungen der WHO entsprechend den
epidemiologischen Daten, die zu Beginn der Pandemie erhoben werden, sowie ethische Kriterien
(Kapitel 10 von Teil lll des /nfluenza-Pandemieplans Schweiz).
Je nach Situation muss eine Ringprophylaxe im Umfeld des ersten Falls / der ersten Félle — falls der
Impfstoff bereits verflgbar ist — oder die Festlegung von geografischen Prioritaten in Betracht
gezogen werden.
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Voraussichtliche Prioritdtsgruppen, die mit dem Ziel festgelegt werden, die Morbiditat und Mortalitat
so weit als mdglich zu verringern.

— Gesundheitspersonal (mit Patientenkontakt), das fir die Versorgung der Erkrankten zustandig ist
und bei dem somit das Risiko einer Virusexposition und -tbertragung besteht. Da der Betrieb der
Gesundheitsversorgungseinrichtungen gewahrleistet werden muss, ist auch das
Hausdienstpersonal dieser Einrichtungen eingeschlossen.

— Personen mit dem hdchsten Risiko, an der pandemischen Influenza zu sterben, deren Merkmale
erst nach Beginn der Pandemie bekannt sein werden: Dies kdnnen Personen mit chronischen
Krankheiten, Herz-, Atemwegs-, Stoffwechsel- oder Nierenerkrankungen oder immunologischen
Erkrankungen, Personen Uber 65 Jahre, schwangere Frauen, Sauglinge und Kinder unter zwei
Jahren sein, aber auch an sich gesunde Kinder oder junge Erwachsene.

— Personen, die mit gefdhrdeten Personen (Immunsupprimierte, Saduglinge und Kinder unter zwei
Jahren sowie Personen mit dem hochsten Risiko, an der pandemischen Influenza zu sterben) im
gleichen Haushalt leben und/oder diese betreuen.

— Personen, die unverzichtbare 6ffentliche Funktionen fir die Aufrechterhaltung der grundlegenden
Dienste (Guterversorgung, Sicherstellung der grundlegenden Infrastruktur, Sicherheit,
Kommunikation, politische Entscheidungen und Gesundheitswesen) wahrnehmen und die
Sozialkontakte nicht vermeiden koénnen.

— Andere Personen: Da Kinder im Schulalter eine wichtige Ubertragungsquelle darstellen kénnen,
kann sich zum Beispiel die Impfung der Schulkinder besonders stark auf die Erkrankungsrate und
die Mortalitat der Gesamtbevolkerung auswirken.

Versorgung
Bestellung des Impfstoffs durch die Kantone bei der Armeeapotheke anhand des kantonalen Bedarfs
und nach den vorgangig festgelegten logistischen Modalitaten.
Verteilung auf die Kantone gemass dem Entscheid des Sonderstabs des EDI entsprechend den
Prioritaten und der Verflgbarkeit des Impfstoffs.
Verteilung des Pandemieimpfstoffs innerhalb des Kantons nach dem kantonalen Aktionsplan und
unter Einhaltung der Kihlkette.

Impfung
Die Impfung der Bevdlkerung wird nach den kantonalen Aktionspléanen in Zusammenarbeit mit den
Gemeinden organisiert. Dabei sind folgende nachstehende Punkte zu berlicksichtigen:

— Art und Zahl der Impfzentren: \Wahl von in der Nahe gelegenen Orten, um Fahrten und
Menschenansammlungen zu vermeiden (Schulen, Gemeindesale, Waffenplatze, Arbeitsorte,
Spitexorganisationen, medizinische und soziale Institutionen, Tageszentren usw.), Trennung der
Impforte von den Orten, an denen Erkrankte behandelt werden. Arztpraxen und Polikliniken sind
keine idealen Impforte und sollten nur unter bestimmten Voraussetzungen genutzt werden (fir
Impfungen vorbehaltene Zeiten). Vorsehen von Impforten, die im Hinblick auf die Aufbewahrung der
Impfstoffe abgesichert sind und Gber sanitare Einrichtungen, Sitz- und Liegeplatze, Kihlschranke
usw. verflgen.

— Personal der Zentren: Arztinnen und Arzte, Pflegefachpersonal, Medizinstudierende,
Pflegefachpersonal in Ausbildung, pensionierte Arztinnen und Arzte oder Pflegefachpersonen;
Planung der Rekrutierung/Ausbildung von Personen, die Ublicherweise nicht flr die Verabreichung
von Impfstoffen ausgebildet sind (Apothekerinnen und Apotheker, pflegerisches Hilfspersonal,
Angehdrige der Armeesanitat usw.); Hilfspersonal fir die administrativen Aufgaben, den Empfang,
die Triage, die Information und Registrierung der Impflinge und fir die Aufrechterhaltung der
Ordnung.

Das Impfpersonal ist immun (geimpft oder Krankheit berstanden) und schuitzt sich.

— BUro- und Injektionsmaterial unter Berticksichtigung der Tatsache, dass der Impfstoff in Flaschen

mit Mehrfachdosen geliefert werden kénnte, die eine Aufbereitung, Spritzen und Kanilen erfordern;
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Reanimationsmaterial (vor allem Adrenalin) fir den Fall von Nebenwirkungen (anaphylaktischer
Schock); geeignete Behalter fir die Entsorgung der Abfalle.

— Organisation des Impflokals: erleichterte Zirkulation der Personen (Schilder, die auf die Indikationen
und Kontraindikationen hinweisen, Triagestelle am Eingang).

— Register: Zu erfassende Daten der Impflinge, insbesondere Chargennummer des Impfstoffs.

— Uberpriifung der Zugehérigkeit zu den Prioritatsgruppen (bei Bedarf in Zusammenarbeit mit den
behandelnden Arztinnen und Arzten) und des Gesundheitszustands.

— Impfbestatigung, die den Impflingen abzugeben ist.

Die Verabreichung einer zweiten Impfdosis ist ebenfalls vorzusehen.

Information
Bei der Impfung in der Pandemiesituation spielt die Information eine wichtige Rolle. Die Schweizer
Bevdlkerung wird von den Bundesbehdrden informiert (Kapitel 9 von Teil lll des |nfluenza-

Pandemieplans Schweiz).

Die EKIF und die AGI erarbeiten zusammen mit dem BAG Fachinformationen zum Impfstoff
(Merkmale, erwartete Wirkung, potenzielle unerwlnschte Wirkungen, Kontraindikationen usw.).

Die Information Uber die praktischen Einzelheiten in Bezug auf den Zugang zum Impfstoff ist Aufgabe
der Kantone. Sie ist in den kantonalen Aktionsplanen festgelegt.

Auf Bundes- und Kantonsebene (oder gar auf Gemeindeebene) werden Hotlines eingerichtet, um die
Fragen der Bevdlkerung zu beantworten.
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7.4 Impfstoff gegen Pneumokokken

Haufige Komplikationen einer Influenza sind bakterielle Superinfektionen (vor allem Pneumonien), die
die Morbiditadt und Mortalitadt beeinflussen. Diese bakteriellen Komplikationen werden oft durch
Pneumokokken verursacht. Es sind zwei Impfstoffe verfligbar: ein 23-valenter Polysaccharid-Impfstoff
(der bei Kindern unter zwei Jahren nicht wirksam ist, kein langfristiges Immungedachtnis aufbaut,
aber 23 Serotypen abdeckt) und ein heptavalenter Konjugatimpfstoff (der speziell fiir Sduglinge und
Kleinkinder entwickelt wurde, ein Immungedachtnis aufbaut und jene sieben Serotypen abdeckt, die
bei Kindern in westlichen Landern zurzeit am haufigsten vorkommen).

Der Konjugatimpfstoff weist eine sehr hohe Wirksamkeit zur Pravention von invasiven Infektionen
(Meningitis, Septikdmie, Pneumonie) mit Pneumokokken (vom Impfstoff abgedeckte Serotypen) bei
Kleinkindern auf. Dieser Impfstoff wird zurzeit fir alle Kinder unter zwei Jahren empfohlen, deren
Eltern einen optimalen Schutz ihrer Kinder wiinschen (erganzende Impfungen).

Hingegen ist die Wirksamkeit des Polysaccharid-Impfstoffs gegen Pneumonien abgesehen von
einigen klar umschriebenen Risikogruppen (zum Beispiel Splenektomierte, Patienten mit chronischen
Pneumopathien) nicht belegt.

Pneumokokken-Superinfektionen kénnen mit Antibiotika behandelt werden. Allerdings ist mit der
Maéglichkeit von Antibiotika-Resistenzen und Nebenwirkungen zu rechnen.

Mit einer friihzeitigen antiviralen Behandlung der Influenzainfektion (Neuraminidasehemmer) kann das
Risiko einer bakteriellen Superinfektion erheblich verringert werden.

Ziele
Verhinderung der bakteriellen Komplikationen der Influenza, Beitragen zur Verringerung der Morbiditat
und der Mortalitat, namentlich Verringerung der Hospitalisierungsrate und des Antibiotikabedarfs.

Strategie
Erhohung des Schutzes der gefahrdeten Personen gegen Pneumokokken bereits in der
interpandemischen Periode, insbesondere bei Sauglingen und Kleinkindern (ergdnzende Impfungen).

Massnahmen
Permanente Forderung der Durchimpfung der Personen, fir die diese Impfstoffe empfohlen werden
(Supplementum XVII zum Ordner "Infektionskrankheiten" des BAG): Frihgeborene, an sich gesunde
Sauglinge und Kinder unter zwei Jahren (Konjugatimpfstoff); Personen mit chronischen Herz- oder
Lungenerkrankungen, chronischer Niereninsuffizienz, Immundefekten oder Sichelzellenanamie,
Personen im Alter > 64 Jahren (Polysaccharid-Impfstoff).
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