medic

Periodischer Bericht der Swissmedic zu Verdachtsmeldungen von
Impfreaktionen im Zusammenhang mit den Covid-19 Impfstoffen

Vom 01.01.2021 bis 04.05.2021 wurden von Swissmedic insgesamt 1953 Verdachtsmeldungen von
Impfreaktionen im Zusammenhang mit den Covid-19 Impfstoffen erfasst. Der nachfolgende Bericht gibt einen
Uberblick der wichtigsten Daten zu diesen Meldungen.

Anzahl der Verdachtsmeldungen (kumuliert) nach Impfstoff (absolute Zahlen und Prozente)

Impfstoff Meldungen Anzahl der
insgesamt Reaktionen
insgesamt

Covid-19 Impfstoff Comirnaty

870 (44.5%)

2052 (40.1%)

Covid-19 Impfstoff Moderna

1061 (54.3%)

3018 (59%)

Covid-19 Impfstoff (nicht spezifiziert)

22 (1.1%)

48 (0.9%)

Total

1953 (100%)

5118 (100%)

Anzahl der Verdachtsmeldungen je Monat (Verlauf)
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Schweregrad der gemeldeten Verdachtsfalle (kumuliert fur alle Covid-19 Impfstoffe)

Serious

[ Yes B No

Alter der betroffenen Personen Geschlecht der betroffenen Personen

unknown
>=75 years 745
65 - 75 years
45 - 64 years
18 - 44 years
12 - 17 years
2 -11 years
28 days to 23 months

0 - 27 days

I i i 1
0 80 160 240 320 400 480 560 640 720 800 830 960

@ unknown 118% @O >=75years 381% MW 65-75years 115%
B 45-64years 208% W 18 -44 years 175% @ 12-17years 03 %
@ 2-1lyears 0% @ 28days to23 months 0% @ 0-27days 0%

[ Male [ Female M Unknown

1953 Personen insgesamt
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Ubersicht der gemeldeten Impfreaktionen bei Impfstoff Comirnaty

Rangliste der 15 am haufigsten betroffenen Organsysteme

Reaction (MedDRA)

General disorders and administration site conditions (10018065) — 602
Nervous system disorders (10029205) 335
Musculoskeletal and connective tissue disorders (10028395) -] ] 219
Gastrointestinal disorders (10017947) | ] 160
Skin and subcutaneous tissue disorders (10040785) —| ] 155
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders (10038738) | ] 124
Infections and infestations (10021881) —j ] 111
Vascular disorders (10047065) B 75
Immune system disorders (10021428) N 60
Cardiac disorders (10007541) 4/ 56
Blood and lymphatic system disorders (10005329) | 33
Psychiatric disorders (10037175) | 32
Eve disorders (10015919) |2 23
Ear and labyrinth disorders (10013993) - 20
Investigations (10022891) —|] 16
Other -] 31
0 40 80 120 160 200 240 280 320 360 400 440 480 520 560 600 640
Rangliste der 15 haufigsten Nebenwirkungen
Reported prefered terms (MedDRA)
Headache (10019211) -y 145
Pyrexia (10037660) - T 130
Myalgia (10028411) - 104
Fatigue (10016256) —| 1 89
Chills (10008531) — 71
Arthralgia (10003239) -3 58
Nausea (10028813) ———% 54
Dizziness (10013573) —Jo} 48
Malaise (10025482) —|0 44
Hypersensitivity (10020751) — 43
Rash (10037844) -0 43
Herpes zoster (10019974) {0 41
Dyspnoea (10013968) {2 38
Vomiting (10047700) ——2 33
Hypertension (10020772) —|=2 31
Other | : 1080
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Ubersicht der gemeldeten Impfreaktionen bei Impfstoff Covid-19 Vaccine Moderna

Rangliste der 15 am haufigsten betroffenen Organsysteme

Reaction (MedDRA)

General disorders and administration site conditions (10018065) - | 1443
Skin and subcutaneous tissue disorders (10040785) — ] 367
Nervous system disorders (10029205) - 1] 313
Musculoskeletal and connective tissue disorders (10028395) I/ 220
Gastrointestinal disorders (10017947) N 187
Respiratoly, thoracic and mediastinal disorders (10038738) —|__] 89
Infections and infestations (10021881) S 80
Vascular disorders (10047065) E 58
Cardiac disorders (10007541) - 49
Psychiatric disorders (10037175) - 38
Immune system disorders (10021428) - 35
Blood and lymphatic system disorders (10005329) - 33
Eye disorders (10015919) {1 20
Investigations (10022891) |1 19
Metabolism and nutrition disorders (10027433) -a 18
other -] 49
0 1’60 3'20 4:80 6’40 SbO 9250 1 Z'I.20 1 '280 1 4’140 1 (’500
Rangliste der 15 haufigsten Nebenwirkungen
Reported prefered terms (MedDRA)
Injection site erythema (10022061) - T 264
Pyrexia (10037660) —J o T T 226
Skin reaction (10040914) - T 189
Headache (10019211) - 143
Chills (10008531) - 133
Injection site swelling (10053425) —— 1 100
Injection site pruritus (10022093) — 3 100
Fatigue (10016256) 03 92
Myalgia (10028411) —[0} 84
Injection site pain (10022086) —{— 84
Arthralgia (10003239) -0 75
Rash (10037844) —J} 68
Nausea (10028813) ———3 67
Dizziness (10013573) ——23 48
Herpes zoster (10019974) —{3 42
Other | : 1303
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Ubersicht der gemeldeten Impfreaktionen (Impfstoff nicht spezifiziert)

Rangliste der 15 am haufigsten betroffenen Organsysteme

Reaction (MedDRA)

General disorders and administration site conditions (10018065) - 22
Nervous system disorders (10029205) - 4
Gastrointestinal disorders (10017947) - 4
Psychiatric disorders (10037175) 3
Skin and subcutaneous tissue disorders (10040785) - 3
Injury, poisoning and procedural complications (10022117) - 3
Infections and infestations (10021881) - 3
Respiratoty, thoracic and mediastinal disorders (10038738) —| 2
Musculoskeletal and connective tissue disorders (10028395) - 2
Blood and lymphatic system disorders (10005329) - 1
Vascular disorders (10047065) | 1
0 5 10 15 20
Rangliste der 15 haufigsten Nebenwirkungen
Reported prefered terms (MedDRA)
Death (10011906) -
Pyrexia (10037660) ——— 3
Malaise (10025482) ——— 2
Injection site pain (10022086) —|—— 2
Herpes zoster (10019974) —— 2
Skin reaction (10040914) ——— 2
Delirium (10012218) |—— 2
Fall (10016173) - 2
Chills (10008531) ———3 2
Vomiting (10047700) |—— 2
Injection site erythema (10022061) —|— 1
Injection site pruritus (10022093) —|— 1
Injection site rash (10022094) ——— 1
Vaccination site reaction (10059080) —|— 1
Lymphadenitis (10025188) —|— 1 1
Other | 21
T T T T 1
0 5 10 15 20 25
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Qualifikation des Primarmelders

_ Consumer or other non health professional (n=230)

Lawyer (n=1)

- Other health professional (n=136)

1 : -
Pharmacist (n = 269)

N, Physician(n=1317)

I i i i i i i i i i i i
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| B Consumer or other non health professional 118% @ Lawyer 0,1% @ Other health professional 7% @ Pharmacist 138% M Physician 67,4%'

1953 Personen insgesamt

Interpretationshilfe zu den Daten

Die Angaben basieren auf Verdachtsmeldungen, die Swissmedic erhalten hat und die nach Prifung in
der Datenbank erfasst worden sind.

Bei allen gemeldeten Reaktionen handelt es sich um Verdachtsfélle. Im Einzelfall ist nicht gesichert,
ob die gemeldete Reaktion lediglich in einem zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung beobachtet
wurde oder tatsachlich durch die Impfung verursacht wurde.

Die Zahl der jeweiligen Verdachtsmeldungen pro Impfstoff kann stark davon abhangen, wie viele
Personen den betreffenden Impfstoff im dargestellten Zeitraum erhalten haben.

Die Anzahl der Impfreaktionen koénnte hoher sein als die Anzahl der Meldungen.

Je nach zugelassener Anwendung (wie z. B. Altersgruppe, Risikopersonen) und aktueller
Impfempfehlung werden bestimmte Impfstoffe haufiger bei Menschen mit vorbestehenden schweren
Erkrankungen eingesetzt. Dies kann das Auftreten bestimmter Reaktionen beeinflussen, die jedoch
nur indirekt mit dem jeweiligen Impfstoff in Zusammenhang stehen.

Angaben zu Verdachtsfallen von Impfreaktionen sind nur einer von mehreren Bausteinen, um das
Nutzen-Risiko-Profil von Impfstoffen kontinuierlich zu beurteilen. Nur die detaillierte wissenschaftliche
Auswertung aller verfiigbaren Daten erlaubt es, korrekte Schlussfolgerungen (ber das
Sicherheitsprofil eines Impfstoffes zu ziehen.

Medizinische Fachpersonen sollten sich unter folgendem Link beim Online Meldetool EIViS anmelden
www.gate.swissmedic.ch/elvis. Arztinnen und Arzte kdnnen sich mit ihnrem HIN bei EIViS einloggen.





