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Zusammenfassung

Im Jahr 2021 ging bei der Einheit Pharmacovigilance von Swissmedic eine gegentiber dem
Vorjahr massiv gestiegene Anzahl von Meldungen von Fallen vermuteter unerwiinschter
Wirkungen nach Impfungen (adverse events following immunization, AEFI) in der Schweiz
ein. Die Uberwiegende Mehrheit dieser Meldungen stand im Zusammenhang mit den neu-
en Covid-19-Impfstoffen wahrend der landesweiten Impfkampagne im Jahr 2021. Zusatz-
lich wurden im Jahr 2021 in der Schweiz 159 AEFI-Meldungen fir Nicht-Covid-Impfstoffe
eingereicht. Diese Zahl ist deutlich niedriger als in den Vorjahren (2020: 271 Meldungen,
2019: 273 Meldungen). Diese Unterschiede sind jedoch nicht unerwartet und dirften eine
Folge der breit angelegten Covid-19-Impf- und Informationskampagne sein, die zu einer
Sensibilisierung gegenliber den neuen Covid-19-Impfstoffen in der Bevélkerung und bei
den medizinischen Fachpersonen fiihrte. In erster Linie kann die hohe Anzahl der Meldun-
gen zu Covid-19-Impfstoffen auf die beispiellos hohe Exposition gegentiber diesen Impf-
stoffen zuriickgefihrt werden. Zusatzlich unterstreicht sie auch den engen Zusammenhang
zwischen dem 6ffentlichen Bewusstsein und der Anzahl Spontanmeldungen. Es besteht die
Gefahr, dass die hohe Anzahl von Meldungen als falsches Sicherheitssignal im Zusammen-
hang mit den Covid-19-Impfstoffen gedeutet wird. Die meisten dieser Meldungen betref-
fen jedoch bekannte Reaktionen nach einer Covid-19-Impfung wie Fieber, Schittelfrost
oder Beschwerden am Anwendungsort.

Dieser zusammenfassende Bericht konzentriert sich hauptsachlich auf AEFI bei Impfstof-
fen, die nicht Covid-19 betreffen, da regelmassig Sicherheitsberichte zu Covid-19-Impf-
stoffen als kumulative Updates auf der Swissmedic-Webseite veréffentlicht wurden und
weitere solche Berichte folgen werden. Der letzte Abschnitt dieses Dokuments enthalt den-
noch eine kurze Zusammenfassung der im Jahr 2021 eingegangenen AEFI-Meldungen zu
Covid-19-Impfstoffen.

Wie im Vorjahr wurden die 2021 eingetroffenen AEFI-Meldungen in der Pharmacovigi-
lance-Datenbank von Swissmedic erfasst, evaluiert und analysiert. Da keine zuverlassigen
Daten zur Gesamtzahl der 2021 in der Schweiz verabreichten Dosen fir die verschiede-
nen Impfstoffgruppen vorliegen, die nicht Covid-19 betreffen, sind jedoch keine eindeuti-
gen Schlussfolgerungen zur AEFI-Melderate moglich. Swissmedic unterstltzt nach wie vor
die Erfassung qualitativ hochstehender Spontanmeldungen von AEFI, da dies eine frihe
Erkennung neuer Sicherheitssignale ermdglicht. Wichtige Sicherheitsaspekte im Zusam-
menhang mit Impfungen werden bei Bedarf in Zusammenarbeit mit auslandischen Arznei-
mittelbehdrden und/oder mit Beteiligung des Swissmedic Human Medicines Expert Com-
mittee (HMEC) evaluiert. Im Falle einer erhdhten AEFI-Melderate in der Datenbank mit
anschliessender Evaluation relevanter Falle konnen risikomindernde Massnahmen getrof-
fen werden, falls dies zur Gewahrleistung der Impfstoffsicherheit erforderlich ist.
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Abbildung 1
Anzahl AEFI-Meldungen nach Altersgruppe und Geschlecht, 2021
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In Abbildung 1 sind die Meldungen nach Altersgruppe und

Geschlecht aufgefiihrt. Am haufigsten wurden AEFI bei

Erwachsenen (79 Meldungen) gemeldet, gefolgt von den

Kindern (24 Meldungen), den Kleinkindern (10 Meldun-
gen), den Jugendlichen (8 Meldungen) und den Alteren
(8 Meldungen). 2021 betrafen die eingegangenen Mel-
dungen mehr Frauen (89 Meldungen; 56%) als Manner
(49 Meldungen; 30,8%). Bei 21 Meldungen (13,2%) von AEFI
war das Geschlecht der betroffenen Person unbekannt. Bei
30 Meldungen (18,8%) von AEFI war die Altersgruppe der

betroffenen Person unbekannt.
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Abbildung 2

Anzahl Meldungen nach Impfstoffgruppe (ATC-Code) und Schweregrad, 2021
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Abbildung 2 zeigt die Zahl der Spontanmeldungen von
AEFI nach Impfstoffgruppe (ATC-Code) und Schweregrad.
Da Swissmedic keine Daten zur Zahl der 2021 verabreichten
Dosen der einzelnen Gruppen der Nicht-Covid-19-Impfstoffe
zur Verfligung stehen, geht aus der Abbildung nicht hervor,
welche Impfstoffe mit einer héheren Haufigkeit von AEFI
(z.B. Anzahl pro 100,000 Dosen) verbunden sind.

Eine Meldung wird im Allgemeinen als schwerwiegend («se-
rious») bezeichnet, wenn sie ein Ereignis betrifft, das todlich
verlief, einen Spitalaufenthalt erforderte bzw. verlangerte,
lebensbedrohlich war, eine betrachtliche oder bleibende
Schadigung bewirkte oder eine angeborene Anomalie zur
Folge hatte. Als medizinisch wichtig («medically important»)
- und daher auch schwerwiegend — wird eine Meldung ein-
gestuft, wenn sie zwar die Kriterien fur schwerwiegende
Meldungen nicht erflllt, aber ein aus medizinischer Sicht
bedeutendes Ereignis betrifft. Alle anderen Meldungen
werden als nicht-schwerwiegend («non-serious») eingestuft
(zum Beispiel selbstlimitierende unerwinschte Wirkungen
mit vollstandiger Erholung). Von den 2021 eingegangenen
159 Spontanmeldungen betrafen 108 (67,9%) nicht-schwer-
wiegende Ereignisse, 37 (23,3%) medizinisch wichtige Ereig-
nisse und 14 (8,8%) Ereignisse mit schwerwiegenden Folgen.

30 40 50

Die relative Haufigkeit (prozentualer Anteil) schwerwie-
gender Ereignisse einschliesslich medizinisch wichtiger
Ereignisse fir alle Impfstoffgruppen insgesamt belief sich
2021 auf 51 Meldungen (32,1%) und war damit héher als
im Vorjahr (29,9%) und tiefer als 2019 (35,2%).

Meldungen, welche die Verabreichung mehrerer (n>1) ver-
schiedener Impfstoffe betrafen und im Zusammenhang
mit einem AEFI-Verdacht eingereicht wurden, sind in Ab-
bildung 2 in der Kategorie «Multiple vaccines» aufgefihrt.
Im Jahr 2021 gingen mehr Meldungen im Zusammenhang
mit der Impfung gegen Frihsommer-Meningoenzephalitis
(FSME) ein. Sie sind in Abbildung 2 unter dem ATC-Code
«Encephalitis (JO7BA)» erfasst. Die meisten dieser Falle wur-
den jedoch als nicht-schwerwiegend eingestuft, wahrend
die Zahl der Meldungen Uber schwerwiegende und/oder
medizinisch wichtige Ereignisse bei der Impfung gegen
FSME (n=15) ahnlich war wie bei anderen Impfstoffgrup-
pen. Von den schwerwiegenden/medizinisch wichtigen Mel-
dungen bei dieser Impfstoffgruppe betrafen einige wenige
Falle «Impfversagen» bzw. «Arzneimittel nicht wirksam»
mit nachfolgender FSME oder Meningitis (siehe unten).
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Grafik 4
Anzahl AEFI-Meldungen nach Altersgruppe und

Schweregrad, 2021

Grafik 3
Anzahl AEFI-Meldungen nach Qualifikation der Melder

und Schweregrad, 2021
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Abbildung 3 zeigt die Zahl der 2021 in der Schweiz einge-
gangenen AEFI-Meldungen nach Primarmelder und Schwe-
regrad. Die Uberwiegende Mehrheit der Falle wurde von
medizinischen Fachpersonen gemeldet. Diese AEFI-Meldun-
gen enthielten in der Regel medizinisch bestatigte Angaben
und waren von hoher Qualitat. Am meisten Meldungen
Uber AEFI stammten von Arztinnen und Arzten (81 von 159).
Diese meldeten auch am meisten schwerwiegende oder
medizinisch wichtige AEFI (36 von 81 Meldungen). Auffal-
lend ist, dass die Privatpersonen/Patienten im Jahr 2021 bei
Swissmedic am seltensten AEFI meldeten (19), die nicht mit
Covid-19-Impfungen in Zusammenhang standen.
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Abbildung 4 zeigt die Zahl der Spontanmeldungen von AEFI
nach Altersgruppe und Schweregrad. Die meisten schwer-
wiegenden oder medizinisch wichtigen Falle (insgesamt 24
AEFI-Meldungen) betrafen die Altersgruppe der Erwachse-
nen. Prozentual gesehen waren diese beiden Schweregrade
2021 jedoch in der Altersgruppe der Alteren am haufigsten
(schwerwiegende und medizinisch wichtige Falle zusammen
5 von 8 Meldungen bzw. 62,5 %), verglichen mit den ande-
ren analysierten Altersgruppen, die folgende Werte aufwie-
sen: Kleinkinder (5 von 10 Meldungen, 50%); Jugendliche
(4 von 8 Meldungen, 50%), Kinder (8 von 24 Meldungen,
33,3%) und Erwachsene (24 von 79 Meldungen, 30,4%).

Vaccinovigilance Jahresbericht 2021



/’ )
swissmedic

Abbildung 5

Anzahl AEFI-Meldungen in der Schweiz nach Organklassen (SOC), 2021
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In Abbildung 5 sind die im Jahr 2021 eingegangenen AE-
FI-Meldungen nach MedDRA-Organklassen (System Organ
Classes, SOC) aufgefuhrt, bezogen auf alle in den Meldun-
gen genannten AEFI. Die folgenden sechs Organklassen
waren am haufigsten von Meldungen betroffen: Allgemei-
ne Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
(99 Meldungen); Verletzungen, Vergiftungen und durch

20 40 60 80 100

Eingriffe bedingte Komplikationen (58 Meldungen); Er-
krankungen des Nervensystems (45 Meldungen); Skelett-
muskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
(44 Meldungen); Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautgewebes (24 Meldungen); Gastrointestinale Erkran-
kungen (23 Meldungen).

Vaccinovigilance Jahresbericht 2021
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Abbildung 6
Uberblick tGber die haufigsten AEFI aller Meldungen, 2021
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Abbildung 6 zeigt die haufigsten gemeldeten AEFI nach
MedDRA-Terminologie (Bevorzugte Begriffe, PT), wie z. B.:
Schulterverletzung im Zusammenhang mit der Verabrei-
chung des Impfstoffs; Reaktionen an der Injektions-/Impf-
stelle; Schmerzen; Fieber; Weinen; falsche Verabreichung
des Impfstoffs (Impfstelle oder Applikationsart); Kopf-
schmerzen; Schwindel; Schmerzen in den Extremitaten.

10 15 20 25 30

Im Jahr 2021 gingen 26 Meldungen von Schulterverletzun-
gen im Zusammenhang mit der Verabreichung von Impf-
stoffen ein, wobei gleichzeitig ein falscher Verabreichungs-
weg des Produkts, die Verabreichung des Produkts an einer
ungeeigneten Stelle oder andere zusatzliche AEFI aufge-
fahrt wurden. Einige dieser Falle wurden Swissmedic von
verschiedenen Meldern gemeldet und stammen aus der
Veroffentlichung einer Fallserie, die nach einer fehlerhaf-
ten periartikuldren Impfstoffverabreichung wahrend der
Impfkampagne 2017 gegen die saisonale Grippe auftrat
(Ref. 1). Alle diese Meldungen betrafen Falle, die als nicht
schwerwiegend eingeschatzt wurden.

Vaccinovigilance Jahresbericht 2021
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Abbildung 7

Die am haufigsten als «schwerwiegend» klassifizierten AEFI, 2021
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Abbildung 7 zeigt die haufigsten AEFI nach MedDRA-Ter-
minologie (Bevorzugte Begriffe, PT), die in Meldungen als
«schwerwiegend» oder «medizinisch wichtig» eingestuft
wurden, wie z. B. Schwindel, Arthralgie, Diarrhd, hypo-
ton-hyporesponsive Episode, Schmerzen in den Extremita-
ten, Fieber, Hautausschlag, Synkopen.

Im Jahr 2021 wurden drei Falle von «Impfversagen» nach der
FSME-Impfung (ein schwerwiegender Fall von FSME mit Aus-
gang «erholt»), nach der Impfung gegen das Varizella-Zos-
ter-Virus (ein nicht-schwerwiegender Fall von Herpes Zoster
mit Ausgang «unbekannt») und nach der Impfung gegen das
humane Papillomavirus (ein nicht-schwerwiegender Fall von
anogenitalen Warzen mit Ausgang «unbekannt») gemeldet.

Vaccinovigilance Jahresbericht 2021
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Die folgenden schwerwiegenden neurologischen AEFI wurden in
der Schweiz 2021 gemeldet:

Vier Meldungen von hypoton-hyporesponsiven Episoden (drei davon bei Kleinkindern;
bei einer Meldung wurde das Alter des Patienten nicht angegeben). Alle vier Falle tra-
ten nach der Verabreichung mehrerer Impfstoffe auf, und der gemeldete Ausgang der
Episode war bei allen «erholt».

Drei Meldungen von Enzephalitis’/Enzephalopathie: ein Fall mit einer fehlenden Auffri-
schungsdosis der FSME-Impfung und einer anschliessend auftretenden FSME bei einem
5-jahrigen Jungen, deren Ausgang als «erholt» gemeldet wurde. Ein zweiter Fall betraf
einen 36-jahrigen Mann nach der Kombinationsimpfung Tetanus/Diphtherie/Keuchhus-
ten (Ausgang «in Erholung» zum Zeitpunkt der Meldung). Ein Fall von Enzephalopa-
thie trat bei einer mannlichen Person unbekannten Alters nach der FSME-Impfung auf
(Ausgang «nicht erholt»).

Zwei Meldungen von transverser Myelitis: ein Fall trat bei einer 17-jahrigen Jugendlichen
nach FSME-Impfung, der zweite Fall bei einer 73-jahrigen Frau nach einer Grippeimpfung
auf. Bei beiden Fallen wurde der Ausgang als «nicht erholt» angegeben.

Zwei Meldungen von Meningitis: Ein Fall von aseptischer Meningitis trat bei einem
26-jahrigen Mann nach der gleichzeitigen Verabreichung mehrerer verschiedener Impf-
stoffe auf, wobei der Ausgang als «erholt», jedoch mit verbleibender Neuralgie gemeldet
wurde; der zweite Fall von Meningitis betraf eine 43-jahrige Frau nach einer FSME-Imp-
fung, mit Ausgang «unbekannt».

Zwei Meldungen von Bewusstlosigkeit: Ein Fall betraf ein 8-jahriges Kind nach der Imp-
fung gegen Masern/Mumps/Rételn mit Ausgang «erholt» und ein zweiter Fall einen
41-jahrigen Mann nach FSME-Impfung, ebenfalls mit Ausgang «erholt».

Eine Meldung von verandertem Bewusstseinszustand bei einer 86-jahrigen Frau nach
Pneumokokken-Impfung mit Ausgang «unbekannt».

Eine Meldung von Katatonie und Verwirrtheitszustand bei einem 14-jahrigen Jugendli-
chen nach einer Impfung gegen HPV und Hepatitis A/B, mit Ausgang «nicht erholt» zum
Zeitpunkt der Meldung.

Eine Meldung von Kataplexie und Narkolepsie bei einem 13-jahrigen Patienten nach
FSME-Impfung mit Ausgang «unbekannt».

Eine Meldung von Epilepsie bei einer 72-jahrigen Frau nach Influenza-Impfung mit
Ausgang «erholt».

Eine Meldung von brachialer Plexopathie bei einer 61-jahrigen Frau nach Diphterie/Poli-
omyelitis/Tetanus-Impfung mit Ausgang «nicht erholt» zum Zeitpunkt der Meldung.

Im Jahr 2021 sind bei Swissmedic keine Meldungen mit tédlichem Ausgang fir Nicht-
Covid-19-Impfstoffe eingegangen.

Vaccinovigilance Jahresbericht 2021
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Bei Swissmedic im Jahr 2021 eingegangene Meldungen von AEFI nach Covid-19-Impfungen

In der Schweiz wurde mit der Impfkampagne mit
Covid-19-Impfstoffen Ende Dezember 2020 begonnen, und
im Jahr 2020 wurde nur eine einzige AEFI-Meldung fur die-
se neuen Impfstoffe eingereicht. Die im Jahr 2021 einge-
gangenen AEFI-Meldungen spiegeln die Rate der Spontan-
meldungen zu den Covid-19-Impfstoffen im ersten Jahr der
landesweiten Impfkampagne.

Gemass dem von Swissmedic publizierten 20. Update des
Berichts «Verdachtsmeldungen unerwilnschter Wirkun-
gen der Covid-19-Impfungen in der Schweiz» (Ref. 2) er-
hielt Swissmedic bis zum 14. Dezember 2021 10’842 Mel-
dungen Uber vermutete unerwlnschte Wirkungen von
COVID-19-Impfungen, die in einem zeitlichen Zusammen-
hang mit den Impfungen auftraten. Die meisten Meldun-
gen wurden als nicht-schwerwiegend eingestuft (6915
Meldungen, 64%), in 3927 Meldungen (36%) wurden die
Wirkungen als schwerwiegend bewertet. Etwa die Halfte
der Meldungen wurde von medizinischen Fachpersonen
verfasst, 5’478 Meldungen oder 50,5% stammen direkt von
den Betroffenen, d. h. den Patientinnen und Patienten. Das
Durchschnittsalter der Betroffenen lag bei 52 Jahren, 13,1%
waren 75 Jahre oder alter. Bei den als schwerwiegend ein-
gestuften Fallen lag das Durchschnittsalter bei 54,5 Jahren,
bei Meldungen mit einem zeitlichen Zusammenhang zu ei-
nem Todesfall bei 79,7 Jahren. Die Mehrheit der Meldun-
gen betraf Frauen (64%) und in wenigen Fallen wurde kein
Geschlecht angegeben.

In 178 schwerwiegenden Fallen starben die Betroffenen,
wobei die Dauer zwischen der Verabreichung des Impf-
stoffs und dem Todeszeitpunkt unterschiedlich lang war.
Trotz eines zeitlichen Zusammenhangs gibt es keine kon-
kreten Hinweise darauf, dass die Covid-19-Impfung die
Todesursache war.

7'426 Meldungen (68,5%) betrafen den COVID-19-Impfstoff
Spikevax® von Moderna (der in der Schweiz am haufigsten
verwendete COVID-19-Impfstoff mit einem Anteil von rund
64% der verabreichten Impfdosen), wahrend 3'141 Mel-
dungen (29%) mit dem Impfstoff Comirnaty® von Pfizer/
BioNTech in Verbindung gebracht wurden (mit einem An-
teil von rund 36% der verabreichten Impfdosen).

Die bis zum 14.12.2021 eingegangenen und ausgewerte-
ten Meldungen uber unerwiinschte Wirkungen haben das
positive Nutzen-Risiko-Profil der in der Schweiz verwende-
ten COVID-19-Impfstoffe nicht veréandert und bestatigen
weitgehend das bekannte Nebenwirkungsprofil. Bekannte
Nebenwirkungen der COVID-19-Impfstoffe sind in den lau-
fend aktualisierten Schweizer Fachinformationen aufge-
fuhrt (Ref. 3).

Der wichtige Sicherheitsaspekt «Myokarditis/Perikarditis»
wurde im erwahnten 20. Update besonders angesprochen,
da nach der Impfung mit den COVID-19-mRNA-Impfstoffen
sehr seltene Falle von Myokarditis und Perikarditis gemeldet
wurden. Diese Falle traten im Allgemeinen innerhalb von
14 Tagen nach der Impfung auf, haufiger nach der zwei-
ten Dosis und bei jingeren Mannern. Bis zum 14.12.2021
wurden nach insgesamt mehr als 12,75 Millionen in der
Schweiz verabreichten Impfdosen 267 Falle von Myokardi-
tis und/oder Perikarditis mit Verdacht auf einen Zusammen-
hang mit diesen Impfungen gemeldet und gepruft. Davon
wurden 52 mit Comirnaty und 206 mit Spikevax in Verbin-
dung gebracht. Die Uberwiegende Mehrheit der Falle be-
traf Manner (n = 199, 74,5 %), und das Durchschnittsalter
betrug 37 Jahre (Median: 51, Bereich: 14 bis 88 Jahre). Die
betroffenen Personen wurden medizinisch behandelt und
die meisten hatten sich zum Zeitpunkt der Meldung erholt.
Auf der Grundlage der nationalen Daten zur Sicherheit und
der verfligbaren Ergebnisse internationaler Studien hat die
Eidgendssische Kommission fur Impffragen (EKI) die Imp-
fempfehlung fir Personen unter 30 Jahren angepasst. Wei-
tere kumulative Updates zur Sicherheit der Covid-19-Impf-
stoffe wurden von Swissmedic regelmassig auf der Website
veroffentlicht, zuletzt am 26. August 2022 (Ref. 4).

Vaccinovigilance Jahresbericht 2021
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