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Zusammenfassung zu den in der Schweiz gemeldeten
unerwunschten Ereignissen nach Impfungen im Jahr 2023

Im Jahr 2023 ging bei der Einheit Pharmacovigilance
von Swissmedic eine betrachtliche Zahl von Meldungen
Uber Falle vermuteter unerwlnschter Wirkungen nach
Impfungen (adverse events following immunization,
AEFI) in der Schweiz ein. Die lberwiegende Mehrheit
dieser Meldungen (>700 Falle) stand erneut im Zusam-
menhang mit COVID-19-Impfstoffen, auch wenn die
Zahl geringer war als im Jahr 2022. Insgesamt sind
diese Zahlen eine Folge der weiterhin durchgefihrten
COVID-19-Impfung in der Schweiz, und die meisten
dieser Meldungen betreffen bekannte Reaktionen nach
einer COVID-19-Impfung wie Fieber, Schittelfrost oder
Beschwerden am Anwendungsort. Zusatzlich wurden
im Jahr 2023 in der Schweiz 264 AEFI-Meldungen fir
Nicht-COVID-Impfstoffe eingereicht. Diese Zahl st
hoher als in den Vorjahren 2022 (217 Meldungen) und
2021 (159 Meldungen). Dieser zusammenfassende
Bericht konzentriert sich hauptsachlich auf AEFI bei
Nicht COVID-19-Impfstoffen, da regelmassig Sicher-
heitsberichte zu den COVID-19-Impfstoffen als kumu-
lative Updates auf der Swissmedic-Webseite veroffent-
licht wurden. Der letzte Abschnitt dieses Dokuments
enthalt dennoch eine kurze Zusammenfassung der im
Jahr 2023 eingegangenen AEFI-Meldungen zu COVID 19-
Impfstoffen.

Die 2023 eingetroffenen AEFI-Meldungen wurden in
der Pharmacovigilance-Datenbank von Swissmedic er-
fasst, evaluiert und analysiert. Swissmedic unterstitzt
nach wie vor die Erfassung qualitativ hochstehender
Spontanmeldungen von AEFI, da dies eine friihe Erken-
nung neuer Sicherheitssignale ermdglicht. Wichtige
Sicherheitsaspekte im Zusammenhang mit Impfungen
werden bei Bedarf in Zusammenarbeit mit auslandi-
schen Arzneimittelbehdrden und/oder mit Beteiligung
des Swissmedic Human Medicines Expert Committee
(HMEC) evaluiert.

Im Falle einer erhdhten AEFI-Melderate in der nationa-
len Datenbank mit anschliessender Evaluation relevanter
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Falle kénnen risikomindernde Massnahmen getroffen
werden, falls dies zur Gewahrleistung der Impfstoff-
sicherheit erforderlich ist.
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Abbildung 1: Anzahl AEFI-Meldungen nach Altersgruppe und
Geschlecht, 2023

In Abbildung 1 sind die Meldungen nach Altersgruppe
und Geschlecht aufgefihrt. Am haufigsten wurden
AEFI bei Erwachsenen (128 Meldungen) gemeldet,
gefolgt von den Alteren (39 Meldungen), den Klein-
kindern (27 Meldungen), den Jugendlichen (14 Medun-
gen) und den Kindern (12 Meldungen). 2023 betrafen
die eingegangenen Meldungen mehr Frauen (134 Mel-
dungen; 50,8 %) als Manner (91 Meldungen; 34,4 %).
Bei 39 Meldungen (14,8 %) von AEFI war das Geschlecht
der betroffenen Person unbekannt. Bei 44 Meldungen
(16,6 %) von AEFI war die Altersgruppe der betroffenen
Person unbekannt.
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Yellow fever vaccines (JO7BL) {
Other bacterial vaccines (JO7AX) 1
Typhoid vaccine (JO7AP) 1
Rabies vaccines JO7BG) 1
Meningococcal (JO7AH) 22
Pertussis JO7A)) B 8
Measles/mumps/rubella (JO7BD) {2 8
Varicella zoster (J07BK) [i8l 36 51
Encephalitis JO7BA) B 6 15
Smallpox/Monkeypox (JO7BX) 2 31
Bacterial & viral combined (JO7CA) 14
Hepatitis JO7BC) 2 5
Pneumococcal (JO7AL) 823
Papillomavirus (JO7BM) 1 19
Multiple vaccines B 7 7

Influenza (JO78BB) I 15 14
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Abbildung 2: Zahl der Meldungen nach Impfstoffgruppe
(ATC-Code) und Schweregrad, 2023

Abbildung 2 zeigt die Zahl der Spontanmeldungen von
AEFI nach Impfstoffgruppe (ATC-Code) und Schweregrad.
Eine Meldung wird im Allgemeinen als schwerwiegend
(«serious») bezeichnet, wenn sie ein Ereignis betrifft,
das todlich verlief, einen Spitalaufenthalt erforderte
bzw. verlangerte, lebensbedrohlich war, eine betracht-
liche oder bleibende Schadigung bewirkte oder eine an-
geborene Anomalie zur Folge hatte. Als medizinisch
wichtig («medically important») — und daher auch schwer-
wiegend — wird eine Meldung eingestuft, wenn sie zwar
die Kriterien fir schwerwiegende Meldungen nicht
erfullt, aber ein aus medizinischer Sicht bedeutendes
Ereignis betrifft. Alle anderen Meldungen werden als
nicht-schwerwiegend («non-serious») eingestuft (zum
Beispiel selbstlimitierende unerwiinschte Wirkungen
mit vollstandiger Erholung). Von den 2023 eingegan-
genen 264 Spontanmeldungen betrafen 169 (64 %)
nicht-schwerwiegende Ereignisse, 77 (29,2 %) medizi-
nisch wichtige Ereignisse und 18 (6,8 %) Ereignisse mit
schwerwiegenden Folgen.
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Die relative Haufigkeit (prozentualer Anteil) schwerwie-
gender Ereignisse einschliesslich medizinisch wichtiger
Ereignisse fir alle Impfstoffgruppen insgesamt lag im
Jahr 2023 mit 36 % (95 Meldungen) auf einem ahnli-
chen Niveau wie im Vorjahr 2022 (37,3 %) und hoher
als 2021 (32,1 %).

Meldungen, welche die Verabreichung mehrerer (n>1)
verschiedener Impfstoffe betrafen und im Zusammen-
hang mit einem AEFI-Verdacht eingereicht wurden, sind
in Abbildung 2 in der Kategorie «Multiple vaccines»
aufgefihrt.

Im Jahr 2023 gingen wie bereits 2022 im Vergleich zu
den Vorjahren mehr Meldungen im Zusammenhang
mit der Impfung gegen Herpes Zoster ein, die in Abbil-
dung 2 unter dem ATC-Code «Varicella zoster (JO7BK)»
erfasst sind. Ebenfalls mehr Meldungen gab es zur Imp-
fung gegen Affenpocken, dargestellt in Abbildung 2
als «Smallpox/Monkeypox (JO7BX)». Bei den Herpes-
Zoster-Impfstoffen wurden die meisten Meldungen als
«nicht-schwerwiegend» eingestuft (51 von 93 Fallen;
54,8 %), und fast alle Meldungen im Zusammenhang
mit der Impfung gegen Pocken/Affenpocken (31 von
33 Fallen im Jahr 2023) betrafen ausschliesslich «nicht-
schwerwiegende» AEFI.
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Abbildung 3: Anzahl AEFI-Meldungen nach Qualifikation der
Melder und Schweregrad, 2023

Abbildung 3 zeigt die Zahl der 2023 in der Schweiz ein-
gegangenen AEFI-Meldungen nach Primarmelder und
Schweregrad. Die Uberwiegende Mehrheit der Falle
wurde von medizinischen Fachpersonen gemeldet.
Diese AEFI-Meldungen enthielten in der Regel medizi-
nisch bestatigte Angaben und waren von hoher Quali-
tat. Die meisten Meldungen Uber AEFI stammten von
Arztinnen und Arzten (156 von 264). Diese meldeten
auch am meisten schwerwiegende oder medizinisch
wichtige AEFI (62 von 156 Meldungen). Auffallend ist,
dass Privatpersonen/Patienten im Jahr 2023 bei Swiss-
medic am zweitmeisten AEFI meldeten (57), die nicht
mit COVID-19-Impfungen in Zusammenhang standen.
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Abbildung 4: Anzahl AEFI-Meldungen nach Altersgruppe und
Schweregrad, 2023

Abbildung 4 zeigt die Zahl der Spontanmeldungen von
AEFI nach Altersgruppe und Schweregrad. Daraus geht
hervor, dass die meisten schwerwiegenden oder medizi-
nisch wichtigen Falle (40 von insgesamt 128 AEFI-
Meldungen) die Altersgruppe der Erwachsenen betrafen,
gefolgt von den Alteren (20 von 39 Fallen), den Klein-
kindern (14 von 27 Meldungen), den Jugendlichen (5 von
14 Meldungen) und den Kindern(3 von 12 Meldungen).
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Abbildung 5: Uberblick Gber die haufigsten AEFI aller Meldungen, 2023

Abbildung 5 zeigt die im Jahr 2023 am haufigsten ge-
meldeten AEFI nach MedDRA-Terminologie (Bevorzug-
te Begriffe, PT), wie z. B.: Kopfschmerzen; Mudigkeit;
Fieber; Schulterverletzungen nach Impfung; Reaktionen
an der Injektions-/Impfstelle, einschliesslich Erythem an
der Injektionsstelle; Schmerzen an der Injektionsstelle;
Verhartung an der Injektionsstelle; Herpes Zoster; Impf-
versagen; Schmerzen. Bei den Meldungen Uber «Schul-
terverletzungen nach Impfung» (shoulder injury related
to vaccine administration, SIRVA) in Abbildung 5 ist
anzumerken, dass diese mehrere Doppelmeldungen
enthalten, die Swissmedic von drei verschiedenen
Zulassungsinhaberinnen erhalten hat.
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Diese Literaturberichte beziehen sich auf n=7 Falle aus
einer Schweizer Studie, in der Patienten mittels Magnet-
resonanztomographie untersucht wurden (1). Bei der
Varicella-Zoster-lmpfung betrafen einige Meldungen
Verdachtsfélle eines Impfversagens nach Varicella-
Zoster-Impfung (siehe auch nachfolgend «schwerwie-
gende Meldungen»).
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Abbildung 6: Haufigste AEFI bei «schwerwiegenden» Meldungen, 2023

Abbildung 6 zeigt die AEFI (nach MedDRA-Terminolo-
gie; Bevorzugte Begriffe, PT), die in den als «schwerwie-
gend» eingestuften Meldungen am haufigsten gemeldet
werden, wie: Impfversagen; Herpes Zoster; Fieber;
Kopfschmerzen; Mudigkeit; Knochenerosion (1); Schul-
terverletzungen nach Impfung (shoulder injury related
to vaccine administration, SIRVA,

Im Jahr 2023 gingen 11 «schwerwiegende» Meldungen
Uber «Impfversagen» ein, darunter sechs Falle nach
Impfung gegen Herpes Zoster, zwei Falle nach HPV-
Impfung und ein Fall von gemeldeten Windpocken
(Varizellen) nach Impfung gegen das Varicella-Zoster-
Virus.

Neurologische Komplikationen sind unter den verschie-
denen AEFI aufgrund ihrer moglichen Persistenz und
der beeintrachtigenden Folgen von Bedeutung. Die fol-
genden schwerwiegenden neurologischen AEFI wurden
2023 in der Schweiz gemeldet:
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Eine Meldung Uber eine «hypotonisch-hyporespon-
sive Episode» bei einem 4 Monate alten mannlichen
Saugling nach Verabreichung mehrerer verschiede-
ner Impfstoffe mit Ausgang «erholt».

Zwei Falle von «Gesichtslahmung»: Eine Meldung
betraf eine 15-jdhrige weibliche Jugendliche nach
Verabreichung kombinierter Impfstoffe (Diphtherie-
Impfstoff/Hib-Impfstoff/Hepatitis-B-Impfstoff/
Keuchhusten-Impfstoff/Polio-Impfstoff/Tetanus-
Impfstoff), mit Ausgang «nicht erholt». Der zweite
Fall betraf eine 48-jahrige Frau nach Varicella-Zoster-
Impfung, mit gemeldetem Ausgang «in Erholung».

Ein Fall von «einseitiger Taubheit» bei einem 15-jah-
rigen mannlichen Jugendlichen nach Verabreichung
des HPV-Impfstoffs und des Hepatitis-B-Impfstoffs,
mit Ausgang «nicht erholt».

Ein Fall von «neuralgischer Amyotrophie» bei einem
75-jahrigen Mann nach Pneumokokken-Impfung,
mit Ausgang «nicht erholt» zum Zeitpunkt der
Meldung.
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e Ein Fall von «Cerebellitis» (Kleinhirnentziindung)
bei einem 16 Monate alten weiblichen Kleinkind
nach Verabreichung von Masern-Lebendimpfstoff /
Mumps-Lebendimpfstoff / Roteln-Lebendimpf-
stoff / Varicella-Zoster-Lebendimpfstoff, mit Ausgang
«nicht erholt».

e Zwei Falle von Frihsommer-Meningoenzephalitis
(FSME), die beide als «Arzneimittel unwirksam»
nach FSME-Zeckenimpfung gemeldet wurden: ein
Fall bei einem erwachsenen mannlichen Patienten
im Zusammenhang mit einem ungeeigneten Verab-
reichungsschema des Impfstoffs, mit Ausgang «er-
holt», und ein zweiter Fall von FSME bei einem
mannlichen Patienten (ohne Altersangabe), mit Aus-
gang «unbekannt».

e FUnf Falle von «Synkope» wurden als schwerwie-
gende (einschliesslich medizinisch wichtige) AEFI
gemeldet: ein Fall bei einem 3-jahrigen mannlichen
Kleinkind nach Verabreichung eines Varicella-Zoster-
Lebendimpfstoffs, mit Ausgang «in Erholung». Der
zweite Fall betraf einen 47-jahrigen Mann nach In-
fluenza-Impfung, mit Ausgang «erholt». Eine dritte
Meldung betraf einen 63-jahrigen Mann nach Vari-
cella-Zoster-Impfung, mit Ausgang «erholt». Der
vierte Fall trat bei einer 91-jahrigen Frau nach Vari-
cella-Zoster-Impfung auf, mit Ausgang «erholt».
Der flunfte Fall einer Synkope wurde bei einem
Patienten unbekannten Geschlechts und Alters nach
Influenza-Impfung gemeldet, mit Ausgang «unbe-
kannt».

Lediglich eine Meldung mit tédlichem Ausgang ging bei
Swissmedic im Jahr 2023 im Zusammenhang mit Nicht-
COVID-19-Impfstoffen ein. Es handelte sich dabei je-
doch um ein dekompensiertes Cor pulmonale und ein
Lungenddem bei einem 69-jahrigen mannlichen Patien-
ten mit idiopathischer Lungenfibrose und anderen
schweren Komorbiditaten, der mit Nintedanib behan-
delt wurde. Drei Monate vor dem todlichen Ausgang
seiner schwerwiegenden Erkrankungen erhielt der Pa-
tient die Varicella-Zoster-Impfung und entwickelte ein
Exanthem, das als nicht schwerwiegende AEFI einge-
stuft wurde.
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Bei Swissmedic im Jahr 2023
eingegangene Meldungen von AEFI
nach COVID-19-Impfungen

In der Schweiz wurde die Impfkampagne gegen COVID-
19 im Jahr 2023 fortgefuhrt, Swissmedic erhielt jedoch
deutlich weniger AEFI-Meldungen (727 Félle) als in den
ersten zwei Jahren der Impfkampagne.

Geschlecht der betroffenen Personen

Von den 727 AEFI-Meldungen nach COVID-19-Impfun-
gen, die im Jahr 2023 eingingen, betrafen 405 (55,7 %)
Frauen und 301 (41,4 %) Manner. Das Geschlecht war
nicht in allen Meldungen angegeben.

405; 55.71%

— 21;2.89%

B Vvale

Unknown

Female
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Alter der betroffenen Personen

Die AEFI-Meldungen nach COVID-19-Impfungen betra-
fen am haufigsten die Altersgruppe der 18-bis 44-Jah-
rigen, gefolgt von der Altersgruppe der 45-bis 64-Jah-
rigen. In Gber 60 Meldungen fehlte die Altersangabe.
Das angegebene Alter lag zwischen 10 und 102 Jahren,
der Durchschnitt bei 50,3 Jahren.

0-27 days
28 days to 23 months
2-11years 2

12-17 years | 6

18-44 years 263
45-64 years 226
65-75 years 96
>= 75 years 71
unknown 63
0 100 200 300

Schweregrad der AEFI-Meldungen nach COVID-
19-Impfung im Jahr 2023

Von den 2023 eingegangenen 727 Spontanmeldungen
betrafen 322 (44,3 %) nicht-schwerwiegende Ereig-
nisse und 405 (55,7 %) schwerwiegende Ereignisse (ein-
schliesslich medizinisch wichtiger Ereignisse).

322;44.29%

Non serious

B serious

Vaccinovigilance | Jahresbericht 2023

Primarmelder von AEFI nach COVID-19-Impfung
im Jahr 2023

Die meisten Falle wurden im Jahr 2023 von Privatperso-
nen/Patienten gemeldet (438 von 727 Fallen; 60,2 %),
gefolgt von Arztinnen und Arzten (167 Meldungen; 23 %).
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Die folgenden vermuteten Reaktionen wurden im Jahr
2023 fur alle COVID-19-Impfstoffe insgesamt am hau-

figsten gemeldet:

Liste der 15 haufigsten AEFI (Preferred Terms)

Fatigue (10016256)
Headache (10019211)
Myalgia (10028411)
Arthralgia (10003239)
Pyrexia (10037660)
Covid-19 (10084268)
Dizziness (10013573)
Chills (10008531)
Palpitations (10033557)
Urticaria (10046735)
Asthenia (10003549)
Dyspnoea (10013968)
Pruritus (10037087)
Myocardial injury (10085879)

Chest pain (10008479)

37

36

31

28

26

24

24

24

22

20
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Die haufigsten als schwerwiegend eingestuften AEFI
far alle COVID-19-Impfstoffe insgesamt waren:

Liste der 15 haufigsten «schwerwiegenden» AEFI (Preferred Terms)

Fatigue (10016256)
Headache (10019211)
Myalgia (10028411)
Arthralgia (10003239)
Pyrexia (10037660)
Myocardial injury (10085879)

Dizziness (10013573)

Pulmonary embolism (10037377)

Chills (10008531)

Asthenia (10003549)

Chronic fatigue syndrome (10008874)

Nausea (10028813)
Palpitations (10033557)
Rash (10037844)

Chest pain (10008479)

56
37
28
25
23
22
19
15
14
13
"
1"
1"
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10 20 30 40 50

Die 22 Meldungen Uber «Myokardschadigungen», die
in den beiden obigen Abbildungen aufgefihrt sind,
stammen aus Literaturberichten einer Schweizer Publi-
kation, in der das mdogliche Auftreten von Myokard-
schadigungen nach COVID-19 mRNA-1273-Booster-
Impfung mittels kardialer Troponin-T-Tests untersucht

wurde

. Insbesondere «Myokarditis/Perikarditis» ist

ein bekanntes Sicherheitsproblem, das in den Schweizer
Arzneimittelinformationen mehrerer COVID-19-Impf-

stoffe aufgefiihrt ist

Am 24. Februar 2023 veroffentlichte Swissmedic ein
neues Update zu den «Verdachtsmeldungen uner-
wiinschter Wirkungen der COVID-19-Impfungen in
der Schweiz», («Update 29»)
gaben prasentiert dieses Update in kumulativer Form
die Zusammenfassung der vermuteten unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen nach COVID-19-Impfung im Zeit-
raum vom 01.01.2021 bis zur Veroffentlichung des je-
weiligen Berichts durch Swissmedic.

. Wie in friheren Aus-

12

60
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Die Updates enthalten statistische Daten (Gesamt-
zahlen), die Darstellung und Einordnung der vermuteten
Reaktionen nach einzelnen Impfstoffen und Impfdosen
sowie aktualisierte Informationen von Swissmedic zu
bestimmten Sicherheitsaspekten der COVID-19-Impf-
stoffe

Insgesamt haben die eingegangenen und ausgewerte-
ten Meldungen Uber unerwinschte Wirkungen das po-
sitive Nutzen-Risiko-Profil der in der Schweiz verwende-
ten COVID-19-Impfstoffe nicht verandert und bestatigen
weitgehend das bekannte Nebenwirkungsprofil. Die
bekannten Nebenwirkungen der COVID-19-Impfstoffe
sind in den laufend aktualisierten und veréffentlichten
Schweizer Arzneimittelinformationen aufgefihrt
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Das aktuellste (zusatzliche) kumulative Update zu
den COVID-19-Impfstoffen wurde von Swissmedic am
5. Juli 2024 auf der Website veréffentlicht (5). Unter
anderem wurden in diesem Update langer andauernde
Beschwerden, die in einem zeitlichen Zusammenhang
mit einer COVID-19-Impfung stehen, untersucht. Swiss-
medic wertet solche Berichte sorgfaltig aus, pruft lau-
fend die neuesten Erkenntnisse zur Arzneimittelsicher-
heit, verfolgt die wissenschaftliche Literatur und steht in
engem Kontakt mit den internationalen Zulassungs-
behorden.
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