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Meldungen Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 41. Woche (16.10.2018)°

@ Arzt- oder Labormeldungen laut Meldeverordnung. Ausgeschlossen sind Falle von Personen mit Wohnsitz ausserhalb der Schweiz bzw. des Fiirstentums Liechten-
stein. Zahlen provisorisch nach Eingangsdatum. Bei den in grauer Schrift angegebenen Daten handelt es sich um annualisierte Angaben: Félle pro Jahr und
100000 Personen der Wohnbevélkerung (geméss Statistischem Jahrbuch der Schweiz). Die annualisierte Inzidenz erlaubt einen Vergleich unterschiedlicher Zeit-
perioden.

Siehe Influenzatiberwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/grippebericht.

Ausgeschlossen sind materno-fotale Rételn.

Bei schwangeren Frauen und Neugeborenen

Die Falldefinition wurde verandert. Die Zahlen sind folglich nicht mit denjenigen &lterer Bulletins vergleichbar.

Eingeschlossen sind Falle von Haut- und Rachendiphtherie, aktuell gibt es ausschliesslich Falle von Hautdiphtherie.

- o a o o

Infektionskrankheiten:
Stand am Ende der 41. Woche (16.10.2018)2

Woche 41 letzte 4Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn
2018 2017 2016 | 2018 2017 2016 | 2018 2017 2016 | 2018 2017 2016

Respiratorische Ubertragung

Haemophilus influenzae: 2 3 3 7 7 9 129 113 109 103 86 91
invasive Erkrankung 120 180 180 110 110 140 150 130 130 150 130  1.40
Influenzavirus-Infektion, 4 4 1 13 13 12 15026 9472 3695 13658 7731 3569
saisonale Typen und 240 240 060 200 200 180 17630 111.20 4370 203.30 11510 53.50
Subtypen®
. 13 14 5 50 58 47 549 464 375 458 399 300
Legionellose 790 850 310 760 880 720 640 540 440  6.80 590  4.50
Masern p) p) 2 9 2 40 117 47 34 99 47
120 1.20 030 140 030 050 140 080 050 150 070
Meningokokken: 1 1 2 2 4 57 56 50 52 50 44
invasive Erkrankung 0.60 060 030 030 060 070 070 060 080 070 070
Pneumokokken: 18 15 17 50 55 54 980 960 835 772 735 614
invasive Erkrankung 11.00 920 1040 760 840 830 1150 11.30 990 1150 1090  9.20
N 2 1 2 1
Roteln 0.02 001 0.03 001
Roteln, materno-fotald
4 6 21 27 4 51 529 566 589 435 440 485
Tuberkulose 240 370 1290 410 670 780 620 660 700 B850 680  7.30

Faeco-orale Ubertragung

89 129 144 568 582 669 7316 7340 8115 5986 5866 6613

Campylobacteriose® 5430 7870 8850 8660 88.80 10280 8580 8610 96.00 8910 8730 99.20

Enterohédmorrhagische 22 13 2 92 75 42 785 661 451 662 575 385

E.-coli-Infektion 1340 790 120 1400 1140 650 920 780 530 980 860 580
" 3 7 1 6 11 5 92 98 41 68 90 33

Hepatitis A 180 430 060 090 170 080 110 120 050 100 130  0.50
" 1 6 47 47

Hepatitis E 0.60 0.90 0.60 0.70

L 1 4 2 53 43 56 46 37 46

Listeriose 0.60 0.60 030 060 050 070 070 060 070

Salmonellose, S. typhi/ 1 2 1 23 22 25 19 18 19

paratyphi 020 030 020 030 030 030 030 030  0.30

49 45 31 172 207 181 1486 1840 1504 1183 1528 1196
29.90 2750 1910 2620 3160 2780 1760 21.60 1780 1780 22.80 1790

. 9 2 23 14 10 216 138 195 181 100 136
Shigellose 5.50 120 350 210 150 250 160 230 270 150  2.00

Salmonellose, librige
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Woche 41 letzte 4Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn
2018 2017 2016 | 2018 2017 2016 | 2018 2017 2016 | 2018 2017 2016

Durch Blut oder sexuell ibertragen

2 1 4q 7 2 67 88 70 58 73 56

Aids 120 060 060 110 030 080 100 080 090 110  0.80

148 207 181 839 937 859 11073 11084 10959 8760 8791 8692

Chlamydiose 90.30 126.30 11130 128.00 142.90 132.00 129.90 13010 12960 130.40 130.80 130.40

Sonorthoe 33 38 44 195 204 178 2608 2455 2383 2121 1970 1941
2010 2320 2700 29.80 3110 2740 3060 28.80 2820 3160 2930 29.10
N 1 2 1 4 4 37 33 38 23 21 32
Hepatitis B, akut 060 120 020 060 060 040 040 040 030 030  0.50
Hepatitis B, 12 13 38 70 110 133 1244 1207 1477 963 917 1159
total Meldungen
N 2 1 1 2 1 27 38 50 19 32 37
Hepatitis C, akut 120 060 020 030 020 030 040 060 030 050  0.80
Hepatitis C, 11 36 26 92 110 115 1347 1403 1515 1056 1102 1215

total Meldungen

5 12 34 32 42 52 412 485 514 327 381 440

HIV-Infektion 300 730 2090 490 640 800 480 570 610 490 570  6.80
N 4 17 16 111 92 72 1283 1180 985 1054 921 793
Syphilis 240 1040 980 1690 1400 1110 1510 13.80 1160 1570 1370 11.90

Zoonosen und andere durch Vektoren libertragbare Krankheiten

1 1 1 2 7 9 6 6 8 6
Brucellose 0.60 060  0.20 030 008 010 007 009 010 009
. . 1 1 1 2 4 3 20 37 3 18 31
Chikungunya-Fieber 060 060 020 030 060 004 020 040 004 030  0.50
. 3 4 5 9 13 153 183 202 122 124 162
Dengue-Fleber 180 250 080 140 200 180 190 240 180 180  2.40
. 1 1
Gelbfieber 0.01 0.01
. . 1 1 3 1 1 1 1
Hantavirus-Infektion 0.20 001 004 00l 001 00l 001
Malaria 7 7 7 29 20 25 297 336 364 246 289 268
430 430 430 440 300 380 350 390 430 370 430 400
. 1 4 53 33 49 42 28 43
0-Fieber 0.20 060 060 040 060 060 040  0.60
o 1
Trichinellose 0.01
o 5 2 15 8§ 132 104 59 92 91 m
Tulardmie 3.00 030 230 120 160 120 070 140 140  0.70
West-Nil-Fieber
o 8 4 2 21 20 16 392 237 210 344 221 186
Zeckenenzephalitis 490 240 120 320 300 250 460 280 250 510 330 280
o _ 3 12 11 51 4 8 51
Zika-Virus Infektion 0.50 010 010 060 006 010 0.80
Andere Meldungen
. 3 1 2 1
Botulismus 004 001 003 001
Creutzfeldt-Jakob- 1 2 17 15 18 12 13 12
Krankheit 0.20 030 020 020 020 020 020 020
. . 2 3 4 5 3 2 4
f
Diphtherie 0.30 004 005 006 004 003 0.086
Tetanus
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Sentinella-Statistik

Provisorische Daten

Sentinella:
Anzahl Meldungen (N) der letzten 4 Wochen bis am 12.10.2018 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/103)
Freiwillige Erhebung bei Hauséarztinnen und Hausérzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Pédiater)

Woche 38 39 40 41 Mittel 4Wochen

N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N N/10°
Influenzaverdacht 12 1.0 10 0.9 16 1.6 8 1.0 11.5 1.1
Mumps 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pertussis 6 0.5 1 0.1 0 0 4 0.5 2.8 0.3
Zeckenstiche 11 0.9 4 0.3 6 0.6 10 1.3 7.8 0.8
Lyme-Borreliose 5 0.4 7 0.6 6 0.6 4 0.5 5.5 0.5
Herpes Zoster 8 0.7 8 0.7 7 0.7 8 1.0 7.8 0.8
Post-Zoster-Neuralgie 2 0.2 1 0.1 2 0.2 3 0.4 2 0.2
Meldende Arzte 151 140 127 105 130.8

Wochenbericht
zu den grippeahnlichen Erkrankungen

Grippeahnliche Erkrankungen treten in unseren Breitengraden saisonal auf. Bisher konnte
jeden Winter eine Grippewelle festgestellt werden. Von Jahr zu Jahr variieren aber deren
Intensitat, die Lange, die Art der zirkulierenden Virenstamme und die Auswirkungen auf
die Bevélkerung. Um die Bevdlkerung und die Arzteschaft rechtzeitig iiber das Auftreten
bzw. Eintreffen der Grippewelle und die Abdeckung durch den Grippeimpfstoff informieren
zu konnen, erstattet das BAG zwischen Oktober und April wochentlich Bericht und gibt
eine Risikobeurteilung ab.

Woche 41/2018 rechnet einer Inzidenz von 5 Fallen pro 100000 Einwohner.
Grippeahnliche Erkrankungen sind schweizweit nicht verbrei- Der saisonale epidemische Schwellenwert von 68 Grippever-
tet. Wahrend der Woche 41 wurden von 105 Arztinnen und dachtsfallen pro 100000 Einwohner wurde noch nicht tber-
Arzten des Sentinella-Meldesystems 1,0 Grippeverdachtsfélle schritten. (Grafik 1)

pro 1000 Konsultationen gemeldet. Dies entspricht hochge-
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Grafik 1

Anzahl wochentliche Konsultationen aufgrund grippeadhnlicher Erkrankungen, hochgerechnet auf 100000 Einwohner
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Woche
Die Inzidenz war in allen Altersklassen niedrig (Tabelle 1). Tabelle 2

Die Grippe ist in keiner Sentinella-Region verbreitet (Grafik 2,
Kasten). Altersbedingte und regionale Unterschiede sind zu
Beginn der Saison jeweils nicht feststellbar.

In der Woche 41 wies das Nationale Referenzzentrum fir
Influenza (CNRI) in Genf im Rahmen der Sentinella-Uber-
wachung in keinem der 5 untersuchten Abstriche Influenza-
viren nach.

Tabelle 1:
Altersspezifische Inzidenzen fiir die Woche 41/2018

Grippebedingte Konsultationen Trend

pro 100000 Einwohner

Inzidenz nach Altersklasse

0-4Jahre 0 -
5-14Jahre 0 -
15-28Jahre 12 -
30-64Jahre 8 -
265 Jahre 0 -
Schweiz 5 -

Zirkulierende Influenzaviren in der Schweiz
Haufigkeit der isolierten Influenzatypen und -subtypen
sowie -linien sowie Abdeckung dieser Viren durch die
Grippeimpfstoffe 2018/19.

Woche Saison 2018/19 kumulativ
41/2018

Viren- Viren- Impfstoff-

verteilung verteilung abdeckung

A |

AnteilInfluenza- 0% 0% - -
positiver Proben

Anzahluntersuchte S 13 - -

Proben

BVictoria - - - -

BYamagata - - - -

B Linie nicht bestimmt - - - -

A(H3N2) - - - _

A(HIN1)pdm09 - - - -
Anicht subtypisiert - - - -

A Abgedeckt durch trivalenten Impfstoff 2018/19
B Abgedeckt durch quadrivalenten Impfstoff 2018/19
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Grafik 2

Inzidenz pro 100000 Einwohner und Verbreitung nach Sentinella-Regionen fiir die Woche 41/2018

weit verbreitet

verbreitet

sporadisch

keine

Region 1 (GE, NE, VD, VS), Region 2 (BE, FR, JU), Region 3 (AG, BL, BS, SOJ, Region 4 (LU, NW, OW, SZ, UR, ZG), Region 5 (Al, AR, GL, SG, SH, TG, ZH),
Region 6 (GR, Tl). Grau: keine Verbreitung; Blau: Verbreitung sporadisch; Orange: verbreitet; Rot: weit verbreitet

Internationale Situation

In Europa wurde in den vergangenen Wochen aus allen Lan-
dern eine niedrige Aktivitat der grippedhnlichen Erkrankungen
gemeldet [1]. Ebenso verzeichneten Nordamerika und Asien
eine niedrige Aktivitat auf zwischensaisonalem Niveau [2-5].

In der gemassigten Zone der Stidhemisphare zirkulierten
wahrend der Grippesaison 2018 verschiedene Influenza-Sub-
typen gleichzeitig. In Stidafrika dominierten Influenza A Viren
des Subtyps H1N1pdm09, gefolgt von Influenza B Viren gegen
Ende der Saison. Australien und Neuseeland hatten eine sehr
milde Grippewelle mit primar Influenza A(H1N1)pdm09

Viren [6]. In Stidamerika dominierten Influenza A Viren des
Subtyps H3N2 [7].
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Die Mehrheit der untersuchten Influenza A(H1N1)pdm09
sowie der Influenza B Victoria Viren werden durch den von der
WHO fr die Nordhemisphare empfohlenen trivalenten
Grippeimpfstoff 2018/19 abgedeckt. Ebenso werden durch
den tetravalenten Grippeimpfstoff 2018/19 zusatzlich die auf
der Sudhemisphare gefundenen Influenza B Yamagata Viren
gut abgedeckt [8]. Die Influenza A(H3N2) Viren haben sich
jedoch antigenisch verandert und wurden durch die Grippe-
impfstoffe 2018 fur die Stdhalbkugel [9] nur bedingt abge-
deckt. Deshalb wurde in der Empfehlung der WHO zur
Impfstoffzusammensetzung fur die Stidhalbkugel 2019 das
Virus A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 durch Influenza
A/Switzerland/8060/2017 ausgewechselt [10].

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06

E-Mail epi@bag.admin.ch

Medienschaffende
Telefon 058 462 95 05

E-Mail media@bag.admin.ch
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GLOSSAR

Epid. Schwellenwert:

Das Niveau der Inzidenz, ab dem man von einer Epidemie spricht, basiert auf einem Durch-

schnitt der letzten zehn Saisons. Der epidemische Schwellenwert fur die Saison 2018/19 liegt
bei 68 Grippeverdachtsfallen pro 100000 Einwohner.

Vergleich der aktuellen Inzidenz zum historischen Inzidenzverlauf. Sie wird wahrend der

Epidemie beurteilt und in vier Kategorien unterteilt: niedrig, mittelhoch, hoch und sehr hoch.

Anzahl Falle pro 100000 Einwohner; basiert auf der Anzahl Falle pro Arzt-Patient-Kontakte.

Vergleich der Inzidenz der aktuellen Woche zu den beiden vorhergehenden Wochen. Der Trend

wird nur wahrend der Epidemie bestimmt und in drei Kategorien unterteilt: steigend, konstant

e dem Anteil der meldenden Sentinella-Arztinnen und -Arzte, die Grippeverdachtsfélle

Intensitat:
Inzidenz:
Trend:

und sinkend.
Verbreitung: Die Verbreitung basiert auf

diagnostizierten und
¢ dem Nachweis von Influenzaviren am CNRI.
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Die Sentinel-Uberwachung der
Grippe und der grippeahnlichen
Erkrankungen in der Schweiz

Die epidemiologische Beurteilung der saisonalen Grippe
beruht auf

e wochentlichen Meldungen von Grippeverdachtsfallen
von Arztinnen und Arzten, die dem Sentinella-Melde-
system angeschlossen sind,

e Untersuchungen von Nasenrachenabstrichen am Natio-
nalen Referenzzentrum fur Influenza (CNRI) in Genf und

e den Laborbestatigungen aller Influenzasubtypen, die
im Rahmen der obligatorischen Meldepflicht ans BAG
Ubermittelt werden.

Die Typisierungen durch das CNRI in Zusammenarbeit mit
dem Sentinella-Meldesystem erlauben die laufende Uber-
wachung der in der Schweiz zirkulierenden Grippeviren.

Besten Dank an alle meldenden Sentinella-Arztinnen
und -Arzte. Ihre wertvolle Mitarbeit macht die Grippe-
Uberwachung in der Schweiz erst méglich.
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HPV-Impfung: Empfehlungen des BAG und
der EKIF zum neuen Impfstoff Gardasil 9°

Seit einigen Jahren existiert ein neuer Impfstoff gegen HPV (Gardasil 9°), der im Vergleich
zu den bisherigen Impfstoffen Gardasil® (Schutz vor HPV-6, -11, -16, -18) und Cervarix®
(Schutz vor HPV-16, -18) zusatzlich spezifisch vor finf weiteren krebsauslésenden
HPV-Typen schutzt: HPV-31, -33, -45, -52, -58. Der Impfstoff wir gemass Auskunften in
Kirze auf dem Schweizer Markt verfligbar sein. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und
die Eidgendssische Kommission fir Impffragen (EKIF) empfehlen den Wechsel auf

Gardasil 9° sobald moglich, da Letzterer eine um 20-30 % hohere spezifische Wirksamkeit
aufweist, dies bei einer leichten Erhdhung der milden bis moderaten lokalen unerwinsch-
ten Wirkungen. Die Impfempfehlungen bleiben bis auf diesen Impfstoffwechsel grund-
satzlich gleich. Die Einfihrung von Gardasil 9® in die kantonalen Programme ist in Vor-

bereitung.

HINTERGRUND

Humane Papillomaviren (HPV) werden
sexuell Ubertragen und sind ursachlich
an verschiedenen Erkrankungen bei
Frauen und Mannern beteiligt, insbe-
sondere Krebserkrankungen im Ano-
genitalbereich und Genitalwarzen. Hier
ist besonders das Zervixkarzinom zu
nennen, welches weltweit zu einer der
haufigsten Krebserkrankungen bei Frau-
en zahlt und zu anndhrend 100 % auf
eine Infektion mit HPV zurtickzuftihren
ist. In der Schweiz ist das Zervixkarzi-
nom das funfthaufigste Karzinom bei
Frauen zwischen 20 und 49 Jahren [1].

Bei anderen Krebserkrankungen sind
HPV ebenfalls fir einen mehr oder we-
niger grossen Anteil verantwortlich, je
nach Tumorart zwischen 10 und 90 %
[2]. Bei den durch HPV verursachten Tu-
moren handelt es sich in Gber 70 % um
HPV-Typen, vor denen man sich durch
eine Impfung schiitzen kann. Gewisse
Risikogruppen, wie Personen mit Im-
munschwaéache und Manner, die Sex mit
Mannern haben (MSM), haben ein er-
hohtes Erkrankungsrisiko. Internationale
Studien zeigen Uber die Jahre eine ten-
denzielle Zunahme der durch HPV verur-
sachten Krebserkrankungen, sowohl bei
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Mannern wie auch bei Frauen, wobei
die geschlechterspezifische Betroffen-
heit je nach Tumorart variiert. Von Geni-
talwarzen sind beide Geschlechter un-
gefahr gleichermassen betroffen.
Hierbei handelt es sich um zwar gut-
artige, jedoch sehr haufige Erkrankun-
gen, welche mit hohen Kosten und star-
ker Einschrankung der Lebensqualitat
verbunden sind [3]. Insgesamt sind
Frauen starker von HPV-assoziierten Er-
krankungen betroffen als Manner, dies
aufgrund der hohen Krankheitslast
durch Krebsvorstufen und Karzinome
am Gebarmutterhals [4,5].

Seit November 2006 ist in der Schweiz
die Impfung gegen HPV zugelassen und
wird seit Juni 2007 von BAG und EKIF
zur Pravention des Gebarmutterhals-
krebses empfohlen [6]. Die primare Ziel-
gruppe fir die HPV-Impfung in der
Schweiz sind 11- bis 14-jahrige Mad-
chen (Basisimpfung, 2-Dosen-Schema).
Ausserdem empfehlen das BAG und die
EKIF die Impfung fir 15- bis 19-jdhrige
weibliche Adoleszente (Nachholimp-
fung) sowie fur Jungen und Méanner
zwischen 11 und 26 und junge Frauen
zwischen 20 und 26 Jahren als ergan-
zende Impfung (3-Dosen-Schema) [7].

Die Empfehlungskategorien richten sich
nach der Relevanz der jeweiligen Er-
krankungen bzw. der Impfung in der je-
weiligen Zielgruppe.

Bisher waren zwei verschiedene Impf-
stoffe erhaltlich, wobei der eine gegen
die onkogenen HPV-Typen 16 und 18
(bivalent, Cervarix®) und der andere
zusatzlich gegen die Typen 6 und 11
schutzt, die Genitalwarzen auslésen
kénnen (quadrivalent, Gardasil®). Beide
Impfstoffe zeichneten sich bereits durch
eine hohe Wirksamkeit und Sicherheit
aus [8]. Die Kosten fur die Impfungen
der oben genannten Gruppen werden
durch die obligatorische Krankenversi-
cherung (OKP) Gbernommen, wenn sie
im Rahmen kantonaler Programme ver-
abreicht werden. Die Bedingungen fur
die Kostenlbernahme durch die OKP
sind in der Krankenpflegeleistungsver-
ordnung (KLV SR 832.112.31, Artikel
12a, Buchstabe k, Stand Oktober 2018)
definiert [9].

Seit 2016 ist in der Schweiz der Impf-
stoff Gardasil 9® als 3-Dosen-Schema
zugelassen, der zusatzlich zu den vier
Typen von Gardasil® noch spezifisch vor
finf weiteren onkogenen HPV-Typen
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Abbildung 1:

Zusammensetzung von Gardasil® und Gardasil 9%;

Antigenmengen und Hilfsstoffe [11]

HPV-Typ Antigenmenge (L1-Protein)

Gardasil® Gardasil 9®
B 20 ug 30 ug
11 40 g 40ug
16 40 ug 60 ug
18 20 ug 40 pg
31 20 ug
33 20 ug
45 20 ug
52 20pg
58 20 ug

Natriumchlorid, L-Histidin, Polysorbat 80, Natriumborat, amorphes Aluminiumhydroxy-
phosphatsulfat (0,5 mg Al Gardasil 9%/0,225 mg Al Gardasil®), Wasser (pro Dosis 0,5 ml

Suspension)

(HPV-31, -33, -45, -52, -58) schutzt
[10]. Seit August 2017 ist auch — wie fur
die bisherigen HPV-Impfstoffe — das
2-Dosen-Schema fur unter 15-jahrige
Personen zugelassen (anwendbar, wenn
die erste Dosis vor dem 15. Geburtstag
geimpft wurde). Neben etwas héheren
Mengen an Antigenen enthalt der neue
Impfstoff ebenfalls einen etwas héheren
Anteil an Adjuvans (Abbildung 1).

KRANKHEITSLAST DER ZUSATZLICH
ABGEDECKTEN TYPEN HPV-31,

-33, -45, -52, -58 BEZOGEN AUF
ZERVIKALE KREBSVORSTUFEN UND
ZERVIXKARZINOME

Es ist bekannt, dass die onkogenen
HPV-Typen 16 und 18, die von den bis-
herigen Impfstoffen abgedeckt werden,
flr ca. 50 % der zervikalen intraepithe-
lialen (CIN) Lasionen Grad 2 und ca.

70 % der Zervixkarzinome verantwort-
lich sind. Verschiedene Studien unter-
suchten fir welchen zusatzlichen Anteil
an CIN3-Lasionen die fUnf neu integrier-
ten onkogenen HPV-Typen verantwort-
lich sind [12-14]. 25-30 % der Lasionen
konnten diesen funf zusatzlichen Typen
zugeordnet werden, mit leichten Varia-
tionen je nach untersuchtem Gewebe-
typ, Region und Alter. Joura et al. zeig-
ten, dass die durch den quadrivalenten
Impfstoff potenziell verhiitbaren Infek-
tionen bei CIN3-Fallen von 62 % auf
ungefahr 95 % beim nonavalenten
Impfstoff ansteigen [15].

Es wurden grosse internationale Unter-
suchungen mit mehr als 100000 Patien-
tinnen zur Relevanz der verschiedenen
HPV-Typen als Ausléser von CIN3 und
invasivem Zervixkarzinom in Europa und
in Industrielandern durchgefihrt. Dabei
zeigte sich, dass die sieben vom nonava-
lenten Impfstoff abgedeckten onkoge-
nen Typen zu den zehn wichtigsten Aus-
|6sertypen gehoren [16,17]. HPV-16
bleibt jedoch mit 50-60 % in CIN3 L&-
sionen und 60-70 % in invasiven Zervix-
karzinomen der haufigste Typ.

Die CIN3+plus-Studie liefert Schweizer
Daten zur Pravalenz der unterschiedli-
chen HPV-Typen in hochgradigen Krebs-
vorstufen und Krebs am Gebarmutter-
hals (CIN3+) [18]. Die Verteilung von
HPV-Typen in CIN3-Lasionen in der
Schweiz entsprach den internationalen
Erhebungen mit leichten Rangverschie-
bungen.

Somit kénnten beim CIN3+plus-Stu-
dienkollektiv durch eine Impfung
gemass Empfehlungen mit dem nonava-
lenten Impfstoff (bei einer angenomme-
nen Wirksamkeit von 100 % und einer
angenommenen Durchimpfung von

70 %) 687 der insgesamt 768 Falle

(90 %) verhindert werden, mit dem
quadrivalenten Impfstoff jedoch nur
475 Falle (62 %). Das nationale Institut
fir Krebsepidemiologie und -registrie-
rung (NICER) [1] zeichnet die schweiz-

weit gemeldeten Falle auf. Bei einer
angenommenen gleichen HPV-Typen-
verteilung wie bei der CIN3+plus-Studie
warden 1530 der geschatzten 2442
CIN3-Falle mit dem nonavalenten Impf-
stoff verhindert werden kénnen gegen-
Gber 1058 mit dem quadrivalenten
Impfstoff (Daten von 2013, personliche
Mitteilung von NICER).

Gemass grossen internationalen Studien
geht man davon aus, dass durch den
nonavalenten Impfstoff bis zu 90 % der
invasiven Zervixkarzinome weltweit so-
wie weitere HPV-assoziierte Krebser-
krankungen, Krebsvorstufen und Geni-
talwarzen verhindert werden kénnten
[12, 3, 19]. Angaben zur Schatzung der
Abdeckung anderer HPV-assoziierter
Tumoren durch den nonavalenten Impf-
stoff wurden ebenfalls publiziert [2].

EIGENSCHAFTEN DES IMPFSTOFFS
(IMMUNOGENITAT, WIRKSAMKEIT,
SICHERHEIT)

Wirksamkeit und Immunogenitat
3-Dosen-Schema

Aus ethischen Grinden wird die Wirk-
samkeit des nonavalenten Impfstoffes in
Studien mit der Wirksamkeit des qua-
drivalenten Impfstoffes und nicht mit
Placebo verglichen. Der quadrivalente
Impfstoff hat bereits eine sehr hohe
Wirksamkeit, sodass es flr einige End-
punkte fast unmaoglich ist, einen signifi-
kanten Wirksamkeitsunterschied zu zei-
gen, weil dazu eine sehr grosse Anzahl
Studienteilnehmer nétig ware.

Eine randomisierte Studie untersuchte
bei GUber 14000 Frauen Uber eine Dauer
von vier Jahren die Wirksamkeit des
nonavalenten Impfstoffes auf héhergra-
dige Krebsvorstufen (CIN2+CIN3) und
persistierende Infektionen am Gebar-
mutterhals [20]. Die Frauen waren
16-26 Jahre alt und erhielten drei Impf-
dosen. Bei den Frauen der Per-Proto-
koll-Gruppe (neben anderen Kriterien
hatten diese bisher noch keine Infektion
mit den Impftypen) konnten tber 96 %
der hochgradigen Krebsvorstufen und
Krebs am Gebarmutterhals sowie persis-
tierende Infektionen Uber mindestens
sechs Monate, die durch die neuen funf
Impftypen verursacht wurden, verhin-
dert werden. Die Wirksamkeit gegen die
(bisherigen) HPV-Typen 16 und 18 war
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gleich gut wie beim quadrivalenten
Impfstoff. Diese Werte konnten nach
einem Follow-up von bis zu 6 Jahren
bestatigt werden [19]. Die Studie unter-
suchte auch die Auswirkungen auf
zytologische Veranderungen und konse-
kutive Eingriffe. Bezogen auf die funf
zusatzlichen Impftypen wurde eine sig-
nifikante Reduktion von Eingriffen an
der Zervix bei mit dem nonavalenten
Impfstoff geimpften Personen nachge-
wiesen. Ein Langzeit-Follow-up Uber

10 Jahre wird aktuell durchgefiihrt.

Die Immunogenitat des nonavalenten
Impfstoffes im Vergleich zum quadriva-
lenten Impfstoff wurde in unterschied-
lichen Altersstufen und in beiden Ge-
schlechtern, sowohl fir das 3- wie auch
fur das 2-Dosen-Schema untersucht:
Fur Frauen [20] wie auch ftr Manner
(16-26 Jahre) [21] und ftr Madchen
(9-15 Jahre) [22] zeigten randomisierte
Studien, dass einen Monat nach der
dritten Dosis die Antikdrperantwort und
die Serokonversion fur die bisherigen
HPV-Impfstofftypen beim nonavalenten
gleich gut wie beim quadrivalenten
Impfstoff waren. Fir die neuen HPV-
Impfstofftypen lag die Serokonversion
ebenfalls nahe bei 100 %. Die oben er-
wahnte Follow-up-Studie von bis zu

60 Monaten Dauer zeigte, dass die An-
tikdrper von Monat 7 bis Monat 36 ab-
nahmen und dann bis Monat 42 ein
Plateau erreichten. Die meisten Teilneh-
merinnen blieben bis Monat 60 sero-
positiv fir die nonavalenten Impftypen
(77,5-100 %). Die Antikorpertiter der
bisherigen Impftypen waren dem quad-
rivalenten Impfstoff nicht unterlegen
(Non-Inferiority-Analyse bis Monat 42)
[19].

Bei Madchen und Jungen war die Sero-
konversion gegentber Frauen fur alle
HPV-Typen des nonavalenten Impfstof-
fes vergleichbar um die 100 % [23]. Die
Antikorperantwort war beim Vergleich
dieser Zielgruppen umso besser, je fri-
her eine Impfung stattfand [24].

Eine Studie untersuchte die Immuno-
genitat bei Frauen und Méannern, wobei
zwischen heterosexuellen Mannern
(HM) und MSM unterschieden wurde
[25]. Die Serokonversion einen Monat
nach der dritten Impfdosis war um die
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100 % fur alle Impftypen in allen drei
Gruppen. Die Antikérperantwort (geo-
metric mean titers, GMT) war bei MSM
gemass Studienaufbau niedriger als bei
HM und bei Frauen. Diese Vergleiche
werden aber durch verschiedene Fakten
relativiert: Die Studie war nicht primar
far diese Analyse aufgebaut, was die
statistische Aussagekraft fur diesen Ver-
gleich schwacht. Die Anzahl teilneh-
mender MSM war substanziell niedriger
und betrug nur ungefahr 30 % der
anderen beiden Gruppen. Eine randomi-
sierte Wirksamkeitsstudie des quadriv-
alenten Impfstoffes zeigte bei MSM
ebenfalls niedrigere Antikorpertiter im
Vergleich zu HM, der Impfstoff war aber
trotzdem wirksam gegentber HPV-asso-
ziierten Genitalldsionen, insbesondere
Genitalwarzen [26]. Demgegentber war
die Serokonversionsrate beim quadriva-
lenten Impfstoff bei MSM niedriger als
bei HM, beim nonavalenten Impfstoff
war sie vergleichbar. Allerdings ist nach
wie vor nicht bekannt, ob ein Antikor-
pergrenzwert als Korrelat fir einen
Infektionsschutz existiert. Die relative
Hohe der Antikorpertiter ist deshalb hin-
sichtlich des Schutzes schwer zu beur-
teilen. Mogliche Erklarungsmodelle
beziehen sich darauf, dass MSM im Ver-
gleich zu den anderen Gruppen ver-
mehrt friihere HPV-Expositionen hatten,
was die Antikérperantwort auf ver-
wandte (Impfstoff-)HPV-Typen modifi-
zieren kénnte [25,27].

2-Dosen-Schema

Die Immunogenitat des 2-Dosen-Sche-
mas wurde mit verschiedenen Dosie-
rungsintervallen bei 9-14-jdhrigen
Madchen und Jungen gegeniiber dem
3-Dosen-Schema bei Madchen und
Frauen randomisiert untersucht [28].
Einen Monat nach der letzten Dosis wa-
ren die Serokonversion und die Anti-
korpertiter eines 2-Dosen-Schemas mit
sechs beziehungsweise zwolf Monaten
Dosisabstand vergleichbar zu einem
3-Dosen-Schema bei Frauen. Es zeigte
sich auch hier, dass die Antikorperant-
wort (1) bei jingeren Geimpften hoéher
war und (2) mit langerem Abstand
zwischen den Impfdosen zunahm.

Sicherheit

Die Studien, welche die Wirksamkeit
von Gardasil 9% untersuchten, erhoben
auch Daten zur Sicherheit des neuen
Impfstoffes. Unerwiinschte Wirkungen
waren eher mild und kamen vorwie-
gend lokal an der Einstichstelle vor, ver-
gleichbar mit denen, die der quadri-
valente Impfstoff hervorruft. Diese
lokalen Reaktionen sind beim nonava-
lenten Impfstoff etwas haufiger als beim
guadrivalenten, abhangig von der un-
tersuchten Population (67-92 % versus
72-88 %) [20-23, 25]. Die lokalen uner-
wulinschten Wirkungen waren bei Frau-
en etwas haufiger als bei Madchen und
Jungen (85,4 % gegenUber 81,9 % bzw.
72,8 % [23]) und auch haufiger als bei
Mannern (84,1 % versus 67,6 % [25]).
Dies ist wahrscheinlich auf den etwas
hoéheren Anteil an Aluminiumadijuvans
zurlckzufhren, der jedoch vergleichbar
mit anderen Impfstoffen im Kindesalter
ist (Infanrix Hexa® 820 pg, Boostrix
Polio® 500 pg, Cervarix® 500 ug). Die
Gabe des nonavalenten Impfstoffs bei
Frauen, die bereits den quadrivalenten
Impfstoff erhalten hatten, rief nicht
verstarkte lokale oder systemische Reak-
tionen hervor [27].

Eine Metaanalyse subsummiert diese
Ergebnisse anhand der Daten von

27 465 Frauen. Fur lokale Rétungen und
lokale Schmerzen zeigten sich héhere
Werte fur Gardasil 9° gegeniiber
Gardasil® (Odds Ratio [OR] 1,29 [95 %
C11,21-1,36] und OR 1,72 [95 % ClI
1,62-1,82]). Fur Kopfschmerz, Schwin-
del und Mudigkeit zeigten sich keine
Unterschiede zwischen beiden Impf-
stoffen. Schwerwiegende unerwiinschte
Wirkungen mit kausalem Zusammen-
hang zur Impfung zeigten sich genauso
selten wie beim quadrivalenten Impf-
stoff [29]. Der aktuelle Bericht des Glo-
bal Advisory Committee (GACVS) der
WHO zur Impfstoffsicherheit berichtet,
dass die HPV-Impfung als sehr sicher
eingestuft wird und kein kausaler Zu-
sammenhang insbesondere mit dem
Guillain-Barré-Syndrom gefunden wer-
den konnte, dies nach weltweit

270 Millionen verabreichten Impfdosen,
Durchfuhrung verschiedener interna-
tionaler Untersuchungen zu potenziel-
len Risiken und Durchsicht der zur Ver-
figung stehenden Daten [30].
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KREUZSCHUTZ

Verschiedene klinische Studien gaben
Anhaltspunkte dafur, dass die beiden
bisherigen Impfstoffe einen gewissen
Kreuzschutz insbesondere gegen HPV-
31, aber auch -33 und -45 aufweisen,
welche auch spezifisch von Gardasil 9°
abgedeckt werden [31-33]. Der Kreuz-
schutz fur den bivalenten Impfstoff wur-
de dabei hoher als der des quadrivalen-
ten Impfstoffs eingeschatzt. Allerdings
sind die neueren Studienergebnisse un-
ter Alltagsbedingungen heterogen: Eine
Ubersichtsstudie ergab fir beide bisheri-
gen Impfstoffe zusammengenommen
Evidenz fur eine Reduktion von HPV-31
bei jungeren Frauen, jedoch nicht fur
die beiden anderen Typen [34]. Ein wei-
terer systematischer Review berichtete
fir den zusammengenommenen End-
punkt HPV-31/33/45 fr beide bisheri-
gen Impfstoffe eine Reduktion [35] und
konnte die angenommenen Unterschie-
de zwischen den Impfstoffen nicht be-
statigen. Demgegenuber berichten neue
Studien unter Alltagsbedingungen aus
Schottland und Holland (nationale Impf-
programme mit dem bivalenten Impf-
stoff, Durchimpfung Schottland: 90 %;
Holland: 60 %) von einem Rickgang
von Nicht-Impfstoff-Typen in den Impf-
kohorten von 37 bis 90 % in einem Zeit-
raum von 6-7 Jahren (Holland: HPV-45,
-35, -31, -52; Schottland: HPV-31, -45,
-33) [36,37].

EMPFEHLUNG DES BAG UND

DER EKIF

Die EKIF und das BAG empfehlen den
Wechsel auf Gardasil 9%, sobald dies
maoglich ist. Es ist das Ziel, dass jede
geimpfte Person einen wirksamen Impf-
schutz zumindest gegen die Impftypen
HPV-16, -18 erhélt, vor denen sowohl
Gardasil® wie auch Gardasil 92 schiit-
zen. Gemass internationalen Experten-
meinungen sowie den Empfehlungen
der ACIP/CDC kann eine mit Gardasil®
oder Cervarix® begonnene Impfung mit
Gardasil 9% vervollstandigt werden [38]
(https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/acip-
recs/vacc-specific/hpv.html).
Grundsatzlich schitzen alle erhaltlichen
HPV-Impfstoffe vor den wichtigsten
krebsverursachenden HPV Typen 16 und
18 und weisen gemass Studien einen
unterschiedlich hohen Kreuzschutz ge-
gen weitere Hochrisiko-HPV-Typen auf.

Gardasil 9% kann, wie auch bisher
Gardasil®, gleichzeitig mit einer Impfung
gegen Hepatitis B verimpft werden.

IMPFSTOFFZULASSUNG ANDERER
ZULASSUNGSBEHORDEN

Gardasil 9% ist von der U.S. Food and
Drug Administration (FDA) seit Dezem-
ber 2014 als 3-Dosen-Schema und seit
Oktober 2016 als 2-Dosen-Schema
zugelassen [39]. Die Europaische Arznei-
mittel-Agentur (EMA) hat das 3-Dosen-
Schema seit Juli 2015 und das 2-Dosen-
Schema seit April 2016 zugelassen [40].
Beide Zulassungen schliessen Manner
und Frauen sowie HPV-assoziierte
Krebserkrankungen, zugehorige Krebs-
vorstufen und Genitalwarzen ein. Expli-
zit genannt werden Erkrankungen an
Zervix, Vagina, Vulva und Anus. Die
Indikationen in der Zulassung durch
Swissmedic umfassen aktuell bei Frauen
Krebsvorstufen und Karzinome der Zer-
vix, Vulva und Vagina und Genitalwar-
zen sowie bei Jungen und heterosexuel-
len Mannern Genitalwarzen [41]. In
einigen Landern wurde Gardasil® bereits
vollstandig durch Gardasil 9% ersetzt,

so in den USA seit Mai 2017 und in
Deutschland seit August 2017.

IMPFEMPFEHLUNGEN
LANDERBEISPIELE

Die Impfempfehlungen verschiedener
Lander entsprechen den bisherigen und
geplanten Schweizer Empfehlungen:
Deutschland, Osterreich sowie die USA
empfehlen ab dem 15. Geburtstag ein
3-Dosen-Schema mit den Dosierungs-
intervallen 0-2—-6 Monate, davor (meist
far die Altersgruppe 9-14 Jahre) ein
2-Dosen-Schema mit einem Mindest-
abstand von funf bzw. sechs Monaten
[42-46)].

SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die EKIF und das BAG beflrworten den
Wechsel zu Gardasil 9° zum Schutz vor
HPV-assoziierten Erkrankungen. Dies
aufgrund der nachgewiesenen Gleich-
wertigkeit gegeniber dem bisherigen
Impfstoff und dem zusatzlichen hohen
Schutz vor funf weiteren onkogenen
HPV-Typen bei geringfligig erhohten,
meist milden lokalen unerwiinschten
Wirkungen. Aufgrund der Immunogeni-
tatsdaten und den Erfahrungen mit dem
quadrivalenten Impfstoff kann die nach-

gewiesene Wirksamkeit des nonavalen-
ten Impfstoffes bei Frauen auch auf die
anderen Zielgruppen Ubertragen wer-
den. Der Impfstoff besitzt damit das Po-
tenzial, zusatzlich vor weiteren 20-30 %
HPV-assoziierten Erkrankungen zu
schltzen, insbesondere zervikalen
Krebsvorstufen und Zervixkarzinomen.
Insgesamt ist es bei einer hohen Durch-
impfung somit moglich, die Bevolke-
rung vor rund 90 % HPV-assoziierter Er-
krankungen zu schitzen.

Langzeitdaten insbesondere fur das
2-Dosen-Schema und Ergebnisse unter
Alltagsbedingungen stehen noch aus. Es
ist jedoch anzunehmen, dass die Ergeb-
nisse des quadrivalenten Impfstoffes
analog Ubertragbar sind.

Aufgrund der Verteilung der Krankheits-
last sowie der Krankheitsentwicklung
und der Impfstoffcharakteristika bezlg-
lich Wirksamkeit und unerwiinschten
Wirkungen bleiben die bisherigen Imp-
fempfehlungen inklusive der Eintei-
lungen in die Empfehlungskategorien
unverandert.
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Vaccinazione contro gli HPV:
Raccomandazioni dell'UFSP e della CFV
sul nuovo vaccino Gardasil 9%

Da alcuni anni esiste un nuovo vaccino contro HPV (Gardasil 9] che, in confronto ai vec-
chivaccini Gardasil® (protezione contro gli HPV di tipo 6, 11, 16 e 18] e Cervarix® (protezi-
one contro gli HPV di tipo 16 e 18], protegge in piu contro cinque altri tipi di HPV oncogeni:
31, 33, 45, 52 e 58. Secondo le nostre fonti, il vaccino sara disponibile a breve sul mercato
svizzero. L'ufficio federale della sanita pubblica (UFSP) e la commissione federale per le
vaccinazioni (CFV) raccomandano di utilizzare il Gardasil 9® il prima possibile poiché pre-
senta un’efficacia specifica del 20-30 % piu elevata, nonostante un leggero aumento
delle reazioni indesiderate locali minime e moderate. Tranne questo cambiamento di
prodotto, le raccomandazioni rimangono invariate. L'introduzione del Gardasil 9° nei
programmi cantonali & in preparazione.

CONTESTO

Nella donna e nell’'uomo, i papilloma-
virus umani (HPV), trasmessi per via ses-
suale, sono all’origine di diverse patolo-
gie, in particolare di cancri della regione
anogenitale e di verruche genitali. Citia-
mo qui in particolare il cancro del collo
dell’utero che figura tra i cancri pit fre-
guenti nelle donne in tutto il mondo e
che & dovuto a un’infezione da HPV in
quasi il 100 % dei casi. In Svizzera, il
cancro del collo dell’'utero & il quinto
tumore pit frequente nelle donne tra
20 e 49 anni [1].

Gli HPV giocano inoltre un ruolo in una
piu 0 meno grande percentuale di can-
cri, che vanno dal 10 al 90 % a seconda
dei tipi di tumori [2]. Pit del 70 % dei
tumori dovuti agli HPV sono causati dai
tipi di HPV contro i quali ci si pud pro-
teggere con la vaccinazione. Alcuni
gruppi a rischio, come le persone con
un deficit immunitario e gli uomini che
hanno dei rapporti sessuali con uomini
(HSH), hanno un rischio aumentato di
contrarre queste malattie. Studi inter-
nazionali hanno mostrato un aumento,
nel corso degli anni, dei cancri dovuti
agli HPV sia negli uomini sia nelle don-
ne, con una ripartizione per sesso delle
persone colpite che varia a seconda dei
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tipi di tumore. Le verruche genitali toc-
cano i due sessi in maniera quasi iden-
tica; se queste malattie sono benigne,
sono perd molto frequenti e associate a
dei costi elevati e a una importante ridu-
zione della qualita di vita [3]. Nel com-
plesso, le donne sono tuttavia pit colpi-
te rispetto agli uomini dalle malattie
correlate agli HPV a causa dell’elevato
carico di morbilita rappresentato dalle
lesioni precancerose e dai cancri del col-
lo dell’'utero [4, 5].

In Svizzera, il vaccino contro gli HPV ha
ricevuto |'autorizzazione di immissione
sul mercato in novembre 2006 e la vac-
cinazione raccomandata dall'UFSP e dal-
la CFV per la prevenzione contro il can-
cro del collo dell’utero é stata introdotta
in giugno 2007 [6]. Le ragazze dagli

11 ai 14 anni costituiscono il principale
gruppo bersaglio per la vaccinazione
contro gli HPV (vaccinazione raccoman-
data di base, schema a due dosi). L'UFSP
e la CFV raccomandano inoltre la vac-
cinazione delle adolescenti dai 15 ai

19 anni (vaccinazione di recupero),
come pure quella degli adolescenti e de-
gli uominitragli 11 e i 26 anni e delle
donne tra i 20 e i 26 anni (vaccinazione
complementare, schema a tre dosi) [7].

| livelli di raccomandazioni si basano, tra

le altre cose, sul peso delle patologie
rispettivamente sull’utilita della vaccina-
zione per i diversi gruppi bersaglio.

Finora, erano disponibili due vaccini,
uno che protegge contro i tipi di HPV
oncogeni 16 e18 (bivalente, Cervarix®) e
I'altro che, in piu, protegge contro i tipi
6 e 11, suscettibili di provocare delle
verruche genitali (quadrivalente, Garda-
sil®). | due vaccini erano gia molto effi-
caci e molto sicuri [8]. La vaccinazione
dei gruppi menzionati in precedenza &
rimborsata dall’assicurazione obbligato-
ria delle cure medico-sanitarie (AOC)
guando e prescritta nell’ambito dei pro-
grammi cantonali. Le condizioni di presa
a carico dei costi da parte dell’AOC
sono definite nell’Ordinanza sulle pre-
stazioni dell’assicurazione obbligatoria
delle cure medico-sanitarie (OPre, RS
832.112.31, art. 12a, lett. k, stato otto-
bre 2018) [9].

Il vaccino Gardasil 9% ha ricevuto un’au-
torizzazione di immissione sul mercato
svizzero nel 2016, per uno schema a

3 dosi. Protegge contro 5 tipi di HPV
oncogeni in pit del Gardasil® (tipi 6, 11,
16, 18 + 31, 33, 45, 52, e 58). [10].
Come con i vecchi vaccini, lo schema a
due dosi & pure autorizzato da agosto
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2442 casi di CIN3 possono essere evitati
dal vaccino nonavalente, contro 1058
con il quadrivalente (dati del 2013, co-
municazione personale del NICER).

Figure 1:
Composizione del Gardasil® e del Gardasil 9, quantita d’antigeni e di
adiuvanti [11]

Tipo HPV Quantita d’antigeni (proteina L1)

Secondo ampi studi internazionali, si

Gardasil® Gardasil 9° Rty ) )
parte dal principio che il vaccino nona-
6 20ug 30ug valente potrebbe prevenire, nel mondo,
11 40 ug 40 ug fino al 90 % dei cancri del collo invasivi,
16 40ug 60 g come pure altre patologie associate agli
18 20 g 40 g HPV, come Ielles.ioni precancerose e le
verruche genitali [12, 3, 19]. Sono state
31 20 g ) PO
33 20 anche pubblicate delle indicazioni per
Hg quanto riguarda la copertura di altri
45 20ug tumori associati agli HPV da parte del
52 20 g vaccino nonavalente [2].
58 204g

Cloruro disodio, L-istidina, polisorbato 80, borato di sodio, solfato d'idrossifosfato d'allu-
minio amorfo (0,5 mg Al Gardasil 9® / 0,225 mg Al Gardasil®], acqua (0,5 ml sospensione per

dose)

2017 per le persone di meno di 15 anni
(se la prima dose é stata somministrata

prima del loro 15° compleanno). Oltre a
quantita leggermente maggiori di anti-

geni, il nuovo vaccino contiene una per-
centuale leggermente superiore di adiu-
vante (figura 1).

PESO DELLA MALATTIA DEI NUO-
VI TIPI DI HPV (31, 33, 45, 52 E 58)
COPERTI DAL VACCINO IN RAPPOR-
TO ALLE LESIONI PRECANCEROSE E
AL CANCRO DEL COLLO DELL'UTERO
Si sa che gli HPV oncogeni di tipo 16 e
18, coperti dai vecchi vaccini, sono re-
sponsabili del 50 % delle lesioni intrae-
piteliali di grado 2 (CIN) e del 70 % dei
cancri del collo dell’utero. Diversi studi
hanno cercato di determinare la percen-
tuale supplementare di lesioni CIN3 di
cui sono responsabili i cinque nuovi tipi
oncogeni di HPV integrati al vaccino
[12-14]. Hanno concluso che potevano
essere all’origine del 25-30 % delle le-
sioni, con piccole variazioni a seconda
del tipo di tessuto, della regione e
dell’eta. Joura et al. hanno mostrato
che, nei casi di CIN3, la percentuale di
infezioni potenzialmente evitabili dal
vaccino passava dal 62 % con il quadri-
valente al 95 % con il nonavalente [15].

Studi internazionali eseguiti su oltre
100000 pazienti hanno cercato di de-

terminare il ruolo dei differenti tipi di
HPV nello sviluppo delle CIN3 e dei can-
cri del collo invasivi, in Europa e nei
paesi industrializzati. Hanno concluso
che i sette tipi oncogeni coperti dal vac-
cino nonavalente figurano tra i 10 prin-
cipali tipi che inducono tali lesioni [16,
17]. Tuttavia, con 50-60 % delle lesioni
CIN3 e 60-70 % dei cancri invasivi,
I'HPV-16 rimane il tipo piu frequente.

In Svizzera, lo studio CIN3+plus fornisce
dei dati sulla prevalenza dei differenti
tipi nelle lesioni precancerose di alto
grado e nel cancro del collo dell’'utero
(CIN 3+) [18]: la distribuzione dei tipi di
HPV nelle lesioni CIN3 corrispondeva ai
dati internazionali, in un ordine legger-
mente diverso.

Cosi, nel collettivo dello studio CIN3+
plus, 687 dei 768 casi ritenuti (90 %)
potrebbero essere evitati grazie al vac-
cino nonavalente (con un’ipotesi di effi-
cacia del 100 % e un tasso di copertura
del 70 %), contro solamente 475 casi
(62 %) con il vaccino quadrivalente.

L'Istituto nazionale per I'epidemiologia e
la registrazione del cancro (NICER) [1]
recensisce i casi dichiarati in tutta la
Svizzera. Se si prende come base una di-
stribuzione dei tipi di HPV identica a
quella dello studio CIN3+plus, 1530 dei

PROPRIETA DEL VACCINO
(IMMUNOGENICITA, EFFICACIA E
SICUREZZA)

Efficacia e immunogenicita

Schema a tre dosi

Per ragioni etiche, gli studi hanno para-
gonato |'efficacia del vaccino nonava-
lente a quella del vaccino quadrivalente
e non a un placebo. Poiché il vaccino
quadrivalente é gia molto efficace, &
quasi impossibile far emergere le diffe-
renze su un punto o un altro, perché,
per poterlo fare, gli studi dovrebbero
coinvolgere un numero molto elevato di
partecipanti.

Uno studio randomizzato ha analizzato,
su una coorte di piu di 14000 donne e
durante quattro anni, |'efficacia del vac-
cino nonavalente sulle lesioni precance-
rose di alto grado (CIN 2 + CIN3) e sulle
infezioni persistenti del collo dell’utero
[20]. Le donne, di eta compresa tra 16 e
26 anni, avevano ricevuto tre dosi di
vaccino. Nelle donne del gruppo per
protocollo (uno dei criteri era che non
fossero ancora state infettate dai tipi
vaccinali di HPV), é stato possibile evita-
re pit del 96 % delle lesioni precancero-
se di alto grado, dei cancri del collo e
delle infezioni persistenti almeno sei
mesi, dovuti ai nove nuovi tipi vaccinali;
peraltro, I'efficacia contro gli HPV di tipo
16 e 18 (vecchi) era equivalente a quella
del vaccino quadrivalente. Queste cifre
sono state confermate da un follow-up
fino a sei anni [19]. Lo studio ha pure
analizzato gli effetti sulle anomalie cito-
logiche e sui successivi interventi chirur-
gici. Per i cinque tipi vaccinali supple-
mentari, una riduzione significativa del
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numero di interventi sul collo nelle don-
ne vaccinate con il vaccino nonavalente
& stata osservata. Un follow-up a lungo
termine (10 anni) e in corso.

L'immunogenicita del vaccino nonava-
lente in confronto con il quadrivalente
@ stata studiata in differenti gruppi d’eta
e nei due sessi, sia per lo schema a tre
dosi sia per quello a due dosi: per le
donne [20] come per gli uomini (16-26
anni) [21] e le ragazze (9-15 anni) [22],
gli studi randomizzati hanno mostrato
che un mese dopo la terza dose, il titolo
di anticorpi e la sieroconversione erano
paragonabili con i due vaccini per i vec-
chi tipi vaccinali di HPV. La sieroconver-
sione era vicina al 100 % anche per i
nuovi tipi vaccinali. Lo studio di follow-
up menzionato qui sopra (di una durata
che andava fino a 60 mesi) ha mostrato
che gli anticorpi diminuivano dal 7° al
36° mese, poi raggiungevano un plate-
au fino al 42° mese. La maggior parte
delle partecipanti restava sieropositiva
fino al 60° mese per i tipi di HPV conte-
nuti nel vaccino nonavalente (77,5—
100 %). Per i vecchi tipi vaccinali, i titoli
d'anticorpi non erano inferiori a quelli
ottenuti con il vaccino quadrivalente
(studio di non-inferiorita fino al 42°
mese) [19].

La sieroconversione osservata nelle ra-
gazze e nei ragazzi era simile (100 %) a
quella osservata nelle donne per tutti i
tipi di HPV contenuti nel vaccino nona-
valente [23]. Il confronto tra questi
gruppi bersaglio ha mostrato che la ri-
sposta immunitaria era migliore quando
la vaccinazione era precoce [24].

Uno studio ha esaminato I'immunogeni-
cita nelle donne e negli uomini, con una
distinzione tra uomini eterosessuali (HH)
e HSH [25]. La sieroconversione un
mese dopo la terza dose del vaccino era
del 100 % per tutti i tipi vaccinali nei tre
gruppi. In base al disegno dello studio,
la risposta immunitaria (media geome-
trica dei titoli, MGT) era piu debole negli
HSH che negli HH e nelle donne. Tutta-
via, questi confronti sono relativizzati da
diversi fattori: lo studio non era concepi-
to all’origine per questa analisi, cid che
indebolisce la potenza statistica del con-
fronto, e il numero di HSH partecipanti
era nettamente piu basso (30 % circa
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degli altri due gruppi). Uno studio di ef-
ficacia randomizzato del vaccino quadri-
valente ha pure riscontrato dei titoli an-
ticorpali pit deboli negli HSH che negli
HH, nonostante una comprovata effica-
cia contro le lesioni genitali associate
agli HPV, in particolare le verruche geni-
tali [26]. Per contro, il tasso di sierocon-
versione era piu debole negli HSH che
negli HH con il vaccino quadrivalente
mentre era paragonabile con il nonava-
lente. Tuttavia, poiché non é ancora
chiaro se esiste una correlazione tra il
valore soglia per il titolo anticorpale e la
protezione contro l'infezione, il livello
relativo dei titoli anticorpali é difficile da
valutare dal punto di vista della prote-
zione. Alcuni modelli esplicativi presup-
pongono che gli HSH siano esposti pil
precocemente degli altri gruppi agli
HPV, cid che potrebbe modificare la ri-
sposta immunitaria ai tipi di HPV corre-
lati (in particolare vaccinali) 25, 27].

Schema a due dosi

L'immunogenicita dello schema a due
dosi e stata oggetto di studi rando-
mizzato in ragazze e ragazzi dai 9 ai

14 anni, con differenti intervalli per la
somministrazione delle dosi, in confron-
to allo schema a tre dosi [28]. Un mese
dopo l'ultima dose, la sieroconversione
e i titoli anticorpali di uno schema a due
dosi separate da 6 o0 12 mesi erano
comparabili a quelli di uno schema a tre
dosi nelle donne. Lo studio ha parimenti
dimostrato che (1) la risposta immunita-
ria era pil alta nei soggetti vaccinati piu
giovani e (2) che aumentava parallela-
mente all’intervallo tra le dosi.

Sicurezza

Gli studi effettuati sull'efficacia del Gar-
dasil 9® hanno anche rilevato dei dati
sulla sicurezza del nuovo vaccino. Gli ef-
fetti indesiderati, piuttosto benigni, si
sono verificati principalmente nel sito di
iniezione, come quelli causati dal vacci-
no quadrivalente. Queste reazioni locali
sono un po’ piu frequenti con il vaccino
nonavalente che con il quadrivalente e
variano in funzione della popolazione
studiata (67-92 % contro 72—-88 %)
[20-23, 25]: gli effetti indesiderati locali
erano un po’ pit frequenti nelle donne
che nelle ragazze e nei ragazzi (85,4 %
contro 81,9% e 72,8 % [23]), e piu fre-
quenti anche che negli uomini (84,1 %

contro 67,6 % [25]). Questa differenza
si spiega verosimilmente dal fatto che la
percentuale d'alluminio utilizzato come
adiuvante e piu alta, anche se & para-
gonabile a quella di altri vaccini sommi-
nistrati nel bambino (Infanrix Hexa®
820 pg, BoostrixPolio® 500 pg, Cerva-
rix® 500 pg). La somministrazione del
vaccino nonavalente nelle donne che
avevano gia ricevuto il quadrivalente
non ha provocato reazioni locali o siste-
miche pit violente [27].

Una meta-analisi che raggruppa i dati di
27465 donne riassume questi risultati.
Gli arrossamenti e i dolori locali erano
piu frequenti con il Gardasil 9% che con
il Gardasil® (odds ratio [OR] 1,29 [IC
95% 1,21-1,36] e OR 1,72 [IC 95 %
1,62-1,82]). Non c’era differenza tra i
due vaccini per quanto concerne le ce-
falee, le vertigini e I'astenia. Gli effetti
indesiderati gravi correlati alla vaccina-
zione sono stati altrettanto rari che con
il vaccino quadrivalente [29]. Secondo
I'ultimo rapporto del Comitato consulti-
vo mondiale della sicurezza vaccinale
(GACVS) dell'OMS, la vaccinazione anti-
HPV & considerata come sicura e nessun
nesso di causalita ha potuto essere sta-
bilito, in particolare con I'apparizione
della sindrome di Guillain-Barré, dopo la
somministrazione di 270 milioni di dosi
nel mondo, lo svolgimento di numerosi
studi internazionali sui potenziali rischi e
I'esame dei dati disponibili [30].

PROTEZIONE CROCIATA

Diversi studi clinici sembrano indicare
che i due vecchi vaccini conferiscono
una certa protezione crociata in partico-
lare contro I'HPV-31, ma anche contro

il 33 e il 45, che sono anche specifica-
mente coperti dalla Gardasil 9® [31-33].
Si stima che la protezione crociata sa-
rebbe piu alta con il vaccino bivalente
rispetto al quadrivalente. Tuttavia, quan-
do si considera I'efficacia rilevata sulla
base dei dati epidemiologici, i risultati
pil recenti sono eterogenei: una revisio-
ne sistematica ha concluso che i due
vecchi vaccini [34] hanno portato, nelle
donne giovani, a una riduzione
dell’HPV-31, ma non degli altri due tipi;
un altro studio porta, per gli HPV di tipo
31, 33 e 45 riuniti, a una riduzione con i
due vecchi vaccini [35], ma non confer-
ma le presunte differenze tra loro.
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le raccomandazioni attuali, compresa la
ripartizione tra vaccinazioni raccoman-
date di base e complementari, restano

D’altra parte, studi recenti condotti, in
situazione reale, in Scozia e in Olanda
(programmi di vaccinazione nazionali

la vulva e della vagina e le verruche
genitali nella donna, come pure le ver-
ruche genitali negli uomini giovani e

con il vaccino bivalente, tasso di coper-
tura vaccinale del 90 % in Scozia, del
60 % in Olanda) concludono in un calo
dei tipi non vaccinali, nelle coorti vacci-
nate, del 37 al 90 % su un periodo di
6—7 anni (Olanda: HPV di tipo 45, 35,
31 e 52; Scozia: HPV di tipo 31, 45 e
33) [36, 37].

RACCOMANDAZIONE DELL'UFSP E
DELLA CFV

La CFV e I'UFSP raccomandano di pas-
sare al piu presto al Gardasil 9%. L'obiet-
tivo & che ogni persona sia protetta in
maniera efficace almeno contro i papil-
lomavirus di tipo 16 e 18, condizioni
soddisfatte sia con il Gardasil® sia con il
Gardasil 9%. Secondo il parere di esperti
internazionali come pure le raccoman-
dazioni dei CDC dell’ACIP, una vaccina-
zione iniziata con del Gardasil® e del
Cervarix® puo essere completata con il
Gardasil 9% [38] (https://www.cdc.gov/
vaccines/hcp/acip-recs/vacc-specific/hpv.
html). In principio, tutti i vaccini an-
ti-HPV disponibili proteggono contro i
principali tipi oncogeni, cioé i tipi 16 e
18. Conferiscono, secondo gli studi, una
protezione crociata pit 0 meno impor-
tante contro altri tipi di HPV ad alto ri-
schio. Come gia il Gardasil® precedente-
mente, anche il Gardasil 9% puo essere
somministrato contemporaneamente a
un vaccino contro |'epatite B.

AUTORIZZAZIONE DEL VACCINO DA
PARTE DI ALTRE AUTORITA

Il Gardasil 9® e autorizzato dalla Food
and Drug Administration (FDA) negli
Stati Uniti da dicembre 2014 per uno
schema a tre dosi e da ottobre 2016 per
uno schema a due dosi [39]. L'Agenzia
europea per i medicinali (EMA) ha auto-
rizzato lo schema a tre dosi in luglio

2015 e lo schema a due dosi in aprile
2016 [40]. Le due autorizzazioni riguar-
dano, per gli uomini come per le donne,
i cancri associati agli HPV, le lesioni
precancerose e le verruche genitali; le
patologie che toccano il collo uterino,

la vagina, la vulva e I'ano vi sono citate
esplicitamente. Le indicazioni previste
nell’autorizzazione di Swissmedic com-
prendono attualmente le lesioni precan-
cerose, il cancro del collo dell’utero, del-

negli uomini eterosessuali [41]. Il Garda-
sil 9® ha gia completamente sostituito

il Gardasil® in alcuni paesi, per esempio
negli Stati Uniti dal maggio 2017 e in
Germania dall’agosto 2017.

RACCOMANDAZIONI VACCINALI

IN ALTRI PAESI

Le raccomandazioni vaccinali di diversi
paesi corrispondono alle raccomanda-
zioni attuali e previste in Svizzera: la
Germania, I'Austria e gli Stati Uniti rac-
comandano, a partire dall'eta di

15 anni, uno schema di vaccinazione a
tre dosi a un intervallo di 0, 2 e 6 mesi
e, prima (generalmente per i gruppi
d’eta 9-14 anni), uno schema a due
dosi con un intervallo minimo di 5 o

6 mesi [42-46]

CONCLUSIONE

La CFV e I'UFSP approvano il passaggio
al Gardasil 9® per proteggere dalle ma-
lattie associate agli HPV, in ragione della
comprovata uguaglianza con il vecchio
vaccino, oltre a una maggiore prote-
zione contro cinque altri tipi di HPV
oncogeni e nonostante un aumento —
minimo — degli effetti indesiderati, ge-
neralmente benigni. | dati di immuno-
genicita e I'esperienza acquisita con il
vaccino quadrivalente permettono di
concludere che I'efficacia del vaccino
nonavalente nella donna puo essere tra-
sposta ad altri gruppi bersaglio. Il vacci-
no puo cosi, potenzialmente, protegge-
re contro 20-30 % di malattie associate
agli HPV supplementari, in particolare le
lesioni precancerose e il cancro del collo
dell’'utero. Nel complesso, un alto tasso
di copertura vaccinale & quindi in grado
di proteggere la popolazione dal 90 %
di queste malattie.

Non disponiamo ancora di dati sulla
protezione a lungo termine, in particola-
re per lo schema vaccinale a due dosi e
I'impatto epidemiologico sul terreno. Si
puo tuttavia ipotizzare che i risultati del
vaccino quadrivalente siano applicabili.

In considerazione del carico di morbilita,
dell’evoluzione delle malattie e delle ca-
ratteristiche del vaccino per quanto con-
cerne |'efficacia e gli effetti indesiderati,

invariate.
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www.anresis.ch:

Meldungen ausgewahlter multiresistenter
Mikroorganismen in der Schweiz

FOR-E. coli Fluoroguinolon-resistente Escherichia coli, definiert als E. coli, die ge-
gen Norfloxacin und/oder Ciprofloxacin intermedidr empfindlich oder resistent sind
ESCR-E. coli Extended-spectrum Cephalosporin-resistente Escherichia coli, defi-
niert als E. coli, die gegen mindestens eines der getesteten 3.- oder 4.-Generation-
Cephalosporine intermediar empfindlich oder resistent sind. 85 bis 100 % dieser
ESCR-E. coli sind in Europa ESBL(Extendedspectrum-Laktamasen]-Produzenten.
ESCR-KP Extended-spectrum Cephalosporin-resistente Klebsiella pneumoniae,
definiert als K. pneumoniae, die gegen mindestens eines der getesteten 3.- oder
4.-Generation-Cephalosporine intermediar empfindlich oder resistent sind. In
Europa sind 85 bis 100 % dieser ESCR-KP ESBL-Produzenten.

MRSA Methicillin-resistente Staphylococci aurei, definiert als alle S. aurei, die gegen
mindestens eines der Antibiotika Cefoxitin, Flucloxacillin, Methicillin, Oxacillin inter-
mediar empfindlich oder resistent sind

PNSP Penicillin-resistente Streptococci pneumoniae, definiert als alle S. pneumoni-
ae, die gegen das Antibiotikum Penicillin intermediar empfindlich oder resistent sind
VRE Vancomycin-resistente Enterokokken, die auf das Antibiotikum Vancomycin
intermediar empfindlich oder resistent sind. Aufgrund der intrinsischen Vancomy-
cin-Resistenz von E. gallinarum, E. flavescens und E. casseliflavus wurden nur

E. faecalis und E. faecium berticksichtigt. Nicht spezifizierte Enterokokken wurden
von der Analyse ausgeschlossen.

Anresis:
Stand Abfrage von www.anresis.ch vom 15.10.2018
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FOR-E.coli % 106 11.0 12.0 16.1 157 159 188 181 183 184 19.0 20.3 186 20.3 21.5
n 1353 10634 2086 2287 2722 3142 3393 3528 3713 4109 4671 5166 5278 5569 2957

ESCR-E.coli % 0.9 1.6 2.5 2.6 4.1 4.4 5.3 8.5 8.7 8.2 9.6 11.1 104 105 113
n 1420 1622 2167 2359 2804 3258 3528 3695 3I712 4102 4677 5162 5282 5575 2'956

ESCR-KP % 1.3 2.5 1.7 3.7 2.9 3.9 4.4 5.9 5.4 8.6 9.8 8.9 8.1 7.7 9.5
n 238 278 353 4e7 484 587 656 656 686 730 871 951 1035 985 503

MRSA % 128 9.9 9.7 10.1 9.8 8.0 8.1 6.9 6.3 5.1 5.4 4.2 4.5 4.2 4.0
n 758 840 1063 1120 1220 1393 1413 1464 1383 1477 1713 1826 1864 2034 1023

PNSP % 9.5 1.7 7.1 10.9 8.5 7.0 6.0 5.1 6.8 6.0 7.0 5.9 6.4 7.0 5.0
n 421 470 537 677 669 683 536 593 501 568 540 649 639 759 438

VRE % 1.0 1.5 0.6 0.6 2.0 1.4 1.0 0.7 0.4 0.4 0.3 0.7 0.8 1.2 1.6

n 191 203 311 335 454 588 611 672 698 761 966 1134 1029 1067 550

Erlauterung

In der Grafik und der Tabelle werden alle zum Zeitpunkt
der Abfrage in der Datenbank enthaltenen invasiven
Isolate (Blutkulturen und Liquor) berticksichtigt, die ge-
gen die aufgelisteten Substanzen getestet worden sind.
Die Resultate aus den meldenden Laboratorien werden
in die Datenbank von anresis.ch Gbernommen und aus-
gewertet. Die Festlegung der Resistenz der einzelnen
Isolate durch die Laboratorien wird von anresis.ch nicht
weiter validiert.

Seit 2009 ist die Menge der gelieferten Daten relativ
konstant; durch Lieferverzégerungen oder wechselnde
Zusammensetzungen der Laboratorien sind jedoch
leichte Verzerrungen, vor allem bei aktuelleren Daten,
maoglich. Die absoluten Zahlen dirfen aufgrund dieser
Verzerrungen nur mit Vorsicht interpretiert werden;
eine Hochrechnung auf die ganze Schweiz aufgrund
dieser Daten ist nicht maglich. Bei Dubletten (gleicher
Keim bei gleichem Patienten im gleichen Kalenderjahr)
wurde nur das Erstisolat bertcksichtigt. Screening-
untersuchungen und Bestatigungsresultate aus Refe-
renzlaboratorien wurden ausgeschlossen. Die Resistenz-
daten dienen der epidemiologischen Uberwachung von
spezifischen Resistenzen, sind aber zu wenig differen-
ziert, um als Therapieempfehlung verwendet werden zu
kénnen.

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06

Weitere Informationen

Weitere Resistenzdaten der wichtigsten
Mikroorganismen sind unter
www.anresis.ch online verfugbar.
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KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG

Bundesrat spricht sich fur befristete Weiter-
fuhrung der Zulassungsbeschrankung aus

Die Kantone sollen die Moglichkeit haben, die Anzahl der zulasten der Krankenversiche-
rung tatigen Arztinnen und Arzten bei Bedarf einzuschrénken. Der Bundesrat spricht sich
deshalb fur die Initiative der Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des
Nationalrats aus, welche die geltende Regelung bis zum Sommer 2021 verlangern will.
Parallel dazu sollen jedoch unverziglich die Grundsatzdebatten zur Vorlage des Bundes-
rats fur eine langfristige Losung zur Berufszulassung im ambulanten Bereich gefuhrt

werden.

Der Bundesrat hat gemass Gesetz bis am 30. Juni 2019 die
Moglichkeit, die Zulassung von in Arztpraxen oder im ambu-
lanten Spitalbereich tatigen Arztinnen und Arzten zur Tatigkeit
zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP)
zu beschranken. Die Erfahrungen, die bislang in den Kantonen
gemacht wurden, zeigen, dass die derzeitige Regelung der Zu-
lassungsbeschrankung, welche nur Arztinnen und Arzte be-
trifft, die nicht mindestens drei Jahre lang in einer anerkannten
schweizerischen Weiterbildungsstatte gearbeitet haben, kaum
dazu beitragt, das bestehende Angebot zu reduzieren, bzw.
die Qualitat der Leistungen zu verbessern oder die Niederlas-
sung von Arztinnen und Arzten in unterbesetzten Randregio-
nen zu férdern.

Am 9. Mai 2018 hat der Bundesrat dem Parlament die Bot-
schaft zur Teilrevision des Bundesgesetzes Uber die Kranken-
versicherung (KVG) betreffend die Zulassung von Leistungser-
bringern Uberwiesen. Diese Vorlage erhéht die
Qualitatsanforderungen an die Leistungserbringer, die zur T&-
tigkeit zulasten der OKP zugelassen sind, und soll die Qualitat
und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen steigern. Sie bietet
den Kantonen ein wirksameres Instrument zur Kontrolle des
Leistungsangebots und der Kosten.
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Damit ein reibungsloser Ubergang zur neuen Regelung ge-
wahrleistet werden kann, muss das Parlament die Vorlage des
Bundesrats schnell erértern. Wenn diese Vorlage nicht recht-
zeitig behandelt werden kann, entsteht bei den Zulassungsbe-
schrankungen wieder eine Licke. Um einer solchen Situation
vorzubeugen und der Gefahr eines massiven Anstiegs der
Anzahl zugelassener Arztinnen und Arzte entgegenzuwirken,
stimmt der Bundesrat einer nochmaligen Verlangerung der
derzeitigen Ubergangsregelung von zwei Jahren zu.

Weitere Informationen
https:/Awww.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/
krankenversicherung/krankenversicherung-revisionsprojekte/zulassung-
leistungserbringern.html

(KVG-Revision: Zulassung von Leistungserbringern)

Adresse fir Rickfragen
Bundesamt fur Gesundheit, Kommunikation
+41 58 462 95 05, media@bag.admin.ch

Verantwortliches Departement
Eidgendssisches Departement des Innern EDI
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Bundesrat formuliert einheitliche
Anforderungen fur Gesundheitsberufe

Das Parlament hat 2016 das Bundesgesetz liber die Gesundheitsberufe (GesBG)
verabschiedet. Das neue Gesetz legt fur sieben Gesundheitsberufe wie Physiotherapie
oder Hebamme schweizweit einheitliche Anforderungen fest. Der Bundesrat hat an
seiner Sitzung vom 10.10.2018 das Ausfuhrungsrecht zum GesBG in die Vernehmlassung

geschickt.

Das neue Gesundheitsberufegesetz regelt die Fachhoch- Vernehmlassungsunterlagen
schul-Ausbildungen in Pflege, Physiotherapie, Ergotherapie, http:/fwww.admin.ch/ch/d/gg/pc/pendent. himl
Hebamme, Erndhrung und Didtetik, Optometrie und Osteo-

pathie sowie die Berufsaustbung.Die fur jeden Beruf besonde- Fiir Riickfragen

Bundesamt fur Gesundheit, Kommunikation

ren Aspekte des Anforderungsprofils werden in der Verord- , ,
Tel. 031 322 95 05, media@bag.admin.ch

nung zu den berufsspezifischnen Kompetenzen aufgefihrt.
Die Kompetenzen bilden die Grundlage fur die Akkreditierung

der jeweiligen Studiengange der Fachhochschulen. Verantwortliche Departemente
Eidgenossisches Departement des Innern EDI,

Eidgendssisches Departement fur Wirtschaft,

Eine weitere Verordnung prazisiert die Bestimmungen Uber die Bildung und Forschung WBF

Daten, die im kinftigen Gesundheitsberuferegister enthalten
sind. Das Register enthalt die Ausbildungsabschlisse und
Angaben zur Berufsaustibungsbewilligung der Gesundheits-
fachpersonen und dient der Information und dem Schutz
der Patientinnen und Patienten. Das Register wird vom
Schweizerischen Roten Kreuz gefihrt.

Die Verordnung zur Anerkennung legt schliesslich fest, unter
welchen Voraussetzungen auslandische Bildungsabschlisse
anerkannt werden. Zudem wird geregelt, welche Abschlisse
nach bisherigem Recht den heutigen zur Ausibung des
Berufes gleichgestellt sind.

Damit die Bestimmungen aller durch den Bund geregelten
Gesundheitsberufe einheitlich formuliert sind, werden mit dem
GesBG zudem Verordnungen des Medizinalberufegesetzes

und des Psychologieberufegesetzes angepasst.

Die Vernehmlassung dauert bis am 25. Januar 2019.
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Rezeptsperrung

Swissmedic, Abteilung Betaubungsmittel

Rezeptsperrung
Folgende Rezepte sind gesperrt

Kanton Block-Nr. Rezept-Nr.

Bern 7587290
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