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Meldungen Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 48. Woche (05.12.2017)2

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

Siehe Influenza-Uberwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/sentinella.

Ausgeschlossen sind materno-feetale Roteln.

Bei schwangeren Frauen und Neugeborenen.

Die Meldepflicht fur Zika-Virus-Infektion wurde auf den 7.3.2016 eingefuhrt.

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

- o a o o

Infektionskrankheiten:
Stand am Ende der 48. Woche (05.12.2017)2

Woche 48 Letzte 4 Wochen Letzte 52 Wochen Seit Jahresbeginn
2017 2016 2015 | 2017 2016 2015 | 2017 2016 2015 | 2017 2016 2015

Respiratorische Ubertragung

Haemophilus influenzae: 2 S 11 9 B8 118 111 111 104 103 98
invasive Erkrankung 120 3.10 170 140 090 140 130 130 130 130 1.30
Influenzavirus-Infektion, 53 28 g 102 73 21 9519 3743 5812 7865 3655 5768
saisonale Typen und 3260 1720 560 1570 1120  3.30 11260 4430 69.50 100.80 46.80 7470
Subtypen®
. 3 7 6 36 28 24 475 384 370 464 354 359
Legionellose 180 430 370 550 430 370 560 450 440 590 450  4.60
1 4 4 118 52 3% 105 52 36
Masern 0.60 060  0.60 140 060 040 130 070  0.50
Meningokokken: 1 1 3 2 3 56 48 45 53 47 01
invasive Erkrankung 0.60 0.60 0.50 0.30 0.50 0.70 0.60 0.50 0.70 0.60 0.50
Pneumokokken: 24 18 13 65 81 66 965 830 838 856 730 773
invasive Erkrankung 1480 11.10 8.10 10.00 12.40 10.30 11.40 9.80 10.00 11.00 9.40 10.00
e 4 4
Roteln 0.05 0.05
Roteln, materno-foetal®
3 18 7 26 49 41 547 B0l 533 503 568 499

Tuberkulose 1.80 1110 440 400 750 640 650 710 640 640 730 6.50

Faeco-orale Ubertragung

63 127 115 457 523 461 6935 7975 6669 6494 7323 6159

Campylobacteriose 3870 7810 7150 7020 8040 7170 8200 9430 79.80 8320 93.80 79.80

Enterohéamorrhagische 12 7 3 53 33 26 711 461 285 680 440 272
E. coli-Infektion 740 430 190 820 510 400 840 540 340 870 560  3.50
L 2 2 1 7 3 2 115 u2 43 112 38 38
Hepatitis A 120 120 060 110 050 030 140 050 050 140 050  0.50
L 4 2 47 53 53 44 49 48
Listeriose 0.60 030 060 060 060 060 060 060
Salmonellose, S. typhi/ 1 1 2 2 22 24 16 el 22 15
paratyphi 0.60 020 030 030 030 030 020 030 030 0.20

22 23 34 106 116 131 1856 1458 1359 1758 1410 1294
13.50 1410 21.10 16.30 1780 20.40 22.00 1720 16.20 2250 18.10 16.80

. 8 2 5 19 22 o4 146 194 177 140 177 164
Shigellose 490 120 310 290 340 370 170 230 210 180 230 210

Salmonellose, librige
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Woche 48 Letzte 4 Wochen Letzte 52 Wochen Seit Jahresbeginn

2017 2016 2015 | 2017 2016 2015 | 2017 2016 2015 | 2017 2016 2015

Durch Blut oder sexuell ibertragen

Ade 1 2 4 5 3 82 70 86 78 66 77
060 120 060 080 050 100 080 100 100 080 100
Chiamydiose 160 234 222 871 930 845 11087 10892 10086 10303 10202 9310
98.40 14390 138.00 133.90 143.00 13140 13110 128.80 120.40 132.00 13070 120.60
Sonorhos 29 45 34 173 167 171 2418 2381 1884 2236 2231 1776
1780 2770 2110 2660 2570 26.60 2860 28.20 2250 2860 28.60 23.00
N 2 2 5 3 25 42 31 21 40 29
Hepatitis B, akut 1.20 030 080 050 030 050 040 030 050  0.40
Hepatitis B, total 22 29 26 114 120 98 1214 1482 1321 1113 1352 1236
Meldungen
N 1 1 33 48 45 30 40 m
Hepatitis C, akut 0.60 020 040 060 050 040 050 060
Hepatitis C, total 17 26 12 130 125 87 1429 1546 1425 1325 1415 1291
Meldungen
. 9 7 13 30 40 35 478 520 565 436 507 534
HIV-Infektion 550 430 810 460 620 540 560 620 680 560 650  6.90
svoilis 33 24 17 131 115 82 1276 1032 1046 1189 966 978
yp 2030 1480 1060 2010 1770 12.80 1510 1220 1250 1520 12.40 12.70

Zoonosen und andere durch Vektoren ibertragbare Krankheiten

1 1 9 7 2 9 7 1
Brucsllose 020 0.20 010 008 002 010 009 00l
. . 1 2 1 16 37 39 16 33 34
Chikungunya-Fleber 0.60 030 020 020 040 050 020 040  0.40
. 2 10 5 17 17 144 200 186 134 191 180
Dengue-Fleber 120 620 080 260 260 170 240 220 170 240  2.30
Gelbfieber
. . 3 1 2 1 1 2
Hantavirus-Infektion 004 00l 002 00l 00l 003
Malaria 1 5 4 22 16 46 339 328 402 327 303 388
060 310 250 340 250 720 400 390 480 420 390  5.00
0-Fieber 1 2 3 5 1 35 51 37 35 48 33
060  1.20 050 080 020 040 060 040 040 060  0.40
. 2 2
Trichinellose 0.02 0.03
. 3 9 6 5 115 55 51 110 52 4l
Tularamie 190 140 090 080 140 060 060 140 070  0.60
West-Nil-Fieber
o 5 2 1 22 4 7 278 204 112 275 199 110
Zeckenenzephalitis 310 120 060 340 060 110 330 240 130 350 260  LA40
o . 2 1 14 52 12 52
Zlka-Virus Infektion 030 0.20 020  0.60 020 070
Andere Meldungen
Botulismus 1 1 2 2 2 2 2 2
0.60 0.20 002 002 002 003 003 003
Creutzfeldt-Jakob- 1 1 1 1 16 14 18 15 13 18
Krankheit 0.60 020 020 020 020 020 020 020 020 0.20
. . 1 4 4 10 2 4 10
f
Diphtherie 020 005 005 010 003 005 010
1 1
Tetanus 0.01 0.01
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Sentinella Statistik

Provisorische Daten

Sentinella:
Anzahl Meldungen (N]) der letzten 4 Wochen bis am 01.12.2017 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/10°)
Freiwillige Erhebung bei Hausarztinnen und Hausérzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Padiater)

Woche Mittel 4 Wochen

N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N N/10°
Influenzaverdacht 28 2.1 28 2.1 27 2.2 42 4.0 31.3 2.6
Mumps 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Pertussis 7 0.5 8 0.6 S 0.4 8 0.8 7 0.6
Zeckenstiche S 0.4 3 0.2 4 0.3 0 0 3 0.2
Lyme Borreliose S 0.4 1 0.1 5 0.4 1 0.1 3 0.3
Herpes Zoster 5] 0.4 9 0.7 4 0.3 5 0.5 B 0.5
Post-Zoster-Neuralgie 3 0.2 3 0.2 3 0.2 1 0.1 2.5 0.2
Meldende Arzte 156 152 147 132 146.8

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 Bevolkerung. Um die Bevdlkerung und die Arzteschaft rechtzeitig iiber das Eintreffen
bzw. Auftreten der Grippewelle und die Abdeckung durch den Grippeimpfstoff informieren
zu konnen, erstattet das BAG zwischen Oktober und April wochentlich Bericht und gibt -
falls erforderlich - eine Risikobeurteilung ab.

Woche 48/2017

Grippeahnliche Erkrankungen sind schweizweit sporadisch
verbreitet. Wéhrend der Woche 48 wurden von 132 Arztin-
nen und Arzten des Sentinella-Meldesystems 4,0 Grippever-
dachtsfalle pro 1000 Konsultationen gemeldet. Dies entspricht
hochgerechnet einer Inzidenz von 31 Fallen pro 100000
Einwohner.

Der saisonale epidemische Schwellenwert von 68 Grippe-
verdachtsfallen pro 100000 Einwohner wurde noch nicht
Uberschritten. (Grafik 1)
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Grafik 1

Anzahl wochentliche Konsultationen aufgrund Grippeahnlicher Erkrankungen, hochgerechnet auf 100000 Einwohner
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Die Inzidenz war in allen Altersklassen niedrig (Tabelle 1). Die
Grippe war in den Regionen 1 (GE, NE, VD, VS), 2 (BE, FR, JU)

und 3 (AG, BL, BS, SO) sporadisch verbreitet (Grafik 2, Kasten).

In der Woche 48 wies das Nationale Referenzzentrum ftr
Influenza (CNRI) im Rahmen der Sentinella-Uberwachung in
3 der 22 untersuchten Abstriche Influenza B Viren nach.

Tabelle 1:
Altersspezifische Inzidenzen fiir die Woche 48/2017

Grippebedingte Konsultationen Trend
pro 100 000 Einwohner

Inzidenz nach Altersklasse

0-4Jahre 22 -
5-14Jahre 41 -
15-29Jahre 51 -
30-64Jahre 29 -
265 Jahre 13 -
Schweiz 31 _

Tabelle 2:

Zirkulierende Influenzaviren in der Schweiz

Haufigkeit der isolierten Influenzatypen und -subtypen/-linien
sowie Abdeckung dieser Viren durch die Grippeimpfstoffe
201718

Woche | Saison2017/18 kumulativ
48/2017

Virenver- Virenver- Impfstoff-
teilung teilung | abdeckung*
A |

Influenza-positive Proben 3von22 7vonl08 - -
(14 %) (6 %)
BVictoria 0% 0% - -
BYamagata 0% 29 % - -
B Linie nicht bestimmt 100 % 42 % - -
A[H3N2) 0% 29 % - -
A[HIN1)pdm09 0% 0% - -
Anicht subtypisiert 0% 0% - -

A Abgedecktdurchtrivalenten Impfstoff2017/18
B Abgedeckt durch quadrivalenten Impfstoff2017/18
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Grafik 2
Inzidenz pro 100000 Einwohner und Verbreitung nach Sentinella-Regionen fiir die Woche 48/2017

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; Violett: verbreitet; Rot: weit verbreitet

Internationale Situation - . -
In Europa wurde in den vergangenen Wochen aus allen Lan- Die Sentlnel—Uberwachung der

dern eine niedrige Aktivitat der grippedhnlichen Erkrankungen Grlppe und der grippeéihnlichen

gemeldet [1]. Ebenso verzeichneten Nordamerika und Asien Erkrankungen in der Schweiz
eine niedrige Aktivitat, aber mit steigendem Trend [2-5].
Die Mehrheit der bisher auf der Nordhalbkugel gefundenen

Viren gehéren zum Subtyp Influenza A(H3N2) oder zur Linie

Influenza B(Yamagata) [1-5]. o wochentlichen Meldungen von Grippeverdachtsfallen
von Arztinnen und Arzten, die dem Sentinella-Mel-
desystem angeschlossen sind,

Die epidemiologische Beurteilung der saisonalen Grippe
beruht auf

e Untersuchungen von Nasenrachenabstrichen am
Nationalen 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 laufen-
de Uberwachung 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 mdéglich.
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GLOSSAR

Epid. Schwellenwert: Das Niveau der Inzidenz, ab welcher man von einer Epidemie spricht; basiert auf einem Durch-
schnitt der letzten zehn Saisons. Der epidemische Schwellenwert fur die Saison 2017/18 liegt
bei 68 Grippeverdachtsfallen pro 100000 Einwohner.

Intensitat: Vergleich der aktuellen Inzidenz zum historischen Inzidenzverlauf. Sie wird wahrend der
Epidemie beurteilt und in vier Kategorien unterteilt: niedrig, mittelhoch, hoch und sehr hoch.

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

Trend: 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
oder sinkend.

Verbreitung: Die Verbreitung basiert auf

e dem Anteil der meldenden Sentinella-Arztinnen und -Arzte die Grippeverdachtsfille
diagnostizierten

e dem Nachweis von Influenzaviren am CNRI

und wird in folgende Kategorien unterteilt: keine Verbreitung, sporadische Verbreitung,
verbreitet, weit verbreitet

Referenzen 4. Japan NIID Surveillance report influenza. http://www.nih.go.jp/niid/en/
1. European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Seasonal influenza-e.html (accessed on 05.12.2017).
Influenza — Latest surveillance data http:/flunewseurope.org/ (accessed 5. China National Influenza Center weekly reports. http://www.chinaivdc.
on 05.12.2017). cn/cnic/ (accessed on 05.12.2017).

2. Weekly U.S. Influenza Surveillance Report http:/Awww.cdc.gov/flu/wee-
kly/index.htm (accessed on 05.12.2017).

3. Canada Rapports hebdomadaires d'influenza. http://www.canadien-
sensante.gc.ca/diseases-conditions-maladies-affections/disease-maladie/
flu-grippe/surveillance/fluwatch-reports-rapports-surveillance-influen-
za-fra.php (accessed on 05.12.2017).

BAG-Bulletin 50 vom 11. Dezember 2017


http://www.cdc.gov/flu/weekly/index.htm
http://www.canadiensensante.gc.ca/diseases-conditions-maladies-affections/disease-maladie/flu-grippe/surveillance/fluwatch-reports-rapports-surveillance-influenza-fra.php

UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Zeckenubertragene Krankheiten -

Lagebericht Schweiz

5. Dezember 2017 - Die Saison, in der Zecken besonders aktiv sind, beginnt je nach Witterung
im Marz und endet im November. In diesem Zeitraum verdffentlich das BAG jeweils in der ersten
Woche des Monats einen Lagebericht mit den Fallzahlen der Frihsommer-Meningoenzephalitis
(FSME) und den hochgerechneten Arztkonsultationen wegen Zeckenstich und Borreliose. Mit
diesem Bericht wird die diesjahrige Berichterstattung abgeschlossen.

Anzahl Fille der Friihsommer-Meningoenzephalitis

Das BAG Uberwacht die FSME im obligatorischen Meldesystem
fur Infektionskrankheiten. Es sind somit genaue Fallzahlen
sowie Angaben zu Impfstatus und Exposition verfligbar. Die
FSME ist seit 1988 meldepflichtig.

Die FSME-Fallzahlen verlaufen in der warmen Jahreszeit
wellenférmig und verdeutlichen die Saisonalitat dieser
Erkrankung. Sie unterliegen sowohl innerhalb einer Saison

als auch im Vergleich zu anderen Saisons grossen Schwankun-
gen (Abbildung 1). Seit 2000 wurden im Monat November
jeweils zwischen 0 und 13 Falle gemeldet. Im November 2017
wurden 13 Félle verzeichnet, dem hochsten Wert seit 2000.

Die Summe der Falle, kumuliert ab Januar eines Kalenderjahrs
bis zum Monat vor Erscheinen des Berichts, variiert ebenfalls
stark von Jahr zu Jahr (Abbildung 2). Seit 2000 wurden im
gleichen Zeitraum jeweils zwischen 52 und 272 Félle gemel-
det. Bis Ende Monat November des laufenden Jahres wurden
insgesamt 272 Falle registriert (Abbildung 2). Dies entspricht
im mehrjahrigen Vergleich dem héchsten beobachteten Wert
seit 2000.

Abbildung 1
FSME-Fallzahlen pro Monat im Verlauf der Saison,
Vergleich 2015-2017 (2017: Stand Ende November)

Abbildung 2
FSME-Fallzahlen kumuliert ab Jahresbeginn,

Jahr
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Abbildung 3
Hochrechnung der Anzahl Arztbesuche wegen Zeckenstich und Lyme-Borreliose pro Monat im Verlauf der Saison,

Vergleich 2015-2017 (2017: Stand Ende November)
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Anzahl Arztbesuche wegen Zeckenstich bzw. Borreliose Die Anzahl Arztbesuche wegen Zeckenstich bzw. Borreliose
Aufgrund ihrer Haufigkeit werden Zahlen zu Zeckenstichen verlauft wellenférmig mit einem Maximum in der warmen
und Borreliose (auch Lyme-Krankheit genannt) tber das Jahreszeit und verdeutlicht die Saisonalitat dieser Beobachtun-
Sentinella-Meldesystem erfasst. Beim Sentinella-Meldesystem gen. Sie unterliegt sowohl innerhalb einer Saison als auch
handelt es sich um ein Netzwerk von Hausarzten, die auf im Vergleich zu anderen Jahren grossen Schwankungen

freiwilliger Basis wochentlich die Anzahl Arztbesuche aufgrund (Abbildung 3).
von Zeckenstichen und Borreliose melden. Darauf basierend

wird auf die gesamtschweizerische Anzahl hochgerechnet. Zu

beiden Themen sind seit 2008 Zahlen verfugbar.
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Abbildung 4

Hochgerechnete Anzahl Arztbesuche wegen
Zeckenstich und Borreliose kumuliert ab Jahresbeginn,
Vergleich 2008-2017 (2017: Stand Ende November]

Bis Ende November waren hochgerechnet 24000 Arztbesu-
che wegen Zeckenstich zu beobachten. Dies entspricht einem
mittleren Wert seit Einfiihrung dieser Uberwachung. Bei der
Borreliose wurden bis Ende November hochgerechnet 9000

Anzahl Arztbesuche

akute Falle gemeldet (Abbildung 4). Dies ist im mehrjahrigen

30000 - Vergleich ein eher tiefer Wert.
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Bewertung der epidemiologischen Lage

Fur die Bewertung der im Lagebericht veréffentlichten Zahlen zu Zeckenstich und Borreliose ist Folgendes zu beachten:

e Bei der Borreliose werden nur die akuten Falle (Wanderrote bzw. Borrelien-Lymphozytom) in die Hochrechnung einbe-
zogen. Die chronischen Formen der Borreliose werden zwar auch gemeldet, sind jedoch in den Zahlen des Lageberichts
nicht enthalten, um ausschliesslich die Neuerkrankungen pro Zeckensaison abzubilden.

e Die Zahl der Arztbesuche wegen Zeckenstich ist in der Regel héher als diejenige wegen Borreliose. Es kann aber vor-
kommen, dass die Zahl der Borreliose hoher als diejenige der Zeckenstiche ist. Das liegt vermutlich daran, dass sich nur
etwa die Halfte der Patientinnen und Patienten mit einer akuten Borreliose an einen Zeckenstich erinnert.

Die Saison, in der Zecken besonders aktiv sind, ist beendet. Die Hochrechnung zu den Fallzahlen von Borreliose ergab —
kumuliert Gber das laufende Jahr — tiefe Werte im mehrjahrigen Vergleich, wahrend die Hochrechnung zu Zeckenstichen eher
mittlere Werte ergab. Die Fallzahlen von FSME — ebenfalls kumuliert Gber das laufende Jahr - haben die Zahlen des Rekord-
jahres 2006 Uberstiegen und den héchsten Wert seit 2000 erreicht. Bitte beachten Sie unsere Empfehlungen zum Schutz vor
Zeckenstichen auf der Seite Infektionskrankheiten A-Z unter Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) oder Borreliose.

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06
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SPSU-Jahresbericht 2016

1. ZUSAMMENFASSUNG

Im Rahmen der Swiss Paediatric Surveillance Unit (SPSU) wurden
2016 von 30 der 33 beteiligten padiatrischen Ausbildungs-
kliniken (s. Kasten) fur sieben laufende Studien insgesamt

187 sichere Krankheitsfalle gemeldet: 66 Falle von Kawasaki
disease, 43 von Pertussis, 36 von aktiver Tuberkulose, 25 von
akuter schlaffer Lahmung als Indikator der Poliomyelitistber-
wachung und 17 von kongenitaler Zytomegalie. Keine siche-
ren Falle gemeldet wurden fir kongenitale Rételninfektionen
und symptomatische konnatale Toxoplasmose.

2. ALLGEMEINES ZUR SPSU

Die Swiss Paediatric Surveillance Unit (SPSU)" ist ein Melde-
system zur Erfassung von seltenen padiatrischen Krankheits-
bildern und seltenen Komplikationen haufigerer Krankheiten
von Kindern unter 16 Jahren, die im Spital behandelt werden
(Zimmermann et al. Soz Praventivmed 1995; 40: 392-5).

Teilnehmende Kliniken:

Padiatrische Klinik, Kantonsspital, Aarau; Service de
Pédiatrie, Hopital du Chablais, Aigle; Padiatrische Klinik,
Kantonsspital, Baden; Universitats-Kinderklinik beider
Basel, UKBB, Basel; Servizio di Pediatria, Ospedale San
Giovanni, Bellinzona; Universitatsklinik fur Kinder-
heilkunde, Bern; Neonatologie, Universitatsklinik fur
Kinderheilkunde, Bern; Kinderspital Wildermeth, Biel,
Departement flr Kinder und Jugendmedizin, Kantons-
spital, Chur; Service de Pédiatrie, Hopital du Jura, Delé-
mont; Service de Pédiatrie, Hopital Cantonal, Fribourg;
Hoépital des Enfants, HUG, Genéve; Servizio di Pediatria,
Ospedale «La Carita», Locarno; Service de Pédiatrie,
CHUV, Lausanne; Hopital de I'Enfance, Lausanne;
Division de Neonatologie, CHUV, Lausanne; Servizio di
Pediatria, Ospedale Civico, Lugano; Padiatrische Klinik,
Kantonsspital, Luzern; Service de Pédiatrie, Hopital de
la Tour, Meyrin; Service de Pédiatrie, Hopital de Zone,
Morges; Klinik fir Kinder und Jugendliche, Kantons-
spital, Minsterlingen; Département de Pédiatrie,
Hopital Pourtales, Neuchatel; Neonatologie, Klinik fur
Geburtshilfe und Gynakologie, St.Gallen; Padiatrische
Klinik, Ostschweizer Kinderspital, St. Gallen; Service de
Pédiatrie, CHCVs, Sion; Service de Pédiatrie, Hopital
Riviera, Vevey; Padiatrische Klinik, Spitalzentrum Ober-
wallis, Visp; Kinderklinik, Kantonsspital, Winterthur;
Service de Padiatrie, eHnV, Yverdon; Padiatrie/Neona-
tologie, Zollikerberg; Universitats-Kinderklinik, Zirich;
Klinik fur Kinder und Jugendliche, Spital Triemli, Ziirich;
Neonatologie, Universitats-Frauenklinik, Ziirich.

Betrieben wird die SPSU von der Schweizerischen Gesellschaft fir

Padiatrie (SGP) und dem Bundesamt fir Gesundheit (BAG). Das

Meldesystem zeichnet sich durch folgende Eigenschaften aus:

— einfach, weil es mit minimalem Aufwand betrieben wird

— flexibel, weil es die Moglichkeit bietet, kurzfristig auftreten-
de besondere epidemiologische Ereignisse zu untersuchen

— umfassend, weil Falle gemass Falldefinition in jeder Klinik
aktiv gesucht werden

— national reprasentativ, weil alle 33 padiatrischen Kliniken der
Schweiz beteiligt sind

Das Ziel ist, die Forschung im Bereich seltener padiatrischer Krank-
heiten zu fordern, sowie epidemiologische Trends zu erfassen.
Weltweit bestehen zehn weitere vergleichbare Erhebungssys-
teme: in Australien, Belgien, Deutschland, England, Irland,
Kanada, Neuseeland, den Niederlanden, Portugal und Wales;
die Zusammenarbeit und der Erfahrungsaustausch erfolgt im
Rahmen des «International Network of Paediatric Surveillance
Units (INoPSU)», www.inopsu.com (s. Kasten).

Die Resultate aus den einzelnen Studien werden regelmassig
auch in Fachzeitschriften publiziert (siehe Publikationsliste).
Die Richtlinien zur korrekten Zitierung der Autorenschaft in
Anerkennung der SPSU sind auf dem Internet www.spsu.ch
zu finden.

Antrage fur neue Studien sind an den Prasidenten des SPSU-
Komitees, Prof. Dr. C. Rudin (leitender Arzt, UKBB, Spital-
strasse 33, 4056 Basel, christoph.rudin@unibas.ch), zu richten.
Ein Beschrieb des Erfassungssystems und die Richtlinien fir
die Aufnahme von Studien kdnnen beim SPSU-Sekretariat
(Bundesamt fur Gesundheit, Abteilung Ubertragbare Krank-
heiten, 3003 Bern, Tel. 058 463 02 97 oder 058 463 87 06,
Fax 058 463 87 59, daniela.beeli@bag.admin.ch) oder auf
dem Internet unter www.spsu.ch bezogen werden.

3. UBERSICHT UBER DAS ERHEBUNGSJAHR 2016

Wie in den Vorjahren haben auch 2016 alle 33 padiatrischen
Ausbildungskliniken an der SPSU-Erhebung teilgenommen.
Die Meldekarten wurden wiederum zu 100 % zurtickgeschickt
(Tabelle 1). Im Jahr 2016 haben 30 Kliniken insgesamt 209
Erkrankungsfélle gemeldet. Davon konnten 187 (89 %) als
sichere Falle klassiert werden. 14 Falle (7 %) entsprachen nicht
den Falldefinitionen oder waren Doppelmeldungen. Drei padi-
atrische Kliniken meldeten zu den Uberwachten Krankheiten
keine Falle. Die Gesamtzahlen sicherer Falle in den abgeschlos-
senen und laufenden Studien sind in Tabelle 2 aufgefthrt.

1. SPSU-Komitee: C. Rudin, Basel (Prasident); V. Bernet, Zurich; K. Posfay

Barbe, Genf; I. Bolt, Bern; B. Laubscher, Neuchatel; G. Simonetti, Bern;
M. Mausezahl, Bern; D. Beeli, Bern.
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Internationales

Die SPSU ist Griindungsmitglied der Internationalen Vereinigung der Padiatrischen Surveillance Units INoPSU, die im Jahr 1998
ins Leben gerufen wurde. Die INoPSU vereinigt padiatrische Surveillance Units weltweit, die nach einem einheitlichen, national
reprasentativen System Daten zu seltenen padiatrischen Erkrankungen erheben (www.inopsu.com). Alle zwei bis drei Jahre
treffen sich die Vertretungen der Mitgliedstaaten, um die neusten Erkenntnisse im Rahmen eines wissenschaftlichen Symposi-
ums auszutauschen. Im Jahr 2016 fand dieses Treffen in Vancouver, Kanada, im Rahmen der International Peadiatric conference
statt. Von den 10 Mitgliedstaaten waren 6 anwesend (Australien, Kanada, Neuseeland, Schweiz, UK, Wales). Zum ersten Mal
wurde der Danielle Grenier Prize fur die beste Prasentation verliehen. Der Preis ging an Prof. Yvonne Zurynski (Australien), die
die Mission der INoPSU in ihrem Referat am besten umgesetzt hatte, indem sie die Daten einer Studie zu Essstérungen im
Kindesalter, die in mehreren Landern durchgeftihrt wurde, vergleichend dargestellt hat. Das nachste INoPSU-Symposium findet
am 12. und 13.3.2018 in Glasgow statt.

Eine Auswahl von Publikationen (in chronologischer Reihenfolge) illustriert die Aktivitaten der INoPSU:

e Desai S, Smith T, Thorley BR, Grenier D, Dickson N, Altpeter E, SPSU Committee, Sabbe M, Elliott E, Zurynski Y. Perfor-
mance of acute flaccid paralysis surveillance compared with World Health Organization standards. Journal of Paediatrics
and Child Health, 2015; 51(2): 209-214.

e Grenier D, Lynn R, Zurynski Y. On behalf of all national paediatric surveillance unit investigators. Public Health impacts of
the International Network of Paediatric Surveillance Units. Paediatr Child Health. 2009; 14(8): 499-500.

e Grenier D, Elliott EJ, Zurynski Y, Pereira R, Reece M, Lynn R, von Kries R. Beyond counting cases: Public Health Impact of
National Paediatric Surveillance Units. Arch Dis Child. 2007; 92(6); 527-55

Tabelle 1:
SPSU 2016: Ubersicht {iber die gemeldeten Falle und Riicklauf der Meldekarten

ASL! Kongen. Toxo? Pertussis Kawasaki TB? CMV“ Ricklauf
Roteln disease Meldekarten %
0 9 - 100

Januar 2 0 4 5

Februar 2 0 0 2 5 0 - 100
Marz 2 0 0 1 S 3 - 100
April 2 0 0 6 12 1 2 100
Mai 2 0 0 7 6 3 5 100
Juni 3 0 0 2 9 2 3 100
Juli 6 0 0 6 3 5 3 100
August 0 0 0 § 5 2 0 100
September 2 0 0 3 4 5 0 100
Oktober 2 0 0 4 1 3 2 100
November 2 0 0 11 7 6 2 100
Dezember 0 0 0 5 3 5 1 100
Total 25 0 0 57 69 40 18 209
Sichere Falle 25 0 0 43 66 36 17 187
Mdgliche Falle 0 0 0 3 0 0 0 3

Keine Falle* 0 0 0 10 1 2 1 14
Fehlende 0 0 0 1 2 2 0 5
Information

Anzahl teilnehmende padiatrische Ausbildungskliniken: 33. 'akute schlaffe L&hmung, >symptomatische konnatale Toxoplasmose, *aktive Tuberkulose, “kongenitaler
Zytomegalievirus. * inkl. Doppelmeldungen

4. RESULTATE DER LAUFENDEN STUDIEN auch zum Tod fuhren kann. Darum hat die Weltgesundheits-
4.1 AKUTE SCHLAFFE LAHMUNGEN organisation (WHO) 1988 entschieden, die Poliomyelitis
Hintergrund auszurotten. Dieses Ziel hat die Schweiz bereits 1983 erreicht.
Die Poliomyelitis, auch Kinderlahmung genannt, ist eine virale Damals registrierte das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) den
Infektionskrankheit, die zu bleibenden Behinderungen, selten letzten Fall vom Wildtyp des Poliovirus.
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Tabelle 2:

Abgeschlossene und laufende SPSU-Studien

Dauer

sichere Félle

Laufende Studien

Akute schlaffe Lahmung 1/18995 lauft weiter 242
Kongenitale Roteln 1/1895 lauft weiter 2
Kongenitale Toxoplasmose 1/1995bis 12/1998 und 6/2009 lauft weiter 21
Pertussis 4/2006 bis 3/2010und 1/2013 lduft weiter 249
Kawasaki Syndrom 3/2013 8uft weiter 225
Aktive Tuberkulose 12/2013 lauft weiter 73
Kongenitaler Zytomegalievirus 4/2016 lauft weiter 17
Abgeschlossene Studien

Vitamin-K-Mangelblutung 1/1995 bis 12/2000 und 7/2005 bis 6/2011 27
Zyst. periventrikulare Leukomalazie 1/1996 bis 12/1997 48
Hamolytisch-urédmisches Syndrom 4/1997 bis 3/2003 und 4/2004 bis 3/2010 249
Frihsommer-Meningoenzephalitis 1/2000 bis2/2003 23
Varizellen-Zoster 1/2000 bis 3/2003 235
Akutes rheumatisches Fieber 6/2000 bis 5/2010 24
Neuralrohrdefekt 1/2001 bis 12/2007 258
Schwere RSV-Infektionen 10/2001 bis 9/2005 462
Schitteltrauma 7/2002 bis 6/2007 50
Neonataler Herpes 7/2002 bis 6/2008 5
Invagination 4/2003 bis 3/2006 243
Schwere Hyperbillirubindmie 10/2006 bis12/2011 172
Anaphylaxie 5/2007 bis 4/2010 58
Extended-spectrum Beta-Lactamase (ESBL)-produzierender 7/2008 bis6/2012 403
gramneg. Erreger

Mycoplasma pneumoniae-Enzephalitis 7/2013 bis 06/2015 0
Harnstoffzyklusdefekt 1/2012bis 12/2015 5

Die WHO hat im Jahr 2002 die WHO-Region Europa, also auch Ziele der Studie

die Schweiz, fir poliofrei erklart. Diesen Status muss das BAG — Der Nachweis, dass die Schweiz poliofrei ist
jahrlich gegentber der WHO belegen. Gemass WHO ist der sowie
Nachweis von akuten schlaffen Ldhmungen, bei denen Polio- — die Sensibilisierung der Arzteschaft fur die Poliomyelitis.

myelitis ausgeschlossen werden kann, ein Beleg dafur, dass

in der Schweiz die Poliomyelitis immer noch aktiv Gberwacht
wird. Daher hat das BAG die Meldung von akuten schlaffen
Lahmungen (ASL) bereits 1995 in der SPSU in Erganzung zur
Meldepflicht fur Poliomyelitis im obligatorischen Meldesystem
eingefihrt Falldefinition

Klinische Symptomatik bei einem Kind unter 16 Jahren:
akutes Auftreten einer schlaffen Léhmung in einer oder

Alle Falle von akuten schlaffen Léhmungen sind auf Polioviren
zu untersuchen [1]. Dadurch sollen epidemiologische, klinische
und mikrobiologische Charakteristika der akuten schlaffen
Ldhmung beschrieben werden.

Die WHO definiert zwei Qualitatsindikatoren fir diese Uber-

wachung: mehreren Extremitdaten mit abgeschwachten oder fehlenden
e Die Rate der erfassten Falle von ASL sollte bei Kindern unter ~ Sehnenreflexen
15 Jahren mindestens 1/100 000 betragen. oder

e Der Anteil der ASL-Falle mit zwei Stuhluntersuchungen auf akutes Auftreten einer Bulbarparalyse

Polioviren im Abstand von 24 bis 48 Stunden sollte mindes-

tens 80 % betragen. Resultate

Die Einschlusskriterien fur die Studie stimmen nicht ganz mit
denjenigen der WHO Uberein. In der SPSU werden Kinder
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Tabelle 3:
SPSU 1995-2016: sichere Falle von akuten schlaffen Lahmungen (ASL) bei Kindern < 15 Jahren

TotalASL(<15J.) | TotalASL Rate ASL Total ASL % der ASL-Falle
«Non Polio» total mit 1/2 mit>1
(pro 100000) Stuhlproben Stuhluntersuchung
2016 25 25 1.9 12/2 56
2015 8 8 0.7 1/2 38
2014 9 9 0.7 2/0 22
2013 9 9 0.7 0/1 11
2012 8 8 0.7 1/5 75
2011 3 3 0.3 2/2 67
2010 9 9 0.8 5/4 55
2009 7 7 0.6 4/3 57
2008 10 10 1.0 0/3 30
2007 19 19 186 4/3 21
2006 19 19 186 3/0 16
2005 7 7 0.6 1/1 29
2004 12 12 1.0 7/5 58
2003 16 14 1.1 8/4 57
2002 14 12 1.0 10/5 83
2001 15 10 0.9 4/2 40
2000 12 12 1.0 9/6 75
1999 8 7 0.6 2/1 29
1998 8 7 0.6 3/0 43
1997 14 13 1.1 3/1 23
1996 10 8 0.9 3/0 38
1995 10 8 0.9 4/0 50

unter 16 Jahren eingeschlossen, die Vorgaben der WHO
beziehen sich jedoch auf die unter 15-Jahrigen. In diesem
Bericht werden deshalb nur die ALS-Félle bei unter 15-Jahrigen
ausgewiesen. 2016 sind 25 Meldungen von ASL eingegangen.
Davon erfillen alle die Falldefinition. Die Melderate betragt
somit 1.9 Falle auf 100000 Einwohner und Jahr. In 14 Fallen
wurde mindestens eine Stuhlprobe untersucht. Dies entspricht
56 %.

Wie in den Vorjahren, erreicht die Schweiz auch 2016 die
Qualitatsvorgaben der WHO nicht (Tabelle 3). Es wurden zu
wenig Stuhlproben auf Enteroviren resp. Polioviren untersucht.

Schlussfolgerungen

Eine Weiterverbreitung von allfallig importierten Polioviren muss

unter allen Umstanden vermieden werden. Deshalb empfiehlt

das BAG in Anlehnung an die WHO folgende Massnahmen:

e Erreichen einer hohen Durchimpfung,

e Umsetzung einer qualitativ hochstehenden, aktiven
Uberwachung, damit allfallig importierte Polioviren oder
zirkulierende Impfviren schnell entdeckt werden,

e sichere Lagerung und sicherer Umgang mit Polioviren in
Laboratorien mit einem addquaten Sicherheitsniveau.
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Da die Schweiz den Qualitatsvorgaben der WHO punkto Stuhl-
untersuchungen nicht gentgt, werden die Kliniken deshalb
wieder intensiver auf die Notwendigkeit hingewiesen, dass bei
allen Fallen, welche die Einschlusskriterien erfillen, mindestens
eine Stuhlprobe auf Polioviren zu untersuchen ist. In Anbetracht
der hohen Quialitat der schweizerischen Laboratorien betrachtet
das BAG die Untersuchung von einer Stuhlprobe als ausrei-
chend. Die Kosten tGbernimmt das BAG. Stuhlproben sind an
das Nationale Referenzlabor fur Poliomyelitis (Institut fur Medi-
zinische Mikrobiologie, Petersplatz 10, 4003 Basel) zu senden.

Die Polio-Impfung wird fur alle nicht geimpften Personen
unabhangig vom Alter empfohlen. Reisende, welche sich in
Endemiegebiete begeben, sollten ihren Impfstatus Gberpri-
fen und fur die nétigen Auffrisch- oder Nachholimpfungen
sorgen. Im Jahr 2016 gelten Afghanistan und Pakistan sowie
Nigeria als Endemiegebiete.

Studienleitung

Dr. med. Ekkehardt Altpeter, MPH, Bundesamt fur Gesundheit,
Abt. Ubertragbare Krankheiten, 3003 Bern,
ekkehardt.altpeter@bag.admin.ch
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4.2 KONGENITALE ROTELN

Hintergrund

Roteln ist eine Krankheit, die im Allgemeinen in jedem Alter
gutartig verlduft. Aufgrund des erhohten teratogenen Poten-
zials des Rotelnvirus stellt die Krankheit dennoch ein Problem
far die 6ffentliche Gesundheit dar. Eine Rotelninfektion
wahrend der ersten Halfte der Schwangerschaft, insbeson-
dere wahrend den ersten zwolf Wochen, kann fir den Fetus
bzw. das Kind verheerende Folgen haben. Das Risiko eines
Spontanaborts, einer Totgeburt oder Frihgeburt und eines
kongenitalen Rotelnsyndroms (CRS) ist umso grosser, je friher
in der Schwangerschaft die Infektion erfolgt [1]. Wenn eine
Rotelninfektion wahrend der Schwangerschaft stattfindet,
wird ein Schwangerschaftsabbruch erwogen. Die Pravention
der kongenitalen Rételn ist das wichtigste Ziel einer Impfung
gegen die Roteln. Diese Impfung wird heute weltweit breit
angewendet [2].

Das aktuelle Impfschema in der Schweiz sieht zwei MMR-
Dosen im Alter von 12 bzw. 15-24 Monaten vor, mit Nach-
holimpfungen von bis zu zwei Dosen fur alle nicht immuni-
sierten Personen, die nach 1963 geboren wurden.

1998 hiess das WHO-Regionalkomitee fur Europa das Rahmen-
konzept «Gesundheit 21» gut, das als Ziel insbesondere eine
starke Reduktion der kongenitalen Roteln bis 2010 festhielt
(<1 Fall pro 100000 Lebendgeburten) [3]. 2005 hat das Ko-
mitee dieses Ziel auf eine vollstdndige Eliminierung der Rételn
ausgedehnt. Finf Jahre spater musste dieses Ziel auf Ende
2015 verlegt werden (Resolution der WHO EUR/RC60/R12).
Zu diesem Zeitpunkt war die Elimination jedoch noch nicht er-
reicht, weder in der Schweiz, noch im gesamten Europa; dies
trotz Unterbrechung der endemischen Ubertragungsketten in
den meisten Landern der WHO EURO Region [4].

Um die Rételn und als Folge davon die kongenitalen Roteln
eliminieren zu kénnen, ist eine Durchimpfung von mindestens
90 % aller Kleinkinder notwendig [5,6]. Im Zeitraum 2014—
2016 waren von den 2-jahrigen Kindern 93 % mit einer Dosis
und 87 % mit zwei Dosen geimpft [7]. Bei den 16-jdhrigen
Jugendlichen waren es 96 % bzw. 92 %. Die Zunahme der
Durchimpfung war von einem starken Riickgang der Roteln-
Falle begleitet (vom Hochstwert 1989 mit 163 Fallen pro
100000 Einwohner auf 2-3 Félle zu Beginn dieses Jahrzehnts
gemass Hochrechnung der Sentinella-Daten) [8]. Seit 1999
haben medizinische Fachpersonen die Pflicht, eine im Labor
bestatigte Rotelninfektionen wahrend der Schwangerschaft
sowie Falle mit kongenitalen Rételn zu melden. Im Jahr 2008

wurde die Meldepflicht auf alle laborbestatigten Rotelnfalle er-
weitert. Im Zeitraum 2008 bis 2016 haben insgesamt 47 Falle
(jahrliche Bandbreite: 0-18 Falle) sowohl die klinischen Kriterien
als auch die Laborkriterien erfullt, was einer jahrlichen Inzidenz
von 0-2.3 Féllen pro Million Einwohner entspricht. Das mediane
Alter lag bei 20 Jahren, 66 % der gemeldeten Félle betrafen
das weibliche Geschlecht. Weniger als 5 % der betroffenen
Falle waren geimpft, 70 % waren nicht geimpft und bei 26 %
der Falle liess sich der Impfstatus nicht klaren. Im 2016 wurde
das erste Mal seit 2008 kein einziger Rotelnfall verzeichnet.

Nach der Einfihrung der Impfung war auch ein Riickgang der
Anzahl Hospitalisationen wegen kongenitalen Rételn festzu-
stellen. Die medizinische Statistik VESKA, erganzt durch eine
Umfrage bei den Spitélern, die nicht an der VESKA teilnah-
men, erfasste von 1977 bis 1986 45 Hospitalisationen (4.5 pro
Jahr). Von 1998 bis 2015 wies die medizinische Statistik der
Krankenhauser des Bundesamts fur Statistik nur gerade vier
Falle aus (0.24 Falle pro Jahr).

Ziele der Studie

Diese Studie Uberwacht seit 1995 die Wirkung des Rételn-
Impfprogramms. Sie verfolgt insbesondere die Entwicklung der
Haufigkeit und der epidemiologischen Merkmale (Impfstatus,
Nationalitat, Alter der Mutter usw.) kongenitaler Rételnfalle

im Hinblick auf gezielte Verbesserungen bei den Praventions-
bemihungen.

Falldefinition (CDC [9])

Klinisches Bild: (A) Katarakt / kongenitales Glaukom,
kongenitaler Herzfehler, Gehor-
schaden, pigmentierte Retinopathie

(B) Purpura, Hepatosplenomegalie,

Ikterus, Mikrozephalus, geistige

Retardierung, Meningoenzephalitis,

Knochenaufhellungen

Virusisolation

Nachweis spezifischer IgM-Antikorper

Persistieren der kindlichen IgG-

Antikorper in héherer Konzentra-

tion und langer, als aufgrund des

passiven Transports mdtterlicher

Antikorper zu erwarten ist.

Ein Fall mit einzelnen kompatiblen

klinischen Befunden, der aber nicht den

Kriterien far einen wahrscheinlichen Fall

entspricht.

Wahrscheinlicher Fall: Vorliegen von zwei unter (A) genannten

Befunden oder einem von (A) und
einem von (B)

—
~

Laborkriterien: (

—~ o~
w N
~ —

Méoglicher Fall:

Sicherer Fall: Mit dem klinischen Bild vereinbarer Fall,
der laborbestétigt ist (moglicher oder wahr-
scheinlicher Fall mit Laborbestatigung).

Resultate

Im Jahr 2016 wurden weder der SPSU noch dem BAG im Rah-
men des obligatorischen Meldesystems Falle von kongenitalen
Roteln oder Rotelninfektionen in der Schwangerschaft gemeldet.
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Von 1995 bis 2016 wurden im Rahmen der SPSU und des
obligatorischen Meldesystems insgesamt drei Falle von kon-
genitalem Rotelnsyndrom (zwei 1995, einer 1996), ein Fall
von kongenitaler Rételninfektion (2007) und sechs Falle von
Rotelninfektionen in der Schwangerschaft (zwei 1999, je einer
2003, 2006, 2007 und 2009) erfasst.

Schlussfolgerung

Nach dem ausgepragten Riuickgang der Inzidenz von Rételn
infolge der Einfiihrung der Impfung bei Kleinkindern und der
Nachholimpfungen fur alle nicht immunen nach 1963 gebo-
renen Personen, ist in den letzten 20 Jahren kein einziger Fall
von kongenitalem Rételnsyndrom mehr verzeichnet worden.
Eine wahrend der Schwangerschaft verzeichnete Rotelninfek-
tion wurde letztmals vor 7 Jahren gemeldet. Ausserdem sieht
es danach aus, dass die endemische Zirkulation des Rételnvirus
in der Schweiz unterbrochen werden konnte (im 2016 wurde
kein einziger laborbestéatigter Fall gemeldet). Aus diesem
Grund hat die SPSU entschieden, die Uberwachung des CRS
auf Ende 2016 zu sistieren. Sie wird jedoch im Rahmen der
obligatorischen Meldung von Roteln weitergefiihrt, insbe-
sondere durch die Pflicht, Rotelninfektionen wahrend der
Schwangerschaft sowie kongenitale Félle und deren mogliche
Folgen mittels Erganzungsmeldung zum klinischen Befund
zu melden. Um den Fortbestand der CRS-Elimination sicher-
zustellen, ist es wichtig, die Durchimpfung gegen Rételn in
der Bevolkerung aufrechtzuerhalten oder zu erhohen — dies
insbesondere bei Personen, die nicht in der Schweiz geboren
wurden (Nachholimpfung). Insbesondere die Gynakologen
und die Allgemeinarzte sollten sicherstellen, dass alle Frauen
geimpft sind, die eine Schwangerschaft planen [1].

Studienleitung

Dr. phil. Jean-Luc Richard, Bundesamt fur Gesundheit,
Abteilung Ubertragbare Krankheiten, 3003 Bern,
jean-luc.richard@bag.admin.ch
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4.3 SYMPTOMATISCHE KONNATALE TOXOPLASMOSE
Hintergrund

Kinder mit symptomatischer konnataler Toxoplasmose wurden
bereits in den Jahren 1995-1998 im Rahmen der SPSU erfasst.
Damals ging es darum, epidemiologische Daten als Grundlage
fUr neue nationale Empfehlungen zu generieren. Im Rahmen
dieser ersten Surveillance unter der Leitung von Prof. Ch. Kind
sind in den vier Jahren der Erfassung insgesamt 15 Falle von
symptomatischer konnataler Toxoplasmose erfasst worden.
Dies entsprach vier gemeldeten Féllen pro Jahr. Im Juni 2009
wurde das Projekt mit denselben Meldekriterien erneut ins
Programm der SPSU aufgenommen, nachdem zuvor vom
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) — basierend auf den Daten
von Prof. C. Kind und auf Nabelschnur-Screening-Daten aus
den Regionen Lausanne und Basel — offiziell der Verzicht auf
Toxoplasmose-Screening-Untersuchungen in der Schwanger-
schaft empfohlen worden ist. Bei der aktuellen Erfassung geht
es darum, zu belegen, dass dieser Paradigmen-Wechsel keinen
negativen Einfluss auf die Haufigkeit der konnatalen Toxoplas-
mose in der Schweiz hat. Um die Erfassung zu begunstigen,
hat die Arbeitsgruppe fur Toxoplasmose in der «Paediatrica»,
der Fachzeitschrift der Schweizerischen Gesellschaft fir Padia-
trie, Empfehlungen vertffentlicht, die es den Padiatern erleich-
tern sollen, entsprechende Falle auch wirklich zu erfassen [1].

Ziele der Studie

Uberwachung der Inzidenz der symptomatischen konnatalen
Toxoplasmose nach Abschaffung der Toxoplasma-bezogenen
Screening-Untersuchungen wahrend der Schwangerschaft.
Erfassung neu diagnostizierter, symptomatischer konnataler
Toxoplasmosen bei Kindern unter 16 Jahren. Ermittlung der
Haufigkeit sowie des Schweregrads dieser Félle.

Falldefinition

Kinder unter 16 Jahren mit einem oder mehreren der fol-
genden Symptome und mindestens einem Kriterium fur die
Labordiagnose:
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Symptome (Klinik, Labor, augenérztliche Untersuchung,

cerebrale Bildgebung):

e neonatale Krampfe ohne andere Ursache, Hydrocephalus,
Mikrozephalie, intrakranielle Verkalkungen, deutlich erhéhtes
Liquor-EW

e Retinochorioiditis

e systemische Symptome in den ersten vier Lebenswochen:
Hepatosplenomegalie, generalisierte Lymphadenopathie,
makulopapulares Exanthem, Ikterus mit erhdhtem direktem
Bilirubin, Andmie, Thrombopenie (kongenitale Infektion),
sonstige allgemeine klinische Infektsymptomatik ohne
Nachweis eines anderen Erregers

Labor: gesichert

e Erreger-Nachweis (PCR, Isolation) aus Blut oder Korper-
flussigkeiten in den ersten sechs Lebensmonaten

e spezifische IgM- oder IgA-Antikorper in den ersten sechs
Lebensmonaten

e Persistieren einer positiven Serologie (IgG) bis zum Alter von
zwolf Monaten

wabhrscheinlich

e hoher spezifischer IgG-Titer (> 200 IE/ml) im Nabelschnur-
blut oder in den ersten sechs Lebensmonaten

e spezifische IgM oder IgA im Nabelschnurblut

e spezifische IgM zwischen sechs und zwolf Monaten ohne
frihere Serologie

moglich
e andere mit der Diagnose vereinbare Laborhinweise bei
symptomatischem Kind

Resultate

Im Berichtsjahr 2016 ist ein Kind an die SPSU gemeldet worden.
Allerdings war die Definition einer konnatalen symptomati-
schen Toxoplasmose nicht erfillt, sodass dieses asymptomati-
sche Kind nicht in die Statistik aufgenommen wurde. Es bleibt
also auch Ende 2016 bei der Zahl von lediglich funf gesicher-
ten Féllen von symptomatischer konnataler Toxoplasmose in
den nunmehr siebeneinhalb Jahren seit Juni 2009. In zwei Fal-
len ist die Frischinfektion der Mutter bereits durch Screening-
untersuchungen und in einem weiteren durch Abklarungen
einer symptomatischen Frau wahrend der Schwangerschaft
erfasst worden. Nach wie vor werden schwangere Frauen von
einzelnen Kolleginnen auf Toxoplasma-Antikorper untersucht,
obwohl das Screening seit Januar 2014 von den Krankenkas-
sen nicht mehr tbernommen wird. Dies fuhrt bei verdachtigen
Befunden immer wieder zu sehr unangenehmen Situationen,
weil es fir den Nutzen einer Therapie wahrend der Schwan-
gerschaft beziglich fetaler Morbiditat und Mortalitat keine
wirkliche Evidenz gibt, und weil die Verunsicherung bei den
Betroffenen naturlich immer sehr gross ist.

Wir haben, abgesehen von den gemeldeten Fallen, Kenntnis
von zwei Kindern aus den Jahren 2012 und 2013, die mit
schwersten Symptomen einer fetalen Toxoplasmose intrauterin
verstorben sind. Solche tragische Falle, bei welchen die Feten
sehr frih in der Schwangerschaft angesteckt und symptoma-
tisch werden, sind schon immer vorgekommen und liessen

sich auch durch ein Screening nicht rechtzeitig erfassen, ge-
schweige denn durch eine intrauterine Therapie verhindern.

Schlussfolgerungen

Auch weiterhin gibt es also aufgrund dieser SPSU-Zahlen
keinen Anlass, an der Richtigkeit des Paradigmen-Wechsels
bezlglich Toxoplasmose-Screening in der Schwangerschaft
zu zweifeln. Durchschnittlich haben wir im Rahmen der SPSU
seit 2009 pro Jahr hochstens ein Kind (1995-98 noch vier
Kinder pro Jahr) mit symptomatischer konnataler Toxoplas-
mose erfasst. Die Studie wird im Juni 2017 abgeschlossen. Bis
zu diesem Zeitpunkt dirften auch die Ergebnisse des Nabel-
schnurblut-Screenings der Region Basel publiziert sein, welche
eine Zeitperiode von 34 Jahren und die Ergebnisse von mehr
als 119000 Nabelschnurblutproben beschreiben.
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4.4 PERTUSSIS

Hintergrund

Von April 2006 bis Méarz 2010 wurde Pertussis im SPSU-Melde-
system erstmals erfasst [1]. Infolge neuer Impfempfehlungen
far Sauglinge, die eine Betreuungseinrichtung besuchen,
Schwangere und Jugendliche [2] sowie wegen der Zunahme
der von Sentinella registrierten Meldungen in den Jahren
2010-2013 [3] wurde die Pertussis-Erfassung ab 2013 wieder
aufgenommen. Im Februar 2017 wurden die Impfempfehlun-
gen erneut angepasst und eine Impfung allen Frauen in jeder
Schwangerschaft sowie Impfung aller Personen mit Kontakt
mit Sduglingen < 6 Monaten empfohlen [4], weshalb diese
Studie um weitere vier Jahre verlangert wird (2017-2021). Hier
prasentieren wir die Resultate fur das Jahr 2016.

Ziele der Studie

Das Ziel ist, die Haufigkeit der Hospitalisationen in Zusammen-
hang mit Keuchhusten, die Merkmale und Behandlung der
Patientinnen und Patienten, deren Pertussis-Impfstatus, die
Krankheit sowie die Infektionsquellen zu beschreiben.

Meldekriterien

Zu melden sind alle Hospitalisationen von Kindern unter
16 Jahren mit der klinischen Diagnose Pertussis.
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Falldefinition
Klinisches Bild: klinisches Bild vereinbar mit Keuch-
husten, d. h.

a) mindestens 14 Tage andauernder
Husten, mit mindestens einem der
folgenden Symptome ohne andere
erkennbare Ursache: Hustenanfalle,
Keuchen beim Einatmen, Erbrechen
nach dem Husten oder

b) Apnoen bei Sauglingen (< 1 Jahr alt)
unabhdngig von dem Vorhandensein
von Husten und dessen Dauer.

1) Nachweis von Bordetella pertussis
oder von B. parapertussis mittels PCR
oder

2) Kultur von B. pertussis oder von

B. parapertussis oder

3) Nachweis von spezifischen Antikor-
pern gegen B. pertussis oder B. paraper-
tussis Antigene mittels Serologie.
klinischer Fall oder Laborkriterien erfillt,
aber klinische Kriterien nicht vollstandig
erfallt.

Wahrscheinlicher Fall: klinischer Fall, der einen epidemiologi-
schen Zusammenhang mit einem siche-
ren Fall aufweist (d. h. Kontakt zu einem
sicheren Fall im Zeitraum von 4-21 Tagen
vor eigenem Krankheitsbeginn).
klinischer Fall, der die Laborkriterien erfllt.

Laborkriterien:

Moglicher Fall:

Sicherer Fall:

Resultate

Im Jahr 2016 wurden 57 Falle von Keuchhusten bei Kindern
<16 Jahren registriert. Eine detaillierte Ergdnzungsmeldung
liegt in 56 Fallen vor. Davon sind 10 Falle ausgeschlossen wor-
den: 8 ambulante Falle und 2 Doppel-Meldungen.

Die bertcksichtigten 46 Falle waren alle mittels Polymerase-
Kettenreaktion aus isolierter bakterieller DNS bestatigt. In 42
Fallen wurde in Spitallaboratorien B. pertussis und in 3 Fallen
B. parapertussis gefunden; in einem Fall wurde die PCR-Analyse
vor der Hospitalisation vom Hausarzt veranlasst aber nicht
gemeldet, welche Bordetella Bakterien identifiziert wurden.

Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass 3 Falle (7 %) die klini-
sche Falldefinition nicht erfullten, weil die gesamte Husten-
dauer kurzer als 14 Tage blieb. Es wiesen alle Patienten mit
unbekannter Hustendauer (n = 4) mindestens eines der drei
anderen charakteristischen Symptome eines Keuchhustens auf
und wurden deshalb als sichere Falle gewertet. Die drei labor-
bestatigten Félle, welche die klinische Falldefinition nicht
vollstandig erfullten, wurden in der Tabelle 1 als mégliche Falle
klassifiziert.

Die 46 hospitalisierten Falle fanden, unabhangig von ihrem
klinischen Status, Eingang in die Analysen. Die Anzahl hospi-
talisierter Kinder mit bestatigtem Keuchhusten lag 2016 Gber
dem Niveau vom Jahresdurchschnitt zwischen 2006 und 2010
(32 Falle) [3] sowie 2015 (n = 25). Ein Anstieg wurde bei der
Sentinella-Uberwachung der ambulanten klinischen Falle 2016
nicht beobachtet.
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Tabelle 4:
SPSU 2016: Charakteristika der gemeldeten Patienten

mit Pertussis
| n | %

Total 46 100
Geschlecht

mannlich 27 59
weiblich 19 41
Laborbestatigung

PCR 46 100
Kultur 1

Nichtvom Spitallabor 0 0
Alter bei Krankheitsbeginn

0-1Monat 13 28
2-3Monate 19 41
4-5Monate 7 15
6-11Monate 3 7
12-23 Monate 2 4
>24Monate 2 4
Totale Hospitalisationsdauer

1-3Tage 23 50
4-7Tage 14 30
8-14Tage 8 17
15-21 Tage 0 0
>21Tage 1 3
Wahrscheinliche Infektionsquelle

Geschwister 5 11
Eltern 10 22
Eltern und Geschwister 7 15
Andere* 15 33
Unbekannt 9 19
Symptome?*

Hustenanfalle 44 96
Rhinitis 35 76
Zyanose 19 41
Atemnot 15 33
Fieber 10 22
Apnoe 14 30
Erbrechen nach Hustenanfall 18 39
Juchzendes Inspirium 15 33
Schlafprobleme el 46
Komplikationen

Pneumonie und Enzephalitis 1 2

Impfstatus, Patientenim Alter von 2-6 Monaten bei Spitaleintritt
(n=27)

0Dosen 4 15
1 oder2Dosen 23 85
>3Dosen 0 0

Impfstatus, Patientenim Alter von > 6 Monaten bei Spitaleintritt
(n=6)

0Dosen 3 50
1 oder2Dosen 0 0
> 3Dosen 3 50

*Die Falle mit Mehrfachexpositionen, in die ein Elternteil oder ein Geschwister
und ein weiterer Kontakt ausserhalb der Familie involviert waren, sind hier nicht
noch einmal erfasst. #Mehrfachnennungen mdglich
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Die durchschnittliche Hospitalisationsdauer der 46 Falle betrug
5.3 Tage (Spannweite: 1-37 Tage). Im Durchschnitt wurden
die Patientinnen und Patienten 11.4 Tage nach dem ersten
Auftreten der Symptome (Spannweite: 1-43 Tage) und 10.7
Tage nach Einsetzen des Hustens (Spannweite: 1-33 Tage)
hospitalisiert. Ein Kind wurde nach einer ersten Hospitalisation
in einem zweiten Spital weiterbehandelt. Insgesamt wurden

5 Patienten wahrend 2—10 Tagen auf der Intensivstation be-
treut. 5 Patienten bendétigten eine Unterstitzung der Atmung,
davon keine mittels CPAP-Beatmung (Continuous Positive
Airway Pressure). 45 der 46 Patienten wurden antibiotisch
behandelt, davon 30 mit Clarithromycin, 14 mit Azithromycin
und einer sequentiell mit einer Kombination von Clarithromy-
cin/Azithromycin gefolgt von Sulfamethoxazol/Trimethoprim.

Die Merkmale der Patienten sind in der Tabelle 2 ersichtlich.
Das mediane Alter bei Krankheitsbeginn betrug 85 Tage
(Spannweite 16 Tage bis 39.2 Monate). 28 % der Patienten
hatten das Alter von 2 Monaten resp. das Alter der ersten
empfohlenen Pertussis-Impfung noch nicht erreicht.

Von den 44 Patienten, bei denen die Nationalitat angegeben
wurde, waren 11 Auslanderinnen oder Auslander. Von den
45 Patienten mit bekanntem Wohnkanton, lebten 29 (64 %)
in der Deutschschweiz und 16 (36 %) in der lateinischen
Schweiz. Die Inzidenz eines Spitalaufenthaltes wegen Pertussis
lag im Jahr 2016 bei <1-Jahrigen bei 50.2 bei 1-Jdhrigen bei
2.3 und bei 2-15-Jahrigen bei 0.2 pro 100000 Kinder.

37 Patienten (80 %) hatten in den letzten 3 Wochen vor
Krankheitsausbruch einen bekannten Kontakt zu mindestens
einer Person (insgesamt 73) mit Husten (vereinbar mit Keuch-
husten) gehabt. Bei 22 dieser Falle (59 %) mit anamnestischen
Angaben zur Exposition waren die Eltern und/oder Geschwister
die Ansteckungsquelle. Zu den weiteren Kontakten gehorten
Grosseltern, eine Tante, eine Cousine und Bekannte sowie
Nachbarskinder. Von den 39 der 73 Kontakte, zu denen die
entsprechenden Informationen vorliegen, wiesen 10 einen
laborbestatigten Keuchhusten auf.

Schlussfolgerungen

Die Anzahl hospitalisierter Kinder mit bestatigtem Keuch-
husten im Jahr 2016 (n = 46) lag hoher als 2014 (n = 33) und
2015 (n = 25) und somit wieder auf einem dhnlichen Niveau
wie 2013 (n = 52), sowie Uber dem Jahresdurchschnitt zwischen
2006 und 2010 (n = 33). Die Ergebnisse dieser Studie bilden
eine der Grundlagen bei der Evaluation der Empfehlungen zur
Pertussisimpfung durch die Eidgendssische Kommission far
Impffragen.
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4.5 KAWASAKI SYNDROM

Hintergrund

Das Kawasaki-Syndrom ist die haufigste erworbene Herzer-
krankung bei Kindern in Industrielandern [1, 2, 3].

Dieses wurde 1967 zum ersten Mal von Tomikasu Kawasaki in
Japan beschrieben. Es handelt sich um eine akute fieberhafte
Erkrankung, die mehrheitlich Kinder unter 5 Jahren betrifft
[3-6]. Sie zeigt viele Merkmale einer infektidsen Vaskulitis oder
einer Autoimmunerkrankung [6-8]. Die Diagnose wird auf-
grund einer Reihe von international anerkannten, jedoch nicht
krankheitsspezifischen klinischen Kriterien gestellt [3-6]. Das
Fehlen eines spezifischen Tests und unvollstandige klinische
Kriterien erschweren manchmal die Diagnose, wodurch sich
die Behandlung verzogert [4, 8].

Ohne Behandlung entstehen bei 20 bis 30 % der Patientinnen
und Patienten Koronaraneurysmen, und ein Teil davon leidet
an langfristigen Spatfolgen (Koronarthrombosen, Ischamie,
Angina Pectoris, Infarkt) [4, 8, 9]. Diese Komplikationen lassen
sich verringern, indem innert zehn Tagen nach Ausbruch der
Krankheit eine Dosis Immunglobuline und Aspirin in entzln-
dungshemmenden Dosen verabreicht werden [7, 10]. Die
Inzidenz des Kawasaki-Syndroms hangt von der Ethnizitat

ab. Am hochsten ist sie in Asien und insbesondere in Japan
[11-17]. Sie nimmt weltweit zu [15, 16]. Genetische Faktoren
spielen bei der Epidemiologie des Kawasaki-Syndroms sicher-
lich eine Rolle [13, 18]. Die genaue Atiologie ist derzeit immer
noch unbestimmt. Die Inzidenz des Kawasaki-Syndroms in der
Schweiz ist unbekannt.

Ziele der Studie

Im Fokus stehen die Charakterisierung der Epidemiologie des
Kawasaki-Syndroms in der Schweiz, die Beschreibung seines

klinischen Auftretens, die Zeitdauer zwischen Auftreten und

Diagnose, die Bestimmung der Pravalenz von Herzerkrankun-
gen zum Zeitpunkt der Diagnose, die Evaluation von Art und
Dauer der Behandlung und die Festlegung der Betreuung von
Kindern mit Kawasaki-Syndrom in der Schweiz. Die Evaluation
der kurz- und mittelfristigen Entwicklung (1 und 5 Jahre) des

Kawasaki-Syndroms zahlt ebenfalls zu den Zielen dieser Studie.

Prof. Dr. med. Ulrich Heininger, Universitats-Kinderspital beider
Basel, UKBB, Infektiologie und Vakzinologie, 4005 Basel,
ulrich.heininger@unibas.ch
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Falldefinition

Alle Sduglinge oder Kinder bis 16 Jahre + 364 Tage, bei denen
vom behandelnden Arzt/von der behandelnden Arztin die
Diagnose Kawasaki-Syndrom — ob vollstandig oder unvoll-
standig — gestellt wurde.

Definition des vollstandigen Kawasaki-Syndroms:
— Fieber (ber 5 Tage oder mehr
o verbunden mit 4 der folgenden Symptome:

— Bindehautentziindung  bilateral, bulbar, nicht suppurativ
— Lymphadenopathie zervikal, > 1.5 cm, nicht purulent
— Hautausschlag polymorphes Exanthem

— Lippen, Schleimhéute rote Lippen, Risse, himbeerrote
Zunge, Erythem Mund- und
Rachenschleimhaute
— Verdnderungen an den Extremitéten
o Anfangsstadium: Erythem, Odeme an Handtellern und
Fusssohlen
o Konvaleszentes Stadium: Schuppenbildung an Handtel-

lern und Fusssohlen

Definition des unvollstandigen Kawasaki-Syndroms:
— Fieber tber 5 Tage oder mehr
verbunden mit
—weniger als 4 der oben beschriebenen Symptome und
— Evidenz einer systemischen Entziindung beim Labortest und
— positive echokardiographische Befunde

Resultate

In den ersten drei Studienjahren (Marz 2013 bis Februar 2016)
wurden 189 Félle des Kawasaki-Syndroms erfasst, wobei es
sich bei 37 % um eine unvollstandige Form handelte. Das
ergibt fur das Kawasaki-Syndrom in der Schweiz eine Inzidenz
von 4.7/100000 Kinder unter 17 Jahren. Die saisonale Vertei-
lung weist einen Hohepunkt in den Wintermonaten auf. Die
Diagnose wird durchschnittlich 10 Tage nach Auftreten der
ersten Symptome gestellt. In 47 % der Félle war das Echokar-
diogramm pathologisch, mit Koronarerweiterungen und -an-
eurysmen, erhdhter perivaskularer Echogenizitat der Koronar-
arterien, Klappeninsuffizienz, Perikarderguss sowie Anzeichen
von Myokarditis. Am Ende des Spitalaufenthalts wiesen 11 %
anhaltende echokardiografische Anomalien auf. Ein Patient ist
in der Akutphase verstorben.

Ein Jahr nach der Diagnose sind noch 13.7% pathologische
Echokardiogramme zu verzeichnen, wobei unter 127 betreuten
Kindern nur ein Fall von rekurrentem Kawasaki-Syndrom vorliegt.

Schlussfolgerungen

Unsere Vorergebnisse stimmen mit den Daten tberein, die in
der Fachliteratur zu finden sind. Die Behandlung des Kawasa-
ki-Syndroms in der Schweiz erfolgt nach internationalen Stan-
dards. Die Weiterfihrung der Studie wird eine Verfeinerung
unserer Analyse erméglichen.

Studienleitung
PD Dr. med. Nicole Sekarski, CHUV, Padiatrische Kardiologie,
1011 Lausanne, nicole.sekarski@chuv.ch
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4.6 AKTIVE TUBERKULOSE

Hintergrund

Die aktive Tuberkulose (TB) bei Kindern und Jugendlichen ist
heute in der Schweiz eine seltene Erkrankung mit jahrlich zwi-
schen 20 und 30 Fallen und untersteht der Meldepflicht [1].
Die Daten, die das Bundesamt fur Gesundheit (BAG) erhebt,
sind limitiert, und epidemiologische Informationen, die ins-
besondere fur die Diagnose und Therapie der TB bei Kindern
wichtig sind, kénnen nicht erhoben werden. In den letzten
Jahren wird zunehmend klar, dass epidemiologische Daten der
aktiven TB in Europa sehr lickenhaft sind und dass Ergebnisse
aus Landern mit hohen TB Inzidenzraten nur bedingt auf
unsere Patienten anwendbar sind.

Aus diesem Grund ist es wichtig, epidemiologische TB Daten
auch in Landern mit niedriger Inzidenz zu sammeln, um
Diagnostik und Therapie von Kindern mit TB in der Schweiz
optimieren zu kénnen. Dies gilt insbesondere auch im Zusam-
menhang mit den stark angestiegenen Zahlen von asylsuchen-
den Kindern und Jugendlichen im Jahre 2015 [2].

Ziele der Studie

Die Studie erfasst seit dem 1. Dezember 2013 in der SPSU die
Falle von TB bei Kindern < 16 Jahren. Das primare Studien-
ziel ist es, genaue Daten zur Immuno-diagnostik und Epide-
miologie der Kinder mit TB in der Schweiz zu erhalten. Dies
beinhaltet unter anderem den BCG-Impfstatus, Dosierung der
anti-tuberkuldsen Medikamente und Herkunft der Eltern.

Falldefinition
Meldung aller Kinder (bis max. 16 Jahre) mit TB mit:

e Kulturellem oder molekularbiologischem Nachweis von
Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium africanum,
Mycobacterium bovis, Mycobacterium caprae oder des
Mycobacterium tuberculosis-Komplex

und/oder

e Bei denen eine Behandlung mit mindestens drei anti-tuber-
kuldsen Medikamenten begonnen wurde bei Verdacht auf
Tuberkulose.

Resultate

Epidemiologie und Grund der Abkldrung

Seit Dezember 2013 werden in der SPSU die Falle der aktiven
Tuberkulose (TB) bei Kindern und Jugendlichen < 16 Jahren
erfasst. Im Jahre 2016 wurden 40 Falle aus 13 Kliniken gemel-
det. Bei 38 Fallen (95 %) liegt eine detaillierte Meldung vor.
Total 36 der 38 Meldungen entsprachen der Falldefinition;
zwei der gemeldeten Falle waren > 16 Jahre alt. Die gemel-
deten Kinder und Jugendlichen waren zwischen 1.3 und 16.7
(Median = 9.0) Jahre alt und 23 (64 %) waren mannlich. Die
Altersverteilung war zweigipflig mit 11 Fallen < 3 Jahren und
13 Féllen zwischen 14 und 16 Jahren. Dreizehn (36 %) der ge-
meldeten Falle waren in der Schweiz geboren, 12 (33.3 %) in

Eritrea, je 2 (6 %) in Somalia, Burkina Faso und Portugal und 5
(14 %) in anderen Landern. Bei den in der Schweiz geborenen
Kindern war in allen Fallen mindestens ein Elternteil aus dem
Ausland in die Schweiz eingewandert. Bei den Fallen die nicht
in der Schweiz geboren waren, wurde die Diagnose einer TB
zwischen 1 bis 144 (Median = 5.0) Monate nach Einreise in die
Schweiz gestellt.

Seit Juni 2016 wird erfasst, aus welchem Grund die gemel-
deten Falle abgeklart wurden. Dies waren bei 13/28 (46 %)
Fallen verdachtige Symptome, bei 10/28 (36 %) Féllen im
Rahmen einer Umgebungsuntersuchung und in 3/28 (11 %)
Fallen eine Routineuntersuchung bei Fltichtlingen. Neun

(25 %) gemeldete Falle hatten eine BCG-Impfnarbe, bei den
Ubrigen war der Impfstatus unklar oder keine Impfung verab-
reicht worden. Eine serologische Untersuchung fiir Humanes
Immundefizienz Virus war bei 23 (64 %) Meldungen gemacht
worden, alle mit negativem Resultat.

Tuberkulose Formen und bildgebende Diagnostik

Die grosse Mehrzahl (31 Félle, 86 %) hatte eine Lungen-TB,
und funf Falle (14 %) hatten eine extrapulmonale TB
(TB-Lymphadenitis, zwei Falle; miliare TB und TB-Meningitis je
ein Fall).

Die folgenden Symptome waren am haufigsten: Husten 61 %,
Fieber 53 % und fehlende Gewichtszunahme oder Gewichts-
verlust 36 %. Alle bis auf einen gemeldeten Fall erhielten

eine Rontgenaufnahme ap/pa des Thorax, in 11 Féllen (31 %)
erfolgte zusatzlich eine seitliche Aufnahme und in sechs

Fallen (17 %) erfolgte eine Computertomographie (CT) des
Thorax. Bei Fallen mit einer pulmonalen TB zeigte sich bei 26
(74 %) eine hilare Lymphadenopathie und bei 17 (49 %) eine
Konsolidation, wobei bei 12 (33 %) beides vorkam (klassischer
Ghon Fokus). Bei vier Fallen (11 %) war eine Kompression der
Luftwege vorhanden, bei je drei Fallen (9 %) war eine Kaverne
oder ein Erguss sichtbar und zwei Falle (6 %) hatten miliare
Verschattungen oder verkalkte Lymphknoten.

Immunodiagnostische Testung

Informationen zur immuno-diagnostischen Testung lagen bei
31 (86 %) der gemeldeten Falle vor. Bei 12 (38%) wurde nur
ein Tuberkulin-Haut-Test (THT) gemacht, bei 11 (35 %) nur

ein Interferon Gamma Release Assay (IGRA) und bei 8 (26 %)
Fallen ein THT und IGRA. Fiir den THT waren 11/12 (92 %) mit
= 10 mm Induration positiv und fur die IGRA 11/11 (100 %)
positiv. Diskordante Resultate kamen nicht vor.

Sampling, Kultur und Resistenzprifung

Folgende Arten von respiratorischen Proben wurden abge-
nommen: 20 Magensaftaspirate, neun Sputa, sechs induzierte
Sputa und vier broncho-alveoladre Lavagen. Bei vier gemeldeten
Fallen wurden gleichzeitig Proben mit verschiedenen Metho-
den gewonnen. Bei 34 gemeldeten Fallen lagen Informationen
zur Kultur und/oder PCR vor und in 21/34 (58 %) waren Kul-
tur und/oder PCR positiv fir Mycobacterium tuberculosis. Bei
je einem Fall war nur der PCR oder nur die Kultur positiv. Bei
zwei Fallen lag eine Isoniazid (H) Resistenz vor und in einem
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Fall wurde diese aufgrund einer Resistenzprifung beim Index-
fall vermutet. In einem weiteren Fall lag eine muliresistente TB
vor mit Nachweis von H und Rifampicin (R) Resistenz.

Therapie

Bei 32 gemeldeten Fallen waren Daten zur Therapie verftgbar.
Initial wurde bei neun Fallen (49 %) mit einer Dreier-Kombi-
nation (H, R und Pyrazinamid (Z)) und bei 14 Fallen (40 %)
mit einer Vierer-Kombination (zusatzlich Ethambutol (E))
behandelt. Ein Fall erhielt eine Behandlung fir MDR-TB. Bei
gemeldeten Féllen, welche weniger als 40 kg wogen, war die
mediane Dosis von H 10.7 mg/kg, R 12.6 mg/kg, Z 32.9 mg/kg.
Fir H und R waren keine Unter- oder Uberdosierungen fest-
stellbar. Die grosste Bandbreite der Dosierungen fand sich far
Z, welches mit in je einem Fall mit 21 respektive 41 mg/kg
dosiert wurde.

Schlussfolgerung

Im Vergleich zu den Daten des BAG sowie der SPSU der

Jahre 2014 und 2015 sind 2016 mit 36 Fallen deutlich mehr
Meldungen eingegangen (Tabelle). Obwohl es in jedem Mel-
desystem immer einen Reporting-Bias geben kann, ist es sehr
wahrscheinlich, dass die hohere Anzahl an Fluchtlingen in den
letzten Jahren die Zahl der gemeldeten TB-Falle beeinflusst
hat. Dies wiederspiegelt sich auch in der Tatsache, dass alle ge-
meldeten Kinder im Ausland geboren sind und/oder einen aus-
landischen Elternteil haben. Die pulmonale Form der TB bleibt
wahrend der letzten Jahre vorherrschend. Radiologisch sind die
hilare Lymphadeopathie und Konsolidationen im Parenchym
weiterhin weitaus am haufigsten beschrieben. Erfreulich ist,
dass die hohe Anzahl der CT-Untersuchungen, welche im letz-
ten Jahr verzeichnet wurde, in diesem Jahr gesunken ist. Dies
entspricht auch der Empfehlung, dass eine CT-Untersuchung
nur in Ausnahmefallen und bei diagnostischer Unsicherheit
erfolgen soll. Die Zahl der bestatigten Falle ist weiterhin hoch
und zeigt, dass die Bestatigung der Diagnose auch im Kindes-
alter immer angestrebt werden sollte. In diesem Jahr wurde
der erste padiatrische Fall mit MDR-TB gemeldet, was auf die
Zunahme der MDR-TB in Europa und weltweit zurlckzufthren
ist. Aufgrund der aktuell steigenden Fallzahlen ist es sinnvoll,
dass die SPSU-Registrierung auch 2017 weiterlaufen wird.

Studienleitung:

PD Dr. med. Nicole Ritz, Universitatskinderspital beider Basel
(UKBB), Infektiologie und Vakzinologie, Spitalstrasse 33, 4056
Basel. nicole.ritz@unibas.ch
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4.7 KONGENITALER ZYTOMEGALIEVIRUS

Hintergrund

Die Zytomegalie (CMV-Infektion) wird durch ein Virus aus der
Familie der Herpesviridae verursacht. Es handelt sich um eine
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Tabelle 5:
Vergleiche der SPSU Meldungen seit 2014

| 20140 2015 2015
12 22 36

AnzahlFalle

Medianes Alter (Jahren) 6.0 9.5 9.0
Im Ausland geboren (%) 54 36 B4
Auslandische Herkunft (%) 92 g5 100
Pulmonale TB (%) 72 g5 86
Kultur und/oder PCR pos (%) 75 42 58
AnzahlINH oder RIF Resistenz

AnzahlMDR-TB 0 0 1

harmlose, verbreitete Infektion bei Kindern und Erwachsenen,
deren Seropravalenz weltweit 40-90 % betragt [1]. Die Zyto-
megalie ist jedoch die am haufigsten Ubertragene vorgeburt-
liche oder kongenitale Infektion; sie erreicht bei den Lebend-
geburten eine Pravalenz von 0.2-2 % weltweit und von bis zu
6.1 % in Entwicklungslandern [1,2,4].

10-15 % der betroffenen Neugeborenen zeigen Symptome
bei der Geburt. Die wichtigsten klinischen Anzeichen sind:
Thrombozytopenie (verminderte Anzahl Blutplattchen), Hepati-
tis, Hepatosplenomegalie (Vergrosserung von Leber und Milz),
Chorioretinitis (Ader- und Netzhautentzindung), Mikrozepha-
lie und intrauterine Wachstumsretardierung. Zudem werden
bei der Halfte der Kinder mit Symptomen bei der Geburt, aber
auch bei 14 % der infizierten, aber bei der Geburt symptom-
freien Kinder neurosensorische und entwicklungsbezogene
Spatfolgen verzeichnet [1,2,4].

Ein systematisches Screening auf eine mutterliche Serokonver-
sion wahrend der Schwangerschaft wird derzeit in der Schweiz
(gynécologie suisse, Expertenbrief Nr. 47) oder weltweit nicht
empfohlen [4]. Es gibt namlich kaum Maoglichkeiten, einer
Ubertragung der Krankheit von der Mutter auf das Kind vor-
zubeugen. Aus biologischer Sicht ist es sehr schwierig, eine
Erstinfektion von einer Reinfektion oder einer Reaktivierung zu
unterscheiden, und die Immunitat der Mutter vor der Schwan-
gerschaft schtzt nicht vor einer Reinfektion oder Reaktivie-
rung: zwei Drittel der infizierten Neugeborenen stammen von
Muttern, die zu Beginn der Schwangerschaft CMV-seropositiv
waren [3,4].

Ziele der Studie

In der Schweiz liegen derzeit keine Daten zu den kongenita-
len CMV-Infektionen (kCMV) vor. Daten zur Diagnostik sowie
zur primaren und sekundaren Morbiditat sind jedoch wichtig,
damit Empfehlungen betreffend Screening und Behandlung
abgegeben werden kénnen.

Seit dem 1. April 2016 erfasst eine Studie im Rahmen der
SPSU die bestatigten kCMV-Falle sowie die Verdachtsfalle.

Die Studie soll die Pravalenz der lebenden Neugeborenen mit
bestatigter kCMV-Infektion messen und verfolgen. Ausserdem
sollen ein nationales Register zur epidemiologischen Uberwa-
chung eingerichtet und die Auswirkungen dieser kongenitalen
Infektion auf die psychomotorische Entwicklung der Kinder
bestimmt werden.
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Mit der Studie kdnnten auch die Moglichkeit zur Organisation
eines systematischen kCMV-Screenings bei der Geburt gepruft
und die soziodemografischen Merkmale dieser Patientinnen
und Patienten in der Schweiz ermittelt werden.

Falldefinition

Bestatigte kCMV-Falle: Neugeborene mit In-utero- oder Ex-
utero-kCMV-Diagnose durch PCR vor der dritten Lebenswoche
(Fruchtwasser, Nabelschnurblut, Blut/Urin des Sauglings), direkte
Isolierung des CMV mittels Kultur oder Antigen-Nachweis.
kCMV-Verdachtsfalle: positive IgM-Serologie oder Isolierung
des CMV durch PCR (Blut, Urin) nach der dritten Lebenswo-
che, aber vor dem ersten Lebensjahr, mit zu kCMV passen-
den Symptomen (Frihgeburt, Mikrozephalie, intrazerebrale
Verkalkungen usw.)

Resultate

2016 wurden seit Beginn der kCMV-Uberwachung via SPSU
(d.h. ab April 2016) 17 Félle erfasst, wobei es in diesem
Zeitraum insgesamt rund 65000 Geburten in der Schweiz gab
(85648 Geburten im ganzen Jahr 2016).

Die gesammelten klinischen Daten reichen nicht aus, um eine
Statistik zu erstellen, aber man kann bereits festhalten, dass
zum Zeitpunkt der Fallmeldung bei 12 Kindern eine oder meh-
rere und bei finf Kindern keine Symptome auftraten.

Die von den verschiedenen Arztinnen und Arzten erfassten
Symptomen sind im nachfolgenden Diagramm dargestellt:

B Mikrozephalie <3°p und
Wachstumsretardierung

¥ Hepatosplenomagalie

¥ Hepatitis

H Andmie

H |kterus

¥ Thrombopenie

¥ Panzytopenie

* Meningitis

Hardefizit

¥ Intra-kranielle Kalkifikationen

Von den 12 Kindern mit Symptomen wurden vier behandelt,
und zwar zwei wegen schwerer Taubheit, eines wegen
Panzytopenie (verminderte Blutzellenzahl) und eines wegen
verzogerter Reifung der weissen Substanz im MRI.

Schlussfolgerung

Mit diesen Vorergebnissen kénnen noch keine neuen Empfeh-
lungen zum Screening und zur Behandlung von Kindern mit
kCMV abgegeben werden. Die systematische Erfassung aller
neuen Falle in der Schweiz sowie die Nachprifung aller Falle
nach einem Jahr ermdglichen uns, die Epidemiologie einerseits
und die mittelfristige Entwicklung dieser Erkrankung anderer-
seits besser zu verstehen.

Studienleitung:

Prof. Dr. med. Klara Posfay Barbe, Hopitaux Universitaires de
Geneve, Responsable de I'unité des maladies infectieuses pédi-
atriques, Service de Pédiatrie générale, Hopital des Enfants, 6,
rue Willy-Donzé; 1211 Genéve 14. Klara.PosfayBarbe@hcuge.ch
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Impfprinzipien und Empfehlungen fur Personen
mit chronisch entzundlichen Darmerkrankungen
oder anderen gastroenterologischen
[Auto-)Immunerkrankungen

Bei Personen mit gastroenterologischen (Auto-Jimmunerkrankungen sind Impfungen be-
sonders wichtig. Grundsatze und spezifische Impfempfehlungen fur diese Risikopersonen
leiten sich von einer durch die Eidgenossische Kommission fur Impffragen durchgefihrten
Literaturrecherche ab. Diese sind im Folgenden zusammengefasst.

Aufgrund ihrer Grunderkrankung und
ihrer Therapie mit Immunomodulatoren
oder Immmunsuppressiva, haben Personen
mit gastroenterologischen (Auto-)
Immunerkrankungen ein erhohtes Risiko
fur Infektionen, insbesondere auch fur
impfpraventable Infektionen durch Influ-
enza, Pneumokokken, Varizella Zoster,
Hepatitis B und Humane Papillomaviren
(HPV). Daher ist die Impfpravention bei
diesen vulnerablen Patientinnen/Patienten
besonders wichtig. Haufig ist der Impf-
schutz dieser Patientengruppe jedoch
unvollstandig.

Die Impfempfehlungen bei Personen mit
gastroenterologischen (Auto-)iImmuner-
krankungen, welche in den Tabellen 1
und 2 dargestellt werden, basieren auf
folgenden Prinzipien:

1. Es gibt derzeit keine Evidenz-basierten
Hinweise fUr einen kausalen Zusam-
menhang zwischen Impfungen und
chronisch entzlindlichen Darmerkran-
kungen oder anderen gastroenterolo-
gischen (Auto-)iImmunerkrankungen.

2. Es gibt keine spezifische Kontrain-
dikation gegen Impfungen mit
Tot- oder Lebendimpfstoffen bei
Patientinnen/Patienten mit chronisch
entzindlichen Darmerkrankungen
oder anderen gastroenterologischen
(Auto-)immunerkrankungen, sofern
keine immunsuppressive Therapie
eingenommen wird. Die Sicherheit
von Impfungen wurde in grossen
Studien nachgewiesen. Impfungen
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stellen weder einen Ausloser gast-
roenterologischer (Auto-)lmmuner-
krankungen dar, noch fihren sie zu
einer Exazerbation derselben.

. Im Rahmen der Grundanamnese ei-

ner Person mit gastroenterologischen
(Auto-)Immunerkrankungen sollte
immer eine Anamnese bezuglich Va-
rizellen und ein Impfstatus erhoben
und dokumentiert werden. Der Impf-
status sollte dabei, wo notwendig,
komplettiert werden. Insbesondere
sollte dabei der Vollstandigkeit der
Lebendimpfungen (Mumps, Ma-
sern, Roteln (MMR), Varizellen, ggf.
Gelbfieber) Beachtung geschenkt
werden, da diese Impfungen unter
Immunsuppression nicht verabreicht
werden kénnen. Unabhangig von
Impfstatus und Anamnese sollte eine
serologische Kontrolle des Schut-

zes gegen Varizellen und Masern
erfolgen. Die serologische Kontrolle
des Roteln-Status sollte nur erfolgen,
wenn der Impfstatus unvollstandig
oder unbekannt ist.

. FUr seronegative Patientinnen/

Patienten, die bereits mit einem
Immunsuppressivum behandelt
werden und somit nicht geimpft
werden konnen, sollten bestimmte
Vorsichtsmassnahmen (Immunglo-
buline gegen Masern, Virostatika
gegen Varizellen) im Falle eines Kon-
takts mit einer erkrankten Person
eingesetzt werden.

. Impfungen sollten maglichst in einer

stabilen Krankheitsphase gegeben

werden, da dann die Wirksamkeit
am grossten ist.

. Wenn méglich sollten die Imp-

fungen vor Start einer immunsup-
pressiven Therapie vervollstandigt
werden. MMR, Varizellen und ggf.
die Gelbfieberimpfung sollten ide-
alerweise mindestens vier Wochen
vor Start der Immunsuppression
verabreicht werden. Totimpfstoffe
kénnen jederzeit gegeben werden;
die Wirksamkeit kann jedoch unter
Immunsuppression reduziert sein.

. Impfungen sind in der Indukti-

onsphase einer immunsuppressi-
ven Therapie zu vermeiden, da i)
wahrend dieser Phase die Dosierung
der immunsuppressiven Therapie
hoch ist und somit die Sicherheit
von Lebendimpfungen und die
Immunogenitat von Totimpfstoffen
reduziert sind und ii) potenzielle
Nebenwirkungen wahrend dieser
instabilen Krankheitsphase schwierig
zu interpretieren sind.

. Wenn eine Person bereits eine im-

munsuppressive Therapie einnimmt,
wird empfohlen, Impfungen dann
zu verabreichen, wenn die Immun-
suppression so niedrig wie moglich
ist. Dadurch kann die Wirksamkeit
von Impfungen erhéht werden.

. Totimpfstoffe werden von Patien-

tinnen/Patienten unter Immunsup-
pression ebenso gut toleriert wie
ohne; bei Lebendimpfungen besteht
jedoch die Gefahr einer Replikation
und Verbreitung des Impfvirus.
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Lebendimpfstoffe mit einem hohen
Replikationspotential (z. B. Gelbfieber)
sind in der Regel bei Personen unter
Immunsuppression kontraindiziert.
Lebendimpfungen kénnen trotz
Immunsuppression unter gewissen
Voraussetzungen eingesetzt werden
(Tabelle 1).

Nach Absetzen oder Pausieren einer
immunsupprimierenden Medikation
sind unterschiedliche Zeitintervalle
vor der Gabe eines Lebendimpfstoffs
zu beachten (Tabelle 2).

Da die Wirksamkeit von Impfungen
bei Personen unter immunsuppres-
siver Therapie reduziert sein kann,
ist eine serologische Kontrolle 4-6
Wochen nach Abschluss des vollen
Impfzyklus empfohlen — wenn eine
quantitative Antikérperbestimmung
verfugbar und hilfreich ist. Solche
Korrelate fur den Impfschutz (schiit-
zende Antikorpertiter und entspre-
chende Grenzwerte) sind verfligbar
fir Diphtherie, Tetanus, Pneumokok-
ken, Haemophilus influenzae Typ b,
Varizellen, Masern, Hepatitis A und
B, Tollwut und Zeckenenzephalitis
(FSME), siehe Tabelle 3, entnommen
aus [1].

Die Immunantwort auf eine Auffrisch-
impfung wird in einem geringeren
Ausmass von einer immunsuppres-
siven Therapie beeinflusst als die
Immunantwort auf eine erstmalige
Impfung. Daher sind hier keine sero-
logischen Kontrollen indiziert.

Die empfohlenen Basisimpfungen
sollten auch bei Patientinnen/
Patienten mit gastroenterologi-
schen (Auto-)immunerkrankungen
durchgefuhrt werden. Es sollte
insbesondere auch an die Imp-

fung gegen Hepatitis B und HPV
gedacht werden. Zusatzlich sollen
unter Immunsuppression speziell
far diese Risikogruppe empfohlene
Impfungen durchgefuhrt werden,
dazu gehoren die Impfungen gegen
Influenza und Pneumokokken. Die
Herpes-Zoster-Impfung (Zostavax®)
ist fUr Patientinnen/Patienten im
Alter zwischen 50 und 79 Jahren
empfohlen, die in der Zukunft
immunsupprimiert sein werden und
zum Zeitpunkt der Impfung keine
schwere Immunschwache aufwei-
sen. Idealerweise sollte die Impfung

Tabelle 1:
Immunsuppressiva und Impfungen

Keine
Einschrankung

Totimpfstoffe Alle Immunsup-
pressiva

Immunogenitat

kannreduziert sein

Bedingte Kontraindikation
Einschrankung®

Keine

Kortikosteroide®
Systemisch: nur
Kurzzeit oder
Niedrigdosis
Physiol.
Ersatztherapie
Nicht systemisch

Lebendimpfstoffe!
MMR, Varizellen,
Gelbfieber, Herpes
Zoster?

Budesonid*

Sulfasalazin
Mesalazin
Olsalazin
Balsalazid

Vedolizumab®

Methotrexat”
Azathioprin®
6-Mercaptopurin®
6-TGN (Lanvis®)

Kortikosteroide!!
Systemisch und
hohe Dosis und
22 Wochen

Leflunomid
Ciclosporin A
Mykophenolat
Cyclophosphamid
Tacrolimus

Adalimumab
Certolizumab
Golimumab
Infliximab
Ustekinumab

1) Als Vorsichtsmassnahme sollte die orale Lebendimpfung (Vivotif®) bei Patientinnen/Patienten mit chro-
nisch entzindlichen Darmerkrankungen vermieden werden.

2] Der (attenuierte Lebend-)impfstoff gegen Herpes Zoster (Zostavax®) darf nicht an Patientinnen/Patienten
verabreicht werden, welche kirzlich oder aktuell mit Inmunsuppressiva behandelt werden, insbesondere
falls verschiedene Wirkstoffe verabreicht werden. Die Impfung ist jedoch nicht kontraindiziert fur Patientin-
nen/Patienten unter topischen oder inhalativen Kortikosteroiden, niedrig dosierten Kortikosteroiden oder
niedrig dosierten Immunsuppressiva, mit Ausnahme von Methotrexat, unter welchem gemass Swissmedic
unabhangig von der Dosis die Impfung gegen Herpes Zoster kontraindiziert ist [2].

3) Kurzzeittherapie <2 Wochen, Niedrigdosis: Prednisonaquivalent <20 mg/Tag (Erwachsene) bzw. <0,5 mg/kg/Tag
[Kinder], physiologische Ersatztherapie, als nicht systemisch gelten topische Anwendungen (Atemwege,
Haut, Augen, Ohren) und Injektionen (intraartikuldr, Schleimbeutel, Sehnen)

4) Budesonid in einer Dosierung von <6 mg/Tag

5) Schluckimpfungen (wie zum Beispiel der Cholera-Totimpfstoff) sind unter Vedolizumab-Therapie oder
anderen a4B7-Integrin-Inhibitoren nicht empfohlen, da sie nicht immunogen sind.

8] Diese Empfehlung gilt flr Patientinnen/Patienten, die mit einem einzelnen Immunsuppressivum behandelt
werden und nicht fur eine Kombinationstherapie. Unter einer Kombinationstherapie kann der immunsup-
pressive Effekt verstarkt sein und Lebendimpfungen sind maglicherweise kontraindiziert.

7) Lebendimpfung generell kontraindiziert bei Methotrexat >0,4 mg/kg/Woche oder >20 mg/Woche. Fir
Kinder gibt es keine Daten und der Grenzwert ist moglicherweise unterschiedlich.

Varizellen, MMR, Gelbfieber: in klinisch stabilen Féllen kdnnen Lebendimpfungen unter niedrig dosiertem
Methatrexat (<0.4 mg/kg/Woche oder <20 mg/Woche) verabreicht werden [3]. Dieser Ansatz wurde auf der
Grundlage von Expertenmeinungen erstellt und wird eine kiinftige weitere Uberwachung erfordern.

8) Nur Varizellen und Herpes Zoster: Impfung moglich bei Azathioprin <3.0 mg/kg/Tag, dariiber oder bei

anderen Lebendimpfstoffen: kontraindiziert. Fir Kinder gibt es keine Daten und der Grenzwert ist

moglicherweise unterschiedlich [4, 5].

9) Nur Varizellen und Herpes Zoster: Impfung maglich bei 6-Mercaptopurin <1.5 mg/kg/Tag, dartiber oder
bei anderen Lebendimpfstoffen: kontraindiziert. Fir Kinder gibt es keine Daten und der Grenzwert ist

moglicherweise unterschiedlich [4, 5].

10) In der Schweiz off-label in Gebrauch. Ein spezifischer Schwellenwert flir die Gabe von Lebendimpfstoffen

wurde bisher nicht definiert.

11) Hohe Dosis: Prednisondquivalent >20 mg/Tag (Erwachsenel, 20.5 mg/kg/Tag (Kinder)

mindestens vier Wochen vor dem
geplanten Start einer schweren Im-

munsuppression verabreicht werden.
14. Zum Schutz immunsupprimierter

Patientinnen/Patienten gehort auch
eine Impfung der nahen Kontakt-
personen (Cocooning). Deshalb
sollte auch bei engen Kontaktper-
sonen der Impfstatus Gberprift und
gegebenenfalls erganzt werden
(insbesondere Impfungen gegen In-
fluenza, Varizellen, Mumps, Masern
und Roteln).

15. Als Vorsichtsmassnahme sollte die

orale Lebendimpfung (Vivotif®) bei

Patientinnen/Patienten mit chronisch
entzindlichen Darmerkrankungen
vermieden werden. Es gibt allerdings
keine Daten, welche dieser Empfeh-
lung zugrunde liegen.

Jedes dieser Prinzipien ist in einem
Dokument in englischer Sprache
(Vaccination in patients with inflam-
matory bowel diseases and other
gastroenterological (auto)immune
conditions) beschrieben. Dieses
«Background Document» wird
demnachst einsehbar sein unter
folgender Adresse: www.ekif.ch.
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Tabelle 2:
Zeitraum zwischen Absetzen eines Immunsuppressivums und Lebendimpfung

Medikament Zeitraum

Kortikosteroide! Kein Abstand notwendig
Systemisch: nurKurzzeit oder Niedrigdosis

Physiol. Ersatztherapie

Nicht systemisch

Budesonid?

Vedolizumab

Sulfasalazin

Mesalazin

Olsalazin

Balsalazid

Kortikosteroide® 1 Monat
Systemisch und hohe Dosis und 22 Wochen

Ciclosporin A 3Manate®
Mykophenolat

Cyclophosphamid

Tacrolimus

Methotrexat 3Monate?,
Azathioprin Ausnahmen

8-Mercaptopurin siehe Tabelle 1

8-TGN (Lanvis®)

Adalimumab 3Maonate®
Certolizumab

Golimumab

Infliximab

Ustekinumab

Leflunomid” 2 Jahre

1] Kurzzeittherapie <2 Wochen, Niedrigdosis: Prednisondquivalent <20 mg/Tag (Erwachsene) bzw. <0,5 mg/
kg/Tag [Kinder), physiologische Ersatztherapie, als nicht systemisch gelten topische Anwendungen
(Atemwege, Haut, Augen, Ohren) und Injektionen (intraartikulér, Schleimbeutel, Sehnen)

2) Budesonid in einer Dosierung von <6 mg/Tag

3] Hohe Dosis: Prednisonaquivalent >20 mg/Tag (Erwachsenel, 20,5 mg/kg/Tag (Kinder)

4) Aus Sicherheitsgriinden sind Lebendimpfungen fiir mindestens zwei Jahre nach Leflunomidtherapie
kontraindiziert. Es gibt aber eine «Auswasch»-0ption mit Aktivkohle oder Colestyramin (siehe Background
Document).

5) Da derzeit keine Daten verfuigbar sind, basieren diese Empfehlungen vor allem auf Expertenmeinungen und
auf den Halbwertszeiten der Arzneimittel.
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Tabelle 3:

Korrelate fiir Schutz vor durch Impfungen verhiitbaren Krankheiten [1]

Impfung

Korrelate f

Schutz Schutz
kurzdauernd | langdauernd

uszeptibel

Diphtherie /L <100 100-999 21000

Tetanus /L <100 100-999 21000

Haemophilus influenzae mg/L <0,15 0,15-0,99 21

Typ b (Hib)

Hepatitis B /L <10 10-99 2100

Pneumokokken mg/L <0,3 0,3-0,9 21 Testverflgbarim «Laboratoire de vaccinolo-

gie des Hopitaux Universitaires de Genéeve»

Zeckenenzephalitis (FSME] | U/L <6,98 210,32

(Methode Enzymgnost)

Zeckenenzephalitis (FSME] | VIEU / mL <63 2127

(Methode VIE-ELISA]

Tollwut U/ ml <0,5 20,5

Hepatitis A /L <20 220 Ein positives Ergebnis bedeutet Immunitéat.
Masern u/L <250 5500 Ein negat!ves Ergebms nac_hﬂder_Nemmp—

fung schliesst eine Immunitat nicht aus

Rételn U/ ml <10 220 (Routinetests ungenligend sensibell.
Varizellen /L <50 50-200 >200 Testverfligbarim «Laboratoire de vaccinolo-
(Methode ELISAVZV gp) gie des Hopitaux Universitaires de Geneve»
Pertussis Karrelat fir Schutz unbekannt oder verflgbare

Poliomyelitis Routinetests ungenugend sensibel

Mumps

Influenza

Humane Papillomaviren

Meningokokken

Gelbfieber
Kommentar: 3. Eperon G, Vaudaux B. Vaccination chez le

Diese Empfehlungen werden unterstutzt von
der Schweizerischen Gesellschaft fir Gastro-

enterologie.

Kontakt:
Bundesamt fur Gesundheit

Direktionsbereich Offentliche Gesundheit
Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Sektion Impfempfehlungen und
Bekampfungsmassnahmen
Telefon 058 463 87 06

Autoren:

Bundesamt fir Gesundheit und Eidgendssische

Kommission fiir Impffragen

Referenzen:

voyageur immunosupprimé. Rev Med Suisse
2013; 9: 970-8.

4. Rubin LG, Levin MJ, Ljungman P, Davies EG,
Avery R, Tomblyn M, et al. 2013 IDSA clinical
practice guideline for vaccination of the
immunocompromised host. Clin Infect Dis
2014; 58(3): e44-100.

5. Prevention of Herpes Zoster:
Recommendations of the Advisory
Committee on Immunization Practices
(ACIP). MMWR Recomm Rep 2008; 57
(RR-5); 1-30.
http://www.cdc.gov/mmwr/preview/
mmwrhtml/rr5705a1.htm (letzter Zugriff
12.11.2017).

1. Bundesamt fur Gesundheit und Eidgendssische
Kommission fir Impffragen. Empfehlungen
zur Impfung von Empfangerinnen und
Empfangern von Blut-Stammzellen. Bull BAG
2012; Nr. 21: 363-70.

2. Swissmedic. Fachinformation Zostavax®,
05.2017. http://www.swissmedicinfo.ch
(letzter Zugriff 01.11.2017).
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Vaccinazione delle persone affette da malattie
infiammatorie croniche dell'intestino o di altre
malattie gastro-intestinali (auto-)immunome-

diate: principi e raccomandazioni

Le vaccinazioni sono particolarmente importanti per le persone affette da malattie ga-
stro-intestinali (auto-Jimmunomediate. | principi e le raccomandazioni per questi pazienti
arischio, riassunti qui sotto, sono il risultato di una ricerca bibliografica effettuata dalla
Commissione federale per le vaccinazioni.

A causa della loro malattia di base e dei
loro trattamenti immunomodulatori

o immunosoppressori, le persone
affette da malattie gastro-intestinali
(auto-)immunomediate presentano un
rischio maggiore di contrarre infezioni,
in particolare infezioni evitabili con la
vaccinazione come quelle dovute agli
pneumococchi e ai virus varicella-zoster,
influenza, epatite B e papillomavirus
umani (HPV). La prevenzione tramite la
vaccinazione e dunque particolarmente
importante per questo gruppo di pazienti,
anche in considerazione del fatto che

la loro protezione vaccinale é spesso
incompleta.

Per le persone affette da malattie gastro-
intestinali (auto-)immunomediate, le
raccomandazioni in materia di vaccina-
zioni si fondano sui seguenti principi
(tabelle 1 e 2):

1. Non esiste al momento nessun
elemento che provi I'esistenza di un
nesso di causalita tra le vaccinazioni
e le malattie infiammatorie croniche
intestinali o altre malattie gastro-
intestinali (auto-)immunomediate.

2. Non c’é nessuna controindicazione
specifica alla vaccinazione con
vaccini inattivati o vivi attenuati nelle
persone affette da una di queste
malattie, nella misura in cui non
sono sotto trattamento immuno-
soppressore. Infatti, la sicurezza dei
vaccini é stata ampiamente dimo-
strata. | vaccini non costituiscono il
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fattore scatenante di queste malattie
né delle loro esacerbazioni.

. Al momento dell’anamnesi di questi

pazienti si raccomanda di rilevare e
documentare sistematicamente gli
antecedenti di varicella, lo stato vac-
cinale e, se necessario, di completa-
re le vaccinazioni. Bisogna assicurarsi
in particolare che le vaccinazioni
con vaccini vivi attenuati (morbillo,
orecchioni, rosolia (MOR), varicella
e, se del caso, febbre gialla) sono
complete, poiché questi vaccini non
devono essere somministrati alle
persone sotto trattamento immuno-
soppressore. Il controllo sierologico
della protezione contro la varicella e
il morbillo & da effettuare indipen-
dentemente dallo stato vaccinale

e dagli antecedenti, mentre quello
della protezione contro la rosolia &
necessario solo se lo stato vaccinale
& incompleto.

| pazienti sieronegativi che non pos-
sono essere vaccinati a causa di una
immunosoppressione dovrebbero,
in caso di esposizione, beneficiare di
specifiche precauzioni (immunoglo-
buline contro il morbillo, antivirali
contro la varicella).

| vaccini hanno un’efficacia massi-
male durante le fasi di stabilita della
malattia ed & dunque opportuno
somministrarli in questi periodi.
Nella misura del possibile bisogna
completare le vaccinazioni prima

di qualsiasi trattamento immuno-
soppressivo. Idealmente, il MOR,

il vaccino contro la varicella e, se
necessario, il vaccino contro la
febbre gialla dovrebbero essere som-
ministrati almeno 4 settimane prima
dell’inizio dell'immunosoppressione.
| vaccini inattivati possono essere
somministrati in qualsiasi momento,
ma la loro efficacia potrebbe essere
diminuita sotto trattamento immu-
nosoppressore.

Si deve evitare di vaccinare durante
la fase d’induzione di un trattamen-
to immunosoppressore, poiché i)
durante questa fase le dosi d'immu-
nosoppressori sono elevate, cid che
diminuisce la sicurezza dei vaccini
vivi e 'immunogenicita dei vaccini
inattivati e ii) gli effetti indesiderati
possibili sono difficilmente interpre-
tabili a causa dell'instabilita propria
a questa fase della malattia.

Per le persone gia sotto trattamento
immunosoppressivo, si raccomanda
di somministrare le vaccinazioni nel
momento in cui I'immunosoppres-
sione é la pili bassa, per aumentare
la loro efficacia.

| vaccini inattivati sono generalmen-
te ben tollerati — che i pazienti siano
sotto immunosoppressori 0 meno —
ma i vaccini vivi espongono al rischio
di replicazione e di diffusione del
ceppo vaccinale. | vaccini vivi che
hanno un potenziale di replicazione
elevato (p.es. febbre gialla) sono in
generale controindicati nelle perso-
ne che ricevono un trattamento con
effetto immunosoppressivo; tuttavia,
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in determinate condizioni, possono
essere utilizzati malgrado I'immuno-
soppressione (tabella 1).

E importante rispettare gli intervalli
di tempo raccomandati tra I'in-
terruzione o la sospensione di un
trattamento immunosoppressore e
la somministrazione di un vaccino
vivo attenuato (tabella 2).

Siccome la vaccinazione puo essere
meno efficace nelle persone sotto
immunosoppressione, si raccoman-
da di eseguire un controllo della
risposta immunitaria 4 — 6 settimane
dopo I'ultima dose di vaccino, se una
sierologia quantitativa é disponibile
e utile. Per quanto concerne la
protezione vaccinale, esistono dei
correlati (titoli anticorpali protettori
e valori soglia corrispondenti) per la
difterite, il tetano, gli pneumococchi,
Haemophilus influenzae di tipo b, la
varicella, il morbillo, I'epatite A e B, la
rabbia e I'encefalite da zecche (FSME)
(vedi tabella 3, tratta da [1]).

La risposta immunitaria dopo un
richiamo & meno influenzata da un
trattamento immunosoppressore
che non la risposta dopo la prima
dose del vaccino, pertanto non sono
indicati controlli sierologici.

Le raccomandazioni concernenti

le vaccinazioni di base (comprese
quelle relative all’epatite B e ai HPV)
si applicano pure ai pazienti affetti
da una malattia gastro-intestinale
(auto-)immunomediata. | pazienti
sotto trattamento immunosoppres-
sore che appartengono a questo
gruppo a rischio, oltre alle vaccina-
zioni specificamente raccomandate
per loro, dovrebbero beneficiare in
particolare di quelle contro il virus
dellinfluenza e gli pneumococchi.
La vaccinazione contro I'herpes
zoster con un vaccino vivo attenuato
(Zostavax®) é indicata per i pazienti
di eta compresa tra 50 e 79 anni che
si apprestano a ricevere degli immu-
nosoppressori e che non presentano
nessun deficit immunitario maggiore
al momento della somministrazione
del vaccino. Idealmente, questa do-
vrebbe avvenire almeno 4 settimane
prima dell’inizio di un trattamento
immunosoppressore pesante.

Tabella 1:
Immunosoppressori e vaccinazioni

Nessuna
contro-indicazione

Vacciniinattivati Tutti gliimmuno-
soppressori
Rischio di diminu-
zione dell'immuno-

Contro-indicazione | Contro-indicazione
relativa® assoluta

Nessuna

genicita
Vaccinivivi Corticoterapia®
attenuati? Sistemica: solo di

breve durataoa
basse dosi

MOR, varicella,
febbre gialla, herpes

2
zoster Trattamento di

sostituzione
Uso topico

Metotrexato”
Azatioprina®
6-mercaptopurina®
6-TGN (Lanvis®)'!

Corticoterapia'"
Sistemica, a dosi
elevatee

> 2 settimane

Leflunomide
CiclosporinaA
Micofenolato
Ciclofosfamide

Budesonide” Tacrolimus
Sulfasal_azina Adalimumab
Mesala;ma Certolizumab
Olsalazina Golimumab
Balsalazide Infliximab

Vedolizumab® Ustekinumab

1) Per precauzione, il vaccino vivo orale contro la febbre tifoide (Vivotif®) & da evitare nei pazienti affetti da
malattia infiammataria cronica dellintestino.

2) Ilvaccina [vivo attenuato) contro Unerpes zoster (Zostavax®) non dovrebbe essere somministrato ai pazi-
enti che hanno seguito recentemente o che stanno tuttora seguendo un trattamento immunosoppressore,
in particolare nel caso in cui diversi medicamenti sono associati. Tuttavia, il vaccino non e controindicato
per i pazienti che ricevono dei corticosteroidi topici o per via inalatoria, dei corticosteroidi a basse dosi,
dei medicamenti immunosoppressivi a basse dosi, ad eccezione del metotrexato, sotto terapia del quale,
secondo Swissmedic, la vaccinazione é controindicata a qualsiasi dosaggio [2].

3) Trattamento di breve durata, < 2 settimane e a basse dosi: equivalenti a prednisone <20 mg/giorno (adulto)
0 <0.5mg/kg/giorno (bambinol, trattamento di sostituzione, uso topico considerato come non sistemico
(vie respiratorie, pelle, occhi, orecchie) e iniezioni (intra-articolari, borse sierose, tendini)

4) Budesonide, <6 mg/giorno

5) Vaccini orali (ad esempio vaccino inattivato contro il colera) non sono raccomandati sotto terapia con
Vedolizumab o altri a4B7 integrin inibitori perché non sono immunogeni.

8] Questa raccomandazione vale per i pazienti trattati con un solo immunosoppressore ma non per quelli che
seguono un trattamento combinato poiché questo & suscettibile d'accentuare 'effetto immunosoppresso-
re e i vaccini vivi possono essere controindicati.

7) Ivaccini vivi sono generalmente controindicati se la dose di metotrexato & >0,4 mg/kg/settimana o »20
mg/settimana. Non si dispone di dati per il bambino; il limite superiore potrebbe essere differente.
Varicella, MOR, febbre gialla: nei casi clinicamente stabili, i vaccini vivi possono essere somministrati se la
dose di metotrexato & bassa (<0,4 mg/kg/settimana o <20 mg/settimana) [3]. Questo approccio, basato
sull'opinione di esperti, necessitera di un monitoraggio nel futuro.

8) Solo varicella e zoster: vaccinazione possibile se azatioprina <3,0 mg/kg/giorno; al di la o per altri vaccini
vivi: controindicata. Non si dispone di dati per il bambino; il limite superiore potrebbe essere differente [4,
Sl

9) Solo varicella e zoster: vaccinazione possibile se 6-mercaptopurina <1,5 mg/kg/giorno, al di la o per
altri vaccini vivi: controindicata. Non si dispone di dati per il bambino; il limite superiore potrebbe essere
differente [4, 5.

10) Uso off label in Svizzera. Un valore soglia per la somministrazione di vaccini vivi attenuati non € ancora

stato definito.

11) Dosi elevate: equivalenti a prednisone 220 mg/giorno (adultol, 20,5 mg/kg/giorno (bambino).

14. La protezione dei pazienti sotto
immunosoppressori comporta anche
la vaccinazione del loro entourage
(cocooning), le cui vaccinazioni de-
vono essere verificate e se necessa-
rio completate (in particolare quelle
contro I'influenza, la varicella, gli
orecchioni, il morbillo e la rosolia).

15. Per precauzione, il vaccino orale vivo
contro la febbre tifoide (Vivotif®) e
da evitare nei pazienti affetti da ma-
lattia infiammatoria cronica dell’inte-

stino. Questa raccomandazione non
si fonda pero su dati scientifici.

Questi diversi principi sono descritti in
un documento di riferimento in inglese
(Vaccination in patients with inflamma-
tory bowel diseases and other gastro-
enterological (auto)immune conditions),
prossimamente disponibile in Internet
all'indirizzo www.cfv.ch.
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Tabella e:
Tempi di attesa tra l'interruzione di un trattamento immunosoppressore e la
somministrazione di un vaccino vivo attenuato

Farmaco Tempo d'attesa

Corticoterapia® Nessuntempo d'attesa
Sistemica: solo di breve durata 0 a basse dosi

Trattamento di sostituzione

Uso topico

Budesonide?

Vedolizumab

Sulfasalazina

Mesalazina

Olsalazine

Balsalazide

Corticoterapia® 1 mese
Sistemica, se dosi elevate e 22 settimane

Ciclosporina A Imesi®
Micofenolato

Ciclofosfamide

Tacrolimus

Metotrexato 3mesi®, eccezioni: veditabella 1
Azatioprina

B-mercaptopurina

6-TGN (Lanvis®)

Adalimumab 3Imesi®
Certolizumab

Golimumab

Infliximab

Ustekinumab

Leflunomide® 2 anni

1) Trattamento di breve durata, < 2 settimane e a basse dosi: equivalenti a prednisone <20 mg/giorno (adulto)
0 <0,5 mg/kg/giorno (bambina), trattamento di sostituzione, uso topico considerato come non sistemico
(vie respiratorie, pelle, occhi, orecchie] e iniezioni (intra-articolari, borse sierose, tendini)

2) Budesonide, <6 mg/giorno

3) Dosi elevate: equivalenti a prednisone >20 mg/giorno (adulto), 20,5 mg/kg/giorno (bambino)

4) Per ragioni di sicurezza, i vaccini vivi sono controindicati durante almeno 2 anni dopo un trattamento con il
leflunomide. Esiste tuttavia una procedura di eliminazione che utilizza del carbone attivo o della colestira-
mina (vedi documento di riferimento in inglese).

5) Queste raccomandazioni sono principalmente basate sull'opinione di esperti e sulle emivite dei farmaci,
poiché non ci sono ancora dati disponibili.
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Tabella 3:

Correlati di protezione contro le malattie evitabili tramite la vaccinazione [1]

Vaccinazione

Correlati di protezione

Corelatidiprotezione | commenti
Protezione di | Protezione
breve durata | duratura

Suscettibile

Difterite /L <100 100-999 >1000
Tetano /L <100 100-999 >1000
Haemophilus influenzae mg/L <0,15 0,15-0,99 21
tipo b (Hib)
Epatite B /L <10 10-99 >100
Pneumococchi mg/L <0,3 0,3-0,9 21 Test disponibile nel «Laboratoire de
vaccinologie des Hopitaux Universitaires
de Geneve»
Meningoencefalite da u/L <6,98 210,32
zecche (FSME) (Metodo
Enzymgnost)
Meningoencefalite da VIEU / mL <B3 2127
zecche (FSME] [Metodo
VIE-ELISA)
Rabbia U/ ml 0,5 0,5
Epatite A /L <20 220 Unrisultato positivo significa la presenza
Morbillo u/L <250 5500 d|ummmur'w_lta.Unln‘su_ltato nlegat|lvo non
esclude un'immunita (i test di routine
Rosolia U/ ml <10 220 hanno una sensibilita insufficiente).
Varicella (Metodo ELISAVZV | IU/L <50 50-200 >200 Test disponibile nel «Laboratoire de
gp) vaccinologie des Hopitaux Universitaires
de Geneve»
Pertosse Correlato perla protezione sconosciuto o sensibilita
Poliomielite insufficiente deitest diroutine
Orecchioni
Influenza
Papillomavirus umani (HPV)
Meningocacchi
Febbre gialla
Commento: 2. Swissmedic. Fachinformation Zostavax®,

Queste raccomandazioni sono sostenute dalla
Societa Svizzera di Gastroenterologia.

Contatto:

Ufficio federale della sanita pubblica
Unita di direzione Salute pubblica
Divisione Malattie trasmissibili

Sezione Raccomandazioni di vaccinazione
e misure di lotta

Telefono 058 463 87 06

Autori:
Ufficio federale della sanita pubblica e Commis-
sione federale per le vaccinazioni

Riferimenti:

1. Bundesamt fur Gesundheit und Eidgenossische
Kommission fur Impffragen. Empfehlungen
zur Impfung von Empfangerinnen und
Empfangern von Blut-Stammzellen. Bull BAG
2012; Nr. 21: 363-70.

05.2017. http://www.swissmedicinfo.ch
(ultimo accesso 01.11.2017).

3. Eperon G, Vaudaux B. Vaccination chez le
voyageur immunosupprimé. Rev Med Suisse
2013; 9: 970-8.

4. Rubin LG, Levin MJ, Ljungman P, Davies EG,
Avery R, Tomblyn M, et al. 2013 IDSA clinical
practice guideline for vaccination of the
immunocompromised host. Clin Infect Dis
2014; 58(3): e44-100.

5. Prevention of Herpes Zoster:
Recommendations of the Advisory
Committee on Immunization Practices
(ACIP). MMWR Recomm Rep 2008; 57
(RR-5): 1-30. http://www.cdc.gov/mmwr/
preview/mmwrhtml/rr5705a1.htm (ultimo
accesso 12.11.2017).
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Spezialitatenliste:

Uie Spezialitatenliste ist im Internet zu finden
unter: www.spezialitatenliste.ch

[1Der dem verfiigten Publikumspreis zugrunde liegende Fabrikabgabepreis

Glltig ab 1. Dezember 2017

Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe)

Packungen

Verantwortliche
Firma

Aufnahmejahr

I. Neuzugang Praparate

02.07.20 OLMESARTAN AMLODIPIN SANDOZ

(L)G Olmesartani medoxomilum, Amlodipinum)
20718 Filmtabl20/5mg 28 Stk CHF 35.60 [16.74]
20718 Filmtabl20/5mg 98 Stk CHF 71.30 (47.81]

Sandoz
Pharmaceuticals AG

66468001
66468002

01.12.2017,B
01.12.2017,B

Die gleichzeitige Therapie mit 0LMESARTAN AMLODIPIN SANDOZ und einem Calciumantagonisten des I.T. 02.06. und/oder einem Angiotensin-Il-Antagonisten und/oder

einem ACE-Hemmer wird von der Grundversicherung nicht vergdtet.

(LG OLMESARTAN AMLODIPIN SANDOZ

(Olmesartani medoxomilum, Amlodipinum)

20718 Filmtabl40/5mg 28 Stk CHF 40.15 (20.70]
20718 Filmtabl40/5mg 98 Stk CHF 84.80 (59.58]

Sandoz
Pharmaceuticals AG

66468003
66468004

01.12.2017,B
01.12.2017,B

Die gleichzeitige Therapie mit 0LMESARTAN AMLODIPIN SANDOZ und einem Calciumantagonisten des I.T. 02.06. und/oder einem Angiotensin-Il-Antagonisten und/oder

einem ACE-Hemmer wird von der Grundversicherung nicht vergutet.

(L6 OLMESARTAN AMLODIPIN SANDOZ

(Olmesartani medoxomilum, Amlodipinum)
20718 Filmtabl40/10 mg 28 Stk CHF 41.20 (21.59]
20718 Filmtabl40/10 mg 98 Stk CHF 91.45 (65.37)

Sandoz
Pharmaceuticals AG

66468005
66468006

01.12.2017,B
01.12.2017,B

Die gleichzeitige Therapie mit 0LMESARTAN AMLODIPIN SANDOZ und einem Calciumantagonisten des I.T. 02.06. und/oder einem Angiotensin-Il-Antagonisten und/oder

einem ACE-Hemmer wird von der Grundversicherung nicht vergitet.

07.11.20 ZURAMPIC
(L) (Lesinuradum)

20659 Filmtabl200 mg 30 Stk CHF 53.85[32.63)

20659 Filmtabl200 mg 100 Stk CHF 134.70 (103.03]

Grinenthal
PharmaAG

65925001

65925002

01.12.2017,B
01.12.2017,B

Zur Behandlung der Hyperurikémie in Kombination mit Allopurinol bei erwachsenen Patienten mit symptomatischer Gicht, wenn die Serum-Harnséure-Zielwerte
(<6 mg/dL) mit Allopurinol allein nicht erreicht werden. Eine symptomatische Gicht liegt vor, wenn ein oder mehrere Gichtanfalle stattgefunden haben und/oder wenn

Gichtknoten (Tophi] vorliegen und/oder wenn eine Gichtarthritis diagnostiziert ist.

07.12 EZETIMIB SANDOZ Sandoz
G (Ezetimibum) Pharmaceuticals AG
20710 Tabl10mg28 Stk CHF 36.20(17.24) 65100001 01.12.2017,B
20710 Tabl10mg98 Stk CHF 85.60 (60.27] 65100002 01.12.2017,B
G EZETIMIB SPIRIG HC Spirig HealthCare AG
(Ezetimibum)
20721 Tabl10mg28 Stk CHF 35.90(16.98] 66003001 01.12.2017,B
20721 Tabl10mg98 Stk CHF 85.20(59.93) 66003002 01.12.2017,B
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
07.16 IMLYGIC Amgen
(L) (Talimogenum laherparepvecum) Switzerland AG
20544 InjLds 1 Mio PFU/ml Durchstf 65812001 01.12.2017,A

1Stk CHF 2'506.65 [2'229.44)

IMLYGIC wird vergltet als Monotherapie zur Behandlung von nicht resezierbaren Melanomen mit regionalen oder entfernten Metastasen (Stadien llIB, IIIC und IVM1a) ohne
Knochen-, Hirn-, Lungen- oder andere viszerale Metastasen bei systemisch asymptomatischen Erwachsenen mit kleiner Tumorlast, wenn keine andere Systemtherapie
(z.B. Immuntherapie oder TKI [Tyrosinkinaseinhibitoren]-Therapie oder Chemotherapie] eingesetzt werden kann oder gegen diese Therapien Kontraindikationen oder
nachgewiesene Unvertraglichkeiten bestehen.

Bei fehlendem therapeutischem Effekt (stable disease, partielles oder kamplettes Ansprechen) oder nicht bestétigter Progression (Pseudoprogression) muss die
Therapie spatestens nach 6 Monaten abgebrochen werden. Die Therapie mit IMLYGIC ist bei Auftreten einer bestatigten Progression abzubrechen.

Die maximale Therapiedauer ohne Unterbruch betragt 18 Monate.

Eine Behandlung mit IMLYGIC darf nur an spezialisierten und geméss Swissmedic Risk Minimisation Program instruierten Zentren mit Kliniken fir Dermatologie und
medizinische Onkologie oder universitaren Zentren mit Kliniken fir Dermatoonkologie erfolgen, welche die Infrastruktur, die Fachkenntnisse und die Erfahrung im
Management von Patienten mit Melanom aufweisen.

Vor Therapiebeginn muss eine Kostengutsprache des Krankenversicherers nach vorgéangiger Konsultation des Vertrauensarztes eingeholt werden. Eine Kostengut-
sprache kann vom Krankenversicherer nur erteilt werden, wenn der behandelnde Arzt wahrend der Therapie im internetbasierten, passwortgeschitzten Register,
aufrufbar unter http://www.t-vec-registry.ch, die gemass dem dort verfiigbaren Formular vorgegebenen Daten kontinuierlich wahrend der gesamten Therapiedauer
erfasst und die Erfassung gegeniiber dem Vertrauensarzt im Rahmen des Gesuches um Kostentibernahme bestatigt.

Die Wiederaufnahme der Behandlung nach abgeschlossener Therapie mit IMLYGIC wird nicht vergltet. Der neoadjuvante Einsatz von IMLYGIC zusammen mit chirurgischer
Intervention ist nicht vergttungspflichtig.

(L) IMLYGIC Amgen
(Talimogenum laherparepvecum) Switzerland AG
20544 InjLos 100 Mio PFU/ml Durchstf 65812002 01.12.2017,A

1 Stk CHF 2'506.65 [2'229.44]

IMLYGIC wird vergtet als Monotherapie zur Behandlung von nicht resezierbaren Melanomen mit regionalen oder entfernten Metastasen (Stadien llIB, IliC und IVM1a) ohne
Knochen-, Hirn-, Lungen- oder andere viszerale Metastasen bei systemisch asymptomatischen Erwachsenen mit kleiner Tumorlast, wenn keine andere Systemtherapie
(z.B. Immuntherapie oder TKI [Tyrosinkinaseinhibitoren]-Therapie oder Chemotherapie] eingesetzt werden kann oder gegen diese Therapien Kontraindikationen oder
nachgewiesene Unvertréglichkeiten bestehen.

Bei fehlendem therapeutischem Effekt (stable disease, partielles oder komplettes Ansprechen) oder nicht bestatigter Progression (Pseudoprogression) muss die
Therapie spatestens nach 6 Monaten abgebrochen werden. Die Therapie mit IMLYGIC ist bei Auftreten einer bestatigten Progression abzubrechen.

Die maximale Therapiedauer chne Unterbruch betragt 18 Monate.

Eine Behandlung mit IMLYGIC darf nur an spezialisierten und gemass Swissmedic Risk Minimisation Program instruierten Zentren mit Kliniken fir Dermatologie und
medizinische Onkologie oder universitaren Zentren mit Kliniken fir Dermatoonkologie erfolgen, welche die Infrastruktur, die Fachkenntnisse und die Erfahrung im
Management von Patienten mit Melanom aufweisen.

Vor Therapiebeginn muss eine Kostengutsprache des Krankenversicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes eingeholt werden. Eine Kostengut-
sprache kann vom Krankenversicherer nur erteilt werden, wenn der behandelnde Arzt wahrend der Therapie im internetbasierten, passwortgeschitzten Register,
aufrufbar unter http://www.t-vec-registry.ch, die gemass dem dort verfiigbaren Formular vorgegebenen Daten kontinuierlich wéhrend der gesamten Therapiedauer
erfasst und die Erfassung gegentber dem Vertrauensarzt im Rahmen des Gesuches um Kosteniibernahme bestétigt.

Die Wiederaufnahme der Behandlung nach abgeschlossener Therapie mit IMLYGIC wird nicht vergitet. Der neoadjuvante Einsatz von IMLYGIC zusammen mit chirurgischer
Intervention ist nicht vergttungspflichtig.

07.16.10 BAVENCIO Merck (Schweiz] AG
(L) (Avelumabum)
20894 InfKonz200mg/10 mlDurchstf 66380001 01.12.2017,A

10mlCHF 1'132.60(976.60]

Behandlung von Patienten mit metastasiertem Merkelzellkarzinom (MCC), deren Erkrankung nach mindestens einer Chemotherapie fortgeschritten ist.
Die empfohlene Dosierung betragt 10 mg/kg Kdrpergewicht alle zwei Wochen.
Die Behandlung bedarf der Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgéngiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Die Patienten sollten bis zur Progression der Erkrankung oder bis zum Auftreten unzumutbarer Toxizitatserscheinungen behandelt werden. Klinisch stabile Patienten mit
initialem Befund einer Progression kdnnen bis zur Bestatigung der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

G FLUOROURACIL LABATEC Labatec Pharma SA
(Fluorouracilum)

20716 InjLOs 250 mg/5 mlDurchstf 5 mlCHF 7.50 (2.97] 65688001 01.12.2017,A

G FLUOROURACIL LABATEC Labatec Pharma SA
(Fluorouracilum)

20716 InjL6s 500 mg/10 mlDurchstf 10 mlCHF 9.10 65688002 01.12.2017,A
(4.34)

G FLUOROURACIL LABATEC Labatec Pharma SA
(Fluorouracilum)

20716 InjLOs 1000 mg/20 ml 65688003 01.12.2017,A
20 ml Durchstf CHF 15.895(6.73)

G FLUOROURACIL LABATEC Labatec Pharma SA
(Fluorouracilum)

20716 InjL8s 5000 mg/100 mlDurchstf 65688004 01.12.2017, A
100 mlCHF 47.30(26.91]
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
(L) GAZYVARO Roche Pharma
(Obinutuzumabum) (Schweiz) AG
20248 InjL6s 1000 mg/40 mlDurchstf 63172001 01.12.2014, A

1 Stk CHF 3'462.15(3'137.72)

Chronische lymphatische Leukamie (CLL)

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation und Genehmigung des Vertrauensarztes in Kombination mit Chlorambucil zur Erst-
linientherapie von «unfitten» Patienten mit chronischer lymphatischer Leukamie (CLL) mit einer Kreatinin Clearance < 70 ml/min oder klinisch relevanten Komorbiditaten
ermittelt durch die Cumulative Iliness Rating Scale (CIRS) mit einem Wert > 6 oder einem vergleichbaren Wert eines anderen anerkannten Bewertungssystems.
Follikuldres Lymphom (FL)

Behandlung von Patienten mit bisher unbehandeltem follikuldrem Lymphom (FL) in Kombination mit einer Chemotherapie (Bendamustin, CHOP, CVP), gefolgt von Gazyvaro
Erhaltungstherapie (Erhaltungstherapie maximal flr 2 Jahre).

(L) LENVIMA EisaiPharma AG
(Lenvatinibum)

20408 Kaps4mg 30 Stk CHF 2'340.40(2'077.88] 65512001 01.10.2015, A

Radiojod-refraktares, lokal fortgeschrittenes oder metastasierendes, progredientes, differenziertes Schilddrisenkarzinom.
Es werden nur die Dosierungen geméss Fachinformation vergitet (24 mg, 20 mg, 14 mg, 10 mg oder tiefere Dosierungen).

(L) LENVIMA Eisai Pharma AG
(Lenvatinibum)

20408 Kaps 10 mg 30 Stk CHF 2'340.40[2'077.88] 65512002 01.10.2015,A

Radiojod-refraktares, lokal fortgeschrittenes oder metastasierendes, progredientes, differenziertes Schilddrisenkarzinom.
Es werden nur die Dosierungen gemass Fachinformation vergitet (24 mg, 20 mg, 14 mg, 10 mg oder tiefere Dosierungen).

08.03 DAKLINZA Bristol-Myers
(L) (Daclatasvirum) Squibb SA
20329 Filmtabl30mg28 Stk CHF 9'634.10(9'159.14] 65332001 01.08.2015,A

In Kombination mit Sovaldi bei Patienten mit chronischer Hepatitis C (CHC] Gentoyp 3 oder in Kombination mit Peginterferon alfa und Ribavirin bei Patienten mit einer
chronischen Hepatitis C (CHC) Genotyp 4, die eines der folgenden Kriterien erfiillen:

- Bioptisch nachgewiesene Leberfibrose Grad 2, 3 oder 4 (Metavir-Score) oder zweimal im Abstand von mindestens 3 Monaten mittels Fibroscan gemessene erhéhte
Lebersteifigkeit von =7.5 kPa.

- Symptomatische Patienten mit einer extrahepatischen Manifestation der Hepatitis-C-Infektion unabhangig von Leberschaden.

Die maximale Verglitungsdauer ist wie folgt zu begrenzen:

- Patienten mit HCV-Genotyp 4 Infektion: 24 Wochen (24 Wochen Daklinza in Kombination mit 24 bis 48 Wochen Peginterferon alfa und Ribavirin),

- Patienten mit HCV-Genotyp 3 Infektion: 12 Wochen.

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Facharzte fur Gastroenterologie, insbesondere Trager des Schwerpunkttitels Hepatologie oder durch Facharzte fir

Infektiologie sowie durch ausgewahlte Arzte mit Erfahrung in Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC erfolgen. Die entsprechende Liste der Arzte mit Erfahrung in

Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC ist unter folgender Adresse abrufbar: http://www.bag.admin.ch/sl-ref.

(L) DAKLINZA Bristol-Myers
(Daclatasvirum) Squibb SA
20329 Filmtabl80 mg 28 Stk CHF 9'634.10(9'159.14] 65332002 01.08.2015, A

In Kombination mit Sovaldi bei Patienten mit chronischer Hepatitis C (CHC) Gentoyp 3 oder in Kombination mit Peginterferon alfa und Ribavirin bei Patienten mit einer

chronischen Hepatitis C (CHC) Genotyp 4, die eines der folgenden Kriterien erfiillen:

- Bioptisch nachgewiesene Leberfibrose Grad 2, 3 oder 4 (Metavir-Score) oder zweimal im Abstand von mindestens 3 Monaten mittels Fibroscan gemessene erhthte
Lebersteifigkeit von =7.5 kPa.

- Symptomatische Patienten mit einer extrahepatischen Manifestation der Hepatitis-C-Infektion unabhangig von Leberschaden.

Die maximale VergUtungsdauer ist wie folgt zu begrenzen:

- Patienten mit HCV-Genotyp 4 Infektion: 24 Wochen (24 Wochen Daklinza in Kombination mit 24 bis 48 Wochen Peginterferon alfa und Ribavirin),

- Patienten mit HCV-Genotyp 3 Infektion: 12 Wochen.

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Fachérzte fur Gastroenterologie, insbesondere Trager des Schwerpunkttitels Hepatologie oder durch Facharzte fur
Infektiologie sowie durch ausgewahlte Arzte mit Erfahrung in Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC erfolgen. Die entsprechende Liste der Arzte mit Erfahrung in
Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC ist unter folgender Adresse abrufbar: http://www.bag.admin.ch/sl-ref.

(L) MAVIRET AbbVie AG
(Glecaprevirum, Pibrentasvirum)

20698 Filmtabl100 mg/40 mg 66472001 01.12.2017, A
84 Stk CHF 15'353.10 (14'738.63]

Zur Behandlung der chronischen Hepatitis C (CHC) Genotyp 1-6 bei Erwachsenen.

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Fachérzte fur Gastroenterologie, insbesondere Trager des Schwerpunkttitels Hepatologie oder durch Facharzte fur
Infektiologie sowie durch ausgewahlte Arzte mit Erfahrung in Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC erfolgen. Die entsprechende Liste der Arzte mit Erfahrung in
Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC ist unter folgender Adresse abrufbar: http://www.bag.admin.ch/sl-ref.

Ist eine 12- oder 16-wdchige Behandlung mit MAVIRET® erforderlich, vergiitet die AbbVie AG nach Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem die
versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, den Fabrikabgabepreis der dritten/vierten, nachweislich verabreichten Packung & je CHF 14738.63 zuriick.
Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Betrag zurtickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickvergtung soll in der Regel innerhalb von 3 Monaten nach
Verabreichung erfolgen.

BAG-Bulletin 50 vom 11. Dezember 2017



KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG 50/17 51

Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
G NEVIRAPIN SANDOZ Sandoz
(Nevirapinum) Pharmaceuticals AG
20723 RetTabl400 mg 30 Stk CHF 312.40(257.86) 66483001 01.12.2017,A
(L) SOVALDI Gilead Sciences
(Sofosbuvirum) Switzerland Sarl
20216 Filmtabl400 mg28 Stk CHF 14'936.80 (14'332.50] 63218001 01.08.2014, A

Bei Patienten mit chronischer Hepatitis C (CHC), in Kombination mit Ribavirin und/oder Peginterferon alfa oder bei Genotyp 3 in Kombination mit Daclatasvir, die eines der

folgenden Kriterien erfllen:

- Bioptisch nachgewiesene Leberfibrose Grad 2, 3 oder 4 (Metavir-Score) oder zweimal im Abstand von mindestens 3 Monaten mittels Fibroscan gemessene erhohte
Lebersteifigkeit von =7.5kPa.

+ Symptomatische Patienten mit einer extrahepatischen Manifestation der Hepatitis-C-Infektion unabhangig von Leberschaden.

« Patienten mit HIV- und/oder HBV-Koinfektion unabh&ngig von Leberschaden.

+ unabhangig von Leberschaden bei i.v.-Drogenkonsumierenden, die in einer Substitutionsbehandlung bei Opiatabhdngigkeit nach Anhang 1 der Verordnung des EDI vom
29. September 1995 Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV; SR 832.112.31) sind oder die fir eine solche Behandlung geméss der in
Anhang 1 KLV definierten Richtlinien und Empfehlungen in Frage kommen andere Substanzen i.v. konsumieren als Opioide und in suchtmedizinischer Behandlung sind
sofern die Einnahme von SOVALDI bei diesen Patienten 5 Mal wichentlich unter Aufsicht des verordnenden Arztes resp. des Apothekers erfolgt.

« Patienten mit Leberfibrose Grad 2, 3 oder 4 mit einem Krankheitsrickfall nach Therapieversagen.

Die Vergltung ist auf maximal 24 Wochen zu begrenzen. Patienten mit CHC, die auf eine Lebertransplantation warten, kdnnen bis zur Lebertransplantation behandelt

werden. Die potenziellen Risiken und der Nutzen sind fur diese Patienten einzeln zu priifen.

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Facharzte fir Gastroenterologie, insbesondere Trager des Schwerpunkttitels Hepatologie oder durch Facharzte fur

Infektiologie sowie durch ausgewahlte Arzte mit Erfahrung in Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC erfolgen. Die entsprechende Liste der Arzte mit Erfahrung in

Suchtmedizin und in der Behandlung von CHC ist unter folgender Adresse abrufbar: http://www.bag.admin.ch/sl-ref.

Il. Andere Packungen und Dosierungen

07.10.99 ILARIS Novartis Pharma
(L) (Canakinumabum) Schweiz AG
19119 InjL8s 150 mg/mlDurchstf 66191001 01.12.2017, A

1 mlCHF 12'384.00 (11'841.96]

Cryopyrin-assoziiertes periodisches Syndrom (CAPS):

Nach Kostengutsprache des Krankenversicherers und vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes zur Behandlung von Patienten mit CAPS mit bestatigter Mutation
des NLRP3-Gens.

Aktive systemische juvenile idiopathische Arthritis (sJIA):

Zur ausschliesslichen Verschreibung in Zentren fir Kinderrheumatologie durch Fachérzte der Rheumatologie in Zusammenarbeit mit Facharzten fir Kinder- und Jugend-
medizin oder durch Fachérzte fir Kinder- und Jugendmedizin mit Weiterbildung im Schwerpunkt padiatrischer Rheumatologie (Weiterbildung Anhang 10 nach SIWF, FMH).

Nach Kostengutsprache des Krankenversicherers mit vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes zur Behandlung von aktiver sJIA bei Patienten ab 2 Jahren, die
auf die vorangehende Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAIDs) und systemischen Kortikosteroiden unzureichend angesprochen haben. ILARIS kann als
Monotherapie oder in Kombination mit Methotrexat verabreicht werden.

In einer Dosierung von maximal 4 mg/kg (bis maximal 300 mg), verabreicht alle 4 Wochen Uber eine subkutane Injektion. Bei Patienten mit deutlichem initialem Anspre-
chen und anhaltender Remission von mehr als 24 Wochen unter ILARIS ist eine Reduktion der Dosis auf 2 mg/kg alle 4 Wochen und allenfalls anschliessend ein Absetzen
der Therapie mit ILARIS in Erwdgung zu ziehen.

Patienten mit aktiver sJIA sind im Register JIRcoharte (www.jircohorte.ch) zu erfassen.

Voraussetzung fir eine Weiterbehandlung nach 6 Monaten ist das Ansprechen auf die Behandlung mit ILARIS. Fir eine erneute Weiterbehandlung nach 6 Monaten ist
erneut eine Kostengutsprache des Krankenversicherers mit vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes einzuholen.
Tumornekrosefaktor-Rezeptor-assoziiertes periodisches Syndrom (TRAPS):

ILARIS ist zur Behandlung von Patienten mit dem Tumornekrosefaktor-Rezeptor-assoziierten periodischen Syndrom (TRAPS) indiziert.
Hyperimmunglobulin-D-Syndrom (HIDS)/Mevalonatkinasedefizienz (MKD):

ILARIS ist zur Behandlung von Patienten mit dem Hyperimmunglobulin-D-Syndrom (HIDS)/Mevalonatkinasedefizienz (MKD) indiziert.

Familidres Mittelmeerfieber (FMF):

ILARIS ist fur die Behandlung von Patienten mit dem Familidren Mittelmeerfieber (FMF] indiziert, bei welchen eine herkdmmliche Therapie kontraindiziert ist, nicht
vertragen wird oder kein addquates Ansprechen trotz Verabreichung der hochstvertraglichen Dosis erreicht wird.

Zur ausschliesslichen Verschreibung in Zentren fir Kinderrheumatologie, Rheumatologie, Kinderimmunologie und Immunologie.

Patienten mit TRAPS, HIDS/MKD und FMF sind im Register JIRcohorte (www.jircohorte.ch) zu erfassen.

07.12 ROSUVASTATIN MEPHA Mepha Pharma AG
G (Rosuvastatinum)

20658 Lactab5mgDs 100 Stk CHF 47.55(27.12] 66417003 01.12.2017,B

G ROSUVASTATIN MEPHA Mepha Pharma AG
(Rosuvastatinum)

20658 Lactab10mgDs 100 Stk CHF 51.90(30.93) 66417006 01.12.2017,B

G ROSUVASTATIN MEPHA Mepha Pharma AG
(Rosuvastatinum)

20658 Lactab20mgDs 100 Stk CHF 67.90 [44.87) 66417009 01.12.2017,B
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07.16.20 ZYTIGA Janssen-Cilag AG
(L) (Abirateroni acetas]
19608 Filmtabl 500 mg 56 Stk CHF 4'034.40 (3'696.00] 66431001 01.12.2017,B

Zur Behandlung in Kombination mit LHRH Agonisten und Prednison oder Prednisolon bei asymptomatischen oder leicht symptomatischen Patienten mit metastasierendem,
kastrationsresistentem Prostatakarzinom (mCRPC) ohne viszerale Metastasen und ohne Lebermetastasen, nach Versagen einer Androgenrezeptorblockade, wenn eine
Chemotherapie klinisch nicht indiziert ist.

Zur Behandlung in Kombination mit LHRH Agonisten und Prednison oder Prednisolon bei Patienten mit fortgeschrittenem metastasierendem Prostatakarzinom bei
Progredienz nach Behandlung mit Docetaxel nach Kostengutsprache des Krankenversicherers und vorheriger Konsultation des Vertrauensarztes.

Im Falle eines wegen Nebenwirkungen erforderlichen Therapieabbruchs innert 10 Tagen nach Behandlungsbeginn werden dem Krankenversicherer von der Janssen-
Cilag AG die Kosten der gesamten Packung zurlickerstattet. Die Therapieabbriiche sind dem Krankenversicherer unverziglich vom behandelnden Arzt zu melden.

14.02 GADOVIST 1.0 Bayer (Schweiz) AG
(Gadobutrolum)

17102 InjLds Vial2 mlCHF 35.85(16.94] 54423234 01.12.2017,B

Ill. Neu gestrichene Praparate/Packungen

01.05 OLANZAPIN HELVEPHARM Helvepharm AG
G (Olanzapinum)

19928 Schmelztabl5mg 28 Stk CHF 53.90 (32.68] 61515001 01.12.2017,B

G OLANZAPIN HELVEPHARM Helvepharm AG
(Olanzapinum]

19928 Schmelztabl 10 mg 28 Stk CHF 84.05 [58.94] 61515002 01.12.2017,B

G OLANZAPIN HELVEPHARM Helvepharm AG
(Olanzapinum)

19928 Schmelztabl 15mg 28 Stk CHF 114.95 (85.84]) 61515003 01.12.2017,B

G OLANZAPIN HELVEPHARM Helvepharm AG
(Clanzapinum])

19928 Schmelztabl20 mg 28 Stk CHF 147.80 [114.46) 61515004 01.12.2017,B

01.12 SIRDALUD MR Novartis Pharma
(Tizanidinum) Schweiz AG

15417 RetKaps12mg 30 Stk CHF51.10(30.22] 48979025 01.12.2017,B

02.03 ATENOLOL HELVEPHARM Helvepharm AG
G (Atenololum)

16114 Filmtabl50 mg 30 Stk CHF 8.55[3.90] 50651150 01.12.2017,B
16114 Filmtabl50 mg 100 Stk CHF 25.75[11.74) 50651169 01.12.2017,B

G ATENOLOL HELVEPHARM Helvepharm AG
(Atenololum)

16114 Filmtabl100 mg 30 Stk CHF 14.60 (5.58] 50651177 01.12.2017,B
16114 Filmtabl100 mg 100 Stk CHF 37.50 (18.41] 50651185 01.12.2017,B

G METOPROLOL MEPHA Z0OK Mepha Pharma AG
(Metoprololi tartras [2:1)

19113 Depotabs25mg 30 Stk CHF 7.10(2.63) 60093001 01.12.2017,B
19113 Depotabs?25mg 100 Stk CHF 16.75(7.45] 60093002 01.12.2017,B

G METOPROLOL MEPHA Z0OK MephaPharmaAG
(Metoprololi tartras [2:1)

19113 Depotabs 50 mg 30 Stk CHF 9.00 (4.29) 60093003 01.12.2017,B
19113 Depotabs 50 mg 100 Stk CHF 26.25(12.13) 60093004 01.12.2017,B

G METOPROLOL MEPHA Z0K MephaPharmaAG
(Metoprololitartras (2:1)

19113 Depotabs 100 mg 30 Stk CHF 15.50 (6.37) 60093005 01.12.2017,B
19113 Depotabs 100 mg 100 Stk CHF 37.15(18.09] 60093006 01.12.2017,B

G METOPROLOL MEPHA Z0OK MephaPharmaAG
(Metoprololitartras (2:1)

19113 Depotabs 200 mg 30 Stk CHF 17.20 (7.84] 60083007 01.12.2017,B
19113 Depotabs200mg 100 Stk CHF 42.10(22.38] 60093008 01.12.2017,B

BAG-Bulletin 50 vom 11. Dezember 2017



KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG 50/17

Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
02.05.10 SUMATRIPTAN ACTAVIS Mepha Pharma AG
G (Sumatriptanum)
18994 Filmtabl 50 mg 6 Stk CHF 36.90(17.90) 58742001 01.12.2017, B
18994 Filmtabl 50 mg 12 Stk CHF 55.60 (34.18] 58742002 01.12.2017,B
02.07.10 VALSARTAN AXAPHARM Axapharm AG
G (Valsartanum)
20176 Filmtabl80 mg 56 Stk CHF 33.60(15.00] 63094005 01.12.2017,B
G VALSARTAN AXAPHARM Axapharm AG
(Valsartanum)
20176 Filmtabl 160 mg 56 Stk CHF 38.50(19.27) 63094008 01.12.2017,B
04.99 ESOMEPRAZOL-N SPIRIG HC Spirig HealthCare AG
G (Esomeprazolum)
20102 Filmtabl20 mg 14 Stk CHF 14.90 (5.83] 62366001 01.12.2017,B
20102 Filmtabl20 mg 28 Stk CHF 25.50(11.51] 62366002 01.12.2017,B
20102 Filmtabl20 mg 56 Stk CHF 39.65(20.26] 62366003 01.12.2017,B
20102 Filmtabl20 mg 98 Stk CHF 56.15 [34.64) 62366004 01.12.2017,B
G ESOMEPRAZOL-N SPIRIG HC Spirig HealthCare AG
(Esomeprazolum)
20102 Filmtabl40 mg 14 Stk CHF 15.70 (6.54] 62366005 01.12.2017,B
20102 Filmtabl40 mg28 Stk CHF 26.80 (12.64] 62366006 01.12.2017,B
20102 Filmtabl40 mg 56 Stk CHF 44.70 (24.64) 62366007 01.12.2017,B
20102 Filmtabl 40 mg 98 Stk CHF 65.35 [42.64) 62366008 01.12.2017,B
05.02 TOLTERODIN PFIZER Pfizer PFE
(Tolterodini L-tartras) Switzerland GmbH
20141 RetKaps2mg28 Stk CHF 36.50(17.53) 63122001 01.12.2017,B
TOLTERODIN PFIZER Pfizer PFE
(Tolterodini L-tartras) Switzerland GmbH
20141 RetKaps4mg 14 Stk CHF 36.50(17.53) 63122002 01.12.2017,B
20141 RetKaps4mg56 Stk CHF 96.80 (70.05) 63122003 01.12.2017,B
06.01.10 WILATE Octapharma AG
(L) (Factor Vil coagulationis humanus, von
Willebrand factor)
18689 Trockensub 450 IE ¢ solvDurchstf 56133001 01.12.2017,B
1 Stk CHF 451.50(400.50]
(L) WILATE Octapharma AG
(Factor Vil coagulationis humanus, von
Willebrand factor)
18689 Trockensub 300 IE c solvDurchstf 56133002 01.12.2017,B
1 Stk CHF 862.05(801.00)
06.99 EXJADE Novartis Pharma
(Deferasiroxum) Schweiz AG
18322 Disp Tabl125mg28 Stk CHF 464.55(3390.38) 57466001 01.12.2017,B
18322 Disp Tabl125mg84 Stk CHF 1'153.30(995.47] 57466003 01.12.2017,B
EXJADE Novartis Pharma
(Deferasiroxum) Schweiz AG
18322 Disp Tabl250 mg 28 Stk CHF 751.35 [640.22] 57466005 01.12.2017,B
18322 Disp Tabl250 mg 84 Stk CHF 1'852.05 [1'632.58] 57466007 01.12.2017,B
EXJADE Novartis Pharma
(Deferasiroxum) Schweiz AG
18322 Disp Tabl 500 mg 28 Stk CHF 1'213.05(1'049.97] 57466009 01.12.2017,B
18322 Disp Tabl 500 mg 84 Stk CHF 2'990.35 (2'677.42] 57466011 01.12.2017,B
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07.02.40
(L)

10094
10094

Packungen

NEURORUBIN
(Thiamini hydrochloridum, Pyridoxini hydro-
chloridum, Cyanocobalaminum (Vitamin B12)

Inj Los neue Form 50 Amp 3 mLCHF (]
Inj Ls neue Form 5 Amp 3 ml CHF 8.50 (3.83)

Firma

MephaPharmaAG

26050030
26050014

01.12.2017,B
01.12.2017,B

07.10.10

19228
19228
19228

SERACTIL
(Dexibuprofenum)

Plv 200 mg Bt 10 Stk CHF 6.85 (2.38]
Plv 200 mg Bt 30 Stk CHF 15.20 (6.08]
Plv 200 mg Bt 50 Stk CHF 19.05(9.43)

GebroPharmaAG

57985001
57985002
57985003

01.12.2017,B
01.12.2017,B
01.12.2017,B

19228
19228
19228

SERACTIL
(Dexibuprofenum)

Plv 300 mg Btl 10 Stk CHF 8.15(3.51]
Plv 300 mg Bt 30 Stk CHF 18.45(8.94]
Plv 300 mg Btl 50 Stk CHF 28.20 (13.85]

Gebro Pharma AG

57985004
57985005
57985006

01.12.2017,B
01.12.2017,B
01.12.2017,B

19228

SERACTIL
(Dexibuprofenum)

Plv 400 mg Btl 50 Stk CHF 35.25[16.42]

GebroPharmaAG

57985009

01.12.2017,B

07.13.10
G

18378
18378
18378
18378

LORATADIN HELVEPHARM
(Loratadinum)

Tabl 10 mg 10 Stk CHF 6.55 (2.10)
Tabl 10 mg 20 Stk CHF 8.75 (4.05)
Tabl 10 mg 30 Stk CHF 15.05 (6.00]
Tabl 10 mg 60 Stk CHF 25.95 (11.90]

Helvepharm AG

57415002
57415004
57415006
57415008

01.12.2017,C
01.12.2017,B
01.12.2017,B
01.12.2017,B

07.13.30
(L)

19715

STALORAL 5-GRAS/4-GETREID
(Pollinis allergeni extractum, Pollinis allergeni
extractum, Pollinis allergeni extractum)

Los AnfBed FL10 mlCHF 145.35(112.32]

Stallergenes AG

60906001

01.12.2017, A

(L

19715

STALORAL 5-GRAS/4-GETREID
(Pollinis allergeni extractum, Pollinis allergeni
extractum, Pollinis allergeni extractum)

L&sFortsetzBeFl 10 ml CHF 115.15(86.04)

Stallergenes AG

60906004

01.12.2017, A

(L)

19716

STALORAL 5-GRASER, ROGGEN
(Pollinis allergeni extractum, Pollinis allergeni
extractum, Pollinis allergeni extractum)

Los AnfBed FL10 ml CHF 145.35(112.32]

Stallergenes AG

60911001

01.12.2017, A

(L

19716

STALORAL 5-GRASER, ROGGEN
(Pollinis allergeni extractum)

L&s FortsetzBeFl 10 ml CHF 115.15(86.04)

Stallergenes AG

60911004

01.12.2017, A

(L)

19717

STALORAL 5-GRASERMISCHUNG
[Pollinis allergeni extractum, Pollinis allergeni
extractum, Pollinis allergeni extractum)

L8s AnfBedx 10 ml CHF 145.35(112.32]

Stallergenes AG

60904001

01.12.2017, A

(L

18717

STALORAL 5-GRASERMISCHUNG
(Pollinis allergeni extractum)

L&s FortsetzBeFl 10 ml CHF 115.15(86.04)

Stallergenes AG

60904004

01.12.2017, A

(L)

STALORAL AUFRECHT GLASKR

Stallergenes AG

[Pollinis allergeni extractum [Parietaria officinalis),
Pollinis allergeni extractum (Parietaria officinalis],
Pollinis allergeni extractum (Parietaria officinalis)

19718 LosAnfBe4FL10 mlCHF 145.35(112.32] 60880001 01.12.2017, A
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(L) STALORAL AUFRECHT GLASKR Stallergenes AG
(Pollinis allergeni extractum [Parietaria officinalis)
19718 LOsFortsetzBeFl10mICHF 115.15(86.04) 60880004 01.12.2017,A
(L) STALORAL BEIFUSS Stallergenes AG

(Pollinis allergeni extractum (Artemisia vulgaris],
Pollinis allergeni extractum (Artemisia vulgaris),
Pollinis allergeni extractum (Artemisia vulgaris))

19719 LosAnfBe4FL10mlCHF 145.35(112.32] 60839001 01.12.2017, A
(L) STALORAL BEIFUSS Stallergenes AG
(Pollinis allergeni extractum (Artemisia vulgaris)
19719 LOsFortsetzBeFl10mlCHF 115.15(86.04] 60839004 01.12.2017, A
(L) STALORAL BEIFUSS, 5-GRAS Stallergenes AG

(Pollinis allergeni extractum, Pollinis allergeni
extractum, Pollinis allergeni extractum)

19720 LosAnfBe4FL10 mlCHF 145.35(112.32) 61671001 01.12.2017,A
(L) STALORAL BEIFUSS, 5-GRAS Stallergenes AG
(Pollinis allergeni extractum)
19720 L&sFortsetzBeFl10mlCHF 115.15(86.04) 61671004 01.12.2017,A
(L) STALORAL HOHE AMBROISE Stallergenes AG

(Pollinis allergeni extractum (Ambrosia elatior),
Pollinis allergeni extractum (Ambrasia elatior),
Pollinis allergeni extractum (Ambrasia elatior]

19732 LésAnfBe4 FL10mICHF 145.35(112.32] 60838001 01.12.2017,A
(L) STALORAL HOHE AMBROISE Stallergenes AG
(Pollinis allergeni extractum [Ambrosia elatior)
19732 LosFortsetzBeFl10mlCHF 115.15(86.04] 60838004 01.12.2017,A
(L) STALORAL SPITZWEGERICH Stallergenes AG

(Pollinis allergeni extractum [Plantago lanceolatal,
Pollinis allergeni extractum (Plantago lanceolatal,
Pollinis allergeni extractum (Plantago lanceolata)

19338 LosAnfBe4FL10 mlCHF 145.35(112.32] 60889001 01.12.2017, A
(L) STALORAL SPITZWEGERICH Stallergenes AG
(Pollinis allergeni extractum [Plantago lanceolata)
19738 LosFortsetzBeFl10mlCHF 115.15(86.04) 60889004 01.12.2017,A
(L) STALORAL WIESENLIESCHGRAS Stallergenes AG

(Pollinis allergeni extractum (Phleum pratense),
Pollinis allergeni extractum (Phleum pratense),
Pollinis allergeni extractum (Phleum pratense)

19743 LosAnfBe4FL10 mlCHF 145.35(112.32] 60886001 01.12.2017, A

(L) STALORAL WIESENLIESCHGRAS Stallergenes AG
(Pollinis allergeni extractum (Phleum pratense)

19743 LosFortsetzBeFl10 mlCHF 115.15(86.04] 60886004 01.12.2017, A

07.16.10 MYOCET TevaPharmaAG
(Doxarubicini hydrochloridum)

20040 Trockensub 50 mgc SolvSet 62254001 01.12.2017,A
2 Stk CHF 1'998.20(1'766.77)

07.99 ACTONEL Teva Pharma AG
0 (Natriirisedronas)

17646 Tabl5mg 28 Stk CHF 50.45 [29.64]) 55214003 01.12.2017,B
17646 Tabl5mg84 Stk CHF 112.30(83.55] 55214005 01.12.2017,B

0 ACTONEL Teva Pharma AG
(Natrii risedronas)

17646 Tabl30 mg 28 Stk CHF 294.15 (241.96) 55214007 01.12.2017,B
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DossierNr.

PRAPARATE/ (Wirkstoffe)

Verantwortliche

Aufnahmejahr

08.01.23
G

17812

Packungen

AMOXICILLIN SPIRIG HC
(Amoxicillinum anhydricum)

Tabl1000 mg 10 Stk CHF 13.95(5.00]

Firma
Spirig HealthCare AG

56056003

01.12.2017, A

10.09.41

14376

0CERAL
(Oxiconazolum)

Creme 1 % Tb 30 g CHF 17.90 (9.69]

Teva PharmaAG

45275019

01.12.2017,C

17.01

17520

NA10DID 123-1 GE HEALTHCARE
(Natrii iodidum (123-1)

Kaps 7.400 MBq 1 Stk CHF 143.45(110.66)

GE Healthcare AG

55261008

01.12.2017, A

17520

NA10DID 123-1 GE HEALTHCARE
(Natrii iodidum (123-1)

Kaps 37 MBq 1 Stk CHF 187.55(149.09]

GE Healthcare AG

55261014

01.12.2017, A

57.10.10

HARPAGOPHYT MEPHA

MephaPharma AG

(Harpagophytiradicis extractum ethanolicum

siccum)
19310
19310
19310

Lactabs 480 mg 30 Stk CHF 12.45(6.75]
Lactabs 480 mg 60 Stk CHF 21.90 (11.86)
Lactabs 480 mg 120 Stk CHF 40.70 [22.05]

58008006
58009007
58009008

01.12.2017,D
01.12.2017,D
01.12.2017,D

PRAPARATE / (Wirkstoffe) Verantwortliche Therap. | Dossier | Swissmedic- Ex-Fact.
Packungen Firma Gruppe | Nr. Code neu

IV. Preissenkungen

ASS CARDIO AXAPHARM Axapharm AG 060320

Tabl100 mg 30 Stk 20674 66360001 6.50 2.11
Tabl100 mg 100 Stk 206874 66360002 15.40 6.29
FASLODEX AstraZeneca AG 071610

InjLOs 250 mg/5ml 2 Fertigspr S ml 18045 56778012 905.10 774.13
GAZYVARO Roche Pharma (Schweiz) AG 071610

InjLOs 1000 mg/40ml Durchstf 1 Stk 20248 63172001 3462.15  3'137.72
JARDIANCE Boehringer Ingelheim (Schweiz) 070620

Filmtabl10 mg 30 Stk GmbH 20244 63227001 74.20 50.35
Filmtabl 10 mg 90 Stk 20244 63227002 189.55 150.85
KYPROLIS Amgen Switzerland AG 071610

Trockensub 60 mg Durchstf 1 Stk 20481 65690001 1'185.75  1'025.08
SPIOLTO RESPIMAT BoehringerIngelheim (Schweiz) 030430

Inhal Lds 2.5000 mcg/Dosis 600os ~ GmbH 20392 65493001 75.85 51.78
InhalLds 2.5000 mcg/Dosis 20392 65493002 194.75 155.35
3x60Dosen

SQUA-MED MEDIZINAL SHAMPOO Permamed AG Betriebsstandort 100400

ligpHSFLE0 ml Therwil 13832 43007033 9.25 5.02
ligpHSTb 150 ml 13832 43007042 17.15 9.30
TESALINN Zeller Medical AG Pflanzliche 620280

Filmtabl (neu) Blist 20 Stk Heilmittel 17909 55974001 17.80 9.66
Filmtabl (neu) Blist 60 Stk 17909 55974002 45.45 24.63
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PRAPARATE / (Wirkstoffe) Verantwortliche Therap. Preis neu Ex-Fact. neu
Packungen Firma Gruppe

V. Limitations-/Indikationsénderungen

GAZYVARO Roche Pharma (Schweiz) AG 071610
InjL8s 1000 mg/40 ml 20248 3462.15 3137.72

Limitation alt:

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation und Genehmigung des Vertrauensarztes in Kombination mit Chlorambucil zur Erst-
linientherapie von «unfitten» Patienten mit chronischer lymphatischer Leukamie (CLL) mit einer Kreatinin Clearance < 70 ml/min oder klinisch relevanten Komorbiditaten
ermittelt durch die Cumulative Iliness Rating Scale (CIRS) mit einem Wert > 6 oder einem vergleichbaren Wert eines anderen anerkannten Bewertungssytems.

Limitation neu:

Chronische lymphatische Leukamie (CLL)

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation und Genehmigung des Vertrauensarztes in Kombination mit Chlorambucil zur Erst-
linientherapie von «unfitten» Patienten mit chronischer lymphatischer Leuk&mie (CLL) mit einer Kreatinin Clearance < 70 ml/min oder klinisch relevanten Komorbiditaten
ermittelt durch die Cumulative Iliness Rating Scale (CIRS] mit einem Wert > 6 oder einem vergleichbaren Wert eines anderen anerkannten Bewertungssystems.
Follikuldres Lymphom (FL)

Behandlung von Patienten mit bisher unbehandeltem follikuldrem Lymphom (FL) in Kombination mit einer Chemotherapie (Bendamustin, CHOP, CVP), gefolgt von Gazyvaro
Erhaltungstherapie (Erhaltungstherapie maximal flr 2 Jahre).

KYPROLIS Amgen Switzerland AG 071610
Durchstf1 Stk 20481 1185.75 1025.08

Limitation alt:

KYPROLIS wird nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes nur in Kombination mit Lenalidomid und
Dexamethason zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit rezidivierendem multiplem Myelom, die mindestens eine vorangegangene Therapie erhalten haben,
vergitet. Dosierungsschema und Dosierung fur die Kombinationstherapie sollen nach Angaben der Fachinformation erfolgen, wobei maximal 27 mg Carfilzomib/m?
eingesetzt werden durfen. Die Behandlung mit KYPROLIS darf bis zu maximal 18 Zyklen verglitet werden. Falls es zu einer Progression der Krankheit kommt oder
inakzeptable Toxizitdtserscheinungen auftreten, muss die Behandlung mit KYPROLIS abgebrochen werden. Eine Behandlung mit KYPROLIS mit mehr als 18 Zyklen bedarf
eines erneuten begriindeten Gesuches um Kostengutsprache an den Krankenversicherer. Dieser entscheidet Uber die Kostengutsprache nach vorgéngiger Konsultation
des Vertrauensarztes, der Anhand des Gesuchs um Kostengutsprache den Nutzen einer Fortsetzung der Therapie evaluiert.

Die AMGEN Switzerland AG vergutet im Rahmen der Kombinationstherapie von KYPROLIS mit Lenalidomid nach Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem
die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, fir jede bezogene Packung KYPROLIS 21.17% Prozent des Fabrikabgabepreises. Die Mehrwertsteuer
kann nicht zuséatzlich zu den Ruckvergutungsbetragen zurickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickvergitung soll innerhalb von 6 Monaten nach Verabreichung
erfolgen.

Limitation neu:

KYPROLIS wird nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes in Kombination mit Lenalidomid und
Dexamethason (KRd) oder Dexamethason (Kd) alleine zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit rezidivierendem multiplem Myelom, die mindestens eine
vorangegangene Therapie erhalten haben, vergltet. Dosierungsschema und Dosierung sollen nach Angaben der Fachinformation erfolgen, wobei in der Kombination KRd
maximal 27 mg Carfilzomib/m? und in der Kombination Kd maximal 56mg Carfilzomib/m? eingesetzt werden dirfen. Die Behandlung mit KYPROLIS in der Kombination KRd
darf bis zu maximal 18 Zyklen vergitet werden. Falls es zu einer Progression der Krankheit kommt oder inakzeptable Toxizitatserscheinungen auftreten, muss die Be-
handlung mit KYPROLIS abgebrochen werden. Eine Behandlung mit KYPROLIS in der Kombination KRd mit mehr als 18 Zyklen bedarf eines erneuten begriindeten Gesuches
um Kostengutsprache an den Krankenversicherer. Dieser entscheidet Uber die Kostengutsprache nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes, der Anhand des
Gesuchs um Kostengutsprache den Nutzen einer Fortsetzung der Therapie evaluiert.

JARDIANCE BoehringerIngelheim (Schweiz) 070620
Filmtabl 10 mg 30 Stk GmbH 20244 74.20 50.35
Filmtabl 10 mg 90 Stk 20244 189.55 150.85

Limitation alt:

Zur Behandlung von Patienten mit einem Typ 2 Diabetes mellitus, wenn durch Diat und gesteigerte kdrperliche Aktivitat keine ausreichende Kontrolle der Glykamie
erreicht wird:

Als Monotherapie bei Patienten, die nicht mit Metformin behandelt werden konnen.

In Kombination mit Metformin, alleine oder in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff oder Insulin, alleine oder in Kombination mit Metformin und/oder
Sulfonylharnstoff, wenn mit diesen Behandlungen keine ausreichende Kontrolle der Glykamie erreicht wird.

Kombinationstherapien mit weiteren Antidiabetika bedirfen der vorgéngigen Gutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des
Vertrauensarztes.

Limitation neu:

Zur Behandlung von Patienten mit einem Typ 2 Diabetes mellitus, wenn durch Diat und gesteigerte kdrperliche Aktivitat keine ausreichende Kontrolle der Glykamie
erreicht wird:

Als Monotherapie bei Patienten, die nicht mit Metformin behandelt werden konnen.

In Kambination mit Metformin, alleine oder in Kombination mit einem Sulfonylharnstoff, Metformin, alleine oder in Kombination mit einem DPP4-Inhibitor oder Insulin,
alleine oder in Kombination mit Metformin und/oder Sulfonylharnstoff, wenn mit diesen Behandlungen keine ausreichende Kontrolle der Glykamie erreicht wird.
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50/17 BETAUBUNGSMITTEL

Rezeptsperrung

Swissmedic, Abteilung Betdubungsmittel

Rezeptsperrung
Folgende Rezepte sind gesperrt

Kanton Block-Nrn. Rezept-Nrn.
Aargau 229351D 5733751-5733775
Bern 243989D 6099718
Genf 210952 F 5273776-5273800
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