
In den letzten Wochen gab es Medienbe-
richte über die Sicherheit von Impfstoffen gegen Hu-
mane Papillomaviren (HPV). Swissmedic, zuständig für 
die Zulassung und die anschliessende Überwachung der 
Impfstoffe, hat hierzu auf ihrer Webseite eine aktuelle 
Bewertung publiziert. Diese deckt sich mit der Einschät-
zung des Bundesamts für Gesundheit (BAG) und der 
Eidgenössischen Kommission für Impffragen (EKIF). Sie 
ist nachfolgend im Wortlaut wiedergegeben. 
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Impfstoffe gegen Humane 
Papillomaviren 

Aktualisierte Informationen und 
Hinweise zur Sicherheit

Nutzen und Risiken der HPV-Impf-
stoffe werden in der Öffentlichkeit 
erneut diskutiert. Die beiden HPV-
Impfstoffe Gardasil® und Cervarix® 

sind namentlich zugelassen zur Vor-
beugung von Krebserkrankungen 
des Gebärmutterhalses (Cervixkar-
zinom), die in einem hohen Prozent-
satz durch einige HPV verursacht 
werden.

Beide Präparate sind weltweit seit 
Jahren auf dem Markt. Swissmedic 
– zuständig für die Zulassung und 
die anschliessende Überwachung 
der Impfstoffe – sowie das Bundes-
amt für Gesundheit (BAG), zusam-
men mit der Eidgenössischen Kom-
mission für Impffragen (EKIF) 
verantwortlich für die Impfempfeh-
lungen, bewerten das Nutzen-Risi-
ko-Verhältnis beider Impfstoffe wei-
terhin als positiv.

Infektion mit HPV und ihre 
Folgen
Ein grosser Teil der Bevölkerung 
(70–80 % der sexuell aktiven Män-
ner und Frauen) infiziert sich im 
Laufe des Lebens mit HP-Viren, be-
sonders betroffen sind die 16-bis 
25-Jährigen. Die Infektion wird 
grösstenteils sexuell übertragen. 
Während sie in 90 % der Fälle fol-
genlos heilt, kann sie bei einem Teil 
der Infizierten bestehen bleiben 
und nach Jahren zu Gebärmutter-
halskrebs und seltener zu anderen 
Tumoren der Genitalschleimhäute 
führen.

Die HPV Typ 16 und 18 werden für 
etwa 70 % der Erkrankungen an Ge-
bärmutterhalskrebs verantwortlich 
gemacht. Gemäss Angaben der 
Schweizer Krebsliga wird geschätzt, 
dass in der Schweiz jährlich etwa 
250 Frauen an Gebärmutterhals-
krebs erkranken und etwa 90 an der 
Krankheit sterben (Zahlen aus dem 
Zeitraum 2004 bis 2008). Mehr In-
formationen:
www.bag.admin.ch/themen/medi-
zin/00682/00684/03853/index.
html?lang=de

Nutzen der HPV-Impfung

Präparate
Als erster HPV-Impfstoff wurde En-
de 2006 Gardasil® in der Schweiz 
und im gleichen Zeitraum auch inter-
national zugelassen. Er wirkt gegen 
die tumorerzeugenden HPV Typ 16 
und 18 sowie gegen Typ 6 und 11, 
die zu Genitalwarzen führen. Das im 
Frühjahr 2010 zugelassene Cerva-
rix® wirkt gegen HPV 16 und 18 und 
somit nur vorbeugend gegen Tumo-
ren. Die Impfung sollte vor Beginn 
der sexuellen Aktivität abgeschlos-
sen sein. Deshalb empfiehlt das 
BAG, die Impfung frühzeitig, im Al-
ter zwischen 11 und 14 Jahren, 
durchzuführen. Gegen eine HPV-In-
fektion, die bereits vor der Impfung 
erfolgte, wirkt die Impfung nicht. 
Sie schützt aber immer noch vor 
den anderen HPV-Typen, welche 
durch den Impfstoff abgedeckt wer-
den.

Klinische Studien
Die Resultate grosser klinischer Stu-
dien, durchgeführt im Rahmen der 
Zulassung, belegten, dass die HPV-
Impfstoffe wirksam vor der Infekti-
on mit den entsprechenden HPV 
Typen schützen und Vorstufen von 

Gebärmutterhalskrebs vorbeu-
gen1,2,3. Für Gardasil® ist ausser-
dem gezeigt, dass es vor Genital-
warzen schützt1.

Studien nach der Markteinführung
Mittlerweile gibt es grosse bevölke-
rungsbasierte Studien, die nach der 
Einführung der HPV-Impfungen 
durchgeführt wurden. Diese Studi-
en bestätigen die Wirksamkeit der 
HPV-Impfung unter Alltagsbedin-
gungen. Sie stammen aus verschie-
denen Ländern und Kontinenten 
(Australien, USA, Europa). 

Eine australische Studie zeigte ei-
ne progressive Abnahme hochgradi-
ger Vorstufen von Gebärmutterhals-
krebs nach Einführung der 
HPV-Impfung bei Frauen unter 18 
Jahren4. Langzeitbeobachtungen 
werden zeigen, wie sich die HPV-
Impfung auf die Häufigkeit von Ge-
bärmutterhalskrebs selber auswirkt. 

Eine grosse Studie aus Däne-
mark5 bestätigt die Schutzwirkung 
von Gardasil gegen Genitalwarzen: 
bei 0,01 % Geimpften traten inner-
halb von 3,5 Jahren Genitalwarzen 
auf, im Vergleich zu 1,5 % bei Unge-
impften. Eine Reihe weiterer Studi-
en zeigte eine rückläufige Häufigkeit 
von HPV-Infektionen und HPV-be-
dingten Erkrankungen nach HPV-
Impfung6–12.

In der Schweiz hat zudem das 
BAG eine Studie lanciert, um die 
Auswirkungen der HPV-Impfstoffe 
auf Krebsvorstufen und Krebser-
krankungen am Gebärmutterhals in 
unserem Land zu untersuchen.

Sicherheit der HPV-Impfstoffe
Die Risiken der HPV-Impfstoffe wer-
den in der Schweiz und internatio-
nal, besonders auch von der Weltge-
sundheitsorganisation WHO, 
weiterhin engmaschig überwacht 
und nachverfolgt. Inzwischen be-
steht weltweit sehr grosse Erfah-
rung mit beiden Präparaten. In der 
Schweiz betrifft sie vor allem Garda-
sil®. Mit diesem Impfstoff wurden in 
unserem Land seit sieben Jahren 
schätzungsweise 200 000 Personen 
geimpft und weltweit wurden be-
reits über 175 Millionen Impfdosen 
verabreicht13.

Häufigere und gut bekannte uner-
wünschte Arzneimittelwirkungen 
(UAW) sind Schmerz oder Entzün-
dungszeichen an der Injektionsstel-
le, Kopfweh, Fieber, Unwohlsein 
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und grippeartige Symptome (z. B. 
Gliederschmerzen). Mit solchen 
Symptomen, die sich in aller Regel 
spontan erholen, ist grundsätzlich 
bei Impfungen zu rechnen.

UAW-Meldungen aus der Schweiz
Zwischen 2007 bis heute (Stand der 
Datenbank 11. September 2014) hat 
Swissmedic insgesamt 167 Berich-
te vermuteter UAW der HPV-Impf-
stoffe aus unserem Land registriert. 
164 davon betreffen Gardasil®, was 
durch dessen höheren Markanteil 
erklärt sein dürfte. Die Zahl der Mel-
dungen liegt seit 2010 zwischen 10 
und 30 pro Jahr. Im Jahr 2009 er-
reichte sie mit 61 ein Maximum, da 
regional systematisch auch leichte-
re, nicht-meldepflichtige Ereignisse 
erfasst und weitergeleitet wurden.

Von den 167 Meldungen wurden 
62 % als «nicht-schwerwiegend» 
und 27 % als «medizinisch wichtig» 
eingestuft. Bei 11 % kam es zu 
schwereren Folgen, z.B. Spitalein-
weisung. Keine der Meldungen be-
traf einen Todesfall.

Die Meldungen sprechen für ein 
günstiges Nebenwirkungsprofil und 
entsprechen den ausführlich in der 
Arzneimittelinformation aufgeführ-
ten Risiken der Impfstoffe. Wegen 
Berichten über plötzliche Ohnmacht 
unmittelbar nach der Impfung («va-
sovagale Synkopen») haben Swiss-
medic und BAG frühzeitig und erfolg-
reich neue Vorsichtsmassnahmen 
veranlasst: Die Mädchen sollen wäh-
rend und nach der Impfung sitzen 
oder liegen. Dabei handelt es sich 
um eine unerwünschte Wirkung, die 
allgemein bei Injektionen auftreten 
kann. Sie ist harmlos, wenn Stürze 
und dadurch ausgelöste Verletzun-
gen vermieden werden.

Studien zur Sicherheit der Impfstof-
fe nach der Zulassung
Seltene UAW-Meldungen nach der 
Markteinführung betreffen schwer-
wiegende Ereignisse, die sorgfältig 
abgeklärt und als Sicherheitssignale 
weiter begutachtet wurden.

Auf internationaler Ebene zählen 
dazu Autoimmunkrankheiten, be-
sonders auch multiple Sklerose und 
Entzündungen des zentralen Ner-
vensystems. Zur weiteren Klärung 
sind in solchen Situationen epide-
miologische Studien heranzuziehen. 
Heute liegen eine ganze Reihe sol-
cher Untersuchungen vor. Erwähnt 

sei die grosse Studie in Dänemark 
und Schweden14, die fast 300 000 
geimpfte und nahezu 700 000 nicht 
geimpfte junge Frauen verglich. 
Chao und Mitautoren15 untersuch-
ten das Auftreten von Autoim-
munkrankheiten und Klein16 wertete 
Behandlungen in Notfallstationen 
und Spitaleinweisungen bei fast 
190 000 Frauen aus, die mindestens 
eine Impfdosis erhalten hatten. Sie 
haben ein erhöhtes Risiko für diese 
Krankheitsbilder nach HPV-Imp-
fung, insbesondere für Autoim-
munkrankheiten wie multiple Skle-
rose, nicht bestätigt. Zum gleichen 
Schluss kam das «Global Advisory 
Committee on Vaccine Safety 
(GACVS)» der WHO in Statements 
201313 und 201417.

Swissmedic – zuständig für die 
Zulassung und die anschliessende 
Überwachung der Impfstoffe – so-
wie das Bundesamt für Gesundheit 
(BAG), zusammen mit der Eidge-
nössischen Kommission für Impf-
fragen (EKIF) verantwortlich für die 
Impfempfehlungen, bewerten aktu-
ell das Nutzen-Risiko-Verhältnis bei-
der Impfstoffe weiterhin als positiv.

Swissmedic wie auch die Behör-
den des Auslands, die WHO und 
das BAG verfolgen neue Erkenntnis-
se zu Nutzen und Risiken der HPV-
Impfstoffe laufend. Bei deren Be-
gutachtung bezieht Swissmedic 
ihre externen Impfstoffexperten ein 
und sorgt dafür, dass die Arzneimit-
telinformationen (siehe www.
swissmedicinfo.ch/ ) auf den neus-
ten Stand gebracht werden. ■

Kontakt
Bundesamt für Gesundheit
Direktionsbereich Öffentliche Gesundheit
Abteilung Übertragbare Krankheiten
Telefon 058 463 87 06

Weitere Informationen
Schweizerisches Heilmittelinstitut  
Swissmedic: www.swissmedic.ch 

Der obige Text ist auch zu finden unter
www.swissmedic.ch/marktueber-
wachung/00135/00157/02468/index.
html?lang=de
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