
SAPP Workshop 17.3.22: Das VIRUS im Dialog“. SARS CoV2-Infektion 
und mRNA Impfstoffe bei schwangeren und nichtschwangeren Frauen 

Liebe Kolleginnen und Kollegen

An unserem diesjährigen Workshop widmen wir uns dem anspruchsvollen Thema
Covid-19 in der Population von schwangeren und nichtschwangeren Frauen. Nach zwei
Jahren sind wir bei Covid-19 sowohl in der Diagnostik als auch in der Datenerfassung
und Risikobeurteilung sowie in der Therapie immer noch am „Arbeiten am Unwissen“.
Zwar gibt es in der wissenschaftlichen Weltliteratur eine Explosion von Publikationen,
doch ist die Güte der Daten oftmals (noch) nicht beurteilbar bzw. zumindest
fragwürdig. In dieser unsicheren Situation benötigen wir eine wissenschaftliche
Neugierde. Aus diesem Grund versuchen wir heute eine offene Betrachtungsweise, in
der die verschiedenen Quellen und Meinungen aus der evidenzbasierten Wissenschaft
und den persönlichen klinischen und epidemiologischen Erfahrungen in einem Dialog
zum Tragen kommen. Allerdings möchten wir explizit festhalten, dass die gezeigten
Daten und Empfehlungen im besten Fall eine Momentaufnahme (grösstenteils auch
eine Retrospektive) sind und wir jede Entwicklung bzgl. der Krankheit und ihrem
Management im Auge behalten und allenfalls adaptieren müssen. Im Folgenden finden
Sie eine Zusammenstellung der Kernfolien aller Vorträge. Bei Fragen stehen wir
jederzeit zur Verfügung: info@sappinfo.ch www.sappinfo.ch

mailto:info@sappinfo.ch


 

Programm Workshop  
 
14:30 Begrüssung  

14:35-15:00 Einführung: SARS CoV2 im Dialog mit der Ethik (R. 

Baumann-Hölzle) 

15:00-15:20 1. Charakterisierung von Schwangeren mit einem schweren 

Verlauf einer Covid-19 Infektion (allgemein und geburtshilflich) 

am USB (I. Hösli)  

15:20-15:35 Diskussion Referat 1  

15:35-15:55 2. Schwangere geimpft vs. ungeimpft – was sagt die 

Literatur - aktuelle Empfehlungen (O. Lapaire)  

15:55-16.10 Diskussion Referat 2 

16:10-16:25  PAUSE     

16:25-16:45 3. Charakterisierung der unerwünschten Wirkungen der 

mRNA Impfstoffe bei Frauen im gebärfähigen Alter (Th. 

Stammschulte) 

16:45-17:00 Diskussion Referat 3 

17:00-17:15 4. Pharmakokinetikdaten der mRNA Impfstoffe und ihre pot. 

Bedeutung für das (ungeborene) Kind (U. von Mandach) 

17:15-17:25  Diskussion Referat 4 

17:25-17:45  Zusammenfassung weitere Fragen (alle) 



SARS-CoV2 im Dialog mit der Ethik

Ethische Reflexion mit Beispielen aus

dem Gesundheits- und Sozialwesen

Dr. theol. Ruth Baumann-Hölzle

Stiftung Dialog Ethik Zürich
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Pandemieplan Schweiz

Quelle: BAG (2018), Influenza-Pandemieplan Schweiz, S. 13, Abb. I.2.1

© Stiftung Dialog Ethik



Fremdgefährdung und 
Verhältnismässigkeit

Staatsgewalt 
Fremdgefährdung

Anspruch auf Integrität

© Stiftung Dialog Ethik



Eskalationsmodell

© Stiftung Dialog Ethik

Perspektive der Betroffenen

Perspektive der Handelnden

Moralische Verletzung Moralischer ZusammenbruchMoralischer Stress

Moralische Verfehlung Moralisches VerbrechenMoralisches Versagen

Zunehmende Eingriffstiefe 

in die moralische Integrität

Zunehmende Intentionalität 

der Grenzüberschreitung

Stressreaktionen aufgrund einer 

Dilemmasituation infolge (vermeidbarer) 

äußerer Rahmenbedingungen

Erschütterungen von Grundüberzeugungen 

infolge (vermeidbaren) andauernden Stres-

ses od. schwerer traumatischer Ereignisse

Länger andauernde bis irreversible Störung 

der Grundüberzeugungen infolge starken 

Stresses oder eines schweren Traumas

Unbeabsichtigtes oder aufgrund der 

Umstände erzwungenes Handeln gegen 

wichtige moralische Grundüberzeugungen 

Bewusstes, aber aufgrund der Umstände 

(vermeintlich) erzwungenes Handeln gegen 

moralische Grundüberzeugungen 

Bewusstes Handeln gegen moralische 

Grundüberzeugungen unter Wissen um die 

Folgen für die eigene Vorteilsnahme



Schlussfolgerungen

▪ Die Eskalationsstufen machen die moralische 
Vulnerabilität des Menschen deutlich. Sie zeigen 
zugleich die Notwendigkeit, als Antwort auf diese 
Vulnerabilität den Wert der Humanität, der 
Solidarität und der Menschenrechte zu betonen.

▪ Aus medizinethischer Perspektive heraus lässt sich 
angesichts der moralischen Eskalation eine 
Verpflichtung zur Intervention und Prävention auf 
Ebene des individuellen Verhaltens bis hin zum 
staatlichen Handeln formulieren.

© Stiftung Dialog Ethik



Deklaration Interessenskonflikte
Ruth Baumann-Hölzle

• Finanzielle oder Eigentümerinteressen: Institutsleitung der 
Stiftung Cerebral

• Tätigkeiten für die pharmazeutische Industrie und andere 
Firmen des Gesundheitssystems: Beratungsmandate in 
Spitälern

• Drittmittel / Spenden: Innosuisse und Stiftungen

• Persönliche Beziehungen:Keine

• Sonstige Mitgliedschaften: AEM (Akademie für Ethik in der 
Medizin), Vorstandsmitglied Stiftung Cerebral, Adversary
Board Forum Gesundheit Luzern, Mitglied der Kantonalen 
Ethikkommission des Kantons Zürich (KEK)



Irene Hösli

Chefärztin Geburtshilfe und Schwangerschaftsmedizin

Universitätsspital Basel

Charakterisierung von 
Schwangeren mit einem 

schweren Verlauf einer COVID-
19 Infektion am USB

Frauenklinik

Workshop 17.3.2022 online



12.Februar 2020



Klinische Symptome bei Schwangeren mit COVID-19

Lassi Z et al. J Glob Health 2021 Jun 30;11:05018. 



Wildtyp und variants of concern in der Schweiz

BAG COVID-19 in der Schweiz

Wildtyp (März 20-Feb 21) Alpha (Feb 21-Jun 21) Delta (Jun 21-Jan 22) Omicron (Jan 22-

Hospitalisation:
1:10 symptomatischen
Schwangeren

Hospitalisation:
1:7 symptomatischen
Schwangeren

29.03.2022 12





Zusammenfassung

• Pandemie hat Flut an Publikationen ausgelöst

• Internationale Zusammenarbeit

• Vorwiegend epidemiologische Daten (vor Impfung)

• Maternales und neonatales Outcome komplex und 
abhängig von vielen  anderen Faktoren als Virusinfektion:

• Unterschiedlicher Zugang zum Gesundheitswesen, 
sozioökomische Situation, Stresssituation

• Höhere Rate an Hospitalisationen bedingt durch 
frühzeitigere Intervention bei Schwangeren

• Was lernen wir für die Zukunft?



Deklaration Interessenskonflikte
Irene Hösli

• Finanzielle oder Eigentümerinteressen: keine

• Tätigkeiten für die pharmazeutische Industrie 
und andere Firmen des Gesundheitssystems: 
Beratungstätigkeit bei EFFIK

• Drittmittel / Spenden: keine

• Persönliche Beziehungen: Co-Präsidentin SAPP

• Sonstige Mitgliedschaften: SGGG, AFMM, SGUM



Schwangere geimpft versus ungeimpft
– was sagt die Literatur - aktuelle Empfehlungen 

Prof. Dr. med. Olav Lapaire
Frauenklinik, Universitätsspital Basel



Stock SJ et al. Nature Medicine



Wie gut schützt die COVID-19 Impfung (mRNA) vor 
Ansteckung?

• Der Schutz vor einer Ansteckung nach einer Impfung mit 
einem mRNA-Impfstoff ist abhängig vom Virus-Subtyp, der 
aktuell in der Bevölkerung zirkuliert.

• Vor dem ursprünglichen SARS-CoV-2 Virus betrug der Schutz 
um 95%.

• Aktuell ist das sogenannte «Omikron»-Virus am 
Verbreitesten. Hier beträgt der Impfschutz 40% Schutz vor 
einer Infektion/Ansteckung.

• 80% Schutz vor schwerem Verlauf und langwierige 
Komplikationen (wie z.B. Long COVID). Dieser ist bei unter 
60-Jährigen wahrscheinlich höher.



Perinatale Mortalität - Schwangere ungeimpft vs. geimpft

4-fach höhere Mortalität

95% CI 2.9−6.4 95% CI 1,9−9,2

Stock SJ et al. SARS-CoV-2 infection and COVID-19 vaccination rates in pregnant women in 
Scotland. Nat Med. 2022 Mar;28(3):504-512. doi: 10.1038/s41591-021-01666-2. Epub 2022 Jan 
13. Erratum in: Nat Med. 2022 Feb 4;: PMID: 35027756.



Engjom H et al. Severe COVID-19 in pregnancy is almost exclusively limited to unvaccinated women - time 
for policies to change. Lancet Reg Health Eur. 2022 Feb;13:100313.



Vorteile einer SARS-CoV-2 mRNA Impfung*

• Reduktion von maternalen SARS-CoV-2 Infektionen.

• Reduktion von maternalen COVID-19 Erkrankungen jeden 
Schwerengrades (inclusive schwere und lebensbedrohliche 
Erkrankungen).

• Reduktion von perinatalen Todesfällen.

• Reduktion von COVID-19 erkrankten Neugeborenen bis zum 
Lebensalter von 6 Monaten durch Transfer von mütterlichen 
Antikörpern transplazentar und via Muttermilch. 

• Protektive Antikörper sind 14 Tage nach erster maternaler 
Impfung im Nabelschnurblut nachweisbar und persistieren 
/schützen das Kind mindestens 6 Monate. 

*Fu W et al. Systematic review of the safety, immunogenicity, and effectiveness of 
COVID-19 vaccines in pregnant and lactating individuals and their infants. Int J 
Gynaecol Obstet 2022;156:406-17.



Deklaration Interessenskonflikte
Olav Lapaire

• Finanzielle oder Eigentümerinteressen: Keine 

• Tätigkeiten für die pharmazeutische Industrie und andere 
Firmen des Gesundheitssystems: O. Lapaire received 
honoraria from Roche for lectures. O. Lapaire participated 
in an advisory board for Roche.

• Drittmittel / Spenden: Keine

• Persönliche Beziehungen: Beisitzer Vorstand SAPP

• Sonstige Mitgliedschaften: FMH, SGUMGG, AFMM 



Dr. med. Thomas Stammschulte

Leiter Einheit Pharmacovigilance

Charakterisierung der unerwünschten 
Wirkungen der mRNA Impfstoffe 

gegen Covid-19 bei Frauen im 
gebärfähigen Alter 



Reaktion Vaxigrip tetra

18-60 J

Comirnaty

1. Dosis

18-55 J

Comirnaty

2. Dosis

18-55 J

Moderna

1. Dosis

Moderna

2. Dosis

Fieber ≥ 1%  <10% 3% 17% 0,8% 15,5%

Schüttelfrost ≥ 1%  <10% 9% 41% 8,3% 44,2%

Kopfschmerzen 27,8% 32% 51% 32,7% 58,6%

Myalgie 23 % 24% 45% 22,7% 58%

Unwohlsein 19,2%

Fatigue ≥ 0,1%, < 1% 50% 59% 37,2% 65,3%

Nausea / Vomiting ≥ 0,1%, < 1%

(Nausea)

0

(Vomiting)

2%

(Vomiting)

8,3% 19%

Vergleich systemische Reaktionen: 
quadrivalenter Influenza Impfstoff vs. mRNA Covid-Impfstoffe

Daten aus EU Fachinfo, SwissPAR und EPAR



Schweregrad der gemeldeten Verdachtsfälle (kumuliert für alle 
Covid-19 Impfstoffe)

Berichtszeitraum 01.01.2021–08.03.2022



Unterschiede Geschlecht bei einzelnen Reaktionen 

Auswertung Verdachtsmeldungen zu Covid-19 Impfstoffen, Stand 08.03.2022

Reaction Anzahl Meldungen Anteil Female Anteil Female %

Pyrexia 3196 2068 64.7

Headache 2951 1987 67.3

Chills 1762 1158 65.7

Fatigue 1641 1553 94.6

Myalgia 1294 868 67.1

Dizzines 937 655 69.9

Arthralgia 837 552 65.9

Herpes zoster 716 426 59.5

Urticaria 690 409 59.3

Skin reaction (Covid-Arm) 636 576 90.6

Vomiting 462 343 74.2

Lymphadenopathy 441 401 90.9

Myo-/Perikarditis 381 88 23.1

Anaphylactic reaction 46 44 95.7
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• Anfang Oktober 2021: 310 Meldungen zu Menstruationsstörungen, 74 % 

beziehen sich auf Spikevax (bei 10,2 Mio. Impfdosen insgesamt, 3,45 Mio. 

Comirnaty, 6,75 Mio. Spikevax)

• Update Mitte März 2022: 540 Meldungen bei 15,6 Mio. Impfdosen

• Meldungen zu 89% von betroffenen Frauen selbst, mittleres Alter 37 (18–

57 Jahre)

• Am häufigsten verstärkte und häufigere Blutungen sowie 

Zwischenblutungen und Schmerzen, gefolgt von seltener auftretender 

Blutung sowie Ausbleiben der Blutung.

• In Mehrzahl der Berichte neben Menstruationsstörungen weitere 

Reaktionen, am häufigsten Fieber, Kopfschmerzen, Müdigkeit, 

Schüttelfrost und Übelkeit.

→ Meldungen weltweit führen zu (geförderten) Studien  

Spontanmeldungen zu Menstruationsstörungen

Auswertung Swissmedic Datenbank Stand Oktober 2021 / Mitte März 2022



• Durch Spontanmeldungen von medizinischen Fachpersonen und 

Betroffene selbst konnten zeitnah Hinweise auf mögliche 

Nebenwirkungen der Covid-19 Impfstoffe gewonnen werden

• Es gibt bei einigen unerwünschten Wirkungen der Covid-19 

Impfstoffe Hinweise auf ein geschlechtsabhängiges Risiko

• Störungen der Menstruation durch die Covid-19 Impfstoffe 

werden international weiter untersucht, die bisherigen 

Erkenntnisse sprechen für eher geringfügige und vorübergehende 

Auswirkungen

• Swissmedic informiert medizinische Fachpersonen und die 

Öffentlichkeit zeitnah über aktuelle Erkenntnisse zum 

Sicherheitsprofil der Covid-19 Impfstoffe

Zusammenfassung



Deklaration Interessenskonflikte
Thomas Stammschulte

• Finanzielle oder Eigentümerinteressen: keine

• Tätigkeiten für die pharmazeutische Industrie und 
andere Firmen des Gesundheitssystems: nein

• Drittmittel / Spenden: keine

• Persönliche Beziehungen: keine

• Sonstige Mitgliedschaften: Deutsche Gesellschaft für 
Innere Medizin (DGIM), International Society of
Pharmacovigilance (ISoP)



Pharmakokinetikdaten der mRNA Impfstoffe 
und ihre pot. Bedeutung 

für das (ungeborene) Kind

Prof. Dr. pharm. Ursula von Mandach
SAPP Zürich

info@sappinfo.ch
www.sappinfo.ch

mailto:info@sappinfo.ch


Pharmakokinetik: Welche Daten liegen vor?

Non Clinical Evaluation Report. Pfizer. Australia Jan. 2021 
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-2389-06.pdf

• In vivo beim Menschen keine Daten mit den 
Handelspräparaten

• In vivo und in vitro Daten beim Tier:
1. Pharmakokinetik LNP
2. Pharmakokinetik kodiertes Protein (Spike Protein): 
Gewebeverteilung von Luziferase-kodierender mRNA 
als Surrogat für die Impfstoff-mRNA in der LNP-Formulierung



Ergebnisse
• Eliminierung beider Lipide aus dem Plasma: langsam, mit einer 

terminalen Eliminationszeit von 73 h für ALC-0159 und 139 h für ALC-
0315.

• Die Geweberetention in der Leber war für ALC-0159 ebenfalls kürzer als 
für ALC-0315; die Konzentration von ALC-0315 im Lebergewebe war am 
Tag 14 noch nachweisbar, während ALC-0159 nicht mehr quantifizierbar 
war. 

• Beide Hilfsstoffe wurden mit den Faeces ausgeschieden (~50% der 
Dosis für ALC-0159 und ~1% der Dosis für ALC-0315 in 14 Tagen). Im 
Urin wurden keine unveränderten Lipide nachgewiesen. 

Non Clinical Evaluation Report. Pfizer. Australia Jan. 2021 
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-2389-06.pdf

Pharmakokinetik LNP: Plasmakinetik



Pharmakokinetik: Verteilung radioaktiv markierter LNP
Ergebnisse

Non Clinical Evaluation Report. Pfizer. Australia Jan. 2021 
https://www.tga.gov.au/sites/default/files/foi-2389-06.pdf

NN

Leber

Ovarien

Milz

Plasma

KM

(n=3/Geschlecht/Zeitpunkt)



Bioluminescence measurement in the liver using luciferase encoding mRNA-LNP

Ergebnisse
• Luciferase zeigt sich hauptsächlich an der Injektionsstelle.
• Luziferase wird auch in der Leber exprimiert.

Pharmakokinetik kodiertes Protein
Verteilung und Abbau von Luciferase-kodierender mRNA eingekapselt in LNP



Bedeutung der Ergebnisse

Allgemein
• Die Toxizität des mRNA Impfstoffs ist begrenzt, solange der Impfstoff und 

damit die Synthese des Spike-Proteins auf die Injektionsstelle innerhalb des 
Muskelgewebes beschränkt bleibt.

• Die Tieruntersuchungen zeigen, dass dies nicht der Fall ist. Eine längere 
Anflutzeit der LNP in die Organe ist zu erwarten. Die Lipidaufnahme korreliert 
mit der mRNA-Expression des Proteins in der Leber.

Schwangerschaft
• Ohne Gegenbeweis kann man davon ausgehen, dass die mRNA Expression 

auch bei anderen Organen gegeben ist. Damit sind diese Organe den 
Wirkungen des Spike-Proteins und der  Immunreaktion gegen das Spike-
Protein ausgesetzt.

Stillzeit
• Die Aufnahme der LNP (des Impfstoffs) in die Brustdrüsenzellen ist 

wahrscheinlich. 
• Eine PCR-basierte Studie fand keine mRNA in der Muttermilch, aber die 

Methodik der Studie ist fragwürdig (Golan Y et al. JAMA Pediatr 2021 Oct; 
175: 1069–71.). 



Deklaration Interessenskonflikte
Ursula von Mandach

• Finanzielle oder Eigentümerinteressen: keine

• Tätigkeiten für die pharmazeutische Industrie und 
andere Firmen des Gesundheitssystems: keine

• Drittmittel / Spenden: keine

• Persönliche Beziehungen: Präsidentin SAPP

• Sonstige Mitgliedschaften: SAPhW, pharmaSuisse, 
AAV



Die nächste Fortbildung der SAPP 2022

3.11.22 SAPP Tagung. Thema: «Die Frühgeburt»

Programm folgt



In Vorbereitung für ein nationales Arzneimittelverzeichnis für Schwangere und 

Stillende hat die SAPP bereits harmonisierte Indikationen, Applikationsarten und 

Maximaldosierungen für Schwangere und Stillende in Tabellenform zum online 

Gebrauch (Web und Apps) im Arzneimittelkompendium AmiKo verfasst

https://amiko.oddb.org/de/fulltext?keyword=SAPP&key=sapp

Beispiel:

https://amiko.oddb.org/de/fulltext?keyword=SAPP&key=sapp


Besten Dank für Ihre Teilnahme.

Geben Sie uns Ihre Stimme 

Aktivieren Sie den link /QR Code und beantworten Sie die Frage

(Zeitaufwand einige Sek.)
Nationales Arzneimittelverzeichnis für 

Schwangere und Stillende

Nationales Arzneimittelverzeichnis für Schwangere und Stillende

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfoq3JNabt2xhAfCxiaO8raycD0CHgXm5AIGQDj-2cC5FYRmA/viewform
https://forms.gle/4CeRH3trMffHrcqW6

