RSV-Prophylaxe mit Nirsevimab
bei Neugeborenen und Sauglingen

>

\,'\/")

Wovor schiitzt die Prophylaxe?

RSV-Erkrankungen der unteren Atemwege

Schnupfen

Mittelohr-
entzlindung

Kurzatmigkeit Bronchitis

Bronchiolitis Lungenentziindung

Typische Erkaltungs- Erkrankung der unteren
symptome Atemwege

Besonders bei Kindern in den ersten
Lebensmonaten kann es innerhalb von
wenigen Tagen zur schweren lebensbe-
drohlichen Erkrankung der unteren
Atemwege kommen.

Die Erkrankung kann auf die oberen
Atemwege beschrankt sein.

mogliche Folgen

e Krankenhauseinweisung
e intensivmedizinische Behandlung
e sehrselten auch Tod

Fiir wen und wann ist die Prophylaxe empfohlen?

. Neu.geborene und §§uglinge tEine versdumte Nirsevimab-Gabe
m vor ihrer 1. RSV-Saison soll innerhalb der 1. RSV- Saison
h oglich hgeh
& Genauer Zeitpunkt hangt :\::errézlrl]stmogllc B
vom Geburtsmonat ab ’
s Monat fiir die Prophylaxe RSV-Saison

Kinder mit Geburtsmonaten Oktober - Marz
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Kinder mit Geburtsmonaten April - September
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kurz vor der
RSV-Saison

Wo wird die Prophylaxe durchgefiihrt?

Terminvereinbarung
zur Prophylaxe in
Kinderarztpraxis

Ist das Kind in der
RSV-Saison geboren?
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Terminvereinbarungin
der Kinderarztpraxis
(rasch nach der Geburt,
z.B.zur U2)

Wo wurde das
Kind geboren?

Im Krankenhaus, z. B.
bei der U2
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Respiratorisches

Synzytial-Virus (RSV)

RSV-Saison: In der Regel
zwischen Oktober und Marz

Beinahe alle Kinder erkranken
bis zu ihrem 2. Geburtstag an
RSV.

In den ersten 6 Lebensmona-
ten sind Kinder besonders
gefahrdet, schwer zu erkran-
ken.

RSV-Erkrankungen sind bei
Sduglingen in Deutschland die
haufigste Ursache fiir Kranken-
hauseinweisungen.

Etwa 80 % der schweren
RSV-Infektionen treten bei
zuvor gesunden Sauglingen
auf.

Kinder mit Risiken wie u.a.
Friihgeburt oder angeborene
Herzfehler sind besonders
gefdhrdet.

Wie funktioniert die
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Prophylaxe?
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Durch die Verabreichung vorgefertig-

ter, monoklonaler Antikorper kommt
es zur passiven Immunisierung
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Einmalige
Verabreichung

Sofortiger Schutz
unmittelbar nach
Verabreichung bis zum
Ende der RSV-Saison
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Antworten auf haufig gestellte
Fragen zur RSV-Prophylaxe mit
dem Wirkstoff Nirsevimab
(Handelsname: Beyfortus)

Wie sicher ist die Prophylaxe mit Beyfortus?

Beyfortus wird in der Regel gut vertragen. Nach der Verab-
reichung konnen voriibergehend Schmerzen, eine Rétung
und Schwellung an der Injektionsstelle oder Ausschlag
auftreten. Die Reaktionen auf die RSV-Prophylaxe klingen
in der Regel innerhalb weniger Tage ab.

Wie wirksam ist die Prophylaxe mit Beyfortus?

Beyfortus schiitzt mit einer hohen Wirksamkeit vor schwe-
ren RSV-Erkrankungen der unteren Atemwege. Das Risiko
einer schweren RSV-Erkrankung wird bei Sauglingen unter
einem Jahr durch Beyfortus um etwa 80 % verringert. Beim
monoklonalen Antikorper Beyfortus ist die Schutzdauer
geringer als bei aktiven Impfungen. Grund dafiir ist, dass
durch eine passive Immunisierung keine zellulare Immun-
antwort gefordert wird. Der Schutz von Beyfortus halt in
der Regel Uber die gesamte RSV-Saison. Bisherige Daten
weisen darauf hin, dass die RSV-Prophylaxe im Sduglingsal-
ter nicht zu einer Verschiebung der RSV-Krankheitslast in
das 2. Lebensjahr fiihrt. Auch wird der Aufbau einer natdirli-
chen Immunantwort gegen RSV nicht beeintrachtigt.

Warum wird die RSV-Prophylaxe nur fiir Kinder im
ersten Lebensjahr empfohlen?

Das hochste Risiko flir schwere RSV-Erkrankungen haben
Kinder im ersten Lebensjahr. Besonders hoch ist das Risiko
bei Neugeborenen und Sauglingen unter 6 Monaten.
Kinder, die bereits eine RSV-Saison erlebt haben, haben
wahrscheinlich schon eine RSV-Infektion durchgemacht
und erkranken bei Folgeinfektionen nicht mehr so schwer.

Sollen auch Kinder mit Risikofaktoren fiir schwere
RSV-Erkrankungen Beyfortus erhalten?

Ja, die Empfehlung der STIKO schliel3t auch Neugeborene
jeden Gestationsalters und Sauglinge mit bekannten Risi-
kofaktoren fiir schwere RSV-Infektionen in ihrer 1. RSV-Sai-
son ein. Bekannte Risiken sind u.a. Frithgeburt, broncho-
pulmonale Dysplasie bei Kindern, schwere kongenitale
Herzfehler, neuromuskuldre Erkrankungen, syndromale
Erkrankungen wie Trisomie 21 sowie angeborene oder
erworbene Immundefizienz. Fir diese Risikogruppen
bietet Beyfortus eine Alternative zur bisherigen Immunisie-
rung mit Palivizumab bei ebenso guter Schutzwirkung und
nur einmaligen Gabe. Unabhéangig von der STIKO-Empfeh-
lung zur RSV-Prophylaxe flir Neugeborene, ist Beyfortus
auch fiir die Prophylaxe in der 2. RSV-Saison bei Kindern im
Alter von < 24 Monaten zugelassen, wenn diese ein hohes
Risiko haben, schwer an RSV zu erkranken.

Sollen Kinder, deren Miitter in der Schwangerschaft
eine Impfung gegen RSV erhalten haben, die RSV-Pro-
phylaxe erhalten?

Seit August 2023 ist der RSV-Impfstoff Abrysvo von der EU
fiir die RSV-Impfung in der Schwangerschaft zugelassen.
Die STIKO empfiehlt die Impfung aufgrund der bisher unzu-
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reichenden Datenlage nicht. Fiir gesunde Neugeborene,
deren Miitter in der Schwangerschaft eine RSV-Impfung
erhalten haben, ist aufgrund des Nestschutzes keine Bey-
fortus-Gabe erforderlich. Handelt es sich jedoch um Neuge-
borene mit Risikofaktoren fiir einen schweren RSV-Krank-
heitsverlauf oder wurde die maternale Impfung in einem
Zeitraum von weniger als 2 Wochen vor der Geburt verab-
reicht, wird zusatzlich eine RSV-Prophylaxe mit Beyfortus
empfohlen.

Wissenswertes fiir die Praxis

Was ist bei der Durchfiihrung der RSV-Prophylaxe zu
beachten?

e Beyfortus kann zeitgleich mit anderen im Sauglingsal-
ter empfohlenen Standardimpfungen gegeben
werden. Bei einer simultanen Impfung sollen die
Injektionen in verschiedene Extremitaten erfolgen
bzw. ein Mindestabstand von 2,5 cm eingehalten
werden. Die Koadministration beeintrachtigt die
Wirksamkeit und Vertréaglichkeit der Impfstoffe bzw.
der RSV-Prophylaxe nicht.

o Bei Lieferengpassen sollten prioritdr Neugeborene und
Sduglinge, die zu den bekannten Risikogruppen fiir
eine schwere RSV-assoziierte Erkrankung gehoren,
eine RSV-Prophylaxe erhalten.

e Der Zeitraum der RSV-Saison ist variabel, reicht in der
Regel aber von Oktober bis Marz (Informationen zum
Verlauf siehe: ARE-Wochenberichte des RKI,
Clinical-Virology Network).

o Bei der Indikationsstellung muss die Variabilitat der
vergangenen und aktuellen RSV-Saison, die individu-
ellen Lebensumstdnde und die Infektionsanamnese
berticksichtigt werden. Deshalb ist eine Nachholim-
munisierung bis zum 1. Geburtstag empfohlen.

Prophylaxe-Schema

e Beyfortus wird als Einmaldosis intramuskuldr in den
anterolateralen Oberschenkel verabreicht.

e Sauglinge mit einem Gewicht von <5 kg erhalten eine
1-malige Dosis von 50 mg (0,5 ml).

e Sauglinge mit einem Gewicht von = 5 kg erhalten eine
1-malige Dosis von 100 mg (1 ml).

Public-Health-Perspektive

Aufgrund der hohen Krankheitslast bei Sauglingen mit
vielen ambulanten und stationaren Behandlungen, fiihren
RSV-Infektionen in den Wintermonaten wiederkehrend zu
Uberlastungen in der ambulanten und stationaren Versor-
gung. Die Verhinderung von RSV-Erkrankungen hat bei
Neugeborenen und Sduglingen eine hohe Public-He-
alth-Relevanz und ist deshalb von grolRem offentlichen
Interesse.

Die vorliegende Darstellung zur RSV-Prophylaxe soll Arztinnen und Arzten als Kurzinformation dienen und im Gespréach mit
Patientinnen und Patienten oder Sorgeberechtigten unterstiitzen. Fiir das Aufklarungsgesprich ist zu beachten, dass
die Fachinformationen mafB3geblich sind.

Weitere Informationen zur RSV-Prophylaxe unter: www.rki.de/rsv-impfung.
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https://public.clinical-virology.net/
https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Situationsberichte/Gesamt.html

