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Stand

Die zentralen Fakten auf einen Blick

NNV: number needed to
vaccinate

Wieviele Menschen miissen geimpft werden,
damit ein Infektions- oder Todesfall weniger
auftritt?

)

379 bei Personen tber 60 Jahre zur Verhin-
derung einer Infektion der unteren Atemwege
durch Arexvy®, bei Kindern nicht bekannt

Impfempfehlung
(seit wann wird die Impfung von der StIKO
empfohlen?)

Seit Juni 2024 Gabe monoklonaler Antikorper
flr Neugeborene vor der ersten Saison, seit
August 2024 Standard-Impfung fur Personen
ab 75 Jahren, Indikationsimpfung fir Personen
ab 60 Jahren

Jéhrliche Erkrankungen
Wieviele Infektionen gibt es in Deutschland
pro Jahr?

Laut RKI 48,5 Falle bzw. 5,6 schwere Fdlle pro
1.000 Kinder im ersten Lebensjahr (mehr als
60% der Kinder infizieren sich im ersten Le-
bensjahr und nahezu alle Kinder haben sich im
zweiten Lebensjahr bereits einmal infiziert)

Unser Wissen fiir lhre Entscheidung.

@. CFR: Fallsterblichkeit

Wieviel Prozent der erkrankten versterben im
Durchschnitt?

Unsicher aufgrund der heterogenen Teststrate-
gien und Falldefinitionen, groBe Spannweite mit
0 % bis 1,74 % bei Kindern unter 5 Jahren laut
einem systematischen Review, bei gesunden
Kindern laut RKI 0,2 %. Durch die Seltenheit
von Todesfdllen bei dlteren Erwachsenen Idsst
sich die CFR von RSV in dieser Population nicht
sicher bestimmen.

Impfquote
Wie hoch ist der Anteil der Geimpften in der
Bevolkerung?

Bisher unbekannt aufgrund der erst vor kurzem
ausgesprochenen Impfempfehlung

Herdenimmunitét
Gibt es einen Schutz vor weiterer Verbreitung,
wenn genigend Menschen geimpft sind?

Es gibt Hinweise z.B. aus einkommensschwa-

chen Ldandern, bisher sind Herdeneffekte jedoch
nicht vollstdndig abschatzbar
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Humanes Respiratorisches Synzytial-Virus (RSV):
einzelstréngiges RNA-Virus mit Doppelmembran aus
der Familie der Paramyxoviren und Gattung der
Pneumoviren. Der Mensch ist das einzige Reservaoir.
Am 15. Juni 2023 wurde die Aufnahme in den Katalog
meldepflichtiger Krankheiten beschlossen.

Die Ubertragung erfolgt hauptséchlich tiber gréBere
Aerosolpartikel bzw. Tropfchen, aber auch tUber
Schmierinfektionen. Als wichtigste Eintrittspforten
gelten die Binde- und Nasenschleimhdute. Infizierte
mit symptomatischem oder asymptomatischem
Verlauf kdnnen ansteckend sein, dabei bereits 24
Stunden nach Ansteckung mit einer Dauer von ca. 3
bis 8 Tagen. Frihgeborene, Neugeborene, immundefi-
ziente oder immunsupprimierte Patienten kénnen das
RSV noch Wochen nach der Ansteckung ausscheiden.

Die Vermehrung erfolgt im Nasen-Rachen-Raum in ca.

4 bis 5 Tagen — die Spannweite betrdgt ca. 2 bis 8
Tage. Bedeutend sind dabei Faktoren wie das Alter
des Patienten und ob es sich um eine Primdr- oder
Sekunddrinfektion handelt.

Wenige Tage nach der Exposition macht sich die
Infektion durch leichte bis maRige Nasenverstop-
fung, leichtes Fieber gefolgt von Husten bemerkbar.
Grundsatzlich unterscheidet sich die RSV-Infektion
zu Beginn kaum von anderen Erregern, die die oberen
Atemwege befallen.

Bei Sauglingen und jiingeren Kindern tritt RSV als
Laryngotracheitis (,Pseudokrupp*) oder Pharyngitis
(mind. Y4 aller Falle) bei Entziindung der oberen Atem-
wege auf. Bei einem Drittel der Fdlle weitet sich die
Infektion auf die unteren Atemwege aus, am ehesten
folgt eine virale Bronchiolitis, aber auch Lungenent-
ztndung oder Laryngotracheitis, hdufig Apnoen.

Bei dlteren Kindern und Erwachsenen tritt RSV ty-
pischerweise als Infektion der oberen Atemwege auf,
die nur sehr selten schwer verléuft. Bei Alteren und
immungeschwdchten Erwachsenen manifestiert sich
RSV dhnlich symptomatisch bzw. vorerst unspezifisch
wie bei Sduglingen, jedoch meist schwerwiegender
und mit einer héheren Wahrscheinlichkeit der Beteili-
gung der unteren Atemwege. Haufig spdte Diagnose,
da Betroffene die unspezifischen Symptome mit Grip-
pe oder Erkdltung in Verbindung bringen.
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Arexvy® ist ein rekombinanter Impfstoff von GlaxoS-
mithKline Biologicals S.A., der ein Oberfléchenprotein
des RS-Virus, das gentechnisch veréndert wurde und
ein Adjuvans (ASO1E) enthdlt. Bisher liegen keine
Daten zur Auswirkung auf die menschliche Fertilitat
vor. Die Risikoreduktion betrug in der Zulassungsstudie
(RCT) relativ 83 % und absolut 0,26 % gegen RSV-be-
dingte-Erkrankungen der unteren Atemwege. Zugelas-
sen ist Arexvy® ab 60 Jahren.

Abrysvo® ist fur Schwangere und Personen ab 60
Jahren zugelassen. Wegen der sehr weit gefassten
Konfidenzintervalle in der Zulassungsstudie scheint
die Wirksamkeit fraglich. Die absolute Risikoreduktion,
dass ein Kind, dessen Mutter in der Schwangerschaft
geimpft wurde, innerhalb von 90 Tagen schwer an
RSV erkrankt, lag bei 0,76%. Es gibt Hinweise darauf,
dass die Impfung das Risiko fir Friihgeburtlichkeit er-
hoht.

Ebenfalls fir Gber 60-Jdhrige zugelassen ist mRES-
VIA®, der erste modRNA-Impfstoff per Standard-
verfahren ohne vorherige bedingte Zulassung und fur
eine andere Erkrankung als COVID-19 in der EU. Der
Einfluss auf Hospitalisierungen und Todesfdlle wurde
in der Hauptstudie nicht untersucht, ebenso wenig die
Dauer des Impfschutzes. Die absolute Risikoreduktion
in der Zulassungsstudie betrug nach vier bzw. 9 Mona-
ten 0,26 bzw. 0,44 %.

Die beiden Passivimpfstoffe Synagis® (Palivizumab)
und Beyfortus® (Nirsevimab) sollen laut padiatrischen
Fachgesellschaften vor der ersten RSV-Saison oder
direkt ab Geburt bei in einer RSV-Saison Geborenen
verabreicht werden. Laut einer Meta-Analyse fuhrt die
Gabe von Synagis® zu einer Reduktion der Kranken-
hausaufenthalte bei geringen Unterschieden in der
Sterblichkeit und bei UAWSs. Empfohlen fur Frihge-
borene ab der 35. Schwangerschaftswoche oder fir
Frih- bzw. Neugeborene mit pulmonalen, kardialen,
neurologischen oder syndromalen Grunderkrankungen
oder Immunsuppression. Die Wirksamkeit von Bey-
fortus® fur Sduglinge und Kleinkinder mit erhéhtem
Risiko fur eine schwere RSV-Erkrankung wurde in der
Zulassungsstudie geschdatzt. Um ein Kind vor RSV-as-
soziierter Hospitalisierung zu schitzen, mussten laut
Herstellern 53,1 geimpft werden; allerdings ist der
Vertrauensbereich sehr grof3 und somit die Aussage-
kraft eingeschrankt. Seit August 2024 auch zugelas-
sen fir die 2. RSV-Saison bei Kindern unter 24 Mona-
ten mit hohem Risiko fur eine RSV-Erkrankung.
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Seit Ende Juni 2024 empfiehlt die STIKO allen Neu-
geborenen und Sduglingen eine passive Immunisie-
rung mit Nirsevimab (Beyfortus®) als Einmaldosis vor
oder in der ersten RSV-Saison: Sduglinge, die vor der
RSV-Saison geboren sind (April bis September), sollen
Nirsevimab im Herbst vor Beginn der RSV-Saison ver-
abreicht bekommen. Neugeborene, die wahrend der
RSV-Saison geboren werden, sollen Nirsevimab rasch
nach der Geburt erhalten (vor Entlassung aus der Ge-
burtseinrichtung oder bei der U2-Untersuchung). Eine
fehlende Nirsevimab-Gab soll wahrend der ersten
Saison méglichst schnell nachgeholt werden.

Seit August 2024 ist bei Erwachsenen die aktive
Immunisierung mit einer Dosis eines proteinbasierten
RSV-Impfstoffs (Abrysvo® oder Arexvy®) fir alle
Personen = 75 Jahre sowie Personen, die in Pflegeein-
richtungen leben oder im Alter von 60 bis 74 Jahren
eine Grunderkrankung aufweisen, durch die STIKO
empfohlen. Aufgrund der Datenlage kann die STIKO

keine Aussagen zu Wiederholungsimpfungen machen.

Die bisherige Evidenz hat der STIKO nicht ausgereicht,
um die maternale Impfung zu empfehlen.

Seit April 2025 empfiehlt die STIKO ab 75 Jahren
sowie fur 60-74-Jahrige bzw. Menschen im Pflegeein-
richtungen mit mResvia® erstmals einen modRNA-
Impfstoff fir eine andere Erkrankung als CoviD-19.

Der Nutzen von Nirsevimab erscheint mehr als frag-
lich: Die Number needed to immunize (NNI) fallt mit
133.500 extrem hoch aus. In Deutschland treten jahr-
lich drei Todesfdlle auf. Die Fallsterblichkeit liegt bei
0,005-0,026 %. Die absolute Risikoreduktion in der
Zulassungsstudie fir Hospitalisierungen bis zu 150
Tage nach der Injektion lag bei gerade einem Prozent
(von 1,6 % auf 0,6 %), fir Infektionen bei 3,8 %. Bei
jungeren (unter drei Monaten) sowie leichteren Kin-
dern (unter 5 kg) war die Effektivitat zusdatzlich einge-
schrankt.

Dass Nirsevimab als Nebenwirkung zu Fieber fihren
kann, wird bei Kindern unter drei Monaten wahr-
scheinlich zu einer héufigeren stationéren Uberwa-
chung mit Blutabnahme, teils sogar mit antibiotischer
Therapie fiihren und dadurch den Aufbau des natir-
lichen Darmmikrobioms stéren — mit negativen Folgen
fur die Entwicklung eines gesunden Immunsystems.

Die Aktivimpfstoffe sind in ihrer Wirksamkeit stark
limitiert: Die in der Zulassungsstudie festgestellten
Wirksamkeiten sind durch die sehr breiten Konfidenz-
intervalle fraglich.

Die relativen Wirksamkeiten der Impfstoffe gegen
Erkrankung tduschen Gber die niedrigen absoluten
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Wirksamkeiten hinweg. Auswirkungen auf Hospita-
lisierungen und Todesfdlle sind ungekldart. Es fehlen
Ergebnisse von grof3 angelegten Beobachtungsstudien
zu beiden Aktivimpfstoffen, u. a. um die externe Validi-
tat zu bewerten. Die Einfihrung der Standardimpfung
fur Personen Uber 75 Jahren ist laut STIKO Uber 5 Jah-
re mit Zusatzkosten von 584 - 614 Mio. € verbunden

Das arznei-telegramm sieht den Einsatz von Abrys-
vo® und Arexvy® ,allenfalls im Einzelfall nach sorg-
faltiger Aufklarung Uber die potentiellen Risiken und
offenen Fragen fir dltere Personen* gerechtfertigt.
AFI sieht dies @hnlich — die bisherige Datenlage reicht
nicht aus, um die allgemeine STIKO-Impfempfehlung
zu stutzen.

Die Verwendung des modRNA-Impfstoffs mMRESVIA®
ist abzulehnen: Die STIKO verkennt das Risikopotential
der modRNA-Technologie und kann selbst keine Daten
liefern, die eine allgemeine Impfempfehlung rechtferti-
gen.

https://dfi.de/rsv
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