Wissenschaftliches Hintergrundpapier zur
Fachbeitragsaktualisierung von RSV am
26. November 2025

Vorbemerkung: Das wissenschaftliche Hintergrundpapier soll zur Transparenz und
Nachvollziehbarkeit der Vorgehensweise der Arztinnen und Arzte fur individuelle
Impfentscheidung e. V. (AFI) beitragen. Weitere Informationen zur wissenschaftlichen
Arbeit des Vereins finden sich hier.

Link: https://individuelle-impfentscheidung.de/impfungen/rsv.html

Bei der Fachbeitragsaktualisierung wurden folgende Arbeitsschritte angewandt:

Arbeitsschritte Erfolgt

1. Sichtung des Fachbeitrags (hinsichtlich Kongruenz, Aktualitat, Widerspruchen, X
Lesbarkeit, Darstellung, Erganzung von Quellen)

2. Festlegung der Themenschwerpunkte X
3. Literatursuche und -verwaltung X
4. Inklusion / Exklusion von Literatur X
5. Auswertung und Beschreibung der eingeschlossenen Studien fur den Fachbeitrag X
6. Riicksprache mit der Wissenschafts-AG des Vereins und ggf. Uberpriifung / X
Erganzung

7. AbschlieRende Ubernahme in den Fachbeitrag und Erstellung einer Ankiindigung X

fur die Offentlichkeit

¢ Kileinere Fehler (z. B. Rechtschreibung, Grammatik) wurden direkt auf der
Webseite vorgenommen
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Nicht-
Erfolgt


https://individuelle-impfentscheidung.de/wer-wir-sind.html
https://individuelle-impfentscheidung.de/impfungen/rsv.html

Beschreibung der Anderungen:

Auf einen Blick > Mortalitat > Text andern: Es werden mit 0-1,7 % recht grol3e
Spannweiten an Fallsterblichkeiten bei Kindern festgestellt; die Mortalitat ist bei RSV
und Influenza bei alteren Erwachsenen ahnlich.

Die Erkrankung > Infektionsverlauf > ,Zur Mortalitat® zu ,Prognose” verschieben
und Uberschriften ,Kinder* und ,Erwachsene” einfligen

Die Erkrankung > Komplikationen > Tabelle 1 — zur Uberschrift hinzufiigen:
Zum Anzeigen der vollstandigen Tabelle Bildlaufleiste/Scroll-Balken nach rechts
verschieben.

Die Erkrankung > Pravention > ersten Stichpunkt anpassen: Zur aktuellen
Situation rund um die neu zugelassenen RSV-Impfstoffe s. RSV: Die Impfung (Link).

Die Erkrankung > Epidemiologie: Zwischenuberschriften ,weltweit* und
,Deutschland” einfugen

Die Erkrankung > Epidemiologie > als zweiten Stichpunkt einfugen: Laut einem
systematischen Review mit Meta-Analyse treten 95 % der RSV-assoziierten akuten
Infektionen der unteren Atemwege und mehr als 97 % der RSV-bedingten Todesfalle
in allen Altersgruppen bei Kindern unter 60 Monaten in Landern mit niedrigem und
mittlerem Einkommen (LMICs) auf (Li et al., 2022).

Die Erkrankung > Epidemiologie > 8. Stichpunkt zur Einfuhrung der Meldepflicht
2023 zu Pravention verschieben

Die Erkrankung > Epidemiologie > letzter Stichpunkt: ,kaum zu bewaltigenden
Herausforderung® zu ,schwer zu bewaltigenden Herausforderung“ andern

Die Impfung > Die Impfstoffe > als ersten Stichpunkt einfligen: Derzeit sind zwei
Passivimpfstoffe und drei Aktivimpfstoffe zugelassen (s. Tabelle 1) und fur
unterschiedliche Personengruppen empfohlen (s. STIKO-Empfehlungen).

Die Impfung > Die Impfstoffe > als funften Stichpunkt einfugen: Im April 2025 hat
der Impfstoff Abrysvo® eine Zulassungserweiterung fur Personen ab 18 Jahren
erhalten, im September 2025 der Impfstoff mMRESVIA® fur Personen ab 18 Jahren,
bei denen ein erhohtes Risiko fur RSV verursachte LRTD besteht (European
Medicines Agency, 2025a, 20259).

Die Impfung > Die Impfstoffe > letzten Stichpunkt andern und neuen Stichpunkt
einfugen:

e Weiterhin sind derzeit zwei Passivimpfstoffe zugelassen: Synagis®
(Palivizumab) und Beyfortus® (Nirsevimab). Im August 2024 hat Beyfortus®
eine Zulassung auch fur die 2. RSV-Saison bei Kindern im Alter von unter 24
Monaten, die ein hohes Risiko fur eine schwere RSV-Erkrankung haben,
erhalten.

2 Arztinnen und Arzte fur individuelle Impfentscheidung e. V. (AFI) © 2025



e Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der EMA hat bereits grunes
Licht fur den nachsten Passivimpfstoff Enflonsia® (Clesrovimab) bei
Neugeborenen und Sauglingen gegeben (European Medicines Agency,
2025d). Die Zulassung durch die EU Kommission durfte damit nur noch
Formsache sein und in nachster Zeit erfolgen. In den USA ist Enflonsia®
bereits seit Mitte des Jahres zugelassen.

Die Impfung > Tabelle 2 > Zulassungsweiterung fur Abrysvo® und mRESVIA® auf
Personen ab 18 Jahren (bei mMRESVIA® bei erhohtem Risiko fur RSV verursachte
LRTD) erganzen, Arexvy® ab 50 Jahren bei erhohtem Risiko fur RSV verursachte
LRTD

Die Impfung > Abbildung 3, Quellen und Link zur VergroBerung aktualisieren
sowie Uberschrift um einen Hinweis erginzen, dass es sich bei der Angabe
»Nucleic Acid“ um modRNA-Impfstoffe handelt:

PLATFORM KEY:

H P =PEDIATRIC M =MATERNAL =LIMITED TO =LIVE/CHIMERIC =
RSV Vaccine and mAb Snapshot OmrmenTo / mab
A =ADULT 0 =OLDER ADULT =VECTORED =PARTICLE
=SUBUNIT =NUCLEIC ACID
» PHASE 1 » PHASE 2 » PHASE 3 »MARKETAPPROVED
P O
LIVE- Codagenix, Sanofi,
ATTENUATED LID/NIAID/NIH LID/NIAID/NIH
RSV RSV
[0} P o
VECTORED Blue Lake Blue Lake RIl Russia
PIVS/RSV PIVS/RSV RSV/Flu
PROTEIN- OR o ® Clover © , 9 Maxvax Daiichi @ PR o0e
PEPTIDE-BASED fzer Biopharma ~ Balyiwuyou sankyo pooy AB;VSVO
zer
RSV F Protein RSV F Protein RSV F Protein RSV F Protein RSV F Protein
SISUBUNIT . . . . . RSV F Protein RSV F Protein
* PARTICLE o patronus © o
EuBiologics Virometix Advaccine
Biotech Biotechnology
RSV F Protein SVLP SVLP RSV G Protein
o o ®m o ®o
Innorna GSK Immorna mRESVIA
RSV F Protein RSV F Protein RSV F Protein RSVF Protein RSV F Protein -
RNA RSV F Protein

RNAfa

RSV F Protein
(o}
Moderna Sanofi Icosavax
Flu/RSV/ RSV/hMPV/
SARSCOV2 PIV3 RSV/hMPV.
COMBINATIONS
(o}
Vicebio Sanofi Moderna
RSV/hMPV RSV/hMPV RSV/hMPV
P P BEYFORTUS(P.
IMMUNO- Gates MRI Genrix Trinomab ENFLONSIA AstraZeneca, SYNAGIS ®
PROPHYLAXIS Biotechnology Merck sanofi AstraZeneca
Anti-F mAb Anti-F mAb Anti-F mAb Anti-F mAb Anti-F mAb Anti-F mAb

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
I |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
Moderna Sanofi | |
| | Moderna
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| I
| I
| I
| I
| I
| I
| I
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |

"SVLP = Synthetic virus-like particle  UPDATED: June 17, 2025 https://www.path.org/resources/rsv-vaccine-and-mab-snapshot/ BAAI}-!

Die Impfung > ,,Wirksamkeit” in ,,Wirksamkeit und Zulassungsstudien*
umbenennen

Die Impfung > Wirksamkeit und Zulassungsstudien > Arexvy® > letzten
Stichpunkt: ,Stand : ...“ entfernen und Quelle aktualisieren (European Medicines
Agency, 2024a)
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Die Impfung > Wirksamkeit und Zulassungsstudien > Abrysvo® > unterteilen

in ,,Altere Erwachsene“ und ,,Schwangere*

Die Impfung > Wirksamkeit und Zulassungsstudien > Abrysvo® > Schwangere
> letzten Stichpunkt dndern: Klaus Uberla, derzeitiger Vorsitzender der Standigen

Impfkommission (STIKO), erganzte, dass es womaglich ein Sicherheitssignal bei
dem Impfstoff von Pfizer gibt, das weiter verfolgt werden sollte (Boytchev, 2023).

Die Impfung > Nebenwirkungen > Tabelle 3 anpassen: mRESVIA® und Abrysvo®

(UAWSs bei Uber-18-Jahrigen), Nebenwirkungen bei Arexvy® & Abrysvo® flr
Schwangere und Uber-60-Jahrige sowie Beyfortus® aktualisieren, Quellen
aktualisieren (auch bei Tabelle 2 und zu ,Toxizitat und Kanzerogenitat®):

Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr Unbekannt /
selten Post-
Marketing-
Surveillance
Ausschlag / Uberempfindli
makulo-papuldser chkeit
Ausschlag /
makuloser
Ausschlag, Reaktion
/ Schmerzen /
Verhartung / Odem /
Schwellung an der
Injektionsstelle,
Fieber
Kopfschmerze | Schwellung | Lymphadenopathie, Guillain- | Nekrose an
n, Myalgie, an der Uberempfindlichkeit Barré- der
Arthralgie, Injektionsste | sreaktionen wie z. Syndrom | Injektionsstell
Schmerzen an | lle, Fieber, B. Ausschlag, e
der Schiittelfrost | Ubelkeit, Erbrechen,
Injektionsstelle Abdominalschmerz,
, Ermudung, Jucken an der
Schmerzen / Injektionsstelle,
Erythem an Schmerz,
der Unwohlsein
Injektionsstelle
, Ermudung /
Fatigue
Kopfschmerze | Arthralgie, Fieber Lymphade | Anaphyla
n, Myalgie, Roétung / nopathie, xie,
Ermudung, Schwellung Uberempfi | Guillain-
Schmerzen an | an der ndlichkeitsr | Barré-
der Injektionsste eaktionen | Syndrom
Injektionsstelle | lle (z. B.
, Ausschlag,
Urtikaria),
Pruritus /
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Quetschun
g/
Hamatom
an der
Injektionsst
elle

Kopfschmerze | Rétung/ Lymphade
n, Myalgie, Schwellung nopathie,
Schmerzen an | an der Uberempfi
der Injektionsste ndlichkeitsr
Injektionsstelle | lle eaktionen
(z. B.
Ausschlag,
Urtikaria)

(European Medicines Agency, 2025b, 2025c, 2025e, 2025f)

Die STIKO-Empfehlungen > Die Empfehlungen > Erwachsene > nach erstem
Satz einfligen: Im April 2025 hat die STIKO uberdies mMRESVIA® in ihre
Impfempfehlung fur altere Menschen gleichberechtigt neben Abrysvo® und Arexvy®

aufgenommen.
Thema Griinde
Wirksamkeit und Zulassungserweiterung durch die EMA bzw. EU Kommission, wenig
Sicherheit der RSV- aussagekraftige Daten aus RCTs, bisher kaum Daten zur Real-World-
Aktivimpfstoffe Effectiveness

Impfstrategie

Bisher kaum Ausfiihrungen dazu im RSV-Fachbeitrag der AFI

Die Auffindbarkeit von Literatur wird auf mehreren Ebenen gewahrleistet:

e Durch die Wiss.-AG des Vereins, Uber die regelmaliig neue und aktuelle
Studien geteilt werden

e Durch Social-Media-Kanale wie X, uber die wissenschaftliche Diskussionen
uber Impfungen gefuhrt werden

o Uber eine systematische bzw. explorative Literaturrecherche

AF| nutzt fur festgelegte Themenschwerpunkte Kriterien der systematischen
Literatursuche wie etwa das Block-Building nach dem PICO-Schema sowie die
Suche in mehreren Datenbanken, fur andere Themen wird eine explorative Suche
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durchgefihrt. Es wird unter anderem auch auf Citation-based Suchmethoden und
graue Literatur zuriickgegriffen. Die eingeschlossenen Studien zu
Themenschwerpunkten werden somit nicht ausschlieRlich durch die Elemente der

systematischen Literaturrecherche gefunden.

PICO-Fragestellung 1: Wirksamkeit und Sicherheit der RSV-Aktivimpfstoffe

infants and children, older adults,
pregnant women, risk groups

Abrysvo®, Arexvy®, mRESVIA®

placebo, no intervention, active
comparison

protection against infection,
symptoms, mild disease, severe
disease, hospitalisation, death

systemic reactions, adverse events
of special interest, serious adverse
events, death

PICO-Fragestellung 2: Impfstrategie

infants and children, older adults,
pregnant women, risk groups

Abrysvo®, Arexvy®, mRESVIA®,
Beyfortus®

No vaccination programme
costs, risk-benefit-analysis, diametral

effects, public acceptance, herd
effects, quality of immunity

description of heterogeneity

inclusion of specific diseases (as
pneumonia, superinfection, RSV-
associated-hepaitits, Apnoe, Otitis
media) and adverse events (as
preeclampsia, premature birth,
Guillain-Barré-Syndrome (GBS))

description of heterogeneity
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Folgendes Schema veranschaulicht das Block-Buildung:
(Synonym1 OR Synonym2 OR Synonym3) AND (Synonym1 OR Synonym2 OR Synonym3) ...

| |
ﬁ Zum Beispiel die Population Zum Beispiel die Intervention

Block-Building 1: Wirksamkeit und Sicherheit der RSV-Aktivimpfstoffe

(infant* OR children OR older age OR older adult* OR senior* OR retired OR risk group OR
immune suppressed OR immune compromised OR morbidity OR pregnan*) AND (vaccin*
OR immunization) AND (RSV OR respiratory syncytial virus OR Arexvy OR Abrysvo OR
MRESVIA OR mRNA-1345 OR RSVPreF3 OR RSVpreF) AND (Placebo OR ,no
intervention“ OR ,no vaccine OR active comparison) AND (protection OR "protection against
infection" OR mild disease OR severe disease OR hospitalisation OR hospitalization OR
protection against death OR pneumonia OR superinfection OR RSV associated hepaitits OR
Apnoe OR Otitis media) AND (systemic reactions OR side effects OR adverse effects OR
adverse events OR serious adverse events OR AESI OR AEFI OR preeclampsia OR
premature birth OR Guillain-Barré-Syndrome OR GBS) NOT (Influenza OR Pertussis OR
whooping cough OR COVID-19 OR SARS-CoV-2)

Suchergebnisse: 38 (PubMed), 8 (Clinicaltrials.gov)
(Datum von 1. Januar 2024 bis 14. November 2025)

Erganzend:
"cohort study" RSV vaccin*[Title/Abstract]

Suchergebnisse: 22 (PubMed)
(Datum von 1. Januar 2024 bis 14. November 2025)

Block-Building 2: Impfstrategie

(infants OR children OR older age OR older adults OR seniors OR retired OR risk group OR
immune suppressed OR immune compromised OR pregnant) AND germany AND (vaccine
OR vaccination OR immunization) AND (RSV OR respiratory syncytial virus OR Arexvy OR
Abrysvo OR mRESVIA OR mRNA-1345 OR RSVPreF3 OR RSVpreF OR beyfortus OR
Nirsevimab) AND (,costs®, ,risk-benefit-analysis®, ,diametral effects”, ,public acceptance®,
Jherd effects”, ,quality of immunity”) NOT (Influenza OR Pertussis OR whooping cough OR
COVID-19 OR SARS-CoV-2 OR modelling study)

Suchergebnisse: 990 (Google Scholar)
(Datum von 1. Januar 2024 bis 14. November 2025)

Erganzend:
"vaccination strategy" RSV AND (vaccination OR vaccine) AND germany

Suchergebnisse: 192 (Google Scholar)
(Datum von 1. Januar 2024 bis 14. November 2025)
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Nachfolgend seien kurz die Grinde bzw. der Hintergrund fur den Ausschluss oder
den Einschluss der gefundenen Studien genannt, anschlieend folgt unter 5. die
Beschreibung der Ergebnisse.

4. Inklusion / Exklusion von Literatur

Eingeschlossene Studien zum Themenschwerpunkt Wirksamkeit und Sicherheit der

RSV-Aktivimpfstoffe:

Phijffer et al. 2024 Systematisches Cochrane zu 6
Placebo-kontrollierten RCTs mit ca.
18.000 Schwangeren (Abrysvo®)

Torres-Torres et al. 2025 Systematisches Review mit Meta-
Analyse zur Wirksamkeit von
Abrysvo®, AMSTAR-2-Bewertung
Moderat-Hoch

Hgjbjerg Lassen et al. 2025a RCT-Daten zur Wirksamkeit von
Abrysvo® gegen RSV-assoziierte
Hospitalisierungen

Hgjbjerg Lassen et al. 2025b RCT-Daten zur Wirksamkeit von

Abrysvo® gegen kardiovaskulare
Hospitalisierungen

Eingeschlossene Literatur zum Themenschwerpunkt Impfstrateqgie:

Standige Impfkommission (STIKO) 2024a Ausfuhrungen zur Impfstrategie hinsichtlich der
allgemeinen Empfehlung von Nirsevimab flr
Kleinkinder

Standige Impfkommission (STIKO) 2024b Ausfuhrungen zur Impfstrategie hinsichtlich der
allgemeinen Empfehlung von Arexvy® und Abrysvo®
fur Personen = 75 Jahre sowie Personen, die in
Pflegeeinrichtungen leben oder im Alter von 60 bis 74
Jahren eine Grunderkrankung aufweisen
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https://doi.org/10.1002/14651858.cd015134.pub2
https://doi.org/10.1002/ijgo.70641
https://doi.org/10.1056/nejmoa2509810
https://doi.org/10.1001/jama.2025.15405
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2024/26_24.pdf?__blob=publicationFile&v=3

Standige Impfkommission (STIKO) 2025 Ausfuhrungen zur Impfstrategie hinsichtlich der

Averin et al.

Tenenbaum et al.

Waize et al.

allgemeinen Empfehlung von mRESVIA® fur Personen
2 75 Jahre sowie Personen, die in Pflegeeinrichtungen
leben oder im Alter von 60 bis 74 Jahren eine
Grunderkrankung aufweisen

2024 Kosteneffektivitat von Abrysvo® bei Personen ab 60
Jahren in Deutschland

2024 Impfstrategien gegen RSV in verschiedenen Landern
weltweit

2025 Kosteneffektivitat von Arexvy® bei Personen ab 50
Jahren in Deutschland

Ausgeschlossene Studien bzw. Studienlage zu Themen, iber die bisher keine

weiteren Aussagen getroffen werden kbnnen:

Thematik / Studie

Zeng et al., 2024

Mapindra et al., 2024

Hintergrund

Systematisches Review mit Meta-Analyse zu Phase-2/3-Studien der RSV-
Impfstoffe, ausgeschlossen aufgrund von niedriger Vertrauenswurdigkeit in die
Berichterstattung laut AMSTAR-2 (kritische Schwache hinsichtlich Domane 15:
Diskussion des Publikationsbias). AuRerdem ist ein methodisch starkeres
Cochrane-Review verfugbar.

Systematisches Review mit Meta-Analyse zu Phase-2/3 Studien der RSV-
Impfstoffe, ausgeschlossen aufgrund von kritisch niedriger Vertrauenswurdigkeit
in die Berichterstattung laut AMSTAR-2 (mehrere kritische Schwachen, u. a.
Domane 7: keine Liste der ausgeschlossenen Volltexte mit Begrundung, und
Domane 15: keine Diskussion eines Publikationsbias, keine Durchfuhrung eines
Egger-Tests oder Funnel-Plots).

Die Auswertung und Beschreibung der eingeschlossenen Studien erfolgt unter
Angabe der Stelle, an der die Erganzung in den Fachbeitrag eingepflegt werden soll.

Die Impfung > Wirksamkeit und Zulassungsstudien > Abrysvo® > Altere
Erwachsene > als zweiten Stichpunkt einfugen:
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https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/15_25.pdf?__blob=publicationFile&v=2
https://doi.org/10.1080/14760584.2024.2436183
https://doi.org/10.3238/arztebl.m2024.0060
https://doi.org/10.1080/14760584.2025.2539887
https://doi.org/10.1016/j.ijid.2024.107118
https://doi.org/10.1159/000536031

Eine Open-Label-Studie mit Daten von rund 131.000 danischen Erwachsenen
ab 60 Jahren in der Saison 2024/2025, die individuell im Verhaltnis 1:1 in die
Interventions- und Kontrollgruppe randomisiert wurden (DAN-RSV-Trial),
untersuchte die Haufigkeit von Hospitalisierungen aufgrund von RSV sowie in
einer weiteren Analyse die Haufigkeit kardiovaskularer Erkrankungen. Bei 3
von 65.642 Teilnehmern in der Interventions- und 18 von 65.634 Teilnehmern
in der Kontrollgruppe wurde Uber Hospitalisierungen berichtet. Dies ergibt eine
relative Risikoreduktion von 83,3 %, aber eine absolute Risikoreduktion
von nur 0,023 %. Sehr viel niedriger war das Ergebnis hinsichtlich der
relativen Risikoreduktion fur Krankenhausaufenthalte aufgrund von
Atemwegserkrankungen jeglicher Ursache. Die festgestellten Haufigkeiten
waren 284 (Interventionsgruppe) und 335 (Kontrollgruppe), was zu einer
relativen Impfstoffeffektivitat von 15,2 % fuhrte (absolut 0,078 %) (Lassen et
al., 2025a). Der Effekt der Impfung auf die Haufigkeit kardiovaskularer
Hospitalisierungen aller Ursachen war statistisch nicht signifikant (Lassen et
al., 2025b). Beachtet werden muss beim DAN-RSV-Trial, dass die Studie von
Pfizer finanziert wurde und die fehlende Verblindung ein Biasrisiko birgt.

Die Impfung > Wirksamkeit und Zulassungsstudien > Abrysvo® > Schwangere
> als dritten Stichpunkt einfligen:

Bisher haben ein Cochrane-Review und ein neueres systematisches Review
mit Meta-Analyse (Vertrauenswurdigkeit der Evidenz laut AMSTAR-2 moderat
bis hoch) die vorhandenen Interventionsstudien ausgewertet. Die sechs im
Cochrane-Review inkludierten RCTs mit knapp 18.000 Schwangeren dauerten
3 bis 12 Monate an und zeigten eine relative Risikoreduktion von 50 % (95
% Kil, 0,31-0,82 %) und eine absolute Risikoreduktion von 1,1 % gegen
Hospitalisierung (11 Sauglinge von 1.000 geimpften Frauen werden
hospitalisiert im Vergleich zu 22 Sauglingen von 1.000 ungeimpften Frauen).
Ob die RSV-Impfung mit einem hoheren Risiko fur Frahgeburtlichkeit
einhergeht, konnte nicht eindeutig beantwortet werden. Einige der Autoren
weisen Interessenskonflikte aufgrund von Verbindungen zu Pharma-
Unternehmen auf (Phijffer et al., 2024). In das systematische Review von
Torres-Torres et al. (2025) wurden demgegenuber nur vier RCTs mit 17.400
Frauen inkludiert. Hier wurde das relative Risiko fur schwere Erkrankung
um 64 % (Kl 95 %, 40-79 %) bei einer number needed to vaccinate von 127
reduziert. Das Risiko fur Fruhgeburtlichkeit war in der Gruppe der geimpften
Personen leicht hoher (relative Risikoerhohung um 18 %), aber nicht
statistisch signifikant (Torres-Torres et al., 2025).

Die Impfung > ,Impfstrategie nach Wirksamkeit und Zulassungsstudien
einfugen:
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Kosten-Effektivitat bzw. Verringerung der 6konomischen Belastung durch RSV
(Averin et al., 2025; Waize et al., 2025).

Die STIKO hat in ihrer Begrundung zur Empfehlung von Abrysvo®, Arexvy®,
MRESVIA®, Beyfortus® hinsichtlich der Impfstrategie auf Modellierungen zum
Impfstoffeffekt und gesundheitsokonomische Evaluationen zurickgegriffen sowie
ethische Uberlegungen und die Annahme/Akzeptanz des Impfstoffes in ihre
Uberlegungen einbezogen (Robert Koch-Institut, 2024a, 2024b, 2025).

e Die 6konomischen Zusatzkosten uber 5 Jahre fur die EinfUhrung einer RSV-
Standardimpfung fur Personen = 75 Jahre werden auf 584 - 614 Mio. € bei
einem Preis von 213,61 € pro Impfstoffdosis geschatzt.

¢ Die Modellierung der Effektivitat der Impfung durch die STIKO ergab eine
geschatzte Verhinderung von 10.000-17.000 RSV-bedingten (adjustierten)
Hospitalisierungen und 730-1.300 verhinderte Todesfalle Uber einen Zeitraum
von 5 Jahren. Deutliche Unsicherheiten bestanden hinsichtlich der Dauer des
Impfschutzes und dem Nutzen von Auffrischimpfungen. Laut STIKO fuhrt die
.potentielle Untererfassung von RSV-bedingten Hospitalisierungen im
Allgemeinen zu einer konservativen Abschatzung des Nutzens einer
bevolkerungsweiten RSV-Immunisierungsstrategie® (Skalierungsfaktor der
Untererfassung 8-14). Impfnebenwirkungen wurden nicht einbezogen.

¢ Die STIKO vermutet, dass 40-50 % der Personen = 75 Jahre den Impfstoff
annehmen (aufgrund von Erfahrungen mit den Influenza- und Pneumokokken-
Impfungen bei alteren Erwachsenen).

e Zu Beyfortus® geht die STIKO bei allgemeiner Empfehlung Uber einen
Zeitraum von 5 Jahren von 6konomischen Zusatzkosten von 16 Mio. € bei
einem Abgabepreis von 326 € aus. Geschatzt wird die Verhinderung von
49.000 Hospitalisierungen tber 5 Jahre bzw. einem Drittel aller Falle. Auch
hier bestehen Unsicherheiten hinsichtlich der Dauer des Schutzes. Es wird
eine gute bis sehr gute Annahme von Beyfortus® von Eltern fur ihre Kinder auf
Basis der Impfquote anderer Kinderimpfungen angenommen.

Die Impfempfehlungen unterscheiden sich in Industrielandern teilweise erheblich:

Land

Empfehlende
Organisation/Gruppe

Altere Erwachsene /
Aktivimpfstoffe

Sauglinge / Passivimpfstoffe

Working Group of the
Organization for
Vaccination Strategy

Personen im Alter von =
60 Jahren mit
Vorerkrankungen

Alle Sauglinge, deren Mutter nicht
gegen RSV geimpft wurden;
Frihgeborene mit einem
Gestationsalter von weniger als 30
Wochen; Sauglinge, die 2 Wochen
nach der Impfung der Mutter geboren
wurden; Hochrisikosauglinge, deren
Mutter gegen RSV geimpft wurden

11 Arztinnen und Arzte fur individuelle Impfentscheidung e. V. (AFI) © 2025




Standige
Impfkommission
(STIKO)

Alle Personen im Alter
von = 75 Jahren,
Personen im Alter von =
60 Jahren mit
Vorerkrankungen

Norwegian Institute of
Public Health

Personen im Alter von =
60 Jahren mit
Vorerkrankungen

Bisher keine

Austrian Federal
Ministry of Social
Affairs, Health Care,
and Consumer
Protection

Alle Personen im Alter
von = 60 Jahren,
Personen im Alter von 2
18 Jahren mit
Immunsuppression oder
chronischen
Lungenerkrankungen

Alle Sauglinge in ihrer ersten Saison

Narodowy Program
Szczepien Ochronnych
(NPSO)

Personen im Alter von =
60 Jahren mit
Vorerkrankungen

Alle Risikokinder unter 12 Monaten,
aber derzeit keine Verfugbarkeit von
Beyfortus® in Polen, Nutzung von
Synagis® fur Risikokinder

Public Health Authority

Alle Personen im Alter
von = 75 Jahren,
Personen im Alter von =
60 Jahren mit
Vorerkrankungen

Risikokinder bis zu einem Alter von
12 Monaten in ihrer ersten RSV-
Saison

Joint Committee on
Vaccination and
Immunisation (JCVI)

Alle Personen im Alter
von = 75 Jahren

Empfehlung eines ganzjahrigen
Impfprogramms; gleichwertige
Praferenz fur monoklonale Antikorper
und mautterliche Immunisierung

Advisory Committee
on Immunization
Practices (ACIP)

Alle Personen im Alter
von = 60 Jahren

alle Sauglinge < 8 Monate zu Beginn
der Saison, Hochrisikosauglinge
zwischen 8 und 19 Monaten zu
Beginn der Saison

Tabelle 3: Empfehlung und Umsetzung der Aktiv- bzw. Passivimpfstoffe gegen das
Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) bei alteren Menschen und Sauglingen in
verschiedenen Landern. In Anlehnung an Tenenbaum et al., 2024, modifiziert
(Jackowska et al., 2024; Veerng et al., 2025)

Die Wiss. AG, der regelmaldig mehrere Mediziner und wissenschaftliche Mitarbeiter
angehdren, stimmt den Vorschlagen fur die Anderung des Fachbeitrags zu.
AuRerdem hat die Wiss. AG folgende Anderungen beschlossen:

Die Erkrankung > Epidemiologie > 1. Stichpunkt:

,RSV ist die weltweit haufigste Ursache fur Atemwegsinfektionen bei Sduglingen und
zugleich die zweithaufigste Todesursache (nach Malaria) im ersten Lebensjahr. Es
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wird geschatzt, dass weltweit jahrlich 3 Millionen Krankenhausaufenthalte und
120.000 Todesfalle bei Kindern unter 5 Jahren RSV-bedingt sind” (Azzari et al.,
2021).

Wird geandert zu:

Durch Modellierungsstudien wird angenommen, dass RSV die weltweit haufigste
Ursache fur Atemwegsinfektionen bei Sauglingen und die zweithaufigste
Todesursache (nach Malaria) im ersten Lebensjahr ist (wobei angenommen wird,
dass 99 % dieser Todesfalle in Entwicklungslandern auftreten). Es muss jedoch
beachtet werden, dass die Daten zur Untermauerung dieser Schatzung der
Todesfalle generell von geringer Qualitat sind und unklar ist, wie haufig andere
Ursachen neben RSV eine Rolle gespielt haben. Wie unter die Erkrankung >
Mortalitat aufgezeigt, ist die Qualitat der Versorgung von grof3er Bedeutung.
Daneben tragt bspw. die (je nach Entwicklungsland und Datensatz) variable
Haufigkeit von Superinfektionen (3,5-31 %) zur Unsicherheit bei, sodass insgesamt
nicht klar benannt werden kann, wie viele ,mit“ und wie viele ,an“ RSV weltweit
versterben (Nair et al., 2010; Azzari et al., 2021).

e Die Ubernahme der Anderungen des Fachbeitrags erfolgt durch den
federfUhrenden wissenschaftlichen Mitarbeiter des Vereins. Der Fachbeitrag
findet sich Uber folgenden Link: https://individuelle-
impfentscheidung.de/impfungen/rsv.html

e Die Ankiindigung fir die Offentlichkeit erfolgt durch einen Mitarbeiter der
Offentlichkeitsarbeit des Vereins und wird unter Aktuelles publiziert. Die
Ankundigung bietet eine Kurzzusammenfassung der Anderungen.

e Die archivierte (d. h. nicht-aktualisierte) Version des Fachbeitrags findet sich
uber das Web-Archiv:
https://web.archive.org/web/20250926160632/https://individuelle-
impfentscheidung.de/impfungen/rsv.html

e Das wissenschaftliche Hintergrundpapier (sowie alle folgenden) werden im
Anhang des Fachbeitrags der Offentlichkeit zuganglich gemacht.
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