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1. ALLGEMEINES UND UBERSICHT EMPFEHLUNGEN
Dieser Artikel zum Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)
gibt eine Ubersicht tber alle aktuellen Empfehlungen zur Pra-
vention von RSV-Erkrankungen, Uber die zurzeit in der Schweiz
zugelassenen, verfligbaren Produkte, deren Wirkweise, Wirk-
samkeit, mogliche Nebenwirkungen und Sicherheit sowie
einen kurzen geschichtlichen Hintergrund.

Das humane RS-Virus (RSV) wurde in den USA 1956 erst-
mals bei Schimpansen und 1957 bei Kindern mit schweren
Atemwegserkrankungen isoliert (Chanock 1957, Casadevall
2025). RSV ist ein RNA-Virus aus der Familie der Pneumo-
viridae. Es gibt die zwei RSV-Untergruppen RSV-A und
RSV-B, welche sich jedoch klinisch nur wenig unterscheiden.
Auch besteht eine relevante Kreuzimmunitat zwischen den
beiden RSV-Untergruppen.

RSV wird hauptsachlich via Atemwegstropfchen durch Husten
oder Niesen Ubertragen. Auch eine Ubertragung via Aerosole
sowie indirekt via kontaminierte Oberflachen und Hande auf
Schleimhaute ist moéglich. Eine Infektion oder Erkrankung mit
RSV hinterlasst keine bleibende Immunitat. RSV-Reinfek-
tionen werden bei 30-75 % der Kinder unter zwei Jahren be-
obachtet, die in den ersten zwolf Lebensmonaten eine RSV-In-
fektion hatten, und diese treten in der Regel in der folgenden
Saison auf. Obschon sich Menschen jeden Alters immer wieder
infizieren und in Form einer meist leichten Erkaltung daran er-
kranken, kann die Krankheit bei Sduglingen, alteren Erwachse-
nen und Personen mit Risikofaktoren &fters schwer verlaufen,
mit lebensbedrohlichen Komplikationen, welche eine Hospi-
talisation erfordern oder manchmal gar zum Tod fihren (Falsey
2005).

Die Krankheitslast von RSV ist hoch. Die RSV-Saison in der
Schweiz dauert von November bis Marz/April. Im Winterhalb-
jahr ist RSV der haufigste Grund fir eine Hospitalisation bei
Sauglingen und Kleinkindern. Da erst in den letzten Jahren
vermehrt auch Erwachsene auf RSV getestet werden, zeigt
sich immer mehr, dass RSV auch bei alteren Personen und sol-
chen mit Vorerkrankungen oder einer Immunschwache eine
erhebliche Krankheitslast mit vielen Hospitalisationen und
Todesfallen verursacht (Kenmoe 2024, Nguyen-Van-Tam 2022,
Osei-Yeboah 2024, Savic 2023).

Schon in den 1960er-Jahren wurde daher versucht, eine Imp-
fung gegen RSV zunachst fur Sauglinge zu entwickeln. Erste
Teststudien mit einem mit Formalin inaktivierten Versuchsimpf-
stoff schlugen jedoch fehl. Der Impfstoff fihrte zu einer nicht
schitzenden Antikorperreaktion und einem CD4-T-Helfer-
zell-Priming, jedoch ohne zytotoxische T-Lymphozyten. Das Re-
sultat im Fall einer RSV-Infektion war eine pathogene Th2-Ge-
dachtnisreaktion mit eosinophilen Leukozyten und
Immunkomplexablagerungen in der Lunge. In vielen Fallen ver-
starkte dies die RSV-Krankheit, anstatt sie zu verhindern. Die-
ser Riickschlag hemmte die Entwicklung neuer Produkte tber
viele Jahre (Acosta 2015).

1998 wurde ein erster monoklonaler Antikorper (mAB)
gegen RSV entwickelt: Palivizumab (Synagis®) fur Kinder im
Alter von 0 bis 23 Monaten. Das Konsensus Statement zur
Prévention von RSV-Infektionen mit dem humanisierten mono-
klonalen Antikérper Palivizumab wurde ein Jahr spater, 1999,
durch eine interdisziplindre Arbeitsgruppe aus Mitgliedern von
vier padiatrischen Fachgesellschaften publiziert (Aebi 1999)
und 2002 (Aebi 2002) sowie 2016 (Agyeman 2016) in Up-
dates leicht angepasst. Palivizumab hat eine kurze Halbwerts-
zeit und muss wahrend der RSV-Saison mit je einer Dosis jeden
Monat verabreicht werden. Daher wurde dieser mAB nur fur
Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder unter zwei Jahren
mit einem sehr hohen Risiko fur einen schweren RSV-Verlauf
empfohlen. Update 2016 unter: https:/pigs.ch/publications/.
2012 beschrieben Magro et al. erstmalig die Existenz von pra-
fusionellen F-spezifischen Antikérpern und ihren domi-
nanten Beitrag zur RSV-Neutralisierung (Magro 2012), und

im Jahr darauf entwickelten McLellan et al. ein Prafusions-F-
Impfstoffantigen, welches immunogener ist und eine langere
Halbwertszeit hat als das bisher bekannte Postfusions-F-
Antigen (McLellan 2013). Dies war der Startschuss fiir die
Entwicklung einer ganzen Reihe von neuen Wirkstoffen und
Impfstoffen gegen RSV. Nach etwas mehr als zehn Jahren Ent-
wicklung stehen heute nun mehrere Produkte zur aktiven und
passiven RSV-Immunisierung mit verlangerter Wirkdauer zur
Verflgung.

Die Hauptziele einer Praventionsstrategie sind:

1. Schwere RSV-Erkrankungen und RSV-bedingte Hospitalisa-
tionen bei Sduglingen, bei alteren Erwachsenen sowie bei
weiteren Personen mit hohem RSV-Komplikationsrisiko zu
verhindern, und

2. im Winterhalbjahr die Belastung der ambulanten und sta-
tionaren Gesundheitsversorgung und der damit verbunde-
nen Kosten zu reduzieren.
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Ende 2023 nahmen insgesamt 1790 Schweizer Arztinnen
und Arzte aus verschiedenen Fachdisziplinen an einer On-
line-Umfrage des BAG Uber zukinftige RSV-Impfempfehlun-
gen teil. Die Resultate zeigten eine hohe Akzeptanz sowohl
flr eine zukinftige maternale RSV-Impfung, fur die passive
Immunisierung von Sauglingen wie auch fur die RSV-Impfung
von alteren Erwachsenen und Patientinnen und Patienten mit
erhohtem Risiko.

Im Januar 2024 wurden Empfehlungen (Consensus
Statement) zur Immunisierung mit dem monoklonalen
Antikorper Nirsevimab (Beyfortus®) durch eine interdiszipli-
nare Arbeitsgruppe aus Mitgliedern von padiatrischen Fachge-
sellschaften, der Schweizerischen Gesellschaft fur Gynakologie
und Geburtshilfe, der Eidgendssischen Kommission fur
Impffragen (EKIF) und dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
erarbeitet, und unter anderem auf der Seite www.bag.admin.
ch/rsv publiziert (Nirsevimab expert working group, 2024,
BAG, 2024-37). Beyfortus® wird aktuell durch die Grund-
versicherung gemass den Empfehlungen Gbernommen.

Bis Anfang 2024 hatten mehr als zehn Lander mit hohem Ein-
kommen Empfehlungen fir monoklonale Antikorper gegen
RSV fur Sauglinge und/oder eine RSV-Impfung fur Matter ein-
geflhrt und fast ebenso viele Lander RSV-Empfehlungen fiir
altere Erwachsene und Hochrisikogruppen. Dazu gehéren
etwa Australien, Belgien, Danemark, Deutschland, Frankreich,
Irland, Italien, Kanada, die Niederlande, Norwegen, Osterreich,
Polen, Spanien, Schweden, das Vereinigte Konigreich und die
Vereinigten Staaten.

Im November 2024 wurden durch die EKIF und das BAG erar-
beitete Impfempfehlungen gegen RSV-Erkrankungen, in-
klusive fur die maternale Impfung wahrend der Schwanger-
schaft, ebenfalls auf der Seite www.bag.admin.ch/rsv
publiziert (BAG 2024-37).
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Die Pravention von RSV-Erkrankungen bei élteren Menschen
ist Teil einer umfassenden Strategie zur Pravention von Atem-
wegsinfektionen, zu denen auch Influenza und Covid-19 ge-
horen. Die zwei folgenden Tabellen geben eine Ubersicht
Uber die aktuellen Empfehlungen zu Covid-19, Influenza und
RSV. Die Tabelle 1 zeigt die empfohlenen Ziel- und
Altersgruppen fur die Impfungen bzw. die Immunisierung
gegen Covid-19, Grippe (Influenza A und B) und RSV. Die
Tabelle 2 zeigt Informationen zum Impfschema, zu den Pro-
dukten sowie zu den empfohlenen Zeitpunkten.

Zusatzlich darf bei alteren Patientinnen und Patienten die
Pneumokokkenimpfung nicht vergessen gehen: Empfohlen
wird fur alle Personen ab dem Alter von 65 Jahren eine ein-
malige Impfdosis mit einem hoher valenten konjugierten
Impfstoff. Zum aktuellen Stand verfligbarer Pneumokokken-
Konjugatimpfstoffe (PCV) pro Altersgruppe, siehe Stellung-
nahme der EKIF auf www.ekif.ch.
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Tabelle 1
Empfohlene Alters- und Zielgruppen fiir die Impfungen bzw. die Inmunisierung gegen Covid-18, Grippe (Influenza)
und RSV (vereinfachter Uberblick] [mAB = Monoklonaler Antikdrper)

Zielgruppe Covid-19 Grippe (Influenza) RSV
(Empfehlungs-Kategorie)

Details unter

www.bag.admin.ch/de/
covid-18-de

www.bag.admin.ch/
influenza-de

www.bag.admin.ch/rsv

Altere Erwachsene!
(ergdnzende Impfung)

Ab 65 Jahren

Ab 65 Jahren

Firalle ab 75 sowie fir 65- bis
74-Jéhrige mit zusatzlichen
Risikofaktorenist ein Hochdosis-
Grippeimpfstoffvorzuziehen.

Ab 75 Jahren [nicht von der OKP
verglitet]

Erwachsene und Kinder
mit Risikofaktoren bzw.
bestimmten Vorerkran-
kungen fiir schweren Ver-
lauf /Komplikationen

(Impfung fir Risiko-
gruppen)

Ab 16 Jahren gemass Impf-
empfehlung gegen Covid-19:
Immundefizienz (inkl. Neo-
plasien, Transplantationen),
Lungen-, Herz-Kreislauf-,
Nieren- u. Leber-Erkrankungen,
Sichelzell-Krankheit, Diabetes
mellitus, BMI 235, Trisomie 21.

Beischwerer Immundefizienz:
Kinder ab 6 Monaten bis
15 Jahren.

Ab 6 Monaten, geméass Grippe-
Impfempfehlung: Immundefizienz
(inkl. Neoplasien, Transplanta-
tionen), Lungen-, Herz-Kreis-
lauf-, neurologische, muskulo-
skelettale, hamatologische,
Nieren- u. Leber-Erkrankungen,
Asplenie, Funktionsstdrung der
Milz, Stoffwechselstdrungen,
BMI 240, Personenin Alters-/
Pflegeheimen und Pflege-
einrichtungen fur chronische
Erkrankungen (siehe auch aben).

Ab 60 Jahren geméass Impf-
empfehlung gegen RSV: Immun-
defizienz (inkl. Neoplasien,
Transplantationen], Lungen-,
Herz-Kreislauf-, neurologische,
neuromuskulére, Nieren-, Leber-,
hamatologische Erkrankungen,
Diabetes mellitus, Gebrechlich-
keit, Personen in Pflegeheimen
bzw.Langzeit-Pflegeeinrichtun-
gen (nicht von der OKP verglitet).

Beisehrhohem Risiko:
ab 18 Jahren (off-label).

Kinder mit Risikofaktoren

(Impfung bzw. Immunisie-
rung flr Risikogruppen)

Kinder mit schwerer Immun-
defizienz ab dem Altervon

6 Monaten bis 15 Jahren,
falls bisher noch nicht gegen
Covid-19 geimpft.

Frilhgeborene ab dem Alter von
6 Monaten flr die ersten zwei
Winter nach der Geburt.

mAB (Antikorper) bis 24 Monate
fur Frihgeborene und bei Vor-
erkrankungen geméss Con-
sensus Statement fur die ersten
zweiWinternach Geburt.

Kontaktpersonenund
berufliche Indikation

Beiregelmassigem Kontakt zu
alteren Personen, zu Personen
mit Risikofaktoren, zu Sdug-
lingen sowie zu Wildvégeln/
Geflugel

Schwangere
(Impfung fir Risikogruppen
zum Schutz der Schwange-
ren) bzw. maternale Imp-
fung (als Basisimmunisie-
rung fr das Neugeborene)

Gesamte Schwangerschaft, pra-
ferenziellim 2. oder 3. Trimester:
Zum Schutz der Schwangeren
(Impfung fur Risikogruppen)

Gesamte Schwangerschaft und
Frauen, dieinden letzten
4Wochen entbunden haben:
Zum Schutz der Schwangeren
undindirekt des Neugeborenen
(Impfung fir Risikogruppen)

Schwangere ab 18 Jahrenin
SSW 32-36* maternale Impfung
(als Basisimmunisierung fir das
Neugeborene)

— Siehe auch Tabelle 2

Gesunde Neugeborene
und Sauglinge
(Basisimmunisierung)

mAB (Antikorper] fir Neugebore-
ne u. Sauglinge bis 12 Monate fir
den 1. Winternach der Geburt.

— Siehe auch Tabelle 2

*

1

SSW = Schwangerschaftswoche (Gestationsalter]

Zuséatzlich die einmalige Impfung gegen Pneumokokken von Erwachsenen ab 65 Jahren nicht vergessen.
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Tabelle 2

Empfohlene Zeitpunkte und Impf-/Immunisierungsschemata der Impfungen bzw. Immunisierung gegen Covid-19,
Grippe (Influenza) und RSV sowie im Jahr 2025 zugelassene und empfohlene Produkte
(Impfstoffe und monoklonale AntikGrper = mAB])

Zielgruppe Covid-19 Grippe (Influenza) _

Details unter

www.bag.admin.ch/de/
covid-19-de

www.bag.admin.ch/
influenza-de

www.bag.admin.ch/rsv

Altere Erwachsene

Erwachsene mit Risiko-
faktoren

Jahrlich: 1 Dosis im Herbst/
Winter, praferenziell ab Mitte
Oktoberbis Dezember,
frihestens 6 Monate nach
letzter Covid-19-Impfung
oder bestatigter SARS-CoV-2-
Infektion.

Impfstoffe: Comirnaty®,
Spikevax®

Kontaktpersonen/
berufliche Indikation

Jahrlich: 1 Dosis ab Mitte Oktober
bis zum Beginn der Grippewelle.
Impfstoffe: Efluelda® (ab 65 Jah-
ren), Fluarix Tetra®, Flucelvax
Tetra®, Influvac Tetra®, Vaxigrip
Tetra®

1Dosis. Idealerweise ab Oktober
bis November, spatestensjedoch
vor Beginn der RSV-Welle.

Impfstoffe: Abrysvao®, Arexvy®,
mResvia®

Kinder mit Risikofaktoren

Grundimmunisierung (auf insge-
samt 3 Dosen vervollstandigen),
falls bisher noch nicht geimpft.
Zeitpunkte der einzelnen Dosen
in Ermessen der Arztin/ des
Arztes.

Impfstoffe: Comirnaty® (ab

12 Jahren;inreduzierter Dosis
ab 5bis 11 Jahren), Spikevax®
(ab 12 Jahren)

Friihgeborene ab dem Altervon

6 Monaten flr die ersten zwei
Winter nach der Geburt sowie
Kinder mit Risikofaktoren:
Jahrlich: 1 Dosis ab Mitte Oktober
bis zum Beginn der Grippewelle.
Impfstoffe: Fluarix Tetra®

(ab 36 Mte.), Flucelvax Tetra®

(ab 24 Mte.), Influvac Tetra® (ab
6 Mte.), Vaxigrip Tetra® (ab 6 Mte.)

Friihgeborene und bei Vorer-
krankungen bis 24 Monate ge-
mass Consensus Statement:

1 Antikdrperdosis auch vorihrem
zweiten Winterhalbjahr, im
Oktober oder so bald wie mdglich
danach.

mAB Nirsevimab (Beyfortus®)

Schwangere Gesamte Schwangerschaft, pra- Gesamte Schwangerschaft 1 Dosis** maternale Impfung
ferenziellim 2. oder 3. Trimester:  und Frauen, die in den letzten in SSW 32+0 bis 36+0*, wenn
1 Dosis 4Wochen entbunden haben. dererrechnete Geburtstermin
Impfstoffe: Comirnaty®, 1 Dosis ab Mitte Oktoberbiszum  zwischen Anfang Oktober
Spikevax® Beginn der Grippewelle. und Ende Mérz liegt.
Impfstoffe: Fluarix Tetra®, Impfstoff: Abrysvo®
Flucelvax Tetra®, Influvac Tetra®,
Vaxigrip Tetra®
Neugeborene geboren - - 1 Antikorperdosis** in der ersten
zwischen Oktoberund Lebenswoche oder so bald wie
Marz maoglich danach.

mAB Nirsevimab (Beyfortus®)

Sduglinge geboren
zwischen Aprilund
September

1 Antikdrperdosis im Oktober
oder so bald wie mdglich danach.

mAB Nirsevimab (Beyfortus®)

*  SSW = Schwangerschaftswoche (Gestationsalter)

** Schwangere sollen informiert entscheiden, ob sie zum Schutz ihres Neugeborenen (passive Immunisierung)
a) die maternale Impfung wahrend der Schwangerschaft oder

b) die Immunisierung ihres Neugeborenen nach der Geburt mit monoklonalen Antikdrpern bevorzugen.
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2. EMPFEHLUNGEN ZUR PRAVENTION VON RSV

BEI NEUGEBORENEN UND SAUGLINGEN SOWIE

BEI KLEINKINDERN MIT ERHOHTEM RISIKO
Im Winterhalbjahr ist RSV der haufigste Hospitalisationsgrund
bei Sduglingen. Eine zeitlich gut getimte Immunisierung bietet
einen guten Schutz vor RSV-Bronchiolitiden. Eine passive Im-
munisierung zur richtigen Zeit verhindert in den meisten Féllen
ambulante Konsultationen sowie schwere RSV-Krankheitsver-
ldufe, Hospitalisationen und Todesfalle im Winterhalbjahr.

Die EKIF/CFV und das BAG empfehlen gemeinsam, dass alle
Neugeborenen bzw. Sauglinge entweder durch eine ma-
ternale Impfung der Schwangeren oder mit einer Einzel-
dosis eines langwirksamen monoklonalen Antikorpers
(mAB) wahrend ihres ersten Lebensjahres vor einer Infekti-
on mit dem Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV) geschitzt
werden. Ausserdem sollen Kinder im Alter von 24 Monaten
oder jiinger mit chronischen angeborenen oder erworbe-
nen Erkrankungen, die mit einem anhaltend hohen Risiko
far einen schweren RSV-Verlauf verbunden sind, eine zweite
Dosis eines langwirksamen mABs erhalten, um sie auch wah-
rend ihrer zweiten RSV-Saison zu schiitzen.

Die EKIF/CFV und das BAG empfehlen gemeinsam, dass Pali-
vizumab, ein kurzwirksamer mAB ftr Kinder mit Vorerkran-
kungen, fur welche Palivizumab indiziert ist (etwa broncho-
pulmonale Dysplasie, angeborene Herzfehler etc.), durch einen
langwirksamem mAB ersetzt wird.

Beide Praventionsoptionen fir das erste Lebensjahr — ma-
ternale Impfung der Schwangeren und Immunisierung
des Neugeborenen bzw. des Neugeborenen/des Saug-
lings — sollten werdenden Eltern vor der Geburt von Gynako-
loginnen/Gynakologen, Hebammen, Kinderarztinnen/Kinder-
arzten und/oder Hausarztinnen/Hausarzten vorgeschlagen
werden.

Die EKIF/CFV und das BAG geben weder der einen noch der
anderen Praventionsmethode den Vorrang. Die beiden Me-
thoden werden als gleichwertig beurteilt. Die Kombination
einer maternalen Impfung mit einer Immunisierung des Neu-
geborenen oder Sauglings wird ausser in den unten aufge-
fihrten speziellen Umstanden nicht empfohlen.

2.1 Empfehlungen zur maternalen Impfung gegen RSV
fiir schwangere Frauen zum Schutz ihrer neugebore-
nen Kinder

Der nicht adjuvantierte, bivalente RSV-Impfstoff (Abrysvo®)

ist fir schwangere Frauen bestimmt, um mittels mutterlicher

Antikorper ihr Kind in den ersten Lebensmonaten vor schwe-

ren RSV-Infektionen der unteren Atemwege und RSV-beding-

ten Hospitalisationen zu schitzen.

Die EKIF und das BAG empfehlen die Impfung von
Schwangeren ab 18 Jahren mit 1 Dosis des RSV-
Impfstoffs Abrysvo®.

Abrysvo® soll zwischen 32+0 und 36+0 SSW (Schwanger-
schaftswoche) angeboten und verabreicht werden,
wenn der Geburtstermin zwischen Anfang Oktober
und Ende Marz liegt.

Die Impfung sollte mindestens 14 Tage (idealerweise
>5 Wochen) vor dem errechneten Geburtstermin ver-
abreicht werden.

Falls die Geburt dennoch fraher als 14 Tage nach der
Verabreichung von Abrysvo® eintritt, kann der Schutz des
Neugeborenen ungenlgend sein. In diesem Fall soll das
Neugeborene nach der Geburt eine Dosis eines lang-
wirkenden monoklonalen Antikérpers (mAB) erhalten
(siehe auch unten).

In Féllen, in denen eine schwangere Frau bereits wahrend
einer friiheren Schwangerschaft Abrysvo® erhalten hat,
empfehlen die EKIF/CFV und das BAG aktuell, keine er-
neute Dosis Abrysvo® zu verabreichen. Diese Empfehlung
basiert auf der noch unzureichenden Datenlage Uber die
Wirksamkeit und Sicherheit von Auffrischungsdosen von
Abrysvo® sowie auf der Verflgbarkeit von monoklonalen
Antikorpern als alternative Praventionsmassnahme.
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2.2 Langwirkende monoklonale Antikérper zur Immuni-
sierung gegen RSV fiir Neugeborene und Sauglinge
sowie fiir Kleinkinder mit erhéhtem Risiko

Im Januar 2024 wurde das durch die Nirsevimab expert

working group erarbeitete Consensus Statement 2024 zur

Verwendung von Nirsevimab (Beyfortus®) fur Sauglinge

publiziert. Involviert waren mehrere medizinische Fach-

gesellschaften, die Eidgendssische Kommission fur Impffragen

(EKIF) und das BAG. Die aktuellen Empfehlungen lauten:

Bei Kindern, die sich einer Herzoperation mit Herz-Lungen-
Bypass oder extrakorporaler Membranoxygenierung unter-
ziehen, wird eine zusatzliche Dosis eines langwirksamen
mABs empfohlen, sobald das Kind nach dem Eingriff stabil
ist, um einen ausreichenden Nirsevimab-Serumspiegel
sicherzustellen (Fachinformation Beyfortus®
(www.swissmedicinfo.ch und https://www.accessdata.fda.
gov/drugsatfda_docs/label/2023/761328s000Ibl.pdf).

Die Expertengruppe empfiehlt zusammen mit der EKIF und
dem BAG, dass alle Sauglinge im Alter von 12 Monaten
oder jiinger eine einmalige Dosis eines langwirksamen
monoklonalen Antikdrpers (mAB) wie folgt erhalten:

a. Neugeborene geboren von Oktober bis Marz
Verabreichung einer Einzeldosis eines langwirksamen
mAB in der ersten Lebenswoche, idealerweise vor
Entlassung aus der Geburtenstation oder Neonatologie
oder moglichst rasch danach.

b. Sduglinge geboren von April bis September
Verabreichung einer Einzeldosis im Oktober bzw. so
bald wie maglich danach. Die mAB-Dosis kann gleich-
zeitig mit gangigen Impfstoffen (DTPa-IPV-Hib-HBV,

PCV, Meningokokken-Impfstoffe, MMR, MMRYV) an
einem anderen Injektionsort (im Abstand von mindestens
2,5cm) verabreicht werden.

Zusatzlich wird im Oktober bzw. so bald wie mdglich

danach eine zweite Dosis eines langwirkenden mABs

(Nirsevimab: 200 mg, als 2 Injektionen a 100 mg) fur Kin-

der im Alter von 24 Monaten oder jiinger empfohlen,

die am Beginn ihrer 2. RSV-Saison stehen und bei de-

nen — nach Feststellung der behandelnden Facharztin/

des behandelnden Facharztes — chronische angeborene

oder erworbene Erkrankungen vorliegen, die mit einem

anhaltend hohen Risiko fiir schwere RSV-Verladufe ein-

hergehen. Dazu gehdéren unter anderem:

e Hamodynamisch signifikante angeborene oder erworbe-
ne Herzerkrankungen (wie z.B. zyanotische Herzfehler)

e Pulmonale arterielle Hypertonie

e Chronische Lungenerkrankungen (wie mittelschwere bis
schwere BPD, Lungenfehlbildungen und Mukoviszidose)

e Angeborene Stoffwechselstérungen mit Auswirkungen
auf die Herz- oder Lungenfunktion

e Angeborene oder erworbene neurologische Erkrankun-
gen (wie Epilepsie und Zerebralparese) und neuromusku-
|are Erkrankungen

¢ |Immundefekt (angeboren, erworben oder medikamentds
induziert)

e Downsyndrom und andere Chromosomenanomalien

e Frihgeburtlichkeit: geboren <32+0 SSW

e Andere chronische Erkrankungen, die zu einer schweren
RSV-Erkrankung fuhren kénnen (wie chronische Leber-
erkrankungen oder Organfehlbildungen).
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Eine Kontraindikation besteht fir Kinder mit bekannten
schweren allergischen Reaktionen auf den Antikorper
selbst oder einen der Inhaltsstoffe von Beyfortus®.

Nach einer bereits durchgemachten RSV-Infektion
sollen die Kinder in derselben Saison keinen langwirk-
samem mAB mehr erhalten. Ausgenommen hiervon: Ver-
lust der humoralen Immunitat (kardiopulmonaler Bypass
oder extrakorporale Membranoxygenierung); in diesen
Fallen ist eine mAB-Gabe angezeigt.

Im Falle eines Versorgungsengpasses von langwirk-
samen monoklonalen Antikérpern sollen die vor-
handenen mAB vorrangig an die oben genannten Hoch-
risikopatientinnen und -patienten mit erhdhtem Risiko fur
RSV-bedingte Hospitalisationen vor bzw. in ihrer 1. und
2. RSV-Saison verabreicht werden.

Neugeborene, die wahrend der RSV-Saison geboren wer-

den und deren Miitter wahrend der Schwangerschaft

Abrysvo® gemass den Empfehlungen erhalten haben,

gelten als ausreichend geschitzt und benétigen daher

keine weitere Immunisierung mit langwirksamen mAB.

Ausnahmen hiervon sind bestimmte Situationen, in

denen das Risiko einer unzureichenden transplazentaren

Ubertragung von Antikérpern besteht:

e Abrysvo® wurde weniger als 14 Tage vor der Geburt
verabreicht;

e Geburt vor der 3740 SSW;

¢ miitterliche Immunsuppression einschliesslich HIV-
Infektionen mit nicht unterdrlckter Viruslast;

e Risiko fur den Verlust der humoralen Immunitat
(nach kardiopulmonaler Bypass-Behandlung oder extra-
korporaler Membranoxygenierung oder einer Begleit-
erkrankung, die im Ermessen der behandelnden Fach-
arztin oder des Facharztes ein Risiko fur eine
lebensbedrohliche RSV-Erkrankung mit sich bringt).
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EMPFEHLUNGEN ZUR IMPFUNG GEGEN RSV FUR
ERWACHSENE AB 75 JAHREN UND FUR PERSONEN
MIT ERHOHTEM KOMPLIKATIONSRISIKO

AB 60 JAHREN

Das BAG und die EKIF empfehlen die Impfung gegen
RSV aktuell mit 1 Impfdosis:
1. als ergdanzende Impfung fir alle Personen ab

75 Jahren

2. als Risikogruppenimpfung fur Personen zwischen
60 und 74 Jahren mit einem erhdhten Risiko fir eine
schwere RSV-Erkrankung. Dazu gehoren:

a. Patientinnen und Patienten mit chronischen Er-
krankungen wie z.B.:

e Immunschwache (aufgrund einer Erkrankung
und/oder einer Behandlung mit immun-
suppressiver Wirkung)

¢ Lungenerkrankungen (z.B. chronisch obstruktive
Lungenerkrankung, Emphysem, Asthma)

e Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z.B. Herz-
insuffizienz, koronare Herzkrankheit)

¢ neurologische oder neuromuskuldre Erkrankungen

¢ Nierenerkrankungen

e Lebererkrankungen

¢ hamatologische Erkrankungen

¢ Diabetes mellitus.

b. Gebrechliche Personen sowie Personen, die in
Pflegeheimen oder anderen Langzeit-Pflege-
einrichtungen leben.

Die Anzahl Jahre, nach welchen eine erneute Impfung er-
forderlich ist, ist derzeit noch nicht genau bekannt.

Keine Kostentbernahme durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung: Die Kosten fir die Impfung und den
Impfstoff werden fur die oben genannten Personen-
gruppen nicht von der Grundversicherung Gdbernommen.

Dariber hinaus kann eine Impfung gegen RSV fir Patien-
tinnen und Patienten im Alter von 18 bis 59 Jahren mit
einer schweren Immunschwache (aufgrund einer Er-
krankung oder einer immunsuppressiven Behandlung) oder
flr Personen mit anderen Grunderkrankungen in Betracht
gezogen werden, bei denen eine behandelnde Arztin oder
ein behandelnder Arzt ein sehr hohes Risiko fur eine
schwere RSV-Erkrankung feststellt.

Zu beachten ist, dass diese Empfehlung bei Personen
unter 60 Jahren ausserhalb der Swissmedic-Zulassung liegt
und daher den Off-Label-Prinzipien folgen muss.

Die RSV-Impfung sollte idealerweise zwischen Mitte
Oktober und Mitte November verabreicht werden. Sie
kann auch spater verabreicht werden, wenn maglich vor
Beginn der saisonalen RSV-Epidemie. Die RSV-Impfung
kann gleichzeitig mit, vor oder nach einer Grippe- und/
oder Covid-19-Impfung erfolgen.

Alle fur Personen ab 60 Jahren zugelassenen Impfstoffe

konnen (ohne spezifische Praferenz) verwendet werden,
wobei jedoch die spezifischen Kontraindikationen und
Vorsichtsmassnahmen fir die jeweiligen Impfstoffe zu
bericksichtigen sind.

RSV-Serologien (RSV-Antikorpertests) oder Antigen-
Nachweise vor (oder nach) der Impfung mit einem
RSV-Impfstoff werden nicht empfohlen.

Eine allfallige Erweiterung der Zulassung fur einzelne
RSV-Impfstoffe ab einem Alter von 18 Jahren und gegebenen-
falls auch der Impfempfehlungen auf Hochrisikopersonen im
Alter von 18 bis 59 Jahren ist derzeit in Prifung.
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4. RSV: KRANKHEIT UND KRANKHEITSLAST

4.1 RSV: Die Krankheit und Risikogruppen

Die Inkubationszeit zwischen der Ansteckung und dem
Krankheitsbeginn dauert zwei bis acht Tage. Die
Ansteckungsfahigkeit besteht bereits rund einen Tag vor
Auftreten von ersten Symptomen, Uber eine Dauer von drei bis
acht Tagen. Am ansteckendsten ist man wahrend der ersten
Erkrankungstage. RS-Viren sind so stark Ubertragbar, dass be-
reits im ersten Lebensjahr rund zwei Drittel, nach 18 Monaten
87 % und bis zum dritten Geburtstag praktisch alle Kinder
infiziert oder an RSV erkrankt waren (Jha 2016, Li 2022).

Eine RSV-Infektion hinterlasst keine bleibende Immunitat,
sondern sie ist mit einem halben bis maximal zwei Jahren
relativ kurz. Danach ist jederzeit wieder eine erneute Infektion
beziehungsweise Erkrankung mdglich.

Typische Symptome einer Infektion der oberen Atemwege
(Upper respiratory tract infection — URTI) sind Schnupfen,
Mudigkeit, Fieber und gelegentlich eine Pharyngitis (Rachen-
entziindung) oder eine Konjunktivitis (Bindehautentzindung).
Schnupfen tritt mit rund 88 % der Falle deutlich haufiger auf,
als dies bei Covid-19 der Fall ist (Geismar 2023).

Nach diesen Erkaltungssymptomen kann sich die Infektion
auf die unteren Atemwege (Lower respiratory tract
infection — LRTI) mit einem trockenen Husten ausdehnen und
eine schwere RSV-Erkrankung hervorrufen.

Bei Sauglingen dussert sich dies typischerweise als Bronchio-
litis (Entzindung der kleinsten Atemwege in der Lunge).

Je junger das Kind ist, desto schwerer ist in der Regel der
Krankheitsverlauf und desto schwerwiegender sind die
Komplikationen. Die anatomischen Strukturen der Luftwege
bis in die Bronchien und die noch kleineren Bronchiolen haben
bei Sduglingen einen noch sehr kleinen Durchmesser. Kommt
es zu einer starken Schleimhautschwellung, wie dies bei RSV
der Fall ist, kann sie sehr rasch zu einer Luftnot fihren. Aus
diesem Grund sind auch Friihgeborene noch mehr gefahrdet
als termingeborene Sauglinge. Symptome sind trockener
Husten, Tachypnoe (schnelle Atmung), Stéhnen und Nasen-
flugeln, dadurch bedingt verminderte Trinkmenge, und in
schweren Fallen Dehydratation, subcostale Einziehungen
(unterhalb des Rippenbogens), Blasse und Zyanose (blauliche
Farbung der Lippen oder Fingernagel). Das Fieber steigt bei
Kindern unter funf Jahren in der Regel Gber 38,5°C an.

Eine mogliche Komplikation ist eine Pneumonie (Lungen-
entziindung), haufig verursacht durch das RS-Virus (oder ge-
legentlich auch durch Bakterien). Diese RSV-Komplikationen
kdnnen bei Sduglingen lebensbedrohlich sein. Eine LRTI tritt
bei 15-50 % der Sauglinge und Kleinkinder mit einer primaren
RSV-Infektion auf und erfordert bei 2-3 % der jahrlichen Ge-
burtskohorte eine Hospitalisation. Die RSV-Bronchiolitis ver-
lauft oft schwerer als die Nicht-RSV-Bronchiolitis und fuhrt im
Durchschnitt zu einer ldangeren Hospitalisationsdauer. Etwa
5-10 % der hospitalisierten Sauglinge mit RSV missen auf-
grund der Schwere der Erkrankung auf der Intensivstation be-
handelt werden. In der postakuten Phase halten Husten und
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Erkaltungssymptome in der Regel noch 1-2 Wochen an. Ein
erheblicher Teil der Gesundheitsbelastung fallt auch ausserhalb
des Spitals an: Ambulante Konsultationen und Notaufnahmen
sind haufiger als nachfolgende Hospitalisationen, insbesondere
bei gesunden Voll- und Friihgeborenen. Obwohl Todesfalle bei
zuvor gesunden Sauglingen selbst bei Zugang zu einer hoch-
modernen Versorgung in Landern mit hohem Einkommen
(HIC) auftreten konnen, sind sie relativ selten (Borchers 2013,
Hall 2013, Oppenlander 2023, Smith 2017).

Faktoren, die das Risiko fir eine schwere RSV-Erkrankung

bei Kindern zusatzlich erhéhen, sind Frihgeburtlichkeit
<32+0 SSW und angeborene oder erworbene Erkrankungen.
Kinder mit bestimmten Risikofaktoren im Alter von <24 Mo-
naten haben auch in ihrer zweiten winterlichen RSV-Saison ein
erhohtes Risiko flr eine schwere Erkrankung. Diese sind im
Consensus Statement von 2024 (Nirsevimab expert working
group 2024) (und in Kapitel 2.2) detailliert beschrieben.

In einer Arbeit von Stucki et al. wurden in der Schweiz die
folgenden Risikofaktoren fir eine Hospitalisation identifiziert:
Geburtsmonat zwischen Oktober und Marz, niedriges Ge-
burtsgewicht, Mehrlingsgeburt, angeborene Fehlbildung des
Herzens, der grossen Gefasse, der Lunge, der Atemwege oder
der Gallenwege, Lebererkrankungen, Hamophilie, Down-
syndrom, Immunschwache, Erkrankung des Zentralnerven-
systems, des Herzens, der Lungen, zystische Fibrose, Nieren-
versagen sowie schwerer Vitamin-D-Mangel (Stucki 2024).
Dennoch sind Uber 80 % der aufgrund von RSV hospitalisier-
ten Sauglinge gesunde, nicht friihgeborene Kinder. Im
zweiten Lebensjahr sinkt der Anteil gesunder Kinder bei den
Hospitalisierungen auf 60-75 %.

In den letzten Jahren gab es auch Hinweise auf mogliche
mittel- bis langfristige Konsequenzen nach einer durchge-
machten, schweren RSV-Erkrankung im frilhen Sauglingsalter:
Mehrere Studien zeigen ein deutlich héheres Risiko, im
spateren Kindesalter Asthma und rezidivierendes Wheezing
(Keuchatmung) zu entwickeln (Baraldi 2020, Esposito 2022,
Fauroux 2017, Valkonen 2009).

Bei alteren Kindern, Jugendlichen und gesunden jiinge-
ren Erwachsenen sind die Symptome in der Regel weit
weniger schwer, meist handelt es sich um eine Erkaltung mit
relativ milden Krankheitssymptomen. Eine Infektion kann auch
asymptomatisch (ohne Symptome) sein. Manchmal kann RSV
in diesen Altersgruppen einen langer anhaltenden, trockenen
Husten verursachen, gelegentlich auch bakterielle Sekundar-
infektionen, wie etwa Otitis media oder Sinusitis (Mittelohr-
oder Nasennebenhdéhlenentziindung) (Jha 2016).

Auch RSV-infizierte altere Erwachsene weisen in der Regel
zwei bis vier Tage lang eine Infektion der oberen Atemwege
(URTI) mit verschiedenen unspezifischen Symptomen auf. Bei
RSV-infizierten Erwachsenen ist das klinische Bild oft nicht von
anderen viralen Atemwegserregern zu unterscheiden, ausser
dass bei knapp der Halfte aller erwachsenen Patientinnen

und Patienten Fieber tber 38°C auftritt (seltener im hoheren
Alter/bei schwerer Immunschwéche). Die Mehrheit der
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RSV-Erkrankten hat Schnupfen und eine verstopfte Nase, rund
ein Viertel Halsschmerzen. Wie bei einer Influenza tritt ein
initial trockener Husten bei rund 90 % aller Erkrankten auf.

Haufig sind auch Mudigkeit und gelegentlich eine Bindehaut-
entziindung; gastrointestinale Symptome sind selten. Danach
kénnen die Symptome abklingen.

Bei einem Teil, insbesondere im hoheren Alter sowie bei
Patientinnen und Patienten mit chronischen Krankheiten
oder Immunschwache, kann sich die Infektion auf die
unteren Atemwege (LRTI) ausbreiten, initial mit trockenem
Husten, einer Bronchitis, einer Pneumonie (Lungenentzin-
dung) und/oder weiteren Komplikationen, welche haufig zu
einer Hospitalisation fiihren. Auch bei diesen Personen kann
RSV einen langer anhaltenden, trockenen Husten, Otitis
media, Sinusitis oder weitere bakterielle Sekundarinfektionen
verursachen. Bei der Lungenauskultation sind in einem Drittel
der Falle Rasselgerausche zu horen, und Keuchen ist bei RSV
haufiger als bei Influenza, selbst bei RSV-Erkrankten ohne
vorbestehende obstruktive Lungenerkrankung. Bei Infektion
der unteren Atemwege sind radiologische Auffalligkeiten
wie einseitige oder fleckige subsegmentale alveolare Infiltrate
typisch, und sie pradisponieren zu einem schwereren Verlauf.
Bei RSV-Pneumonie wird oft eine Lobarkonsolidierung fest-
gestellt. Die Haufigkeit und Rolle bakterieller Superinfektionen
bei RSV-infizierten alteren Erwachsenen ist noch nicht voll-
standig geklart.

Gelegentlich kann RSV lebensbedrohlich sein und zum Tod
fUhren. Bei alteren Erwachsenen ab 75 Jahren ist das Risiko fur
Komplikationen und einen schweren Verlauf deutlich erhéht.
So auch bei Patientinnen und Patienten unter 75 Jahren mit
bestimmten chronischen Vorerkrankungen wie etwa Atem-
wegs-, Herz-Kreislauf-, neurologischen, neuromuskularen,
Nieren-, Leber-, hamatologischen und Stoffwechselerkrankun-
gen oder einer schweren Immunschwache, bei Gebrechlichkeit
sowie bei Personen in Langzeitpflege (siehe auch die Impf-
empfehlungen in Kapitel 3) (Borchers 2013, Branche 2022,
Branche 2025, CDC 2024, Childs 2019, Chorazka 2021, Fal-
sey 2005, Geismar 2023, Shi 2022).

RSV-Diagnostik

Der «Goldstandard» ist der Nachweis via PCR aus Rachen-
abstrich, welcher unter anderem auch als Multiplex-PCR mit
Influenza und SARS-CoV-2 erhéltlich ist. Daneben gibt es
Antigentests (lateral flow immunoassay, das als «Point of Care
Testing (POCT)» am Patientenbett eingesetzt werden kann).
Daneben existieren vor allem fur Forschungszwecke die Sero-
logie (IgG Titer Anstieg >4x in gepaarten Sera, jedoch ist ein
Einzelwert nicht fur Routinediagnostik geeignet, IgM-Anti-
korper als Nachweis einer kirzlichen Infektion) sowie die
Viruskultur (deren Anzucht jedoch mehrere Tage dauert).

4.2 RSV: Epidemiologie und Krankheitslast

Zeitliches Auftreten und Dauer der RSV-Epidemien

in der Schweiz

In der Schweiz dauert die RSV-Saison gewohnlicherweise
von November bis Marz/April mit einem Hohepunkt im
Januar bis Februar. Eine Ausnahme hiervon war der Sommer
2021 (nach Aufhebung der meisten Massnahmen gegen die
Covid-19-Pandemie), als fur die Jahreszeit sehr viele Sduglinge
aufgrund von RSV hospitalisiert werden mussten. Typischer-
weise tritt bei RSV jedes zweite Jahr abwechselnd eine
«major» RSV-Saison mit vielen Erkrankungsfallen und dazwi-
schen eine «minor»-Saison mit weniger Fallen auf.
Abbildung 1 zeigt die Verteilung der hospitalisierten RSV-Félle
in der Schweiz nach Kalendermonat in den sechs vorpande-
mischen Jahren.

Die Tabelle 3 vergleicht die wichtigsten epidemiologischen
Parameter von RSV-Infektionen bei Kindern unter zwei Jahren
und Erwachsenen ab 65 Jahren.

Tabelle 3
Epidemiologische Parameter von RSV-Infektionen bei
Kindern unter 2 Jahren und Erwachsenen ab 65 Jahren

Parameter Kinder Erwachsene
<2-jahrige 265-jahrige

Attackrate 33-60% 4-7%
(Erkrankte pro Saison)

Hospitalisation beiInfektion 1-2% 4-17%
ICU/IPS bei Hospitalisierung 4-10% 26 %
Fallsterblichkeit im Spital (hCRF]  <0,01% 8%

Inkubationszeit 2-8Tage [median 4 Tage)

Dauer der Virenausscheidung 9Tage S5Tage

Krankheitslast bei Kindern in der Schweiz
Hospitalisierungsdaten aus der Schweiz (BfS) zeigen, dass
in den letzten Jahren rund 56 % aller RSV-Spitaleinweisungen
bei Sduglingen (<12 Monate) erfolgten. Die durchschnittli-
che jahrliche Hospitalisierungsrate bei Kindern unter einem
Jahr betrug 2410 pro 100000 Einwohnerinnen/Einwohner

(95 % Konfidenzintervall 2084-2760 pro 100000) in den
sechs Saisons vor der Pandemie 2014/2015-2019/2020. Das
bedeutet, jedes Jahr wurden im Durchschnitt 2,4 % aller
Sauglinge wegen RSV hospitalisiert. In der postpandemischen
Saison 2022/2023 wurden 3,7 % aller Sauglinge <1 Jahr
hospitalisiert aufgrund von RSV. Die tatsachliche Krankheitslast
darfte noch hoher ausfallen, da es bei an RSV erkrankten
Kindern eine Dunkelziffer gibt. Die durchschnittliche Aufent-
haltsdauer im Spital betrdgt bei Kindern unter einem Jahr

4,4 Tage. 55 % aller RSV-bedingten Spitalaufenthalte bei
Kleinkindern entfallen auf Sauglinge in den ersten drei Lebens-
monaten. Das hochste Risiko fur eine Hospitalisierung besteht
im zweiten Lebensmonat und fallt ab dem vierten Lebens-
monat stark ab (Abbildung 2).
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Abbildung 1

Verteilung der hospitalisierten RSV-Falle nach Hospitalisationsmonat (alle Altersgruppen, ganze Schweiz)
in den sechs vorpandemischen Jahren 2014/2015-2019/2020
Die Erfassung der Félle basiert auf ICD-10-Codes B97.4, J12.1, J20.5, J21.0 und P23.0.
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Quelle: Bundesamt fUr Statistik BFS - Medizinische Statistik der Krankenh&user [MS) (Stand April 2025).

Vor der Pandemie wurden durchschnittlich 6,4 % aller Sauglin-
ge im 2. Lebensmonat hospitalisiert mit RSV, in der Saison
2022/2023 stieg die Rate auf 10,7 %. Die Fallsterblichkeit liegt
bei Kleinkindern in der Schweiz sehr tief bei durchschnittlich
0,012 % (Cai 2024, BFS 2025).

Die Uberwiegende Mehrheit (d.h. 75 % bis 90 %) dieser
RSV-bedingten Spitalaufenthalte tritt bei gesunden Termin-
geborenen auf. Bekannte Faktoren, die das Risiko fiir eine
schwere RSV-Erkrankung erhéhen, sind Frihgeburt

<32 SSW und chronische angeborene oder erworbene Er-
krankungen, die in den vorgeschlagenen Empfehlungen auf-
gefiihrt sind. Kinder mit diesen Risikofaktoren im Alter
von <24 Monaten haben auch in ihrer zweiten RSV-Saison
noch ein erhohtes Risiko fur eine schwere Erkrankung. Todes-
falle sind bei angemessener medizinischer Versorgung selten,
dennoch kommt es in der Schweiz jedes Jahr zu RSV-beding-
ten Todesfallen.
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Eine systematische Review versuchte die Inzidenzen von
RSV-Konsultationen von Kindern unter fanf Jahren auf globa-
ler Ebene in der Grundversorgung und in Notfallaufnahmen
von Spitalern zu schatzen. In der medizinischen Grundversor-
gung lagen die medianen jahrlichen Inzidenzen bei 20200 pro
100000 Einwohnerinnen/Einwohner fir Sduglinge unter sechs
Monaten, bei 176 fur Sduglinge unter einem Jahr, bei 109 fur
Kleinkinder unter zwei Jahren und bei 35 fiir Kinder unter funf
Jahren. In der Notaufnahme von Spitalern lagen die entspre-
chenden medianen jahrlichen Inzidenzraten bei 112, 52, 44
und 20 pro 1000 Einwohnerinnen/Einwohner fir die vier oben
genannten Altersgruppen (Heemskerk 2024).
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Krankheitslast bei Erwachsenen in der Schweiz

Erwachsene mit respiratorischer Symptomatik wurden im Ver-
gleich zu Influenza und Covid-19 bislang eher selten auf RSV
getestet, da RSV-spezifische Therapieoptionen nur selten an-
gewendet werden. Und im Gegensatz zu Kindern gelingt bei
einer bestehenden RSV-Infektion ein positiver Testnachweis bei
Erwachsenen viel seltener. Erwachsene mit einer Reinfektion
scheiden deutlich weniger Viren aus als Sauglinge mit einer
RSV-Erstinfektion (< 10° gegentiber ~ 108 pfu/ml; «plaque
forming units») und Uber einen kirzeren Zeitraum (3—4 Tage).
Daher kann man davon ausgehen, dass die Inzidenz und die
Krankheitslast von RSV bei Erwachsenen (systematisch)
unterschatzt wurden und auch weiterhin eine hohe Dunkel-
ziffer besteht (Cai 2024, Borchers 2013, Falsey 2005).

In Landern mit hohem Einkommen verursacht RSV bei alteren
Erwachsenen im Alter von >60 Jahren jedes Jahr Gber

5 Millionen Falle von akuten Atemwegserkrankungen,
470000 RSV-bedingte Hospitalisierungen und 33000 Todes-
falle im Spital (Savic 2023).

Daten aus der Schweiz (BSF 2025) zeigen, dass die Hospitali-
sierungsrate aufgrund RSV-bedingter Erkrankungen bei Perso-
nen im Alter von 75 Jahren und alter fast viermal hoher ist
als in der Altersgruppe der 65- bis 74-Jahrigen. Die durch-
schnittliche vorpandemische Hospitalisierungsrate bei Gber
75-Jahrigen lag in den sechs Jahren vor der Pandemie bei 45
pro 100000 Einwohnerinnen/Einwohner und stieg in der Sai-
son 2022/2023 auf 143 pro 100 000 Einwohnerinnen/Einwoh-
ner. Die Fallsterblichkeit liegt bei 65- bis 74-Jahrigen bei durch-
schnittlich 2,4 % und steigt bei Gber 75-Jahrigen auf 3,9 % an.
In mehreren Studien wurde festgestellt, dass Patientinnen und
Patienten mit chronischen Erkrankungen und Komorbidi-
taten neben dem Alter ein erhdhtes Risiko fiir schwere
RSV-Erkrankungen oder Spitalaufenthalte aufweisen. Zu
diesen Erkrankungen gehéren Immunschwache, Lungen-
erkrankungen, Herz-Kreislauf-Erkrankungen, neurologische
oder neuromuskulare Erkrankungen, Nieren-, Leber- und
hamatologische Erkrankungen, Diabetes mellitus, Gebrechlich-
keit und der Aufenthalt in Pflegeheimen oder anderen Lang-
zeitpflegeeinrichtungen.

In den USA lagen die Hospitalisierungsraten in der Wintersai-
son 2023/2024 bei 65-jahrigen und alteren Personen aufgrund
von Covid-19 bei rund 450, aufgrund Influenza bei rund 170
und aufgrund von RSV bei rund 95 pro 100000 Einwohnerin-
nen/Einwohner (Branche 2025).

Abbildung 2

Durchschnittliche vorpandemische RSV-Hospitalisierungsraten nach Altersklassen
Die Raten basieren auf den Jahren 2014/2015-2019/2020 und wurden als gewichteter Durchschnitt mit
einem Random-Effects-Metaregressionsmodell berechnet. Die Linie zeigt den Mittelwert, die Schattierung das

95-%-Konfidenzintervall des Mittelwertes.
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Datenquelle: Bundesamt fiir Statistik BFS - Medizinische Statistik der Krankenhauser (MS] (Stand April 2025).
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Hospitalisationen aufgrund einer schweren RSV-Infektion sind
bei alteren Menschen gemass Daten aus Finnland und den
USA im Vergleich zu Influenza und Covid-19 zwar etwas
seltener, jedoch verlaufen sie oft schwerer, mit einer langeren
Hospitalisationsdauer und einem hoéheren Prozentanteil an In-
tensivpflege. Wahrend die Auswirkungen von SARS-CoV-2
aufgrund der Impfung bei alteren Menschen seit der Covid-
19-Pandemie abgenommen haben, ist davon auszugehen,
dass RSV fUr altere Patientinnen und Patienten, insbesondere
solche mit Begleiterkrankungen, weiterhin eine Erkrankung
mit vergleichsweise grosser Krankheitslast darstellt. Die durch-
schnittliche Hospitalisationsdauer aufgrund von RSV in der
Schweiz war bei Patientinnen und Patienten im Alter von

65 bis 74 Jahren 7,9 Tage und bei solchen Gber 75 Jahren

9,9 Tage. Diese Ergebnisse sind leicht tiefer als internationale
Schatzungen aus Landern mit hohem Einkommen, die zwi-
schen 10,8 Tagen und 14,0 Tagen liegen. In der finnischen
Studie von Auvinen et al. hatten von den 537 prospektiv
untersuchten hospitalisierten Patientinnen und Patienten 6 %
RSV und 20 % Influenza. Die Hospitalisationsdauer, der Inten-
sivpflegebedarf sowie der Krankheitsverlauf unterschieden
sich zwischen RSV- und Influenza-Patienten nicht signifikant.
RSV wurde haufiger nicht diagnostiziert oder in den medi-
zinischen Unterlagen nicht vermerkt (13 % gegeniber 1%,

p = 0,016 und 48 % gegeniber 15 %, p > 0,001) (Ambrosch
2023, Auvinen 2022, BFS 2025, Branche 2025, Lee 2013,
Volling 2014).

Kosten

In der Schweiz werden die durchschnittlichen Kosten pro
Hospitalisation von Sauglingen aufgrund von RSV auf

CHF 8458 geschatzt. Bei einer Geburtskohorte von 86000 mit
2214 Hospitalisationen (Durchschnitt der Saisons 2015/2016—
2018/2019) belaufen sich die direkten Hospitalisationskos-
ten auf insgesamt CHF 18,7 Mio. pro Jahr. Bei Erwachsenen
im Alter von 60 Jahren und &alter werden die direkten Hospi-
talisationskosten auf CHF 1,7 bis 3,0 Mio. pro Jahr ge-
schatzt. In beiden Altersgruppen kommen weitere Kosten fur
die ambulanten Konsultationen hinzu, welche pro Jahr mehre-
re Millionen CHF ausmachen dirften. Auch entstehen bei El-
tern, Angehdrigen und weiteren Betreuungspersonen von
RSV-Erkrankten indirekte Kosten, etwa durch Arbeitszeitverlus-
te, Transportkosten und weitere Ausgaben.

5. IN DER SCHWEIZ 2025 ZUR VERFUGUNG

STEHENDE PRODUKTE
Die nachfolgende Tabelle 4 gibt einen Uberblick tber die
2025 zugelassenen, empfohlenen und erhaltlichen Antikérper
und Impfstoffe gegen RSV. Ab 60 Jahren stehen zurzeit drei
Impfstoffe gegen RSV zur Verfligung.

Tabelle 4

In der Schweiz 2025 zugelassene und empfohlene Praventionsprodukte gegen RSV

Praventionsprodukt Hersteller- | Zulassung Art des Impfstoffs Anzahl Schema/Dosierung
(Handelsname) firma Dosen

Monoklonaler Antikdrper Sanofi Ab Geburt bis

Monoklonaler Antikorper zur

je nach Alter/Gewichta 50mg,

Nirsevimab <24Monate passiven Immunisierung 100mg oder200mg
(Beyfortus®) (=2x100mg]
Impfstoff RSVpreF Pfizer Schwangereab  Proteinbasiert, bivalent 1 Schwangere ab 18 J.: 1 Dosis,
(Abrysvo®) 18 Jahren (gegen beide RSV-Unter- aktuell wird keine Auf-
gruppen A+B) frischimpfung fir eine Folge-
Ab 60 Jahren schwangerschaft empfohlen
Ab 60 J: 1 Dosis
Impfstoff GSK3888550A  GSK Ab 60 Jahren Proteinbasiert, mit wir- 1 Ab60J:1Dosis
(Arexvy®) kungsverstarkendem Adju-
vans ASOLE (wie in Shingrix®)
Impfstoff NCT05127434  Moderna Ab 60 Jahren mRNA-basiert, Wirkungs- 1 Ab60J: 1 Dosis
(mResvia®) weise (analog dem Covid-

19-Impfstoff Spikevax®)
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5.1 Passive Immunisierung von Sauglingen:
Maternaler RSV-Impfstoff

Abrysvo® von der Firma Pfizer, ist ein nicht adjuvantierter,

bivalenter rekombinanter Proteinimpfstoff gegen RSV und fiir

Schwangere ab 18 Jahren zugelassen. Durch die Impfung

wahrend der Schwangerschaft (1 Dosis in der 32+0 bis

36+0 SSW) werden RSV-neutralisierende Antikérper tber die

Plazenta Ubertragen (passive Immunisierung), welche das

Neugeborene gleich unmittelbar ab Geburt fir mindestens

5-6 Monate wahrend des Winterhalbjahres schutzen.

Abrysvo® ist zudem auch zugelassen fur Erwachsene ab

60 Jahren. Der Impfstoff besteht aus einem weissen Pulver

und einem klaren, farblosen Lésungsmittel zur Herstellung

einer Injektionsldsung. Nach der Rekonstitution enthalt

1 Dosis (0,5ml) je 60 ug der stabilisierten Prafusions-F-

Antigene der beiden RSV-Untergruppen A und B.

Die Verabreichung erfolgt intramuskular.

5.2 Passive Immunisierung von Sauglingen:

Langwirkende monoklonale Antikérper gegen RSV
Nirsevimab (Beyfortus®, Firma: Sanofi) ist ein humaner
monoklonaler Antikérper vom Typ Immunglobulin G1 kappa
(IgG1y) und somit kein Impfstoff. Bei der Antikérpergabe
handelt es sich um eine passive Immunisierung, mit welcher
das Kind unmittelbar nach der Verabreichung einen Schutz fir
rund sechs Monate erhalt. Beyfortus® ist zugelassen fur Kinder
ab Geburt bis zum Alter von <24 Monaten. Nirsevimab wird
mittels rekombinanter Technologie in Zellkultur hergestellt.
Eine Fertigspritze enthalt entweder 50 mg Nirsevimab in 0,5ml
(100mg/ml) oder 100 mg Nirsevimab in 1 ml Injektionslésung
(100mg/ml). Die Injektionsldsung ist klar und durchscheinend,
sie kann farblos bis gelblich sein. Verabreichung: Beyfortus®
wird intramuskular als einmalige Dosis verabreicht. Im ersten
Lebensjahr wird eine Dosis von 50 mg (Spritze mit violetter
Kolbenstange) fur Sauglinge <5kg Koérpergewicht sowie
100mg (Spritze mit hellblauer Kolbenstange) fur Sauglinge
>5kg verabreicht. Im zweiten Lebensjahr wird eine Dosis von
200 mg (2 x 100 mg) verabreicht.

Clesrovimab (in den USA unter dem Handelsnamen
Enflonsa®, Firma: MSD/Merck), ein weiterer langwirkender
mAB (fur Neugeborene und Sauglinge bis 8 Monate), ist in
den USA seit Juni 2025 zugelassen. In der Schweiz ist
Clesrovimab aktuell nicht zugelassen, sondern befindet sich
zurzeit im Zulassungsverfahren beim Schweizerischen
Arzneimittelinstitut Swissmedic. Auch dieser mAB wird intra-
muskular als einmalige Dosis (@ 105 mg) verabreicht.

5.3 Impfstoffe gegen RSV fiir Erwachsene

Aktuell sind in der Schweiz die drei RSV-Impfstoffe Abrysvo®,
Arexvy® und mResvia® durch Swissmedic ab dem Alter von

60 Jahren zugelassen. Fur alle drei Impfstoffe gilt: Erforderlich
ist eine einzelne Dosis, und das Immunsystem benétigt rund
zwei Wochen nach der Impfung (1 Dosis), um eine Schutzwir-
kung aufzubauen. Gemass heutigen Erkenntnissen betragt die
Schutzdauer mindestens zwei Jahre. Eine definitive Emp-
fehlung fur den Zeitpunkt einer Auffrischdosis wird folgen,
sobald langerfristige Wirksamkeitsdaten verfligbar sind.

Abrysvo® (Firma: Pfizer) ist nicht adjuvantiert und fur Erwach-
sene ab 60 Jahren zugelassen. Details zum Impfstoff sind im
Kapitel 5.1 beschrieben. Erforderlich ist eine einzige Dosis,
Verabreichung intramuskular.

Arexvy® (Firma: GSK) ist ein adjuvantierter, rekombinanter
Proteinimpfstoff gegen die RSV-Untergruppe A (RSV-A). Als
Antigen dient das RSV-prafusionale Protein F (RSVPreF3-
Antigen). Das wirkungsverstarkende Adjuvans ASO1¢ wird be-
reits in anderen Impfstoffen (etwa im Herpes-Zoster-Impfstoff
Shingrix®) eingesetzt. Es besteht aus Pflanzenextrakt von
Quillaja saponaria (Seifenbaum) sowie Lipidverbindungen von
Salmonella minnesota. Die durch die Impfung generierten
Antikorper gegen RSV-A schitzen aufgrund einer Kreuz-
immunitat auch vor RSV-B-Erkrankungen. Arexvy® ist fur Er-
wachsene ab 60 Jahren zugelassen. Der Impfstoff besteht aus
einem weissen Pulver und einer durchscheinenden, farblos bis
blassbraunlichen, flissigen Suspension. Nach der Rekonsti-
tution enthalt 1 Dosis (0,5 mL) 120 ug RSVPreF3-Antigen,
adjuvantiert mit 50 yg ASO1¢. Die Verabreichung erfolgt
intramuskular.

mResvia® (Firma: Moderna) ist ein mMRNA-basierter Impfstoff
(@hnlich wie der mRNA-Impfstoff Spikevax® gegen Covid-19).
Der Wirkstoff ist eine einzelstrangige Boten-RNA (messenger
RNA; mRNA) mit 5'-Cap-Struktur, welche fir das in der Prafu-
sionskonfirmation stabilisierte RSV-A-Glykoprotein F kodiert.
Umhallt ist die mRNA von einer Lipidhille. Die mRNA gibt
dem Koérper Anweisungen zur Herstellung des RSV-A-Glyko-
proteins F, gegen welches das Immunsystem eine schitzende
Immunantwort aufbaut. Wenige Stunden bis Tage nach der
Impfung wird die Impfstoff-mRNA als nattrlicher Prozess ab-
gebaut und aus dem Korper entfernt. Die durch die Impfung
generierten Antikoérper gegen RSV-A schitzen aufgrund
Kreuzimmunitat auch vor RSV-B-Erkrankungen. mResvia® ist
flr Erwachsene ab 60 Jahren zugelassen. Der Impfstoff ist eine
weisse bis cremefarbene Injektionsdispersion von 0,5ml in
einer Einzeldosis-Fertigspritze. Eine Dosis a 0,5ml enthalt

50 ug RSV-mRNA-Impfstoff, eingebettet in Lipid-Nanopartikel.
Die Verabreichung erfolgt intramuskular.
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6. WIRKSAMKEIT, SICHERHEIT, KONTRAINDIKATIONEN
Im Folgenden werden die Immunogenitat, die Wirksamkeit

in Studien, die Real-world effectiveness (klinische Wirksamkeit
ausserhalb der Studienverhaltnisse), die beobachteten, un-
erwinschten Impferscheinungen (UIE) bzw. Arzneimittel-
nebenwirkungen, die Sicherheit, Kontraindikationen, Vor-
sichtsmassnahmen und Wechselwirkungen zusammengefasst.

6.1 Immunogenitat

Die Hohe des provozierten Antikdrpertiters gegen das Pra-
fusions-F-Protein scheint zentral fur die Immunogenitat eines
RSV-Impfstoffs (Anderson 2013, Luchsinger 2012, Plotkin
2023). Wahrend ein hoher Titer neutralisierender Antikérper
eindeutig einen Schutz bei Sauglingen vorhersagt, gibt es bei
alteren Erwachsenen kein etabliertes Schutzkorrelat. Wahr-
scheinlich sind Antikdrper und zellulare Immunitat gegen an-
dere Antigene des Virus — wie das kleine, hydrophobe (SH)
Protein — sowie T-Zell-Reaktionen bei Infektionen bei Erwach-
senen relevant (Leroux-Roels 2024, Plotkin 2023, Torrey 2020).
Tatsachlich wurde bei immungeschwachten Personen gezeigt,
dass T-Zellen eine wichtige Rolle bei der Bekampfung von
RSV-Infektionen spielen (Anderson 2013, Simoes 2003).
Daten bei Sauglingen zeigen, dass der Gehalt an neutrali-
sierenden Antikérpern (nAb) mit dem Schutz vor RSV-
Erkrankungen korreliert (Kulkarni 2018, Plotkin 2023). Den
wirksamsten Schutz bieten Antikorper, die gegen die Prafusi-
onsform des RSV-F-Proteins gerichtet sind. nAb-Titer sind mit
einer geringeren Wahrscheinlichkeit einer Hospitalisierung auf-
grund von RSV assoziiert (Piedra 2003).

Alle drei Impfstoffe I6sten im ersten Monat nach der Impfung
robuste neutralisierende Antikdrper- und zelluldre Reaktionen
aus.

Abrysvo® bei Schwangeren

Die funktionellen mitterlichen RSV-nAb-Spiegel im Nabel-
schnurblut korrelierten mit dem Schutz vor RSV-Hospitalisa-
tionen bei Sduglingen unter sechs Monaten. Die Spitzentiter
bei Schwangeren wurden zwei Wochen nach der Verabrei-
chung erreicht. Eine Frihgeburt war mit einem verringerten
nAB-Transfer verbunden. Ein neutralisierender Antikorpertiter
(nAb) zwischen 1/64 bis 1/128 korreliert mit dem Schutz vor
einer RSV-Erkrankung bei Sauglingen (Esposito 2022). Neu-
geborene, die weniger als 14 Tage nach der Impfung der
Mutter geboren wurden, sowie Friihgeborene zeigten signi-
fikant niedrigere Antikdrpertiter. www.ema.europa.eu/en/
documents/assessment-report/abrysvo-epar-public-assessment-

report_en.pdf. Eine neuere Studie zeigte zudem, dass eine
maoglichst frihe Verabreichung innerhalb des Zeitfensters von
32 bis 36 Wochen, das heisst =5 Wochen vor der Ent-
bindung, zu einer héheren transplazentaren Ubertragung von
maternalen Schutzantikdrpern auf das Neugeborene fihrte als
<5 Wochen vor der Entbindung (Jasset 2025).
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Nirsevimab (Beyfortus®) bei Sauglingen

Die Pharmakokinetik von Nirsevimab zeigte bei Sduglingen
innerhalb des in der MELODY-Studie klinisch untersuchten
Dosisbereichs (25-300mg) eine Dosisproportionalitat, und

das Korpergewicht war dabei ein wichtiger Faktor. Der am

Tag 31 nach der Verabreichung gemessene geometrische mitt-
lere Titer (GMT) der RSV-nAb war um mehr als 140-fach hoher
als der Ausgangswert vor der Immunisierung. Der GMT blieb
am Tag 151 etwa 50-mal héher und am Tag 361 mehr als
7-mal héher (Hammit 2022). In der MEDLEY-Studie mit Sdug-
lingen mit hohem Risiko fur eine schwere RSV-Erkrankung
wurden im Vergleich zu gesunden Sduglingen keine Unter-
schiede in den Serumneutralisationstitern beobachtet
(Domachowske 2022).

Clesrovimab

In einer Phase-1b/2a-Studie wurden 183 gesunde Frih- und
Termingeborene im Alter von zwei Wochen bis acht Monaten
randomisiert, um eine Dosis Clesrovimab in verschiedenen
Dosierungen oder Placebo zu erhalten. Die neutralisierenden
Antikorper-Titer waren am Tag 150 nach der Immunisierung
dosisabhéngig erhoht, und die Serumkonzentrations-Halb-
wertszeit lag bei 45 Tagen (Madhi 2025).

Abrysvo® bei Erwachsenen

In der klinischen Virus-Challenge-Studie NCT04785612 wurde
die Immunogenitat von Abrysvo® im Vergleich zu Placebo un-
tersucht. Schmoele-Thoma et al. beobachteten, dass 12 Tage
nach der RSV-A-Exposition (d. h. 41 Tage nach der Impfung)
die mit RSVPreF geimpften Teilnehmenden (n=35) eine gerin-
gere maximale Viruslast und eine kirzere Dauer der Virusaus-
scheidung aufwiesen. Der Anstieg der serumneutralisierenden
Antikorper, gemessen als 50 % neutralisierende geometrische
Mean Titers (GMTs), war bei den Geimpften 155 Tage nach
der Infektion sowohl fur die RSV-Subgruppe A als auch fir die
Subgruppe B weiterhin beobachtbar und betrug 3188 (95 %
Cl1 1853-5488) und 4366 (95 % Cl 2673-7130). Bei den mit
Placebo behandelten Personen lag der GMT fur die Untergrup-
pe A bei 956 (95 % K| 650-1406) und fur die Untergruppe B
bei 784 (95 % K| 480-1280) und damit etwa 3- bis 5-mal
niedriger als bei den geimpften Personen (Schmoele-Thoma
2022). Zudem wurde bei rund 1100 Teilnehmenden aus den
USA und Japan die Immunogenitat in Saison 2 untersucht:

8 bis 20 Monate nach der Impfung sanken die neutralisieren-
den GMT-Werte (geometric mean titer) zwar, blieben jedoch
deutlich Gber dem Ausgangswert (Walsh 2025).

Arexvy®

Der adjuvantierte Impfstoff induziert eine F-spezifische
T-Zell-Reaktion und RSV-neutralisierende Antikérper. Das
Adjuvans erleichtert die Rekrutierung und Aktivierung von
Antigen-prasentierenden Zellen, was zur Produktion von
RSVPreF3-spezifischen CD4+ T-Zellen fuhrt. Die klinische
Studie NCT04657198 wurde als Erweiterung friherer Im-
munogenitatsstudien und zur Unterstitzung der klinischen
Phase-lll-Studie (NCT04886596) durchgefihrt. 120 Mikro-
gramm RSVPreF3-ASO1E wurden denselben Teilnehmenden
verabreicht, die zuvor bereits zwei Dosen mit unterschied-
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lichen Dosierungen desselben Impfstoffbestandteils erhalten
hatten. Sowohl die humorale als auch die zellvermittelte Im-
munitat waren einen Monat nach der ersten Impfdosis am
hochsten, und nach der zweiten Dosis wurde kein relevanter
weiterer Titeranstieg beobachtet (Leroux-Roels 2024). In einer
randomisierten, beobachterblinden, placebokontrollierten
Phase-3-Studie (AReSVi-006) wurden die Immunogenitat,
Wirksamkeit und Sicherheit Gber drei RSV-Saisons untersucht.
Die Wirksamkeitsanalysen umfassten 12468 Teilnehmende,
die RSVPreF3 OA erhielten, und 12498 Teilnehmende, die

ein Placebo erhielten. Die Autorinnen und Autoren stellten
einen begrenzten Booster-Effekt einer Wiederholungsimpfung
12 bis 18 Monate nach der Erstimpfung fest, der moglicher-
weise mit den hohen Konzentrationen an RSV-spezifischen
Antikorpern zusammenhangt, die Uber diesen Zeitraum be-
stehen blieben, was auch die anhaltende Wirksamkeit Gber
zwei Saisons erklaren durfte (Ison 2025).

mResvia®

Goswami et al. analysierten die Immunogenitat von mRNA-
1345 (mResvia) im Rahmen der Studie NCT0512734. 29 Tage
nach der Impfung massen sie die neutralisierenden Antikérper
gegen RSV-A und RSV-B, die 8,4- bzw. 5,1-mal héher waren
als der Ausgangswert. Sie beobachteten ausserdem, dass die
Titer in allen untersuchten Zielgruppen fur die Impfung konsis-
tent waren (Goswami 2024).

Es gibt zudem Hinweise aus Virus-Challenge-Studien, dass die
RSV-Impfungen eine mukosale Immunitat aufbauen und
somit zumindest einen Teil der Infektionen und auch einen Teil
der Weiteriibertragungen aufgrund eines reduzierten «Viral
sheddings» verhindern kénnen (Schmoele-Thoma 2022).

6.2 Wirksamkeit

Maternale Impfung mit Abrysvo® zum Schutz von Sauglingen
Die doppelblinde Placebo-kontrollierte Phase-Ill-MATISSE-
Studie wurde mit rund 7300 Schwangeren zwischen 24 und
36 SSW in 18 Landern durchgefihrt. Die beiden priméaren
Endpunkte waren 1) medizinisch behandelte schwere RSV-
assoziierte LRTI bei Sauglingen und 2) medizinisch behandelte
RSV-assoziierte LRTI bei Sduglingen innerhalb von 90, 120,
150 und 180 Tagen nach der Geburt.

Bis zum Zeitpunkt der Analyse wurde eine medizinisch behan-
delte RSV-assoziierte LRTI innerhalb von 90 Tagen bei

24 Sauglingen geimpfter Mutter beobachtet, gegentber

56 Sauglingen in der Placebogruppe. Die daraus resultierende
Impfwirksamkeit lag bei 57 %. Eine schwere LRTI trat inner-
halb von 90 Tagen nach der Geburt bei 6 Sauglingen ge-
impfter Mitter und bei 33 Sauglingen von Muttern auf, die
ein Placebo erhalten hatten (Fir diesen Endpunkt lag die Wirk-
samkeit bei 82 %). Innerhalb von 180 Tagen nach der Ge-
burt traten 19 bzw. 62 Falle von schwerer LRTI auf (Wirksam-
keit von 69 %). In einer Untergruppe von Schwangeren in der
32. bis 36. SSW, von denen je rund 1500 Abrysvo® oder ein
Placebo erhielten, reduzierte Abrysvo® das Risiko einer LRTI um
35 % und das Risiko einer schweren LRTI um 91 % innerhalb
von 90 Tagen nach der Geburt im Vergleich zum Placebo.
Innerhalb von 180 Tagen nach Geburt reduzierte Abrysvo® das

Risiko einer LRTI um 57 % und das Risiko einer schweren LRTI
77 % im Vergleich zum Placebo. Die Impfstoffwirksamkeit
betrug 67,7 % (99,2 % Cl, 15,9-89,5) beziglich RSV-assoziier-
ten Hospitalisierungen innerhalb von 90 Tagen nach Geburt
und 56,8 % (99,2 % Cl, 10,1-80,7) bezlglich RSV-assoziierten
Hospitalisierungen innerhalb von 180 Tagen nach Geburt
(Kampman 2023).

Erste «Real-world effectiveness»-Daten sind kirzlich publi-
ziert worden. Anfang 2024 fuhrte Argentinien als erstes Land
ein nationales Impfprogramm fur Schwangere zur Pravention
von RSV-Erkrankungen bei Sauglingen ein. Begleitend wurde
eine Fall-Kontroll-Studie in zwolf Spitalern bei 505 Sauglingen
im Alter von sechs Monaten oder jinger durchgefihrt. Die
Wirksamkeit der maternalen Impfung mit Abrysvo® gegen
RSV-bedingte Hospitalisationen von Sauglingen ab Geburt bis
zum Alter von sechs Monaten betrug 71 %, und fur Neugebo-
rene und Sauglinge im Alter von 0 bis 3 Monaten lag sie bei
79 %. Die Wirksamkeit gegen schwere RSV-Bronchiolitiden be-
trug 77 % im Alter von 0 bis 6 Monaten. In den zwolf im Win-
ter 2024 an der Studie teilnehmenden Spitélern starben drei
Sauglinge an RSV. Deren Mutter hatten wahrend der Schwan-
gerschaft keine maternale RSV-Impfung erhalten, und nach
der Geburt wurden keine RSV-spezifischen Antikorper verab-
reicht (Pérez 2025).

Nirsevimab (Beyfortus®) bei Sauglingen

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Nirsevimab wurden in
mehreren multizentrischen, randomisierten, kontrollierten
Studien (RCT’s, Randomized Controlled Trials) in Europa, Nord-
und Stdamerika und in Stdafrika untersucht. Eine Phase-2b-
Studie zeigte nach einer Beobachtungszeit von 150 Tagen
eine Wirksamkeit von Nirsevimab (im Vergleich zu Placebo)
von 70,1 % gegen schwere RSV-Erkrankungen und 78,4 % ge-
gen Hospitalisierungen bei Frihgeborenen (29-35 Gestations-
woche) (Griffin 2020).

Die MELODY-Studie zeigte innert 150 Tagen nach Verab-
reichung eine signifikante Wirksamkeit von Nirsevimab (im
Vergleich zum Placebo) von 76,4 % gegenlber medizinisch
behandelten RSV-Erkrankungen der unteren Atemwege und
76,8 % gegenuber RSV-bedingten Hospitalisierungen von
Terminkindern und spaten Frihgeborenen (Hammitt 2022,
Muller 2023).

Die MEDLEY-Studie, die in erster Linie durchgefthrt wurde,
um die Sicherheit von Nirsevimab bei Hochrisikokindern zu
bewerten, ergab, dass eine schwere RSV-Erkrankung bei 0,6 %
der Kinder in der Nirsevimab-Gruppe und bei 1,0 % der-
jenigen, die Palivizumab erhielten, auftrat (kein signifikanter
Unterschied).

Schliesslich lag in der HARMONIE-Studie, in der Nirsevimab
mit Placebo und Standardtherapie bei 8057 Sauglingen ver-
glichen wurde, die Wirksamkeit von Nirsevimab Uber einen
Zeitraum von drei Monaten gegendber Hospitalisationen auf-
grund von RSV bei 83 % (Drysdale 2023). Diese Studie wurde
weitergeflhrt, und Gber einen Zeitraum von 180 Tagen nach
Verabreichung lag die Wirksamkeit bei 82,7 % (Munro 2025).
Um die Ergebnisse der Phase-2b- und der MELODY-Studie
statistisch zu kombinieren, fihrten Sim&es et al. eine gepool-
te Datenanalyse mit den Ergebnissen von insgesamt

BAG-Bulletin 36 vom 1. September 2025



UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

2350 Sauglingen (Nirsevimab: 1564; Placebo: 786) durch.
Nirsevimab zeigte gegentber Placebo eine gepoolte Wirksam-
keit von 80 % (70-88) zur Verhinderung von medizinisch
betreuten schweren RSV-Erkrankungen, von 77 % (50-90) zur
Verhinderung von RSV-bedingten Hospitalisationen und von
86 % (63-95) beziglich RSV-bedingten Einweisungen auf eine
Intensivstation. Zudem konnte gezeigt werden, dass die
Haufigkeit von Antibiotika-Verschreibungen in der Nirsevimab-
Gruppe um 24 % (4-39) niedriger als in der Placebogruppe
ohne Nirsevimab lag. Aufgrund der verhaltnismassig geringen
Anzahl an RSV-Erkrankten und einer guten medizinischen
Betreuung in diesen Studien (19 in der Nirsevimab-Gruppe
und 51 in der Placebogruppe) traten gltcklicherweise keine
RSV-Todesfalle auf, und somit konnte auch die Wirksamkeit
von Nirsevimab bezlglich verhinderter RSV-bedingter Todes-
falle nicht ermittelt werden (Simbes 2023).

Real-world effectiveness: Der monoklonale RSV-Antikorper
Nirsevimab wurde ab 2023 erstmals breit in Spanien einge-
setzt. Nirsevimab wurde weltweit erstmals im galicischen Impf-
plan far die Saison 2023/2024 eingeflhrt und zeigte eine
hohe Wirksamkeit bei der Pravention von Hospitalisierungen
aufgrund von RSV-bedingten Infektionen der unteren Atem-
wege. Bislang wurden nach der Verabreichung keine schwer-
wiegenden Nebenwirkungen beobachtet.

In Galizien gab es erste Hinweise auf eine hervorragende
Wirksamkeit (www.nirsegal.es). In einer bevélkerungsbasier-
ten, gematchten Fall-Kontroll-Studie in Galicien und weiteren
spanischen Regionen wurde die Intention-to-treat (ITT)- und
Per-Protocol (PP)-Wirksamkeit zur Verhinderung von Hospitali-
sierungen aufgrund von RSV wahrend der Saison 2023/2024
geschatzt. Die Wirksamkeit einer Nirsevimab-Gabe kurz nach
Geburt betrug 78 % nach ITT und 83 % nach PP. Die Wirksam-
keit einer Nirsevimabgabe im Oktober fir Kinder, die im Som-
merhalbjahr geboren waren, betrug 71 % nach ITT und 80 %
nach PP. Die Wirksamkeit war ahnlich fur die Aufnahme auf
die Intensivstation, die Notwendigkeit einer mechanischen
Beatmung und die RSV-Virus-Subgruppen A und B. Frih-
geborene oder Kinder mit einem Geburtsgewicht von weniger
als 25009 zeigten eine geringere Wirksamkeit von 60-70 %
nach der PP (NUnez 2025). In Katalonien wurde im Winter
2023/2024 bei insgesamt Uber 26 000 immunisierten und
nicht immunisierten Sauglingen unter 6 Monaten die Haufig-
keit von RSV-Infektionen und LRTIs in der Primarversorgung,
im Spital und auf den péadiatrischen Intensivstationen vergli-
chen. Die Wirksamkeit lag bei 69 % gegenlber RSV-Infektio-
nen in der Primarversorgung, 88 % gegentber Einweisungen
ins Spital beziehungsweise 90 % auf die Intensivstation (Coma
2024). In einer zweiten Studie in Katalonien war Nirsevimab
mit einer Verringerung der RSV-assoziierten Hospitalisierungen
um 74 % und der Intensivpflege um 85 % verbunden
(Perramon-Malavez 2025). In Madrid fuhrte die Einfihrung
des Immunisierungsprogramms mit Nirsevimab 2024 zu 78 %
weniger RSV-bedingten Hospitalisationen bei Sduglingen als
im Jahr 2023. Auch die Hospitalisierungen aufgrund von jegli-
chen Atemwegsinfektionen gingen um 63 % zuriick und 75 %
weniger Sauglinge mussten intensivmedizinisch behandelt
werden. Zudem sank der Anteil an Spitalaufenthalten von
mehr als funf Tagen bei mit RSV erkrankten Sauglingen unter
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3 Monaten um 65 % und bei Sduglingen unter 6 Monaten um
48 %. Sauglinge, die trotz Nirsevimab hospitalisiert werden
mussten, hatten somit weniger schwere Symptome und eine
klrzere Hospitalisationsdauer als solche, die kein Nirsevimab
erhalten hatten. Nach Erhalt von Nirsevimab musste auch
signifikant weniger oft mit High-Flow-Sauerstoff behandelt
werden (Garcia-Garcia 2025).

In Frankreich wurde die Wirksamkeit von Nirsevimab gegen-
Uber Hospitalisationen aufgrund RSV-assoziierter Bronchiolitis
in einer Studie und gegentiber ambulanten RSV-bedingten
Konsultationen in einer weiteren Studie untersucht. Die be-
rechnete Wirksamkeit von Nirsevimab betrug 83 % gegen
Hospitalisierungen wegen RSV-assoziierter Bronchiolitis, 70 %
gegenUber RSV-bedingten Aufnahmen auf die Intensivstation
und 80 % gegeniber den ambulanten, RSV-bedingten Konsul-
tationen (Assad 2024, Lassoued 2024).

In einer kirzlich publizierten Metaanalyse wurde die Wirk-
samkeit von Nirsevimab in der routinemassigen klinischen
Praxis in Ladndern mit einem Impfprogramm fur Sauglinge un-
tersucht, welche Daten flr begleitende Beobachtungsstudien
erheben. Es wurden 32 Kohorten- und Fall-Kontroll-Studien
aus fnf Landern (Frankreich, Italien, Luxemburg, Spanien und
den USA) identifiziert und in die systematische Uberprifung
einbezogen, 27 davon in die Metaanalyse. Nirsevimab war as-
soziiert mit geringeren Wahrscheinlichkeiten fir das Auftreten
einer LRTI (Odds Ratio: 0.25), einer RSV-bedingten Hospitalisa-
tion (OR: 0.17) oder einer RSV-bedingten Einweisung auf eine
Intensivstation (OR: 0.19) bei Sduglingen im Alter von 0 bis

12 Monaten. Die Dauer des Spitalaufenthalts war ebenfalls
kirzer, jedoch war dieses Resultat nicht signifikant. Die Ergeb-
nisse konnten die Resultate fir Nirsevimab aus den klinischen
Studien insgesamt bestatigen, indem es in der Praxis die Be-
lastung durch RSV-Erkrankungen bei Sduglingen und damit
auch die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen auch
tatsachlich wirksam reduziert (Sumsuzzman 2025).

Die Tabelle 5 auf der folgenden Seite gibt einen Uberblick
Uber die Wirksamkeit der RSV-Impfung bei Erwachsenen.


http://www.nirsegal.es
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Tabelle 5

Ubersicht {iber die wichtigsten Phase-II/Ill-Wirksamkeitsstudien zu den drei RSV-Impfstoffen

Impfstoff (Herstellerfirma)

Studienteilnehmende / Studiendetails (Referenz mit (VE)
Direktlink])

Primarer Wirksamkeitsendpunkt*

Sekundarer Wirksam-
keitsendpunkt* (VE)

Abrysvo® (Pfizer]
n=34284; 60+ Jahre, mittleres Alter: 673,

RSV-bedingte LRTI
mit 22 Symptomen

RSV-bedingte LRTI
mit 23 Symptomen

RSV-bedingte ARI
62,1%

52% m. Vorerkrankungen, mittleres follow-up 66,7 % 85,7%
7 Monate (Walsh 2023)
Arexvy® (GSK] RSV-bedingte LRTI Schwere** RSV-bedingte ARI
n=24960; 60+ Jahre, mittleres Alter: 69,53, 82,6% Sivl-gedmgte LRTI 7L,7%
L%

39% m. Vorerkrankungen, mittleres follow-up
6,9 Monate (Papi A. 2023)

mResvia® ([Moderna)

n=35541; 60+ Jahre, mittleresAlter: 68,13,
29% m. Vorerkrankungen, mittleres follow-up
3,7 Monate (Wilson et al. 2024)

83,7%

RSV-bedingte LRTI
mit 22 Symptomen

RSV-bedingte LRTI
mit 23 Symptomen
82,4%

RSV-bedingte ARI
68,4%

* gemass Studienprotokoll
** «Schwer» = LRTI-Episode, welche normale tégliche Aktivitdten verunmdglicht

LRTI = Lower respiratory tract disease (Untere Atemwegserkrankungl; ARl = Acute respiratary infection (Akute Atemwegsinfektion)

Abrysvo® bei Erwachsenen

Fur Abrysvo® ergab die RENOIR-Phase-3-RCT-Studie mit rund
36000 Teilnehmenden nach einer 7-monatigen Nach-
beobachtungszeit eine Impfstoffwirksamkeit (VE) gegen
PCR-bestatigte RSV-assoziierte LRTI mit >2 und >3 Symp-
tomen von 67 % bzw. 86 % (Walsh 2023). Eine weitere, erst
karzlich publizierte Studie untersuchte die Wirksamkeit,
Sicherheit und Immunogenitat Gber zwei RSV-Saisons.
Abrysvo® zeigte eine Wirksamkeit gegenlber schweren
RSV-bedingten LRTI von 89 % fur die erste RSV-Saison und von
78 % Uber den Gesamtzeitraum Uber zwei RSV-Saisons. Auch
wurde Uber die zwei RSV-Saisons hinweg ein gunstiges Sicher-
heitsprofil beobachtet (Walsh 2025).

Arexvy® bei Erwachsenen

Die von Papi et al. im Jahr 2023 ver6ffentlichte Phase-3-Studie
umfasste rund 25000 Teilnehmende, die im Verhaltnis 1:1 ent-
weder eine Dosis Arexvy® oder Placebo erhielten. Uber einen
medianen Nachbeobachtungszeitraum von 6,7 Monaten be-
trug die Wirksamkeit gegen RT-PCR-bestatigte, RSV-assoziierte
LRTI 83 %, mit 7 Fallen (1,0 pro 1000 Teilnahmejahre) in der
Impfstoffgruppe und 40 Fallen (5,8 pro 1000 Teilnahmejahre)
in der Placebogruppe. Die Wirksamkeit betrug 94 % gegen
schwere RSV-assoziierte LRTI und 72 % gegen RSV-assoziierte
Akute Respiratorische Infekte (ARI). Die Wirksamkeit war ge-
gen die RSV-Subtypen A und B ahnlich (fir RSV-bedingte LRTI:
85 % bzw. 81 %. Die Wirksamkeit gegenliber RSV-bedingten
ARl war 72 % bzw. 71 %. Eine hohe Wirksamkeit wurde in
verschiedenen Altersgruppen und bei Teilnehmenden mit
Begleiterkrankungen beobachtet. Fir Arexvy® ergab die
Phase-3-RCT-Studie nach einer medianen Nachbeobachtungs-
zeit von 17,8 Monaten eine VE von 67 % gegen RSV-LRTI
und von 79 % gegen schwere RSV-LRTI (Papi 2023).
Schutzdauer: Die Wirksamkeitsanalysen umfassten

12468 Teilnehmende in der Arexvy- und 12498 Teilnehmende
in der Placebogruppe. Die kumulative Wirksamkeit einer Dosis

Uber drei Saisons betrug 63 % gegen RSV-LRTI, 70 % gegen
RSV-A-bedingte LRTI und 59 % gegen RSV-B-bedingte LRTI
(mediane Nachbeobachtungszeit nach der ersten Dosis 31 Mo-
nate. Die Wirksamkeit wurde Uber drei Saisons bei Teilneh-
menden im Alter von 60-69 Jahren, Teilnehmenden im Alter
von 70-79 Jahren, gebrechlichen Teilnehmenden und Teilneh-
menden mit Vorerkrankungen beobachtet. Die Wirksamkeit
gegen RSV-LRTI nahm mit der Zeit ab. Eine erste Dosis
RSVPreF3 OA, gefolgt von einer Wiederholungsimpfung ein
Jahr spater, hatte eine Wirksamkeit, die vergleichbar war wie
die einer Einzeldosis (Ison 2025).

mResvia® bei Erwachsenen

An der randomisierten Phase-lll-Wirksamkeitsstudie nahmen
35541 Teilnehmende teil, die im Verhaltnis 1:1 entweder
eine Dosis mResvia® oder Placebo erhielten. 29,3 % der Teil-
nehmenden hatten medizinische Vorerkrankungen. Nach
einer medianen Nachbeobachtungszeit von 112 Tagen lag
die Wirksamkeit gegen RSV-assoziierte LRTI mit >2 und

>3 Symptomen bei 84 % bzw. 82 %. Gegen Akute Atem-
wegsinfektionen betrug die Wirksamkeit 68 %. Die VE gegen
RSV-assoziierte LRTI mit dem Subtyp A betrug 92 % und
gegen den Subtyp B 69 % (Wilson 2023).

Bisher gibt es erst wenige Erkenntnisse zur tatsachlichen Wirk-
samkeit der RSV-Impfstoffe in der Praxis, jedoch bestatigen
diese die hohe Wirksamkeit und Sicherheit aus den Studien-
daten.

So wurde vor Kurzem in Schottland eine Untersuchung

durch Public Health Scotland der Real-World-Wirksamkeit der
Impfung gegenlber RSV-Hospitalisationen von alteren Er-
wachsenen publiziert. Frihere Daten aus Grossbritannien
zeigten fur Menschen im Alter ab 75 Jahren jedes Jahr durch-
schnittlich 251 pro 100000 Erwachsene, die aufgrund einer
RSV-Infektion hospitalisiert werden mussten. Nach Einfihrung
des RSV-Impfprogramms in der Altersgruppe der 75- bis
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79-Jahrigen wurde ein Ruckgang der RSV-bedingten Hospitali-
sierungen um 62 % beobachtet, dies auch dann, wenn sich
nicht alle in dieser Altersgruppe gegen RSV impfen liessen
(Hameed 2025).

Genaue Daten zur Schutzdauer Uber mehr als drei Jahre liegen
noch nicht vor.

6.3 Sicherheit und unerwiinschte Impferscheinungen
bzw. Arzneimittelwirkungen
Abrysvo® bei Schwangeren
Abrysvo® wird in der Regel sehr gut vertragen, die haufigste
Nebenwirkung in den Zulassungsstudien war ein Hautaus-
schlag innert 14 Tagen bei 0,7 %. Fieber trat bei 0,5 % und
Reaktionen an der Injektionsstelle traten bei 0,3 % der geimpf-
ten Schwangeren auf. Daten von mehr als 4000 Frauen deu-
ten nicht auf ein Risiko von Fehlbildungen oder anderen uner-
wlnschten fetalen, neonatalen oder mutterlichen Folgen hin.
In den Phase-3-Studien waren die mutterlichen UIE innerhalb
eines Monats nach Abrysvo® (14 %) und Placebo (13 %) ahn-
lich. Einen geringen Unterschied gab es bei Hypertonie (0,4 %
vs. 0,2 %) sowie Schwangerschaftshypertonie (1,1 % vs.
1,0 %, statistisch nicht signifikant).
Die geburtshilflichen Ergebnisse waren bei Abrysvo® und
Placebo vergleichbar: Friihgeburtsrate (5,7 % vs. 4,7 %),
niedriges Geburtsgewicht (5,1 % vs. 4,4 %), Gelbsucht (7,2 %
vs. 6,7 %) und angeborene Anomalien (5 % vs. 6 %). Jedoch
wurde ein statistisch signifikanter leichter Anstieg des Friih-
geburtsrisikos in Stdafrika beobachtet. Dies war im Wesent-
lichen auf die gleichzeitig mit dem Studienarm in Stdafrika
dort auftretende Codid-19-Welle mit der Delta-Variante zu-
rickzufuhren. Die verfligbaren Daten dieser Studie reichen
nicht aus, um einen Kausalzusammenhang zwischen einer
Frihgeburt und Abrysvo® herzustellen noch um diesen ganz
auszuschliessen. Bei Sduglingen bis zu einem Alter von
24 Monaten wurden keine Sicherheitssignale festgestellt, und
maogliche unerwiinschte Ereignisse bei Sauglingen im Alter
von <1 Monat waren bei der Abrysvo®-Gruppe (37 %) und der
Placebogruppe (35 %) vergleichbar. Bei gestillten Neugebore-
nen von geimpften Mittern wurden keine Nachteile beobach-
tet (Kampmann 2023, Patel 2024).
Auch nach der Markteinfihrung wurden und werden weiter-
hin Sicherheitsdaten zur maternalen RSV-Impfung gesammelt
und laufend analysiert. So wurden in einer Studie aus den USA
mit Gber 6300 Frauen keine erhdhten Risiken beziiglich Friih-
geburt, Schwangerschaftsbluthochdruck, Schwangerschafts-
diabetes, Plazentaablésung, Blutungen (vor, wahrend und
nach der Geburt), vorzeitigem Blasensprung, Chorioamnio-
nitis, tiefen Venenthrombosen, kardiovaskularen Komplika-
tionen bei der Mutter oder neonatalen Komplikationen im
Zusammenhang mit der RSV-Impfung der Mutter im Vergleich
zur nicht geimpften Kohorte festgestellt (Jin Hsieh 2025).
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Nirsevimab (Beyfortus®) bei Sauglingen

Nirsevimab zeigte in den Zulassungsstudien ein sehr glins-
tiges Sicherheitsprofil. Es wurde keine UAE mit einem Haufig-
keitsunterschied von >5 % zwischen Nirsevimab und Placebo
gemeldet. Die haufigsten gemeldeten Ereignisse waren Infek-
tionen der oberen Atemwege, Fieber und Nasopharyngitis.

In der Phase-2b-Studie, den MELODY-, MEDLEY- und
HARMONIE-Studien, wie auch in der gepoolten Analyse von
Simdes et al. war die Art und Haufigkeit der lokalen und
systemischen unerwinschten Ereignisse in den Nirsevimab-
und den Vergleichsgruppen (Plazebo, Palivizumab oder
Standardtherapie) praktisch gleich. Insgesamt erhielten dabei
3751 Nirsevimab. Am haufigsten waren Schmerzen an der
Einstichstelle sowie ein voribergehender, leichter Hautaus-
schlag. In der Gesamtanalyse 2024 von Mankad et al. wurden
einige wenige schwerere unerwiinschte Wirkungen (Grad 3)
etwas haufiger in der Placebogruppe als bei den Kindern, die
Nirsevimab erhalten hatten, beobachtet, und insgesamt waren
solche im Vergleich zu Palivizumab etwa gleich selten. Man
kann daher davon ausgehen, dass man zumindest aufgrund
der Studiendaten bei Nirsevimab von einem sicheren Medi-
kament sprechen kann. Auch wurden in den Studien keine
Anaphylaxien (schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen) beob-
achtet. Anti-Arzneimittel-Antikorper (ADA) gegen Nirsevimab
traten in den klinischen Studien in 5,4-6 % auf, jedoch waren
die klinischen Auswirkungen in der Regel gering (Griffin 2020,
Hammitt 2022, Mankad 2024, Muller 2023, Domachowske
2022, Domachowske 2023, Simbes 2023, Drysdale 2023). Es
wurden keine Todesfalle in den Nirsevimab-Studiengruppen
verzeichnet. Die Ergebnisse aus den Nebenwirkungs- und Si-
cherheitsanalysen dieser Studien wurden in einer Ubersichtsar-
beit von Mankad et al. zusammengefasst (Mankad 2024).

Die MEDLEY-Studie, eine randomisierte, kontrollierte Phase-
2/3-Studie, wurde in 126 Zentren in 25 Landern Europas,
Nordamerikas, Asiens sowie in Stdafrika durchgefihrt. Die
Sicherheit und Pharmakokinetik von Nirsevimab wurde spezi-
fisch bei Sauglingen und Kleinkindern <2 Jahren mit stark
erhohtem Risiko fiir schwere RSV-Infektionen (Sauglinge
mit angeborenem Herzfehler oder chronischer Lungenerkran-
kung sowie extrem Friihgeborene [Gestationsalter <29 Wo-
chen)) untersucht: 614 erhielten Nirsevimab und 304 erhielten
den monoklonalen Antikérper Palivizumab (Synagis®). Fir die
drei untersuchten Gruppen von Hochrisikokindern war das
Sicherheitsprofil von Nirsevimab vergleichbar niedrig. Es war
zudem vergleichbar mit Palivizumab, und stimmte mit dem
Sicherheitsprofil bei Termingeborenen und spaten Friihgebore-
nen aus der MELODY-Studie Uberein (Domachowske 2022).
In Spanien wurde eine Pharmakovigilanz-Studie auf Grund-
lage von Meldungen Uber vermutete UIE aus dem spanischen
Pharmakovigilanz-System fur Humanarzneimittel (SEFV-H) und
aus Firmendaten durchgefiihrt. Die zwischen September 2023
und Mai 2024 gemeldeten UIE ergaben eine Gesamtinzidenz
von 23,1 Fallen pro 100000 Dosen. Typische Ereignisse waren
Hautausschlag (8,5 %) und Fieber (7,1 %). Es wurden keine
neuen Sicherheitssignale oder unerwarteten Risiken, wie bei-
spielsweise eine antikdrperabhangige Verstarkung (ADE), fest-
gestellt (Estrella-Porter 2025).
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RSV-Impfung bei Erwachsenen

Im Allgemeinen wurden die Sicherheitsprofile aller drei Impf-
stoffe als sehr glnstig bewertet. Die am haufigsten beobach-
teten UIE bei allen drei Impfstoffen waren lokale Reaktionen
wie vortibergehend Schmerz, Rétungen oder Schwellungen an
der Injektionsstelle (12 % bei Abrysvo®, 61 % bei Arexvy® und
56 % bei mResvia®), gefolgt von Mudigkeit, Kopfschmerzen,
Myalgie und Arthralgie (zwischen 10 % und 34 %). Sie waren
meist leicht, aber ihre Haufigkeit lag zumeist deutlich Gber
der Haufigkeit in den Placebogruppen, insbesondere bei den
lokalen Impfreaktionen. Bei allen drei Impfstoffen waren

die Altersgruppen unter 70 Jahren etwas haufiger von UIE
betroffen als altere Teilnehmende Uber 70 Jahren.

Abrysvo® bei Erwachsenen

In der klinischen Studie an alteren Erwachsenen wurden
UIE-Meldungen innerhalb von sieben Tagen nach der Impfung
von Teilnehmenden in Japan und den USA (insgesamt
n=7169) analysiert. UIE traten bei den Geimpften haufiger auf
als in der Placebogruppe. Die am haufigsten berichteten UIE
waren Mudigkeit (16 % gegenuber 14 % bei Placebo), Kopf-
schmerzen (13 % gegentber 12 %) und lokale Reaktionen

(12 % gegenlber 7 %), darunter Schmerzen an der Injektions-
stelle (11 % bei den Geimpften). Myalgie trat bei 10 % der
Geimpften auf (gegentber 8 % in der Placebogruppe). Diese
UIE waren in den allermeisten Fallen mild. Andere mogliche
UIE wie Infektionen, Atemwegs- oder Brustkorbbeschwerden
wurden in der Impfstoff- und der Placebogruppe mit dhnlicher
Haufigkeit berichtet (Walsh 2023). Innerhalb eines Monats
nach der Impfung wurde ein numerisches Ungleichgewicht bei
Vorhofflimmern mit 10 Ereignissen bei den Geimpften und vier
Ereignissen in der Placebogruppe gemeldet. Es wurde kein
kausaler Zusammenhang festgestellt. Dennoch wurde dieses
kardiale Ereignis in die mdglichen Nebenwirkungen in der
Produktinformation aufgenommen. Fur die Impfung bei Er-
wachsenen im Spatherbst wurde das Guillain-Barré-Syndrom
(GBS) als sehr seltene, potenzielle UIE identifiziert. Dies wurde
nur bei Studienteilnehmenden tber 60 Jahren beobachtet, mit
einem geschatzten Risiko von bis zu 4,6 Fallen pro 1 Million
Dosen. Obwohl sehr selten, forderte das EMA-Komitee eine
zusatzliche Beobachtungsphase nach der Zulassung (post-au-
thorization safety study — PASS). Diese Untersuchungen wer-
den weiter fortgefuhrt. Es wurde jedoch klar festgestellt, dass,
selbst falls tatsachlich ein kausaler Zusammenhang bestehen
wurde, der Nutzen von Abrysvo® bei Weitem sehr deutlich
Uber einem geringfiigig hdheren GBS-Risiko liegt (EMA
assessment report for Abrysvo® 2023).

Arexvy®

In der Phase-3-Studie wurden die Sicherheitsdaten in einer
Kohorte mit 1799 Teilnehmenden nach ihrer ersten Dosis
Arexvy® ausgewertet. Schmerzen an der Injektionsstelle (61 %
vs. 9% in der Placebogruppe) und Mudigkeit (34 % vs. 16 %
fur Placebo) waren die am haufigsten berichteten UIE, gefolgt
von Myalgie (29 % vs. 8 % fur Placebo), Kopfschmerzen

(27 % vs. 14 % fur Placebo) und Arthralgie (18 % vs. 6 % fur
Placebo). Schwerwiegende UIE, einschliesslich potenzieller
immunvermittelter Erkrankungen, wurden in der gesamten
Studienpopulation und Gber zwei Saisons hinweg bewertet
und traten in den drei Studiengruppen (eine Dosis, zwei Dosen
und Placebo) mit dhnlicher Haufigkeit auf. Es wurden keine
Anzeichen einer akuten Enzephalomyelitis, GBS oder anderer
demyelinisierender Erkrankungen berichtet. Eine Post-
Marketing-Analyse kam zu dem Schluss, dass das Risiko fur
GBS nach der Impfung mit Arexvy® nicht erhéht war. Innerhalb
von 30 Tagen nach der ersten Impfung traten mehr Félle von
Vorhofflimmern auf als unter Placebo, was nach der zweiten
Dosis nicht beobachtet wurde. Es traten vier Todesfalle auf, die
jedoch nach eingehender Uberpriifung der Krankengeschich-
ten nicht auf den Impfstoff zurtickgefthrt werden konnten
(Papi 2023, Ison 2025).

mResvia®

In der klinischen Phase-lll-Studie war die Gesamthaufigkeit von
UIE bei Geimpften mit 59 % hoher als in der Placebogruppe
(16 %). Die am haufigsten berichteten UIE waren Schmerzen
an der Injektionsstelle (56 % vs. 14 % in der Placebogruppe),
gefolgt von Miidigkeit, Kopfschmerzen sowie Muskel- und
Gelenkschmerzen. Systemische UIE wurden bei insgesamt

48 % der geimpften Teilnehmenden und bei 33 % der Teil-
nehmenden in der Placebogruppe gemeldet. Ereignisse des
Grades 3 oder héher wurden bei 4 % bzw. 3 % gemeldet.
Unter 17734 geimpften Personen und 17679 Personen, die
ein Placebo erhielten, waren die am haufigsten berichteten
systemischen UIE Infektionen wie Lungenentziindung (n=6
[<0,1 %] versus n=2 [<0,1%]), Gastroenteritis (n=2 [<0,1 %]
vs. n=0), Influenza (n=2 [<0,1 %] vs. n=0) und Harnwegs-
infektionen (n=2 [<0,1 %] vs. n=1[<0,1 %)]). In beiden
Gruppen traten keine Falle von Guillain-Barré-Syndrom oder
akuter Enzephalomyelitis auf (Wilson 2023).
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6.4 Kontraindikationen, Vorsichtsmassnahmen

und Wechselwirkungen
Allgemein
Kontraindikation: Fir alle Impfstoffe und monoklonalen An-
tikorper besteht eine Kontraindikation bei einer bekannten
Uberempfindlichkeit und anaphylaktischer Reaktion gegen-
Uber dem Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe.
Vorsichtsmassnahmen: Da solche Reaktionen bei Impfungen
oder bei Gabe von monoklonalen Antikérpern sehr selten
vorkommen konnen, sollte als Vorsichtsmassnahme stets
eine entsprechende medizinische Versorgung zur Verfliigung
stehen. Das Gleiche gilt auch fir angst- oder stressbedingte
Reaktionen vor, wahrend oder nach dem Impfakt, einschliess-
lich vasovagale Reaktionen (Synkope).
Bei einer akuten Erkrankung mit hohem Fieber sollte die
Impfung verschoben werden. Bei leichten Infektionen ohne
hohes Fieber sollte die Impfung nicht verschoben werden. Die
Impfstoffe dirfen nicht intravasal oder intradermal verabreicht
werden. Wie bei anderen intramuskularen Injektionen sind bei
Personen unter Antikoagulation, mit Thrombozytopenie oder
Blutgerinnungsstérungen Blutungen oder Blutergiisse mit ent-
sprechenden Techniken zu vermeiden.
Interaktionen: Falls die RSV-Impfungen oder Nirsevimab
gleichzeitig mit einem anderen injizierbaren Impfstoff gegeben
werden, so wird empfohlen, die Impfstoffe/den mAB an un-
terschiedlichen Stellen (gegentberliegender Oberarm/bei
Sauglingen Oberschenkel) zu injizieren.

Abrysvo® bei Schwangeren

Kontraindikation: siehe oben.

Vorsichtsmassnahmen: siehe oben, zudem: Die Wirksamkeit
von Abrysvo® kénnte bei immungeschwachten Personen ge-
ringer sein. Es gibt bislang keine Studien, welche Abrysvo® vor
der 24. SSW untersucht hatten. Dasselbe gilt fiir Personen im
Alter von unter 18 Jahren.

Interaktionen: Abrsyvo® kann problemlos mit anderen in-
aktivierten/nicht Lebendimpfstoffen verabreicht werden, dies
auch, wenn bei Schwangeren die gleichzeitige Verabreichung
mit Tdap oder Influenza-Impfstoffen nicht spezifisch unter-
sucht wurde.

Nirsevimab (Beyfortus®) bei Sauglingen

Kontraindikation: siehe oben.

Vorsichtsmassnahmen: siehe oben.

Interaktionen: Monoklonale Antikorper haben kein Potenzial
fir Arzneimittelwechselwirkungen, da sie nicht direkt die
Cytochrom-P450-Enzyme beeinflussen und keine Substrate
von hepatischen oder renalen Transportern sind und ausser-
dem das Zielmolekul von Nirsevimab ein exogenes Virus ist. Es
ist auch nicht zu erwarten, dass Nirsevimab die aktive Immun-

antwort auf gleichzeitig verabreichte Impfstoffe beeintrachtigt.

Nirsevimab beeinflusst die diagnostischen RSV-Tests nicht.
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Abrysvo® bei Erwachsenen

Kontraindikation: siehe oben.

Vorsichtsmassnahmen: siehe oben, zudem: Die Wirksamkeit
von Abrysvo® kénnte bei immungeschwachten Personen ge-
ringer sein.

Interaktionen: Abrsyvo® kann problemlos mit anderen in-
aktivierten/nicht Lebendimpfstoffen verabreicht werden. Aus-
nahme: Gemass www.swissmedicinfo.ch wird zwischen der
Verabreichung von Abrysvo® und einem Tetanus-Diphterie-
azellularem Pertussis-Impfstoff (Tdap) ein Abstand von mindes-
tens zwei Wochen empfohlen.

Bei alteren Personen ab 65 Jahren zeigten sich nach gleich-
zeitiger Verabreichung von Abrysvo® und einem adjuvantierten
Grippeimpfstoff leicht niedrigere Antikdrpertiter gegen RSV
und Influenza, weshalb es moglicherweise auch hier von Vor-
teil sein kdnnte, einen Mindestabstand von zwei Wochen
einzuhalten. Allerdings ist unbekannt, ob diese Beobachtung
klinische Relevanz hat. Fur die Saison 2025/2026 ist in der
Schweiz kein adjuvantierter Grippeimpfstoff fur altere Er-
wachsene zugelassen.

Arexvy®

Kontraindikation: siehe oben, zudem: Arexvy® ist nicht bei
Frauen wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit anzu-
wenden.

Vorsichtsmassnahmen: siehe oben, zudem: Bei Patientinnen
und Patienten, die eine immunsuppressive Behandlung er-
halten, oder bei Immunschwache kann die Immunantwort auf
Arexvy® reduziert sein.

Interaktionen: Bei gleichzeitiger Verabreichung von Arexvy®
mit einem standarddosierten adjuvantierten saisonalen Grippe-
impfstoff gab es keine Hinweise auf eine klinisch relevante
Beeintrachtigung der Immunantwort auf RSV-A oder auf In-
fluenza-Antigene.

mResvia®

Kontraindikation: siehe oben, zudem: mResvia® ist nicht bei
Frauen anzuwenden, die schwanger sind oder sein kénnten
oder ein Kind stillen.

Vorsichtsmassnahmen: siehe oben.

Interaktionen: Die gleichzeitige Verabreichung von mResvia®
mit anderen Impfstoffen wurde nicht untersucht.


http://www.swissmedicinfo.ch
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7.

OFFENE FRAGEN, KOSTEN UND VERGUTUNG

7.1 Offene Fragen

Direkte Vergleiche zwischen den beiden Produkten zur
Pravention von RSV bei Sauglingen (maternale Impfung vs.
monoklonaler Antikorper) liegen bislang nicht vor.

Fur die maternale Impfung ist zurzeit noch offen, ob und
nach welchem Zeitintervall mit Abrysvo® geimpfte Mtter
im Falle einer nachfolgenden Schwangerschaft erneut
eine Dosis erhalten sollten, um eine ausreichend hohe
Konzentration an maternalen Antikorpern auf ihr Neu-
geborenes Ubertragen zu kénnen.

Beim Antikorper Nirsevimab (Beyfortus®) liegen zurzeit
erst wenige Daten vor, welche eine genauere Dosierung in
Milligramm gemass Kérpergewicht erlauben wirden, dies
insbesondere fiir Sauglinge im zweiten Lebensjahr. Zudem
sind noch keine genaueren Daten zur Wirksamkeitsdauer
bei Sauglingen und Kindern mit einer Immunschwéche vor-
handen.

Fur die RSV-Impfung bei alteren Erwachsenen liegen bis-
lang noch keine direkten Vergleiche der Wirksamkeit oder
der Wirksamkeitsdauer zwischen den drei bislang zugelas-
senen Impfstoffen vor. Auch gibt es noch keine detaillierten
Daten zur Wirksamkeitsdauer bei immungeschwachten
erwachsenen Patientinnen und Patienten.

Ausserdem sind auch weiterhin diverse, spezifische
Post-Marketing-Studien am Laufen, welche sehr seltene
Unerwiinschte Impferscheinungen auf einen méglichen
Zusammenhang mit einer RSV-Impfung untersuchen, so
etwa die Haufigkeit von Guillan-Barré-Erkrankungen.

Zulassung und Anwendung fiir jiingere Altersgrup-
pen: Swissmedic hat Gesuche zur Priifung einer Zulassung
fr Personen unter 60 Jahren von mehreren Hersteller-
firmen erhalten und ist diese am Prufen. Aktuell ist lediglich
der Impfstoff Abrysvo® fiir Personen von 18 bis 59 Jah-
ren zugelassen, dies jedoch nur wahrend der Schwanger-
schaft. In Fallen einer schweren Immunschwache oder von
bestimmten anderen Grunderkrankungen mit sehr hohem
Risiko fiir einen schweren RSV-Verlauf sollen die Patien-
tinnen und Patienten im Alter von 18 bis 59 Jahren die
RSV-Impfung den Off-Label-Prinzipien folgend erhalten.
Jede Off-Label-Anwendung solle gemass dem im Marz
2015 veroffentlichten Artikel im BAG-Bulletin erfolgen
(BAG 2015). Zu beachten ist, dass diese Empfehlung bei
Personen unter 60 Jahren ausserhalb der Swissmedic-
Zulassung liegt (off-label).

Zukiinftige Produkte: Ein weiterer monoklonaler RSV-
Antikorper, Clesrovimab fur Neugeborene, Sauglinge und
Kleinkinder, ist aktuell im Zulassungsverfahren bei Swiss-
medic. Schliesslich sind auch RSV-Impfstoffe fiir Klein-
kinder in Entwicklung, jedoch konnten diesbezuglich in
puncto Wirksamkeit und Sicherheit noch keine tber-
zeugenden Daten aufgezeigt werden.

7.2 Kosten und Einsparungen

Der Preis einer Dosis des Antikérpers Nirsevimab liegt bei
rund CHF 390, derjenige fir eine Dosis eines Impfstoffes ge-
gen RSV bei rund CHF 210. Die Anzahl Jahre, nach welchen
eine erneute Impfung erforderlich ist, ist derzeit noch nicht
genau bekannt.

Einsparungen: Wie im Kapitel 4.1 aufgezeigt, verursachen
RSV-Erkrankungen jeden Winter hohe direkte Kosten fiir das
Gesundheitswesen. Alle Produkte gegen RSV verhindern
schwere Infekte mit einer Wirksamkeit von rund 80 %. Sie
reduzieren daher die Kosten fur das Gesundheitswesen im
Winterhalbjahr, insbesondere bei den Sauglingen, aber auch
bei alteren Erwachsenen und Personen mit einem hohen Risiko
far schwere RSV-Verlaufe.

7.3 Vergiitung

Informationen zur Kostentbernahme von Impfungen und
Impfstoffen durch die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung (Grundversicherung) stehen zur Verfiigung auf der
BAG-Website www.bag.admin.ch/de/krankenversicherung-
massnahmen-der-medizinischen-praevention. Siehe «Pro-
phylaktische Impfungen (Art. 12a KLV)» sowie «Massnahmen
zur Prophylaxe von Krankheiten (Art. 12b KLV)».
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ABKURZUNGSVERZEICHNIS

BAG
BFS
CHF
DTPa

EDI
EKIF
GBS
GMT
HBV
hCRF

Hib
ICU
lgG
IPS
ITT

IPV

K.l.
KLV
LRTI
mAB
MMR
MMRV

mRNA

Hg
nAb

OKP
OR
PCR
PCV
PP

preF
RCT

RSV
SSwW
UAW
UIE
URTI

VE

WHO

Bundesamt fir Gesundheit

Bundesamt fur Statistik

Schweizer Franken

Impfstoff gegen Diphtherie, Tetanus und Pertussis
(azellular)

Eidgendssisches Departement des Innern
Eidgenossische Kommission fur Impffragen
Guillain-Barré Syndrom

Geometric mean titer

Hepatitis-B-Virus

hospitalized case fatality ratio
(Fallsterblichkeitsanteil bei Hospitalisierten)
Haemophilus influenzae b

Intensive care unit (Intensivpflegestation)
Immunglobulin G

Intensivpflegestation

Intention-to-treat (analysis)
(Intention-to-treat-Analyse)

inactivated polio vaccine (inaktivierter Impfstoff
gegen Polio = Kinderldhmung)
Konfidenzintervall
Krankenpflege-Leistungsverordnung

Lower respiratory tract infection/

Unterer Atemwegsinfekt

monoclonal antibody (monoklonaler Antikérper)
Impfstoff gegen Masern, Mumps und Roteln
Impfstoff gegen Masern, Mumps, Rételn und Varizel-
len

messenger Ribonucleic acid
(Boten-Ribonukleinsaure)

Mikrogramm

neutralizing antibody

(neutralisierender Antikorper)

obligatorische Krankenpflegeversicherung
Odds Ratio

Polymerase chain reaction
(Polymerase-Kettenreaktion)

Pneumococcal conjugate vaccine
(Pneumokokken-Konjugatimpfstoff)
Per-protocol (analysis)
(Per-Protokoll-Analyse)
Prafusions-F-Glykoprotein des RS-Virus
Randomized controlled trial

(randomisierte, kontrollierte Studie)
Respiratorisches Synzytial-Virus; auch «RS-Virus»
Schwangerschaftswoche

Unerwiinschte Arzneimittelwirkung
Unerwiinschte Impferscheinung

Upper respiratory tract infection/

Oberer Atemwegsinfekt

Vaccine efficacy/effectiveness
(Impfstoffwirksamkeit)

World Health Organization
(Weltgesundheitsorganisation)
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NUTZLICHE LINKS

Bundesamt fir Gesundheit (BAG):
www.bag.admin.ch/rsv

Bundesamt fur Gesundheit (BAG),

Infoportal Ubertragbare Krankheiten:
www.idd.bag.admin.ch/topics/respiratory-pathogens/

Eidgenossische Kommission fir Impffragen (EKIF):
www.ekif.ch
Pediatric Infectious Disease Group of Switzerland (PIGS):

https:/pigs.ch/ > RSVEpiCH
Schweizerisches Heilmittelinstitut (Swissmedic):
Produktinformationen unter www.swissmedicinfo.ch

Weltgesundheitsorganisation (WHO):
https://www.who.int/health-topics/respiratory-syncytial-virus

Kontakt

Bundesamt fiir Gesundheit

Direktionsbereich Pravention und Gesundheitsversorgung
Abteilung Ubertragbare Krankheiten

Telefon 058 463 87 06

E-Mail: epi@bag.admin.ch

und

Eidgenossische Kommission fir Impffragen (EKIF)


http://www.bag.admin.ch/rsv
http://www.idd.bag.admin.ch/topics/respiratory-pathogens/
http://www.ekif.ch/
https://pigs.ch/
http://www.swissmedicinfo.ch/
https://www.who.int/health-topics/respiratory-syncytial-virus
mailto:epi%40bag.admin.ch?subject=
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