Aufklarung zum Immunschutz vor RSV-Erkrankungen mit

dem monoklonalen Antikorper Nirsevimab (Beyfortus®)

1. Informationen iiber RSV

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist eine
Infektionskrankheit der oberen und unteren
Atemwege, welches weltweit vorkommt. Es tritt
vor allem saisonal in den Wintermonaten Oktober
bis Marz (v. a. Januar und Februar) auf. Das Virus
kann in jedem Alter Krankheitsbeschwerden aus-
l0sen, tritt jedoch gehauft bei Frilhgeborenen,
Sauglingen, Kleinkindern, vorerkrankten und al-
teren Personen auf. Innerhalb des ersten Lebens-
jahres haben circa 50 bis 70 % und bis zum Ende
des zweiten Lebensjahres nahezu alle Kinder min-
destens eine RSV-Infektion durchgemacht. Auf-
grund der geringeren Versorgung mit mutterli-
chen Antikorpern konnen Friithgeborene in den
ersten Lebenswochen schwer erkranken.

Die Ubertragung erfolgt vorwiegend durch Trépf-
cheninfektion, wobei auch Schmierinfektion
durch direkten Menschenkontakt (z.B. Hand-
schlag) oder kontaminierte Oberflachen (z. B. Kin-
derspielzeug) angenommen werden. Die Anste-
ckungsgefahr betragt drei bis acht Tage, wobei
Personen bereits vor Beschwerdebeginn anste-
ckend sind.

Eine RSV-Infektion kann ohne Beschwerden bis zu
einer einfachen Atemwegsinfektion, aber auch als
schwere beatmungspflichtige Erkrankung der
Atemwege verlaufen. Zumeist fiihrt die erste In-
fektion mit RSV zu starkeren Symptomen als eine
erneute Erkrankung. Haufig beginnt die Infektion
im Bereich der oberen Atemwege (Halsschmer-
zen, Schnupfen, Kopf- und Gliederschmerzen)
und kannim Verlauf zu einer Infektion der unteren
Atemwege wie eine Bronchitis oder Lungenent-
ziindung fiihren. Fieber ist haufig.

Vor allem Risikogruppen wie Friihgeborene, Kin-
der mit pulmonalen Vorerkrankungen (z.B. zysti-
sche Fibrose, neurologische und muskulare Er-
krankungen mit eingeschrankter Ventilation), an-
geborenen  Herzfehlern, Erwachsene  mit
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pulmonalen und kardialen Vorerkrankungen so-
wie immunsupprimierte Personen (z.B. nach Or-
gantransplantationen, hamatologische Erkran-
kungen) sind haufiger von einem schweren Ver-
lauf betroffen. Das Risiko fiir schwere Verlaufe
nimmt insbesondere mit steigendem Lebensalter
zu.

2. Wie kann eine RSV-Infektion behandelt
werden

Eine ursachliche Therapie gegen RSV gibt es nicht.
Die Behandlung erfolgt symptomatisch, bei-
spielsweise durch Fiebersenkung und ausrei-
chende Flussigkeitszufuhr.

Bei schweren Verlaufen kann dariiber hinaus eine
Krankenhausbehandlung mit Gabe von Sauer-
stoff sowie bronchienerweiternden Medikamen-
ten und engmaschigen Untersuchungen notwen-
dig sein.

3. Was sind monoklonale Antikorper und
worin liegt ihr Nutzen?

Beyfortus ist kein Impfstoff, sondern ein so ge-
nannter monoklonaler Antikorper. Impfstoffe re-
gen das Immunsystem an, selbst Antikorper und
Gedachtniszellen zu bilden (aktive Immunisie-
rung). Der Schutz entwickelt sich innerhalb von
Tagen bis Wochen und kann langer anhalten. Mo-
noklonale Antikorper sind bereits fertige Antikor-
per, die direkt verabreicht werden. Sie bieten ei-
nen sofortigen Schutz, werden vom Korper je-
doch nach einiger Zeit wieder abgebaut. (passive
Immunisierung)

Monoklonale Antikorper sind im Labor herge-
stellte Schutzstoffe, die Krankheitserreger gezielt
erkennen und unschadlich machen. Bei Beyfortus
werden fertige Antikorper gegen das RSV-Virus
verabreicht. Dadurch entsteht ein sofortiger, aber
zeitlich begrenzter Schutz vor einer RSV-Erkran-
kung
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Fiir Neugeborene und Sauglinge jeglichen Gesta-
tionsalters soll durch die RSV-Prophylaxe mit
langwirksamen monoklonalen Antikorpern die
Haufigkeit schwer verlaufender RSV-Erkrankun-
gen bei und unabhangig von moglichen Risikofak-
toren inihrer 1. RSV-Saison reduziert werden. Ins-
besondere sollen RSV-bedingte Hospitalisierun-
gen, intensivmedizinische Behandlungen und To-
desfalle sowie stationdre und ambulante Versor-
gungsengpasse aufgrund von RSV-Infektionen
verhindert werden. Dariiber hinaus kann ange-
nommen werden, dass eine Vielzahl unnétiger An-
tibiotikaverordnungen verhindert und das Risiko
fiir bakterielle Superinfektionen sowie die Entste-
hung von friihkindlichem Asthma reduziert wer-
den. (Quelle: RKI)

4, Zulassungsalter

Beyfortus ist zugelassen fiir Neugeborene ab der
Geburt und Sauglinge wahrend ihrer ersten RSV-
Saison sowie fiir bestimmte Kinder bis zum Alter
von 24 Monaten mit erhéhtem Risiko fiir schwere
RSV-Erkrankungen.

5. Wirksamkeit und Schutzdauer

Beyfortus kann das Risiko einer RSV-Erkrankung
der unteren Atemwege deutlich senken. Der
Schutz setzt unmittelbar nach der Anwendungein
und halt in der Regel mindestens eine RSV-Saison
(etwa 5 bis 6 Monate) an.

6. Durchfiihrung der RSV-Prophylaxe

Die Anwendung erfolgt als Injektion in einen Mus-
kel, bevorzugt in den Oberschenkel.

Die Einmaldosis von Beyfortus (Nirsevimab) be-
tragt bei Neugeborenen bzw. Sauglingen mit ei-
nem Korpergewicht kleiner als 5 kg 50 mg und bei
Sauglingen mit einem Korpergewicht von 5 kg
oder mehr 100 mg.

Nach der Gabe erfolgt liblicherweise eine etwa
15-minitige Beobachtungszeit, um seltene un-
mittelbare Reaktionen rechtzeitig erkennen zu
konnen.

Die RSV-Prophylaxe kann gleichzeitig mit den
Standardimpfungen des Sauglingsalters oder in
beliebigem Abstand zu diesen verabreicht wer-
den.
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7. Auffrischung

Eine routinemalige Auffrischung ist nicht vorge-
sehen. Der Schutz ist fur eine RSV-Saison ausge-
legt. Bestimmte Kinder mit erhohtem Risiko kon-
nen vor einer weiteren RSV-Saison erneut behan-
delt werden.

8. Kontraindikationen
Beyfortus darf nicht angewendet werden bei:
o Allergie gegen den Wirkstoff Nirsevimab

e Allergie gegen einen der sonstigen Be-
standteile des Praparats

Zu den wichtigsten Bestandteilen zahlen unter
anderem Polysorbat 80. Uber weitere Inhalts-
stoffe informiert Sie bei Bedarf lhre Arztin / Ihr
Arzt.

9. Welche Inhaltsstoffe enthalt Beyfor-
tus®?

Als Wirkstoff enthalt Beyfortus® (Nirsevimab) hu-

mane monoklonale Immunglobulin-G1-kappa

(IgG1k)-Antikorper sowie Histidin, Histidinhydro-

chlorid, Argininhydrochlorid, Saccharose, Poly-

sorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.

10. Wer sollte immunisiert werden?
(STIKO-Indikation)

RSV-Prophylaxe

Die standige Impfkommission (STIKO) empfiehlt
die RSV-Prophylaxe mit langwirksamen monoklo-
nalen Antikorpern (mAk) wie folgt:
- Sauglinge, die auRerhalb der RSV-Saison ge-
boren wurden, sollen die RSV-Prophylaxe mit
langwirksamen mAk moglichst im Herbst vor
Beginn ihrer 1. RSV-Saison erhalten
- Neugeborene, die wahrend der RSV-Saison
geboren werden, sollen die RSV-Prophylaxe
mit langwirksamen mAk moglichst rasch nach
der Geburt erhalten, idealerweise vor Entlas-
sung aus der Geburtseinrichtung bzw. bei der
U2-Untersuchung (3.-10. Lebenstag)
- Neugeborene mit postnatal langerem statio-
narem Aufenthalt sollten die RSV-Prophylaxe
rechtzeitig vor der Entlassung erhalten, wenn
der Aufenthalt in die RSV-Saison fallt. Eine
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passive Immunisierung mit langwirksamen
mAk kann auch bereits wahrend des Klinikau-
fenthalts erwogen werden, wenn dies zur Ver-
meidung von nosokomialen RSV-Infektionen
sinnvoll erscheint.

- Eine versaumte RSV-Prophylaxe mit langwirk-
samen mAk soll innerhalb der 1. RSV-Saison
schnellstmoglich nachgeholt werden.

Nach einer auch labordiagnostisch gesicherten
RSV-Infektion ist innerhalb derselben Saison eine
Reinfektion moglich. Fiir den zusatzlichen Nutzen
einer RSV-Prophylaxe nach durchgemachter In-
fektion liegen bislang keine direkten klinischen
Wirksamkeitsdaten vor. Die Indikation hierfiir
sollte daher unter Berlicksichtigung von Alter,
Zeitpunkt und Schwere der vorausgegangenen Er-
krankung sowie insbesondere des verbleibenden
individuellen Risikos beurteilt werden.

Fiir gesunde Neugeborene, deren Miitter wahrend
der aktuellen Schwangerschaft eine RSV-Impfung
erhalten haben, ist in der Regel keine RSV-Prophy-
laxe erforderlich. Handelt es sich um Neugebo-
rene mit bekannten Risikofaktoren oder wurde
die maternale Impfungin einem Zeitraum von we-
niger als 2 Wochen vor der Geburt verabreicht,
wird zusatzlich eine RSV-Prophylaxe mit langwirk-
samen mAk empfohlen.

RSV-Saison

Der Beginn und die Dauer der RSV-Saison sind va-
riabel. In der Regel reicht die RSV-Saison in
Deutschland von Oktober bis Marz des Folgejah-
res. Ein friiherer Beginn oder eine anhaltende Zir-
kulation des Virus liber den Marz hinaus sollte bei
Gabe der RSV-Prophylaxe bertiicksichtigt werden
und entsprechend zu einem friiheren bzw. spate-
ren Beginn oder Ende der Immunisierung mit
langwirksamen mAk fiihren.

Quelle: EpidBul 37/2026

11. Mogliche Nebenwirkungen

Die aktuelle Fachinformation nennt Nebenwir-
kungen mit den folgenden Haufigkeiten:

Sehr héufig - Bei 1 von 10 Behandelten

- keine Nennung

Hdéufig - Bei 1 bis 10 von 100 Behandelten
- keine Nennung
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Gelegentlich - Bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten

- Ausschlag (Hautausschlag); Fieber; Reaktionen
an der Injektionsstelle (Schmerzen, Verhartung,
Schwellung oder Rotung an der Einstichstelle);
Fieber

Selten - Bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten
- keine Nennung

Sehr selten - Bei 1 bis 10 von 100.000 Behandelten
- keine Nennung

Uber nicht aufgefiihrte Nebenwirkungen sowie
nicht bekannte Haufigkeiten (z. B. Uberempfind-
lichkeitsreaktionen) laut Fachinformation infor-
miert Sie bei Bedarf die impfende Person.

12. Notfallhinweise

Schwere Nebenwirkungen nach einer Verabrei-
chung monoklonaler Antikorper sind selten. Tre-
ten jedoch Atemnot, Schwellungen im Gesichts-
oder Halsbereich, Kreislaufprobleme, Anzeichen
einer schweren allergischen Reaktion oder anhal-
tend hohes Fieber auf, rufen Sie unverziiglich den
Notruf (112) oder suchen Sie sofort arztliche Hilfe
auf.

13. Allgemeine Hinweise
(nach § 22 bzw. § 60 IfSG)

Dieses Aufklarungsblatt informiert Sie liber Ne-
benwirkungen und deren Haufigkeiten speziell
zum verwendeten Wirkstoff. Da es sich bei der Ver-
abreichung monoklonaler Antikorper sich nicht
um eine Schutzimpfung, sondern um eine passive
Immunisierung handelt, liegt definitionsgemalR
keine Impfkomplikation (nach § 22 IfSG) vor.

Mogliche Anspriiche nach dem Infektionsschutz-
gesetz konnen sich gegebenenfalls aus den Rege-
lungen zu anderen MaRnahmen der spezifischen
Prophylaxe ergeben (nach § 60 IfSG).
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Einwilligungserklarung der Sorgeberechtigten zur
RSV-Prophylaxe mit Beyfortus®

Geburtsdatum

Name des Kindes
dd/mml/yyyy

Geburtsgewicht Falls bekannt: Aktuelles Gewicht

Ich erklare, dass ich sorgeberechtigt bin und, sofern das Sorgerecht gemeinsam ausgetbt wird,mit
Zustimmung des weiteren Sorgeberechtigten handle:

Verhaltnis zum Kind [] Mutter [ ]vater ~ [] Vormund [ ] Sonstiges

Handy / Tel. E-Mail

Bitte beantworten Sie folgende Fragen zur Gesundheit des Kindes:

(Bitte ankreuzen, soweit bekannt - evtl. gemeinsam mit medizinischem Personal ausfillen)

Frihgeburt vor der 37. Schwangerschaftswoche O nein O ja
Frihgeburt vor der 29. Schwangerschaftswoche O nein O ja
Immunschwéache bekannt O nein O ja

Fieber oder aktuelle Infektion O nein ja

Angeborene Herzerkrankung O nein ja
Vorherige Verabreichung von RSV-Antikorpern O nein ja

ja

O
O
Chronische Lungenerkrankung (CLD/BPD) O nein O ja
O
O

Aktueller Aufenthalt im Krankenhaus O nein

Weitere medizinisch wichtige Informationen:

Ich habe die Aufklarung zu RSV-Prophylaxe mit Beyfortus grindlich gelesen und hatte Gelegenheit,
Unklarheiten in einem arztlichen Gesprach zu klaren und weiterfihrende Informationen zu erhalten.

|:| Ich willige in die Verabreichung von Beyfortus® an das oben genannte Kind ein.

Ort, Datum

Unterschrift des Sorgeberechtigten
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