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Zusammenfassung und Empfehlungen

Neben den bekannten schweren Krankheitsverlaufen von Respiratory Syncytial Virus (RSV)-
Infektionen bei Neugeborenen, Sauglingen und Kleinkindern verursacht RSV insbesondere bei
Alteren und bei Menschen mit Immunsuppression, mit hamato-onkologischen Erkrankungen,
chronischen Lungenerkrankungen oder kardiovaskularen Erkrankungen eine relevante Morbiditat
und Mortalitat. Im Juni und im August 2023 wurden erstmals wirksame Impfstoffe gegen RSV von
der European Medicines Agency (EMA) fur die EU zugelassen. Die Zulassungsstudien zeigten eine
sehr hohe Effektivitat der Impfung in Bezug auf die Verhinderung von schweren RSV-assoziierten
Atemwegsinfektionen. Entsprechend der Zulassungsstudien ist die Anwendung auf Personen im
Alter von = 60 Jahren beschrankt.

Wir empfehlen eine Anwendung der Impfung bei Personen im Alter von = 60 Jahren. Daruber hinaus
empfehlen wir nach individueller Beratung den Einsatz der Impfung bei Erwachsenen jeden Alters
mit schweren pulmonalen oder kardiovaskularen Vorerkrankungen und bei Erwachsenen mit einer
deutlichen Einschrankung der Immunabwehr. Eine Kosteniibernahme kann individuell bei der
zustandigen Krankenkasse beantragt werden.

Hintergrund

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) verursacht weltweit eine hohe Krankheitslast, die in
Studien vergleichbar war mit Influenzavirus-Infektionen. RSV-Infektionen gefahrden nicht nur
Neugeborene, Sauglinge und Kleinkinder, sondern konnen auch bei alteren und vorerkrankten
Erwachsenen schwere Krankheitsverlaufe und Komplikationen von vorbestehenden Erkrankungen
auslosen. RSV Infektionen bei Erwachsenen werden in der taglichen Praxis nur selten
nachgewiesen, da im Gegensatz zu Influenza kein geeigneter Praxistest zur Verfiigung steht. Im Jahr
2015 traten schatzungsweise 1,5 Millionen Falle von RSV-positiven Atemwegsinfektionen bei
Erwachsenen uber 65 Jahren in den Industrienationen auf [1]. RSV-Infektionen treten saisonal
gehauft in den Wintermonaten auf. Eine aktuelle Kohortenstudie zeigte einen weiteren Anstieg der
Haufigkeit von RSV-Infektionen nach den ersten Wellen der COVID-19 Pandemie 2021 [2].

Lebensbedrohliche Verlaufe oberer Atemwegsinfektionen mit RSV sind selten, jedoch sind
Morbiditat und Mortalitat bei Menschen, die aufgrund einer RSV-Pneumonie hospitalisiert sind,
vergleichbar mit Influenza- und Pneumokokken-Pneumonie. Menschen mit malignen
hamatologischen Erkrankungen (z. B. Leukamie, Multiples Myelom), pulmonalen oder
kardiovaskularen Vorerkrankungen, und Immunsupprimierte (z.B. systemische Glukokortikoide, Z.n.
Transplantation, Neutropenie <500/ul, Lymphopenie <200/ul, Immunglobulinmangel) sind
besonders gefahrdet, eine schwer verlaufende RSV-Infektion zu erleiden. Neben der Gefahr von
akuten, schweren Atemwegsinfektionen erhoht eine RSV-Infektion auch das Risiko fur nachfolgende
kardiovaskulare Ereignisse, was zusatzlich zu einer erheblich erhohten Morbiditat und Mortalitat,
insbesondere bei Menschen mit vorbestehenden kardiovaskularen Risikofaktoren, fuhrt.

Die Behandlungsstrategie der akuten RSV-Infektion ist primar supportiv. Der monoklonale
Antikorper Nirsevimab ist seit 2022 zur passiven Immunisierung von Sauglingen zur Pravention
einer RSV-Infektion zugelassen, derzeit stehen jedoch keine spezifischen Antikorperpraparate zur
Behandlung einer akuten RSV-Infektion bei Erwachsenen zur Verfigung [3].
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Im Juni und August 2023 wurden auf Grundlage von zwei groflen randomisierten, kontrollierten
Studien erstmalig wirksame Impfstoffe gegen RSV von der European Medicines Agency (EMA) fir
die EU zugelassen. Die Standige Impfkommission (STIKO) bewertet aktuell die Datenlage zu diesen
Impfstoffen. Thre Empfehlungen sind von zentraler Bedeutung fir die offentliche Gesundheit.

Ergebnisse randomisierter kontrollierter Studien zu RSV-Impfstoffen

Der unter dem Handelsnamen Arexvy® vermarktete RSV-Impfstoff der Firma Glaxo Smith Kline
enthalt neben dem viralen, prafusionsstabilisierten F-Protein das Adjuvanz ASO1E. Der Impfstoff
wurde in der Studie AReSVi-006 auf Wirksamkeit, Immunogenitat und Sicherheit einer Einzeldosis
des Impfstoffs bei Erwachsenen = 60 Jahre untersucht [4].

Der RSV-Impfstoff wurde 12.464 Erwachsenen im Alter von 60 Jahren und alter verabreicht,
wahrend 12.494 Personen ein Placebo erhielten. In der Analyse nach einer RSV-Saison zeigte sich
eine Vakzineffektivitat von 82,6 % fur den Schutz vor einer RSV-assoziierten Erkrankung der
unteren Atemwege, bei 7 Erkrankungen nach der Impfung vs. 40 Erkrankungen im Placebo-Arm.
Fir den Schutz vor einer schweren RSV-assoziierten Erkrankung der unteren Atemwege betrug die
Vakzineffektivitat 94,1 %, bei 1 schweren Erkrankung nach der Impfung vs. 17 schweren
Erkrankungen im Placebo-Arm. In der Analyse nach zwei RSV-Saisons zeigte sich eine
Vakzineffektivitat von 67,2 % fiir den Schutz vor einer RSV-assoziierten Erkrankung der unteren
Atemwege und von 78,8% vor einer schweren RSV-assoziierten Erkrankung der unteren Atemwege.

Der unter dem Handelsnamen Abrysvo® vermarktete RSV-Impfstoff der Firma Pfizer ist bivalent
und enthalt prafusionsstabilisiertes F-Protein von RSV A und B, jedoch kein Adjuvanz. Der Impfstoff
wurde in der Studie RENOIR auf Wirksamkeit, Immunogenitat und Sicherheit einer Einzeldosis des
Impfstoffs bei Erwachsenen = 60 Jahre untersucht [5]. Der RSV-Impfstoff wurde 18.488
Erwachsenen im Alter von 60 Jahren und alter verabreicht, wahrend 18.479 ein Placebo erhielten. In
der Interimsanalyse nach einer RSV-Saison zeigte sich bei 11 vs. 33 Erkrankungen eine
Vakzineffektivitat von 66,7 % fur den Schutz vor einer RSV-assoziierten Erkrankung der unteren
Atemwege mit mindestens zwei Zeichen oder Symptomen (Husten, Keuchen, Sputumproduktion,
Kurzatmigkeit oder Tachypnoe), die langer als einen Tag anhielten. Fur den Schutz vor einer RSV-
assoziierten Erkrankung der unteren Atemwege mit mindestens drei Zeichen oder Symptomen, die
langer als einen Tag anhielten, betrug die Vakzineffektivitat 85,7 % bei 2 Erkrankungen bei
Geimpften und 14 Erkrankungen im Placebo-Arm.

Somit wurden in den beiden Studien insgesamt mehr als 30.000 geimpfte Probanden untersucht. Die
Ergebnisse beider Zulassungsstudien belegen die Wirksamkeit beider Proteinimpfstoffe. Beide
Impfstoffe verursachten bei Personen =60 Jahre Nebenwirkungen, die zumeist innerhalb weniger
Tage nach Auftreten abklangen und in Haufigkeit und Intensitat vergleichbar mit Impfungen gegen
andere respiratorische Viren waren (6, 7). Dariber hinaus wurden keine Sicherheitsbedenken
identifiziert.

Diskussion

RSV-Infektionen sind mit einer hohen Krankheitslast assoziiert, insbesondere durch Komplikationen
bei vorbestehenden Grunderkrankungen. Erstmals stehen nun effektive Impfstoffe zur Pravention
von RSV-Infektionen zur Verfigung, deren hohe Wirksamkeit und Sicherheit in zwei
multizentrischen, randomisierten Studien nachgewiesen wurde. Ein breiter Einsatz dieser Impfstoffe
konnte in den am starksten gefahrdeten Bevolkerungsgruppen die direkte Krankheitslast deutlich
reduzieren, individuelle Krankheitsverlaufe mildern und dazu beitragen, die saisonale Belastung des



Gesundheitssystems durch akute Atemwegsinfektionen zu reduzieren. Eine effektive Pravention von
RSV-Infektionen kann ferner helfen, schwerwiegende pulmonale und kardiovaskulare
Komplikationen zu verhindern.

Bislang liegen nur Studiendaten fiir Personen im Alter =60 Jahre vor, weshalb die Zulassung des
Impfstoffs auf diese Altersgruppe beschrankt ist. Bei schweren Vorerkrankungen, die mit einem
hohen Risiko durch RSV-Infektionen verbunden sind, erscheint eine Schutzimpfung auch aulSerhalb
der Zulassung bei Menschen unter 60 Jahren potentiell sinnvoll.

Die Krankheitslast von RSV-Infektionen durch indirekte und verzogert auftretende schwere
Komplikationen wird vielfach unterschatzt. Mit den neu zugelassenen Impfstoffen stehen nun
effektive und sichere Praventionsmittel zur Verfugung. Es liegt in unserer arztlichen Verantwortung,
die von uns betreuten Hochrisikopatientinnen und -patienten bestmoglich zu schutzen. Angesichts
der bevorstehenden Wintersaison und der zu erwartenden Infektionswellen, sollte die Pravention
mittels nachweislich effektiver und sicherer Impfstoffe eine hohe Prioritat geniefSen. Daher sollte
gefahrdeten Gruppen neben einer Influenza-, COVID-19- und ggf. Pneumokokken-Impfung auch eine
RSV-Impfung angeboten werden. Jeder der beiden RSV-Impfstoffe kann gleichzeitig mit einem
saisonalen Influenzaimpfstoff verabreicht werden.

Beide Impfstoffe werden voraussichtlich ab Oktober 2023 in deutschen Apotheken (zum Preis von
ca. 213,57 Euro je Einzeldosis) erhaltlich sein. Fur beide Impfstoffe ist aktuell (Oktober 2023) ein
individueller Antrag fur die Kostenubernahme durch die Krankenkasse erforderlich.

Wir verweisen auch auf die Empfehlung zur RSV-Schutzimpfung der Deutschen Gesellschaft fur
Hamatologie und Onkologie:
https://www.dgho.de/aktuelles/news/news/2023/download/rsv-impfung-20230815.pdf
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