Aufklarung zur passiven Immunisierung von Sauglingen mit dem

Monoklonalen Antikorper Nirsevimab gegen das Respiratorische KKS L | <H & FRO H L ‘ ( H
Syncytial Virus (RSV) Kinderarzte

Warum ist eine Immunisierung von Sauglingen sinnvoll?

Das Respiratorische Syncytial Virus (RSV) ist der hdufigste Erreger von

Infektionen der unteren Atemwege bei Sauglingen und Kleinkindern.  Dr. med. Anna Kieslich

Es wird maRgeblich durch Trépcheninfektion (Husten, Niesen) oder ~ Dr. med. Matthias Frohlich, MPH
durch Kontamination (Hdnde, Gegenstande, Oberflachen) verbreitet. Facharzte flir Kinder- und Jugendmedizin
Das Virus ist ganzjahrig vorhanden, hat aber die Hauptinfektionssaison  garliner Strage 27

in den Herbst- und Wintermonaten, parallel zur Grippesaison. 16540 Hohen Neuendorf

Besonders in den Monaten Januar und Februar steigen die
Ansteckungsraten rasant. 50 bis 70% aller Kinder setzen sich im Laufe
des ersten Lebensjahres mit dem Virus auseinander, der Rest im Laufe
des 2. Lebensjahres.

Im Rahmen der Erstinfektion treten zumeist Symptome wie trockener ~ Hohen Neuendorf, 16. Oktober 2024
Husten, Miudigkeit und Fieber auf. Die Entziindung der kleinsten

Lungenstrukturen, der Bronchiolen, eine sogenannte Bronchiolitis ist eine geflirchtete Komplikation bei
Sauglingen. Neben Atemproblemen, keuchender Atmung und Luftnot, kann es gerade bei Kindern im
ersten Lebensjahr zu Atemaussetzern kommen (Apnoen), die eine Krankenhausbehandlung notwendig
machen. Auch eine Lungenentziindung (Pneumonie), die Entziindungen der Luftréhre und der
Bronchien (Bronchitis), sowie Mittelohrentziindungen sind im Rahmen von RSV-Erstinfektionen
moglich.

Friihgeborene sind aufgrund des geringeren Nestschutzes besonders gefahrdet, weitere kindliche
Risikofaktoren fir schwere Verlaufe sind eine chronische Lungenerkrankung oder angeborene
Herzfehler. Insgesamt werden in Deutschland ca. 25.000 Babys pro Jahr stationar behandelt, weitere
200.000 Babys werden durch niedergelassene Kolleginnen betreut. Es besteht aktuell weder eine
wirksame Kausaltherapie, noch die Mdoglichkeit einer aktiven Impfung bei Kindern. Eine wirksame
Prophylaxe ist die passive Immunisierung mit monoklonalen Antikérpern, welche seit Juli 2024 von der
Standigen Impfkommission (STIKO) empfohlen wird, um Sduglinge vor schweren Verlaufen zu schitzen.
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Was ist Nirsevimab (Beyfortus®)?

Antikorper sind Schutzstoffe, die vom Immunsystem des Korpers produziert werden, um Viren oder
Bakterien abzuwenden. Die Produktion ist bspw. durch aktive Impfung provozierbar. Die Antikorper
konnen aber auch im Rahmen einer passiven Immunisierung dem Korper zugefiihrt werden, dies ist
bspw. im Rahmen von Postexpositionsprohylaxen bei Exposition von Tetanus oder Hepatitis B schon
gangige Praxis.

Der monoklonale Antikérper Nirsevimab (Handelsname: Beyfortus®) ist zur passiven Immunisierung
von Neugeborenen und Sauglingen wahrend ihrer ersten RSV-Saison zugelassen. Er wird durch
rekombinante DNA-Technologie in der Zellkultur hergestellt und ist in der Lage die RS-Viren zu
neutralisieren und somit schwere Verldaufe bei Infektion zu verhindern. Nirsevimab wird einmalig
gewichtsadaptiert (50mg < 5kg Korpergewicht; 100mg > 5 kg Korpergewicht) in den
Oberschenkelmuskel injiziert.

Wer soll gegen RSV immunisiert werden?

Laut der STIKO-Empfehlung sollen alle Neugeborenen und Saduglinge in ihrer ersten RSV-Saison
unabhangig von etwaigen Vorerkrankungen immunisiert werden. Sauglinge, die zwischen April und
September geboren werden, sollen im Herbst vor Beginn ihrer ersten Saison passiv immunisiert

Kieslich & Frohlich - Kinderarzte (GbR) Telefon 03303 218999 Deut. Apotheker- und Arztebank
Berliner Strale 27 Telefax 03303 218998 IBAN: DE61 3006 0601 0028 3203 44
16540 Hohen Neuendorf anmeldung@kieslich-froehlich.de BIC: DAAEDEDDXXX

BSNR: 830408300 www.kieslich-froehlich.de USt-1dNr.: DE359978836



Seite 2 von 2

werden. Neugeborene, die in der RSV-Saison (Oktober - Marz) geboren werden, sollen moglichst rasch
nach der Geburt, bestenfalls noch im Krankenhaus bzw. der Geburtseinrichtung den Schutz erhalten.

Sauglinge, die bereits eine RSV-Infektion durchlebt haben (Nachweis liber Antikérper), brauchen keine
Immunisierung. Kindern von Miittern, die bereits in der Schwangerschaft aktiv gegen RSV geimpft
wurden, missen ebenfalls nicht immunisiert werden. Fiir die aktive Impfung der Mutter liegt aber noch
keine STIKO-Empfehlung vor. Kinder, die an einem Mangel von Blutplattchen (Thrombozytopenie)
leiden, miissen, wie bei jeglichen anderen Impfungen mit einer besonderen Vorsicht geimpft werden.

Was sind moégliche Nebenwirkungen nach der Gabe des Antikérpers?

Nach der Injektion kann es fiir den Zeitraum von ca. einer Woche zu Schwellung, Verhartung oder
Schmerz an der Einstichstelle kommen. Fieber ist eine sehr seltene Nebenwirkung und ist in der Breite
nicht zu erwarten. Ein Hautausschlag ist ebenfalls sehr selten, aber moglich. Alle Symptome klingen in
der Regel rasch und folgenlos ab. Sollten im Rahmen von Krankenhausbehandlungen bei lhrem Kind
Kreislaufreaktionen durch schmerzhafte MaBnahmen aufgefallen sein, informieren Sie uns bitte vor der
Gabe.

Wie bei allen Stoffen, die eine EiweiRstruktur enthalten, kann es nach der Gabe von monoklonalen
Antikérpern in sehr seltenen Fallen zu schwerwiegenden allergischen Reaktionen, in Einzelfallen bis hin
zum anaphylaktischen Schock kommen. Fiir den Stoff Nirsevimab sind diese Reaktionen aber bisher
noch nicht beschrieben.

Name des Kindes:

Geburtsdatum:

Ist das zu immunisierende Kind gegenwartig |:| ja |:| nein
gesund?

Ist bei dem Kind eine Allergie bekannt? |:| ja |:| nein

Wenn ja, welche?

Traten bei dem Kind nach friiheren passiven |:| ja |:| nein
Immunisierungen allergische

Reaktionen oder andere ungewdhnliche

Reaktionen auf?

Datum

Klarname des/der Erziehungsberechtigten

Unterschrift des/der Erziehungsberechtigten
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