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Zusammenfassung

Handedesinfektion und Mund-Nasen-Schutz sind hocheffektive Prophylaxemal3-
nahmen, wie die COVID-19-Pandemie gezeigt hat. Nach 25 Jahren medikamentdser
Prophylaxe mit dem monoklonalen Antikdrper Palivizumab und zahlreichen Schwie-
rigkeiten in der Umsetzung bei Risikokindern (Compliance, saisonale Problematik,
monatliche i.m.-Gaben, hohe Kosten, Schwierigkeiten mit der chefarztlichen Bewilli-
gung) gibt es nun erfreuliche Neuentwicklungen. Ein neuer monoklonaler Antikdrper
mit langer Halbwertszeit (deckt 5 Monate ab) — Nirsevimab — bietet nun erstmals die
Chance fiir alle Kinder, wie ein Impfstoff zur Verfligung zu stehen und die Erkrankung
in das 2. Lebensjahr zu verschieben, wo deutlich weniger schwere Verldufe zu erwarten
wadren. Mit Abrysvo gibt es nun auch einen Impfstoff, der den Schwangeren im letzten
Trimenon verabreicht werden kann und tber die nachfolgenden Monate durch den
passiven maternalen Antikorpertransfer einen respektablen Schutz in den ersten
kindlichen Lebensmonaten bietet. Je nach Geburtsmonat stellen sich nun verschiedene
Prophylaxemdglichkeiten (Nirsevimab alleine oder in Kombination mit Abrysvo oder
am Ender der Saison Abrysvo alleine etc.) dar, die Kinder vor einer friihen und schweren
RSV-Infektion zu schiitzen.

Schliisselworter
Respiratory Syncytial Virus - Hospitalisierung - Palivizumab - Nirsevimab - Impfung

Seit 1999 gibt es zur Prophylaxe der Res-
piratory-Syncytial-Virus(RSV)-Infektion

re wurde auch bei Schwangeren zwischen
28 und 36 Wochen Gestation verabreicht
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bei Risikokindern den monoklonalen An-
tikorper Palivizumab. Nun ist ein neuer
monoklonaler Antikorper mit verlan-
gerter Halbwertszeit auf den Markt ge-
kommen, der nur einmal pro RSV-Saison
gegeben werden muss und welcher in
der Lage ist, das Thema RSV-Prophylaxe
zu revolutionieren.

Eine Vakzine wurde erstmals Anfang der
1960er-Jahre entwickelt (Formalin-inakti-
vierter Impfstoff) mit guter Antikdrperbil-
dung. Leider kam es in der darauffolgen-
den RSV-Saison zu unerwartet schweren
Verlaufen durch das Wildvirus mit zwei To-
desféllen. Auch hier gibt es eine positive
Entwicklung und nach mehr als 60 Jah-
ren Forschung sind zwei neue Impfstoffe
auf dem Markt — Abrysvo und Arexvy —
fur Erwachsene (iber 60 Jahre, der erste-

mit ebenfalls sehr guten Ergebnissen bei
denKindern bis zu einem Alter von 3 Mona-
ten und niedrigeren Schutzraten bis 6 Mo-
nate.

In diesem Artikel werden (1) der Stand
der RSV-Prophylaxe bis dato dargestellt
und (2) die Méglichkeiten der neuen The-
rapeutika angefiihrt.

Das Virus und seine
Besonderheiten

Das Virus wurde erstmals 1955 bei Schim-
pansen mit oberer Atemwegsinfektion
isoliert und ,chimpanzee coryza agent”
(CCA) genannt. Infolge wurde das Virus
bei Kindern mit endemischer Bronchiolitis
nachgewiesen und aufgrund seiner F&-
higkeit der Zellverschmelzung und damit
verbundenen Syncytiabildung bei huma-
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Tab. 1

Klinische Studien zur Effektivitat, Sicherheit und Pharmakokinetik von Nirsevimab

Nirsevimab: Ein Programm fiir alle Kinder ...?!

29-35 SSW Phase-2b-Studie

Melody Phase-3-Studie

Medley Phase-2/3-Studie

Studien- 1453 gesunde Kinder 29 bis 34+ 5 SSW, 3010 gesunde Kinder =35 SSW, die 615 Friihgeborene <35 SSW
population die nicht die Kriterien fiir Palivizumab nicht die Kriterien fiir Palivizumab 200 Friihgeborene <29 SSW

erflillten erfiillten 310 Kinder mit BPD oder hsCHD
Lokalisation 164 Zentren verteiltin der nordl. und siidl. | 150 Zentren nordl. Hemisphare, 126 Zentren von 25 Landern weltweit

Hemisphére

20 Lander, 10 Zentren Siidafrika

Interventionen 2:1 Randomisierung

Nirsevimab 50 mg vs. Placebo

2:1 Randomisierung

Nirsevimab 50/100 mg vs. Placebo

1. Saison: 2:1 Randomisierung
Nirsevimab1 xi.m.+ 4 x Placebo vs.
5 Dosen Palivizumab

Primarer End-

Inzidenz drztlich bestatigter RSV-LRTI tber

Inzidenz drztlich bestatigter RSV-LRTI

Sicherheit und Vertraglichkeit

punkt 150 Tage liber 150 Tage

Sekunddre und Inzidenz RSV-H iiber 150 Tage Inzidenz RSV-H iiber 150 Tage Effektivitdt von Nirsevimab (RSV-H, RSV-
Explorative End- Sicherheit, Pharmakokinetik, ADA Sicherheit, Pharmakokinetik, ADA LRTI), Pharmakokinetik, ADA

punkte

RSV-H RSV Hospitalisierung, RSV-LRTIRSV ,lower respiratory tract infection’, BPD bronchopulmonale Dysplasie, hsCHD hdmodynamisch signifikanter

kongenitaler Herzfehler, ADA ,anti-drug antibody” (gegen Nirsevimab gerichtete Antikérper)

Tab.2 Gepoolte Analyse zur klinischen Effektivitdt von Nirsevimab

Primére und sekundare Studienziele Placebo Nirsevimab Effektivitat p-Wert
N=786 N=1564 (%)

Arztlich bestatigte RSV-LRTI 51(6,5) 19(1,2) 79,5 <0,0001

Arztlich bestatigte RSV-LRTI mit Hospitalisation 21(2,7) 9(0,6) 773 <0,0002

Schwere RSV-LRTI (02-Bedarf oder i.v.-Flussigkeit) 18(2,3) 5(0,3) 86 <0,0001

Arztlich diagnostizierte LRTI jeglicher Ursache 149 (19) 191(12,2) 354 <0,0001

Jegliche respiratorische Erkrankung 51(6,9) 57 (3,6) 41,6 <0,0022

Daten werden als n (%) angegeben

RSV-LRTI RSV-bedingte untere Atemwegsinfektion (Bronchitis, Bronchiolitis, Bronchopneumonie)

nen Leberepithelzellen bereits Anfang der
1960er-Jahre umbenannt in ,respiratory
syncytial virus” (RSV).

RSV wird zu der Familie der Paramyxovi-
ridae gerechnet und ist ein negativ gelade-
nes umhiilltes Einzelstrang-RNA-Virus mit
10 Genen, die 11 Proteine kodieren. Es gibt
2 Serotypen, A und B, wobei der Stamm A
der virulentere sein soll. Die bedeutenden
Oberflichenglykoproteine sind das F- und
G-Glykoprotein, die fiir Zellfusion und An-
bindung (,attachment”) an die Epithelzelle
verantwortlich sind. Das F-Glykoprotein ist
gut konserviert und zu 95 % ident unter
den beiden Serotypen. Diese Rezeptoren
sind auch die Hauptangriffspunkte fiir neu-
tralisierende Antikorper, wobei das F-Gly-
koprotein zu einem 40- bis 90-fachen An-
stieg an F-spezifischen Antikorpern fiihrt,
im Gegensatz zum 5- bis 20-fachen An-
stieg G-spezifischer Antikdrper. Der Schwe-
regrad der Infektion korrespondiert nicht
mit der Hohe der IgG-Antikorper, der Avi-
ditdt oder der Neutralisationskapazitat.

Uber die Bronchial-, Bronchiolitiden-
und Alveolarepithelien sowie die dendri-

tischen Zellen in den Atemwegen wird
das Virus durch verschiedene PRRs (,pat-
tern recognition receptors”) erkannt und
die angeborene Immunabwehr stimuliert.
Es folgt eine Th-2-- und Th-17-Antwort
mit der Bereitstellung und Produktion von
T-Zellen, Neutrophilen und Eosinophilen,
die zu Inflammation und Gewebeunter-
gang fiihren. Sowohl CD4+ als auch CD8+
T-Zellen sind neben den neutralisierenden
Antikorpern essenziell fiir eine effektive
RSV-Immunitét. Reinfektionen kénnen in
derselben Saison erfolgen und werden als
Schwachen in der humoralen und zellu-
laren Abwehr durch die RSV-Erkrankung
nach der 1. RSV-Saison angesehen.

Etwa 80 % der durch RSV hospitalisier-
ten Kinder sind gesunde, reife Sduglin-
ge, die meist jinger als 6 Monate sind.
Wiederholte Infektionen, auch in dersel-
ben RSV-Saison (November bis April) sind
maglich, verlaufen jedoch oft milder und
beschranken sich ab dem 3. Lebensjahr
meist auf obere Atemwegsinfektionen. Ri-
sikopatienten fiir schwere RSV-Erkrankun-
gensind Frithgeborene mitoder ohne BPD,

Kinder mit angeborenen hdmodynamisch
signifikanten Herzfehlern (hsCHD), chro-
nischen Lungenerkrankungen (interstitiel-
le Lungenerkrankungen, zystische Fibro-
se, kongenitale Zwerchfellhernie mit Lun-
genhypoplasie), hdmodynamisch signifi-
kante Herzfehler, neuromuskuldre Erkran-
kungen mit Ateminsuffizienz, immunolo-
gisch nicht kompetente Kinder (Immunde-
fekte, passagere Immunsuppression), und
das Down-Syndrom. Griinde sind kleine,
mitunter vorgeschadigte Atemwege, ein-
geschrankte pulmonale Gasaustauschfla-
che, Versagen der Atemmuskulatur oder
reduzierte Virusclearance.

Vom Hyperimmunglobulin zu
den monoklonalen Antikorpern
Palivizumab und Motavizumab

Nach ersten Versuchen mit polyklonalen
RSV-angereicherten ~ Immunglobulinen
(RSV Hyperimmunglobulin — Respigam™,
das in Europa nie eine Zulassung er-
fuhr) konnten damit Anfang der 1990-
er Jahre gute Erfolge bei ehemaligen
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Abb. 2 A Die beiden RSV-Impfstoffe (a, b) und der neue monoklonale Antikorper Nirsevimab (Beyfor-

tus™) 50mg (< 5kg) und 100mg (> 5 kg) (c, d)

Friilhgeborenen und etwas weniger bei
denen mit bronchopulmonaler Dysplasie
beobachtet werden. Nachteilig waren die
stationdre Aufnahme zur i.v.-Gabe und die
damit verbundenen Volumina, die sich
vor allem bei den hamodynamisch signi-
fikanten kongenitalen Vitien (angeborene
Herzfehler) und schweren BPD-Kindern
negativ auswirken konnten und vereinzelt
zu Todesféllen flihrten.
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1998 wurde der erfolgreiche mo-
noklonale Antikdrper Palivizumab nach
Verdffentlichung der IMpactstudie (1998),
die eine durchschnittliche Reduktion an
RSV-Hospitalisierungen von 55% (39%
bei Friihgeborenen mit BPD und 78%
bei Friihgeborenen ohne BPD) zeigte,
von der FDA zugelassen und 1999 auch
von der EMA in Europa. Die Skepsis dem
Produkt gegeniiber war grof3, doch der

Booster bzw. 2. Gabe 2. Saison

Protektiver
Antikorpertiter

Lebensmonate

Abb. 1 <« Modell des pas-
siven Antikorpertransfers
nach Impfung der Mutter
und nachfolgender Gabe

eines monoklonalen Anti-
korpers

Benefit bei den Risikokindern {berwog
bei weitem. Mit 15 mg/kgKG dosiert, wird
Palivizumab maximal 5-mal intramuskular
injiziert, wobei die Injektionsintervalle
genau einzuhalten sind, sonst sinken
die neutralisierenden Antikdrper unter
die minimale Hemmkonzentration von
40pg/ml und ,Durchbruchsinfektionen”
passieren. In bis zu zwei Drittel der Falle
konnen diese zwischen 1. und 2. In-
jektion auftreten, danach nur noch im
einstelligen Prozentbereich. Diese verlau-
fen dafiir meist weniger schwer. Nach
den Problemen bei Kindern mit angebo-
renen Herzfehlern im Rahmen der RSV-
Hyperimmunglobulingabe erfolgte erst
deutlich spater die Studie bei Kindern mit
angeborenem Herzfehler, die iber 4 RSV-
Saisonen ging (aus Sicherheitsgriinden)
und eine 45 %ige Reduktion an stationdren
Aufnahmen bei RSV bedingten unteren
Atemwegsinfektionen nachwies.
Pharmadkonomisch ist Palivizumab bei
zwei in Osterreich durchgefiihrten Studien
inklusiver langzeitepidemiologischer Da-
ten kosteneffektiv. Insgesamt ist die Pro-
phylaxe mit Palivizumab jedoch sehr kos-
tenintensiv, und nach anfanglicher Gabe
an alle Kinder unter 35 SSW erfolgten in
vielen Landern und auch durch die AAP
2014 drastische Einschrankungen auf die
Hochrisikokinder. Dies waren Frithgebore-
ne <28 SSW, Frithgeborene mit BPD und
Sduglinge mit hdmodynamisch signifikan-
ten Herzfehlern. Bei den meisten Kindern
wurde die Indikation nur noch fiir die



1. RSV-Saison gestellt mit einem chronolo-
gischen Alter unter 6 Monaten vor Beginn
der Saison und massiven Einschrankungen
fiir eine 2. Saison. Letzteres betraf vor allem
auch die anderen Indikationen auf3er der
Frithgeburtlichkeit und den angeborenen
Herzfehlern.

Motavizumab zeigte im Labor eine bis
zu 70-fach bessere Bindung an das F-Gly-
koprotein des RS-Virus, waraberin den Ver-
gleichsstudien nicht viel effektiver (,non-
inferiority trial) als Palivizumab, sodass es
sich nicht durchsetzen konnte. Lediglich
Japan stellte die Prophylaxe auf Motavizu-
mab um. Der Antikdper ist leider haufiger
mit allergischen Reaktionen assoziiert.

Therapie der RSV-Infektion

Die Therapie ist rein symptomatisch und
besteht somit aus klinischer Observanz
mit Pulsoxymetrie, intravendser Flis-
sigkeitszufuhr  bei  Trinkverweigerung,
Nasentropfen und bei sinkender Sauer-
stoffsattigung (konstant unter 92 bzw.
90%, divergierende Literaturangaben)
Sauerstoffzufuhr. Mit High-flow-nasal-ca-
nula-Beatmung (Optiflow™) hat sich eine
Methode mit Erwdrmung und Befeuch-
tung des Atemgases als nicht-invasive
Atemunterstiitzung etabliert. Bei respira-
torischem Versagen sind die Intubation
und maschinelle Beatmung notwendig.
Bronchodilatoren helfen meist nicht bei
der Bronchiolitis des jungen Sauglings,
auf individueller Basis kann jedoch ins-
besondere bei Kindern >6 Monaten auf
der Basis von ,trial and error” eine Sym-
ptomlinderung eintreten. Glukokortikoide
haben sich nicht als hilfreich erwiesen,
die hyperosmolare Kochsalzlésung eben-
s0 nicht, das Virostatikum Ribavarin ist ob-
solet, und einige neue Therapeutika wie
ALX-0171 - ein inhalativer Fusionsinhibi-
tor auf Basis Nanokorper, ALN-RSVO1 —, ein
inhalatives RNA-Therapeutikum (zielt auf
das RSV-N Oberflichenprotein), Rilema-
tovir (INI-53718678) und Presatorvir (GS-
5806) haben keinen relevanten Stellen-
werterreicht. Daskiirzlichim New England
Journal of Medicine veroffentlichte EDP-
938 zielt ebenfalls auf das RSV-N-Protein
und zeigt gegeniiber Placebo eine signi-
fikante Reduktion der klinischen Sympto-
me durch geringere Mukusproduktion und
reduzierte Viruslast. Ob das in klinischen

RSV prophylaxis

Keywords

Hand disinfection and mouth-nose protection have proved to be very effective
preventive measures against all respiratory viruses during the coronavirus disease 2019
(COVID-19) pandemic. Palivizumab, a monoclonal antibody against the F-protein of
respiratory syncytial virus (RSV), was the only prophylactic medication to protect high-
risk preterm infants over the last 25 years; however, there were numerous difficulties
with the implementation in high-risk children, e.g., compliance, seasonal problems,
monthly intramuscular administration, high costs and difficulties with the approval of
head physicians. A new monoclonal antibody with a longer half-life (covers 5 months),
nirsevimab, now offers for the first time the chance for all children, to be available

like a vaccine and to shift the disease into the second year of life when fewer severe
courses would be expected. ABRYSVO is a vaccine, which can be given to pregnant
women in the last trimester and by passive maternal antibody transfer provides over
the subsequent months a respectable protection in the first months of life of the child.
Depending on the month of birth there are now various possibilities for prophylaxis
(either nirsevimab alone or in combination with ABRYSVO or ABRYSVO alone at the end
of the season) to protect children from an early and severe RSV infection.

Respiratory syncytial virus - Hospitalization - Palivizumab - Nirsevimab - Vaccine

Studien einen Benefit bringen wird, muss
sich noch beweisen.

Nirsevimab und Clesrovimab

Nach der revolutiondren Entwicklung von
Palivizumab ist nun nach einem weiteren
Vierteljahrhundert wieder ein Meilenstein
in der Prophylaxe der RSV-Infektion ge-
lungen. Durch Auswechseln dreier Amino-
sauren am F-Pre-Glykoprotein wurde die
Halbwertszeit auf ein halbes Jahr verlan-
gert (MEDI8897, Nirsevimab, Fa. Sanofi),
und damit sind alle Compliance-Proble-
me mit einem Schlag verschwunden. In
@ Tab. 1 sind die Studien zu Nirsevimab
Ubersichtlich dargestellt. Bei der Melody-
und Medley-Studie haben die neonatolo-
gischen Abteilungen des AKH Wien und
des Uniklinikums Graz ebenfalls mitge-
macht. Die Effektivitdt von Nirsevimab ist
beeindruckend, und selbst auf nicht RSV-
bedingte Atemwegserkrankungen hat Nir-
sevimab einen signifikanten Einfluss ge-
zeigt (@ Tab. 2). AuBer Hautausschlag und
Lokalreaktionen, und eventuell Tempera-
turerhéhung bis hin zu leichtem Fieber,
zeigten sich keine wesentlichen Neben-
wirkungen.

Clesrovimab (Fa. Merck) ist ebenfalls ein
monoklonaler Antikdper mit verldngerter
Halbwertszeit. Die erste Phase-2b-Studie
zeigte auch eine 75- bzw. 82 %ige Reduk-
tion an RSV-LRTI. Somit wird es in naher

Zukunft auch ein gleich effektives Kon-
kurrenzprodukt geben, sodass hoffentlich
ein guter Preis fiir Nirsevimab und Cles-
rovimab ausgehandelt werden kann, der
dazu fiihrt, dass alle Kinder davon profi-
tieren kénnen.

RSV-Vakzine Abrysvo® und
Arexvy®

Abrysvo® (RSVPreF; Fa. Pfizer) und Arexvy®
(RSVPreF3; Fa. GSK) sind die ersten Impf-
stoffe, die erfolgreich bei Erwachsenen
liber 60 Jahre eingesetzt wurden. Abrysvo
wurde auch bei Schwangeren zwischen
Woche 32 und 36 verabreicht (mnemo-
technisch: Abrysvo ,briistet sich” ... der
bessere zu sein — hilft gegen beide Stam-
me A und B und ist auch fiir Schwangere
zugelassen, Arexvy nur fiir Giber 60-Jahri-
ge).

Abrysvo® wurde an 34.284 Erwachse-
nen mittleren Alters von 68 Jahren getes-
tet, und RSV-LRTI wurden bei 0,08 % ver-
glichen mit 0,29% in der Placebogruppe
diagnostiziert. Das entspricht einer Risiko-
reduktion von Uber 80 %.

3500 Schwangere erhielten den Impf-
stoff und 3500 ein Placebo einmal in-
tramuskuldr verabreicht. Das Risiko eines
kindlichen RSV-bedingten Atemwegsin-
fekts konnte innerhalb von 90 Tagen um
81,8% und innerhalb von 180 Tagen um
69,4% reduziert werden. @ Abb. 1 zeigt

Pidiatrie & Padologie 1-2024 15



Hier eine Auswahl aktueller Studien zu
Nirsevimab und RSV-Vakzine

Mahdi SA et al. Respiratory Syncytial Virus
Vaccination during Pregnancy and Effects in
Infants. N Engl J Med 2020; 383: 416-429.
Griffin MP et al. Single-Dose Nirsevimab for
Prevention of RSV in Preterm Infants. N Engl J
Med. 2020; 383: 415-425.

Hammitt LL et al. (Melody study group).
Nirsevimab for Prevention of RSV in Healthy
Late-Preterm and Term Infants. N Engl J Med.
2022;386: 837-846.

Domachowske J et al. (Medley study group).
Safety of Nirsevimab for RSV in Infants with
Heart or Lung Disease or Prematurity. N Engl J
Med. 2022; 386: 892-894.

Simoes EAF et al. Efficacy of nirsevimab
against respiratory syncytial virus lower
respiratory tract infections in preterm

and term infants, and pharmacokinetic
extrapolation to infants with congenital
heart disease and chronic lung disease:

a pooled analysis of randomised controlled
trials. Lancet Child Adolesc Health. 2023; 7:
180-189.

Jorgensen SCJ. Nirsevimab: review of
pharmacology, antiviral activity and emerging
clinical experience for respiratory syncytial
virus infection in infants. J Antimicrob
Chemother. 2023;78: 1143-1149.

Kieffer A et al. Expected Impact of Universal
Immunization With Nirsevimab Against
RSV-Related Outcomes and Costs Among
All US Infants in Their First RSV Season:

A Static Model. J Infect Dis. 2022; 226(Suppl!
2):5282-5292.

Wilkins D et al. (INFORM-RSV Study Group).
Nirsevimab binding-site conservation in
respiratory syncytial virus fusion glycoprotein
worldwide between 1956 and 2021: an
analysis of observational study sequencing
data. Lancet Infect Dis. 2023; 23: 856—866.
Wilkins D et al. Durability of neutralizing
RSV antibodies following nirsevimab
administration and elicitation of the natural
immune response to RSV infection in infants.
Nat Med. 2023;29: 1172-1179.

Syed YY. Respiratory Syncytial Virus Prefusion
F Subunit Vaccine:First Approval of a Maternal
Vaccine to Protect Infants. Paediatr Drugs
2023;25:729-734.

die Wirkungsweise von passivem Antikor-
pertransfer von der Mutter zum Kind und
die von Nirsevimab.

Aktueller Stand der Zulassungen,
Empfehlungen und Finanzierung

In der EU erfolgte die Zulassung von Nirse-
vimab bereits im Oktober 2022. Es folgte
im November 2022 GroBbritannien (UK)
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Hier steht eine Anzeige.
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sowie im April 2023 Kanada und im Juli
2923 die Vereinigten Staaten von Ame-
rika (USA). Die EU empfiehlt Nirsevimab
bei Kindern unter 12 Monaten und einem
Alter bis 12 Monate, ebenso UK. USA und
Kanada empfehlen die Gabe an alle Kinder
im 1. Lebensjahr und vulnerablen Risiko-
kindern eine Gabe auch fiir die 2. Saison.

Empfehlungen haben Spanien, Italien,
UK, Israel im Laufe des 1. Halbjahres 2023
herausgegeben. Spezielle Empfehlungen
von den Fachgesellschaften gibt es in
Frankreich (alle Kinder <6 Monaten und
alle mit Risikofaktoren <12 Monaten), in
den USA (alle Kinder <8 Monaten und
Risikokinder <18 Monate) und in Luxem-
burg (Geburt zwischen Oktober und Marz
und <6 Monate). Chile hat Empfehlungen
herausgegeben (September 2023), dass
alle Kinder in ihrer 1. RSV-Saison und
Risikokinder auch Uber die zweite Saison
Nirsevimab erhalten sollen.

Osterreich hat Nirsevimab und somit
erstmals einen monoklonalen Antikdrper
in den nationalen Impfplan aufgenommen
(September 2023). Indikation stellen alle
Kinder in ihrer ersten RSV-Saison dar, die
Zulassung wird erst 2024 erfolgen.

Wie schaut es mit den beiden Impfstof-
fen Arexvy und Abrysvo aus? Die FDA (Food
and Drug Administration) in den USA hat
Abrysvo am 21. August 2023 zugelassen
und die EU folgte (EMA-European Medi-
cines Agency) damit am 28. August 2023
(B Abb. 23, b).

Zusammenfassend stellt die Weiterentwick-
lung des monoklonalen Antikorpers Palivi-
zumab zu Nirsevimab mit verlangerter Halb-
wertszeit und einmaliger Gabe fiir eine RSV-
Saison einen Meilenstein in der Prophylaxe
der RSV-Infektion dar. Nirsevimab konnte,
vorausgesetzt der Preis (ist derzeit sicher
vierstellig anzunehmen) wird massiv redu-
ziert, erstmals die Chance bieten, den gesam-
ten ,burden of disease” (Krankheitslast) zu
vermindern. Unter dieser Voraussetzung ist
auch zu verstehen, dass Nirsevimab als erster
monoklonaler Antikorper bereits im Oster-
reichischen Impfplan aufscheint (8 Abb. 2c,
d).
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