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Vorbemerkung zum Amendment der AWMF-Leitlinie 048-012 Leitlinie (September 2024)

Die Datenlage zur Prophylaxe mit monoklonalen Antikérpern (mAB = monoclonal antibody)
hat sich seit der Veroffentlichung der o.g. Leitlinie deutlich verbessert. In Spanien, Frankreich,
Luxemburg und in den USA wurden bereits in der Respiratory Syncytial Virus (RSV)-Saison
2023/24 weitgehende Empfehlungen fir die Immunisierung aller reifen Neugeborenen
einschliefllich der Risikokinder mit dem neuen mAB Nirsevimab (Beyfortus®) ausgesprochen
(s. Tabelle 5; z.B. CDC/USA: https://www.cdc.gov/vaccines/vpd/rsv/hcp/ child.html).

Die in der Folge erhobenen Beobachtungs-Daten haben die Datenlage zur Sicherheit und
Wirksamkeit des mAB Nirsevimab (Beyfortus) bei gesunden Neugeborenen deutlich erweitert
[1-3]. Da auch Risikokinder (z.B. kleine Friihgeborene) in diese Empfehlungen und in die
folgenden Erhebungen eingeschlossen wurden, wird sich mutmaRlich auch fir Risikokinder
eine verbesserte Evidenzbasis ergeben. Diese ist dringend erforderlich, da Risikokinder in den
Nirsevimab-Zulassungsstudien bisher unterreprasentiert waren. So sind z.B. die
Dosisempfehlungen fiir sehr kleine Friihgeborene (z.B. mit einem Gestationsalter unter der 28.
SSW) noch unklar.

Im Juni 2024 hat die Standige Impfkommission am Robert-Koch-Institut (STIKO) entschieden,
Nirsevimab fir alle Neugeborenen und Sduglinge unabhangig von moglichen Risikofaktoren in
ihrer ersten RSV-Saison zu empfehlen [4]. Praferentiell sollen weiterhin, auch in
Ubereinstimmung mit der neuen STIKO Empfehlung, die in der AWMF-Leitlinie definierten
Risikokinder geschiitzt werden, da sie eine deutlich erhohte Morbiditdt und Mortalitat im
Vergleich zu gesunden Neugeborenen aufweisen. Dies gilt insbesondere im Falle von
Versorgungsengpassen und Lieferschwierigkeiten.

Die vorliegende AWMF-Leitlinie ist weiterhin erforderlich, da hier die Risikokinder fiir schwere
RSV-Erkrankungen aufgrund der vorliegenden Evidenz im Detail definiert wurden. Dies ist
notwendig, um im Falle von Lieferengpdssen die Patienten zu identifizieren, die eine
Prophylaxe praferentiell erhalten sollten, und die im Falle z.B. der Nicht-Verfligbarkeit von
Nirsevimab weiterhin eine Prophylaxe mit Palivizumab erhalten sollen. Daher wurden die
Empfehlungen zur Gabe von mABs im Amendment der bestehenden Leitlinie angepasst, um
der verbesserten Datenlage Rechnung zu tragen und weitgehend Kongruenz mit der neuen
STIKO Empfehlung zu erzielen. Unverdndert bleiben in der AWMF-Leitlinie die Empfehlungen
zu Nutzen, Risiken und Effekten von nicht-medikamentoser Infektionsprophylaxe und zu den
hygienischen MalRnahmen.

Dariber hinaus werden in der vorliegenden AWMF-Leitlinie und ihrem Amendment auch die
Risikokinder definiert, bei denen eine Prophylaxe mit mAB in einer zweiten RSV-Saison
erfolgen sollte. Die erweiterte Zulassung des mAB Nirsevimab bis zum Alter von 24 Monaten
wurde durch die EMA im August 2024 erteilt [5]. Die empfohlene Dosis hierfiir ist eine 200-
mg-Einmaldosis, angewendet als zwei intramuskulare Injektionen (2 x 100 mg). In Spanien und
USA wurde die Immunisierung mit Nirsevimab bei definierten Risikokindern in ihrer 2. RSV-
Saison bereits 2023/2024 empfohlen und durchgefihrt.

Eine generelle Empfehlung zur aktiven Impfung aller Schwangeren wurde bisher durch die
STIKO nicht ausgesprochen [4]. Wurden Miitter allerdings im Rahmen der Zulassung
spatestens 2 Wochen vor der Entbindung aktiv geimpft, empfiehlt die STIKO bei gesunden

3



AWMF LL 048-012 2023 - Prophylaxe von RSV bei Risikokindern - Aktualisierung 2023/Version 5.0; Amendment 1 (September 2024)

Neugeborenen keine zusatzliche Prophylaxe mit Nirsevimab. Diese sollten aber Neugeborene
mit bekannten Risikofaktoren erhalten oder Neugeborene, bei denen die maternale

Immunisierung in einem Zeitraum von weniger als 2 Wochen vor der Geburt verabreicht
wurde.

Die Leitliniengruppe wird sich bei Vorliegen neuer Daten erneut sowohl liber die AWMF
(weitere Amendments vor Fertigstellung des LL-Updates) als auch lber die Internetseiten der
beteiligten Fachgesellschaften dulRern.
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Geltungsbereich und Zweck der Leitlinie

Die vorliegende Leitlinie richtet sich an niedergelassene und im Krankenhaus tatige Kinder-
und Jugendarzte, Neonatologen, Kinderinfektiologen, Kinderkardiologen, Kinder-
pneumologen, Neuropddiater, Kinderonkologen, Virologen und Eltern von friihgeborenen
Kindern. Es wird betont, dass in dieser Leitlinie Empfehlungen zu Risikokindern erarbeitet
wurden. Diese Leitlinie bezieht sich nicht auf gesunde Neugeborene/Sauglinge ohne
Grunderkrankungen. Sie dient ebenfalls zur Information und Aufklarung von Allgemein- und
Hausarzten, Eltern und Betreuern weiterer Risikopatienten sowie aller Personengruppen, die
entsprechend aufgeklart, aktiv dazu beitragen kdnnen, schwerwiegende Krankheitsverlaufe
bei Kindern mit hohem Risiko fiir schwere RSV-Infektionen zu verhindern. Hierzu behandelt
die Leitlinie detailliert MaRnahmen der allgemeinen Infektionsprophylaxe,
HygienemaBnahmen und den Einsatz einer medikamentdsen bzw. Impfprophylaxe.

Was gibt es Neues?

Die Leitlinie enthalt Empfehlungen zur Prophylaxe von Respiratory Syncytial Virus (RSV)-
Infektionen bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) mit einem erhohten Risiko fiir schwere
RSV-Erkrankungen. Die abgeleiteten Schliisselempfehlungen wurden angepasst an das
deutsche Gesundheitssystem.

Die Uberarbeitete 6. Version der AWMF-Leitlinie 048-012 wurde erganzt durch neue Erkenntnisse zu
Nutzen, Risiken und Effekten von nicht-medikamentoser Infektionsprophylaxe und hygienischen
Malnahmen. Zur medikamentésen Prophylaxe stand bisher lediglich ein monoklonaler Anti-RSV F-
Protein-Antikorper (Palivizumab) zur Verfigung. Neue Erkenntnisse (ber Langzeit-Nutzen und
Wirksambkeit der Palivizumab-Prophylaxe in verschiedenen Risikogruppen wurden bericksichtigt.

Seit September 2022 ist in Europa durch die EMA [5] ein weiterer monoklonaler Anti-RSV F-Protein-
Antikorper (Nirsevimab) zugelassen, der seit Herbst 2023 zur Verfligung steht und die Moglichkeit der
Prophylaxe bei vorteilhafter Applikationsart (1 Injektion/Saison) und niedrigeren Kosten im Vergleich
zu Palivizumab auch fiir gesunde Neugeborene/Siuglinge ohne Grunderkrankungen erweitert. Die
Anwendung von Nirsevimab bei Risikokindern, mit denen sich die vorliegende Leitlinie beschaftigt, ist
bisher nur begrenzt untersucht. Der mogliche Einsatz bei unterschiedlichen Patienten mit
Grunderkrankungen wird in der aktuellen Leitlinie diskutiert und die Empfehlungen wurden
entsprechend angepasst. Alle Statements und Empfehlungen wurden durch die Leitliniengruppe in
einem formalen Konsensusverfahren adaptiert oder neu formuliert, basierend auf Hintergrundtexten

mit aktuellen Literaturangaben.
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Das Amendment 2024 berticksichtigt die in der RSV-Saison erhobenen Beobachtungs-Daten,
die aus Landern (Spanien, Frankreich, Luxemburg, USA) mit genereller Empfehlung und breiter
Anwendung von Nirsevimab nach der RSV Saison 2023/24 publiziert wurden [1-3]. Die STIKO
empfiehlt seit Juni 2024 die Anwendung der RSV-Immunisierung mit Nirsevimab fir alle
Neugeborenen und Sauglinge und zwar unabhédngig von Risikofaktoren [4]. Aufgrund der
neuen Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit sowie der vereinfachten Anwendung und des
deutlich verminderten Aufwandes wurden im Amendment dieser Leitlinie die Empfehlungen
zur Prophylaxe mit mAB entsprechend neu formuliert, erweitert und den Empfehlungen der
STIKO, soweit erforderlich, angepasst. Unverandert bleiben die Empfehlungen zu Nutzen,
Risiken und Effekten von nicht-medikamentdser Infektionsprophylaxe und zu den hygienischen
Malinahmen.

Gender-Erklarung

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird in dieser Leitlinie auf die gleichzeitige
Verwendung der Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche
Formulierungen gelten gleichermalien fir alle Geschlechter.



AWMF LL 048-012 2023 - Prophylaxe von RSV bei Risikokindern - Aktualisierung 2023/Version 5.0; Amendment 1 (September 2024)

Abklirzungen
AAP American Academy of Pediatrics
AEP Asociacion Espafiola de Pediatria
AGI Arbeitsgemeinschaft Influenza
ARR Absolute Risiko-Reduktion
ASD Vorhofseptum-Defekt
BPD Bronchopulmonale Dysplasie
CDH Angeborene Zwerchfellhernie
CF Zystische Fibrose, Mukoviszidose
CHD Angeborene Herzerkrankung
ChILD Chronische interstitielle Lungenerkrankung
Cl Konfidenz-Intervall (95% Vertrauensbereich)
DORV-TGA Double outlet right ventricle/Transposition der groRen Arterien
D-TGA Transposition der grofRen Arterien
EM(E)A European Medicines Agency
FDA Food and Drug Administration (USA)
FG Frihgeborene(s)
FiO, Sauerstoffanteil in der Einatemluft
FFP filtering face piece (Atemwegsmaske)
GA Gestationsalter (in Schwangerschaftswochen)
G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss
GVHD Graft versus Host Disease
HIV human immunodeficiency virus
ICD Internationale Klassifizierung von Erkrankungen (GroRbritannien)
i.m. Intramuskular
Jcvi Joint Committee on Vaccination and Immunisation (GroBbritannien)
KRINKO Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
LRTI Lower Respiratory Tract Infection (tiefe Luftwegsinfektion)
NHS National Health System (GroRbritannien)
OGKIJ Osterreichische Gesellschaft fiir Kinderheilkunde- und Jugendmedizin
OR odds ratio
MA medically attended
mAB (Monoclonal antibodies) monoklonale Antikorper
MNS Mund-Nasen-Schutz (Maske)
p(-Wert) statistisches MaR dafiir, wie wahrscheinlich es ist, dass ein beobachteter Unterschied zwischen
Gruppen zufillig auftritt (Irrtumswahrscheinlichkeit)
NACI National Advisory Committee on Immunization (Kanada)
PA-IVS Pulmonalatresie mit intaktem Ventrikelseptum
PA-VSD Pulmonalatresie mit Ventrikelseptumdefekt
PCD Primary Ciliar Dyskinesia (Primére Ziliendyskinesie)
PCR Polymerase Chain Reaction (Polymerase-Kettenreaktion)
PDA Persistent Ductus Arteriosus (Offener Ductus Arteriosus)
p.m. post menstruationem
POCT Point of care test
PS Pulmonalstenose
RCT Randomisierte kontrollierte Studie
RKI Robert-Koch-Institut
RSV Respiratory Syncytial Virus
RRR Relative Risikoreduktion
RTI Respiratory tract infection (Luftwegsinfektion)
SARS-CoV-2 Schweres Akutes Respiratorisches Syndrom durch Coronavirus Typ 2
SCID Severe Combined Immunodeficiency (Schwerer angeborener Immundefekt)
SCT/SZT Stem Cell Transplantation (Stammzelltransplantation)
SPC Summary of Product Characteristics (EMA)
SSW Schwangerschaftswochen
STIKO Standige Impf-Kommission
TOF Tetralogy of Fallot (Fallot’sche Tetralogie)
VLBW Very Low Birth Weight (Infants)
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Die wichtigsten Empfehlungen auf einen Blick

Die Empfehlungen wurden entsprechend dem AWMF-Regelwerk graduiert, die Entstehung
der Konsens-Starke ist detailliert unter 7.2.4 beschrieben.

Empfehlung/Statement aus:
2. Risikogruppen fiir schwere Erkrankungen durch RSV

Empfehlung 2.1 Stand 2023

Bei Friihgeborenen, Neugeborenen, Sduglingen sowie Kindern vor allem mit

e chronischer Lungenerkrankung (z.B. bronchopulmonaler Dysplasie, interstitieller
Lungenerkrankung, zystischer Fibrose, angeborenen Atemwegsanomalien)

e schweren Herzerkrankungen und komplexen angeborenen Herzfehlern

e angeborenen oder erworbenen Formen der schweren Immundefizienz

e neuromuskuldren Erkrankungen

e syndromalen Erkrankungen wie der Trisomie 21

e angeborenen Fehlbildungen

e schweren Grunderkrankungen

soll das erhohte Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-Erkrankung in Betracht gezogen werden.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Statement 2.1 Stand 2023

Zu weiteren (s. Empfehlung 2.1) potentiellen Risikofaktoren fiir RSV-Infektionen und/oder schweren
RSV-Erkrankungen gehoren:

e niedriges Geburtsgewicht

e Alter unter 6 Monaten

e Mehrlingsgeburt

e mannliches Geschlecht

e Geschwister im Kleinkindalter

e Besuch einer Gemeinschaftseinrichtung (z.B. Krippe, Kinder-Tagesstatte, Kindergarten)
e Rauchexposition durch Eltern und im Haushalt

e niedriger Sozial- und Ausbildungsstatus der Eltern

e Unterernahrung

e positive Familienanamnese fiir atopische Erkrankungen, insbesondere Asthma

Abstimmungsergebnis: Mehrheitliche Zustimmung
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Empfehlungen aus:
3. Hygienische und allgemein-praventive MaBnahmen zur Prophylaxe von schweren RSV-
Erkrankungen

Empfehlung 3.1 Stand 2023

Kinder mit einem erhdhten Risiko fir einen schweren Verlauf einer RSV-Infektion sollen mit allgemein
infektions-hygienischen MaRnahmen konsequent vor der Ansteckung mit RSV und anderen
respiratorischen Infektionen im hauslichen Umfeld sowie in Praxis und Klinik geschiitzt werden.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 3.2 Stand 2023

Beschaftige/Bezugspersonen mit Kontakt zu Risikokindern sollten zielgruppenspezifisch tber die
Risiken der RSV-Infektion, die Ubertragungswege, PrdventionsmaRnahmen und allgemeine
Basishygiene aufgeklart werden.

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, Konsens

Empfehlung 3.3 Stand 2023

Vor allem Neugeborene und Sauglinge mit hohem Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-Infektion
sollten wahrend der RSV-Saison nur zu einer notwendigen und begrenzten Zahl von Personen Kontakt
haben.

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 3.4 Stand 2023

Als zusatzliche SchutzmalRnahme
- sollin der Umgebung von Kindern nicht geraucht werden (starke Empfehlung)
- soll zur Erndhrung mit Muttermilch motiviert werden (starke Empfehlung)
- sollte ausreichend geliiftet werden (Empfehlung)

Abstimmungsergebnis: starker Konsens
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Empfehlung 3.5 Stand 2023

Alle Bezugspersonen sollen im Sinne einer Kokonstrategie iber einen optimalen Impfschutz
gegeniber anderen respiratorischen Infektionen verflgen. Hierflir gelten die Empfehlungen der
STIKO. Dies schlief8t die Influenzaimpfung ein.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 3.6 Stand 2023

Auch sollen bei allen Kindern mit einem Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-Infektion alle
Impfungen gemalk den Empfehlungen der STIKO zeitgerecht durchgefiihrt werden, insbesondere
gegeniber anderen respiratorischen Erkrankungen. Die Influenza- Impfung soll ab dem Alter von 6
Monaten durchgefiihrt werden

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, Konsens

Empfehlung 3.7 Stand 2023

Kinder mit einem erhéhten Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-Infektion sollten nicht von
Personen mit respiratorischen Infektionserkrankungen (erregerunabhangig) betreut oder besucht
werden. (Empfehlung)

Wenn enge Bezugspersonen, die an respiratorischen Infektionen leiden, den Kontakt zu einem Kind
mit einem erhohten Risiko fur einen schweren Verlauf einer RSV-Infektion nicht meiden kénnen,
sollen zusatzliche SchutzmalRnahmen ergriffen werden. Zu diesen SchutzmaRnahmen gehort eine
korrekte Handehygiene und zusatzlich das Tragen eines Mund-Nasen-Schutzes. (starke Empfehlung)

Abstimmungsergebnis: Konsens

Empfehlung 3.8 Stand 2023

Wahrend der RSV-Saison sollen bei hospitalisierten Kindern mit einem erhdhten Risiko fiir eine
schwere RSV-Erkrankung und bei Kindern mit einer RSV-Infektion die Eltern und Besucher tber
SchutzmaBnahmen im Krankenhaus informiert werden.

Neben einem enganliegenden Mund-Nasen-Schutz gehort die regelmaRige Handedesinfektion zu den
wichtigsten MalBnahmen.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens
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Empfehlung 3.9 Stand 2023

Wahrend der RSV-Saison soll bei hospitalisierten Kindern mit einem erhéhten Risiko fiir eine schwere
RSV-Erkrankung der Besucherverkehr im Krankenhaus eingeschrankt werden (z.B. maximal zwei
Bezugspersonen).

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 3.10 Stand 2023

Im Krankenhaus soll wahrend der RSV-Saison bei Kindern mit einem erhéhten Risiko fiir eine schwere
RSV-Erkrankung kein Besuch durch Personen mit Symptomen einer respiratorischen Infektion
(erregerunabhéangig) erfolgen.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 3.11 Stand 2023

Im Krankenhaus sollte wahrend der RSV-Saison eine Kombination von Isolation RSV-Infizierter bei
gleichzeitiger Umkehrisolation von nicht-infizierten Kindern mit einem erhéhten Risiko fiir eine
schwere RSV-Erkrankung durchgefiihrt werden.

Dabei sollte eine raumliche Trennung durchgefiihrt und die entsprechenden SchutzmaRBnahmen
eingehalten werden.

Die Versorgung durch getrenntes Personal sollte angestrebt werden.

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 3.12 Stand 2023

Vor Aufnahme auf die Station eines Krankenhauses sollte wahrend der RSV-Saison eine validierte
point-of-care-RSV-Testung (z.B. mittels PCR oder Antigentest) bei Kindern mit Symptomen einer
Atemwegs-Infektion durchgefiihrt werden, um eine Kohortenisolation zu ermoglichen.

Vor Aufnahme in Hoch-Risiko Bereiche eines Krankenhauses sollte wahrend der RSV-Saison auch bei
asymptomatischen Kindern eine RSV-Testung durchgefiihrt werden, um nosokomiale Infektionen zu
vermeiden.

Die Ergebnisse von RSV-Testungen sollten vor Aufnahme auf Station vorliegen.

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, starker Konsens
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Empfehlung 3.13 Stand 2023

Bei der Isolationspflege von RSV-infizierten Kinder sollen die Empfehlungen der KRINKO beachtet
werden. (starke Empfehlung)

Neben einem Mund-Nasen-Schutz (situationsgebunden FFP-2 Maske), Schutzkittel,
Handedesinfektion und ggf. Schutzhandschuhe, kann ein Schutz der Schleimhaute durch Schutzbrillen
oder Visiere erwogen werden. (offene Empfehlung)

Zu den MaRnahmen in der Umkehrisolation gehéren Mund-Nasen-Schutz und Handedesinfektion.
(starke Empfehlung)

Abstimmungsergebnis: starker Konsens

Empfehlung 3.14 Stand 2023

Praxispersonal, Patienten (ab dem Schulalter) und Begleitpersonen sollten bei Symptomen einer
Atemwegs-Infektion in der Arztpraxis einen Mund-Nasen-Schutz tragen.

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 3.15 Stand 2023

Zum Schutz vor Infektion von Kindern mit einem erhohten Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-
Erkrankung durch andere Patienten und Begleitpersonen kénnen in der Praxis zur Reduktion des
Ansteckungsrisikos besondere MalRnahmen durchgefiihrt werden

e Einbestellung auRerhalb der reguldren Sprechstundenzeiten

e Einrichten spezieller Wartebereiche fiir Risikopatienten im Sinne einer Umkehrisolation

o sofortiges Zuweisen eines Behandlungszimmers oder Hausbesuche

e Terminierung von Routineuntersuchungen und nicht zeitkritischen medizinischen Prozeduren
auf einen Zeitpunkt mit moglichst niedriger RSV-Aktivitat

Abstimmungsergebnis: offene Empfehlung, starker Konsens
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Empfehlungen aus:
4. Passive Immunisierung mit monoklonalen Antikérpern zur Prophylaxe von schweren

RSV-Erkrankungen

Empfehlung 4.1 Stand 2023

Kinder, die zu Beginn der RSV-Saison zwei Jahre und élter sind, sollen keine Prophylaxe mit
monoklonalen Antikdrpern erhalten.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 4.2 Modifiziert, Stand
2024 (Amendment)

Friihgeborene im Alter von < 24 Lebensmonaten zum Beginn der RSV-Saison, die

wegen mittelschwerer oder schwerer bronchopulmonaler Dysplasie/chronischer Lungenerkrankung in
den letzten sechs Monaten vor Beginn der RSV-Saison mit Sauerstoff behandelt oder beatmet
wurden, haben ein hohes Risiko, eine schwere RSV-Erkrankung (z.B. mit Hospitalisation) zu erleiden.

Diese Kinder sollen in bzw. vor ihrer ersten RSV-Saison* eine Prophylaxe mit Nirsevimab erhalten;
zusatzlich sollten sie vor ihrer zweiten RSV-Saison eine Prophylaxe mit Nirsevimab erhalten. Bei
fehlender Verfligbarkeit sollen bzw. sollten sie eine Prophylaxe mit Palivizumab erhalten.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung bzw. Empfehlung; starker Konsens

Empfehlung 4.3 Moadifiziert, Stand

2024 (Amendment)

Frihgeborene mit einem Gestationsalter von < 28+6 Schwangerschaftswochen im Alter von < 6
Monaten zum Beginn der RSV-Saison haben ein mittleres Risiko, eine schwere RSV-Erkrankung (z.B. mit
Hospitalisation) zu erleiden.

Diese Kinder sollen eine Prophylaxe mit Nirsevimab in bzw. vor ihrer ersten RSV-Saison erhalten*. Bei
fehlender Verfligbarkeit kénnen sie eine Prophylaxe mit Palivizumab erhalten.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024
Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung bzw. Empfehlung; starker Konsens
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Empfehlung 4.4 Moadifiziert, Stand
2024 (Amendment)

Friihgeborene mit einem Gestationsalter von 29+0 bis 34+6 Schwangerschaftswochen im Alter von <
6 Monaten zum Beginn der RSV-Saison haben ein erhéhtes Risiko, eine schwere RSV-Erkrankung (z.B.
mit Hospitalisation) zu erleiden.

Diese Kinder sollen eine Prophylaxe mit Nirsevimab in bzw. vor ihrer ersten RSV-Saison erhalten*. Bei
fehlender Verfiigbarkeit konnen sie eine Prophylaxe mit Palivizumab erhalten

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024

Abstimmungsergebnis: StarkeEmpfehlung/Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 4.5 Moadifiziert, Stand

2024 (Amendment)

Die Wirksamkeit einer RSV-Prophylaxe mit Palivizumab/Nirsevimab bei Kindern unter 24 Monaten mit
schwerer, therapiepflichtiger chronischer Lungenerkrankung (Ausnahme: bronchopulmonale
Dysplasie), mit gestorter bronchialer Clearance (cystischer Fibrose [CF], primarer cilidrer Dyskinesie
[PCD]), angeborenen Atemwegsfehlbildungen, Zwerchfellhernien oder interstitiellen
Lungenerkrankungen ist unklar.

Diese Kinder sollen eine Prophylaxe mit Nirsevimab in bzw. vor ihrer ersten RSV-Saison erhalten*.
Eine Nirsevimab-Prophylaxe in der zweiten RSV-Saison kann individuell erwogen werden.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024

Abstimmungsergebnis: starke bzw. offene Empfehlung, starker Konsens

Im Amendment 2024 entfallt die Empfehlung 4.6, da sie in der Empfehlung 4.5. erfasst wird. Die
Nummerierung der Empfehlungen wird wie in der Erstfassung der Leitlinie beibehalten, d.h.

Empfehlung 4.6 fehlt im Amendment 2024.
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Empfehlung 4.7 Moadifiziert, Stand
2024 (Amendment)

Kinder mit hamodynamisch relevanter Herzerkrankung, vor allem mit operations- bzw.
interventionsbedirftigen Herzfehlern mit signifikantem Links-rechts-Shunt und pulmonaler
Uberflutung, mit pulmonal-arterieller Hypertonie, mit pulmonal-vendser Stauung oder Zyanose sowie
bei schwerer Herzinsuffizienz unter medikamentoser Therapie haben ein hohes (Alter < 6 Monate)
bzw. mittleres Risiko (Alter 6-12 Monate) fiir eine schwere RSV-Erkrankung. Fir die Altersgruppe von
13-24 Monaten wird das Risiko kontrovers beurteilt.

Nirsevimab: Diese Kinder sollen eine Prophylaxe mit Nirsevimab in bzw. vor ihrer ersten RSV-Saison
erhalten*. Eine Nirsevimab-Prophylaxe in der zweiten RSV-Saison kann individuell erwogen werden.
Bei Nicht-Verfligbarkeit von Nirsevimab sollte wie folgt vorgegangen werden:

Palivizumab:
- Die o.g. Patienten sollen im Alter von < 6 Monaten zum Beginn (bzw. wahrend) der RSV-
Saison eine Palivizumab-Prophylaxe erhalten. (starke Empfehlung)
- Die o.g. Patienten sollten im Alter von 6-12 Monaten zum Beginn (bzw. wahrend) der RSV-
Saison eine Palivizumab-Prophylaxe erhalten. (Empfehlung)
- Beio.g. Patienten kann im Alter von 13-24 Monaten zu Beginn (bzw. wahrend) der RSV-Saison
eine Palivizumab-Prophylaxe erwogen werden. (offene Empfehlung)

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024
Abstimmungsergebnis: Starke Empfehlung, Empfehlung, offene Empfehlung (wie angegeben),
starker Konsens

Empfehlung 4.8 Modifiziert, Stand

2024 (Amendment)

Neugeborene und Saduglinge, die nicht zu den aufgefihrten Risikogruppen (s. Empfehlung 4.7)
gehoren mit angeborenen hamodynamisch nicht relevanten Herzfehlern, z.B.

e persistierendes Foramen ovale

e bikuspide Aortenklappe

e |eichte und aktuell nicht therapiebedirftige Pulmonal-, Aortenklappen-, oder
Aortenisthmusstenose

e kleiner isolierter Vorhof- oder Ventrikelseptumdefekt (ASD/VSD)

e kleiner persistierender Ductus arteriosus (PDA)

e komplett verschlossenen (operativ oder interventionell) vormals hamodynamisch relevanten
Vitien ohne Medikationsbedarf

sollen eine RSV-Prophylaxe mit Nirsevimab in bzw. vor der ersten RSV-Saison erhalten*.
Bei fehlender Verfligbarkeit sollen sie keine Prophylaxe mit Palivizumab erhalten.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024
Abstimmungsergebnis: Starke Empfehlung, starker Konsens
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Empfehlung 4.9 Stand 2023

Bei Vorliegen einer substitutionspflichtigen Hypogammaglobulindmie sollen unabhangig vom
Lebensalter und anderen praventiven MaRBnahmen polyvalente Immunglobuline zur Pravention
respiratorischer Virusinfektionen verabreicht werden.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 4.10 Stand 2023

Eine RSV-Prophylaxe mit Palivizumab kann bei Kindern unter 24 Monaten mit angeborenen oder
erworbenen Formen der schweren Immundefizienz im Rahmen einer individuellen Nutzen-
Risikobewertung durchgefiihrt werden.

Abstimmungsergebnis: offene Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 4.11 Moadifiziert, Stand
2024 (Amendment)

Eine RSV-Prophylaxe mit Nirsevimab ist bisher bei Kindern mit angeborenen oder erworbenen
Formen der schweren Immundefizienz nicht untersucht.

Diese Kinder sollen in bzw. vor ihrer ersten RSV-Saison* eine Prophylaxe mit Nirsevimab erhalten.
Eine Nirsevimab-Prophylaxe in der zweiten RSV-Saison kann individuell erwogen werden.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024
Abstimmungsergebnis: Starke Empfehlung, starker Konsens

 Empfehlung4l2 Moadifiziert, Stand

2024 (Amendment)

Kindern < 24 Monate mit

e syndromalen Erkrankungen mit erhéhter Infektanfalligkeit
e neuromuskularer Schwiache und dadurch beeintrachtigtem Abhusten und/oder
eingeschrankter Lungenfunktion

Diese Kinder sollen eine Prophylaxe mit Nirsevimab in bzw. vor ihrer ersten RSV-Saison erhalten*.
Eine Nirsevimab-Prophylaxe in der zweiten RSV-Saison kann individuell erwogen werden. Bei
fehlender Verfligbarkeit kann eine Prophylaxe mit Palivizumab erwogen werden.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024
Abstimmungsergebnis: Starke Empfehlung/Empfehlung, starker Konsens
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Empfehlung 4.13 Stand 2023

Der Einsatz einer RSV-Immunprophylaxe mit dem primaren Ziel, rezidivierende obstruktive
Episoden oder Asthma im spateren Kindesalter zu verhindern, kann derzeit nicht empfohlen
werden.

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 4.14

Die Wirksamkeit von monoklonalen Antikdrpern (Nirsevimab, Palivizumab) zur Verhinderung
nosokomialer RSV-Infektionen im stationdren Bereich ist nicht ausreichend belegt.

In Ubereinstimmung mit der Empfehlung der STIKO (Juni 2024)

e sollten Neugeborene mit postnatal langerem stationaren Aufenthalt Nirsevimab, ggfs.
Palivizumab, rechtzeitig vor Entlassung erhalten, wenn der Aufenthalt in die RSV-Saison fallt.

e kann eine passive Immunisierung mit Nirsevimab, ggfs. Palivizumab auch bereits wahrend des
Klinikaufenthalts erwogen werden, wenn dies zur Vermeidung von nosokomialen Infektionen
sinnvoll erscheint.

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, offene Empfehlung, starker Konsens

Empfehlung 4.15 Stand 2023

Die Wirksamkeit von Palivizumab oder Nirsevimab zur Behandlung von Patienten mit manifester RSV-
Infektion im stationdren Bereich ist nicht belegt. Daher sollten Palivizumab oder Nirsevimab nicht zur
Therapie von RSV-Infektionen eingesetzt werden.

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, starker Konsens
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Empfehlung 4.16 Moadifiziert, Stand
2024 (Amendment)

Bei Sauglingen, die zwischen April und September geboren sind, soll die erste Palivizumab-
Dosis oder die Nirsevimab-Gabe* moglichst im Herbst vor Beginn ihrer 1. RSV-Saison, in der
Regel zwischen September und November, appliziert werden. (Starke Empfehlung)

Neugeborene jeglichen Gestationsalters, die wahrend der RSV-Saison (meist zwischen
Oktober und Marz) geboren werden, sollen Nirsevimab friihzeitig erhalten. Hierzu bietet sich
z.B. die U2- Untersuchung entweder bereits in der Geburtsklinik oder eine frihzeitige
Terminvereinbarung in einer Arzt-Praxis an. (Starke Empfehlung)

Falls Nirsevimab nicht zur Verfligung steht und die Kinder aufgrund des Risikos prioritar
Palivizumab erhalten, sollten die vier weiteren Dosen von Palivizumab in 4-w6chentlichen
Abstanden verabreicht werden. (Empfehlung)

Bei Gabe von Palivizumab sollen die 4-Wochen-Intervalle v.a. zum Prophylaxe-Beginn
eingehalten werden. (starke Empfehlung)

Die Prophylaxe mit Palivizumab/Nirsevimab kann zeitgleich mit aktiven Impfungen gegeben
werden*.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung/Empfehlung, starker Konsens

Im Amendment 2024 entfallt die Empfehlung 4.17, da sie in der Empfehlung 4.14. erfasst wird. Die
Nummerierung der Empfehlungen wird wie in der Erstfassung der Leitlinie beibehalten, d.h.

Empfehlung 4.17 fehlt im Amendment 2024.

Empfehlung 4.18 Modifiziert, Stand

2024 (Amendment)

Eine RSV-Erkrankung im ersten Lebensjahr flihrt zwar nicht zur Bildung von schiitzenden Antikorpern,
eine erneute RSV-Erkrankung mit Hospitalisierung ist aber sehr selten.

Nach einer labordiagnostisch gesicherten RSV-Infektion soll keine Nirsevimab-Gabe in derselben RSV-
Saison erfolgen*. Eine bereits begonnene Palivizumab-Prophylaxe soll abgebrochen werden.

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024

Abstimmungsergebnis: starke Empfehlung, starker Konsens
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Empfehlung 4.19 Neu, Stand 2024
(Amendment)

Fir Kinder mit hohem Risiko, deren Mutter eine maternale RSV-Impfung in der Schwangerschaft
erhalten haben, wird nach Geburt zusatzlich eine Prophylaxe mit Nirsevimab (bzw. bei Nicht-
Verfligbarkeit von Nirsvimab abhdngig von den oben gegebenen Empfehlungen Palivizumab) in bzw.
vor ihrer ersten RSV-Saison empfohlen*.

Zu diesen Risikokindern gehoren z.B.

e Friithgeborene < 34 +6 Schwangerschaftswochen

e Kinder mit hamodynamisch relevanter Herzerkrankung, vor allem mit operations- bzw.
interventionsbedirftigen Herzfehlern mit signifikantem Links-rechts-Shunt und pulmonaler
Uberflutung, mit pulmonal-arterieller Hypertonie, mit pulmonal-vendser Stauung oder
Zyanose, sowie bei schwerer Herzinsuffizienz unter medikamentoser Therapie

e Kindern mit angeborenen oder erworbenen Formen der schweren Immundefizienz

e Kinder mit syndromalen Erkrankungen mit erhohter Infektanfalligkeit, neuromuskularer
Schwéche und dadurch beeintrachtigtem Abhusten und/oder eingeschrankter
Lungenfunktion

e Kindern mit schwerer, therapiepflichtiger chronischer Lungenerkrankung, mit gestorter
bronchialer Clearance (cystischer Fibrose [CF], primarer cilidgrer Dyskinesie [PCD]),
angeborenen Atemwegsfehlbildungen, Zwerchfellhernien oder interstitiellen
Lungenerkrankungen

*in Ubereinstimmung mit der STIKO Empfehlung Juni 2024

Abstimmungsergebnis: Empfehlung, starker Konsens

Statement aus: 5. Aktive Immunisierung inklusive maternaler Impfung

Statement 5.1 Stand 2023

Die rasch zunehmende Verfiigbarkeit von aktiven Impfstoffen zur Impfung von Schwangeren und
Erwachsenen wird die Moglichkeiten der RSV-Prophylaxe erheblich erweitern. Es wird Aufgabe u.a.
der STIKO sein, evidenzbasierte Empfehlungen fir den optimalen Einsatz der aktiven Impfung
Schwangerer und Erwachsener, gerade auch im Zusammenspiel mit der passiven Immunisierung
Neugeborener, zu erarbeiten.

Abstimmungsergebnis: starker Konsens
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