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Mitteilung der Standigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut

Beschluss zur Ausweitung der STIKO-Empfehlung der
Standardimpfung gegen Erkrankungen durch Respiratorische
Synzytial-Viren (RSV) fiir Personen =75 Jahre sowie

der Indikationsimpfung von Personen im Alter von 60 bis

74 Jahren mit Risikofaktoren um einen mRNA-Impfstoff

Ziel der Impfempfehlung gegen Respiratorische
Synzytial-Viren (RSV) ist die Reduktion schwerer
RSV-assoziierter Atemwegserkrankungen sowie der
daraus resultierenden Folgen wie Hospitalisierung
und Tod bei allen Personen im Alter von =775 Jahren
sowie bei Personen im Alter von 60 bis 774 Jahren
mit deutlich erhdhtem Risiko fiir eine schwer ver-
laufende RSV-Erkrankung aufgrund einer relevant
beeintrichtigenden Grunderkrankung sowie bei Be-
wohnenden in Einrichtungen der Pflege in einem
Alter von 6o bis 74 Jahren.

Die Stindige Impfkommission (STIKO) hat ent-
sprechend ihrer Standardvorgehensweise (SOP) fiir
die systematische Entwicklung von Impfempfeh-
lungen die Datenlage zu den beiden proteinbasier-
ten RSV-Impfstoffen Arexvy und Abrysvo sowie jetzt
zusitzlich zum mRNA-RSV-Impfstoff mResvia ge-
priift und entschieden, fiir alle Personen =75 Jahre
eine 1-malige RSV-Impfung moglichst vor der RSV-
Saison als Standardimpfung zu empfehlen. Eine
priferenzielle Empfehlung fiir einen der Impfstoffe
kann nicht ausgesprochen werden.

Aulerdem empfiehlt die STIKO fir Personen im
Alter von 6o bis 74 Jahren mit einer schweren
Grunderkrankung oder die in einer Einrichtung der
Pflege leben und somit ein deutlich erhshtes Risiko
fur einen schweren RSV-Krankheitsverlauf haben,
ebenfalls eine 1-malige RSV-Impfung als Indika-
tionsimpfung.

Die RSV-Impfung ist keine jihrliche Impfung. Auf
Basis der aktuellen Datenlage kann noch keine Aus-
sage zur Notwendigkeit von Wiederholungsimpfun-
gen getroffen werden. Nach aktuellem Kenntnis-
stand sollte die RSV-Impfung im Spitsommer/
Herbst erfolgen, um bereits fiir die nichste RSV-
Saison einen bestméglichen Schutz zu bieten. Die
beiden proteinbasierten RSV-Impfstoffe Arexvy und
Abrysvo konnen gleichzeitig mit der saisonalen
Influenza-Impfung verabreicht werden. Fiir den
mRNA-RSV-Impfstoft mResvia liegen hierzu bisher
keine Daten vor, fiir andere mRNA-Impfstofte (Impf-
stoffe gegen Coronavirus Disease 2019 [COVID-19))
sind jedoch keine schwerwiegenden Unvertriglich-
keiten bei der Koadministration mit der Influenza-
Impfung beschrieben.

Kategorie | Indikation

Anmerkungen (Packungsbeilage/Fachinformation beachten)

S Personen = 75 Jahre.

1-malige Impfung méglichst vor Beginn der RSV-Saison mit einem

| Personen im Alter von 60—74 Jahren mit schweren Auspragun-

gen von chronischen Erkrankungen der Atmungsorgane,
chronischen Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen,
hamatoonkologischen Erkrankungen, Diabetes mellitus mit
Komplikationen, einer chronischen neurologischen oder
neuromuskuldren Erkrankung oder einer schweren angebo-
renen oder erworbenen Immundefizienz.

Bewohnende von Einrichtungen der Pflege im Alter von
60—74 Jahren.

proteinbasierten oder mRNA-RSV-Impfstoff.

Auf Basis der aktuellen Datenlage kann noch keine Aussage zur
Notwendigkeit von Wiederholungsimpfungen getroffen werden.

Leichte oder unkomplizierte bzw. medikamentés gut kontrollierte
Formen der genannten chronischen Erkrankungen gehen nach
jetzigem Wissensstand nicht mit einem deutlich erhhten Risiko
fiir einen schweren Verlauf einer RSV-Erkrankung einher.

Impfung gegen RSV — Empfehlungen zu Standardimpfungen des Erwachsenenalters sowie zu Indikations- (Berufs- und Reise-

impfungen) und Auffrischimpfungen fiir alle Altersgruppen
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Zu den Grunderkrankungen, die mit einem erhéh-
ten Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-
Erkrankung assoziiert sind, gehéren schwere For-
men von u.a. chronischen Erkrankungen der At-
mungsorgane, chronischen Herz-Kreislauf- und
Nierenerkrankungen, chronischen neurologischen
und neuromuskulidren Erkrankungen, himatoonko-
logischen Erkrankungen, Diabetes mellitus mit
Komplikationen sowie einer schweren angebore-
nen oder erworbenen Immundefizienz. Leichte
oder unkomplizierte bzw. medikamentés gut kon-
trollierte Formen dieser chronischen Erkrankun-
gen gehen nach aktuellem Wissensstand nicht mit

einem deutlich erhéhten Risiko fiir einen schweren
Verlauf einer RSV-Erkrankung einher.

Die individuelle Entscheidung zur Indikationsimp-
fung sollte demnach unter Berticksichtigung fol-
gender Aspekte getroffen werden:

» Schwere der Grunderkrankung und ggfs. deren
klinische Relevanz unter medikamentoser Ein-
stellung;

» Vorliegen einer schweren Immundefizienz;

» fragliche Schutzdauer nach Impfung sowie un-
klare Boosterfihigkeit;

» mogliche Nebenwirkungen der RSV-Impfung.
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Wissenschaftliche Begriindung zur Ausweitung der
STIKO-Empfehlung der Standardimpfung gegen
Erkrankungen durch Respiratorische Synzytial-Viren (RSV)
fiir Personen =75 Jahre sowie der Indikationsimpfung von
Personen im Alter von 60 bis 74 Jahren mit Risikofaktoren

um einen mRNA-Impfstoff

1. Hintergrund

Anfang August 2024 hat die STIKO ihren Beschluss
fiir eine erstmalige Impfung gegen Erkrankungen
durch RSV fiir Personen =60 Jahre veroffentlicht.!
Die STIKO empfiehlt die RSV-Impfung allen Perso-
nen =75 Jahre als Standardimpfung und Personen
im Alter von 60 bis 74 Jahren mit einem deutlich
erhohten Risiko fiir eine schwer verlaufende RSV-
Erkrankung aufgrund einer relevant beeintrich-
tigenden Grunderkrankung sowie Bewohnenden in
Einrichtungen der Pflege im Alter von 6o bis 774
Jahren als Indikationsimpfung. Hierfiir wurde die
verfiigbare Evidenz fiir die beiden zu diesem Zeit-
punkt zugelassenen proteinbasierten RSV-Impfstof-
fe Arexvy (RSVPreF3; GSK) und Abrysvo (RSVPreF;
Pfizer) aufgearbeitet.’

Am 23. August 2024 hat die Europiische Union
(EU) auf Empfehlung der Europdischen Arznei-
mittelbehérde (EMA) den mRNA-basierten Impt-
stoff mResvia von Moderna zur Privention von
RSV-verursachten Erkrankungen der unteren Atem-
wege flir Personen =60 Jahre ebenfalls in der EU
zugelassen.? Entsprechend ihrer SOP hat die STIKO
die Daten zur Sicherheit und Wirksambkeit dieses
Impfstoffes aufgearbeitet.

Weitere aktuelle Hintergrundinformationen zur
Einordnung der Public-Health-Relevanz von RSV-

fihrlich dargelegt' und werden nachfolgend nicht
erneut aufgefiihrt. Diese beinhalten die aktuelle
Datenlage zu Erreger und Krankheitsbild von RSV-
Infektionen, der Epidemiologie von RSV-Erkran-
kungen bei ilteren Erwachsenen weltweit und in
Deutschland, eine Ausfithrung der Risikofaktoren

fuir eine schwer verlaufende RSV-Erkrankung sowie
das definierte Priaventionsziel der Impfung. Zu den
erwarteten epidemiologischen und gesundheits-
okonomischen Auswirkungen der Einfithrung ei-
ner RSV-Impfung sei an dieser Stelle ebenfalls auf
verwiesen. Bei vergleichbarer Wirksamkeit ist eine
erneute Modellierung nicht durchgefiihrt worden.
Ergebnisse in der Gr68enordnung hinsichtlich ver-
meidbarer Fallzahlen, der Anzahl zu impfenden
Personen zur Vermeidung eines Falles sowie der
Kosten.!

Im Nachfolgenden wird die Datenlage zu dem neu
zugelassenen mRNA-RSV-Impfstoff, insbesondere
dessen Wirksamkeit und Sicherheit, als Rationale
fiir den Beschluss der Empfehlung der STIKO be-
schrieben.

2. mRNA-RSV-Impfstoff

Der Impfstoff mResvia/mRNA-1345 ist ein mRNA-
Impfstoft zur aktiven Immunisierung von Personen
> 60 Jahre zur Privention von durch RSV verursach-
ten Erkrankungen der unteren Atemwege.? mResvia
besteht aus einer mRNA-Sequenz, die fiir das in der
Prifusionskonformation stabilisierte RSV-A-Glyko-
protein F kodiert. Das F-Glykoprotein wird auf der
Virusoberfliche exprimiert und ist fiir die Infektion
erforderlich, da es dem Virus erméglicht, in Wirts-
zellen einzudringen. Die Prifusionskonformation
des F-Glykoproteins ist ein wichtiges Ziel neutra-
lisierender Antikérper und ist bei den Subtypen
RSV-A und RSV-B hoch konserviert. mResvia stimu-
liert die Produktion von RSV-A- und RSV-B-neutra-
lisierenden Antikérpern und induziert die antigen-
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spezifische zellulire Immunreaktion.* Hiillen aus
Lipidnanopartikeln (LNP) dienen der Stabilisierung
und erleichtern die Aufnahme der mRNA in die Zel-
len. Fiir mResvia werden die gleichen LNP verwen-
det wie fuir die COVID-19-Impfstoffe von Moderna.®

2.1 Dosierung und Art der Anwendung

Der Impfstoft wird intramuskuldr als Einmalgabe
(0,5ml) verabreicht.> Wie auch die beiden protein-
basierten Impfstofte wird mResvia als 1-malige Imp-
fung im Herbst moglichst vor Beginn der RSV-
Saison (Oktober bis Mirz) empfohlen.

2.2 Koadministration mit anderen Impfstoffen
Zum jetzigen Zeitpunkt liegen keine Daten iiber die
gleichzeitige Gabe mit anderen Impfstoffen vor. Aus
diesem Grund sollte zunichst zu weiteren Impfun-
gen ein 14-tigiger Abstand eingehalten werden.
Sollte dies drztlich begriindet nicht umsetzbar sein,
kann eine gleichzeitige Gabe in Betracht gezogen
werden. Fiir andere mRNA-Impfstoffe (COVID-19-
Impfstofte) sind bisher keine schwerwiegenden Un-
vertriglichkeiten bei der Koadministration mit der
Influenza-Impfung beschrieben.

3. Methodik des systematischen
Reviews zur Wirksamkeit und Sicherheit
des mRNA-RSV-Impfstoffs

3.1 Systematische Literatursuche

Zur Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit
von mResvia bei Personen = 60 Jahre hat die STIKO-
Geschiftsstelle entsprechend ihrer SOP eine syste-
matische Literatursuche durchgefiihrt. Die verwen-
dete PICO-Fragestellung (PICO = Population-Inter-
vention-Control-Outcome) und die Wirksamkeits-
sowie Sicherheitsendpunkte wurden von der vorhe-
rigen Erarbeitung der proteinbasierten RSV-
Impfstoffe iibernommen’ bzw. an den mRNA-Impf-
der Evidenz wurde unter Ricksprache mit der
STIKO-RSV-Arbeitsgruppe am 29. Juli 2024 eine
Literatursuche in den Datenbanken von Embase und
MEDLINE tiber OVID durchgefiihrt (Suchstrategien
sierte klinische Studien mit einer Kontrollgruppe,
die die beschriebene PICO-Fragestellung erfiillten.
Das Literaturscreening wurde durch 2 unabhingige

Wissenschaftlerinnen durchgefiihrt und erfolgte in
2 Schritten (Titel-Abstract-Screening gefolgt vom

Charakteristika der eingeschlossenen Studien.

3.2 Datenextraktion und -bewertung

Studiencharakteristika und Endpunktdaten der ein-
geschlossenen Studien wurden durch die beiden
Wissenschaftlerinnen im 4-Augen-Prinzip extra-
hiert. Je Endpunkt wurde eine Bewertung des Ver-
zerrungspotenzials vorgenommen. Dazu wurde fiir
die randomisiert kontrollierten Studien (RCTs) das
revised Risk of Bias (RoB 2) Tool von Cochrane heran-
gezogen.® Fiir die Auswertung der endpunktbezoge-
nen Daten wurde aus den verdffentlichten Primir-
studien die Anzahl der Teilnehmenden je Gruppe
und die Anzahl der Teilnehmenden, bei denen der
jeweilige Endpunkt aufgetreten war, extrahiert. Die
Ergebnisse der Bewertung des Verzerrungsrisikos

Von der US-amerikanischen Impfkommission
(Advisory Committee on Immunization Practices
[ACIP)) liegt bereits eine Aufarbeitung der beiden
identifizierten Studien vor,® welche zusitzliche
unverédffentlichte Daten des Herstellers berticksich-
tigt. Diese bildete die Grundlage fiir die Entschei-
dung der ACIP und wurde am 5. September 2024
veroffentlicht.® In der vorliegenden Evidenzsynthese
werden diese Daten zum Teil aufgefiihrt, insbeson-
dere fiir jene Endpunkte, zu denen aus den Primir-
studien keine Daten vorlagen. Da der STIKO diese
unverdffentlichten Daten nicht vorliegen, wurden
keine eigenen Schitzer berechnet. Dies erfolgte
auch nicht fir die Daten aus einer Zwischenauswer-
tung zu einigen Wirksamkeitsendpunkten, deren
Ergebnisse in der Fachinformation von mResvia®
wiedergegeben werden. Diese von der ACIP bzw. in
der Fachinformation veréffentlichten Daten wurden
so wie jeweils publiziert iibernommen.

3.3 Datensynthese

Sofern mehr als ein Schitzer pro Endpunkt vorlag
und die Studien als methodisch und klinisch homo-
gen eingeschitzt wurden, wurde fiir die entspre-
chenden Endpunkte zur Sicherheit eine Metaanalyse
durchgefiihrt. Aus den RCTs wurden die Daten unter
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Verwendung der Mantel-Haenszel-Methode mit ei-
nem Random-Effects-Modell gepoolt. Aus den Da-
ten der RCTs wurden mit Hilfe der Cochrane-Soft-

vall (KI) berechnet und angegeben. Die Effektivitits-
endpunkte wurden anschliefend in Effektivitits-
schitzer in Analogie zu den tiblicherweise verwen-
deten Vakzineeffektivitits-(VE-)Schitzern umge-
rechnet (VEin % =[1— RR]x100). Die durchgefiihrten
Analysen zur Sicherheit sind als Forest Plots im
fur die Wirksamkeitsendpunkte, welche sich auf
Daten eines einzelnen RCTs stiitzen, erfolgt im Wei-
teren in tabellarischer Form.

3.4 Bewertung der Vertrauenswiirdigkeit

der Evidenz

Abschliefend wurde die Vertrauenswiirdigkeit der
Evidenz mittels GRADE-(Grading of Recommen-
dations, Assessment, Development and Evaluation-)
Methodik™ fiir die vordefinierten kritischen und
wichtigen Endpunkte zur Entscheidungsfindung
bestimmt. Die GRADE-Bewertung driickt aus, wie
wahrscheinlich der geschitzte Effekt auch nach
Umsetzung der Intervention in der Zielpopulation
beobachtet werden kann (hohes, moderates,
niedriges oder sehr niedriges Vertrauen in die
Evidenz). Um die Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz
zu bewerten, beriicksichtigt GRADE neben dem
Studiendesign 5 Dominen (Verzerrungsrisiko, Kon-
sistenz der Effekte, Genauigkeit, Indirektheit und
Publikationsbias). In den betrachteten Doméinen
kann die Vertrauenswiirdigkeit um 1 oder 2 Stufen
herabgesetzt werden, wenn ernste oder sehr ernste
Bedenken festgestellt werden. Die Ergebnisse zur
Wirksamkeit und Sicherheit wurden in einer Sum-

gefasst.

Fir die antizipierten absoluten Effekte wurden fiir
die beiden Endpunkte ,irztlich behandelte RSV-
LRTD“ (medically attended lower respiratory tract
soziierte Hospitalisierung” erginzend zu den aus
den Studien hervorgehenden relativen Effekten,
welche von der ACIP tibernommen wurden, jeweils
gepoolte Inzidenzen fiir Personen = 6o Jahre aus ei-
nem systematischen Review aus den USA beriick-

sichtigt.”" Hiermit sollen die pandemiebedingte an-
genommene Reduktion des RSV-Infektions-
geschehens adressiert und Effektunterschiede dar-
gestellt werden. Fiir den Endpunkt RSV-assoziierter
LRTD liegen keine Hintergrundinzidenzen aus
Deutschland vor, weshalb hierfiir zusitzlich eine
beispielhafte doppelt bzw. 10-fach erhohte Inzidenz
angenommen wurde, um die Richtung des Effekts
abbilden zu koénnen (s. GRADE-Bewertung im

4. Wirksamkeit, Schutzdauer und
Sicherheit des mMRNA-RSV-Impfstoffs

4.1 Daten zur Wirksamkeit des mRNA-RSV-
Impfstoffs basierend auf den Ergebnissen
eines RCT

Zur Beurteilung der Wirksamkeit des Impfstoffs
zum Schutz vor RSV-Infektionen wurde in der sys-
tematischen Literaturrecherche ein RCT der Phase
2 bis 3 (fortlaufende Studie) identifiziert und be-
riicksichtigt.” Weiterhin lagen aus der Aufarbeitung
der ACIP Schitzer vor, die sich neben Ergebnissen
dieses RCTs auf zusitzliche, bisher unversffentlichte
Daten des Herstellers stiitzen,"? sowie eine Zwischen-
auswertung aus der Fachinformation mit einer lin-
geren medianen Nachbeobachtungsdauer des RCT.
Einige Ergebnisse dieser beiden Auswertungen wer-
den im Folgenden dargestellt, es erfolgte daraus je-
doch keine eigene Berechnung von Effektivitits-
schitzern. Fiir jene klinischen Endpunkte, fiir die
keine Schitzer in dem publizierten RCT’ angegeben
waren, wurden die Ergebnisse der ACIP in das Evi-

Der RCT von Wilson et al. mit {iber 35.000 Teilneh-
menden untersuchte die Wirksamkeit und Sicher-
heit des mRNA-RSV-Impfstoffs im Vergleich zu
Placebo in der 1. RSV-Saison nach Gabe.” Einge-
schlossen waren Personen = 60 Jahre ohne und mit
stabilen Grunderkrankungen (wie beispielsweise
Diabetes mellitus, Bluthochdruck, chronisch obstruk-
tive Lungenerkrankungen [COPD] oder Asthma
bronchiale) in 22 Lindern in der nordlichen und
stidlichen Hemisphire. Die Studie wurde wihrend
der COVID-19-Pandemie durchgefiihrt (November

Nachbeobachtungszeit fiir die Wirksamkeit der


https://revman.cochrane.org/
https://revman.cochrane.org/
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/15_25_Anhang.html
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/15_25_Anhang.html
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/15_25_Anhang.html
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/15_25_Anhang.html
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/15_25_Anhang.html
https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2025/15_25_Anhang.html

Epidemiologisches Bulletin ‘ 152025 ‘

10. April 2025

Impfstoffe betrug 3,7 Monate.” Zudem liegen Schit-
zer nach 8,6 Monaten® und 19 Monaten'? nach In-
jektion vor (jeweils im Median).

Der Gesamtschitzer fiir die Effektivitit im Hinblick
auf die Verhinderung einer RSV-assoziierten LRTD
bei Personen =60 Jahre lag in der Studie bei 83,7 %
(95,88 % KI: 66,0-92,2%)* mit einer medianen
Nachbeobachtungszeit von 3,7 Monaten.” Entspre-
chend der STIKO-Empfehlung zum Einsatz von
proteinbasierten RSV-Impfstoffen wurden aufgrund
des erhohten Risikos fiir schwer verlaufende
RSV-Erkrankungen bei der Beurteilung der Wirk-
samkeit und Sicherheit — wenn méglich — die fol-
genden beiden Personengruppen beriicksichtigt:
Zum einen iltere Personen =75 Jahre und zum an-
deren Personen =60 Jahre mit schweren Formen
von bestimmten Grunderkrankungen bzw. Perso-
nen, die in Einrichtungen der Pflege leben.! Die Stu-
die von Wilson et al. liefert keinen Schitzer fur die
exakte Altersgruppe der =75-Jihrigen, sodass auch
Schitzer fur Gberlappende Altersgruppen beriick-
sichtigt wurden. Schitzer fiir klinische Endpunkte
zur Krankheitsschwere wurden in der Studie eben-
falls nicht berichtet, da keine oder zu wenige Fille
auftraten. Unter der Verwendung zusitzlicher, un-
publizierter Daten des Herstellers berichtet die
ACIP Schitzer fur einzelne Endpunkte, die im Fol-
genden aufgefiithrt werden.

Arztlich behandelte RSV-LRTD (kritischer Endpunkt)
Zu diesem Endpunkt wurde aufgrund der geringen
Fallzahl von der ACIP nur ein Schitzer fiir die ge-
samte Studienpopulation berichtet; zielgruppenspe-
zifische Ergebnisse liegen nicht vor. Die Effektivitit
liegt bei Personen =60 Jahre bei 39,0% (95% KI:

—58,8-78,1%) bei einem medianen Nachbeobach-
tungszeitraum von 19 Monaten (8 Fille bei 18.181
Teilnehmenden in der Impfstoffgruppe und 13 Fille
bei 18.132 Teilnehmenden in der Placebogruppe).™

Hospitalisierung aufgrund einer RSV-LRTD
(wichtiger Endpunkt)

Zu diesem Endpunkt liegt ebenfalls nur ein Schit-
zer fiir die gesamte Studienpopulation aus der Auf-
arbeitung der ACIP vor. Es wurde eine Effektivitit
von 80,1% (95% KI: —363,7-100%) gegeniiber
einer RSV-bedingten Hospitalisierung bei Personen
>60 Jahre und einem medianen Nachbeobach-
tungszeitraum von 19 Monaten berichtet (o Fille bei
18.112 Teilnehmenden in der Impfstoffgruppe und
2 Fille bei 18.045 Teilnehmenden in der Placebo-

gruppe).”
RSV-assoziierte LRTD (wichtiger Endpunkt)

Personen =75 Jahre:

Die Studie von Wilson et al. liefert keinen Schitzer
fuir die exakte Altersgruppe der =75-Jahrigen, sodass
auch Schitzer fur uiberlappende Altersgruppen be-
des mRNA-RSV-Impfstoffs zur Verhinderung von
RSV-assoziierten LRTD bei Personen =70 Jahre in
der 1. RSV-Saison nach Gabe einer 1-maligen Impf-
stoffdosis des mRNA-RSV-Impfstoffs dargestellt. In
der Altersgruppe 70 bis 79 Jahre zeigte sich eine
hohe Impfeftektivitit von 95 % (95 % KI: 66 -99 %)
gegeniiber einer RSV-assoziierten LRTD mit min-
destens 2 Symptomen nach einer medianen Nach-

* Schitzer und Kl wie in Wilson et al. berichtet.

. Fille/Gesamt Fille/Gesamt o 5
Endpunkt Population in der Impfstoffgruppe in der Placebogruppe VE (95 % KI)
ST 70-79 Jahre 1/5.440 22/5.416 95% (66-99%)
22 Symptomen >80 Jahre 0/964 0/982 n.a.
RSV-LRTD mit 70-79 Jahre 0/5.440 6/5.416 92% (—36—100%)
=3 Symptomen >80 Jahre 0/964 0/982 n.a.

Tab. 1 | Wirksamkeit von mResvia gegentiber RSV-assoziierten Erkrankungen der unteren Atemwege bei Personen zwischen

70 und 79 Jahren und = 8o Jahre nach 3,7 Monaten medianer Nachbeobachtungszeit (Wilson et al.)

KI = Konfidenzintervall; LRTD = Lower Respiratory Tract Disease (untere Atemwegserkrankungen); VE = Impfeffektivitit

* Die VE wurden anhand der Angaben zu den aufgetretenen Ereignissen und der Gesamtzahl der Personen aus der Zulassungsstudie berechnet

(VE=1-RR x100)
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beobachtungsdauer von 3,7 Monaten. In der Alters-
gruppe =80 Jahre mit je knapp 1.000 Teilnehmen-
den pro Gruppe trat in diesem Zeitraum hingegen
kein Fall auf, sodass kein Schitzer berechnet wer-
tung mit einer etwas lingeren Nachbeobachtungs-
zeitvon 8,6 Monaten wird eine VE von 78,0 % (95 %
KI: 56,3-88,9 %) fiir die yo- bis 79-Jihrigen ange-
geben (10 Fille bei 5.464 Teilnehmenden in der
Impfstoffgruppe und 45 Fille bei 5.439 Teilnehmen-
den in der Placebogruppe).’ In der Altersgruppe
=80 Jahre wurde laut Fachinformation in der Zwi-
schenauswertung aufgrund der kleinen Fallzahlen
kein Schitzer berechnet (6 Fille bei 1.429 Teilneh-
menden in der Impfstoffgruppe und 5 Fille bei
1.436 Teilnehmenden in der Placebogruppe).® Die
ACIP berichtet eine VE bei Personen =75 Jahre von
44,0% (95% KI: —34,6-78,2%) gegeniiber einer
RSV-LRTD mit mindestens 3 Symptomen und
einem medianen Nachbeobachtungszeitraum von
19 Monaten (9 Fille bei 3.282 Teilnehmenden in der
Impfstoffgruppe und 16 Fille bei 3.283 Teilnehmen-
den in der Placebogruppe).™

Personen im Alter von 60 bis 74 Jahren

mit Risikofaktoren:

Auch fiir diese Personengruppe gab es nicht fiir alle
Endpunkte spezifische Schitzer, sodass auch hier
Schitzer fiir tiberlappende Altersgruppen bzw. fiir
Personen ohne zusitzliche Risikofaktoren bertick-
den Schitzer fiir die Wirksamkeit des mRNA-
RSV-Impfstoffs bei Personen = 6o Jahre mit zusitz-

lichen Risikofaktoren fiir eine schwere RSV-
Erkrankung aufgefithrt. Dariiber hinaus muss
beachtet werden, dass die STIKO fiir ein erhohtes
RSV-Risiko eine schwere Form von bestimmten
Grunderkrankungen voraussetzt. In der Studie von
Wilson et al.” (und damit auch in den Auswertungen
der ACIP sowie in der Zwischenauswertung in der
Fachinformation) waren jedoch nur Personen mit
stabilen Grunderkrankungen eingeschlossen. Auch
in dieser Personengruppe zeigt sich eine hohe Ef-
fektivitit gegeniiber RSV-LRTD von 88 % (95 % KI:
50—97 %) nach 3,7 Monaten medianer Nachbeob-
achtungszeit und mit 69,3 % (95 % KI: 46,1-82,5%)
nominal etwas niedrigere Werte nach 8,6 Monaten
medianer Nachbeobachtungszeit. Die ACIP berich-
tet eine VE von 66,8% (95% KI: 41,5-82,1%) ge-
gentiber einer RSV-LRTD mit mindestens 3 Symp-
tomen bei Personen zwischen 60 und 74 Jahren mit
mindestens einer Vorerkrankung bei einer media-
nen Nachbeobachtungszeit von 19 Monaten.™

Schwere RSV-Erkrankung, die eine Sauerstoffgabe
oder andere Atemunterstiitzung erfordert, bzw. Tod
durch RSV-Erkrankung (jeweils wichtige Endpunkte)
Fir diese beiden Endpunkte lagen aufgrund gerin-
ger bzw. fehlender Fallzahlen keine Schitzer vor.

Wirksamkeit in der Real-World-Anwendung

Zum jetzigen Zeitpunkt sind uns keine Ergebnisse
von Studien bekannt, die die Effektivitit der mRNA-
RSV-Impfung in der Real-World-Anwendung unter-
suchen.

Fille/Gesamt

Fille/Gesamt

Endpunkt Population in der Impfstoffgruppe in der Placebogruppe VE (35 % KI)
=60 Jahre + o
ST 21 Vorerkrankung 2/5.195 17/5.085 88% (50-97)
=2 Symptomen
>60 Jahre + COPD/CHF 1/1.207 2/1.217 50% (—4,55-95)
) =60 Jahre + o
RSV-LRTD mit 21 Vorerkrankung 2/5.195 7/5.085 72% (-35-96)
=3 Symptomen —
=60 Jahre +
COPD/CHF 1/1.207 0/1.217 n.a.

Tab. 2 | Wirksambkeit von mResvia gegeniiber RSV-assoziierten Erkrankungen der unteren Atemwege bei Personen =60 Jahre mit
mindestens 1 Vorerkrankung nach 3,7 Monaten medianer Nachbeobachtungszeit (Wilson et al.)

CHF = congestive heart failure (chronische Herzinsuffizienz); COPD = chronic obstructive pulmonary disease (chronisch obstruktive Lungen-
erkrankung); KI = Konfidenzintervall; LRTD = Lower Respiratory Tract Disease (untere Atemwegserkrankungen); VE = Impfeffektivitit

* Die VE wurden anhand der Angaben zu den aufgetretenen Ereignissen und der Gesamtzahl der Personen aus der Zulassungsstudie berechnet

(VE=1-RR x100)
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4.2 Daten zur Schutzdauer des mRNA-RSV-
Impfstoffs

Zur Wirksamkeit der Impfung tiber mehr als eine
Saison liegen zum jetzigen Zeitpunkt keine Daten
fiir den mRNA-RSV-Impfstoff vor. Der Vergleich der
Punktschitzer nach 3,7 Monaten, 8,6 Monaten und
19 Monaten in den Altersgruppen 7o bis 79 Jahre
bzw. =775 Jahre deutet auf eine Abnahme der Effek-
tivitit (waning) tiber die Zeit hin, dies allerdings bei
z.'T. weiten und sich tiberlappenden Konfidenzinter-
vallen. In der Gruppe der 6o- bis 74-Jdhrigen mit
Grunderkrankungen bzw. der =75-Jihrigen ist der
Abfall der VE-Schitzer zu diesen Zeitpunkten nomi-
nal geringer ausgepragt.

In der 2. eingeschlossenen Studie von Shaw et al.?
zeigen Immunogenititsdaten im zeitlichen Verlauf
abfallende Titer RSV-neutralisierender Antikérper
(RSV-nAb), die auch nach 12 Monaten noch tiber
dem Ausgangswert von vor der Impfung liegen.
Eine nach etwa 12 Monaten verabreichte 2. Impf-
stoffdosis des mRNA-RSV-Impfstoffs in gleicher
Dosierung l6ste einen erneuten Titeranstieg aus,
der mit dem nach der 1. Gabe vergleichbar, nominal
jedoch geringer war.® Die klinische Relevanz dieser
Ergebnisse ist bislang unklar.

Zur Bewertung der Schutzdauer muss auf weitere
Ergebnisse der Phase-2-/Phase-3-Studie bzw. Beob-
achtungsstudien in der Real-World-Anwendung ge-
wartet werden.

4.3 Daten zur Sicherheit des mMRNA-RSV-
Impfstoffs basierend auf den Ergebnissen

aus 2 RCTs

Die Sicherheit des mRNA-RSV-Impfstoffs wurde in
den beiden eingeschlossenen RCTs untersucht.”?
Dartiber hinaus liefert die ACIP zu den beiden End-
punkten ,schwere unerwiinschte Ereignisse“ (SAE)
und Reaktogenitit jeweils gepoolte Schitzer.” In der
Phase-2-/Phase-3-Studie von Wilson et al. wurden
Personen =60 Jahre eingeschlossen, die gesund
waren oder stabile Grunderkrankungen hatten.” Die
Phase-1-Studie schlief3t Personen im Alter von 65 bis
79 Jahren ein und stellt Daten zur Sicherheit fiir eine
sehr kleine Subgruppe von Personen dar (n=100).2

SAE (kritischer Endpunkt)

Daten zu SAE nach der mRNA-RSV-Impfstoffgabe
liegen aus beiden Studien vor (insgesamt 35.519 Teil-
nehmende). Innerhalb der ersten 28 Tage nach der
Impfung traten Ereignisse nur in der Phase-2-/Pha-
se-3-Studie und iiber beide Gruppen gleich verteilt

SAE traten in der mRNA-RSV-Impfstoffgruppe
nicht signifikant hiufiger auf (RR 1,33 [95% KI:
0,30-35,94]). Nach mehr als 42 Tagen nach Inter-
vention traten 2 Fille von akuter Perikarditis auf
(unklar, in welcher Gruppe), welche als nicht in Zu-
sammenhang mit der Injektion stehend gewertet
wurden.’

. . Fille/Gesamt Fille/Gesamt . . o

Endpunkt Studie Population in der Impfstoffgruppe in der Placebogruppe Risk Ratio (95 % Kl)
Schwere unerwiinschte Wilson’ >60 Jahre 102/17.734 93/17.679 1,09 (0,83—1,45)
Ereignisse (SAE) Shaw? 65-79 Jahre 0/47 0/59 n.a.

Wilson’ =60 Jahre 4/17.734 3 /17.679 1,33 (0,30-5,94)
Interventionsbezogene SAE

Shaw? 65-79 Jahre 0/47 0/59 n.a.
Interventionsbezogene Wilson’ =60 Jahre 1/17.734 1/17.679 1,00 (0,06—15,94)
unerwiinschte Ereignisse von .
besonderem Interesse (AESI) Shaw 65-79 Jahre 0/47 0/59 S
Unerwiinschte Ereignisse Wilson”* =60 Jahre 1104/17.665 714/17.598 1,54 (1,41-1,69)
=>Grad 3 (lokale und i
systemische) Shaw® 65-79 Jahre 5/47 3/55 1,95 (0,49-7,73)
Lokale unerwiinschte Wilson”* 260 Jahre 558/17.662 305/17.593 1,82 (1,59-2,09)
Ereignisse =Grad 3 Shaw?* 65-79 Jahre 0/47 3/55 0,17 (0,01-3,15)
Systemische unerwiinschte Wilson”* 260 Jahre 710/17.662 508/17.597 1,39 (1,24—1,56)
Ereignisse =Grad 3 Shaws* 65-79 Jahre 5/47 1/55 5,85 (0,71-48,33)

Tab. 3 | Absolute Fallzahlen und Risk Ratios fiir die Sicherheitsendpunkte bei Personen = 60 Jahre nach Wilson et al. und Shaw et al.

* In der Studie von Wilson et al. wurden fiir diesen Schitzer unerwiinschte Ereignisse Grad 3 und 4 beriicksichtigt, bei Shaw et al. nur unerwiinschte
Ereignisse Grad 3 (Grad 4-Reaktionen traten nicht auf).
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Der gepoolte Schitzer der ACIP fiir SAE mit einem
Beobachtungszeitraum von bis zu 24 Monaten nach
Intervention zeigt ebenfalls keinen signifikanten
Unterschied zwischen den beiden Gruppen (RR
1,00 [95% KI: 0,95-1,05])"” und beinhaltet eine gro-
Rere Anzahl von Ereignissen (in beiden Gruppen).
Dies begriindet sich vermutlich durch eine breitere
Definition des Endpunkts.

In beiden Studien wurden zudem unerwiinschte
Ereignisse von besonderem Interesse (Adverse
Event of Special Interest [AESI]) untersucht. Hierzu
zihlten Thrombozytopenie, neu aufgetretene oder
sich verschlechternde neurologische Erkrankung,
Anaphylaxie sowie Perikarditis/Myokarditis. In der
Phase-2-/Phase-3-Studie trat in beiden Gruppen ein
interventionsbezogenes AESI ohne weitere Anga-
ben dazu auf’ In der Phase-1-Studie traten keine
anaphylaktischen Reaktionen im Zusammenhang
mit dem mRNA-RSV-Impfstoff sowie keine Fille
von Perikarditis/Myokarditis oder Thrombozyto-

Inflammatorisch neurologische Ereignisse
(kritischer Endpunkt)

In der Phase-2-/Phase-3-Studie wird berichtet, dass
bis zum Ende der Studie (Nachbeobachtungszeit-
raum bis zu 24 Monate) keine Fille von akuter dis-
seminierter Enzephalomyelitis (ADEM) oder eines
Guillain-Barré-Syndroms (GBS) auftraten.” In der
Phase-1-Studie traten in einem Nachbeobachtungs-
zeitraum von bis zu 12 Monaten ebenfalls keine
Fille von GBS, ADEM, Bell'scher Parese/Gesichts-
lihmungen oder Krampfanfillen auf.?

In der Fachinformation wird das Auftreten von 4 Fil-
len einer Fazialisparese (Bell'sche Parese und/oder
Gesichtslihmung) innerhalb von 42 Tagen nach der
Injektion berichtet (2 Fille in der Impfstoffgruppe
und 2 Fille in der Placebogruppe). Ein Fall einer Ge-
sichtsldhmung trat an Tag 5 bei einer Person in der
Impfstoffgruppe auf und wurde als im Zusammen-
hang mit der Impfung stehend bewertet.?

Reaktogenitit (wichtiger Endpunkt)

Unerwiinschte Ereignisse = Grad 3 (lokal und syste-
misch) traten innerhalb der ersten 7 Tage nach der
Impfung in beiden Studien signifikant hiufiger in
der Impfstoft- als in der Placebogruppe auf (RR: 1,54

waren in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Placebogruppe in der Phase-2-/Phase-3-Studie sig-
nifikant haufiger (RR: 1,82 [95% KI: 1,59-2,09]),
genauso wie systemisch unerwiinschte Ereignisse
=Grad 3 (RR:1,39 [95% KI: 1,24 -1,56]). Die hiufigs-
ten lokalen Reaktionen waren Schmerzen an der
Einstichstelle und als hiufigste systemische Reak-
tionen traten Mudigkeit, Kopfschmerzen, Myalgien
und Arthralgien bei den Studienteilnehmenden
auf.’

Die STIKO beobachtet und bewertet Erkenntnisse
zur Sicherheit im Zusammenhang mit dem mRNA-
RSV-Impfstoff, die sich aus der Real-World-Anwen-
dung oder weiteren klinischen Studien ergeben. Im
Dezember 2024 setzte die US-amerikanische Zulas-
sungsbehorde U.S. Food and Drug Administration
(FDA) mehrere klinische Studien aus, nachdem in
einer Phase-1-Studie zu der Anwendung von mRNA-
1345 (mResvia, niedrigere Dosierung) und mRNA-
1365 (RSV/hMPV-Impfstoffkandidat) bei 5 bis <8
Monate alten Siuglingen eine Ungleichverteilung
von schwer verlaufenden RSV-LRTD tiiber die Grup-
pen aufgefallen war (5 Fille in der Impfstoffgruppe
[12,5%] und 1 Fall in der Placebogruppe [5 %]).” Vor
dem Hintergrund von schwer bis tédlich verlaufen-
den vaccine-associated enhanced respiratory disease-
(VAERD-)Fillen bei der RSV-Impfstoffentwicklung
in den 1960er-Jahren sind fiir padiatrische und ins-
besondere RSV-naive Altersgruppen verstirkte
Sicherheitskriterien bei der RSV-Impfstoffentwick-
lung implementiert. Diese Ergebnisse werden von
der FDA aufgearbeitet, die Fortfithrung von klini-
schen Studien in pidiatrischen Populationen ist im
Moment unklar. Bei ilteren Kindern und Erwachse-
nen traten VAERD in den Studien nicht auf, dies
ist aufgrund der fehlenden RSV-Naivitit in diesen
Altersgruppen auch nicht zu erwarten. Insgesamt
wird der RSV-mRNA-Impfstoff fiir die in dieser
Empfehlung benannten Alters- bzw. Indikations-
gruppen als sicher eingestuft.

4.4 Fazit zur Wirksamkeit und Sicherheit

des mRNA-RSV-Impfstoffs

Die Evidenz zur Wirksamkeit des mRNA-RSV-Impf-
stoffs fiir beide von der STIKO definierten Zielgrup-
pen basiert auf Daten eines Phase-2-/Phase-3-RCT
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mit geringem Verzerrungsrisiko. Die Vertrauens-
wiirdigkeit der Evidenz wird fiir die definierten End-
punkte als moderat, niedrig bzw. sehr niedrig einge-
den Endpunkten schwere RSV-LRTD und RSV-
bedingte Todesfille liegen nicht vor. Die berichteten
Wirksamkeiten des mRNA-RSV-Impfstofts (84 %
[95% KI: 67—92 %]) im Hinblick auf die Verhinde-
rung RSV-assoziierter LRTD sind mit den Effektivi-
titsschitzern der proteinbasierten RSV-Impfstoffe
(gepoolt 75% [95% KI: 54-78 %]) vergleichbar.! In
den einzelnen Altersgruppen zeigt der mRNA-RSV-
Impfstoff dhnliche hohe Effektivititen, jedoch feh-
len Werte fiir die Altersgruppe =80 Jahre. Die Effek-
tivitit war in der Studie auch bei Personen mit sta-
bilen Vorerkrankungen auf einem hohen Niveau.
Verlissliche Schitzer fiir die Gruppe der =75-Jahri-
gen sowie fiir Personen mit schweren Grunderkran-
kungen liegen uns bisher nicht vor. Schitzer fiir
schwerere klinische Endpunkte sind aufgrund ge-
ringer Fallzahlen mit Unsicherheiten behaftet. Wie
bei den proteinbasierten Impfstoffen gibt es Hin-
weise auf eine Abnahme der Effektivitit mit der
Zeit.

Die Evidenz zur Sicherheit des mRNA-RSV-Impf-
stoffs basiert auf Daten eines Phase-2-/Phase-3-RCT
und eines kleinen Phase-1-RCT mit einem geringen
Verzerrungsrisiko. Die Vertrauenswiirdigkeit der
Evidenz wird fiir alle Sicherheitsendpunkte als mo-
In den beiden vorliegenden Studien ist der mRNA-
RSV-Impfstoff innerhalb der ersten 7 Tage nach Ver-
abreichung im Vergleich zu Placebo signifikant
reaktogener. Schwere unerwiinschte Ereignisse
(SAE oder AESI) sind in den Impfstoft- und Placebo-
gruppen dhnlich verteilt. Die Studien und auch er-
ginzende Informationen der ACIP geben keinen
detaillierten Aufschluss iiber interventionsbezogene
SAE oder AESI. In beiden Studien wurden inner-
halb des Beobachtungszeitraums keine Fille von
GBS, ADEM, Thrombozytopenie oder akuter Peri-
karditis/Myokarditis gesehen.”® In der Fachinfor-
mation wird von einem Fall einer Gesichtslihmung
an Tag 5 nach Injektion bei einer Person in der Impf-
stoffgruppe berichtet, welcher als im Zusammen-
hang mit der Impfung stehend bewertet wurde.?

Insgesamt wird der Impfstoft fiir die benannten
Alters- bzw. Indikationsgruppen als sicher einge-
stuft.

5. Modellierung der RSV-Impfung,
Akzeptanz des mRNA-RSV-Impfstoffes,
ethische Erwagungen, Implementierung
und Monitoring der RSV-Impfung

Eine erneute mathematische Modellierung des Ef-
fekts der RSV-Impfung mit einem mRNA-Impfstoff
wurde nicht durchgefiihrt, es sei an dieser Stelle auf
die ausfiihrliche Beschreibung in der wissenschaft-
lichen Begriindung zur Empfehlung von protein-
basierten RSV-Impfstoffen verwiesen." Eine Re-
Evaluation der RSV-Impfung mit allen verfiigbaren
Impfstoffen erscheint angezeigt, sobald weitere Da-
ten zur Wirksamkeit und Schutzdauer tiber einen
lingeren Zeitraum vorliegen. Hinsichtlich der Ak-
zeptanz der mRNA-RSV-Impfung, den ethischen
Erwigungen sowie der Evaluation der RSV-Impf-
empfehlung wird grundsitzlich auf die Ausfithrun-
gen im Rahmen der Bewertung der proteinbasierten

Es gibt Hinweise darauf, dass in der Zielgruppe der
RSV-Impfempfehlung das Wissen um RSV, die Er-
krankung und die Impfung noch verbesserungs-
wiirdig ist." Konkrete Untersuchungen zur Akzep-
tanz des mRNA-Impfstoffes in der ilteren Bevolke-
rung Deutschlands gibt es zum aktuellen Zeitpunkt
nicht. Es wird davon ausgegangen, dass diese ihn-
lich der Akzeptanz der proteinbasierten Impfstoffe
ist. Bei Letzteren wurden die Impfquoten der jihr-
lichen Influenza-Impfquoten in vergleichbaren
Altersgruppen zugrunde gelegt. Es ist denkbar, dass
die Akzeptanz etwas geringer ausfillt, da mRNA-
Impfstoffe in der 6ffentlichen Wahrnehmung mog-
licherweise mit einer hoheren Unsicherheit assozi-
iert werden. In die ethischen Erwigungen floss ab-

stoff — zumindest zum aktuellen Zeitpunkt — keine
Sicherheitssignale zum gehiuften, zeitlich asso-
zilerten Auftreten eines GBS oder einer Immun-
thrombozytopenie berichtet wurden und damit die
Risiko-Nutzen-Abwigung ebenfalls positiv hinsicht-
lich einer Impfempfehlung fiir die bekannten Bevol-
kerungsgruppen mit erhohtem Risiko fiir einen
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schweren RSV-Krankheitsverlauf ausfillt. Im Hin-
blick auf eventuelle Lieferengpisse ist die Verfiig-
barkeit eines weiteren gleichwertigen Impfstoffes
zu begriiflen. mResvia ist bei —40 bis —15° C 1 Jahr,
nach Auftauen bei 2 bis 8° C 30 Tage haltbar; die
Handhabung in der Praxis kann demnach dhnlich
wie die der COVID-19-mRNA-Impfstoffe erfolgen.
Dartiber hinaus gibt es im Hinblick auf die Imple-
mentierung bei der Verfiigbarkeit von Einzeldosis-
Fertigspritzen keine relevanten Unterschiede zu
den proteinbasierten RSV-Impfstoffen. Hinsichtlich
der geforderten Evaluation der Impfempfehlung

nur betont werden.

6. Fazit und Empfehlung

Die Evidenz zur Wirksamkeit und Sicherheit des
mRNA-RSV-Impfstoffs beruht auf den Daten eines
Phase-2-/Phase-3-” sowie eines kleinen Phase-1-
RCT: Da in diesen Studien nicht fiir alle relevanten
Endpunkte Schitzer enthalten waren, wurden fiir
diese Endpunkte auch die von der ACIP berechne-
ten Schitzer berticksichtigt, fiir deren Berechnung
unveré6ffentlichte, zusitzliche Daten des Herstellers
verwendet wurden. Die eingeschlossenen Studien
weisen ein geringes Verzerrungsrisiko auf. Die Ver-
trauenswiirdigkeit der Evidenz variiert fiir die Wirk-
samkeitsendpunkte von moderat bis sehr niedrig,
fuir die Sicherheit wird das Vertrauen in die Evidenz
als moderat eingestuft (s. GRADE-Bewertung im

Der Schutz der aktiven Immunisierung gegeniiber
der Verhinderung von RSV-assoziierten LRTD be-
tragt bei =6o-Jihrigen 84% (95% KI: 67-92 %).
Bei Personen zwischen 70 und 79 Jahren zeigt sich
ebenfalls eine hohe Effektivitit, wohingegen bei
>80-Jdhrigen bisher kein verlisslicher Effekt zu se-
hen ist. Bei Personen zwischen 60 und 74 Jahren
mit Vorerkrankungen zeigt sich eine hohe Wirk-
sambkeit von 66,8 % (95% KI: 41,5-82,1%).

Die Wirksamkeit bei =75-Jdhrigen gegentiiber RSV-
assoziierter Hospitalisierung oder Tod sowie zur
Schutzdauer des mRNA-RSV-Impfstoffes kénnen
mit den aktuell vorliegenden Daten nicht sicher be-
urteilt werden.

Beziiglich der Sicherheit lisst sich zusammenfas-
send sagen, dass der mRNA-RSV-Impfstoff im Ver-
gleich zu Placebo reaktogener ist. SAE oder AESI
traten in den Studien uber beide Gruppen dhnlich
hiufig auf. Innerhalb des Beobachtungszeitraums
der beiden Studien wurden keine Fille von GBS,
ADEM, Thrombozytopenie oder akuter Perikar-
ditis/Myokarditis gesehen.”® In der Fachinforma-
tion wird von einem Fall einer Gesichtslihmung am
Tag 5 nach Injektion bei einer Person in der Impf-
stoffgruppe berichtet, welcher als im Zusammen-
hang mit der Impfung stehend bewertet wurde.?
Zukinftige Erkenntnisse beziiglich dieser Punkte
werden von der STIKO engmaschig beobachtet.

Basierend auf diesen Ergebnissen wird der mRNA-
RSV-Impfstoff insgesamt als gut vertriglich, sicher
und wirksam und in der Gesamtschau mit den pro-
teinbasierten RSV-Impfstoffen als vergleichbar be-
wertet.

Beschluss

Ziel der RSV-Impfempfehlung ist die Reduktion
schwerer RSV-assoziierter Atemwegserkrankungen
sowie der daraus resultierenden Folgen wie Hospi-
talisierung und Tod bei allen Personen im Alter von
=75 Jahren sowie bei Personen im Alter von 60 bis
74 Jahren mit deutlich erhéhtem Risiko fiir eine
schwer verlaufende RSV-Erkrankung aufgrund ei-
ner relevant beeintrichtigenden Grunderkrankung
sowie bei Bewohnenden in Einrichtungen der Pfle-
ge in einem Alter von 6o bis 774 Jahren.

Die STIKO hat entsprechend ihrer SOP die Daten-
lage zu den beiden proteinbasierten RSV-Impfstof-
fen Arexvy und Abrysvo sowie neu dem mRNA-RSV-
Impfstoff mResvia gepriift und entschieden, fiir alle
Personen =75 Jahre eine 1-malige RSV-Impfung
moglichst vor der RSV-Saison als Standardimpfung
zu empfehlen. Eine priferenzielle Empfehlung fiir
einen der Impfstoffe kann nicht ausgesprochen
werden.

Auflerdem empfiehlt die STIKO fiir Personen im
Alter von 6o bis 74 Jahren mit einer schweren
Grunderkrankung oder die in einer Einrichtung der
Pflege leben und somit ein deutlich erhshtes Risiko
fiir einen schweren RSV-Krankheitsverlauf haben,
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ebenfalls eine 1-malige RSV-Impfung als Indika-
tionsimpfung.

Die RSV-Impfung ist keine jahrliche Impfung. Auf
Basis der aktuellen Datenlage kann noch keine Aus-
sage zur Notwendigkeit von Wiederholungsimpfun-
gen getroffen werden. Nach aktuellem Kenntnis-
stand sollte die RSV-Impfung im Spitsommer/
Herbst erfolgen, um bereits fiir die nichste RSV-
Saison einen bestmdglichen Schutz zu bieten. Die
beiden proteinbasierten RSV-Impfstoffe Arexvy und
Abrysvo konnen gleichzeitig mit der saisonalen
Influenza-Impfung verabreicht werden. Fiir den
mRNA-RSV-Impfstoff mResvia liegen hierzu bisher
keine Daten vor, fiir andere mRNA-Impfstoffe
(COVID-19-Impfstoffe) sind jedoch keine schwer-
wiegenden Unvertriglichkeiten bei der Koadminis-
tration mit der Influenza-Impfung beschrieben.

Zu den Grunderkrankungen, die mit einem erhoh-
ten Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-
Erkrankung assoziiert sind, gehoren schwere For-
men von u.a. chronischen Erkrankungen der At-
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