Einverstandniserklarung

zur Durchfiihrung der passiven Immunisierung mit
Nirsevimab gegen RSV

(Es stehen auch Formulare mit Durchschlag zur Verfiigung, um der gesetzlichen Vertre-
tungsperson des Kindes gemaR Patientenrechtegesetz eine Kopie mitgeben zu kénnen.)

Name des zu immunisierenden Kindes

geb. am

Ich habe den Inhalt des Merkblatts zur Kenntnis genommen und bin von meiner
Arztin/ meinem Arzt im Gespréch ausfiihrlich iiber die Gabe des monoklonalen
RSV-Antikorpers Nirsevimab aufgeklart worden.

ich habe keine weiteren Fragen.

Ich willige in die vorgeschlagene Gabe von Nirsevimab ein.

Ich lehne die Gabe von Nirsevimab ab. Ich wurde iiber mogliche

Nachteile dieser Ablehnung informiert.

Vermerke:

Ort, Datum:

Unterschrift der gesetzlichen

Vertretungsperson des Kindes Unterschrift der Arztin/ des Arztes

Sind Komplikationen nach der Gabe des monoklonalen RSV-Antikérpers
moglich?

Nach der Gabe von monoklonalen Antikérpern kann es sehr selten zu schwer-
wiegenden Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) kommen,
in Einzelfallen bis hin zum anaphylaktischen Schock. Fiir das hier besprochene
Praparat Nirsevimab wurde dies bislang nicht gemeldet, kann aber im Einzelfall
auch nicht ausgeschlossen werden. Dies gilt ebenfalls fiir andere, bisher eben-
falls noch nicht in der medizinischen Fachliteratur beschriebene Komplikatio-
nen.

Beratung zu maoglichen Nebenwirkungen durch die Arztin/den Arzt

In Ergdnzung dieses Merkblatts bietet thnen lhre Kinderarztin / lhr Kinderarzt ein
Aufklarungsgesprach an.

Wenn nach einer Immunisierung Symptome auftreten, welche die oben genann-
ten schnell voriibergehenden Lokal- und Allgemeinreaktionen iberschreiten,
steht |hnen die Arztin/der Arzt selbstverstandlich ebenfalls zur Beratung zur
Verfiigung.

Sie erreichen die Kinderarztin/den Kinderarzt
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RSV mAB Nr. 38
Stand: August 2024 R
zur passiven Immunisierung von Séuglingen und
Kleinkindern mit monoklonalem Antikorper (Nirsevimab)
gegen das Respiratorische Synzytial Virus (RSV)

Akute Infektionen der unteren Atemwege sind bei Séuglingen und Kleinkindern
am haufigsten durch das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) verursacht, das
liber Tropfcheninfektion oder auch iiber kontaminierte Hiande, Gegenstande
und Oberflachen weiterverbreitet wird. Parallel zur Influenza-Saison treten RSV-
Infektionen vor allem in den Herbst- und Wintermonaten auf (RSV-Saison),
+Hochsaison" ist haufig im Januar und Februar. 50 bis 70 Prozent der Kinder
infizieren sich bereits in ihrem 1. Lebensjahr mit dem Virus, nahezu alle sind bis
zum Ende des 2. Lebensjahres mit den Viren in Kontakt gekommen.

Die Erstinfektion mit RSV geht in der Regel mit Krankheitssymptomen wie
Schnupfen, trockenem Husten, Midigkeit und Fieber einher. Sind auch die
unteren Atemwege betroffen, kommt es zu Entziindungen der kleinsten Verzwei-
gungen der Bronchien, die mit Atemproblemen wie keuchendem Ausatmen und
Luftnot einhergehen kdnnen. Ebenso kann eine gleichzeitige Entziindung der
Luftréhre und der Bronchien oder eine Lungenentziindung auftreten, auch eine
akute Mittelohrentziindung ist moglich.

Friihgeborene sind besonders gefahrdet fiir schwere Verlaufe, weil ihnen miitter-
liche RSV-Antikorper (Nestschutz) nicht in dem MaRe iiber die Plazenta iibertra-
gen werden, wie es bei reifgeborenen Sauglingen der Fall ist. Andere Risikofakto-
ren sind angeborene Herzfehler und chronische Lungenerkrankungen (20 Prozent
der schwer verlaufenden Falle). Allerdings kdnnen schwere Verldufe einer RSV-
Infektion auch zuvor vollig gesunde Séauglinge betreffen (80 Prozent der schwer
verlaufenden Félle). Insgesamt miissen pro Jahr in Deutschland ca. 25.000
Babys aufgrund der RSV-Erkrankung in einer Kinderklinik behandelt werden,
weitere 200.000 bei niedergelassenen Arztinnen und Arzten. Eine wirksame,
ursichliche Therapie gibt es nicht, nur die Symptome kénnen gelindert werden.
Es gibt aber die Méglichkeit vorzubeugen, und zwar durch eine passive Immu-
nisierung mit sogenannten monoklonalen Antikérpern. Diese passive Immuni-
sierung wird seit Juli 2024 von der Standigen Impfkommission (STIKO) empfoh-
len, um Sauglinge vor den oft schwer verlaufenden RSV-Erkrankungen zu
schiitzen.




Hinweis: Ein klassischer Impfstoff (aktive Immunisierung) fiir Sduglinge steht
derzeit nicht zur Verfiigung. Eine RSV-Impfung der Mutter wéhrend der Schwan-
gerschaft ist moglich; hierbei wird ein Nestschutz, also auch ein
passiver Immunschutz, beim Baby aufgebaut. Die RSV-Impfung Schwangerer
wird derzeit aber nicht von der STIKO empfohlen (Stand August 2024).

Monoklonaler Antikorper gegen RSV

Aligemeines: Antikdrper (Immunglobuline) sind Schutzstoffe, die von bestimm-
ten Immunzellen im Kérper produziert werden, zum Beispiel bei einer Infektion
mit Viren oder Bakterien oder auch nach einer aktiven Immunisierung (Imp-
fung). Diese Abwehrstoffe bieten dann Schutz vor (weiteren) Infektionen.
Immunglobuline (Antikérper) konnen aus medizinischen Griinden durch eine
Injektion auch von auBen zugefiihrt werden; bekannte Beispiele sind passive
Immunisierungen gegen Wundstarrkrampf, Masern, Tollwut oder Hepatitis B im
Fall einer méglichen Infektion (Postexpositions-prophylaxe).

Bei dem hier besprochenen Praparat Nirsevimab (Handelsname: Beyfortus®)
handelt es sich um einen humanen monoklonalen Antikorper, der zur passiven
Immunisierung bei Neugeborenen und Sauglingen wahrend ihrer ersten RSV-
Saison zugelassen ist. Seit Mitte August 2024 kann Nirsevimab auch bei Kindern
(Alter bis 24 Monate) in ihrer 2. RSV-Saison angewendet werden, wenn sie ein
hohes Risiko fiir einen schweren Verlauf einer RSV-Erkrankung haben. Das kann
zum Beispiel der Fall sein, wenn eine schwere Herz- oder Lungenerkrankung
besteht. Zu dieser Indikation liegt aktuell noch keine STIKO-Empfehlung vor.

Das Antikérperpraparat wird mittels rekombinanter DNA-Technologie in Zellkul-
tur hergestellt und enthalt nur diesen einen Antikorper gegen RSV. Es kann die
Viren neutralisieren, wenn ein zuvor immunisierter Saugling sich infiziert hat,
und somit eine schwere Erkrankung mit hoher Wahrscheinlichkeit verhindern.
Es kann gleichzeitig oder in beliebigem Abstand zu den in der Altersgruppe
empfohlenen Standardimpfstoffen (gegen Rotaviren, Pneumokokken, Meningo-
kokken; Sechsfach-Impfstoff) gegeben werden, ohne dass es zu einer wechsel-
seitigen Beeinflussung kommt.

Nirsevimab wird 1-malig in den seitlichen Oberschenkeimuskel injiziert. Es ste-
hen 2 verschiedene Dosierungen als Einmaldosis zur Verfiigung: 50 mg erhalten
Neugeborene bzw. Sduglinge mit einem Korpergewicht von weniger als 5 kg,
Kinder ab einem Korpergewicht von 5 kg erhalten 100 mg.

Wer soll gemaR STIKO gegen RSV passiv immunisiert werden?

Die STIKO empfiehit grundsatzlich allen Neugeborenen und Sauglingen in ihrer
1. RSV-Saison den monoklonalen Antikérper Nirsevimab - und zwar unabhéngig
davon, ob die Kinder mégliche Risikofaktoren fiir eine schwere RSV-Erkrankung
haben oder nicht, da auch fiir gesunde Kinder ein hohes Erkrankungsrisiko
besteht. Dabei sollen Sauglinge, die zwischen April und September geboren
wurden, méoglichst im Herbst vor Beginn ihrer 1. RSV-Saison passiv immunisiert
werden und Neugeborene, die in der RSV-Saison (Oktober bis Mérz) zur Welt
kommen, moglichst rasch nach der Geburt (idealerweise bei Entlassung aus der
Geburtseinrichtung bzw. bei der U2-Untersuchung am 3. bis 10. Lebenstag).

Wer soll nicht passiv gegen RSV immunisiert werden?

Siuglinge, die bereits eine im Labor nachgewiesene RSV-Infektion hatten, sollen
in der Regel nicht immunisiert werden. Bei Neugeborenen, deren Mutter in der
Schwangerschaft gegen RSV geimpft wurde (derzeit liegt dazu allerdings keine
Empfehlung der STIKO vor), ist in der Regel keine Nirsevimab-Gabe erforderlich.
Uber Ausnahmen berét Sie thre Kinderarztin/lhr Kinderarzt.

Wie alle intramuskuléren Injektionen sollte Nirsevimab mit Vorsicht bei Kindern
mit einem Mange!l an Blutplattchen oder anderen Gerinnungsstérungen ange-
wendet werden.

Verhalten vor und nach der Gabe des monoklonalen Antikorpers

Bei Sauglingen/Kleinkindern, die zu Kreislaufreaktionen neigen oder bei denen
Sofortallergien bekannt sind, sollte die Arztin/der Arzt vor der Impfung infor-
miert werden. Immunisierte bediirfen aber keiner besonderen Schonung.

Magliche Lokal- und Allgemeinreaktionen nach der Gabe des

monoklonalen RSV-Antikérpers

Nach der Immunisierung mit Nirsevimab kann es innerhalb von 7 Tagen gele-
gentlich zu Schwellung, Verhartung oder Schmerzen an der Injektionsstelle
(0,3 Prozent der Kinder) kommen oder die Sauglinge/Kleinkinder bekommen
Fieber (0,3 Prozent). 0,7 Prozent der Kinder zeigen innerhalb von 14 Tagen einen
Hautausschlag. in der Regel sind die genannten Reaktionen voriibergehend und
klingen rasch und folgenlos wieder ab.

Hinweis: Wurde Nirsevimab bei Kindern mit Grunderkrankungen wahrend ihrer
2. RSV-Saison angewendet, ergaben sich keine anderen Nebenwirkungen als die
oben genannten Lokal- und Allgemeinreaktionen.

Name

Passive
Immunisierung gegen
RSV - mit mono-
klonalem Antikérper

Vor der Durchfiihrung der passiven Immunisierung mit Nirsevimab gegen
RSV wird zuséatzlich um folgende Angaben gebeten:
1. Ist das zu immunisierende Kind gegenwartig gesund?
ja nein
2. Ist bei dem Kind eine Allergie bekannt?
ja nein

wenn ja, welche

3. Traten bei dem Kind nach einer friiheren passiven Immunisierung oder einer
Impfung allergische Erscheinungen, hohes Fieber oder andere ungewdhnli-
che Reaktionen auf?

ja nein

Falls Sie noch mehr iiber die passive Immunisierung gegen RSV wissen
wollen, fragen Sie lhre Impfarztin/thren Impfarzt!

Bringen Sie bitte zum Arzttermin das Impfbuch lhres Kindes mit!
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