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Hintergrundinformation:
Respiratorisches Synzytial-Virus (RSV)

Uber RSV: Erkrankung und Krankheitslast durch RSV-Infektionen, Ausbreitung des RS-
Virus und globale Zahlen/Fakten

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) tritt saisonal auf (auf der Nordhalbkugel in der Regel
von Oktober bis Marz) und ist hoch ansteckend.!? Dadurch verbreitete sich das RS-Virus leicht:
Bis zu ihrem zweiten Lebensjahr infizieren sich fast alle Kinder mindestens einmal mit RSV.3#
Durch Husten, Niesen und engen Kérperkontakt kann es zu einer Infektion kommen. Aber auch
auf harten Oberflachen wie Spielzeug, Kinderbetten und Utensilien (iberlebt das RS-Virus viele
Stunden lang und kann so auf Séuglinge Ubertragen werden.®

Husten, Appetitlosigkeit und Atembeschwerden stellen frithe, erkdltungsahnliche RSV-
Symptome bei Sauglingen dar.® Obwohl die meisten nur leichte Symptome erfahren, bleibt RSV
bei Sauglingen unter einem Jahr eine der Hauptursachen fir Infektionen der unteren Atemwege.”’
Die Mehrzahl (72 %) der Krankenhauseinweisungen von Kleinkindern mit einer RSV-Infektion
betrifft Sduglinge unter zwdlf Monaten.™® RSV-Infektionen sind die haufigste Ursache fur
Krankenhauseinweisungen von Sauglingen in Deutschland®, den USA® und Frankreich.®
Vergleicht man die Hospitalisierungsraten mit anderen haufigen Atemwegserkrankungen, so ist
die Wahrscheinlichkeit bei Kindern in den USA unter zwolf Monaten wegen einer RSV-Infektion
ins Krankenhaus eingeliefert zu werden, im Durchschnitt fast 16 Mal héher als bei einer
Influenza-Infektion.™ !

Sauglinge und Kleinkinder sind besonders haufig von schweren Verldaufen einer RSV-Infektion
betroffen.!?2 Doch nicht alle Infektionen sind mit einer Hospitalisierung verbunden. Neun von
zehn Saduglingen mit einer RSV-Infektion werden in den USA ambulant behandelt, 26 % davon
spater in der Notaufnahme.*!3 Bei Sduglingen unter zwolf Monaten werden fast 17 Mal so viele
durch RSV bedingte akute Infektionen der unteren Atemwege (lower respiratory tract infection
- LRTI) in der Notaufnahme und in Arztpraxen behandelt wie im Krankenhaus."* In der
Wintersaison belasten diese Félle die Arbeit solcher Dienste oft zuséatzlich. 114

Medical Need: RSV-Prdavention fiir alle Sduglinge

Alle Sauglinge sollten einfach und sicher vor einer RSV-Infektion geschitzt werden kénnen. Eine
Infektion mit RSV kann bei ansonsten gesunden Kindern zu teilweise schweren
Atemwegserkrankungen mit Atemnot flihren, die im Krankenhaus behandelt werden missen.®:!>
72 % der Sauglinge, die wegen einer RSV-Infektion ins Krankenhaus eingeliefert werden, sind
zuvor gesund und wurden nicht zu frih geboren.” !> Langwierige Beeintrachtigungen der
Atemwege konnen Kinder, ihre Familien und schlieBlich das Gesundheitssystem belasten.!®

Eine RSV-Infektion von Sauglingen betrifft auch die ganze Familie: Wenn diese wegen einer RSV-
Infektion ins Krankenhaus eingeliefert werden, kann dies Familien sowohl emotional als auch
finanziell z.B. durch Verdienstausfall belasten.*'® Weiterhin kann es zu wirtschaftlichen
Belastungen der Krankenhduser durch die Hospitalisierung aufgrund eines schweren Verlaufs
einer RSV-Infektion kommen.!7:18

Hinweis auf weitere Bildung von medizinischem Fachpersonal.’
Neben der Aufklarung von Eltern und Familien ist eine Schulung von medizinischem
Fachpersonal, insbesondere der Padiater und Padiaterinnen, Gyndkologen und Gynéakologinnen,

Geburtshelfer und Geburtshelferinnen, Hauséarzte und -arztinnen und Hebammen, wichtig. Die
Schulung sollte vor allem Themen wie die Kommunikation mit Eltern Uber wichtige Fakten zur
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RSV-Infektion sowie mdogliche HygienemaBnahmen zur Eindémmung der RSV-Ausbreitung
beinhalten.

Um vor einer Ansteckung mit dem RS-Virus zu schiitzen, muss die Wahrscheinlichkeit eines
Kontakts mit dem Virus so gut wie moglich begrenzt werden. Allgemeine HygienemaBnahmen,
die helfen kénnen, die Ausbreitung des RS-Virus einzudéammen, sind:

- regelmaBiges Handewaschen

- Vermeidung engen Kontakts mit kranken Menschen

- regelméBiges Desinfizieren von Spielzeug, Oberflachen und Utensilien.!®
Studien haben gezeigt, dass das RS-Virus meist durch altere Geschwister oder andere Kinder
auf Sduglinge Ubertragen wird. Sauglinge mit alteren Geschwistern werden eher mit dem RS-
Virus infiziert als Erstgeborene.?° Deshalb ist die Vermeidung des Kontakts von S&duglingen mit
erkrankten Personen besonders wichtig.

Prdaventionsmoglichkeiten fiir schwere Verldufe

Trotz medizinischer Fortschritte gibt es im Krankenhaus nur begrenzte
Behandlungsmoglichkeiten fiir den Fall eines schweren Verlaufs einer RSV-Infektion. Die
Behandlung beschrankt sich auf Symptomlinderung oder unterstiitzende MaBnahmen, wie der
Verabreichung von Sauerstoff und Flussigkeit.2?

Mit Nirsevimab (Beyfortus®) ist die erste und einzige Immunisierung zur Prdvention von
Respiratorischen Synzytial-Virus-Erkrankungen der unteren Atemwege, die fir alle
Neugeborenen und Sauglinge wéhrend ihrer ersten RSV-Saison zugelassen ist.??23 Die STIKO
empfiehlt Nirsevimab flr alle Neugeborenen und Sauglinge, unabhangig von madglichen
Risikofaktoren in ihrer ersten RSV-Saison.®

Bis Ende 2022 stand in der EU ein RSV-Schutz fiir Frihgeborene und Kleinkinder mit hohem
Risiko, beispielsweise mit einem Herzfehler oder einer pulmonalen Vorerkrankung, zur
Verfligung.3 Dieser Schutz erfordert mehrmals verabreichte Injektionen wahrend einer einzigen
RSV-Saison.3

Eine weitere Praventionsmadglichkeit ist die maternale Immunisierung. Sie bendtigt Zeit, um die
mutterliche Produktion von Antikdrpern und eine robuste Ubertragung dieser Antikérper von der
Mutter auf den Foétus zu ermdglichen. Der Antikorpertransfer lber die Plazenta kann dabei
unvorhersehbar und variabel sein.?42> S3uglinge sind nach der Geburt fiir etwa 6 Monate gegen
schwere Verldaufe einer RSV-Infektion geschitzt. Sduglinge die weit vor der RSV-Saison geboren
werden, profitieren daher gegebenenfalls nicht von dem Impfschutz durch maternale
Immunisierung Uber die gesamte RSV-Saison hinweg.?® Die maternale Immunisierung kann
daher nicht allen Sauglingen einen vollstandigen und sicheren RSV-Schutz bieten.?7:28

In Deutschland ist nur ein RSV-Impfstoff zur maternalen Immunisierung zugelassen.?3 Die STIKO
empfiehlt die Impfung aufgrund der nicht ausreichenden Datenlage derzeit nicht.?

RSV ist eine der Hauptursachen fiir SARI bei Sauglingen in Deutschland und ist mit hoher
Hospitalisierungsinzidenz assoziiert'2

Das RS-Virus ist eine der Hauptursachen flir schwere akute respiratorische Infektionen (SARI)
bei Sduglingen in Deutschland und ist mit einer hohen Hospitalisierungsrate assoziiert. Von 2019
bis 2022 gab es 98.220 RSV-bedingte Hospitalisierungen von Kindern im Alter von <2 Jahren in
Deutschland.?

In den Jahren 2019 bis 2022 lagen die Inzidenzen der Krankenhauseinweisungen bei Sduglingen
zwischen 14,9 / 1000 und 28,6 / 1000.

Mit Inzidenzen zwischen 2,5 / 1000 und 5,6 / 1000 waren Kinder im Alter von 1 bis 2 Jahren
deutlich seltener von schweren Verlaufen einer RSV-Infektion betroffen als Sauglinge.*?

* Globale Schatzung basierend auf einer systematischen Literaturrecherche von Sé&uglingen
zwischen dem 0. und 59. Lebensmonat. 72 % (n=2,296/3.193) der RSV-assoziierten
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Hospitalisierungen betreffen Sauglinge unter dem 12. Lebensmonat. Aber auch altere Sauglinge
und Kleinkinder kénnen von einem schweren Verlauf einer RSV-Infektion betroffen sein.

** Basiert auf US-amerikanischen Daten von 13 US-Staaten zwischen 1993 (vor der aktiven
Influenza-Impfung von Sauglingen) und 2008. Die mittlere Hospitalisierungsrate flir Sauglinge
im oder unter dem zwdlften Lebensmonat waren 151,0 pro 100.000 Personen jahrlich (Influenza)
und 2.345,1 pro 100.000 Personen jahrlich (RSV).

* Basiert auf Studiendaten von drei US-Landkreisen, die auf die US-Bevodlkerung extrapoliert
wurden. , Outpatient” wurde definiert als Besuch in einer Kinderarztpraxis oder Besuchen in der
Notfallaufnahme ohne Hospitalisierung. Die Ergebnisse zeigen, dass bei den RSV-infizierten
Kindern unter dem finften Lebensjahr, schatzungsweise 57.527 hospitalisiert, 517.747 in der
Intensivstation und 1.534.064 in Kinderarztpraxen behandelt werden miissen.

1 Basiert auf einem Modell, das auf Basis US-amerikanischer Daten von einem Geburtsjahrgang
(ohne Palivizumab-Gabe) eine Anzahl von 554,600 ambulanten Behandlungen und Besuchen der
Intensivstation kombiniert sowie einer jahrlichen Hospitalisierung von 33,180 aufgrund RSV-
assoziierten LRTIs, ausrechnet.

*** Basiert auf US-amerikanischen Daten von vier Influenza-Hospitalisierungs-Surveillance-
Netzwerken (FluSurv-NET) (California, Georgia, Minnesota, and Oregon) zwischen Oktober 2014
und April 2015. Unter den 1.180 Saduglingen unter dem zwdlften Lebensmonat, die aufgrund
einer RSV-Infektion hospitalisiert werden mussten, besaBen 851 keine zugrunde liegenden
Vorerkrankungen (Frihgeburt wurde in dieser Studie als zugrunde liegende Vorerkrankung
eingestuft).

* Basiert auf einer Studie mit 67 hospitalisierten Sauglingen aufgrund einer RSV-Infektion unter
oder im zwolften Lebensmonat und deren Eltern in Kanada, Alberta.

Uber Sanofi

Wir sind ein innovatives globales Gesundheitsunternehmen mit einer einzigen Bestimmung: Wir
erforschen die Wunder der Wissenschaft, um das Leben der Menschen zu verbessern. Unser
Team setzt sich in mehr als 100 Landern daflir ein, die medizinische Praxis zu verandern und
damit das Unmdgliche mdéglich zu machen. Wir bieten weltweit Millionen von Menschen
lebensrettende Impfstoffe und Behandlungsoptionen an, die das Potential haben, das Leben zu
verbessern. Dabei stellen wir Nachhaltigkeit und soziale Verantwortung in den Mittelpunkt

unseres Handelns.
Sanofi ist an den Borsen EURONEXT: SAN und NASDAQ: SNY notiert.
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Wenn Sie keine weiteren Pressemitteilungen zu diesem Thema empfangen moéchten, antworten Sie bitte auf diese Mail und
ergdnzen Sie im Betreff "Abmeldung”.
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