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Kommentare zum Beschlussentwurf der STIKO fiir die Empfehlung zur spezifischen
Prophylaxe von RSV-Erkrankungen mit Nirsevimab bei Neugeborenen und Sauglingen in
ihrer ersten Saison

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Mdglichkeit, zum vorliegenden Beschlussentwurf der STIKO Stellung nehmen

zu konnen.

Seitens der Gesellschaft fir Virologie (GfV) e.V., vertreten durch die Kommission ,Immunisierung®,
unterstitzen wir die Empfehlung zur passiven Immunisierung aller Neugeborenen und Sauglinge

unabhangig von méglichen Risikofaktoren in ihrer 1. RSV-Saison.

Die Modellierungen und wissenschaftlichen Begrindungen sind sehr ausfihrlich und
veranschaulichen den Nutzen dieser Malnahme zur Verhinderung von schweren RSV-
Erkrankungen und RSV-bedingten Hospitalisierungen. Daher ist die ausgesprochene Empfehlung
und Begrindung seitens der GfV sehr nachvollziehbar, wobei wir es auch flir enorm wichtig
erachten, dass nach der Umsetzung eine umfangreiche Surveillance hinsichtlich der

Nebenwirkungen erfolgen muss.

Daruber hinaus birgt der breite Einsatz von monoklonalen Antikorpern die Gefahr einer Ausbildung

von AK-resistenten Virusvarianten. Dies wiederum sollte ebenfalls mit der in der Empfehlung
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hervorgehobenen Resistenztestung engmaschig Uberpruft werden, um frihzeitig auf solche

Szenarien reagieren zu kénnen.
Ansonsten gab es noch kleinere Anmerkungen:

- Es sind noch einige Verweise im Text fehlerhaft, besonders die direkten Links zu den

Abbildungen sind noch nicht korrekt.

- Auf Seite 4 unter Punkt 2 sollte das Wort Konfirmation durch Konformation korrigiert werden:

post-F-Protein von RSV in der Konfirmation nach der Fusion.

- Auf Seite 15 unter Punkt 7.5 befindet sich ein zusatzliches en in der dritten Zeile:
unverblindeten kontrollierten en Studie (HARMONIE).

Bei Ruckfragen stehen wir gerne zu lhrer Verfigung.

Mit freundlichen Grif3en,

die Kommission ,Immunisierung” der GfV
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