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Zur besseren Lesbarkeit wird in dem vorliegenden Dossier auf die geschlechtsspezifische 

Darstellung verzichtet und das generische Maskulinum verwendet. Sämtliche 

Personenbezeichnungen gelten gleichermaßen für alle Geschlechter. 
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Abkürzungsverzeichnis 

Abkürzung Bedeutung 

ATC-Code Anatomisch-Therapeutisch-Chemischer Code 

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss 

Ig Immunglobulin 

LRTI Infektion der unteren Atemwege 

NETs Neutrophil Extracellular Traps 

PZN Pharmazentralnummer 

RNA Ribonukleinsäure 

RSV Respiratorisches Synzytial-Virus 

SGB Sozialgesetzbuch 

TLR Toll-Like-Rezeptor 
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2 Modul 2 – allgemeine Informationen 

Modul 2 enthält folgende Informationen: 

– Allgemeine Angaben über das zu bewertende Arzneimittel (Abschnitt 2.1) 

– Beschreibung der Anwendungsgebiete, für die das zu bewertende Arzneimittel zugelassen 

wurde (Abschnitt 2.2); dabei wird zwischen den Anwendungsgebieten, auf die sich das 

Dossier bezieht, und weiteren in Deutschland zugelassenen Anwendungsgebieten 

unterschieden.  

Alle in den Abschnitten 2.1 und 2.2 getroffenen Aussagen sind zu begründen. Die Quellen 

(z. B. Publikationen), die für die Aussagen herangezogen werden, sind in Abschnitt 2.4 

(Referenzliste) eindeutig zu benennen. Das Vorgehen zur Identifikation der Quellen ist im 

Abschnitt 2.3 (Beschreibung der Informationsbeschaffung) darzustellen. 

Im Dokument verwendete Abkürzungen sind in das Abkürzungsverzeichnis aufzunehmen. 

Sofern Sie für Ihre Ausführungen Tabellen oder Abbildungen verwenden, sind diese im 

Tabellen- bzw. Abbildungsverzeichnis aufzuführen. 

2.1 Allgemeine Angaben zum Arzneimittel  

2.1.1 Administrative Angaben zum Arzneimittel 

Geben Sie in Tabelle 2-1 den Namen des Wirkstoffs, den Handelsnamen und den ATC-Code für 

das zu bewertende Arzneimittel an.  

Tabelle 2-1: Allgemeine Angaben zum zu bewertenden Arzneimittel  

Wirkstoff: 

 

Nirsevimab 

Handelsname:  

 

Beyfortus® 

ATC-Code: 

 

J06BD08 

 

Geben Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-2 an, welche Pharmazentralnummern (PZN) und 

welche Zulassungsnummern dem zu bewertenden Arzneimittel zuzuordnen sind, und benennen 

Sie dabei die zugehörige Wirkstärke und Packungsgröße. Fügen Sie für jede 

Pharmazentralnummer eine neue Zeile ein.  
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Tabelle 2-2: Pharmazentralnummern und Zulassungsnummern für das zu bewertende 

Arzneimittel 

Pharmazentral-

nummer (PZN) 

Zulassungsnummer Wirkstärke Packungsgröße 

18425763 EU/1/22/1689/001 50 mg 1 Fertigspritze für den Einmalgebrauch 

194832481 EU/1/22/1689/002 50 mg 
1 Fertigspritze für den Einmalgebrauch mit 

2 Nadeln (FR) 

Keine geplante 

Markteinführung 
EU/1/22/1689/003 50 mg 

5 Fertigspritzen für den Einmalgebrauch 

18425786 EU/1/22/1689/004 100 mg 1 Fertigspritze für den Einmalgebrauch 

194828231 EU/1/22/1689/004 100 mg 1 Fertigspritze für den Einmalgebrauch (ES) 

19468272 EU/1/22/1689/005 100 mg 
1 Fertigspritze für den Einmalgebrauch mit 

2 Nadeln (FR) 

194683261, 2 EU/1/22/1689/006 100 mg 5 Fertigspritzen für den Einmalgebrauch (US) 

1 Diese Packungen sind aufgrund des Lieferengpasses von Nirsevimab vorübergehend erhältlich (gewesen).  
2 Der Inhalt dieser aus den USA importierten Packung entspricht der Beschreibung einer Packung mit der 

europäischen Zulassungsnummer EU/1/22/1689/006. Die US-amerikanische Zulassungsnummer für diese 

Packung lautet 761328. 

 

2.1.2 Angaben zum Wirkmechanismus des Arzneimittels  

Beschreiben Sie den Wirkmechanismus des zu bewertenden Arzneimittels. Begründen Sie Ihre 

Angaben unter Nennung der verwendeten Quellen. 

Hintergrund 

Nirsevimab ist sowohl zur „Prävention von Respiratorischen Synzytial-Virus(RSV)-

Erkrankungen der unteren Atemwege bei Neugeborenen und Säuglingen während ihrer ersten 

RSV-Saison“ als auch zur „Prävention von Respiratorischen Synzytial-Virus(RSV)-

Erkrankungen der unteren Atemwege bei Kindern im Alter von bis zu 24 Monaten, die während 

ihrer zweiten RSV-Saison weiterhin anfällig für eine schwere RSV-Erkrankung sind“ 

zugelassen [1]. Bezüglich der ersten RSV-Saison lag aus Sicht des Gemeinsamen Bundes-

ausschuss (G-BA) bis zum Sommer 2024 eine Erstattungsfähigkeit für Nirsevimab in 

Deutschland nach § 23 Sozialgesetzbuch (SGB) V nur bei Kindern1 vor, für die eine sogenannte 

Sekundärprophylaxe als Schutz vor einer schweren RSV-Infektion angezeigt ist. Gemäß G-BA 

weisen Kinder mit Trisomie 21, einem hämodynamisch relevanten Herzfehler, einer 

bronchopulmonalen Dysplasie, die begleitende therapeutische Maßnahmen innerhalb der 

letzten sechs Monate vor Beginn der RSV-Saison erforderte, oder Frühgeborene mit einem 

Gestationsalter bis 35 Wochen, die zu Beginn der RSV-Saison nicht älter als sechs Monate sind, 

eine Indikation zur Sekundärprophylaxe auf [2]. Für diese Kinder führte der G-BA im Jahr 2024 

 

1 Vereinfachend wird in dem vorliegenden Dossier für Neugeborene (bis zum 28. Lebenstag) und Säuglinge 

(29. Lebenstag bis zum vollendeten 12. Lebensmonat), die die Zielpopulation des vorliegenden Dossiers 

darstellen, der Oberbegriff „Kinder“ verwendet. 
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ein Bewertungsverfahren durch und veröffentlichte am 15. August 2024 den Beschluss zur 

Nutzenbewertung von Nirsevimab bei Kindern mit Indikation zur Sekundärprophylaxe 

während ihrer ersten RSV-Saison [3]. Parallel zur Nutzenbewertung von Nirsevimab durch den 

G-BA beschäftigte sich ebenfalls die Ständige Impfkommission mit Nirsevimab und empfahl 

im Juni 2024 den Einsatz von Nirsevimab bei allen Kindern vor bzw. während ihrer ersten 

RSV-Saison [4]. Diese Empfehlung wurde durch eine Rechtsverordnung des Bundesmi-

nisteriums für Gesundheit umgesetzt, wodurch Nirsevimab mit Inkrafttreten der Verordnung 

für alle Kinder im Rahmen ihrer ersten RSV-Saison erstattungsfähig wurde [5]. Aufgrund der 

neuen Erstattungssituation sieht der G-BA eine weitere Nutzenbewertung von Nirsevimab als 

RSV-Prophylaxe während der ersten RSV-Saison – diesmal bei allen Kindern ohne Indikation 

zur Sekundärprophylaxe – als notwendig an [6].  

Gemäß den Empfehlungen der Ständigen Impfkommission beim Robert Koch-Institut 2025 soll 

der Einsatz von Nirsevimab bei Säuglingen, die zwischen April und September geboren sind, 

möglichst im Herbst vor Beginn ihrer ersten RSV-Saison und bei Neugeborenen, die während 

der RSV-Saison (meist zwischen Oktober und März) geboren werden, zeitnah nach der Geburt 

erfolgen. Sollte die Nirsevimab-Gabe im vorgesehenen Zeitraum versäumt werden, ist dies 

schnellstmöglich innerhalb der ersten RSV-Saison und spätestens bis zum ersten Geburtstag 

des Kindes nachzuholen. Dementsprechend empfiehlt die Ständige Impfkommission die RSV-

Prophylaxe bei allen Neugeborenen und Säuglingen unter einem Jahr in ihrer ersten RSV-

Saison [7]. 

Mithilfe einer einzigen intramuskulären Injektion schützt Nirsevimab die Kinder während ihrer 

gesamten ersten RSV-Saison (in Deutschland üblicherweise ca. fünf Monate von November bis 

März) vor schweren RSV-Infektionen, sodass weniger infizierte Kinder ärztlich behandelt oder 

hospitalisiert werden müssen. Während für Kinder mit einem hämodynamisch relevanten 

angeborenen Herzfehler, einer bronchopulmonalen Dysplasie oder bei Frühgeborenen im Alter 

von unter sechs Monaten zu Beginn der RSV-Saison mit einem Gestationsalter ≤ 35 Wochen 

seit 1999 der Antikörper Palivizumab zur RSV-Prophylaxe im Rahmen der ersten RSV-Saison 

zugelassen ist [8], bestand vor der Zulassung von Nirsevimab für alle anderen Kinder ohne 

diese Risikofaktoren keine Möglichkeit zum Schutz vor einer schweren RSV-bedingten 

Erkrankung im Rahmen der ersten RSV-Saison. 

Infektionen mit dem Respiratorischen Synzytial-Virus 

Beim RSV handelt es sich um das bedeutendste Atemwegspathogen bei Kindern: Nahezu jedes 

Kind infiziert sich in seinen ersten zwei Lebensjahren mit dem RSV [9]. Bei einem milden 

Verlauf können die Kinder an einer Infektion der oberen Atemwege oder einer Mittelohr-

entzündung erkranken. Das RSV kann allerdings ebenfalls zu einer schweren und potenziell 

lebensgefährlichen Infektion der unteren Atemwege (Lower Respiratory Tract Infection, LRTI) 

führen [9]. Zur RSV-bedingten LRTI, an der bis zu 20 % der erstmals mit dem RSV infizierten 

Kinder erkranken, gehören Bronchiolitis, Pneumonie, Tracheobronchitis und ein keuchhusten-

ähnliches Krankheitsbild [10]. Die Bronchiolitis ist dabei mit 58 % die häufigste Ursache für 

eine RSV-bedingte Hospitalisierung. Außerdem weisen bei Kindern unter einem Jahr 58 % der 

Hospitalisierungen aufgrund einer schweren akuten Atemwegsinfektion eine RSV-Diagnose 
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auf. Bei Hospitalisierungen mit einer Bronchiolitis-Diagnose sind sogar 91 % RSV-bedingt 

[11]. 

Nach Schätzungen waren 2015 weltweit ca. 33 Millionen Kinder unter fünf Jahren an einer 

RSV-bedingten LRTI erkrankt, von denen etwa 3,2 Millionen hospitalisiert werden mussten 

[12]. RSV ist weltweit jährlich für 66.000 bis 199.000 Todesfälle bei Kindern unter fünf Jahren 

verantwortlich [13]. Die Bedeutung des RSV für die Gesundheit der Kinder und für das 

deutsche Gesundheitssystem zeigt sich vor allem in der RSV-bedingten Hospitalisierungsrate: 

Bei Kindern im Alter von bis zu drei Jahren lag die Hospitalisierungsrate zwischen 1999 und 

2001 in Deutschland verglichen zu Parainfluenza viermal bzw. gegenüber Influenza sogar 

neunmal höher [14]. Insgesamt mussten zwischen 2019 und 2022 trotz der zwischenzeitlichen 

Corona-Schutzmaßnahmen, die eine verminderte RSV-Zirkulation zur Folge hatten, 

73.178 Kinder unter einem Jahr in Deutschland aufgrund einer RSV-Infektion im Krankenhaus 

behandelt werden [11]. 

Besonders in der Saison 2022 / 2023 wurde die Belastung des deutschen Gesundheitssystems 

durch RSV-Infektionen bei Kindern deutlich: Aufgrund einer hohen Anzahl an RSV-bedingten 

Hospitalisierungen befanden sich die Kinderkliniken am Rande der Überlastung. Kinder 

mussten aufgrund fehlender freier Betten in weit entfernte Klinken verlegt oder auf der 

Normalstation behandelt werden, obwohl eine Intensivbetreuung erforderlich gewesen wäre. 

Auch tagelange Aufenthalte in der Notaufnahme waren eine Konsequenz dieser durch das RSV 

verursachten Notsituation [15]. 

Aufbau und Replikation des Respiratorischen Synzytial-Virus 

Das RSV gehört zur Familie der Pneumoviridae. Das virale Genom besteht aus einer 

einzelsträngigen, negativorientierten, unsegmentierten Ribonukleinsäure (RNA) und kodiert 

für elf Proteine: Zwei Nichtstrukturproteine (NS1 und NS2), zwei Nukleokapsidproteine (N 

und P), einem inneren Membranhüllenprotein (M1), den Matrixproteinen M2.1 und M2.2, der 

L-Polymerase sowie den drei Oberflächenproteinen SH (klein hydrophobisch), G (Bindung) 

und F (Fusion) [16]. Aufgrund von Unterschieden in der Sequenz des G-Proteins kann das RSV 

in die beiden Subtypen A und B unterteilt werden, wobei beide Subtypen in einer RSV-Saison 

parallel zirkulieren [16]. In den meisten Jahren dominiert der Subtyp A, der mit einer höheren 

Pathogenität als der Subtyp B einhergeht [4, 17].  

Das RSV wird mittels Tröpfcheninfektion übertragen, wobei zuerst die oberen Atemwege 

(Nasen-Rachen-Schleimhaut oder konjunktivale Mucosa) infiziert werden. Von dort kann sich 

das Virus in die unteren Atemwege ausbreiten [16]. Die Adhäsion des RSV an die Zellen erfolgt 

über die Bindung des viralen G-Proteins an die Glykosaminoglykane der Wirtszelle, wobei 

primär polarisierte, zilientragende Epithelzellen der Atemwege und Pneumozyten vom Typ I 

befallen werden [18]. Daraufhin fusionieren die Membranen des Virus und der Wirtszelle 

mithilfe einer Konformitätsänderung des viralen F-Proteins. Ob der Zelleintritt des Virus über 

die Fusion mit der Plasmamembran und / oder über endozytotische Vesikel verläuft, konnte 

noch nicht abschließend geklärt werden [18]. Nachdem das Virus in die Wirtszelle 

eingedrungen ist, formt sich der Virusreplikationskomplex an innerzellulären Membranen. 
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Dieser Replikationskomplex besteht neben Proteinen der Wirtszelle aus der L-Polymerase, P-, 

M2.1-, N-Proteinen und der RNA des Virus [19]. Die synthetisierten Virusproteine sowie das 

umgeschriebene RNA-Genom werden zur apikalen Oberfläche der Wirtszelle transportiert. 

Anschließend bilden sich die Virusfilamente mithilfe des F-Proteins, die vor der Trennung von 

der Wirtszelle zu Viruspartikeln reifen [20]. Somit ist das F-Protein des RSV nicht nur für die 

Infektion der Wirtszelle von essenzieller Bedeutung, da es die Fusion mit der Zelle initiiert, 

sondern ebenfalls für die Reifung und Freisetzung neuer Viruspartikel verantwortlich. Zudem 

ist das F-Protein neben dem G-Protein der wesentliche antigene Bestandteil des RSV [16]. 

Immunreaktion auf das Respiratorisches Synzytial-Virus 

Die Rekrutierung von Neutrophilen zählt zur ersten Antwort des angeborenen Immunsystems 

auf eine RSV-Infektion, ist aber auch mit einer verstärkten Schädigung des Epithels assoziiert 

[16]. Neutrophile exprimieren den Toll-Like-Rezeptor(TLR)-4, der an das F-Protein des RSV 

bindet. Die Bindung des F-Proteins an den TLR-4 beeinflusst die Immunreaktion des infizierten 

Kindes auf zwei Weisen: Zum einen induziert diese Bindung einen positiven Feedbackloop via 

Interleukin 8, der weitere Neutrophile in die Lunge und Atemwege rekrutiert. Zum anderen 

wird die sogenannte Netose (eine Sonderform des Zelltods von Neutrophilen) ausgelöst. Bei 

der Netose werden dekondensiertes Chromatin sowie granuläre Inhalte in den extrazellulären 

Raum freigesetzt [16]. Diese Neutrophil Extracellular Traps (NETs) binden Viruspartikel und 

haben daher prinzipiell antivirale Eigenschaften. Beim RSV begünstigen NETs jedoch Atem-

wegsobstruktionen, sodass eine vermehrte Netose bei RSV eher schädlich ist [21]. 

Während das angeborene Immunsystem die schnelle, aber unspezifische Antwort des Körpers 

auf das RSV darstellt, bekämpft das adaptive Immunsystem das Virus gezielt, aber verzögert 

erst wenige Tage nach der Infektion. Neben zytotoxischen CD8+-T-Zellen geht die antivirale 

Antwort vor allen Dingen von Antikörper-produzierende B-Zellen aus. Dabei sind die meisten 

RSV-neutralisierenden Antikörper, die in dem Serum von Infizierten nachgewiesen werden 

können, gegen das F-Protein gerichtet [22]. Allerdings schwächt das RSV diese Antikörper-

abwehr, indem es beispielsweise die Interferonantwort modifiziert und somit die Funktion der 

B-Zellen bei Neugeborenen hemmt [16]. Ein funktionierendes Immunsystem ist zur Bekämp-

fung des Virus und der Verhinderung eines schweren Verlaufs mit einer LRTI essenziell. 

Allerdings entwickelt sich das Immunsystem bei Neugeborenen und Säuglingen noch und der 

mütterliche Nestschutz schützt nur teilweise in den ersten vier bis sechs Lebenswochen [4]. 

Daher sind besonders Kinder während der ersten sechs Lebensmonate von schweren Verläufen 

einer RSV-Infektion betroffen [4]. Bei einigen Kindern kommen neben dem Alter noch weitere 

Risikofaktoren wie eine bronchopulmonale Dysplasie dazu, doch stellen mit 80 % zuvor 

gesunde Kinder die Mehrheit bei den Fällen von schweren Verläufen einer RSV-Infektion [4]. 

Damit alle Kinder unabhängig von vorliegenden Risikofaktoren besser vor einer durch RSV 

hervorgerufenen LRTI und den möglichen Folgen geschützt werden können, wurde Nirsevimab 

entwickelt. 

Wirkmechanismus von Nirsevimab 

Nirsevimab ist ein neuer in-vitro-optimierter, humaner, monoklonaler Antikörper (Immun-

globulin (Ig)G), der spezifisch an das F-Protein bindet und somit das RSV neutralisiert [23]. 
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Daher ist der Schutz durch Nirsevimab vor schweren RSV-Infektionen unabhängig von der 

Funktionalität des Immunsystems (Immunkompatibilität) und nicht anfällig für die möglichen 

Fluchtmechanismen des RSV gegen die Immunantwort. 

Nirsevimab bindet spezifisch und damit ausschließlich an die F-Proteinstruktur vor der Fusion 

des Virus mit der Zellmembran. Die Struktur des Epitops ändert sich bei der Konformitäts-

änderung des F-Proteins, sodass der Antikörper nicht mehr an das F-Protein nach der Fusion 

mit der Wirtszelle binden kann [22, 23]. Da das F-Protein durch die Bindung von Nirsevimab 

in der Präfusionskonformität gehalten wird, kann das Virus nicht mit der Wirtszelle fusionieren 

und dessen Replikation wird verhindert. Antikörper, deren Epitop spezifisch für die Präfusions-

form des F-Proteins ist, weisen einen stärkeren neutralisierenden Effekt als konformitäts-

unabhängige Antikörper auf [22, 23]. Nirsevimab neutralisiert sowohl RSV-Subtyp A als auch 

Subtyp B, da das Epitop des F-Proteins hochkonserviert ist [23].  

Nirsevimab zeichnet sich besonders durch eine gegenüber anderen Antikörpern deutlich 

verlängerte Halbwertszeit aus, die durch eine dreifache Aminosäuresubstitution in der 

Fc-Region von Nirsevimab erreicht wird. Dadurch ist der Serumspiegel von Nirsevimab auch 

nach sechs Monaten noch ausreichend hoch, um das RSV zu neutralisieren und die 

immunisierten Kinder vor einer LRTI zu schützen [23]. Die verlängerte Halbwertszeit von 

Nirsevimab wird durch eine verbesserte Bindung an den neonatalen Fc-Rezeptor aufgrund der 

modifizierten Fc-Region des IgG Nirsevimab erreicht. Der neonatale Fc-Rezeptor verlängert 

die Halbwertszeit von IgG verglichen mit den anderen Ig-Klassen, da IgG aufgrund der 

Rezeptorbindung vor dem lysosomalen Abbau geschützt wird [24]: Die Bindung des neonatalen 

Fc-Rezeptors an IgG erfolgt nur im leicht sauren Milieu (pH-Wert 5 bis 6), sodass die 

Antikörper im Serum aufgrund des physiologischen pH-Werts von 7,4 nicht gebunden werden. 

Gelangt IgG durch Pinozytose in die Endothelzelle, bindet der neonatale Fc-Rezeptor aufgrund 

der Ansäuerung in den Endosomen spezifisch Antikörper der Klasse IgG. Während 

ungebundene Proteine und Antikörper abgebaut werden, wird der neonatale Fc-Rezeptor mit 

dem gebundenen IgG mittels Exozytose aus der Zelle heraustransportiert. Aufgrund des erneut 

physiologischen pH-Werts werden die Antikörper wieder ins Serum freigesetzt [24]. Die 

Modifikation in der Fc-Region von Nirsevimab und die damit verbundene verbesserte Bindung 

an den neonatalen Fc-Rezeptor erhöht die Anzahl der recycelten Antikörper und somit deren 

serologische Halbwertszeit. 

Fazit 

Der Wirkmechanismus von Nirsevimab ist spezifisch und unabhängig von der Immun-

kompatibilität des Kindes. Zudem zeichnet sich Nirsevimab durch eine lange Halbwertszeit 

aus, wodurch eine einzige Injektion zum Schutz vor einem schweren Verlauf einer RSV-

Infektion während der gesamten RSV-Saison ausreicht. Die Bedeutung des RSV bei Kindern 

unter einem Jahr und die damit verbundene Belastung der pädiatrischen Gesundheits- und 

Krankenhausversorgung (z. B. in der schweren RSV-Saison 2022 / 2023) zeigen den Bedarf an 

einem verbesserten Schutz von Kindern vor schweren RSV-Infektionen. Nirsevimab bietet mit 

einer einzigen Injektion einen wirksamen Schutz vor einer LRTI bei einer guten 

Verträglichkeit. Die Deckung des Bedarfs einer einfachen und wirksamen RSV-Prophylaxe bei 
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allen Kindern im Rahmen ihrer ersten RSV-Saison durch Nirsevimab wird durch die 2024 

veröffentlichte Mitteilung der Ständigen Impfkommission des Robert Koch-Instituts 

verdeutlicht, in der sich die Ständige Impfkommission dafür ausspricht „Nirsevimab für alle 

Neugeborenen und Säuglinge unabhängig von möglichen Risikofaktoren in ihrer I. 

Respiratorischen Synzytial-Viren-(RSV-)Saison zu empfehlen“ [4]. Dieser Empfehlung folgt 

das Bundesministerium für Gesundheit, sodass seit September 2024 alle Versicherten unter 

einem Jahr Anspruch auf eine RSV-Prophylaxe mit Nirsevimab haben [5].  
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2.2 Zugelassene Anwendungsgebiete 

2.2.1 Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht  

Benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-3 die Anwendungsgebiete, auf die sich das 

vorliegende Dossier bezieht. Geben Sie hierzu den Wortlaut der Fachinformation an. Sofern im 

Abschnitt „Anwendungsgebiete“ der Fachinformation Verweise enthalten sind, führen Sie auch 

den Wortlaut an, auf den verwiesen wird. Fügen Sie für jedes Anwendungsgebiet eine neue 

Zeile ein, und vergeben Sie eine Kodierung (fortlaufende Bezeichnung von „A“ bis „Z“) 

[Anmerkung: Diese Kodierung ist für die übrigen Module des Dossiers entsprechend zu 

verwenden].  

Tabelle 2-3: Zugelassene Anwendungsgebiete, auf die sich das Dossier bezieht 

Anwendungsgebiet (Wortlaut der 

Fachinformation inkl. Wortlaut bei 

Verweisen) 

orphan  

(ja / nein) 

Datum der 

Zulassungserteilung 

Kodierung 

im Dossiera 

„Beyfortus ist indiziert zur Prävention 

von Respiratorischen Synzytial-

Virus(RSV)-Erkrankungen der unteren 

Atemwege bei Neugeborenen und 

Säuglingen während ihrer ersten RSV-

Saison“ [1]1 

nein 31.10.2022 C 

a: Fortlaufende Angabe „A“ bis „Z“. 
1 Das vorliegende Anwendungsgebiet umfasst alle Kinder ohne Indikation zur Sekundärprophylaxe während 

ihrer ersten RSV-Saison. Für alle Kinder mit Indikation zur Sekundärprophylaxe während der ersten RSV-

Saison erfolgte bereits 2024 eine Nutzenbewertung (Verfahrensnummer D-1044) mit Beschlussfassung am 

15.08.2024. Bei Kindern mit Indikation zur Sekundärprophylaxe handelt es sich um Kinder mit einer 

bronchopulmonalen Dysplasie, einem hämodynamisch relevanten Herzfehler, Trisomie 21 oder um 

Frühgeborene mit einem Gestationsalter ≤ 35 Wochen im Alter von unter sechs Monaten zu Beginn der RSV-

Saison. Diese Kinder sind dementsprechend von dem vorliegenden Anwendungsgebiet ausgenommen. 

RSV: Respiratorisches Synzytial-Virus 

 

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-3 zugrunde gelegten Quellen.  

Die Angaben in Tabelle 2-3 stammen aus der Fachinformation von Beyfortus® [1]. 

2.2.2 Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete 

Falls es sich um ein Dossier zu einem neuen Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen 

Arzneimittels handelt, benennen Sie in der nachfolgenden Tabelle 2-4 die weiteren in 

Deutschland zugelassenen Anwendungsgebiete des zu bewertenden Arzneimittels. Geben Sie 

hierzu den Wortlaut der Fachinformation an; sofern im Abschnitt „Anwendungsgebiete“ der 

Fachinformation Verweise enthalten sind, führen Sie auch den Wortlaut an, auf den verwiesen 

wird. Fügen Sie dabei für jedes Anwendungsgebiet eine neue Zeile ein. Falls es kein weiteres 

zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen 

Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, fügen Sie in der ersten 

Zeile unter „Anwendungsgebiet“ „kein weiteres Anwendungsgebiet“ ein. 
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Tabelle 2-4: Weitere in Deutschland zugelassene Anwendungsgebiete des zu bewertenden 

Arzneimittels 

Anwendungsgebiet  

(Wortlaut der Fachinformation inkl. Wortlaut bei Verweisen) 

Datum der 

Zulassungserteilung 

„Beyfortus ist indiziert zur Prävention von Respiratorischen 

Synzytial-Virus(RSV)-Erkrankungen der unteren Atemwege bei 

Kindern im Alter von bis zu 24 Monaten, die während ihrer zweiten 

RSV-Saison weiterhin anfällig für eine schwere RSV-Erkrankung 

sind“ [1] 

01.08.2024 

RSV: Respiratorisches Synzytial-Virus 

 

Benennen Sie die den Angaben in Tabelle 2-4 zugrunde gelegten Quellen. Falls es kein weiteres 

zugelassenes Anwendungsgebiet gibt oder es sich nicht um ein Dossier zu einem neuen 

Anwendungsgebiet eines bereits zugelassenen Arzneimittels handelt, geben Sie „nicht 

zutreffend“ an.  

Die Angaben in Tabelle 2-4 stammen aus der Fachinformation von Beyfortus® [1]. 

2.3 Beschreibung der Informationsbeschaffung für Modul 2 

Erläutern Sie an dieser Stelle das Vorgehen zur Identifikation der im Abschnitt 2.1 und im 

Abschnitt 2.2 genannten Quellen (Informationsbeschaffung). Sofern erforderlich, können Sie 

zur Beschreibung der Informationsbeschaffung weitere Quellen benennen.  

Die in Modul 2 angegebenen Informationen wurden der Fachinformation von Beyfortus® und 

Synagis®, den Studienunterlagen von Beyfortus® und der referenzierten Fachliteratur 

entnommen. 

2.4 Referenzliste für Modul 2 

Listen Sie nachfolgend alle Quellen (z. B. Publikationen), die Sie in den vorhergehenden 

Abschnitten angegeben haben (als fortlaufend nummerierte Liste). Verwenden Sie hierzu einen 

allgemein gebräuchlichen Zitierstil (z. B. Vancouver oder Harvard). Geben Sie bei 

Fachinformationen immer den Stand des Dokuments an. 

1. Sanofi Winthrop Industrie (2022): Beyfortus® 50 mg Injektionslösung in einer 

Fertigspritze; Beyfortus® 100 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze; 

Fachinformation. Stand: September 2024 [Zugriff: 08.01.2025]. URL: 

http://www.fachinfo.de. 

2. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) (2023): Information zu der zweckmäßigen 

Vergleichstherapie - Beratungsanforderung 2022-B-042.  
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