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romuskulären Erkrankungen, Kinder mit Im-
mundefekt, Kinder mit Down-Syndrom und 
Kinder mit Cystischer Fibrose. Zu keiner die-
ser Patientengruppen gibt es populationsba-
sierte Daten zum Risiko einer Hospitalisation 
wegen RSV-Infektion und auch keine Daten 
zur prophylaktischen Wirksamkeit von Palivi-
zumab. 
Eine Konsensuskonferenz in Italien zog die 
gleichen Schlussfolgerungen23).

RSV-Infektion und Palivizumab
Die RSV-Bronchiolitis ist die häufigste untere 
Atemwegsinfektion des Säuglings und führt 
bei 1–2% der jährlichen Geburtskohorte zur 
Hospitalisation infolge respiratorischer Insuf-
fizienz und/oder ungenügender Flüssigkeits-
aufnahme. Etablierte Risikofaktoren für eine 
RSV-bedingte Hospitalisation sind junges 
chronologisches Alter, Frühgeburtlichkeit, 
bronchopulmonale Dysplasie (BPD) und kon-
genitale Herzvitien. RSV verursacht jährliche 
Winterepidemien. In der Schweiz alternieren 
früh beginnende, hoch frequente Epidemien 
und spät beginnende, milde Epidemien5).
Neben allgemeinen Massnahmen zur Exposi-
tionsprophylaxe besteht die derzeit einzige 
Präventionsmöglichkeit für Risikopatienten in 
der passiven Immunisierung mit Palivizumab 
(Synagis®), einem neutralisierenden mono-
klonalen Anti-RSV-Antikörper. Palivizumab 
wird während der RSV-Saison in monatlichen 
Abständen in einer Dosis von 15 mg/kg Kör-
pergewicht intramuskulär verabreicht. In ei-
ner randomisierten, placebo-kontrollierten 
Studie (IMPACT-Studie) wurde nachgewiesen, 
dass Palivizumab bei ehemaligen Frühgebore-
nen ≤ 35 SSW die Hospitalisationsrate signi-
fikant von 10.6% auf 4.8% senkt (relative Re-
duktion 55%)6). In der Subgruppe mit BPD 
verringerte Palivizumab die Hospitalisations-
rate in nicht signifikanter Weise von 12.8% auf 

Was ist neu?
Gegenüber den 19991), 20022) und 200421) 
formulierten Empfehlungen beinhaltet die 
vorliegende Revision zusätzliche Stellungnah-
men zu Säuglingen, welche im Neugebore-
nenscreening mit Cystischer Fibrose diagnos-
tiziert wurden und für Säuglinge mit spinaler 
Muskelatrophie. 

Einleitung
Konsensusempfehlungen für die Verabrei-
chung von Palivizumab in der Schweiz wurden 
erstmals 1999 formuliert1). Eine erste Überar-
beitung erfolgte im Jahr 20022). Die von Swiss-
medic im Jahr 2004 genehmigte Indikations-
erweiterung für Kinder mit hämodynamisch 
signifikantem kongenitalem Herzvitium erfor-
derte eine erneute Überarbeitung 200421). 
Entscheidungsgrundlagen lieferten damals 
eine in Nordamerika und Europa durchgeführ-
te randomisierte, placebo-kontrollierte Studie 
über die Anwendung von Palivizumab bei 
Kindern mit hämodynamisch signifikanten 
kongenitalen Herzvitien3) sowie eine Studie 
zur Inzidenz von RSV-Hospitalisationen bei 
Kindern mit hämodynamisch signifikanten 
kongenitalen Herzvitien in der Schweiz4).
Seit dem letzten Konsensusstatement im Jahr 
2004 sind einige klinische Studien zu RSV und 
zur Anwendung von Palivizumab erschienen. 
Nach sorgfältiger Durchsicht dieser Arbeiten 
sehen wir keine Notwendigkeit für eine rele-
vante Adaptation unseres bisherigen Konsen-
sus. Hingegen wollen wir auf die 2014 von der 
American Academy of Pediatrics aktualisier-
ten Richtlinien für Palivizumab-Prophylaxe bei 
Säuglingen und Kleinkindern mit erhöhtem 
Risiko für Hospitalisation bei RSV-Infektion 
hinweisen22). In diesen revidierten Richtlinien 
wird auf vier für die Schweiz relevante Patien-
tengruppen Bezug genommen: Kinder mit 
anatomischen Lungenfehlbildungen oder neu-

7.9% (relative Reduktion 39%). Die Letalität 
wurde nicht beeinflusst. Unkontrollierte Stu-
dien mit unterschiedlichen Einschlusskriteri-
en ergaben bei Palivizumabbehandelten Pati-
enten Hospitalisationsraten zwischen 1.6 und 
9.0%7)–14). Palivizumab ist sicher und gut ver-
träglich7). Eine auf Meldungen an die Food and 
Drug-Administration in den USA beruhende 
Studie über schwere unerwünschte Ereignis-
se bei Kindern unter 2 Jahren brachte Palivi-
zumab mit 28% der Meldungen in Zusammen-
hang15).Eine kausale Verknüpfung konnte aber 
nicht hergestellt werden16). Von einer interdis-
ziplinären Expertengruppe wurden in den USA 
Empfehlungen zur Indikation von Palivizumab 
ausgearbeitet, die bereits mehrmals ange-
passt und aufgrund aktueller Daten im 2014 
zuletzt aktualisiert wurden22). Neu wird Palivi-
zumab für Frühgeborene deutlich restriktiver 
empfohlen als in den vorhergehenden Versio-
nen. Nationale Empfehlungen anderer Länder 
variierten schon immer erheblich und bleiben 
im Allgemeinen restriktiver formuliert.
In der Schweiz kam die 1999 konstituierte 
interdisziplinäre Arbeitsgruppe nach sorgfäl-
tiger Analyse der verfügbaren Daten und einer 
Kosten-Effektivitäts-Analyse zum Schluss, 
dass die routinemässige Verabreichung von 
Palivizumab gemäss IMPACT-Kriterien nicht 
gerechtfertigt ist1). Für diese Beurteilung 
massgebend waren die bescheidene Wirksam-
keit, die fehlende Beeinflussung der Letalität 
sowie die hohen direkten Kosten von  
Fr. 60 000.– bis Fr. 100 000.– zur Verhütung 
einer einzigen RSV-Hospitalisation. Dennoch 
verfügte das Bundesamt für Sozialversicherun-
gen (BSV) im Jahr 2000 in Anlehnung an die 
Einschlusskriterien der IMPACT-Studie6) die 
limitierte Kassenzulässigkeit von Palivizumab 
(1) für ehemalige Frühgeborene mit einem 
Alter von ≤ 6 Monaten zu Beginn der RSV-
Saison und (2) für Kinder mit vorbestehender 
und bereits behandelter BPD im Alter von  
≤ 12 Monaten zu Beginn der RSV Saison. Im 
Jahr 2002 hat die interdisziplinäre Arbeits-
gruppe Empfehlungen für die Schweiz formu-
liert2). Diese Empfehlung wurde 2004 revidiert 
und neu formuliert. Palivizumab ist empfohlen 
für Frühgeborene ≤ 31 SSW mit schwerer BPD 
(gemäss Definition) bis ins Alter von 12 Mo-
naten. Die Indikation für Frühgeborene ≤ 31 
SSW mit mittelschwerer BPD soll individuell 
gestellt werden, und für jene Frühgeborenen 
≤ 31 SSW mit leichter BPD wurde Palivizumab 
nicht empfohlen.
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3.	Kinder mit hämodynamisch signifikantem 
kongenitalem Herzvitium: Aufgrund der be-
scheidenen Wirksamkeit von Palivizumab3), 
des geringen Hospitalisationsrisikos in der 
Schweiz, das im internationalen Vergleich 
in den Inzidenzbereich für Kinder ohne Ri-
sikofaktoren fällt, und der daraus folgenden 
exzessiv hohen Kosten zur Verhinderung 
einer RSV-Hospitalisation4), wird die routi-
nemässige Verabreichung an Kinder mit 
kongenitalem Herzvitium nicht empfohlen. 
Bei Vorliegen individueller Risikofaktoren 
kann Palivizumab für Kinder im chronologi-
schen Alter von < 12 Monaten zu Beginn der 
RSV-Saison indiziert sein. Risikofaktoren 
sind zyanotische Vitien, Vitien mit schwerer 
pulmonaler Hypertonie und/oder klinisch 
manifeste Herzinsuffizienz, sofern die chir-
urgische Korrektur vor Beginn der RSV-
Saison nicht infrage kommt19). 

	 Die Indikationsstellung erfolgt durch den 
zuständigen Kinderkardiologen. 

4.	Andere Risikofaktoren: Theoretisch könnte 
für Neugeborene, welche im seit 2011 ein-
geführten NG-Screening mit Cystischer 
Fibrose diagnostiziert wurden, eine RSV-
Prophylaxe diskutiert werden. Die grosse 
klinische Variabilität (häufig geringe respi-
ratotorische Probleme im Säuglingsalter) 
und die absolut fehlenden Daten zum Nut-
zen der RSV-Prophylaxe bei dieser Popula-
tion rechtfertigen keine generelle Indikati-
on für die Gabe von Palivizumab. Dasselbe 
gilt für Säuglinge mit spinalen Muskelatro-
phien oder ähnlichen Myopathien. Für Säug-
linge mit anderen Risikofaktoren wie z. B. 
Immundefekte, Down-Syndrom, anatomi-
sche Lungenfehlbildungen, neuromuskuläre 
oder andere konsumierende Krankheiten ist 
Palivizumab ebenfalls weder registriert noch 
kassenzulässig. In ausgewählten Individual-
fällen, in denen die Verabreichung sinnvoll 
erscheint, ist die Finanzierung und die Off-
Label Anwendung durch den verschreiben-
den Arzt vorgängig zu regeln.

5.	Palivizumab ist nicht indiziert und nicht 
wirksam20) für die Therapie der etablierten 
RSV-Infektion. 

6.	Generell gibt es keine Indikation für Palivi-
zumab jenseits des 2. Lebensjahres. 

7.	Allgemeine Empfehlungen: Es ist wichtig, 
betroffene Eltern sorgfältig darauf aufmerk-
sam zu machen, dass Palivizumab das RSV-
Hospitalisationsrisiko bei Kindern mit BPD 
oder Herzvitium nur teilweise senkt (40–
50% niedrigeres Hospitalisationsrisiko we-
gen einer RSV-Infektion, 25% niedrigeres 
Risiko einer Hospitalisation aufgrund einer 

der RSV-Hospitalisation diagnostiziert wurde. 
Für verschiedene Altersgruppen wurde be-
rechnet, dass zur Verhinderung einer einzigen 
RSV-Hospitalisation zwischen 80 und 259 
Patienten mit kongenitalem Herzvitium be-
handelt werden müssten4).

Überarbeitete Empfehlungen für 
die Verabreichung von Palivizumab 
in der Schweiz
Aufgrund der dargelegten Daten zur Epide-
miologie von RSV-Hospitalisationen bei Kin-
dern mit Risikofaktoren und zur Wirksamkeit 
bei Kindern mit kongenitalem Herzvitium 
formuliert die interdisziplinäre Arbeitsgruppe 
folgende Empfehlungen:

1.	Die routinemässige Verabreichung von Pa-
livizumab gemäss den bei Swissmedic re-
gistrierten oder den vom BSV als kassen-
pflichtig festgelegten Indikationen wird 
nicht empfohlen. Entscheidend für dieses 
Statement sind, dass (1) die Wirksamkeit 
von Palivizumab bescheiden ist, (2) sich der 
RSV-Hospitalisationsverlauf ehemaliger 
Frühgeborener ohne zusätzliche Risikofak-
toren in der Schweiz nicht substanziell von 
Nicht-Frühgeborenen unterscheidet und (3) 
die Verabreichung von Palivizumab nicht 
wirtschaftlich ist.

2.	Ehemalige Frühgeborene mit bronchopul-
monaler Dysplasie (BPD): Säuglinge mit 
BPD weisen ein substanziell erhöhtes Hos-
pitalisationsrisiko auf. Für Kinder im chro-
nologischen Alter < 12 Monaten zu Beginn 
der RSV-Saison und schwerer BPD gemäss 
internationaler Konsensusdefinition17) emp-
fiehlt die Arbeitsgruppe deshalb die Verab-
reichung von Palivizumab (Tabelle 2). Für 
Kinder mit mittelschwerer BPD kann Palivi-
zumab in Erwägung gezogen werden. Die 
Indikationsstellung erfolgt durch die zu-
ständigen Neonatologen und pädiatrischen 
Pneumologen. Für Kinder mit leichter BPD 
wird Palivizumab nicht empfohlen.

Palivizumab für Kinder mit kongeni-
talem Herzvitium
In der eingangs erwähnten randomisierten, 
placebo-kontrollierten Studie3) bewirkte die 
Verabreichung von Palivizumab an Kinder < 24 
Monaten mit kongenitalem Herzvitium eine 
Reduktion des RSV-Hospitalisationsrisikos 
von 9,7% auf 5,3% (relative Reduktion 45%, 
95% Vertrauensintervall 23–67%). In der Sub-
gruppenanalyse beschränkte sich eine signifi-
kante Risikoreduktion auf Kinder < 6 Monaten 
(12,2% vs. 6,0%) und solche mit nicht-zyanoti-
schen Vitien (11,8% vs. 5,0%). Eine Reduktion 
der Letalität wurde nicht nachgewiesen. Auf-
grund dieser Studienresultate wurde in den 
USA die Indikationsliste für Palivizumab erwei-
tert und anhand neuerer Daten in der aktuel-
len Empfehlung nochmals angepasst. Kinder 
mit hämodynamisch signifikantem kongenita-
lem Herzvitium qualifizieren dort bis ins Alter 
von 12 Monaten für Palivizumab22).
Eine populationsbasierte Studie4) aus dem 
Kanton Bern, in der Hospitalisationsdaten von 
1997 bis 2003 untersucht wurden, ergab für 
Kinder mit kongenitalem Herzvitium nach 
gleicher Definition wie oben3) ein absolutes 
RSV-Hospitalisationsrisiko, das viermal klei-
ner war als in den USA18). Altersabhängige 
Hospitalisationsraten sind in Tabelle 1 zusam-
mengefasst. Die so etablierten absoluten 
RSV- Hospitalisationsrisiken lagen im interna-
tionalen Vergleich im Inzidenzbereich von 
Gesamtpopulationen ohne Risikofaktoren. Für 
die Altersgruppe von Säuglingen < 6 Monaten, 
für die eine signifikante Risikoreduktion durch 
Palivizumab nachgewiesen werden konnte3), 
lag das relative Hospitalisationsrisiko für 
Kinder mit kongenitalem Herzvitium lediglich 
bei 1.4 (95% Vertrauensintervall 0.6–3.1). In 
dieser Studie wurde für Kinder mit kongenita-
lem Herzvitium eine signifikant höhere Letali-
tät dokumentiert (1/10 vs. 0/719, p=0.014). 
Hierbei handelte es sich um einen einzigen 
Todesfall, der nicht hätte verhindert werden 
können, weil das Herzvitium erst anlässlich 

1 pro 100 Patientenjahre; 95% Vertrauensintervall in Klammern

Tabelle 1: RSV-Hospitalisationsrisiko für Kinder mit oder ohne hämodynamisch signifikantes 
kongenitales Herzvitium im Kanton Bern, 1997 bis 20034)

Altersgruppe (Monate)
Hospitalisati-
onsrate <6 6–12 12-24 >24

Kinder mit 
Herzvitium1 2.5 (0.8–5.6) 2.0 (0.9–3.8) 0.5 (0.1–1.8) 1.3 (0.6–2.3)

Kinder ohne 
Herzvitium1 1.8 (1.6–2.0) 1.2 (1.1–1.3)

0.2  
(0.16–0.23)

0.7 (0.6–0.8)

Relatives 
Risiko 1.4 (0.6–3.1) 1.6 (0.8–3.2) 2.7 (0.7–9.7) 1.8 (1.0–3.3)
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Atemwegsinfektion aller Ätiologien) und 
dass der Verlauf einer hospitalisationsbe-
dürftigen RSV-Infektion trotz Palivizumab-
Prophylaxe nicht günstig beeinflusst wird. 
Ebenso sollen die Eltern darauf aufmerk-
sam gemacht werden, dass Rauchexpositi-
on und Krippenbesuch10) das Hospitalisati-
onsrisiko erhöhen und bei Hochrisiko- 
patienten nach Möglichkeit vermieden wer-
den sollten. Die Beratung kann zudem dazu 
genutzt werden, die aktiven Impfungen 
gegen Pneumokokken (ergänzende Impf-
empfehlung für alle Säuglinge ab Alter 2 
Monate, inkl. Frühgeborene < 32 SSW bzw. 
< 1500 g, pulmonale und kardiale Risikopa-
tienten) und Influenza (pulmonale und kar-
diale Risikopatienten ab dem Alter von 6 
Monaten) zu empfehlen. (www.bag.admin.
ch/infekt/impfung/d/index.htm). 

	 Bei BPD und kardialen Indikationen ist der 
Kostenträger von Synagis die IV.
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Schweregrad Definition Gabe von Palivizumab

FiO2 > 0.21 für mindestens 28 Tage plus: 

schwer 2.5 (0.8–5.6) •	< 32 SSW bei Geburt; FiO2 > 0.3 und/oder PPV/CPAP mit 36 Wochen 
oder bei Entlassung
•	≥ 32 SSW bei Geburt; FiO2 > 0.3 und/oder PPV/CPAP mit 56 Tagen 
oder bei Entlassung

empfohlen

mittelschwer 1.8 (1.6–2.0) •	< 32 SSW bei Geburt; FiO2 < 0.3 mit 36 Wochen oder bei Entlassung
•	≥ 32 SSW bei Geburt; FiO2 < 0.3 mit 56 Tagen oder bei Entlassung

individuelle Indikati-
onsstellung

leicht •	< 32 SSW bei Geburt; FiO2 = 0.21 mit 36 Wochen oder bei Entlassung
•	≥ 32 SSW bei Geburt; FiO2 = 0.21 mit 56 Tagen oder bei Entlassung

nicht empfohlen

Relatives Risiko 1.4 (0.6–3.1) 1.6 (0.8–3.2) 2.7 (0.7–9.7)

Tabelle 2: Indikation zur Verabreichung von Palivizumab an Kinder < 12 Monate zum Beginn der RSV-Saison gemäss Schweregrad der broncho-
pulmonalen Dysplasie (BPD)17). Weil CPAP ebenfalls für nicht-pulmonale Pathologien angewendet wird, wurde im Januar 2017 von der Schwei-
zerischen Gesellschaft für Neonatologie ein Schweizer Konsens zur Spezifizierung festgelegt. Der Sauerstoffbedarf mit 36 Wochen wird mit 
einen Sauerstoff-Reduktionstest von 30 Minuten bestimmt, während dem die Sättigung mindestens 90% betragen muss.
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