RSV—Infektionen haben in der Vergan-
genheit zu einer nicht unerheblichen Mor-
bidit4t und Mortalitét bei Kindern mit an-
geborenen Herzfehlern gefiihrt. Dabei wa-
ren vorwiegend Kinder mit vermehrter
Lungendurchblutung und pulmonaler Hy-
pertonie betroffen. Hier hat die Palivizu-
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Stellungnahme der Deutschen
Gesellschaft fiir Padiatrische

Kardiologie zur RSV-Prophyla-
xe mit Palivizumab (Synagis®)

mab-CHD-Studie eine signifikante Sen-
kung der Hospitalisationen, der RSVKran-
kenhaustage und der Tage mit erh6htem
Sauerstoffbedarf ergeben (] Pediatr 2003;
143:532-40)

Nachdem die européische Zulassungs-
behorde EMEA die Zulassung von Palivi-

zumab auf Kinder mit angeborenen Herz-
fehlern erweitert hat, empfiehlt die Deut-
sche Gesellschaft fiir Pddiatrische Kardio-
logie - in Ubereinstimmung mit der Ame-
rican Academy of Pediatrics, der British
Paediatric Cardiac Association und dem
kanadischen National Advisory Commit-
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tee on Immunization - die Prophylaxe ei-
ner RS-Virus-Infektion mit Palivizumab
bei Sduglingen und Kleinkindern (unter
2 Jahren) mit hamodynamisch bedeutsa-
mem Vitium. Darin eingeschlossen sind
relevante Links-Rechts- und Rechts-Links-
Shunt-Vitien und Patienten mit pulmo-
naler Hypertonie oder pulmonalvendser
Stauung.

Die Prophylaxe besteht in einer mo-
natlichen intramuskulidren Gabe von 15
mg/kg Korpergewicht Palivizumab und
sollte abhédngig von der epidemiologi-
schen Lage zwischen Oktober und Mirz
durchgefiihrt werden. Neben der Durch-
fithrung der medikamentdsen Prophyla-
xe muss auf die Einhaltung hygienischer
Mafinahmen (Hinde waschen, Vermei-
dung von Tropfcheninfektion bei beste-
henden Infekten, Vermeidung von Rauch-
exposition) in Familien und Kliniken ge-
achtet werden.

Korrespondierender Autor
Prof. Dr.A.A. Schmaltz

Klinik fiir Kinderkardiologie
Universitatsklinikum Duisburg-Essen
Hufelandstr.55,D-45122 Essen
Tel/Fax: 0201-723-2452/5743

e-mail: achim.schmaltz@uni-essen.de

www.dgkj.de

Unter dieser Adresse ist
die Deutsche Gesellschaft
fiir Kinderheilkunde und
Jugendmedizin fiir Sie

im Internet erreichbar.

Empfehlungen zur Respiratory
Syncytial Virus-Prophylaxe bei
Frilhgeborenen mit Palivizumab
(Synagis®) — Update 2003
Konsensuspapier der Arbeitsgruppe Neonatologie

und padiatrische Intensivmedizin der dsterreichi-
schen Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendheilkunde
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In Anlehnung an internationale Richtlini-
en (AAP 1998, Carbonell-Estrany et al
1999) zur Prophylaxe der Respiratory Syn-
cytial Virus (RSV) Infektion mit dem mo-
noklonalen Antikérper Palivizumab (Syn-
agis®) wurden Empfehlungen der Arbeits-
gruppe Neonatologie und pédiatrische In-
tensivmedizin der Osterreichischen Ge-
sellschaft fiir Kinder- und Jugendheilkun-
de publiziert (Zaknun et al 2001). Alle
Empfehlungen und Richtlinien basierten
auf der Impact-Studie (1998), die prospek-
tiv, doppelblind, placebokontrolliert, ran-
domisiert, an 1502 Friithgeborenen
< 35 Schwangerschaftswochen mit oder
ohne bronchopulmonaler Dysplasie (BPD)
von 139 Zentren in den USA, Kanada und
Groflbritannien iiber die RSV Saison
1996/1997 durchgefiihrt eine signifikante
Reduktion der RSV Hospitalisierungen
(55% Reduktion,10,6% vs. 4,8%, p<0,001)
nachweisen konnte. Bei Frithgeborenen
ohne BPD bestand eine 78% Reduktion
(8,1% vs.1,8%, p<0,001), bei Kindern mit
BPD eine 39% Reduktion (12,8% vs. 7,9%,
Pp<0,038). Weiters zeigten sich in der Pali-
vizumabgruppe signifikant weniger Spi-

talsaufenthaltstage, weniger Tage mit Sau-
erstoffbedarf, weniger Tage mit einem
Schweregradscore der Atemwegsinfekti-
on >3 (Bereich 0-5), und weniger Zuwei-
sungen sowie Tage auf der Intensivstati-
on. Die monatlichen intramuskuldren In-
jektionen wurden gut vertragen und es
fanden sich keine Unterschiede hinsicht-
lich des generell milden Nebenwirkungs-
profils. Fiinf Kinder in der Placebogrup-
pe (1,0%) und vier in der Palivizumab-
gruppe (0,4%) starben wahrend der Stu-
die, davon starb kein Kind der Placebo-
gruppe und zwei Kinder der Palivizum-
abgruppe im Rahmen der RSV Hospitali-
sierung (davon nur eines direkt an den
Folgen der RSV Infektion bei zugrunde-
liegender BPD).

Fiir die Umsetzung von Empfehlungen
zur RSV Prophylaxe war es notwendig, lo-
kale epidemiologische Daten zur Saisona-
litit (Resch et al 2000) der RSV Infektion
(generell in der nordlichen Hemisphire
in der kalten Jahreszeit von November bis
Mirz/April) und zum Einfluss des Risi-
kofaktors Frithgeburtlichkeit sowie des
Schweregrades der RSV Infektion zu erfas-
sen (Resch et al 2002).

Aufgrund der hohen Kosten dieser Pro-
phylaxe erfolgte die Genehmigung und da-
mit Kosteniibernahme durch die Kran-
kenkassen in Osterreich relativ einheitlich
fiir Frithgeborene < 29 Schwangerschafts-
wochen oder Kinder mit einem Geburts-
gewicht < 1000 Gramm oder Kinder mit
BPD,jedoch nicht oder von Region zu Re-
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