
Verursacht Nirsevimab (Beyfortus©) mehr InfekƟonen, als es verhindert?  

Der gentechnisch hergestellte monoklonale AnƟkörper Nirsevimab, der trotz noch fehlender Daten zur 
Sicherheit und Wirksamkeit (umgedrehtes schwarzes Dreieck) schon in der Laienpresse als „RSV-Impfung“ und 
„Gamechanger“ vermarktet wird, sorgt in der Fachwelt für Diskussionen wegen Bedenken zur Sicherheit in der 
Anwendung. 

Es gibt Hinweise aus einer Phase 1b/2a – Studie, dass Beyfortus© für mehr InfekƟonen sorgt, als es 
verhindert. Zusätzlich kam es in den später folgenden Phase-3-Studien zu mehr Todesfälle in der 
Medikamenten-Gruppe als in der Placebo-Gruppe, weswegen das japanische MedCheck nach einer Analyse 
der Daten grundsätzlich von der Anwendung abrät. Im September 2024 hat die französische 
WissenschaŌlerin Hélèn Banoun eine umfassende Übersicht zur Datenlage geschrieben und darauf 
aufmerksam gemacht, dass es in Frankreich insgesamt keine Reduzierung der Hospitalisierungen gab, 
sondern eher eine leichte Zunahme. Auch die Todesraten in der ersten Lebenswoche scheinen im gleichen 
Zeitraum leicht gesƟegen zu sein. Schadet Nirsevimab mehr, als es nützt? 

Nirsevimab ist ein humaner monoklonaler AnƟkörper, der miƩels rekombinanter DNA-Technologie in 
Ɵerischen Ovarialzellen hergestellt und Babys und Kleinkindern als „RSV-Prophylaxe“ verabreicht wird.  

 

 
Prof. Pietro Vernazza hat kürzlich im Infosperber auf die bedenkliche Medienkampagne in der Laienpresse 
aufmerksam gemacht hat, die die Behandlung mit Nirsevimab (Beyfortus ©) als viel wirksamer und günsƟger 
darstellt, als es nach der Studienlage zu erwarten wäre. Er kriƟsiert, dass mit der relaƟven RisikoredukƟon 
von ca. 75% geworben wird, staƩ korrekterweise die absolute RisikoredukƟon (in diesem Fall 1,2%) zu 
verwenden. Seinen Berechnungen zufolge müsste man 80 Kinder behandeln, um eine Hospitalisierung zu 
verhindern, und das bei einem exorbitanten Preis. Zudem kriƟsiert er, dass prävenƟve Maßnahmen wie 
SƟllen oder Vitamin D nicht erwähnt werden.  

Das Oberste InsƟtut für Gesundheit in Italien (ISS) sieht wegen der moderaten Wirksamkeit und möglichen 
Nebenwirkungen keinerlei Veranlassung, den AnƟkörper allen italienischen Neugeborenen zu geben und das 
Deutsche InsƟtut für Qualität und WirtschaŌlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) findet keinen Vorteil 
gegenüber dem bisher verwendeten Palivizumab, weder in der ersten RSV-Saison der Kinder, noch in der 
zweiten. Und der amerikanische Medizin-Blog „Sensible Medicine“ berichtet von der Risiko-Nutzen-Analyse 
einer wissenschaŌlich ausgebildeten jungen MuƩer, die nach gründlicher Prüfung der Daten die InjekƟon für 
Ihr Baby dankend ablehnt, da sie keinerlei Nutzen erkennen kann.  
 



Was nichts nützt, schadet auch nicht?  

Die französische WissenschaŌlerin Dr. Hélèn Banoun erwähnt in einer aktuellen (Sept. 2024) umfangreichen 
Analyse der Immunisierungskampagne zusätzlich zu den oben angesprochen KriƟkpunkten auch das Risiko 
für eine Verschlimmerung der Erkrankung im Sinne eines AnƟbody-dependent-Enhancement (ADE) und gibt 
in ihrem Review einen Überblick über die verschiedenen Studien zu Nirsevimab (hier auch auf Französisch). 
Sie hat auch einen Pharmakovigilanz-Report analysiert, der Daten aus der Anwendung in Frankreich sammelt 
und ihre Bedenken zu bestäƟgen scheint. 

 

Schwere Nebenwirkungen nur in der Medikamenten-Gruppe 

Zum Thema Sicherheit erwähnen die Autoren der Studie mehrere schwere SAEs (= severe adverse effects), 
z.B. Hospitalisierung wegen Infekten der unteren Atemwege (die oben erwähnten LRTIs) oder Fieberkrämpfe, 
die aber nur in der Medikamenten-Gruppe auŌraten. Auch andere Nebenwirkungen, die eine medizinische 
Behandlung erforderten, sind nur in der Medikamenten-Gruppe aufgetreten und nicht in der Placebo-
Gruppe. 

“There were 5 treatment-emergent SAEs that were hospitalizaƟons for LRTIs and febrile seizures in 3 infants 
(4.2%) who received MEDI8897. … No treatment-emergent SAEs were reported in the placebo group. … Five 
MEDI8897 subjects (10 mg group, n = 1; 25 mg group, n = 2; 50 mg group, n = 2) had events that met the 
objecƟve clinical criteria for a medically aƩended LRTI through day 151. No placebo recipients met the 
objecƟve clinical criteria for a medically aƩended LRTI through day 151.” 

Natürlich heißt das nicht, dass alle mehr oder weniger schweren Nebenwirkungen unbedingt auf 
MEDI8897/Nirsevimab zurückzuführen sind, jedoch fällt in der untenstehenden Tabelle aus der Studie der 
Unterschied in den Nebenwirkungen zwischen Placebo-Gruppe und Medikamenten-Gruppe auf. Man sieht 
auch, dass die Nebenwirkungen in der Placebo-Gruppe im Vergleich zur Medikamenten-Gruppe durchweg 
leichter waren, keine medizinische Behandlung erforderten und dass einige der Nebenwirkungen auch als 
„durch das Medikament ausgelöst“ bestäƟgt wurden.  

 

Quelle: Pediatr Infect Dis J. 2018 Jan 25;37(9):886–892. doi: 10.1097/INF.0000000000001916 

 
Die Autorin des ArƟkels interviewt zum Thema einen italienischen Pharmazeuten, Dr. Franco Stocco, der sich 
sehr kriƟsch äussert: seiner Meinung nach häƩen die Ergebnisse dieser Studie zu einem Stopp der klinischen 
Tests führen sollen.   

 

 



Japanische Pharma-Zeitung MedCheck rät wegen Todesfällen von der Behandlung ab 

Zum Glück gab es in dieser 1b/2a-Studie keine Toten, aber leider in den nachfolgenden Phase-3-Studien 
schon. Der italienische ArƟkel erwähnt auch die kriƟsche PosiƟon des japanischen MedChecks, der aufgrund 
der in den Studien vermehrt aufgetretenen Todesfälle generell von einer Anwendung bei Säuglingen abrät:  

„A combined analysis of three mayor RCTs by us revealed a significantly higher mortality rate, likely due to an 
increase in non-RSV related condiƟons, parƟcularly thrombosis.”  

 
 

PrävenƟon mit Vitamin D und SƟllen  

Es ist seit Jahren bekannt, dass die Mehrzahl der Schwangeren einen Vitamin-D-Mangel haben, der indirekt 
einen Vitamin-D-Mangel der Neugeborenen bedingt, da deren Blutspiegel im Nabelschnurblut ca. 30-40% 
unter dem der MuƩer liegt. Allgemein ist Vitamin D in der SchwangerschaŌ für MuƩer und Kind sehr wichƟg.  

Vitamin-D-Mangel wird als einer der Risikofaktoren gehandelt, auch wenn er in dieser Studie staƟsƟsch nicht 
signifikant war:  

 

Zu Vitamin D und RSV gibt es mehrere Studien, auch der mögliche Wirkmechanismus ist bekannt. Zum 
Beispiel heißt es in einer prospekƟven Kohortenstudie, dass Neugeborene mit einem Vitamin-Mangel 
gegenüber Babys mit einem normalen Blutspiegel ein 6fach höheres Risiko für eine RSV-InfekƟon haben : 
“Neonates born with 25-OHD concentraƟons <50 nmol/L had a sixfold (95% confidence interval: 1.6-24.9; P = 



.01) increased risk of RSV LRTI in the first year of life compared with those with 25-OHD concentraƟons ≥75 
nmol/L.”  

Der kürzlich pensionierte italienische Kinderarzt Dr. Fabrizio Alebardi berichtete vor ein paar Jahren auf einer 
Ärzte-Fortbildung, dass er die Neugeborenen und vor allem die MüƩer nach der Geburt mit Vitaminen stärkt 
und so trotz der großen Anzahl von Neugeborenen in seiner Praxis in den letzten Jahren keine BronchioliƟs-
Fälle haƩe (ab min 3:05) hƩps://www.youtube.com/watch?v=MlOaSzJsBFc&t=185s 

Auch SƟllen hat eine gute Schutzwirkung von über 50% in verschiedenen Studien gezeigt, bei Nicht-SƟllen ist 
das Risiko mehr als 3-mal so hoch.  

Dass bei neuen Medikamenten und noch fehlenden Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit (schwarzes 
Dreieck) eine besonders umfassende InformaƟon der betroffenen Eltern zur Risiko-Nutzen-Abwägung 
erforderlich ist, sollte eigentlich selbstverständlich sein und es ist für den Arzt auch haŌungsrechtlich 
bedeutsam. Dieser ArƟkel möchte im Sinne des Vorsorgeprinzips auf mögliche Risiken hinweisen und Eltern 
kriƟsche ArƟkel und Studien vorstellen, die sie dann mit dem Kinderarzt im Sinne einer „informierten 
Entscheidung“ besprechen können.  

Eine gute Übersicht zu RSV und BronchioliƟs findet sich z.B. hier, die Swissmedic FachinformaƟon kann man 
hier einsehen (nach Beyfortus ® suchen – die PaƟenteninfo fehlt), das Risk Management Plan (RMP) 
Summary findet sich hier und einen AusschniƩ aus den europäischen EMA-Zulassungsunterlagen hier:  

 

In Anbetracht der Tatsache, dass die RSV-InfekƟon bei den meisten Säuglingen und Kleinkindern in der Regel 
mild verläuŌ und Massnahmen wie Vitamin-D-Versorgung und SƟllen das Risiko deutlich verringern können, 
sollten die Eltern rechtzeiƟg vor der Geburt die Gelegenheit bekommen, mithilfe von unabhängigen Daten 
(ohne Interessenskonflikte!) eine gründliche Risiko-Nutzen-Abwägung zu machen und mögliche Fragen zu 
klären, denn es gilt vor Allem: NICHT SCHADEN !!!  

 

Text: ChrisƟna Del Prete, PharmazeuƟn 


