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Stand: September 2026

Empfehlungen fiir die maternale RSV-Impfung weltweit in mehr als 30 Landern

Nationale und regionale Empfehlungen nach Schwangerschaftswoche

Woche 24-36 Schwangerschaftswoche 28-36 Woche 32-36

@ Slowenien (ganzjéhrig)' () Belgien® wr Kolumbien (ganzjahrig)™ £ ysax @= Costa Rica®
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*Vorzugsweise zwischen der 32. und 36. Schwangerschaftswoche. # Die Kostenerstattung beginnt am 1. Juli 2026.  Off-Label-Anwendung; indiziert fiir die 32.-36. Schwangerschaftswoche. § Derzeit nur in Ontario erstattet.  Idealerweise saisonale Verabreichung zwischen September und
Januar. IAb der 32. Schwangerschaftswoche und mindestens 2 Wochen vor der Entbindung. **Empfohlen zwischen der 32. und der 38. Schwangerschaftswoche (bis einschlieBlich 38+6 Wochen). NITAG, National Immunization Technical Advisory Group; PAHO, Pan American Health Organization;
RSV, Respiratorisches Synzytial-Virus; S, Saudi; VTC, Vaccine Technical Committee; WHO, World Health Organization.

1. PREDLOG PROGRAMA (nijzsi). 2. RSV (Respiratory Syncytial Virus) - District Sanitary and Epidemiological Station in Warsaw - Portal Gov.pl. 3. RSV-vaksine - handbok for helsepersonell. 4. Lex.bg - 3akoHW, npaBunHULM, KOHCTUTYLMA, KOAEKCM, [bpKaBeH BECTHUK, MPaBUAHUUM MO npunaraHe. 5.
kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/DecisionDetails/10354 6. Report 9760 - Preventive strategies against RSV disease in children. 7. Inmunoprofiilaktika ekspertkomisjoni 03.09.2025 koosoleku péevakord ja soovitused. 8. Vakcinace.eu - Doporuceni Ceské vakcmologlcke spolednosti CLS JEP k imunizaci proti resplracmmu syncycialnimu viru
pro déti a téhotné Zeny. 9. An Adesory Committee Statment (ACS) National Advisory Committee on Immunization (NACI) syncytial virus (RSV): Canadian Immunization Guide. 10. IFIRE RS HEEE (RSV Vaccine). 11. QUYET DINH Ban hanh ti liéu chuyén mon “Huéng dan Quéc gia céc dich vy cham soc ste khoe sinh san vé néi dung Cham séc
trude khi cé thai va trudce khi sinh” 12. Colombia da paso histdrico en prevencion de la mortalidad infantil: Minsalud incorpora la vacuna materna contra el Virus Sincitial Respiratorio al PAI. 13. The 64th Meetmg of the Vaccination and Vaccine Subcommittee of the Health and Science Council. 14. Ministry of Public Health - News Details. 15. Esquema
de Vacunacion 2026. 16..003 - L il - Laal) daxdll (& aditl) (g 513l 55l #8 2 0¥ Aule e sapdf 17. Daniel Noboa impulsa un hito en salud prenatal con la incorporacion, por primera vez, de la vacuna contra el virus causante de la bronquiolitis y neumonia en Ecuador — Ministerio de Salud Piblica 18. WHO position paper on immunization to protect
infants against respiratory syncytial virus disease, May 2025. 19. WHO prequallf\es first maternal respiratory syncytlal virus vaccine. 20. Respiratory syncytial virus: the book, chapter 27a. 21. Use of the Bivalent Respiratory Syncytial Virus (RSV) Vaccine (Abrysvo™, Pfizer) During Pregnancy for the Prevention of RSV-Associated Lower Respiratory
Tract Disease in Infants. 22. Ministério da Saude fecha parceria para produg&o nacional da vacina contra o virus sincicial respiratorio e sua oferta no SUS em novembro deste ano. 23. Australian Immunisation Handbook. Respiratory syncytial virus (RSV). 24. Fleming-Dutra KE, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2023;72(41):1115-1122. 25. Boletin
Oficial de la Republica Argentina - Ministerio de Salud - Resolucion 4218/2023. 26. PAHO Technical Advisory Group (TAG) on Immunization prowdes regional recommendations on vaccines against dengue, respiratory syncytial virus, and issues statement on ongoing use of COVID-19 vaccines. 27. Recommandations du Conseil supérieur des
maladies infectieuses. 28. Haute Autorité de Santé. Vaccination maternelle contre le VRS: une nouvelle possibilité pour protéger le nouveau-né. 29. Ministerial decree no. 189 of the year 2025 regarding the amendment of the national preference for immunization. 30. Impfplan Osterreich. 31. KM_C284e-20240920123458. 32. BAG-Bulletin. 33.
Vacunacion contra el VRS - Documento Técnico 2026 34. Costa Rica inicia vacunacion contra el virus respiratorio sincitial en mujeres embarazadas. 35. EBviko Mpdypappa EpBolacpwv Evniikwy kat Ewsikwv Opdadwy - Yroupyeio Yyeiag - Gov.cy. 36. EBvikd Mpdypappa Eppolacpwy Evndikwy 2025. 37. Indstilling til indferelse af tilbud om RSV-vaccination
til gravide | Sundhedsstyrelsen. 38. Esquema Nacional de Vacunacion. 39. Respiratory syncytial virus vaccination and antibody immunization are optional vaccinations. 40. Lineamientos Generales PVU 2026. 41. Gobierno aprob¢ la actualizacion del Esquema Nacional de Inmunizaciones que incorpora cinco nuevas vacunas y 01 anticuerpo
monoclonal - Noticias - Ministerio de Salud - Plataforma del Estado Peruano. 42. Immunizations - Ministry of Health. 43. MoH Initiatives related to 2030 vision - Ministry of Health. All URLs accessed August 2026.



Stand: August 2026

Uber 5,2 Millionen Dosen RSVpreF an Schwangere verabreicht

UK -
(2024-2026) DANEMARK

. (2025-2026)
USA 762.376812
(2023-2026) t 16.204%

1.762.200"-3*

FRANKREICH
(2024-2025) ®

91.000%

Legend

COSTARICA
(2025) ’

5.9274 J

KOLUMBIEN LAND

(2025) (RSV-Saisons)

53.6475 (BRASILIEN Dosen

PANAMA

(2025)

34717

(2025-2026)

1.750.19816#

AUSTRALIEN

(2025-2026)

311.69219

ARGENTINIEN

(2024-2026)

461.02956

URUGUAY

(2024-2025)

16.65117:18

RSVpreF ist in mehr als 70 Landern zugelassen*; nur Lander mit 6ffentlich verfligbaren Daten zum Uptake sind hier dargestellt.

* Die Impfquoten fiir die Saisons 2024-2025 und 2025-2026 wurden auf der Grundlage der fiir eine Impfung infrage kommenden schwangeren Bevolkerung in den USA berechnet; dabei wurde - analog zur Saison 2023-2024 - von 1,8 Millionen Frauen ausgegangen. # EinschlieBlich der in den
Jahren 2025-2026 verabreichten Dosen, unabhéngig von Geschlecht oder Alter. # Bitte beachten Sie die vorherige Folie fiir einen Uberblick tiber die Lander, die RSVpreF zugelassen haben, sowie die entsprechenden Referenzen. RSV, Respiratorisches Synzytial-Virus; RSVpreF, RSV prefusion F.

1. Stokley S; CDC. https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2024-06-26-28/02-RSV-Mat-Peds-Stokley-508.pdf 2. CDC. https://www.cdc.gov/rsvvaxview/dashboard/2024-25-pregnant-women-coverage.html 3. CDC. https://www.cdc.gov/rsvvaxview/dashboard/pregnant-persons-coverage.html 4. Costa Rican Social Security Fund.
https://aissfa.ccss.sa.cr/noticias/noticia?v=204405459082 5. Argentine Society of Vaccinology and Epidemiology. https://save.org.ar/wp-content/uploads/2026/06/SAVE-NEWSLETTER-062026_F.pdf 6. Argentina Ministry of Health. Accessed August 2026. https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/2019/05/nacion_-_cnv_2025.pdf 7.
Ministry of Health Panama. https://www.minsa.gob.pa/noticia/minsa-ha-aplicado-mas-de-6-mil-vacunas-contra-el-virus-sincitial-respiratorio 8. National Health Service England. https://www.england.nhs.uk/statistics/statistical-work-areas/vaccinations-rsv 9. Public Health Scotland. https://scotland.shinyapps.io/phs-vaccination-surveillance 10.
Public Health Wales. https://phw.nhs.wales/app/uploads/sites/2/2026/05/RSV-vaccination-report-March-2026.pdf 11. Public Health Wales. https://phw.nhs.wales/app/uploads/sites/2/2026/07/RSV-Vaccination-Report-June-2026.pdf 12. Public Health Agency (Northern Ireland). https://www.publichealth.hscni.net/services-and-teams/public-

health-services/health-protection/vaccination-and-immunisation-5 13. Denmark State Serum Institute. https://www.ssi.dk/vaccinationer/tilslutning-til-bornevaccinationsprogrammet 14. France Ministry of Health. https://sante.gouv.fr/actualites-presse/presse/communiques-de-presse/article/bronchiolite-du-nourrisson-le-ministere-de-la-sante-
et-de-l-acces-aux-soins 15. Colombia Ministry of Health and Social Protection. https://www.minsalud.gov.co/Comunicaciones/noticias/2026/Paginas/colombia-supera-meta-de-vacunacion-materna-contra-virus-sincitial-respiratorio.aspx 16. Brazil Ministry of Health.
https://infoms.saude.gov.br/extensions/SEIDIGI_DEMAS_VACINACAO_CALENDARIO_NACIONAL_OCORRENCIA/SEIDIGI_DEMAS_VACINACAO_CALENDARIO_NACIONAL_OCORRENCIA.html 17. Uruguay Ministry of Public Health. https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/sites/ministerio-salud-
publica/files/documentos/publicaciones/Documento%20campa%C3%B1a%20RSVPreF%202025%20-%20Final.pdf 18. Uruguay Honorary Commission for the Fight Against Tuberculosis and Prevalent Diseases. https://chlaep.org.uy/vacunacion-virus-respiratorio-sincitial-vrs-copy/ 19. Australian Government Department of Health, Disability, and
Ageing. https://www.cdc.gov.au/resources/publications/australian-respiratory-surveillance-report-10-23-august-2026. All URLs accessed 31 August 2026.



Real-World-Daten lassen auf keinen Zusammenhang zwischen Impfzeitfenster

Schwangerschaftswoche =28

maternaler RSVpreF-Impfung und Friihgeburtlichkeit schlief3en Schwangerschaftswoche 32-36

Land

Studie N Relative Wahrscheinlichkeit (95 %-Konfidenzinterval)

Us

Argentina

France

UK

@ Pﬁzer

Kitano et al' 22,530 n‘-u OR: 0.98(0.84-1.14)
Som ot of? 973 ._.—. aOR: 0.87 (0.62-1.20)
—@— aHR: 0.93 (0.64-1.34)
CcDC? 13,966 @& aRR:  0.90 (0.80-1.00)
Michnick et al* 13,022 ".—' ConcurrentaRR:  0.79 (0.65-0.98)
[Rapid Cycle Analysis] 12,879 @: Historical aRR:  0.87 (0.78-0.96)
ichni 5 :
;\I/rl:tcehrinrlr::léithzlrt Analysis] 13,714 F.q 20R: 0.76(0.63-091
Blauvelt et al® 647 — @ aOR: 1.03 (0.55-1.93)
Hsieh et al” 6387 ‘@ aRR: 1.01(0.89-1.15)
Solsman et al® 24,213 |-.-|E aOR: 0.80 (0.67-0.95)
Scruzzi et al° 21,303 ® RR: 0.56 (0.51-0.62)
Gabet et al® 49782 ® wiRR:  0.97 (0.89-1.06)
Razai et al' N . P=0.980
UKHSA™" NR Keine Verbindung
niedrigere Wahrscheinlichkeit 0O 1 2 3 hoéhere Wahrscheinlichkeit

a, adjusted; CDC, Centers for Disease Control and Prevention; HR, hazard ratio; OR, odds ratio; RR, relative risk; RSV, respiratory syncytial virus; RWE, real-world evidence; UKHSA, United Kingdom Health Security
Agency; wiRR, weighted incidence rate ratio by inverse probability of treatment weighting.

1. Kitano T, et al. Vaccines. 2026;11(1):53. 2. Son M, et al. JAMA Netw Open. 2024;7(7):e2419268. 3. DeSilva M. Prenatal RSVpreF vaccine safety 2023-2024 respiratory season. The Vaccine Safety Datalink (VSD). ACIP Meeting; June 25, 2025. Accessed
May 15, 2026. https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2025-06-25-26/04a-DeSilva-Mat-Peds-RSV-508.pdf 4. Michnick Al, et al. JAMA. 2026;335(5):456-459. 5. Michnick Al, et al. JAMA. 2026;335(5):456-459. 6. Blauvelt CA, et al. JAMA Netw
Open. 2025;8(2):e2460735. 7. Hsieh TYJ, et al. Am J Obstet Gynecol. 2025;233(5):e181-190. 8. Solsman AM, et al. Obstet Gynecol. 2026;147(1):127-130. 9. Scruzzi GF, et al. Medicina (B Aires). 2025;85(5):999-1007.10. Gabet A, et al. Obstet Gynecol.
2026;147(1):118-126. 11. Razai MS, et al. BMJ Open. 2025;15(9):e101592.12. Watson C, et al. Oral presentation. Presented at: Respiratory Syncytial Virus Vaccines for the World 2026 Conference; February 17-20, 2026.
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Maternale RSVpreF-Impfung: Hohe Effektivitat gegen RSV-bedingte

Erkrankungen der unteren Atemwege mit Hospitalisierung

LEGENDE

Outcome (Risk, 95% KI)

Impfzeitfenster

Schwangerschaftswoche =228

B Schwangerschaftswoche 32-36

USA!

BERNI’
Alter =3 Monate
75,5 %
95% Kl: 64,6-83,1
Alter =6 Monate
62,1%

k95% Kl: 49,7-71,4

Gentile et al®

Alter <3 Monate

77,0 %
95% Kl: 49-90

Alter <6 Monate

65,5 %
95% Kl: 45-78

Buenos Aires®
Alter =3 Monate
76,1%

95% Kl: 57,2-86,8
Alter =6 Monate
73,7 %

95% Kl: 58,2-83,6

UK

_(CASSATT2
Alter =3 Monate

69,0 %

Kl, Konfidenzinterval; UKHSA, United Kingdom Health Security Agency; US, United States.

Lgs% Kl: 25,5-88,0 )

Argentinien

BronchStop3
Alter =6 Monate
72 %

95% Kl: 48-85

UKHSA#4
Alter =6 Monate

81,3 %

95% Kl: 78,9-83,4
McLachlan et al®
Alter =3 Monate

82,2 %
95% Kl: 75,1-87,3

STREETONS®
Alter =3 Monate
89,3 %

95% Kl: 80,4-94,2
Alter =6 Monate
79,4 %

95% Kl: 67,3-87,0

Australien

1. Fleming-Dutra KE et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2023;72(41):1115-1122 2. Rick AM, et al. RSVpreF Vaccine Effectiveness against RSV-associated Hospitalization with Acute Respiratory lliness in US Infants Through 3 Months of Age. Poster presented at ReSVINET RSVVW'26; February 17-20, 2025; Rome, ltaly.
https://www.posterit.it/poster/63763/download?force=0 3. Williams TC, et al. Lancet Child Adolesc Health. 2025;9(9):655-662. 4. Wilson M et al. Maternal RSV vaccination and reduced risk of hospitalisation for babies in England - 2024/25. Poster presented at ReSVINET RSVVW’26; February 17-20, 2025; Rome, Italy.
https://www.posterit.it/poster/63906/download?force=0 5. MacLachlan |, et al. Lancet Infect Dis. Published Online November 28, 2025. https://doi.org/10.1016/$1473-3099(25)00624-3 6. Wadia U, et al. Effectiveness of maternal RSVpreF vaccination against RSV in hospitalised infants <6 months: preliminary results from a multicentre test-

negative design study in Australia, 2025 (STREETON Study). Poster presented at ReSVINET RSVVW'26; February 17-20, 2025; Rome, Italy. https://www.posterit.it/poster/63881/download?force=0 7. Pérez Marc G, et al. Vaccine effectiveness of maternal RSVpreF against infant hospitalisation for RSV lower respiratory tract disease from birth to 6
months: findings from two seasons in Argentina (BERNI Study). Poster presented at ReSVINET RSVVW’26; February 17-20, 2025; Rome, Italy. https://www.posterit.it/poster/63937/download?force=0 8. Gentile A, et al. Real-world effectiveness of maternal RSV vaccination in infants under 6 months across two epidemiologically distinct seasons in

Argentina. Poster presented at ReSVINET RSVVW'26; February 17-20, 2025; Rome, Italy. https://www.posterit.it/poster/63907/download?force=0
9. Dvorkin J, et al. Impact and Effectiveness of Universal RSV Vaccination During Pregnancy Over Two Years of Implementation in Buenos Aires: A Retrospective Cohort Study. Poster presented at ReSVINET RSVVW?26; February 17-20, 2025; Rome, Italy. https://www.posterit.it/poster/63804/download?force=0.



Real-world
effectiveness

ab Schwangerschaftswoche 28 Schwangerschaftswoche 32-36

0_3 Schottland’ 82%

McLachlan, et al: RSV-LRTI-Hospitalisierungen 95% Kl: 75-87 Argentlnlen 79%_81%
BERNI4: 79% | RSV-LRTD/ALRTI

M on ate Australien™ 80, 2% RIMAS: 81% | Hospitalisierungen 95% KI: 62-88 95% Kl: 63-91

Wadia, et al: RSV-LRTI-Hospitalisierungen 95% Kl: 71.1-86.5

Effektivitat von RSVpreF bei verschiedenen Impfzeitfenstern

England? 84% Argentinien

UKHSA: RSV-LRTI-Hospitalisierungen s BERNI*: 71% (95% KI: 53-82) 66%-79%
997 Kl 7988 RIMAS: 66% (95% KI: 30-84) RSVLRTD/ALRTI
ospitalisierungen
O 6 i i . Gentile, et alb: 79% (95% Kl: 51-91) 95% KI: 30-84  95% K: 51-91
- United Kingdom 72% Scruzzi, et al”: 74% (95% KI: 61-83) | RSV-bedingte
(England & Scotland) o Hospitalisierungen

M on a‘te BronchStop: RSV-ALRI-Hospitalisierungen 95% Kl: 48-85

United States®

o o
Australien 77,8% NVSN®: 70% | Rsv-bedingte 70%-79%

Wadia, et al: RSV-LRTI-Hospitalisierungen 95% Kl: 66.4-85.3 VISION™: 79% | Hospitalisierungen 95% KI: 37-86 95% Kl: 55-90

ALRI, acute lower respiratory infection; ALRI, acute lower respiratory tract infection; LRTD, lower respiratory tract disease; LRTI, lower respiratory tract infection; NVSN, New Vaccine Surveillance Network; RSV,
respiratory syncytial virus; RSVpreF, RSV prefusion F; UKHSA, United Kingdom Health Security Agency; VISION, Virtual SARS-CoV-2, Influenza, and Other respiratory viruses Network.

11. McLachlan |, et al. Lancet Infect Dis. 2026;26(4):362-373.2. United Kingdom Joint Committee on Vaccination and Immunisation. Minute of the meeting held on 01 October 2025. Published November 12, 2025.
https://app.box.com/s/iddfb4ppwkmtjusir2tc/file/2044018962188 3. Williams TC, et al. Lancet Child Adolesc Health. 2025;9(9):655-662. 4. Pérez Marc G, et al. Lancet Infect Dis. 2025;25(9):1044-1054. 5. Razzini JL, et al. Lancet Reg Health Am.

P zer 2025;562:101296. 6. Gentile A, et al. Pediatr Infect Dis J. 2025;44(10):988-993. 7. Scruzzi GF, et al. Arch Argent Pediatr. 2025;123(6):e202510741. 8. Fleming-Dutra KE, et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2023;72(41):1115-1122. 9. Moline HL, et al. JAMA Pfi 2026 | P et 1
Pediatr. 2026;180(3):314-324. 10. MacNeil A. Effectiveness and impact of RSV prevention products in infants during the 2024-2025 RSV season. Presented at ACIP, June 25, 2025. https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2025-06-25-26/03- izer | Proprietary
MacNeil-Mat-Peds-RSV-508.pdf [Accessed September 2026]. 11. Wadia U, et al. JAMA Pediatr. Published online August 17, 2026. doi:10.1001/jamapediatrics.2026.3391.



RSV-Impfung von Schwangeren
und verringertes Hospitalisierungs- f

risiko bei Sauglingen in England -
2024/25 [UKHSA]

Prasentiert auf der ,Respiratory Syncytial
Virus Vaccines for the World“-Konferenz;

17.-20. Februar 2026

Conall Watson (Oral presentation)
Matt Wilson, Heather Whitaker, Jemma Walker, Emma Heymer, Alec

Cobbold, Conall Watson, Nick Andrews (Poster)
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UKHSA-Kohortenstudie: VE-Schatzung gegen RSV-bedingte
Hospitalisierung, stratifiziert nach Zeit von Impfung bis Geburt

(unveroffentlicht)
Zeit zw. Impfung und Geburt VE (95% KI)
-0,7%
0-9 Tage ’
J — (-15,2%,12,5%) Bei einem Zeitraum von 0-9 Tage
zwischen Impfung bis Geburt konnte kein
Effekt beobachtet werden.
10-13 Tage B 50,0%
(36,4%-61,4%)
73,1%
14-27 Tage O (68,3%-77,4%) Es wurde eine hohere Effektivitat gezeigt
bei mindestens 28 Tagen verglichen mit
84.99 14-27 Tagen zwischen Impfung bis
4: % Geburt.
28+ Tage = (82,3%-87,2%)
-25 0 25 50 75 100

Vakzineffektivitat (%)

@Pﬁzer Kl, Konfidenzinterval; RSV, Respiratorisches Synzytial-Virus; VE, Vakzineffektivitat; UK, United Kingdom; UKHSA, United Kingdom Health Security Agency. Pfizer 2026 | P ot 13
Wilson M et al. Poster P487. Presented at Respiratory Syncytial Virus Vaccines for the World 2026 Conference; February 17-20, 2026. fzer roprietary
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UKHSA-Kohortenstudie: VE-Schatzung gegen RSV-bedingte

Hospitalisierung, stratifiziert nach Gestationsalter bei der Geburt
(unveroffentlicht)

Gestationsalter VE (95% KI)
T 81,3% Obwohl Sauglinge <6 Monaten
Alle Sauglinge O (78,9%-83,4%) eingeschlossen waren, erreichte die RSV-

Saison <3 Monate nach Studienbeginn
ihren Hohepunkt, was bedeutet, dass die

Alle 69,4%
Frithgeborenen [ ] yT/0 Effektivitdt wahrscheinlich Sauglinge in
(<37 Wochen) (59,0%-77,6%) den ersten Lebensmonaten
reprasentiert.
MaBig bis spate o
Friihgeborene B (60 gg’ig’ 6%)
yJ /0= yJ /0
256 bz Geringe Fallzahlen bei sehr friih
Seprfrine Friihgeborenen fiihrten zu einem breiten
Frihaeborene B 64,4% Kl bei der VE-Schéatzung fiir diese
(2831 Wochen) (-70,7%-98,0%)  Gruppe.
-75 -50 -25 0 25 50 75 100
Vakzineffektivitat (%)
Kl, Konfidenzinterval; RSV, Respiratorisches Synzytial-Virus; VE, Vakzineffektivitat; UK, United Kingdom; UKHSA, United Kingdom Health Security Agency. Pfizer 2026 | Propritary "

i Pﬁzer Wilson M et al. Poster P487. Presented at Respiratory Syncytial Virus Vaccines for the World 2026 Conference; February 17-20, 2026.
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UKHSA: Sicherheitsiiberwachung in England

(unveroffentlichte vorliufige Ergebnisse)

Kein Signal fiir Friihgeburten in der vorlaufigen Analyse von 30.000 Paaren aus Friihgeborenen und

Miuttern sowie einer Kontrollgruppe

JCVI diskutiert den Beginn der Impfung ab

Weitere Endpunktanalysen
Schwangerschaftswoche 24

in Erarbeitung

Weitere Ergebnisse

Keine Impfstoff-assoziierten Fille

atormaton Fallo dos Gulain- sl Gt s Syt b
Keine Signale in den Meldungen e S e fn ol Schwangeren in der.FaIIsuche im
von unerwiinschte Uberpriifung von EHR. nationalen IVIG-Register.
Arzneimittelwirkungen an die . Mehrere GBS-Di MR « Ein GBS-Fall zu einem spateren
relevante Aufsichtsbehdrde. edrerg H ) |agnohseft|n Zeitpunkt der Schwangerschaft
;/doerntﬁ?Ziecrtwangersc @ mit eindeutiger infektidser
' Atiologie identifiziert.

EHR: Electronic Health Record; IVIG, intravenous immunoglobulin; GBS, Guillain-Barré syndrome; JCVI, Joint Committee on Vaccination and Immunisation; UK, United Kingdom; UKHSA,

United Kingdom Health Security Agency.

@Pﬁzer Watson C et al. Oral presentation. Presented at Respiratory Syncytial Virus Vaccines for the World 2026 Conference; February 17-20, 2026. Pfizer 2026 | Proprietary 15



Effektivitat der maternalen

RSVpreF-Impfung gegen RSV bei
hospitalisierten Sauglingen in
Australien - Saison 2025/26
[STREETON]

Multizentrische test-negative Analyse
an neun australischen Kinderkliniken

Wadia U et al. JAMA Pediatr. 2026
(doi:10.1001/jamapediatrics.2026.3391)

@ Pﬁzer



STREETON: Studiendesign auf einen Blick

Design
» Retrospektive Fall-Kontroll-Studie » 1.012 wegen akuter
im Test-Negative-Design

e 9 Kliniken in 6 australischen
Bundesstaaten bzw. Territorien

» Ganzjdhrige Erfassung:
1. Marz 2025 bis 28. Februar 2026

AUSTRALIEN

Population Exposition & Endpunkte

Atemwegserkrankung hospitalisierte

Séuglinge = 6 Monate o Primé&rer Endpunkt:

» davon 655 mit Erkrankung der
unteren Atemwege (LRTD) e Sekundar:

e Ausschluss bei Gabe von Nirsevimab
oder unklarem Impfstatus

Maternale RSVpreF-Impfung ab SSW 28

Ganzjahriges Impfprogramm

Sauglinge, deren Mitter nicht geimpft wurden, erhalten gezielt Nirsevimab

» Maternale RSVpreF-Impfung ab
SSW 28, > 14 Tage vor Geburt

Hospitalisierung wegen RSV-LRTD

schwere RSV-LRTD und RSV-ARI

@ Pﬁzer

ARI: Acute Respiratory lliness; LRTD: Lower Respiratory Tract Disease; RSVpreF: Respiratory Syncytial Virus Prefusion F; SSW: Schwangerschaftswoche.
Quelle: Wadia U et al. JAMA Pediatr. 2026 (STREETON). doi:10.1001/jamapediatrics.2026.3391.

Pfizer 2026 | Proprietary
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Effektivitat gegen RSV-bedingte Hospitalisierung nach Alter

Primarer Endpunkt: Hospitalisierung wegen RSV-bedingter Erkrankungen der unteren Atemwege
Impfeffektivitat mit 95 %-Konfidenzintervall (KI)

Die héchste Effektivitat zeigte sich in den ersten Lebenswochen - also in der Phase mit dem gréBten Risiko fiir schwere
RSV-Verlaufe.

@Pﬁzer Quelle: Wadia U et al. JAMA Pediatr. 2026 (STREETON). doi:10.1001/jamapediatrics.2026.3391. Pfizer 2026 | Proprietary
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Komplementarer Ansatz

Monoklonale Antikorper und maternale
Immunisierung zur RSV-Pravention bei
Sauglingen

Zwei Wege - ein gemeinsames Ziel:
breite Immunisierung aller Sauglinge

Maternale Immunisierung schiitzt ab Geburt, monoklonale
Antikorper schlieBen verbleibende Liicken — gemeinsam erreichen
beide Strategien mehr Sauglinge als jede Strategie allein.

g- Pﬁler Pfizer 2026 | Proprietary



Komplementarer Ansatz beim RSV-Schutz: Beispiel Danemark

Reduktion der RSV-Krankheitslast nach Einfiihrung der
Maternale RSV-Impfung in der Schwangerschaft RSV-Priavention

lo | |®

(0]
2 40
Saugl 2
augling geschiitzt . =
hutz erforderlich -75%
ab Geburt SZ ORI 8 30 _
Q y 2 RSV-bedingte
() . . .
i . = Hospitalisierungsrate
Keine maternale Impfung E"’ 20 bei Séuglingen 0-5
) é:réjrrtAbstand Impfung- 5 Monate sank auf
Bosond = o etwa ein Viertel des
. esondere £ : :
Risikokonstellationen § 9.9 Vorjahresniveaus
T H
. J >
] ¢
2022-25 2025-26

Postnatale passive
Immunisierung (mAB)

mAB: monoclonal Antibody. ) .
éPﬁzer Johannesen CK et al. Lancet Reg Health Eur. 2026;66:101750 Pfizer 2026 | Proprietary 20



Komplementarer Ansatz beim RSV-Schutz: Beispiel Australien

Reduktion der RSV-Krankheitslast nach Einfiihrung der
RSV-Pravention

[ Maternale RSV-Impfung in der Schwangerschaft

l @ l@ Kumulative RSV-Hospitalisierungen 2025 vs. 2024
p

Verdnderung nach Altersgruppe im Surveillance-Netzwerk

Saugling geschiitzt .
gab Sc’;gburt Schutz erforderlich 0 - <3 Mon. -433% (D
N- v
= Keine maternale Impfung 3 - <6 Mon. -20,1% -
»=  Kurzer Abstand Impfung-
Geburt 6 - <12 Mon. -85% ([
= Besondere
Risikokonstellationen 1~ <2 Jahre . +9,5%
. J

l 2 - <5 Jahre - +21,5%

Postnatale passive

Im munisieru ng (mAB) Ohne Westaustralien und Queensland (Bundesstaaten mit populationsbasierten Nirsevimab-Programmen 2024.)

@Pﬁzer Wadia et al. (2026) https://doi.org/10.1016/j.lanwpc.2026.101938 Pfizer 2026 | Proprietary 21



Kosteneffektivitatsanalyse:
Komplementarer Ansatz im Vergleich zu ,nur Nirsevimab‘in Deutschland

1.800
1.600

-
N
(@)
o

1.200
1.000
80

o

60

o

40

(@)

Anzahl Hospitalisierungen

20

o O

RSV-Hospitalisierungen im ersten Lebensjahr

<1 1-<2 2-<3 3-<4 4-<5 b-<6 6-<7 7-<8 8-<9 9-<10 10-<11 11-<12
Alter in Monaten

m Nirsevimab m Complementary

Lade C et al. Infect Dis Ther 2026. DOI: 10.1007/s40121-026-01344-1.

Annahmen

* 50% Uptake der RSV-Impfung in der
Schwangerschaft

* 70% Uptake von Nirsevimab bei
Sauglingen, deren Mitter nicht geimpft
wurden

« Uber das gesamte erste Lebensjahr kénnen
durch die komplementére Strategie mehr
hospitalisierte RSV-Krankheitsfille
verhindert werden.

* Besonders ausgepréagt ist dieser Effekt in
den ersten 3 Lebensmonaten.

Pfizer 2026 | Proprietary 22



Vergleichsdaten I I
Passive Inmunisierung oder maternale Impfung?

Saugling durch maternale Saugling durch Nirsevimab

RSV-Impfung immunisiert immunisiert - . )
PIng Franzdsische Head-to-Head-Analysen von Jabagi et al. und

| Valtuille et al. beobachteten weniger RSV-bedingte
Hospitalisierungen wegen Erkrankungen der unteren Atemwege
unter Nirsevimab als nach maternaler RSVpreF-Impfung.

Diese Vergleiche aus einer Saison betrachten allerdings nur
immunisierte Sauglinge.

— Beide Gruppen hatten niedrige absolute
= RSV-Hospitalisierungen = RSV-Hospitalisierungen Hospitalisierungsraten von 1,0 % und 1,3 %
= ohne RSV-Hospitalisierung = ohne RSV-Hospitalisierung (Jabagi et al.).
— Kein statistisch signifikanter Unterschied, wenn RSVpreF
mindestens acht Wochen vor der Geburt verabreicht wurde
(Valtuille et al.)

épﬁzer Jabagi M-J et al. JAMA. 2026;335(9):787-798; Valtuille Z et al. Lancet Child Adolesc Health. 2026 Pfizer 2026 | Proprietary 23



RSV-Prophylaxe bei Sauglingen:
Meta-Analyse der Real-World-Evidenz

Gepoolte Real-World-Effektivitat gegen RSV-
Hospitalisierung bei Sauglingen

791%

Nirsevimab Maternale RSVpreF
95 % Kl 77,3-83,9 95 % K1 73,6-83,5
39 Studien 5 Studien
12=0,9 % 12=0%

Meta-Analyse der Effektivitat aus Real-World-
Daten fiir Nirsevimab und die maternale RSVpreF-
Impfung

43 Studien zur Effektivitat von RSVpreF bzw. Nirsevimab
eingeschlossen

39 Studien zu Nirsevimab
5 Studien zu RSVpreF
GRADE-Evidenzglite moderat

»ouccess now depends on optimizing implementation and achieving equitable access.”

@Pﬁzer Oliva & Oliveira 2026, Human Vaccines & Immunotherapeutics 22:1, 2690750 - DOI10.1080/21645515.2026.2690750

Pfizer 2026 | Proprietary 24



Real-World-Evidenz zur RSV-Impfung in der Schwangerschaftim Uberblick

o1
Hohe Effektivitat

STREETON
bestétigt 80,8 %
Schutz vor RSV-
bedingter
Hospitalisierung
tber die ersten
sechs
Lebensmonate.

Hum Vaccin Immunother. 2026.

@ Pﬁzer

02

Impfung ab SSW 28

Programme mit
friiherem
Impfzeitpunkt zeigen
keine geringere
Effektivitét als solche
mit spaterer
Impfung.

03
Zeit fiirden
Transfer

Mindestens vier
Wochen zwischen
Impfung und Geburt
gehen mit den
hochsten
Effektivitats-
schatzungen einher.

04
Auch Friihgeborene
profitieren

Klinische Daten
sprechen flir einen
relevanten Schutz
auch bei
Frihgeborenen.

Wadia U et al. JAMA Pediatr. 2026; McLachlan | et al. Lancet Infect Dis. 2026; Willemsen JE et al. J Infect Dis. 2026; Johannesen CK et al. Lancet Reg Health Eur. 2026; Oliva |0, Oliveira CR.

05
Komplementire
Pravention

Danemark und
Australien machen
deutlich, wie sich
beide Optionen zu
einem mdoglichst
vollstandigen Schutz
aller Séuglinge
kombinieren lassen.

Beide Praventions-
mdglichkeiten zeigen
eine vergleichbare
Effektivitat.

Pfizer 2026 | Proprietary
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Vielen Dank

Y

Pﬁzer

Pfizer 2026 | Proprietary
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Pflichtangaben

V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation.

Abrysvo® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
Respiratorischer Synzytial-Virus (RSV)-Impfstoff (bivalent, rekombinant)

Zusammensetzung: Wirkstoffe: Nach Rekonstitution enth. 1 Dosis (0,5 ml): stabilisierte Prafusions-
F-Antigene d. RSV-Untergruppen A1,2 u. B 1,2, je 60 pg (1i. d. Prafusionskonform. stabilis.
Glykoprotein F. 2hergest. in CHO-Zellen mittels rekomb. DNA-Technologie). Sonst. Bestandteile:
Trometamol, Trometamolhydrochlorid, Saccharose, Mannitol (E 421), Polysorbat 80 (E 433),
Natriumchlorid, Salzsaure (z. pH-Einstell.), Wasser f. Inj.-zwecke. Anwendungsgebiete: Z. aktiven
Immunisierung Schwangerer zum Schutz d. Sduglings ab Geburt b. z. e. Alter v. 6 Mon. vor Erkrank.
d. unteren Atemwege, d. durch RSV verursacht werden. Aktive Immunisier. v. Pers ab e. Alter v. 18
J. z. Pravention v. durch RSV verursachten Erkrank. d. unteren Atemwege. Die Anw. d. Impfst. sollte
gem. offiz. Empfehl. erf. Gegenanzeigen: Uberempfindlichk. gg. d. Wirkstoffe od. e. d. sonst.
Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr h&ufig: Kopfschmerzen; Myalgie, Arthralgie; Ermudung,
Schmerzen a. d. Impfstelle. Haufig: Rot. a. d. Impfstelle, Schwell. a. d. Impfstelle. Gelegentlich:
Fieber. Selten: Lymphadenopathie; Uberempfindlichkeitsreakt. (umf. Ausschlag u. Urtikaria); Pruritus
a. d. Impfstelle, blauer Fleck a. d. Impfstelle, Hamatom a. d. Impfstelle. Sehr selten: Anaphylaxie;
Guillain-Barré-Syndrom. Warnhinweise: Nur fur Erwachsene oder Schwangere.

Weitere Informationen s. Fach- u. Gebrauchsinformation. Abgabestatus: Verschreibungspflichtig.
Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050
Brussel, Belgien. Reprasentant in Deutschland: PFIZER PHARMA GmbH, Friedrichstr. 110, 10117
Berlin. Stand: Juli 2026.

pt-v7ab-pv-0
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