Gemeinschaftspraxis fir Kinder- und Jugendliche
Wolfsburg-Gifhorn

Dres. med. Stefan Debler, Ralf Ott, Kathrin Knye und Angestellte
FA fur Kinder- und Jugendmedizin

Poststr. 9, 38440 Wolfsburg
Tel. 05361/15156 Fax 05361/21390

HARMONIE-Studie
zur Wirksamkeit einer verbesserten RSV-Impfung

Start 10/2022

Die Impfung
Der Impfstoff stellt die Weiterentwicklung des seit 20 Jahren verwendeten Impfstoffs ,,Synagis* dar.

Synagis muf} alle 4 Wochen in der Infektsaison gespritzt werden. Aus 6konomischen Griinden wird er
deshalb nur bei Frithgeborenen < 28. SSW und Kinder mit schweren angeborenen Herzfehlen
angewendet.

Der verbesserte Impfstoff hat eine Wirksamkeit von 5-6 Monaten, muss nur 1x geimpft werden und
soll allen Sé&uglingen zu Gute kommen.

Die notwendige Zulassungsuntersuchung erfolgt unter Aufsicht und nach Vorgaben der EMA
(Europdische Arzneimittelkommission)

Teilnahmevoraussetzung

fiir gesunde Siuglinge ( ab begonnene 30. SSW)

ab dem 1. Lebenstag

bisher keine RSV-Infektion

geboren ab dem 01.01.2022 bis 28.02.2023

schriftliche Einwilligung aller Erziehungsberechtigter

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Wenn wir Thr Interesse geweckt haben, lesen Sie bitte weiter.

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Ihnen in Verbindung.

(Stand 11.11.2022)
Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

Der RS-Virus ist ein "Schnupfen-Virus". In regelméfBigen Abstidnden macht jeder Mensch eine erneute
Infektion durch. Wir alle sind dann Trager und Ubertrager.

In der Infektsaison stellt der RS-Virus eine der hidufigsten Griinde fiir stationdre Einweisung von
Sauglingen wegen Atemnot dar.

Durch die Infektion wird in den kleinsten Atemwegen (Bronchiolen) eine Entziindung
(Bronchiolitis) ausgeldst, bei der ein zéher Schleim diese kleinsten, nur Haardurchmesser dicken
Rohrchen verstopften kann, was zu schwerer Atemnot fiihrt.

Es gibt keine Risikogruppe. Manche Kinder haben nur einen Schnupfen, andere triftt es schwer.
Aber je kleiner die Atemwege (Frithgeborene, kleine Sduglinge), desto grofler das Risko einer
schweren Atemnot.
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Einige dieser Kinder entwickeln danach asthmatische Beschwerden, die iiber Monate durch andere
Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).

Es gibt bisher keine gesicherte, effektive Therapie. Es wird versucht, mittels intensiver Inhalation
die kleinen Atemwege frei zu halten und mit Kortison die Schleimhaut zum Abschwellen zu bringen.
Dies ist aber hdufig nicht ausreichend und nach Studienlage ineffektiv, so dass dann bei schweren
Verldufen nur die Sauerstoffgabe im Krankenhaus wahrend der Tage der schweren Entziindung hilft.

Ublicher Weise reicht die Hauptsaison von November bis Mérz/April eines Winters.

2021 zeigte sich ein uniiblicher, massiver Anstieg bereits im September/Oktober mit Uberforderung
der Kapazititen vieler Kinderkliniken durch die Vielzahl der erforderlichen stationdren Aufnahmen.

Bis vor ca. 18 Jahren wurde mit geringem Erfolg versucht, durch die Inhalation mit einem antiviralen
Medikament, welches ein hohes Nebenwirkungsrisiko hatte, die Erkrankung zu stoppen.

Seit ca. 2000 kommt bei kleinen Friihgeborenen <28. SSW und bei Sduglingen mit bestimmen
Herzerkrankungen eine passive Impfung zur Anwendung. Dabei lernt das Immunsystem nicht aktiv, es
wird flir eine kurze Zeit mit gentechnisch hergestellten Antikérpern gegen den RS-Virus unterstiitzt.
In einer Saison ( 5 Monate) muss dies alle 28 Tage wiederholt werden, da die Antikorper schnell
abgebaut werden. Das ist aufwendig und teuer. Fiir gesunde Sduglinge steht die Therapie deshalb nicht
zur Verfiigung.

Nun wurde ein Antikorperpréparat zur passiven Immunisierung (Nirsevimap) entwickelt, welches nur
1x vor der RSV-Saison bzw. vor der ersten RSV-Infektion gespritzt werden muss. Nach den
bisherigen Vorstudien ( Saison 2016/17, verdftentlicht 2017, zuletzt MELODY-Studie
[Saison 2019-2021] mit je 1000 zu 500 gesunden Friih- und Neugeborenen) scheint der
Wirkstoff eine gute Schutzwirkung zur Vermeidung schwerer Verldaufe mit stationdrem Aufenthalt im
Sauglingsalter zu bieten ( Abnahme der Haufigkeit schwerer Verldufe mit notwendiger
medizinischer Begleitung, die durch RSV verursacht werden, im Vergleich zu Placebo um
mehr als 70 Prozent). AuBlerdem zeigte der neue Antikorper ein dhnliches Sicherheits- und
Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).

Zur Einfiihrung und generellen Zulassung in Europa fiir alle Kinder sind sogenannte Zulassungs-
Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.

Was sagt WIKIPEDIA?

https://en.wikipedia.org/wiki/Nirsevimab

Mit den Literaturstellen zu den bisher ver6ffentlichen Studienergebnissen.
Zusammenfassung auf deutsch:

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/nirsevimab-als-neuer-antikoerper-131799/

Thr Praxisteam

2
\\storage01\Dokumente\RO Praxis\RO\Medizin Krankheiten\NETSTAP Studien in der Praxis\RSV-Studie\Unterlagen Sanofi -
Labcorp\Flyer\Informationsschreiben Praxis HARMONIE-Studie Eltern 11112022.docx



Gemeinschaftspraxis fir Kinder- und Jugendliche
Wolfsburg-Gifhorn

Dres. med. Stefan Debler, Ralf Ott, Kathrin Knye und Angestellte
FA fur Kinder- und Jugendmedizin

Poststr. 9, 38440 Wolfsburg
Tel. 05361/15156 Fax 05361/21390

HARMONIE-Studie
zur Wirksamkeit einer verbesserten RSV-Impfung

Start 10/2022

Die Impfung
Der Impfstoff stellt die Weiterentwicklung des seit 20 Jahren verwendeten Impfstoffs ,,Synagis* dar.

Synagis muf} alle 4 Wochen in der Infektsaison gespritzt werden. Aus 6konomischen Griinden wird er
deshalb nur bei Frithgeborenen < 28. SSW und Kinder mit schweren angeborenen Herzfehlen
angewendet.

Der verbesserte Impfstoff hat eine Wirksamkeit von 5-6 Monaten, muss nur 1x geimpft werden und
soll allen Sé&uglingen zu Gute kommen.

Die notwendige Zulassungsuntersuchung erfolgt unter Aufsicht und nach Vorgaben der EMA
(Europdische Arzneimittelkommission)

Teilnahmevoraussetzung

fiir gesunde Siuglinge ( ab begonnene 30. SSW)

ab dem 1. Lebenstag

bisher keine RSV-Infektion

geboren ab dem 01.01.2022 bis 28.02.2023

schriftliche Einwilligung aller Erziehungsberechtigter

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Wenn wir Thr Interesse geweckt haben, lesen Sie bitte weiter.

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Ihnen in Verbindung.

(Stand 11.11.2022)
Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

Der RS-Virus ist ein "Schnupfen-Virus". In regelméfBigen Abstidnden macht jeder Mensch eine erneute
Infektion durch. Wir alle sind dann Trager und Ubertrager.

In der Infektsaison stellt der RS-Virus eine der hidufigsten Griinde fiir stationdre Einweisung von
Sauglingen wegen Atemnot dar.

Durch die Infektion wird in den kleinsten Atemwegen (Bronchiolen) eine Entziindung
(Bronchiolitis) ausgeldst, bei der ein zéher Schleim diese kleinsten, nur Haardurchmesser dicken
Rohrchen verstopften kann, was zu schwerer Atemnot fiihrt.

Es gibt keine Risikogruppe. Manche Kinder haben nur einen Schnupfen, andere triftt es schwer.
Aber je kleiner die Atemwege (Frithgeborene, kleine Sduglinge), desto grofler das Risko einer
schweren Atemnot.

1
\\storage01\Dokumente\RO Praxis\RO\Medizin Krankheiten\NETSTAP Studien in der Praxis\RSV-Studie\Unterlagen Sanofi -
Labcorp\Flyer\Informationsschreiben Praxis HARMONIE-Studie Eltern 11112022.docx



Einige dieser Kinder entwickeln danach asthmatische Beschwerden, die iiber Monate durch andere
Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).

Es gibt bisher keine gesicherte, effektive Therapie. Es wird versucht, mittels intensiver Inhalation
die kleinen Atemwege frei zu halten und mit Kortison die Schleimhaut zum Abschwellen zu bringen.
Dies ist aber hdufig nicht ausreichend und nach Studienlage ineffektiv, so dass dann bei schweren
Verldufen nur die Sauerstoffgabe im Krankenhaus wahrend der Tage der schweren Entziindung hilft.

Ublicher Weise reicht die Hauptsaison von November bis Mérz/April eines Winters.

2021 zeigte sich ein uniiblicher, massiver Anstieg bereits im September/Oktober mit Uberforderung
der Kapazititen vieler Kinderkliniken durch die Vielzahl der erforderlichen stationdren Aufnahmen.

Bis vor ca. 18 Jahren wurde mit geringem Erfolg versucht, durch die Inhalation mit einem antiviralen
Medikament, welches ein hohes Nebenwirkungsrisiko hatte, die Erkrankung zu stoppen.

Seit ca. 2000 kommt bei kleinen Friihgeborenen <28. SSW und bei Sduglingen mit bestimmen
Herzerkrankungen eine passive Impfung zur Anwendung. Dabei lernt das Immunsystem nicht aktiv, es
wird flir eine kurze Zeit mit gentechnisch hergestellten Antikérpern gegen den RS-Virus unterstiitzt.
In einer Saison ( 5 Monate) muss dies alle 28 Tage wiederholt werden, da die Antikorper schnell
abgebaut werden. Das ist aufwendig und teuer. Fiir gesunde Sduglinge steht die Therapie deshalb nicht
zur Verfiigung.

Nun wurde ein Antikorperpréparat zur passiven Immunisierung (Nirsevimap) entwickelt, welches nur
1x vor der RSV-Saison bzw. vor der ersten RSV-Infektion gespritzt werden muss. Nach den
bisherigen Vorstudien ( Saison 2016/17, verdftentlicht 2017, zuletzt MELODY-Studie
[Saison 2019-2021] mit je 1000 zu 500 gesunden Friih- und Neugeborenen) scheint der
Wirkstoff eine gute Schutzwirkung zur Vermeidung schwerer Verldaufe mit stationdrem Aufenthalt im
Sauglingsalter zu bieten ( Abnahme der Haufigkeit schwerer Verldufe mit notwendiger
medizinischer Begleitung, die durch RSV verursacht werden, im Vergleich zu Placebo um
mehr als 70 Prozent). AuBlerdem zeigte der neue Antikorper ein dhnliches Sicherheits- und
Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).

Zur Einfiihrung und generellen Zulassung in Europa fiir alle Kinder sind sogenannte Zulassungs-
Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.

Was sagt WIKIPEDIA?

https://en.wikipedia.org/wiki/Nirsevimab

Mit den Literaturstellen zu den bisher ver6ffentlichen Studienergebnissen.
Zusammenfassung auf deutsch:

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/nirsevimab-als-neuer-antikoerper-131799/

Thr Praxisteam

2
\\storage01\Dokumente\RO Praxis\RO\Medizin Krankheiten\NETSTAP Studien in der Praxis\RSV-Studie\Unterlagen Sanofi -
Labcorp\Flyer\Informationsschreiben Praxis HARMONIE-Studie Eltern 11112022.docx



Gemeinschaftspraxis fir Kinder- und Jugendliche
Wolfsburg-Gifhorn

Dres. med. Stefan Debler, Ralf Ott, Kathrin Knye und Angestellte
FA fur Kinder- und Jugendmedizin

Poststr. 9, 38440 Wolfsburg
Tel. 05361/15156 Fax 05361/21390

HARMONIE-Studie
zur Wirksamkeit einer verbesserten RSV-Impfung

Start 10/2022

Die Impfung
Der Impfstoff stellt die Weiterentwicklung des seit 20 Jahren verwendeten Impfstoffs ,,Synagis* dar.

Synagis muf} alle 4 Wochen in der Infektsaison gespritzt werden. Aus 6konomischen Griinden wird er
deshalb nur bei Frithgeborenen < 28. SSW und Kinder mit schweren angeborenen Herzfehlen
angewendet.

Der verbesserte Impfstoff hat eine Wirksamkeit von 5-6 Monaten, muss nur 1x geimpft werden und
soll allen Sé&uglingen zu Gute kommen.

Die notwendige Zulassungsuntersuchung erfolgt unter Aufsicht und nach Vorgaben der EMA
(Europdische Arzneimittelkommission)

Teilnahmevoraussetzung

fiir gesunde Siuglinge ( ab begonnene 30. SSW)

ab dem 1. Lebenstag

bisher keine RSV-Infektion

geboren ab dem 01.01.2022 bis 28.02.2023

schriftliche Einwilligung aller Erziehungsberechtigter

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Wenn wir Thr Interesse geweckt haben, lesen Sie bitte weiter.

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Ihnen in Verbindung.

(Stand 11.11.2022)
Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

Der RS-Virus ist ein "Schnupfen-Virus". In regelméfBigen Abstidnden macht jeder Mensch eine erneute
Infektion durch. Wir alle sind dann Trager und Ubertrager.

In der Infektsaison stellt der RS-Virus eine der hidufigsten Griinde fiir stationdre Einweisung von
Sauglingen wegen Atemnot dar.

Durch die Infektion wird in den kleinsten Atemwegen (Bronchiolen) eine Entziindung
(Bronchiolitis) ausgeldst, bei der ein zéher Schleim diese kleinsten, nur Haardurchmesser dicken
Rohrchen verstopften kann, was zu schwerer Atemnot fiihrt.

Es gibt keine Risikogruppe. Manche Kinder haben nur einen Schnupfen, andere triftt es schwer.
Aber je kleiner die Atemwege (Frithgeborene, kleine Sduglinge), desto grofler das Risko einer
schweren Atemnot.

1
\\storage01\Dokumente\RO Praxis\RO\Medizin Krankheiten\NETSTAP Studien in der Praxis\RSV-Studie\Unterlagen Sanofi -
Labcorp\Flyer\Informationsschreiben Praxis HARMONIE-Studie Eltern 11112022.docx



Einige dieser Kinder entwickeln danach asthmatische Beschwerden, die iiber Monate durch andere
Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).

Es gibt bisher keine gesicherte, effektive Therapie. Es wird versucht, mittels intensiver Inhalation
die kleinen Atemwege frei zu halten und mit Kortison die Schleimhaut zum Abschwellen zu bringen.
Dies ist aber hdufig nicht ausreichend und nach Studienlage ineffektiv, so dass dann bei schweren
Verldufen nur die Sauerstoffgabe im Krankenhaus wahrend der Tage der schweren Entziindung hilft.

Ublicher Weise reicht die Hauptsaison von November bis Mérz/April eines Winters.

2021 zeigte sich ein uniiblicher, massiver Anstieg bereits im September/Oktober mit Uberforderung
der Kapazititen vieler Kinderkliniken durch die Vielzahl der erforderlichen stationdren Aufnahmen.

Bis vor ca. 18 Jahren wurde mit geringem Erfolg versucht, durch die Inhalation mit einem antiviralen
Medikament, welches ein hohes Nebenwirkungsrisiko hatte, die Erkrankung zu stoppen.

Seit ca. 2000 kommt bei kleinen Friihgeborenen <28. SSW und bei Sduglingen mit bestimmen
Herzerkrankungen eine passive Impfung zur Anwendung. Dabei lernt das Immunsystem nicht aktiv, es
wird flir eine kurze Zeit mit gentechnisch hergestellten Antikérpern gegen den RS-Virus unterstiitzt.
In einer Saison ( 5 Monate) muss dies alle 28 Tage wiederholt werden, da die Antikorper schnell
abgebaut werden. Das ist aufwendig und teuer. Fiir gesunde Sduglinge steht die Therapie deshalb nicht
zur Verfiigung.

Nun wurde ein Antikorperpréparat zur passiven Immunisierung (Nirsevimap) entwickelt, welches nur
1x vor der RSV-Saison bzw. vor der ersten RSV-Infektion gespritzt werden muss. Nach den
bisherigen Vorstudien ( Saison 2016/17, verdftentlicht 2017, zuletzt MELODY-Studie
[Saison 2019-2021] mit je 1000 zu 500 gesunden Friih- und Neugeborenen) scheint der
Wirkstoff eine gute Schutzwirkung zur Vermeidung schwerer Verldaufe mit stationdrem Aufenthalt im
Sauglingsalter zu bieten ( Abnahme der Haufigkeit schwerer Verldufe mit notwendiger
medizinischer Begleitung, die durch RSV verursacht werden, im Vergleich zu Placebo um
mehr als 70 Prozent). AuBlerdem zeigte der neue Antikorper ein dhnliches Sicherheits- und
Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).

Zur Einfiihrung und generellen Zulassung in Europa fiir alle Kinder sind sogenannte Zulassungs-
Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.

Was sagt WIKIPEDIA?

https://en.wikipedia.org/wiki/Nirsevimab

Mit den Literaturstellen zu den bisher ver6ffentlichen Studienergebnissen.
Zusammenfassung auf deutsch:

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/nirsevimab-als-neuer-antikoerper-131799/

Thr Praxisteam

2
\\storage01\Dokumente\RO Praxis\RO\Medizin Krankheiten\NETSTAP Studien in der Praxis\RSV-Studie\Unterlagen Sanofi -
Labcorp\Flyer\Informationsschreiben Praxis HARMONIE-Studie Eltern 11112022.docx



Gemeinschaftspraxis fir Kinder- und Jugendliche
Wolfsburg-Gifhorn

Dres. med. Stefan Debler, Ralf Ott, Kathrin Knye und Angestellte
FA fur Kinder- und Jugendmedizin

Poststr. 9, 38440 Wolfsburg
Tel. 05361/15156 Fax 05361/21390

HARMONIE-Studie
zur Wirksamkeit einer verbesserten RSV-Impfung

Start 10/2022

Die Impfung
Der Impfstoff stellt die Weiterentwicklung des seit 20 Jahren verwendeten Impfstoffs ,,Synagis* dar.

Synagis muf} alle 4 Wochen in der Infektsaison gespritzt werden. Aus 6konomischen Griinden wird er
deshalb nur bei Frithgeborenen < 28. SSW und Kinder mit schweren angeborenen Herzfehlen
angewendet.

Der verbesserte Impfstoff hat eine Wirksamkeit von 5-6 Monaten, muss nur 1x geimpft werden und
soll allen Sé&uglingen zu Gute kommen.

Die notwendige Zulassungsuntersuchung erfolgt unter Aufsicht und nach Vorgaben der EMA
(Europdische Arzneimittelkommission)

Teilnahmevoraussetzung

fiir gesunde Siuglinge ( ab begonnene 30. SSW)

ab dem 1. Lebenstag

bisher keine RSV-Infektion

geboren ab dem 01.01.2022 bis 28.02.2023

schriftliche Einwilligung aller Erziehungsberechtigter

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Wenn wir Thr Interesse geweckt haben, lesen Sie bitte weiter.

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Ihnen in Verbindung.

(Stand 11.11.2022)
Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

Der RS-Virus ist ein "Schnupfen-Virus". In regelméfBigen Abstidnden macht jeder Mensch eine erneute
Infektion durch. Wir alle sind dann Trager und Ubertrager.

In der Infektsaison stellt der RS-Virus eine der hidufigsten Griinde fiir stationdre Einweisung von
Sauglingen wegen Atemnot dar.

Durch die Infektion wird in den kleinsten Atemwegen (Bronchiolen) eine Entziindung
(Bronchiolitis) ausgeldst, bei der ein zéher Schleim diese kleinsten, nur Haardurchmesser dicken
Rohrchen verstopften kann, was zu schwerer Atemnot fiihrt.

Es gibt keine Risikogruppe. Manche Kinder haben nur einen Schnupfen, andere triftt es schwer.
Aber je kleiner die Atemwege (Frithgeborene, kleine Sduglinge), desto grofler das Risko einer
schweren Atemnot.

1
\\storage01\Dokumente\RO Praxis\RO\Medizin Krankheiten\NETSTAP Studien in der Praxis\RSV-Studie\Unterlagen Sanofi -
Labcorp\Flyer\Informationsschreiben Praxis HARMONIE-Studie Eltern 11112022.docx



Einige dieser Kinder entwickeln danach asthmatische Beschwerden, die iiber Monate durch andere
Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).

Es gibt bisher keine gesicherte, effektive Therapie. Es wird versucht, mittels intensiver Inhalation
die kleinen Atemwege frei zu halten und mit Kortison die Schleimhaut zum Abschwellen zu bringen.
Dies ist aber hdufig nicht ausreichend und nach Studienlage ineffektiv, so dass dann bei schweren
Verldufen nur die Sauerstoffgabe im Krankenhaus wahrend der Tage der schweren Entziindung hilft.

Ublicher Weise reicht die Hauptsaison von November bis Mérz/April eines Winters.

2021 zeigte sich ein uniiblicher, massiver Anstieg bereits im September/Oktober mit Uberforderung
der Kapazititen vieler Kinderkliniken durch die Vielzahl der erforderlichen stationdren Aufnahmen.

Bis vor ca. 18 Jahren wurde mit geringem Erfolg versucht, durch die Inhalation mit einem antiviralen
Medikament, welches ein hohes Nebenwirkungsrisiko hatte, die Erkrankung zu stoppen.

Seit ca. 2000 kommt bei kleinen Friihgeborenen <28. SSW und bei Sduglingen mit bestimmen
Herzerkrankungen eine passive Impfung zur Anwendung. Dabei lernt das Immunsystem nicht aktiv, es
wird flir eine kurze Zeit mit gentechnisch hergestellten Antikérpern gegen den RS-Virus unterstiitzt.
In einer Saison ( 5 Monate) muss dies alle 28 Tage wiederholt werden, da die Antikorper schnell
abgebaut werden. Das ist aufwendig und teuer. Fiir gesunde Sduglinge steht die Therapie deshalb nicht
zur Verfiigung.

Nun wurde ein Antikorperpréparat zur passiven Immunisierung (Nirsevimap) entwickelt, welches nur
1x vor der RSV-Saison bzw. vor der ersten RSV-Infektion gespritzt werden muss. Nach den
bisherigen Vorstudien ( Saison 2016/17, verdftentlicht 2017, zuletzt MELODY-Studie
[Saison 2019-2021] mit je 1000 zu 500 gesunden Friih- und Neugeborenen) scheint der
Wirkstoff eine gute Schutzwirkung zur Vermeidung schwerer Verldaufe mit stationdrem Aufenthalt im
Sauglingsalter zu bieten ( Abnahme der Haufigkeit schwerer Verldufe mit notwendiger
medizinischer Begleitung, die durch RSV verursacht werden, im Vergleich zu Placebo um
mehr als 70 Prozent). AuBlerdem zeigte der neue Antikorper ein dhnliches Sicherheits- und
Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).

Zur Einfiihrung und generellen Zulassung in Europa fiir alle Kinder sind sogenannte Zulassungs-
Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.

Was sagt WIKIPEDIA?

https://en.wikipedia.org/wiki/Nirsevimab

Mit den Literaturstellen zu den bisher ver6ffentlichen Studienergebnissen.
Zusammenfassung auf deutsch:

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/nirsevimab-als-neuer-antikoerper-131799/
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Gemeinschaftspraxis fir Kinder- und Jugendliche
Wolfsburg-Gifhorn

Dres. med. Stefan Debler, Ralf Ott, Kathrin Knye und Angestellte
FA fur Kinder- und Jugendmedizin

Poststr. 9, 38440 Wolfsburg
Tel. 05361/15156 Fax 05361/21390

HARMONIE-Studie
zur Wirksamkeit einer verbesserten RSV-Impfung

Start 10/2022

Die Impfung
Der Impfstoff stellt die Weiterentwicklung des seit 20 Jahren verwendeten Impfstoffs ,,Synagis* dar.

Synagis muf} alle 4 Wochen in der Infektsaison gespritzt werden. Aus 6konomischen Griinden wird er
deshalb nur bei Frithgeborenen < 28. SSW und Kinder mit schweren angeborenen Herzfehlen
angewendet.

Der verbesserte Impfstoff hat eine Wirksamkeit von 5-6 Monaten, muss nur 1x geimpft werden und
soll allen Sé&uglingen zu Gute kommen.

Die notwendige Zulassungsuntersuchung erfolgt unter Aufsicht und nach Vorgaben der EMA
(Europdische Arzneimittelkommission)

Teilnahmevoraussetzung

fiir gesunde Siuglinge ( ab begonnene 30. SSW)

ab dem 1. Lebenstag

bisher keine RSV-Infektion

geboren ab dem 01.01.2022 bis 28.02.2023

schriftliche Einwilligung aller Erziehungsberechtigter

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Wenn wir Thr Interesse geweckt haben, lesen Sie bitte weiter.

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Ihnen in Verbindung.

(Stand 11.11.2022)
Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

Der RS-Virus ist ein "Schnupfen-Virus". In regelméfBigen Abstidnden macht jeder Mensch eine erneute
Infektion durch. Wir alle sind dann Trager und Ubertrager.

In der Infektsaison stellt der RS-Virus eine der hidufigsten Griinde fiir stationdre Einweisung von
Sauglingen wegen Atemnot dar.

Durch die Infektion wird in den kleinsten Atemwegen (Bronchiolen) eine Entziindung
(Bronchiolitis) ausgeldst, bei der ein zéher Schleim diese kleinsten, nur Haardurchmesser dicken
Rohrchen verstopften kann, was zu schwerer Atemnot fiihrt.

Es gibt keine Risikogruppe. Manche Kinder haben nur einen Schnupfen, andere triftt es schwer.
Aber je kleiner die Atemwege (Frithgeborene, kleine Sduglinge), desto grofler das Risko einer
schweren Atemnot.
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Einige dieser Kinder entwickeln danach asthmatische Beschwerden, die iiber Monate durch andere
Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).

Es gibt bisher keine gesicherte, effektive Therapie. Es wird versucht, mittels intensiver Inhalation
die kleinen Atemwege frei zu halten und mit Kortison die Schleimhaut zum Abschwellen zu bringen.
Dies ist aber hdufig nicht ausreichend und nach Studienlage ineffektiv, so dass dann bei schweren
Verldufen nur die Sauerstoffgabe im Krankenhaus wahrend der Tage der schweren Entziindung hilft.

Ublicher Weise reicht die Hauptsaison von November bis Mérz/April eines Winters.

2021 zeigte sich ein uniiblicher, massiver Anstieg bereits im September/Oktober mit Uberforderung
der Kapazititen vieler Kinderkliniken durch die Vielzahl der erforderlichen stationdren Aufnahmen.

Bis vor ca. 18 Jahren wurde mit geringem Erfolg versucht, durch die Inhalation mit einem antiviralen
Medikament, welches ein hohes Nebenwirkungsrisiko hatte, die Erkrankung zu stoppen.

Seit ca. 2000 kommt bei kleinen Friihgeborenen <28. SSW und bei Sduglingen mit bestimmen
Herzerkrankungen eine passive Impfung zur Anwendung. Dabei lernt das Immunsystem nicht aktiv, es
wird flir eine kurze Zeit mit gentechnisch hergestellten Antikérpern gegen den RS-Virus unterstiitzt.
In einer Saison ( 5 Monate) muss dies alle 28 Tage wiederholt werden, da die Antikorper schnell
abgebaut werden. Das ist aufwendig und teuer. Fiir gesunde Sduglinge steht die Therapie deshalb nicht
zur Verfiigung.

Nun wurde ein Antikorperpréparat zur passiven Immunisierung (Nirsevimap) entwickelt, welches nur
1x vor der RSV-Saison bzw. vor der ersten RSV-Infektion gespritzt werden muss. Nach den
bisherigen Vorstudien ( Saison 2016/17, verdftentlicht 2017, zuletzt MELODY-Studie
[Saison 2019-2021] mit je 1000 zu 500 gesunden Friih- und Neugeborenen) scheint der
Wirkstoff eine gute Schutzwirkung zur Vermeidung schwerer Verldaufe mit stationdrem Aufenthalt im
Sauglingsalter zu bieten ( Abnahme der Haufigkeit schwerer Verldufe mit notwendiger
medizinischer Begleitung, die durch RSV verursacht werden, im Vergleich zu Placebo um
mehr als 70 Prozent). AuBlerdem zeigte der neue Antikorper ein dhnliches Sicherheits- und
Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).

Zur Einfiihrung und generellen Zulassung in Europa fiir alle Kinder sind sogenannte Zulassungs-
Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.

Was sagt WIKIPEDIA?

https://en.wikipedia.org/wiki/Nirsevimab

Mit den Literaturstellen zu den bisher ver6ffentlichen Studienergebnissen.
Zusammenfassung auf deutsch:

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/nirsevimab-als-neuer-antikoerper-131799/
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Die Impfung
Der Impfstoff stellt die Weiterentwicklung des seit 20 Jahren verwendeten Impfstoffs ,,Synagis* dar.

Synagis muf} alle 4 Wochen in der Infektsaison gespritzt werden. Aus 6konomischen Griinden wird er
deshalb nur bei Frithgeborenen < 28. SSW und Kinder mit schweren angeborenen Herzfehlen
angewendet.

Der verbesserte Impfstoff hat eine Wirksamkeit von 5-6 Monaten, muss nur 1x geimpft werden und
soll allen Sé&uglingen zu Gute kommen.

Die notwendige Zulassungsuntersuchung erfolgt unter Aufsicht und nach Vorgaben der EMA
(Europdische Arzneimittelkommission)

Teilnahmevoraussetzung

fiir gesunde Siuglinge ( ab begonnene 30. SSW)

ab dem 1. Lebenstag

bisher keine RSV-Infektion

geboren ab dem 01.01.2022 bis 28.02.2023

schriftliche Einwilligung aller Erziehungsberechtigter

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Wenn wir Thr Interesse geweckt haben, lesen Sie bitte weiter.

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Ihnen in Verbindung.

(Stand 11.11.2022)
Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

Der RS-Virus ist ein "Schnupfen-Virus". In regelméfBigen Abstidnden macht jeder Mensch eine erneute
Infektion durch. Wir alle sind dann Trager und Ubertrager.

In der Infektsaison stellt der RS-Virus eine der hidufigsten Griinde fiir stationdre Einweisung von
Sauglingen wegen Atemnot dar.

Durch die Infektion wird in den kleinsten Atemwegen (Bronchiolen) eine Entziindung
(Bronchiolitis) ausgeldst, bei der ein zéher Schleim diese kleinsten, nur Haardurchmesser dicken
Rohrchen verstopften kann, was zu schwerer Atemnot fiihrt.

Es gibt keine Risikogruppe. Manche Kinder haben nur einen Schnupfen, andere triftt es schwer.
Aber je kleiner die Atemwege (Frithgeborene, kleine Sduglinge), desto grofler das Risko einer
schweren Atemnot.
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Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).
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Medikament, welches ein hohes Nebenwirkungsrisiko hatte, die Erkrankung zu stoppen.
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Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).
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Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.
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Einige dieser Kinder entwickeln danach asthmatische Beschwerden, die iiber Monate durch andere
Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).
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1x vor der RSV-Saison bzw. vor der ersten RSV-Infektion gespritzt werden muss. Nach den
bisherigen Vorstudien ( Saison 2016/17, verdftentlicht 2017, zuletzt MELODY-Studie
[Saison 2019-2021] mit je 1000 zu 500 gesunden Friih- und Neugeborenen) scheint der
Wirkstoff eine gute Schutzwirkung zur Vermeidung schwerer Verldaufe mit stationdrem Aufenthalt im
Sauglingsalter zu bieten ( Abnahme der Haufigkeit schwerer Verldufe mit notwendiger
medizinischer Begleitung, die durch RSV verursacht werden, im Vergleich zu Placebo um
mehr als 70 Prozent). AuBlerdem zeigte der neue Antikorper ein dhnliches Sicherheits- und
Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).

Zur Einfiihrung und generellen Zulassung in Europa fiir alle Kinder sind sogenannte Zulassungs-
Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.

Was sagt WIKIPEDIA?

https://en.wikipedia.org/wiki/Nirsevimab

Mit den Literaturstellen zu den bisher ver6ffentlichen Studienergebnissen.
Zusammenfassung auf deutsch:

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/nirsevimab-als-neuer-antikoerper-131799/
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Gemeinschaftspraxis fir Kinder- und Jugendliche
Wolfsburg-Gifhorn

Dres. med. Stefan Debler, Ralf Ott, Kathrin Knye und Angestellte
FA fur Kinder- und Jugendmedizin

Poststr. 9, 38440 Wolfsburg
Tel. 05361/15156 Fax 05361/21390

HARMONIE-Studie
zur Wirksamkeit einer verbesserten RSV-Impfung

Start 10/2022

Die Impfung
Der Impfstoff stellt die Weiterentwicklung des seit 20 Jahren verwendeten Impfstoffs ,,Synagis* dar.

Synagis muf} alle 4 Wochen in der Infektsaison gespritzt werden. Aus 6konomischen Griinden wird er
deshalb nur bei Frithgeborenen < 28. SSW und Kinder mit schweren angeborenen Herzfehlen
angewendet.

Der verbesserte Impfstoff hat eine Wirksamkeit von 5-6 Monaten, muss nur 1x geimpft werden und
soll allen Sé&uglingen zu Gute kommen.

Die notwendige Zulassungsuntersuchung erfolgt unter Aufsicht und nach Vorgaben der EMA
(Europdische Arzneimittelkommission)

Teilnahmevoraussetzung

fiir gesunde Siuglinge ( ab begonnene 30. SSW)

ab dem 1. Lebenstag

bisher keine RSV-Infektion

geboren ab dem 01.01.2022 bis 28.02.2023

schriftliche Einwilligung aller Erziehungsberechtigter

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Wenn wir Thr Interesse geweckt haben, lesen Sie bitte weiter.

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Ihnen in Verbindung.

(Stand 11.11.2022)
Respiratorischen Synzytial-Virus (RSV)

Der RS-Virus ist ein "Schnupfen-Virus". In regelméfBigen Abstidnden macht jeder Mensch eine erneute
Infektion durch. Wir alle sind dann Trager und Ubertrager.

In der Infektsaison stellt der RS-Virus eine der hidufigsten Griinde fiir stationdre Einweisung von
Sauglingen wegen Atemnot dar.

Durch die Infektion wird in den kleinsten Atemwegen (Bronchiolen) eine Entziindung
(Bronchiolitis) ausgeldst, bei der ein zéher Schleim diese kleinsten, nur Haardurchmesser dicken
Rohrchen verstopften kann, was zu schwerer Atemnot fiihrt.

Es gibt keine Risikogruppe. Manche Kinder haben nur einen Schnupfen, andere triftt es schwer.
Aber je kleiner die Atemwege (Frithgeborene, kleine Sduglinge), desto grofler das Risko einer
schweren Atemnot.
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Einige dieser Kinder entwickeln danach asthmatische Beschwerden, die iiber Monate durch andere
Infekte der Atemwege anhalten konnen (obstruktive Bronchitiden).

Es gibt bisher keine gesicherte, effektive Therapie. Es wird versucht, mittels intensiver Inhalation
die kleinen Atemwege frei zu halten und mit Kortison die Schleimhaut zum Abschwellen zu bringen.
Dies ist aber hdufig nicht ausreichend und nach Studienlage ineffektiv, so dass dann bei schweren
Verldufen nur die Sauerstoffgabe im Krankenhaus wahrend der Tage der schweren Entziindung hilft.

Ublicher Weise reicht die Hauptsaison von November bis Mérz/April eines Winters.

2021 zeigte sich ein uniiblicher, massiver Anstieg bereits im September/Oktober mit Uberforderung
der Kapazititen vieler Kinderkliniken durch die Vielzahl der erforderlichen stationdren Aufnahmen.

Bis vor ca. 18 Jahren wurde mit geringem Erfolg versucht, durch die Inhalation mit einem antiviralen
Medikament, welches ein hohes Nebenwirkungsrisiko hatte, die Erkrankung zu stoppen.

Seit ca. 2000 kommt bei kleinen Friihgeborenen <28. SSW und bei Sduglingen mit bestimmen
Herzerkrankungen eine passive Impfung zur Anwendung. Dabei lernt das Immunsystem nicht aktiv, es
wird flir eine kurze Zeit mit gentechnisch hergestellten Antikérpern gegen den RS-Virus unterstiitzt.
In einer Saison ( 5 Monate) muss dies alle 28 Tage wiederholt werden, da die Antikorper schnell
abgebaut werden. Das ist aufwendig und teuer. Fiir gesunde Sduglinge steht die Therapie deshalb nicht
zur Verfiigung.

Nun wurde ein Antikorperpréparat zur passiven Immunisierung (Nirsevimap) entwickelt, welches nur
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Vertrédglichkeitsprofil wie das zur Zeit genutzte Palivizumab.-Synagis®).

Zur Einfiihrung und generellen Zulassung in Europa fiir alle Kinder sind sogenannte Zulassungs-
Phase-III-Studien unter Aufsicht der EMA (européische Arzneimittelkommission) erforderlich. Diese
nennt sich HARMONIE-Studie.

Als Studienzentrum der multinationalen Studie HARMONIE ( GroBbritannien, Frankreich und
Deutschland mit > 28000 Kindern) bieten wir lhnen die Mdglichkeit, an dieser Studie teilzunehmen.

Informieren Sie sich hier zu weiteren Details:

https://rsvharmoniestudy.com/de-de

Bei konkreten Beratungsbedarf senden Sie uns eine E-Mail iiber unsere Kontaktseite, Stichwort
HARMONIE-Studie. Wir setzen uns mit Thnen in Verbindung.

Was sagt WIKIPEDIA?

https://en.wikipedia.org/wiki/Nirsevimab

Mit den Literaturstellen zu den bisher ver6ffentlichen Studienergebnissen.
Zusammenfassung auf deutsch:

https://www.pharmazeutische-zeitung.de/nirsevimab-als-neuer-antikoerper-131799/
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