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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Christoph Birghan, Martin Sichert,
Dr. Christina Baum, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD
— Drucksache 21/649 —

Sicherheitsbedenken und Studienabbriiche bei mRNA-basierten RSV-Impfstoffen
fur Kinder

Vorbemerkung der Fragesteller

Die US-amerikanische Arzneimittelbehérde FDA hat mehrere klinische Stu-
dien zu mRNA-basierten RSV-Impfstoffen (RSV = Respiratory Syncytial Vi-
rus) fiir Sduglinge und Kleinkinder gestoppt. Grund waren unerwartete Sicher-
heitssignale, etwa eine Zunahme schwerer unterer Atemwegserkrankungen in
der Impfstoffgruppe (www.pharmazeutische-zeitung.de/fda-stoppt-rsv-impfsto
ffstudien-bei-saeuglingen-und-kleinkindern-152125/; www.contemporarypedi
atrics.com/view/pediatric-rsv-vaccine-trial-enrollment-on-hold-in-us-vrbpac-
says). Vor diesem Hintergrund stellt sich den Fragestellern die Frage, ob dhnli-
che Studien in Deutschland stattfinden, welche Fordermittel ggf. bisher fiir
entsprechende Entwicklungen bereitgestellt wurden und welche Maflnahmen
zur Risikominimierung moglicherweise getroffen werden.

1. Liegen der Bundesregierung Informationen iiber die Studienabbriiche bei
mRNA-basierten RSV-Impfstoffen fiir Kinder durch die FDA (USA) vor,
und wenn ja, welche?

Nach Kenntnis der Bundesregierung wurde die klinische Priifung mit den
Impfstoffkandidaten mRNA-1345 und mRNA-1365 vorsorglich ausgesetzt, da
Verdachtsfille einer sogenannten verstirkten Atemwegserkrankung (,,enhanced
respiratory disease“) nach einer Impfung gegen das Respiratorische Synzytial-
Virus (RSV) aufgetreten sind. Das mdgliche Auftreten einer verstirkten Atem-
wegserkrankung nach einer RSV-Impfung wurde in den 1960er Jahren bekannt.
Das Phanomen wurde damals in einer klinischen Priifung mit einem inaktivier-
ten RSV Ganzvirus-Impfstoff das erste Mal beobachtet und kann nach derzeiti-
gem Kenntnisstand nur bei Personen auftreten, die noch keine natiirliche RSV-
Infektion durchlaufen haben, d. h. immunologisch naiv sind.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom
10. Juli 2025 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.


https://www.pharmazeutische-zeitung.de/fda-stoppt-rsv-impfstoffstudien-bei-saeuglingen-und-kleinkindern-152125/
https://www.contemporarypediatrics.com/view/pediatric-rsv-vaccine-trial-enrollment-on-hold-in-us-vrbpac-says
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2. Wurden das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMQG), das Paul-Ehr-
lich-Institut (PEI) oder das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) iiber die Sicherheitsbedenken informiert, wenn ja,
wann, und in welchem Umfang?

3. Welche MafBinahmen haben das, PEI oder das Robert Koch-Institut (RKI)
in Reaktion auf die US-Entwicklungen in Deutschland ggf. eingeleitet?

Die Fragen 2 und 3 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

In Deutschland wurden keine klinischen Priifungen mit den Impfstoffkandida-
ten mRNA-1345 oder mRNA-1365 durchgefiihrt. Folglich bestand weder
Handlungsbedarf in Deutschland noch eine Informationspflicht seitens der
amerikanischen Zulassungsbehorde FDA.

Ergénzend sei darauf hingewiesen, dass die Stindige Impfkommission (STI-
KO) beim Robert Koch-Institut (RKI) in ihrer Empfehlung zur Ausweitung der
Standard- und Indikationsimpfung des Erwachsenenalters gegen RSV um einen
mRNA-Impfstoff das in der Antwort zu Frage 1 genannte Sicherheitssignal
adressiert hat (EpidBull 15/2025, Seite 11). Fiir die Personengruppen, fiir
welche die STIKO eine Impfempfehlung ausgesprochen hat (Personen ab
75 Jahren und Personen mit Vorerkrankungen ab einem Alter von 60 Jahren),
sind keine verstirkten Atemwegserkrankungen nach einer RSV-Impfung zu er-
warten.

4. Welche klinischen Studien zu RSV-Impfstoffen fiir Kinder (insbesondere
mRNA-basierte) sind nach Kenntnis der Bundesregierung derzeit in
Deutschland registriert oder geplant?

Genehmigte klinische Priifungen koénnen in der EU-Datenbank euclinicaltrial
s.eu recherchiert werden. Hier werden alle relevanten Informationen zu klini-
schen Priifungen erfasst.

5. Welche Malinahmen werden vonseiten der Bundesregierung ggf. derzeit
getroffen, um dhnliche Sicherheitsrisiken (vgl. Vorbemerkung der Frage-
steller) bei laufenden oder geplanten klinischen Studien in Deutschland
zu verhindern?

MaBnahmen, die mogliche Sicherheitsrisken adressieren, sind in den jeweiligen
behordlich genehmigten Studienprotokollen der klinischen Priifungen festge-
legt. Dies betrifft u. a. die besondere Uberwachung der Priifungsteilnehmerin-
nen und -teilnehmer beziiglich des Auftretens moglicher unerwiinschter Ereig-
nisse (Nebenwirkungen) und unter welchen Umstdnden ein Studienstopp zu er-
folgen hat.

6. Wurden nach Kenntnis der Bundesregierung in Deutschland bereits
mRNA-basierte RSV-Impfstoffe an Kindern getestet, wenn ja, wann,
durch wen, und mit welchen Ergebnissen?

In Deutschland wurden bislang keine klinischen Studien mit mRNA-basierten
RSV-Impfstoffen durchgefiihrt, die Kinder einschlossen.


https://euclinicaltrials.eu/
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7. Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung bekannte schwerwiegende
unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit RSV-Impfstoffstudien

in Deutschland?

Bislang wurden solche Ereignisse bei den in Deutschland durchgefiihrten Stu-

dien nicht beobachtet.

8. Welche Fordermittel wurden seit 2020 aus Bundesmitteln zur Entwick-
lung oder klinischen Erprobung von RSV-Impfstoffen — insbesondere mit

mRNA-Technologie — ggf. zur Verfligung gestellt?

9. Welche Institutionen, Unternechmen oder Universitdten in Deutschland
haben bundesseitig Fordermittel fiir RSV-Impfstoffprojekte erhalten
(bitte tabellarisch nach Empfanger, Forderzeitraum und Fordersumme

auflisten)?

Die Fragen 8 und 9 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-

antwortet.

Die nachfolgende Tabelle enthilt eine Ubersicht iiber die seit dem Jahr 2020

bundesseitig vergebenen Fordermittel.

einer Immunisierung
gegen Respiratorische
Synzytialviren (RSV)
in Deutschland: Akzep-
tanz, Umsetzung und
Effektivitat (RAVE)

Empféinger Titel Forderzeitraum |Fordersumme
in Euro
Helmholtz-Zen- Entwicklung von Maus |01.01.2025 bis 999.944,96
trum fiir Infekti- | Zytomegalieviren als 31.12.2026
onsforschung Virale Vakzine Vektoren
GmbH (VIVA-VEK-2)
Deutsches Prima- |RSV-Protect - Bestéi- 01.03.2021 bis 807.136,51
tenzentrum Gesell- |tigung der Wirksam- 29.02.2024
schaft mit be- keit eines neuartigen
schrankter Haftung | Immunisierungsregimes
— Leibniz-Institut |gegen das Respiratori-
fiir Primatenfor- sche Synzytial Virus
schung — Studienteil am Deut-
schen Primatenzentrum
(nicht mRNA-basiert)
Friedrich- RSV-Protect — Besta- 01.03.2021 bis 853.270,27
Alexander-Univer- |tigung der Wirksam- 29.02.2024
sitidt (FAU) Erlan- |keit eines neuartigen
gen-Niirnberg, Immunisierungsregimes
Universitdtsklini- |gegen das Respiratori-
kum, Institut fiir ~ |sche Synzytial Virus -
Klinische und Mo- |Studienteil an der FAU
lekulare Virologie |Erlangen-Niirnberg inkl.
Datenanalyse und Pro-
jektkoordination
Robert Koch-Insti- | Wissenschaftliche Be- |01.11.2024 bis 938.701,00
tut (RKI) gleitung der Einfithrung |31.12.2027
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Dariiber hinaus veroffentlicht die Bundesregierung regelmifig indikations- und
themenoffene Forderrichtlinien, in welchen prinzipiell auch Projekte mit Bezug
zu RSV forderfahig sein konnen.

Weiterhin finanziert die Bundesregierung im Rahmen der institutionellen For-
derung Forschungseinrichtungen, zu deren Forschungsschwerpunkten die In-
fektionsforschung gehort. Auch in diesem Rahmen kénnen Forschungsprojekte
mit Bezug zu RSV-Impfstoffen gefordert werden.

10. Welche Auflagen oder Bedingungen zur Sicherheitspriifung sind ggf. mit
der Vergabe dieser Fordermittel (vgl. Frage 9) verbunden?

Die Zuwendungsempfinger sind verpflichtet, die jeweils geltenden gesetzli-
chen Bestimmungen einzuhalten.

11. Welche Rolle spielt das Paul-Ehrlich-Institut aktuell bei der Bewertung
der Sicherheit von RSV-Impfstoffen fiir Kinder in Deutschland?

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) ist fiir die Genehmigung der klinischen Priifun-
gen in Deutschland zusténdig und bewertet dementsprechend die eingereichten
Unterlagen. Da es keine zugelassenen RSV-Impfstoffe fiir Kinder gibt, erfolgt
derzeit keine Uberwachung nach Zulassung.

12. Welche Maflnahmen ergreift die Bundesregierung ggf., um Transparenz
bei der Verwendung o6ffentlicher Mittel im Bereich Impfstoffforschung
zu erhohen?

Die Bundesregierung gewahrleistet bei der Verwendung 6ffentlicher Mittel in
der Forschungsforderung grundsitzlich umfassende Transparenz durch entspre-
chende gesetzliche Regelungen und Berichtspflichten. Geforderte Projekte wer-
den im Forderkatalog (foerderportal.bund.de/foekat/jsp/StartAction.do) oder
auf der Internetseite des jeweils zustdndigen Ressorts verdffentlicht. Alle
Schlussberichte beendeter Vorhaben werden in der TIB (www.tib.eu/de) oder
auf der Internetseite des jeweils zustdndigen Ressorts frei zugénglich verdffent-
licht.

Im Ubrigen wird darauf verwiesen, dass in allen Phasen der Projektforderung
die bestehenden rechtlichen Vorgaben Beachtung finden.

13. Haben nach Kenntnis der Bundesregierung die Studienabbriiche in den
USA Auswirkungen auf kiinftige Zulassungsverfahren fiir RSV-Impf-
stoffe in der EU und in Deutschland, und wenn ja, welche?

Nach Kenntnis der Bundesregierung ist davon auszugehen, dass Erkenntnisse
aus den Studienabbriichen seitens der Unternehmen Beriicksichtigung fiir die
weiteren Planungen finden.

14. Welche nicht-mRNA-basierten Alternativen zur RSV-Immunisierung im
Kindesalter befinden sich nach Kenntnis der Bundesregierung in
Deutschland derzeit in der Forschung, Entwicklung oder Zulassung?

Derzeit wird fir Clesrovimab, ein monoklonaler Antikdrper zur Pravention
einer RSV-Erkrankung fiir die padiatrische Altersgruppe, eine Zulassung in der
Européischen Union angestrebt. Zudem bieten pharmazeutische Unternehmen


https://foerderportal.bund.de/foekat/jsp/StartAction.do
https://www.tib.eu/de/
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und Verbdnde Informationen zu in Entwicklung befindlichen Arzneimitteln
gegen RSV an.

15. Welche Konsequenzen zieht die Bundesregierung ggf. aus den in den
USA aufgetretenen Sicherheitsbedenken und Studienabbriichen fiir die
zukiinftige Forderung von mRNA-basierten Impfstoffprojekten?

16. Gibt es seitens der Bundesregierung Pline, bereits bewilligte oder noch
ausstehende Fordergelder fiir laufende oder geplante mRNA-Impfstoff-
studien umzuwidmen oder auszusetzen, wenn neue Sicherheitsrisiken be-
kannt werden?

Die Fragen 15 und 16 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 1 und 2 verwiesen. Bei den aufgetrete-
nen Effekten einer verstirkten Atemwegsinfektion nach RSV-Impfung handelt
es sich nicht um ein generelles Phdnomen von mRNA-Impfstoffen. Somit be-
steht auch kein direkter Zusammenhang mit Fragen zu laufenden Fordermal-
nahmen oder einer moglichen zukiinftigen Forderung bestimmter Impfstoff-
technologien.

17. Welche Erkenntnisse iiber das Nutzen-Risiko-Verhidltnis von mRNA-
Impfstoffen im Kindesalter hat die Bundesregierung unter Beriicksichti-
gung der aktuellen Zwischenfille, und wie spiegeln sich diese Erkennt-
nisse ggf. in kiinftigen politischen Entscheidungsprozessen wider?

Wie in der Antwort zu Frage 1 ausgefiihrt, handelt es sich nicht um ein generel-
les Phanomen bei mRNA-Impfstoffen, sondern um eine Besonderheit der Imp-
fungen gegen RSV bei kleinen, immunologisch naiven Kindern, die schon
lange bekannt ist. Dementsprechend gibt es keine Auswirkungen auf das Nut-
zen-Risiko-Verhéltnis in den zugelassenen Indikationen.
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