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Public Summary SwissPAR vom 24.09.2024 

Arexvy® (Wirkstoff: Respiratorisches Synzytial-Vi-
rus (RSV)- prä-fusionales Protein F) 
Zulassung in der Schweiz: 02.05.2024 
 
Pulver und Suspension zur Herstellung einer Injektionssuspension zur 
aktiven Immunisierung von Erwachsenen im Alter von 60 Jahren und älter 
zur Vorbeugung einer Erkrankung der unteren Atemwege (LRTD), die 
durch das Respiratorische Synzytial-Virus verursacht wird 

Über das Arzneimittel 

Arexvy enthält den Wirkstoff Respiratori-
sches Synzytial-Virus (RSV)- prä-fusionales 
Protein F (RSVPreF3-Antigen). 
Arexvy ist ein Impfstoff und wird angewen-
det zur aktiven Immunisierung von Erwach-
senen im Alter von 60 Jahren und älter zur 
Vorbeugung einer Erkrankung der unteren 
Atemwege (lower respiratory tract disease; 

LRTD), die durch das Respiratorische Synzy-
tial-Virus (RSV) verursacht wird. 
RSV führt zu akuten Atemwegserkrankun-
gen, die Personen aller Altersgruppen be-
treffen können. Besonders schwerwiegend 
sind die Erkrankungen bei Säuglingen, älte-
ren Erwachsenen und immungeschwächten 
Personen.

Wirkung 

Der Impfstoff Arexvy veranlasst das Immun-
system (die körpereigene Abwehr) zur Pro-
duktion von Antikörpern und Blutzellen, die 
gegen das RS-Virus wirken und so vor einer 

Erkrankung der unteren Atemwege schüt-
zen. 
Für die detaillierte Erläuterung zur Wir-
kungsweise von Protein-Impfstoffen emp-
fehlen wir das Video von Swissmedic 

Anwendung 

Arexvy ist rezeptpflichtig und besteht aus ei-
nem Pulver und einer Suspension zur Her-
stellung einer Injektionssuspension. 
1 Dosis Arexvy enthält nach der Rekonstitu-
tion 120 Mikrogramm des Wirkstoffes in 0,5 
mL Lösung. 

Die Impfung mit Arexvy erfolgt gemäss der 
jeweils aktuell geltenden Impfstrategie. Eine 
entsprechend medizinisch geschulte Person 
verabreicht die Impfung. 
Arexvy wird mit einer Spritze in einen Mus-
kel, vorzugsweise des Oberarms verabreicht. 

https://www.swissmedic.ch/
https://vimeo.com/515219660
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Wirksamkeit 

Die Wirksamkeit von Arexvy gegen RSV-as-
soziierte LRTD bei Erwachsenen im Alter von 
60 Jahren und älter wurde in der zulassungs-
relevanten Studie RSV OA=ADJ-006 unter-
sucht. 
Die 24'960 Studienteilnehmenden, Erwach-
sene im Alter von 60 Jahren und älter, erhiel-
ten entweder eine Dosis Arexvy oder Pla-
cebo (Scheinmedikation).  
Zum Zeitpunkt der primären Wirksamkeits-
auswertung1 waren die Teilnehmenden über 
einen Zeitraum von bis zu 10 Monaten (Me-
dian2 6,7 Monate) auf die Entwicklung einer 
RSV-assoziierten LRTD beobachtet worden. 

Im Vergleich zu Placebo reduzierte Arexvy 
signifikant das Risiko einer RSV-assoziierten 
LRTD um 82,6%. Diese Wirksamkeit war 
auch in Untergruppenanalysen konsistent, 
einschliesslich Teilnehmenden mit mindes-
tens einer Vorerkrankung, bei denen die 
Wirksamkeit 94,6% betrug.  

Obwohl die absolute Häufigkeit von 47 RSV-
bestätigten Fällen bei ca. 24’000 Patienten 
aufgrund der COVID-19-Massnahmen nied-
rig war, zeigten die Ergebnisse insgesamt 
eine deutliche Wirksamkeit des Impfstoffs. 

Vorsichtsmassnahmen, unerwünschte Wirkungen & Risiken

Arexvy darf bei einer Überempfindlichkeit 
gegenüber dem Wirkstoff oder einem der 
Hilfsstoffe nicht angewendet werden. 

Wie alle Impfstoffe kann auch Arexvy Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten müssen. Die häufigsten uner-
wünschten Wirkungen (betrifft mehr als 1 

von 10 Anwendern) sind Kopfschmerzen, 
Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen und 
Schmerzen an der Injektionsstelle. 

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mögliche unerwünschte Wirkungen 
sind in der Fachinformation aufgeführt. 

Begründung des Zulassungsentscheids

Das Respiratorische Synzytialvirus (RSV) ver-
ursacht akute Atemwegserkrankungen bei 
Menschen aller Altersgruppen und ist eine 
bedeutende, oft unerkannte Ursache für 
LRTD bei älteren und immungeschwächten 
Erwachsenen, die auch zum Tod führen 
kann. Zum Zeitpunkt der Prüfung des Zulas-
sungsgesuchs von Arexvy war Paliviizumab 
die einzige in der Schweiz zugelassene Pro-
phylaxe gegen RSV. Dieses ist jedoch nur für 
Säuglinge mit hohem Risiko für schwere 

 
1 Primäre Wirksamkeitsauswertung: Die primäre Auswertung 
findet zum primären Endpunkt einer klinischen Studie statt. 
Der primäre Endpunkt ist das, vor der Studie festgelegte, erst-
rangige Ziel der Studie. Wird der primäre Endpunkt erreicht 
oder übertroffen, belegt die Studie, dass eine Behandlung 
wirksam ist. Sekundäre Endpunkte dagegen bilden weitere 

RSV-Erkrankungen zugelassen. Entspre-
chend besteht ein medizinischer Bedarf an 
Arzneimitteln zur Behandlung und Präven-
tion von RSV bei älteren Erwachsenen und 
immungeschwächten Personen. 
In der Studie RSV OA=ADJ-006 wurde die 
Wirksamkeit einer Einzeldosis des Impfstoffs 
Arexvy zur Prävention von RSV-bestätigtem 
LRTD bei Erwachsenen ab 60 Jahren nachge-
wiesen. 

Effekte ab, die jedoch nicht eindeutig die Wirksamkeit bele-
gen bzw. keinen eindeutigen Schluss auf das eigentliche Ziel-
kriterium (primärer Endpunkt) erlauben. 
2 Median: Der Wert, der genau in der Mitte einer Datenver-
teilung liegt, nennt sich Median oder Zentralwert. Die eine 
Hälfte aller Daten ist immer kleiner, die andere grösser als der 
Median. 

https://www.swissmedic.ch/
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Die klinischen Vorteile und das gute Sicher-
heitsprofil des Arzneimittels, in Kombina-
tion mit dem ungedeckten Bedarf, führen zu 
einer positiven Nutzen-Risiko-Bewertung. 

Swissmedic hat daher das Arzneimittel 
Arexvy mit dem Wirkstoff RSV- prä-fusiona-
les Protein F für die Schweiz zugelassen. 

Weitere Informationen zum Arzneimittel 

Information für medizinisches Fachpersonal: 
Fachinformation Arexvy® 

 Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
fachpersonen. 

 

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse über das  
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein. 
 
In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic überwacht. Bei neu festgestellten  
unerwünschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic  
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualität, die Wirksamkeit oder die Si-
cherheit dieses Medikaments beeinträchtigen könnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei  
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst. 
 

https://www.swissmedic.ch/
https://www.swissmedicinfo.ch/ShowText.aspx?textType=FI&lang=DE&authNr=69310
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