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Beyfortus (nirsevimab) for prevention av sjukdom
orsakad av respiratoriskt syncytialvirus (RSV)

NT-radets yttrande till regionerna 2025-04-30 med tilldgg 2026-05-05

Tilligg 2026-05-05

For sdsongen 2025/2026 rekommenderar NT-rddet att Beyfortus ges till barn fédda till och med
17 maj 2026.

Smittspridningen har foljts upp tillsammans med Folkhdlsomyndigheten i slutet av april. Arets RSV-
sdsong dr sen och dédrmed rekommenderas immunisering fér barn som féds till och med 17 maij,
ddrefter bedéms smittspridningen vara ldg.

NT-rédets rekommendation fér 2025/2026 fér RSV-profylax kvarstdr under sésongen 2026/2027.
Avtalet med Idkemedelsféretaget har forldngts for att sékra tillgang till likemedel.
Rekommendationen dr ddrmed dven sdsongen 2026/2027 att ge Beyfortus pad férlossning/BB till
spddbarn som dr yngre dn tre manader under RSV-sdsong samt till barn i vissa riskgrupper.

Ytterligare en monoklonal antikropp har fatt forsdljningstillsténd under vdaren 2026.
Folkhdlsomyndigheten kommer att publicera uppdaterade rekommendationer fér RSV-profylax
under 2026. Ett omtag kring omrdadet kommer att géras infér sdsongen 2027/2028.

Rekommendation och sammanvagd bedémning

NT-radets rekommendation till regionerna infor sisongen host/vinter 2025/2026
samt sdsongen host/vinter 2026/2027 ar:

e att Beyfortus bor anvandas for prevention av RSV-infektion till riskgrupp 1, 2 och 3.
Det vill sdga spadbarn som ar under 3 manader gamla under RSV-sdasong samt till barn
under 12 manaders alder med tillstand som Okar risken for allvarlig RSV-infektion.

e att Beyfortus ges till barn i riskgrupp 3 fodda fran och med 10 september respektive
sasong. Immuniseringen sker pa forlossning/BB-verksamhet.

e att Beyfortus bor ges till barn upp till 24 manaders alder som fortfarande har hog risk
for allvarlig RSV-sjukdom under sin andra RSV-sasong, i enlighet med de riktlinjer som
sedan tidigare géller for palivizumab (Synagis).

NT-radet rekommenderar i samrad med Folkhdlsomyndigheten, att Beyfortus ges till barn fodda fran
och med 10 september. Beyfortus ges vid forlossning/BB-verksamhet antingen direkt efter foédseln
innan hemgang, eller vid ett ordinarie aterbesok.
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Immuniseringen med Beyfortus avslutas for sdsongen nar smittspridningen bedéms ha avtagit. Efter
samrad med Folkhalsomyndigheten i slutet av april 2026 rekommenderar NT-radet att Beyfortus
under sdasongen 2025/2026 ges till barn fodda till och med 17 maj 2026.

Folkhdlsomyndigheten har definierat riskgrupper for allvarlig RSV-infektion bland barn. Myndigheten
har angivit fyra risknivaer, dar riskgrupp 1 omfattar barn under 12 manaders alder med mycket hog
risk for allvarlig RSV-infektion utifran medicinska grundtillstand. Riskgrupp 2 bestar av barn under 12
manaders alder med medicinska tillstand som ger hog risk for allvarlig RSV-infektion. Riskgrupp 3
omfattar barn under tre manaders alder under vintersasong och riskgrupp 4, barn under 12 manaders
alder.

Lakemedelsverket har 2024 publicerat behandlingsrekommendationer om lakemedel vid RSV-
infektion. | reckommendationerna framgar att alla spadbarn kan ha nytta av profylaktisk behandling
med Beyfortus. De rekommenderar att barn i riskgrupp 1 och 2 prioriteras i férsta hand och darefter
nyfédda som fods under RSV-sdsongen.

NT-radets bedomning gillande Beyfortus for prevention av RSV-sjukdom:
— Tillstandet &r vanligt.
—  FOr riskniva 1 ar svarighetsgraden hog, for riskniva 2 mattlig och for riskniva 3 och 4 lag.
— Osédkerheten i den vetenskapliga dokumentationen ar lag.
— Osakerheten i den hélsoekonomiska varderingen ar mattlig.

TLV har 2023 gjort en halsoekonomisk vardering av Beyfortus. | TLV:s scenarioanalyser for hela den
potentiella patientgruppen varierar kostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) mellan
cirka 3,5 och 4,6 miljoner kronor. Efter att den halsoekonomiska varderingen publicerats har féretaget
sankt sitt officiellt angivna pris. | samband med nationell samverkan for Beyfortus har nationella
forhandlingar genomférts med foretaget vilket har resulterat i avtal som ger ytterligare reduktion av
kostnaden for regionerna. Avtalet géller fran och med 1 september 2025.

En sammanvagd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Beyfortus kan betraktas som
kostnadseffektivt for behandling av barn i riskgrupp 1 och 2 samt for spadbarn som &r under 3
manader gamla under vintersdasongen, det vill sdga riskgrupp 3.

Beyfortus ges utover riskgrupp 1, 2 och 3 aven till barn upp till 24 manaders alder som fortfarande
har hog risk for allvarlig RSV-sjukdom under sin andra RSV-sdsong, i enlighet med de riktlinjer som
sedan tidigare géller for palivizumab (Synagis).

Om lakemedilet

Beyfortus ar avsett for prevention av sjukdom i nedre luftvagarna orsakad av RSV hos nyfédda och
spadbarn under deras forsta RSV-sdasong samt till barn upp till 24 manaders alder som fortfarande har
hog risk for allvarlig RSV-sjukdom under deras andra RSV-sdasong. Lakemedlet ges som intramuskular
injektion vid ett tillfalle.

Beyfortus (nirsevimab) ar en human monoklonal antikropp som binder till en delyta pa
prefusionsproteinet hos RSV subtyp A och B. Genom detta hindrar nirsevimab membranfusionssteget
i den virala intradesprocessen, neutraliserar viruset och blockerar cell-fusionen.

Godkannandet av Beyfortus baseras pa tre kliniska studier. Tva av dessa var randomiserade (2:1),
dubbelblindade och placebokontrollerade studier. | studierna utvarderades prevention av RSV-
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infektion i de nedre luftvdgarna hos totalt 2 943 spadbarn som gick in i sin forsta RSV-sdsong. Den
relativa minskningen av risken fér RSV-infektion vilken kravde lakarbesok och inlaggning pa sjukhus
var signifikant och varierade mellan 70-74,5 % i grupperna med olika gestationsalder.

| den tredje studien jamfordes Beyfortus med Synagis (palivizumab) hos totalt 925 barn med hogre
risk for svar RSV-sjukdom. Studien inkluderade extremt prematura spadbarn (gestationsalder <29
veckor) och prematura spadbarn med kronisk lungsjukdom, eller medfédd hjartsjukdom med
hemodynamisk paverkan, vilka gick in i sin forsta RSV-sdsong. Det forelag ingen statistiskt sakerstalld
skillnad i incidensen av RSV-infektion i de nedre luftvdgarna som kravde lakarbesék inom 150 dagar
efter dosen; 0,6 %, 4/616 i Beyfortus-gruppen och 1,0 %, 3/309 i Synagis-gruppen.

Beyfortus blev godkant for forsaljning inom EU i oktober 2022.

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvagda bedémningen géllande ldkemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstandets sillsynthet och atgirdens kostnadseffektivitet vigts in. Aven osikerheten i
den hélsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad beddms variera mellan lag till hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och
mycket hog).

Folkhdlsomyndigheten har 2023 definierat fyra olika riskgrupper for allvarlig RSV-infektion. Riskgrupp
1 omfattar bland annat barn som ar fédda fore 26 fullbordade graviditetsveckor och barn med svarare
hjart- och lungsjukdomar. Riskgrupp 2 omfattar barn yngre dn 12 manader med medicinska tillstand
som ger hog risk for allvarlig RS-virusinfektion. Riskgrupp 3 omfattar barn under 3 manaders alder
under vintersdsong och riskgrupp 4 barn under 12 manaders alder.

Den genomesnittliga svarighetsgraden pa de tillstand som férebyggs beddms for riskgrupp 1 vara hog,
for riskgrupp 2 mattlig och for riskgrupp 3 1ag. For riskgrupp 4 bedéms svarighetsgraden for det
tillstand som férebyggs vara mycket lag. Av alla RSV-infekterade spadbarn i Sverige behover en till tva
procent sjukhusvard arligen, framfér allt under vintersdsongen. Av de sjukhusvardade barnen kraver
cirka 10 procent intensivvard.

Forekomst av tillstandet
Tillstandet ar vanligt (pa en skala av mycket sdllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).

RSV-virus ar en vanlig orsak till 6vre luftvagsinfektion och den vanligaste orsaken till nedre
luftvagsinfektion hos barn yngre an ett ar. Nastan alla barn infekteras under de tva forsta levnadsaren,
majoriteten fore ett ars alder.
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Atgirdens kostnadseffektivitet

Lakemedelskostnaden for Beyfortus i TLV:s halsoekonomiska vardering fran 2023 uppgar till 7 534
kronor per dos om 50 eller 100 milligram. | TLV:s scenarioanalyser varierar kostnaden per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) vid angivet pris mellan cirka 3,5 och 4,6 miljoner kronor. Efter att
den halsoekonomiska varderingen publicerats har foretaget sankt sitt officiellt angivna pris till 4 139
kronor per dos. Férhandling med foretaget har genomforts vilket resulterat i ytterligare reduktion av
kostnaden.

Osakerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten &r 1ag (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Godkannandet av Beyfortus baseras pa utvardering av effekt i totalt tre kliniska studier. Tva av dessa
var randomiserade, dubbelblindade och placebokontrollerade studier dar prevention av RSV-infektion
i de nedre luftvdagarna studerades hos totalt 2 943 spadbarn.

| den tredje studien jamférdes Beyfortus med Synagis hos totalt 925 barn med hogre risk for svar RSV-
sjukdom. Relativ effekt jamfort med Synagis var inte primart utfallsmatt och det laga antalet
lakarbesdkskravande RSV-infektioner i studien gor en sadan jamforelse osaker.

Osdkerhet i den hdlsoekonomiska bedémningen
Oséakerheten ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

TLV bedOomer att det rader osdkerhet kring foretagets skattningar av risken for att drabbas av olika
hilsorelaterade hiandelser i samband med en RSV-infektion. Aven antaganden om livskvalitetsférlust i
samband med handelserna ar férenade med osakerheter. For att underséka hur justeringar av
parametrarna paverkar resultaten presenterar TLV dven kanslighetsanalyser i den halsoekonomiska
beddmningen. Dessa illustrerar att antaganden om sasongsstart for immunisering, forebyggande
effekt av Beyfortus samt risk fér halsorelaterade handelser och livskvalitetsforluster i samband med
en RSV-infektion har stor inverkan pa kostnaden per QALY.
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Lakemedelsmonografi fran Likemedelsverket
Beyfortus (nirsevimab) | Lékemedelsverket (lakemedelsverket.se)

Riskgrupper och rekommendation fran Folkhdlsomyndigheten
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Behandlingsrekommendation fran Lakemedelsverket
Behandlingsrekommendation Likemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV)
(lakemedelsverket.se)

Revision av yttrandet

Den hir rekommendationen for Beyfortus ersatter den tidigare rekommendationen fran 2026-02-20
och har kompletterats med information om avslut av sdsongen 2025/2026.

Narvarande vid beslut 2025-04-30

Asa Derolf, ordférande i NT-radet; Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen;

Maria Palmetun Ekbéck, Sjukvardsregion Mellansverige; Maria Landgren, Sédra sjukvardsregionen;
Rickard Malmstrom, Sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Anna Lindhé, Vastra sjukvardsregionen;
Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.
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