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

NT-radets yttrande till regionerna 2023-10-23

Rekommendation

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Beyfortus bor anvandas for prevention av RSV-infektionfor barn i risknivad, enligt
Folkhadlsomyndighetens definition av riskgrupper for allvarlig RSV-infektion

e att avvakta med att anvanda Beyfortus till barn i andrarisknivaertill/dess att NT-radet har
gjort en sammanvagd bedomning

Lakemedelsverket har i september 2023 publicerat rekommendationer om forebyggande medicinsk
behandling mot allvarlig RSV-infektion for barn. Lékemedelsverkets expertgrupp bedémer att alla
spadbarn kan ha nytta av profylaktiska lakemedel (Beyfortus och Synagis) som minskar risken for
allvarlig sjukdom vid RSV-infektion, menatt vissa barn behover prioriteras utifran riskgruppsniva.
Enligt behandlingsrekommendationerna finns férdelar med Beyfortus som administreras en gang per
sasong, vilket mojliggdr en bredare anvandning, jamfoért med lakemedlet Synagis som behdver ges vid
upprepade tillfallen.

Folkhalsomyndigheten har i september 2023 uppdaterat definitionerna av riskgrupper for allvarlig
RSV-infektion bland barn. Myndigheten har definierat fyra risknivaer, dar niva 1 utgor barn under 12
manaders alder med mycket hog risk for allvarlig RSV-infektion. Gruppen bestar bland annat av barn
som ar fodda fore 26 fullbordade graviditetsveckor och barn med svarare hjart- och lungsjukdomar
déaribland barn med bronkopulmonell dysplasi.

TLV har gjort en hdlsoekonomisk vardering av Beyfortus som presenterades for NT-radet 4 oktober.
Den visar att Beyfortus inte ar kostnadseffektivt. | TLV:s scenarioanalyser varierar kostnaden per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) mellan cirka 3,5 och 4,6 miljoner kronor fér hela den
potentiella patientgruppen.

Enligt TLV:s scenarioanalyser dr dock kostnaden per QALY dominant for barn i riskniva 1 (som med
dagens behandlingsrekommendationer ar aktuella for Synagis). Det innebér att behandling med
Beyfortus, vid riskniva 1, har fordelar och en lagre kostnad jamfért med Synagis.

NT-radet har utfardat ett férhandlingsuppdrag till Marknads- och forhandlingsfunktionerna och avser
att géra en sammanvagd bedémning av Beyfortus for riskniva 2, utifran den etiska plattformen for
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prioritering. | nuldget rekommenderar NT-radet regionerna att anvanda Beyfortus vid riskniva 1, men
att i ovrigt invanta NT-radets sammanvagda bedomning.

Om lakemedlet

Beyfortus ar avsett for prevention av sjukdom i nedre luftvagarna orsakad av RSV hos nyfédda och
spadbarn under deras forsta RSV-sdsong. Lakemedlet ges som intramuskular injektion vid ett tillfalle.

Beyfortus (nirsevimab) ar en human monoklonal antikropp som binder till en mycket konserverad
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-
infektion i de nedre luftvagarna hos totalt 2943 spadbarn som gickin.i'sin forsta RSV-sdsong. Den
relativa minskningen av risken fér RSV-infektion vilken kravde ldkarbesék och'inlaggning pa sjukhus
var signifikant och varierade mellan 70-74,5 % i grupperna med olika gestationsalder.

| den tredje studien jamférdes 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 isin forsta RSV-sdsong. Incidensen av RSV-infektion i de nedre
luftvdgarna som kravde ldkarbesék inom 150 dagar efter dosen var 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.
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Narvarande vid beslut

Anders Bergstrom, Norra sjukvardsregionen; Asa Derolf, sjukvardsregion Stockholm-Gotland; Maria
Palmetun Ekback, Sjukvardsregion Mellansverige; Maria Landgren, Sodra sjukvardsregionen; Anna
Lindhé, Vastra sjukvardsregionen; Marten Lindstrom, Sydostra sjukvardsregionen

Ingen ledamot deklarerade nagon intressekonflikt for det aktuella drendet.





