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Om publikationen

Rekommendationer fran Folkhdlsomyndigheten ar inte bindande utan vigledande
for regionala beslut om finansiering och implementering. Regioner och kommuner
ansvarar for beslut om att erbjuda vaccinationer inom en rekommendation
kostnadsffritt till aktuella malgrupper.

Denna publikation &r en revidering av publikationen Allvarlig RSV-infektion bland
barn och vuxna i Sverige, publicerad 2023 (artikelnummer 23157) och beskriver
sammanfattat utredningen av den aktuella riskgruppsdefinitionen for allvarlig
infektion av respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) bland barn och vuxna i Sverige
och rekommendationen for vaccination mor RS-virus for vuxna. Riskgrupps
definitionerna och rekommendationen baserar sig pa samverkan, aktuell evidens
och aktuellt kunskapsldge. Malgruppen for utredningen och rekommendationen ar
regionala beslutsfattare och vardpersonal.

Den forsta publikationen av utredning, riskgruppsdefinition och rekommendation
om forebyggande av allvarlig RS-virusinfektion via lakemedel publicerades 2023
med anledning av nya godkénda ldkemedel for att forebygga allvarlig RS-
virusinfektion.

Publikationen har vid denna fOrsta revidering uppdaterats avseende
Lakemedelsverkets reviderade behandlingsrekommendation om forebyggande
behandling mot RS-virus, publicerad i maj 2024.

Folkhélsomyndigheten

Anna Besso
Avdelningschef Folkhdlsomyndigheten
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Sammanfattning

Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) dr en vanlig orsak till luftvagsinfektioner.
Storst risk for allvarlig sjukdom har de yngsta och dldsta, samt vissa personer med
bakomliggande medicinska tillstind. En monoklonal antikropp, palivizumab, har
sedan 1999 anvénts som forebyggande behandling till barn med hog risk for
allvarlig RS-virusinfektion.

Denna publikation dr i denna revidering uppdaterad avseende Lékemedelsverkets
nya behandlingsrekommendation om ldkemedel vid infektion med RS-virus,
publicerad i maj 2024.

Nya forebyggande ldkemedel har godkants

Under borjan av 2020-talet utvecklades den forebyggande behandlingen mot RS-
virus snabbt ndr nya ldkemedel godkéndes, dels en langverkande monoklonal
antikropp, nirsevimab, (Beyfortus, Sanofi Pasteur), dels tva vacciner (Arexvy, GSK
och Abrysvo, Pfizer).

Den langverkande antikroppen kan anvindas som férebyggande behandling mot
RS-virus for barn under deras forsta och andra RS-virussdsong. En dos forvintas
erbjuda skydd under 6 ménader. Spadbarn kan ocksé skyddas mot RS-
virusinfektion genom att den gravida vaccineras med ett av de godkidnda
vaccinerna mot RS-virus (Abrysvo). Pé sé sitt sker en passiv immunisering genom
att antikroppar 6verfors fran modern och ett skydd skapas hos det nyfodda barnet i
atminstone 5 ménader efter fodseln.

De tvé vacciner som ingér i rekommendationen, Arexvy och Abrysvo, ger ett bra
skydd mot allvarlig infektion hos personer som &r 60 ar och éldre. Sdkerheten &r
bedomd som god.

Ytterligare ett vaccin har godkants i EU i augusti 2024, (mRESVIA, Moderna),
men &r inte tillgdngligt 1 Sverige, och ingér inte i rekommendationen.

Rekommendationer baseras pa riskgrupper och tillgéng till
lakemedel

Ar 2023 uppdaterade Folkhilsomyndigheten definitionerna av riskgrupper for
allvarlig RS-virusinfektion bland barn och vuxna. Baserat pa detta och godkénda
vacciner tog Folkhédlsomyndigheten ocksé fram en rekommendation om
vaccination mot RS-virus for vuxna.

Detta dr en uppdaterad version av den tidigare publikationen.

Under 2024 uppdaterade Lakemedelsverket sin behandlingsrekommendation om
forebyggande medicinsk behandling mot RS-virusinfektion med stéd av en
expertgrupp dar Folkhdlsomyndigheten ingick. Likemedelsverkets
behandlingsrekommendation innehéller en beddmning av hur olika riskgrupper
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bland barn ska prioriteras for behandling med monoklonala antikroppar, utifrén
Folkhélsomyndighetens riskgruppsdefinition och tillgdnglighet pa ldkemedlen.

Allmanna hygienrad &r alltid viktiga for att hindra smitta

Utover forebyggande lakemedel och vaccin till riskgrupper, ar det alltid viktigt
med allménna atgiarder som forhindrar smitta. Exempel pa sadana &r att tvétta
hianderna med tval och vatten och undvika kontakt med personer med
forkylningssymtom for de som ingér i en riskgrupp.



Summary

Respiratory syncytial virus (RSV) causes respiratory tract infection that leads to
substantial morbidity and mortality in young children, older people and people with
certain medical conditions. A monoclonal antibody, palivizumab, has been in use
since 1999 as preventive treatment in children with high risk of severe RS-virus
infection.

This publication is updated due to the publication of new treatment guidelines by
the Swedish Medical Products Agency (Likemedelsverket), in May 2024.

New medicines are approved

During the early 2020s, the preventive treatment against RS virus developed
rapidly when new drugs were approved, partly a long-acting monoclonal antibody,
nirsevimab, (Beyfortus, Sanofi Pasteur), partly two vaccines (Arexvy, GSK and
Abrysvo, Pfizer.

Under borjan av 2020-talet utvecklades den forebyggande behandlingen mot RS-
virus snabbt nir nya ldkemedel godkindes, dels en langverkande monoklonal
antikropp, nirsevimab, (Beyfortus, Sanofi Pasteur), dels tva vacciner (Arexvy, GSK
och Abrysvo, Pfizer).

The long-acting antibody can be used as preventive treatment against RS virus for
children during their first and second RS virus seasons. One dose is expected to
offer protection for 6 months. Infants can also be protected against RS virus
infection by vaccination of the pregnant woman with one of the approved vaccines
against RS virus (Abrysvo). A passive immunization takes place through the
transfer of antibodies from the mother and a protection is created in the newborn
child for at least 5 months after birth.

The two vaccines included in the recommendation (Arexvy and Abrysvo) provide
good protection against serious infection in people aged 60 and above and safety is
assessed to be good.

Another vaccine has been approved in the EU in August 2024, (mRESVIA,
Moderna), but is not available in Sweden, and not included in the recommendation.

Recommendations are based on risk groups and access to
medicines

In 2023, the Public Health Agency updated the definitions of risk groups for
serious RS virus infection in children and adults. Based on this and the availability
of approved vaccines, the Public Health Agency also produced a recommendation
on vaccination against the RS virus for adults.

This is an updated version of the previous publication.
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During 2024, the Medical Products Agency updated its treatment recommendation
on preventive medical treatment against RS virus infection with the support of an
expert group that included the Public Health Agency, The Medical Products
Agency’s treatment guideline includes an assessment of how different risk groups
among children should be prioritized for treatment with monoclonal antibodies,
based on the Public Health Agency's risk group definition and availability of
medicines.

Measures to reduce infection are always important

In addition to preventive medicines and vaccines for risk groups, general measures
to prevent infection are always important, such as washing hands with soap and
water and avoiding contact with people with cold symptoms, particularly for those
in risk groups.



Syfte

Syftet med denna publikation &r att redovisa aktuella riskgrupper for allvarlig RS-
virusinfektion bland barn och vuxna samt redovisa gillande rekommendation om
vaccination av personer fran 60 ar mot RS-virus. Denna publikation ar en forsta
revidering av Allvarlig RSV-infektion bland barn och vuxna i Sverige, publicerad
2023 (artikelnummer 23157).

10



Metod

Definitionerna av riskgrupper bland barn och vuxna och Folkhidlsomyndighetens
rekommendationer om vaccination mot RS-virus till vuxna publicerades 2023
utifran aktuell evidens, godkinda och tillgéngliga lakemedel, kunskapsliage
avseende forekomst i Sverige och diskussion med kliniska representanter fran
barnmedicin och vuxenmedicin.

Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation om anvéndande av monoklonala
antikroppar utifran riskgruppsnivéer och tillginglighet pa aktuella likemedel finns
att lasa hos Liakemedelsverket.

Likemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV) —

behandlingsrekommendation
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation#hmainbody2
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Bakgrund

Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)

Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) dr en vanlig orsak till dvre
luftvégsinfektion och den vanligaste orsaken till nedre luftvéigsinfektion hos barn
yngre &n ett ar. Viruset orsakar ett stort lidande och en pataglig sjukdomsbérda hos
yngre barn men dven hos éldre vuxna (1, 2). I Sverige &r infektion med RS-virus
inte anmélningspliktig. Behandlingen av en RS-virusinfektion dr symtomatisk och
understodjande for bdde barn och vuxna. Den behandling som finns ér framfor allt
den férebyggande behandlingen i form av monoklonala antikroppar f6r smé barn
och vaccin for dldre och gravida.

Hér kan du ldsa mer om RS-virus, symtom, behandling och eventuella
komplikationer:

Likemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV) - Vetenskapliga
underlag

Sjukdomsbdrda orsakad av RS-virus hos barn

De flesta barn har haft en infektion med RS-virus innan 2 ars alder, varav ungefar
1-2 procent har behovt sjukhusvard. De flesta sjukhusvérdade barn dr friska sedan
tidigare utan bakomliggande sjukdom. Cirka 10 procent av de barn som
sjukhusvardas behover intensivvard (1, 3). Bland dessa &r det vanligare med en
bakomliggande sjukdom eller &lder under 3 ménader (3). I Sverige dr dodligheten i
RS-virus lag bland barn, men den dr pataglig bland bade barn och vuxna i ett
globalt perspektiv (1).

Registerdata dver sjukdomsbdrda

Vér genomgang av svenska registerdata visar pa den hoga risken for sjukhusvard
pa grund av RS-virusinfektion for barn under 1 &r, en risk som ar hogre ju yngre
barnet ar. I utredningen av riskgrupper for allvarlig RS-virusinfektion har vi
studerat samtidiga medicinska diagnoser hos barn sjukhusvardade pa grund av RS-
virusinfektion.

Sjukdomsbdrda orsakad av RS-virus hos vuxna

En 6kad sjukdomsborda av allvarlig RS-virusinfektion rapporteras i litteraturen hos
vuxna fran 60 &rs alder med okat behov av sjukhusvard med stigande alder (4, 5).
Bland éldre personer ar risken for sjukhusvérd vid RS-virusinfektion lika stor som
vid influensa (6, 7).

Riskgrupper for allvarlig RS-virusinfektion som kraver sjukhusvérd ar personer
over 60 ar med kronisk lung- eller hjartsjukdom, diabetes, njur- eller leversvikt
samt personer med nedsatt immunforsvar. En RS-virusinfektion kan allvarligt
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forvérra tillstand som kroniskt obstruktiv lungsjukdom, astma och hjértsvikt (8). En
hogriskgrupp for allvarlig RS-virusinfektion &r gravt immunsupprimerade patienter
efter allogen stamcellstransplantation. Riskfaktorer for allvarlig RS-virusinfektion
ar framfor allt lymfocytopeni (brist pa vissa vita blodkroppar), medan patienter
med mindre grad av immunhémning har lagre risk att utveckla svér sjukdom
(9,10,).

Registerdata dver sjukdomsbérda

Var genomgang av data fran dodsorsaksregistret visar att dodligheten pa grund av
RS-virusinfektion 6kar med stigande &lder, dér denna risk 6kar markant efter 75 ars
alder. Allvarlig RS-virusinfektion som kraver sjukhusvard dkar ocksa med stigande
alder, liksom antalet varddagar som varierar mellan 4 och 10 dagar.

Litteraturgenomgang, kunskapslége avseende férekomst i Sverige och diskussion
inom arbetsgruppen med klinisk forankring visar att riskfaktorer for allvarlig RS-
virusinfektion fran 60 ars alder &r kronisk lungsjukdom som leder till minskad
lungfunktion, kronisk hjart-kérlsjukdom (inte bara hypertoni), diabetes och kronisk
njur- och leversvikt. Kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom eller
behandling ar av sérskild risk for allvarlig RS-virusinfektion med forhéjd risk for
dod.
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Riskgrupper barn, definierade av
Folkhalsomyndigheten

Alla barn med vissa bakomliggande tillstdnd och alla barn under 12 ménaders alder
under vintersdsongen har en dkad risk for sjukhusvard pa grund av RS-
virusinfektion jimfort med andra barn. De aktuella riskgrupperna for allvarlig RS-
virusinfektion bland barn redovisas i fyra nivaer nedan. De tva forsta utgér fran
medicinska bakomliggande tillstdnd kopplat till en 6kad risk for allvarlig RS-
virusinfektion. De foljande tvi nivéerna utgar frén 1ag alder hos barnet vilket ar
kopplat till en 6kad risk for allvarlig RS-virusinfektion.

Allvarlig RS-virusinfektion utgar hér frén sjukhusvard for RS-virusinfektion.

Riskgrupper for allvarlig RS-virusinfektion bland barn

Niva 1: Utifrdn medicinska bakomliggande tillstdnd: barn under

12 mdnaders dlder med mycket hog risk for allvarlig RS-virusinfektion,
enligt tidigare riskgruppsdefinition (1)

Denna riskgrupp inkluderar den mindre grupp av barn yngre dn 12 méanader som
tidigare varit de barn som erbjudits palivizumab under vintersdsongen, enligt den
tidigare behandlingsrekommendationen frdn 2015 av Lakemedelsverket.

Denna grupp bestér bland annat av barn som &r fodda fore 26 fullbordade
graviditetsveckor och barn med svérare hjért- och lungsjukdomar, diribland barn
med bronkopulmonell dysplasi (BPD). Vissa av dessa barn ar sedan tidigare
rekommenderade profylax mot RS-virus inf6r &ven den nastkommande
vintersdsongen. Detta géller fortfarande.

Nivad 2: Utifrdn medicinska bakomliggande tillstdnd: barn under
12 manaders dlder med hdg risk for allvarlig RS-virusinfektion

Denna riskgruppsnivé innefattar ytterligare grupper av barn med medicinska
tillstdnd som Okar risken for allvarlig RS-virusinfektion utifran den aktuella
utredningen. Tabell 1 nedan sammanfattar de riskgrupper som innefattas i niva 2
med exempel pa tillstand.

Utover de medicinska riskgrupper som definieras nedan kan det vara aktuellt att i
samrad med ansvarig lakare ordinera forebyggande behandling med en
langverkande monoklonal antikropp dven for andra barn med 6kad risk for allvarlig
RS-virusinfektion.

Tabell 1. Medicinska riskgrupper enligt niva 2 for allvarlig RS-virusinfektion bland barn yngre
an 12 ménader under vintersdsongen.
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Medicinsk riskgrupp
Prematuritet

Barn med medftdda hjartfel
och kronisk hjértsjukdom

Barn med medféodda hjartfel
och kronisk hjértsjukdom

Barn med medftdda hjartfel
och kronisk hjértsjukdom

Kronisk lungsjukdom med
andningsstodjande
behandling inkluderat

Medfédda barnkirurgiska
tillstdnd

Neurologiska tillstdnd
inkluderande tillstdnd med
kromosomavvikelser

Pétagligt nedsatt
immunforsvar

Forklaring av riskgrupp och exempel som stéd
Barn fodda fore 32 fullgdngna graviditetsveckor.

Svérare fall av hjartfel eller kronisk hjartsjukdom.

Till exempel barn dér hjartfelet har en signifikant dynamisk
paverkan, dar det finns en uttalad pulmonell hypertension (hogt
blodtryck i lungornas puls&dror) eller dar hjartfelet anses
komplicerat.

Barn som tidigare under sdsongen fatt en monoklonal antikropp mot
RS-virus och som opererats i hjart-lungmaskin for komplicerat
hjartfel, och dér det finns fortsatt indikation for profylax, bor sa
snart som méjligt efter operationen fa en ny dos av den
monoklonala antikroppen.

For en detaljerad beskrivning och fler exempel, se tidigare
behandlingsrekommendation:

Lakemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus
(RSV-infektioner) — behandlingsrekommendation, 2015.

Barn med svar lungsjukdom och sarskilt de som har syrgas eller
andningsstodjande behandling sdsom hégflédesgrimma eller icke-
invasiv ventilation i hemmet.

Exempel pd svar lungsjukdom innefattar dven barn med cystisk
fibros i vissa fall. Bedémningen av vem som ar aktuell for profylax
behover goras i samrdd med ansvarig ldkare.

For en detaljerad beskrivning och fler exempel, se tidigare
behandlingsrekommendation:

Lakemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus
(RSV-infektioner) — behandlingsrekommendation, 2015.

Medfddda barnkirurgiska tillstdnd som kan vara associerade med
lungpéverkan och darmed ocksd hdgre risk for allvarlig RS-
virusinfektion.

Exempel ar barn med esofagusatresi (medfddd missbildning av
matstrupen) och diafragmabréck (congenital diaphragmatic hernia,
CDH).

Beddmningen av vem som ar aktuell for profylax behdver goras i
samrdd med ansvarig lakare.

Barn med tillst&nd som &r associerade med lungpdverkan och som
darmed har en 6kad risk for att fa allvarlig RS-virusinfektion.

Exempel dér detta kan vara aktuellt ar barn med neuromuskulara
sjukdomar, neurometabola sjukdomar och cerebral pares.

Inom gruppen kromosomavvikelser kan barn med besvér av nedsatt
muskelhypotonus vara aktuella som riskgrupp, till exempel vissa
barn med Downs syndrom.

Beddmningen av vem som &r aktuell for profylax behdver goras i
samrdd med ansvarig ldkare.

Svdra monogena primdra immunbrister och i vissa fall ocksd barn
med immunpdverkan relaterat till behandling.

Exempel ar alla barn med SCID, det vill sdga olika séllsynta
kombinerade immunbrister sdsom IPEX, DOCKS8, ALPS med flera,
och barn med svéra tymusdefekter sdsom 22q11-deletionssyndrom
och CHARGE.

Aven barn som behandlas med lakemedel som p&verkar
immunsystemet, exempelvis cytostatika eller immunmodulerare, kan
vara aktuella som riskgrupp.

Barn under 6 manader till médrar som behandlats med
immunmodulerande behandling frén vecka 20 under graviditeten
tillhor riskgrupp. Dessa ldkemedel innefattar till exempel azatioprin
och prednisolon > 20 mg under mer &@n en vecka, och TNF-blockare.
Beddmningen av vem som &r aktuell for profylax behdver goras i
samrdd med ansvarig ldkare.
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Niva 3: Alla barn under 3 mdnaders alder

Barn under 3 méanaders alder under vintersdsongen har en hogre risk for
intensivvard och sjukhusvard pé vardavdelning for RS-virusinfektion &n &ldre barn.

Nivd 4: Alla barn under 12 mdnaders dlder

Alla barn under 12 ménaders &lder under vintersdsongen har en hogre risk for
sjukhusvérd for RS-virusinfektion jamfort med dldre barn. Inom denna grupp har
barn yngre &n 6 manader hdgre risk for sjukhusvard for RS-virusinfektion 4n de
som &r 6—12 méanader.

Ytterligare riskfaktorer att ta hiansyn till vid beslut om férebyggande ldkemedel
mot RS-virus till barn presenteras i behandlingsrekommendationens vetenskapliga
underlag av Lakemedelsverket (1).
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Riskgrupper och rekommendation om
vaccination, vuxna fran 60 ars alder

Riskgrupper for allvarlig RS-virusinfektion som
rekommenderas vaccination

For vuxna presenteras riskgrupperna utifrén élder och bakomliggande tillstand.
Alla fran 75 ar rekommenderas vaccination och dértill vuxna fran 60 &rs dlder med
vissa sjukdomar eller tillstdnd som leder till en 6kad risk for allvarlig RS-
virusinfektion.

Vaccin mot RS-virus rekommenderas till dessa grupper:

e Personer som dr 75 &r och dldre (fyller ar innevarande éar).
e Personer fran 60 ar med f6ljande sjukdomar eller tillstdnd:
e Kronisk lungsjukdom, som kol och svar eller instabil astma.

e Kronisk hjért-karlsjukdom, inkluderat de som tidigare drabbats av stroke men
inte inkluderat de med hypertoni.

e Andra sjukdomar eller tillstind som leder till nedsatt lungfunktion eller
forsdmrad hostkraft och sekretstagnation, som extrem fetma, neuromuskulira
sjukdomar eller flerfunktionsnedséttning.

e Kronisk lever- eller njursvikt.
e Diabetes mellitus typ 1 och 2.

o Tillstdnd som innebér kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom eller
behandling.

e Skérhet och behov av hjilp med aktiviteter i dagliga livet av hemtjénst, SABO
eller liknande.

De vaccin som har beaktats i utredningen dr Arexvy fran GSK och Abrysvo fran
Pfizer. Vaccinet rekommenderas infor host-/vintersdsongen. Effekten ar hallbar och
i nuléget finns ingen rekommendation om pafyllnadsdoser.

De medicinskt definierade riskgrupperna dr mer eller mindre heterogena. Lakare
kan dérfor behdva gora en individuell bedomning av om personen ar i riskgrupp for
allvarlig RS-virusinfektion eller inte. Lakare kan ocksé bedoma att vissa personer
utanfor de ovan nimnda grupperna har 6kad risk for allvarlig RS-virusinfektion.

Ovriga stéllningstaganden vid vaccination mot RS-virus hos vuxna

Potentiell samvaccination for aldre

Personer som ar 65 ar och dldre rekommenderas vaccination mot sdsongsinfluensa
och covid-19. Vaccination mot pneumokocker ingér i program fran 75 ar och i
rekommendationer fran 65 ar. Studier pagér kring samvaccination fér RS-virus och
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influensa dér resultaten kommer att f6ljas. Samvaccination med RS-vaccin
rekommenderas i nuldget inte inom rekommendationen for vaccination mor RS-
virus..

Rekommendationerna kan a@ndras vid ny kunskap och nya
godkanda och tillgangliga ldakemedel

Rekommendationerna revideras &rligen infér kommande vintersdsonger utifran ny
kunskap och eventuellt nya godkénda och tillgdngliga ldkemedel.
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FOrebyggande insatser mot RS-
virusinfektion

Forstahandsalternativet for att undvika smitta av RS-virus dr allminna hygienrad.
Dérutover finns ldkemedel som monoklonala antikroppar till vissa barn och vaccin
till vissa vuxna.

Icke-medicinska forebyggande insatser for barn och vuxna

Oavsett forebyggande medicinska insatser till riskgrupper &r det alltid viktigt med
allminna hygienatgirder som forhindrar smitta. Exempel pa sddana &r att tvitta
hianderna med tval och vatten och undvika kontakt med forkylda ménniskor for de
som ingér i riskgrupp.

Ovriga forebyggande atgirder som studerats ir att undvika att spidbarn exponeras
for tobaksrok (11-16). Vissa data tyder dven pa att amning kan bidra till en ldgre
risk for RS-virusinfektion hos spadbarn (17).

Information om smittférebyggande hygienatgirder behdver spridas i god tid infor
varje vintersdsong och pi ett lattillgéngligt sétt. P4 Folkhdlsomyndighetens
webbplats finns information om RS-virus (18) och faktablad om allminna
hygienatgirder for att undvika smitta av till exempel RS-virus:

Skydda ditt spddbarn mot luftvidgsinfektioner som RS-virus och kikhosta

Medicinska férebyggande insatser for barn och vuxna

Monoklonala antikroppar till barn

Monoklonala antikroppar skapar ett direkt skydd mot RS-viruset under en viss tid,
men de skapar inget immunologiskt minne pé det sétt som vaccin gor.
Liakarordination krévs for administrering (19). Behandlingen med monoklonala
antikroppar paborjas for de barn som rekommenderas detta ndr RS-virusinfektioner
borjar pavisas lokalt for sdsongen. Folkhdlsomyndigheten foljer denna
epidemiologi (20).

Palivizumab har i Sverige sedan den godkéndes 1999 erbjudits till en liten grupp
barn med hog risk for allvarlig RS-infektion utifrdn Likemedelsverkets tidigare
behandlingsrekommendation fran 2015. Palivizumab administreras en gang per
manad under RS-virussidsongen, och nirsevimab, som godkéndes 2022,
administreras en gang per sdsong. Bada antikropparna ar dven godkinda for
anvandning upp till 12 manaders alder.

I den uppdaterade behandlingsrekommendationen och i ldkemedlens
produktresumé gér det att 14sa mer om ldkemedlen palivizumab och nirsevimab (1).
For de bada ar sikerhetsprofil och skyddseffekt i form av reducerad
sjukhusinldggning upp till 80 procent bedomd som god (2, 21).
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Erfarenhet frdn andra lander

I bland annat USA, Frankrike och Spanien rekommenderas nirsevimab till alla
spadbarn under RS-virussdsongen, oberoende av andra riskfaktorer dn alder. I den
spanska regionen Galicien, med en tickningsgrad fér immunisering med
nirsevimab pd mer &n 90 procent i rekommenderade grupper, ser man en kliniskt
betydande minskning (upp till 90 procent) av sjukhusvard for allvarlig
syrgaskravande RS-virusinfektion hos barn i aktuella grupper. Detta har beskrivits i
studier samt i veckovisa rapporter via f6ljande lénk: https://www.nirsegal.es/en.

(referenser)

Vaccination av gravida

Spéadbarn kan ocksa skyddas mot RS-virusinfektion genom att den gravida kvinnan
vaccineras med ett av de godkénda vaccinerna mot RS-virus (Abrysvo, Pfizer). P4
sa sitt sker en passiv immunisering via moderns antikroppar och ett skydd skapas
hos det nyfédda barnet i &tminstone 5 ménader efter fodseln.

I behandlingsrekommendationen fran Likemedelsverket finns mer
bakgrundsinformation om vaccination mot RS-virus under graviditet att 14sa. Dar
finns dven vigledning i anvéindande av monoklonala antikroppar till ett barn i
relation till om den gravida har fétt vaccination mot RS-virus eller inte och i s fall
ndr under graviditeten i forhallande till barnets fodsel. Se nedan i avsnittet om
vaccinet Abrysvo.

Fragan om vaccination mot RS-virus till gravida for att skydda de nyfédda barnen
foljs av Folkhédlsomyndigheten.

Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation om monoklonala
antikroppar till barn

Rekommendation och prioritering av vilka barn som kan erbjudas monoklonala
antikroppar mot RS-virusinfektion presenteras i Likemedelsverkets uppdaterade
behandlingsrekommendation (1).

Likemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV) —

behandlingsrekommendation

Sammanfattningsvis bedomer Likemedelsverket att alla spiddbarn kan ha nytta av
profylaktiska ldkemedel som minskar risken for allvarlig RS-virusinfektion, och att
inférande av profylax med nirsevimab till alla spddbarn skulle medféra minskad
sjukdomsbdrda med fordelar for samhéllet men ocksa for individen och familjen.

Likemedelsverket rekommenderar en immunisering med langverkande
monoklonala antikroppar (nirsevimab) mot RS-virus i samband med utskrivning
frdn neonatalvdrdsavdelning eller, for fullgdngna barn, i anslutning till fodseln,
under och infor RS-virussdsongen. Om nirsevimab inte finns tillgédngligt
rekommenderas palivizumab till riskgrupp 1 (1).

20


https://www.nirsegal.es/en
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation#hmainbody2
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation#hmainbody2

For ett fatal barn upp till 24 ménaders alder, med hog risk for allvarlig RS-
virusinfektion under sin andra RS-virussésong i livet, rekommenderas profylax
dven infor vintersdsong tva. Om nirsevimab inte finns tillgdngligt rekommenderas
palivizumab till denna grupp. En del barn dldre 4n tv4 ar, exempelvis de med grav
immunsuppression eller svar lungsjukdom, kan ha en 6kad risk for allvarlig RS-
virusinfektion.

Vid implementering av behandlingsrekommendationen skulle en minskad
belastning pa sjukvérden ses under infektionssdsongen. Ett inforande av en allméin
profylaxbehandling innebér dock att en betydligt storre patientgrupp én tidigare blir
aktuell for behandling. Detta skulle sannolikt kriva ett stort planeringsarbete och
ett fordndrat arbetssétt inom sjukvarden, med logistiska utmaningar och dkade
lakemedelskostnader. Ingen region har for nérvarande valt att implementera en
bred anvindning av monoklonala antikroppar till barn.

I behandlingsrekommendationen presenteras dven vagledning i anvindande av
monoklonala antikroppar till ett barn i relation till om den gravida har fatt
vaccination mot RS-virus eller inte och i sa fall nédr under graviditeten i forhéllande
till barnets fodsel.

Vaccination mot RS-virus till vuxna

Tre vaccin har godkénts inom EU for anvéndning fran 60 érs alder. De tva forst
godkénda vaccinen &r studerade av Folkhdlsomyndigheten och innefattas i denna
rekommendation: Arexvy och Abrysvo. De tva vaccinen bedoms ha en god
skyddseffekt och sikerhetsprofil. Vaccinen beddms ha nytta pa individniva genom
att forebygga allvarlig sjukdom och pé befolkningsniva genom att minska
sjukdomsbdrdan av allvarlig RS-virusinfektion. Behovet av efterfoljande dos har
inte faststéllts &nnu, men vaccinets effekt bedoms vara ldngvarig.

Det tredje vaccinet mRESVIA dr ett mRNA-vaccin som precis har godkints av
EU-kommissionen att marknadsforas i EU. Folkhédlsomyndigheten inhdmtar
kunskap framét avseende detta och andra RS-virusvaccin under utveckling.

Arexvy- skyddseffekt och vaccinsakerhet

Arexvy, GSK, godkéndes inom EU 6 juni 2023 med indikation att forebygga nedre
luftvagssjukdom orsakad av RS-virus typ A och B bland personer som &r 60 ar och
dldre (24). Vaccinet bestér av ett antigen som finns pa virusets yta och adjuvans
vilket &r &mnen som forstérker det immunologiska svaret vid vaccination.

Skyddseffekten mot RS-virusorsakad nedre luftvigsinfektion som lett till ett
sjukvardsbesok (primarvard eller slutenvard) har utvarderats till 87,5 procent dver
forsta RS-virussdsongen och till 77,5 procent dver tva RS-virussdsonger (23, 24).

Behovet av pafyllnadsdoser har inte faststéllts 4nnu. Forsta immunogenicitetsdata i
en mindre klinisk provning visar avklingande men kvarvarande neutraliserande
antikroppar ett ar efter vaccination och om en pafyllnadsdos gavs tva ar efter
primédrvaccination var antikroppssvaret béttre jaimfort med efter ett ar (25) .
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Biverkningar har utvérderats som mestadels milda till moderata i studier.
Biverkningar av grad 3 rapporteras vara < 2,5 procent. Ett fatal fall av Guillain-
Barrés syndrom som kan vara relaterat till vaccinet har observerats och kommer att
studeras vidare i fortsatta studier. Férsdmring i redan diagnostiserade
immunmedierade sjukdomar sags i tva fall och kan vara relaterat till vaccinet vilket
ocksé kommer utvérderas i uppfoljande studier (26).

Abrysvo- skyddseffekt och vaccinsakerhet

Abrysvo, Pfizer, godkdndes 24 augusti 2023 for anvandning inom EU (27, 28).
Abrysvo dr godként bade for personer 60 ar och dldre samt for gravida for att ge
skydd under barnets forsta 6 levnadsménader. Vaccinet Abrysvo bestér av tva
antigen vilka finns pé virusets yta. Den hér utredningen har utvérderat vaccindata
for personer som dr 60 ar och dldre. Angéende vaccination under graviditet
kommer kunskapsliget att f6ljas

Vaccinets skyddseffekt mot RS-virusorsakad nedre luftvigsinfektion utvirderades
till 85,7 procent (29). Vaccineffekten efter en dos utvérderades igen mitt under
andra RS-virussidsongen till 78,6 procent mot RS-virusorsakad nedre
luftvéagsinfektion (30). Vaccinskyddseffekten mot RS-virusorsakad nedre
luftvigsinfektion som lett till ett sjukvardsbesok (primérvard eller slutenvérd) har
utvérderats till 84,6 procent over forsta RS-virussdsongen och till 81,0 procent dver
halva andra RS-virussdsongen (24).

Biverkningar har utvirderats som mestadels milda till moderata i studier.
Biverkningar av grad 3 rapporterades bland 1,0 procent. Ett fatal fall av Guillain-
Barrés syndrom som kan vara relaterat till vaccinet har observerats och kommer att
studeras vidare i fortsatta studier. Forsdmring i ett fall av odifferentierad motor-
och kénslighetsneuron axonal neuropati har rapporterats (23).
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Avslutande kommentar

Det dr av stor vikt att anvdnda férebyggande hygienatgérder for att minska risken
for smitta av RS-virus och andra 6vre luftvagsvirus.

Dartill kan tillgdngliga ldkemedel anvindas for att minska sjuklighet, lidande och
eventuella komplikationer hos riskgrupper for allvarlig RS-virusinfektion. For bade
barn och vuxna dr de medicinska riskgrupperna definierade utifran aktuell evidens,
kunskapsldge avseende forekomst i Sverige och diskussion med klinisk expertis for
att skydda personer som 16per hogre risk att bli allvarligt sjuka av en RS-
virusinfektion &n andra. Det ar tydligt att bade 14g &lder under 12 manader och
hogre alder 6ver 75 ar ér riskfaktorer i sig for allvarlig RS-virusinfektion, men dven
att personer med vissa medicinska tillstind har en 6kad risk for allvarlig RS-
virusinfektion. For en grupp som har stor risk fér dod vid RS-virusinfektion,
nidmligen personer i alla aldrar med allvarlig immunbrist, finns &nnu inget vaccin
godként. Utredningen lyfter aktuella rekommendationer f6r barn och vuxna i
riskgrupper for allvarlig RS-virusinfektion utifrdn de medicinska forebyggande
insatser som finns tillgéngliga.

Det ar regionerna som beslutar om och hur rekommendationerna skall
implementeras och eventuella avgifter for patienterna. Denna publikation kan tjana
som underlag for regionernas fortsatta hantering och stillningstagande rérande
eventuellt erbjudande av vaccination mot RS-virus. Beslut om att tillimpa
rekommendationer beror pa flera faktorer, bland annat tillgang till likemedel,
regioners prioriteringar och processen for ordnat inférande av nya ldkemedel.

Forebyggande atgéarder barn

Att forebygga allvarlig RS-virusinfektion med ett vaccin for barn &r inte mojligt
eftersom det inte finns ett sddant. Hos barn kan allvarlig RS-virusinfektion i stéllet
forebyggas med monoklonala antikroppar eller vaccination av den gravida. En
behandlingsrekommendation om férebyggande behandling med monoklonala
antikroppar mot RS-virus har tagits fram av Lakemedelsverket.

Det ér inte mojligt att via en riskgruppsdefinition inkludera alla som har en
medicinskt 6kad risk for allvarlig RS-virusinfektion. Darfor ér det i varje enskilt
fall alltid upp till den ansvariga ldkaren att bedoma behovet av monoklonala
antikroppar, med stdd av Lékemedelsverkets behandlingsrekommendation.

Att vaccinera gravida mot RS-virus behover utredas vidare och jémforas
hilsoekonomiskt med att anvinda monoklonala antikroppar till alla nyfédda barn
under en viss alder och vintersdsong. Folkhdlsomyndigheten foljer denna fraga i
samrad med barnmorskeforbundet, akademin, NPO (Nationellt programomrade)
kvinnosjukdomar och forlossning, Socialstyrelsen och modrahélsovarden bland
andra.
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Vuxna

Folkhdlsomyndigheten rekommenderar fortsatt vaccination mot RS-virusinfektion
frén 75 ér utifrdn nuvarande kunskapsldge. Kunskapsldget kommer fortsatt att
foljas.
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Denna publikation innehéller definitioner av riskgrupper for allvarlig infektion i respiratoriskt
syncytialvirus (RS-virus) bland barn och vuxna och sammanfattat kunskapsunderlag for
rekommendationer om vaccin mot RS-virus for vuxna. Rekommendationer om férebyggande
medicinsk behandling for vissa barn, i form av monoklonala antikroppar, ar framtagna av
Lakemedelsverket utifrdn den aktuella riskgruppsdefinitionen. Rekommendationer om vaccination
mot RS-virus ar framtagna av Folkhdlsomyndigheten.
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