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MEDICINRADETS ANBEFALING

Clesrovimab (Enflonsia) som forebyggende behandling af
RSV-infektion hos spadbern

Medicinradet anbefaler clesrovimab som forebyggende behandling af respiratorisk syncytialvirus (RSV) til spaedbgrn fadt til
termin i RSV-sasonen, i deres fgrste RSV-saeson, hvis moren ikke er vaccineret under graviditeten, med henblik pa at
beskytte barnet mod RSV fra fgdslen.

Medicinradet anbefaler ogsa clesrovimab som forebyggende behandling af RSV til for tidligt fedte (preemature) spaedbgrn
og spadbgrn i sarlig risiko for et alvorlig forlgb i deres fgrste RSV-sason.

Medicinradets begrundelse

Spaedbgrn fgdt til termin er beskyttet mod RS-virus gennem det vaccinationsprogram, Sundhedsstyrelsen anbefaler til gravide
med termin op til og i seesonen for RS-virus. | de tilfeelde, hvor spaedbgrn ikke er beskyttet, fordi deres mor ikke har faet
vaccinen, anbefaler Medicinradet clesrovimab som supplement til vaccinationsprogrammet til spaedbgrn fgdt i RSV-saesonen.
For denne gruppe vurderer Medicinradet, at omkostningerne er acceptable i forhold til behandlingens effekt, mens
omkostninger er for hgje for spaedbgrn, der fgdes udenfor sasonen, fordi risikoen for et alvorligt forlgb ogsa er lavere.
Medicinradet anbefaler clesrovimab til for tidligt fedte spaedbgrn og spaedbgrn i seerlig risiko for et alvorligt RSV-forlgb.
Spaedbgrn, som fgdes i graviditetsuge 35 eller tidligere, kan ikke vaere beskyttet af RSV-vaccinen, da de fgdes, fgr de opnar
effekt af vaccinen.

Medicinradet vurderer, at clesrovimab kan betragtes som ligestillet med nirsevimab. Medicinradet anbefaler regionerne at
bruge det billigste laegemiddel.

Om RS-virus hos spaedbgrn

RS-virus er en luftvejsinfektion, som florerer i vinterhalvaret. De fleste far milde symptomer, men nogle spaedbgrn bliver
alvorligt syge med vejrtraekningsproblemer og har behov for indlaeggelse. Siden oktober 2025 har gravide i Danmark kunnet fa
en RSV-vaccine, som beskytter barnet fra fgdslen, hvilket har reduceret antallet af indlaeggelser markant. Risikoen for
indlaeggelse er stgrst for de yngste spaedbgrn, praemature spaedbgrn og bgrn med underliggende sygdom.

Fordele ved clesrovimab

Clesrovimab er et antistof, som gives én gang og beskytter barnet mod RSV-infektion i ca. 5 maneder. Behandling med
clesrovimab er kun relevant, hvis den gravide kvinde ikke har faet RSV-vaccinen rettidigt inden fgdsel. Kliniske studier viser, at
behandlingen kan mindske risikoen for, at spaeedbgrn med RSV-infektion skal til laege eller indlzegges med ca. 87 %
sammenlignet med ingen forebyggende behandling. Dette svarer til effekten af antistoffet nirsevimab.

Ulemper ved clesrovimab
Clesrovimab kan give bivirkninger, men de fleste er milde og forbigaende, fx réedme eller haevelse ved injektionsstedet.

Omkostninger

En injektion af clesrovimab koster ca. 6.000 kr. Der er forhandlet en rabat, som efter virksomhedens gnske er fortrolig, og de
reelle omkostninger er lavere. Til sammenligning er den offentlige pris for vaccinen ca. 1.250 kr. pr. injektion. Der er ligeledes
en rabataftale pa vaccinen. Medicinradet har i en sundhedsgkonomisk analyse estimeret, at det vil koste mellem 205.000-
320.000 kr. (offentlige listepriser) at undga én indlaeggelse ved behandling med clesrovimab blandt spaedbgrn fgdt til termin i
RSV-saesonen. Behandling af spaedbgrn fgdt til termin udenfor seesonen er forbundet med markant hgjere omkostninger.

Usikkerheder

Der er usikkerhed om, hvor mange bgrn der vil fa behandlingen og fordelingen af RSV-smitte hen over RSV-sa&sonen.
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Ansggende virksomhed
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Hvordan gives behandlingen?

Som én indsprgjtning i laret. Barnet far den én gang i sin fgrste RSV-saeson.

Hvad kendetegner sygdommen?

RSV er en virus, der kan give alvorlige luftvejsinfektioner hos sma bgrn.

Hvilke patienter szettes i
behandling?

Clesrovimab er en forebyggende behandling, som kan gives til alle spaedbgrn forud for
deres fgrste RSV-sason for at forebygge infektion med RSV.

Hvad er den forventede
prognose?

| seesonen 2025/2026 forekom ca. 470 indlaeggelser for spaedbgrn under 1 ar. Antallet
af indlaeggelser er blevet nedbragt markant efter indfgrsel af RSV-vaccine til gravide.
Der er dog fortsat spaedbgrn, som ikke modtager forebyggende behandling mod RSV.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Gravide tilbydes en maternel vaccine i graviditetsuge 32, som beskytter barnet mod RS-
virus. Spaedbgrn i saerlig risiko for et alvorligt RSV-forlgb eller for tidligt fadte spaedbgrn
tilbydes nirsevimab forud for RSV-saesonen for at opna beskyttelse i seesonen.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Et studie, hvor clesrovimab blev sammenlignet med ikke at give en forebyggende
behandling til raske spaedbgrn, som var blevet fgdt preematurt eller til termin, samt et
studie, hvor clesrovimab blev sammenlignet med antistoffet palivizumab til spaedbgrn i
seerlig risiko for et alvorligt forlgb ved smitte med RSV. Der er desuden lavet en
indirekte sammenligning med nirsevimab.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 6.138 kr. for et spaedbarn.

Hvad er omkostningerne pr.
undgaet indlaggelse for
spaedbgrn fgdt til termin?
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Listepriser (AIP): Ca. 205.000-320.000 til spaedbgrn fgdt til termin i RSV-saesonen.
Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering af clesrovimab til forebyggende behandling af RSV-infektion hos spaedbgrn er
tilgeengelig pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.
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