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Notat til udkast til Medicinrådets anbefaling vedr. 
clesrovimab som forebyggende behandling af               
RS-virus hos spædbørn  
 

MSD Danmark kvitterer for muligheden for at komme med bemærkninger til ovennævnte udkast til 
anbefaling. 

Indledningsvist vil vi sige tak til sekretariatet for god og konstruktiv dialog, både før og undervejs i 
processen. Dialogen har hjulpet os til at skrive en relevant og målrettet ansøgning og til hurtigt at foretage 
de ønskede justeringer. 

Clesrovimab  til raske spædbørn født til termin i sæsonen 

Vi noterer os, at Medicinrådet vurderer, at clesrovimab er et sikkert og effektivt lægemiddel til 
risikogrupperne, og at clesrovimab derudover er meget effektivt til at forebygge RSV-infektioner hos raske 
spædbørn født til termin, hvis mødre ikke er dækket af den maternelle vaccine. 

Implementeringen af maternel vaccination har medført en reduktion i antallet af spædbørnsindlæggelser 
fra ca. 1.300 årligt til 290 i seneste opgørelse1 og er i et systemperspektiv en stor succes. Der er dog stadig 
290 spædbørn og familier, der har været påvirket af en indlæggelse. Medicinrådet bemærker i 
vurderingsrapporten, at belastningsreaktioner forekommer, og at forældrenes livskvalitet bliver 
væsentligt påvirket, når deres børn er indlagt. Dette er dog ikke medtaget i den sundhedsøkonomiske 
evaluering.  

Selv uden disse faktorer er clesrovimab  
, når beregningerne foretages med vores fortrolige, 

rabatterede pris på børn født til termin i sæson. 

Ifølge Vaccinationsrådet er det særligt unge kvinder og kvinder af anden etnisk herkomst, som ikke 
modtager vaccinen2. En anbefaling af clesrovimab til børn, hvis mødre ikke er dækket af vaccinen, vil 

\  
 
1 SSI RSV dashboard 
2 sst.dk: Referat fra møde i Vaccinationsrådet den 9. december 2025 
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således også kunne medvirke til at reducere en ulighed i sundhed, som er velkendt på vaccineområdet, 
og som man hidtil ikke er lykkedes med at reducere. 

Herudover vil vi gøre opmærksom på, at en anbefaling til denne population kan modvirke ulighed i 
adgangen til forebyggelse. Der er generelt i det danske børnevaccinationsprogram mulighed for catch-up, 
selvom barnet ikke bliver vaccineret på det præcise tidspunkt for anbefalet vaccination. Eksempelvis 
anbefales det i Danmark, at børn bliver HPV-vaccineret, når de fylder 12 år, men barnet kan blive 
vaccineret efterfølgende op til det 18. år3.  

MSD gør opmærksom på, at clesrovimab også er omkostningseffektivt, hvis administreret i de tre 
måneder før sæson, idet omkostningerne per undgået indlæggelse kun udgør  (vores 
beregninger). På den baggrund vurderer vi, at perioden for administration af antistof bør følge det 
nuværende vaccinationsprogram, hvor spædbørn født i perioden juli-marts tilbydes beskyttelse. 

 

Vi håber, Medicinrådet vil tage disse kommentarer med i betragtning på mødet 27. maj 2026, og ser frem 
til at modtage Rådets beslutning. 

 

Med venlig hilsen 

Simon Leth  
Chef for sundhedsøkonomi, MSD Danmark  

\  
 
3 SSI: Vaccination mod human papillomavirus (HPV) 
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Dato for behandling i Medicinrådet  27.05.2026 

Leverandør MSD 

Lægemiddel Enflonsia (Clesrovimab)  

Ansøgt indikation 
Til forebyggelse af respiratorisk syncytialvirus (RSV)-sygdom i de 
nedre luftveje hos nyfødte og spædbørn i løbet af deres første 
RSV-sæson.  

Nyt lægemiddel / indikationsudvidelse  Nyt lægemiddel 

 

Prisinformation 

Amgros har forhandlet to pristilbud med leverandøren.  

Pristilbud 1, Tabel 1, er ikke betinget af Medicinrådets anbefaling.  

Tabel 1: Ubetinget forhandlingsresultat-for tidligt fødte spædbørn og spædbørn i særlig risiko for et alvorligt forløb: 

Lægemiddel Styrke (paknings-
størrelse) 

AIP (DKK) Forhandlet 

 SAIP, (DKK) 

Rabat ift. AIP 

Enflonsia 105 mg, 1 stk. 6.138,00 aaaaaaaa aaaaaa 
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Pristilbud 2, Tabel 2, er betinget af, at Enflonsia anbefales til behandling af raske spædbørn født til termin 
eller sent præmature børn, som ikke er beskyttet mod RSV via maternel vaccination.  

Tabel 2: Betinget forhandlingsresultat – Raske spædbørn født til termin eller sent præmature børn, som ikke er beskyttet mod RSV 
via maternel vaccination. 

Lægemiddel Styrke (paknings-
størrelse) 

AIP (DKK) 
Forhandlet 
 SAIP, (DKK) 

Rabat ift. AIP 

Enflonsia 105 mg, 1 stk. 6.138,00 aaaaaaaa aaaa 

 

Prisniveauet er således differentieret ud fra, om Enflonsia placeres i samme målgruppe som den 

eksisterende anbefaling for Beyfortus, eller om anbefalingen omfatter en bredere patientpopulation. 

Aftaleforhold.  

Amgros har mulighed for at indgå en aftale om Enflonsia med 
enaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa 

Informationer fra forhandlingen 

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa 

Konkurrencesituationen 

Ansøgningen vedr. Enflonsia omfatter følgende populationer: 

a. For tidligt fødte spædbørn og spædbørn i særlig risiko for et alvorligt forløb.  
b. Raske spædbørn født til termin eller sent præmaturt, som ikke er beskyttet mod RSV via den 

maternelle vaccine. 

Beyfortus (nirsevimab) blev i januar 2025 anbefalet til den første population (a), dvs. for tidligt fødte 
spædbørn og spædbørn i særlig risiko for et alvorligt forløb på grund af medfødt hjerte- eller lungesygdom 
(CHD/CLD).  

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa
aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa 
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I Tabel 3 vises lægemiddeludgiften pr. patient for, for tidligt fødte spædbørn og spædbørn i særlig risiko for 
et alvorligt forløb (a): 

Tabel 3: Lægemiddeludgifter pr. patient. 

Lægemiddel 
Styrke 

(paknings-
størrelse) 

Dosering 
Pris pr. dosis 
(SAIP, DKK) 

Lægemiddeludgift 
pr. patient (SAIP, DKK) 

Enflonsia 105 mg, (1 stk.) 1 dosis aaaaaaaa aaaaaaaa 

Beyfortus 100 mg, (1 stk.) 1 dosis aaaaaaaaa aaaaaaaa 

*Beyfortus: AIP-pris pr dosis. AIP pr. pakning med 5 doser 30.440 kr.  

 

I Tabel 4 vises lægemiddeludgiften pr. patient for raske spædbørn født til termin eller sent præmature som 
ikke er beskyttet mod RSV via den maternel vaccination (b). 

Tabel 4: Lægemiddeludgifter pr. patient 

Lægemiddel 
Styrke 

(paknings-
størrelse) 

Dosering 
Pris pr. dosis 
(SAIP, DKK) 

Lægemiddeludgift 
pr. patient (SAIP, DKK) 

Enflonsia 

Betinget 
pristilbud 

105 mg, (1 stk.) 1 dosis aaaaaaaa aaaaaaaa 

Beyfortus 

Betinget 
pristilbud 

100 mg, (1 stk.) 1 dosis aaaaaaaaa aaaaaaaa 

*Beyfortus: Pris pr dosis. SAIP pr. pakning med 5 doser aaaaaaaaaaaaa 

Status fra andre lande 

Tabel 2: Status fra andre lande 

Land Status Kommentar Link 

Norge Under vurdering  Link til vurdering 

England  Ingen status  

Sverige  Ingen status  

 

 

https://www.nyemetoder.no/metoder/id2026_008/
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Hos spædbørn og små børn kan RSV-infektion i de nedre luftveje være alvorlig (5). I 
forhold til voksne har spædbørn og små børn en mindre udviklet lungefysiologi, hvilket 
resulterer i øget risiko for respiratorisk obstruktion under infektioner (5). Derudover har 
spædbørn og små børn et immunsystem under udvikling og har derfor højere risiko for 
alvorlig infektion end dem med et mere modent immunsystem (5). Tilsammen resulterer 
disse faktorer i en forskellig RSV-patofysiologi mellem voksne og små børn. 

De fleste tilfælde af RSV er akutte (varer ikke længere end to til tre uger) og kræver ikke 
hospitalsindlæggelse (15). De præsenterende symptomer og sygdomsprogression 
varierer lidt mellem børne- og voksenpopulationer.   

Symptomatisk RSV manifesterer sig med milde forkølelseslignende øvre 
luftvejssymptomer såsom hoste, nysen og løbende næse, hvilket kan føre til nedsat 
appetit (16-18). Akut otitis media (mellemørebetændelse) og falsk strubehoste kan også 
forekomme hos børn (16). 

RSV-infektion kan udvikle sig til de nedre luftveje, hvilket resulterer i symptomer som 
hvæsende vejrtrækning (17). Feber er normalt ikke et symptom forbundet med RSV, det 
forekommer i omkring 15 % af de symptomatiske tilfælde, men dette stiger med alderen 
og er typisk forbundet med mere alvorlig og livstruende infektion (17). Nyfødte og 
spædbørn kan have mere generelle symptomer som sløvhed, irritabilitet og dårlig 
ernæring (6). Tilstedeværelsen af hypoxi eller apnø (dvs. ophør af åndedrætsindsats, der 
varer mere end 20 sekunder) indikerer et behov for mere akut lægehjælp og intervention 
(6, 15, 17, 18). RSV i de nedre luftveje kan resultere i alvorlige kliniske komplikationer, 
typisk som bronkitis hos spædbørn, men også som lungebetændelse eller, mere 
sjældent, sepsis (17). Omkring 20-30 % af spædbørn udvikler bronkitis og/eller 
lungebetændelse med deres første RSV-infektion (6). Især spædbørn er også i risiko for 
at udvikle respirationssvigt, en livstruende tilstand (17). 

Størstedelen af tidligere raske spædbørn, der udvikler RSV-bronkitis, har ikke brug for 
hospitalsindlæggelse, men 1-3 % af alle børn vil blive indlagt i det første leveår på grund 
af svære nedre luftvejsinfektioner pga. RSV (6). Den højeste rate af RSV-
hospitalsindlæggelser forekommer i løbet af de første seks måneder af livet (6). De fleste 
børn, der er indlagt med RSV, er født til termin og har ingen underliggende medicinske 
tilstande, men en betydelig del (16 %) har alvorlige sygeligheder, der kategoriserer dem 
som højrisikopopulationer (17, 19). Populationer med særlig risiko for alvorlig RSV-
sygdom omfatter børn med (17): 

•  Kronisk lungesygdom (CLD) 
•  Medfødt hjertesygdom (CHD) 
•  Downs syndrom 
•  Immundefekt (f.eks. transplantation af organer eller hæmatopoietiske 

stamceller) 
• Lungeabnormaliteter eller neuromuskulær sygdom (f.eks. nedsat evne til at 

fjerne sekreter fra de øvre luftveje) 
• For tidlig fødsel 
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modtager vaccinen (se afsnit 3.3). Sundhedsstyrelsen forventer på sigt en tilslutning til 
vaccinationen på 70% blandt mødre med termin i juli-marts (23). Ca. 30% af raske 
spædbørn født i juli-marts til termin vil dermed ikke være dækket af maternel 
vaccination, og disse udgør en mulig catch-up population, som ansøgningen her går på 
(se Figure I). Den sundhedsøkonomiske analyse vurderer i udgangspunktet denne catch-
up population, men kan også ændres til at vurdere en catch-up population, der omfatter 
både disse børn og de børn, hvis mødre ikke tilbydes vaccination pga. det forventede 
terminstidspunkt. Da maternel vaccination administreres i uge 32, antager vi ligeledes, at 
70% af spædbørn født i uge 35-36 er dækket af maternel vaccination, hvormed 30% af 
disse spædbørn vil være kandidater til behandling med monoklonalt antistof. 

 

Figure I Catch-up population 

I tabellen herunder ses estimater for den samlede fødselskohorte (24) og for antallet af 
kandidater til behandling med antistof i de tre subpopulationer. Medicinrådet estimerer, 
at 150 spædbørn var kandidater til palivizumab-behandling i 2023 (25). Opskrives dette 
tal med stigningen i størrelsen af fødselskohorten i 2026, vil 159 spædbørn være 
kandidater til palivizumab-behandling i 2026. 
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4. Sundhedsøkonomisk analyse 

4.1 Modelstruktur 
Den sundhedsøkonomiske analyse er baseret på en statisk beslutningstræmodel udviklet 
i Excel. Modellen simulerer en fødselskohorte fra administration af forebyggende 
behandling til 12 måneder efter administration. Den samlede fødselskohorte er delt op i 
månedlige fødselskohorter, hvormed der køres et separat beslutningstræ for hver af de 
12 fødselskohorter.  

I modellen kan spædbørn blive smittet med RSV og deraf få behov for medicinsk 
behandling. Den medicinske behandling enten foregå i almen praksis (RSV-O), på en 
børnemodtagelse (RSV-ED) eller ved en indlæggelse (RSV-H). Er et spædbarn indlagt, kan 
det desuden få brug for respiratorbehandling (RSV-ICU) eller klare sig uden 
respiratorbehandling (RSV-noICU). Figure II viser modellens struktur. 

 

Figure II Den sundhedsøkonomiske model 

Abbreviations: MALRI, medically attended lower respiratory infection; RSV, respiratory syncytial virus; RSV-ED, 
RSV emergency department visit; RSV-H, RSV hospitalization with or without intensive care unit admission; 
RSV-ICU, RSV-H with intensive care unit admission; RSV-noICU, RSV-H without intensive care unit admission; 
RSV-O, RSV physician office visit. 

 

Udover den akutte medicinske behandling af RSV er tilbagevendende hvæsen (RSV-RW) 
også inkluderet som komplikation af RSV-H-tilfælde. Beregningerne for incidens af RSV-
H-ICU, RSV-H-noICU, RSV-O, RSV-ED og RSV-RW, der indgår i modellen, er beskrevet i 
afsnit 8.1.2. 

I modellen indgår spædbørn i subgrupper afhængigt af deres gestationsalder ved 
fødslen, samt subgrupper af spædbørn i særlig risiko for alvorlig RSV-infektion med 
enten kronisk lungesygdom (chronic lung disease, CLD) eller kronisk hjertesygdom 
(chronic heart disease, CHD). Antallet af spædbørn i en fødselskohorte er baseret på 
Danmark Statistiks befolkningsfremskrivning, hvor de estimerer, at der i 2026 vil blive 
født 60.685 børn (24). Baseret på data fra eSundhed estimerer vi, at 93,63% af disse børn 
vil blive født i uge 37 eller senere (30) og dermed indgå i subpopulationen af raske børn 
født til termin. 6,1% vil blive født i uge 36 eller tidligere uden at være i særlig risiko, 
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hvormed de vil indgå i subpopulationen af for tidligt fødte (30), mens 0,27% vil indgå i 
gruppen af spædbørn i særlig risiko for alvorlig RSV-infektion (25). Fordelingen af 
spædbørn i særlig risiko er baseret på studiet af Steurer et al. (2017) (31). 

Maternel vaccination er anbefalet af Sundhedsstyrelsen til forebyggelse af RS-virus. 
Anbefalingen gælder mødre med termin fra juli-marts, således at spædbørn på under tre 
måneder ved starten af RSV-sæsonen er beskyttet mod RSV. Vaccinationen vil foregå ved 
lægebesøg i uge 32, og det tager to uger, før antistoffer er tilstrækkeligt overført fra mor 
til foster (23). Spædbørn født præmaturt (<35 uger) vil dermed ikke være (fuldt) dækket 
af maternel vaccination, og vi antager derfor, at alle disse spædbørn er kandidater til 
forebyggende antistofbehandling. Det samme gør sig gældende for spædbørn i særlig 
risiko, der oftest er født præmaturt (25). For at tage højde for, at en andel af spædbørn 
født til termin eller sent præmaturt vil være dækket af maternel vaccination, har vi i 
modellen tilføjet en inputvariabel (Maternal VCR), der i base case analysen er sat til 70% 
jf. Sundhedsstyrelsens faglige grundlag (23). Således modellerer vi, at de resterende 30% 
vil være en del af catch-up kohorten, som ikke er dækket af maternel vaccination. 

For subpopulationerne af for tidligt fødte spædbørn og spædbørn i særlig risiko 
sammenlignes der i base case analysen med nirsevimab. Idet der ikke er statistisk 
signifikant forskel på effekten af clesrovimab og nirsevimab (jf. afsnit 7) antager vi, at 
effekten af de to behandlinger er ens. Det betyder, at analysen for disse subpopulationer 
udgør en omkostningsminimeringsanalyse, hvor den eneste forskel er lægemiddel-
priserne. Rådet besluttede i december 2025 ikke at anbefale nirsevimab til  
subpopulationen af spædbørn født til termin eller sent præmaturt. I modellen 
sammenlignes effekten af clesrovimab for subpopulationen både sammenlignet med 
placebo og nirsevimab. Vi antager, at dækningsgraden for både clesrovimab og 
nirsevimab er 80%. 
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5.1 Litteratur anvendt til den kliniske vurdering 
Ansøgningen er baseret på nedenstående fem publikationer, på CHMP’s assessment 
reports og på interne MSD-rapporter. 
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6. Effekt 
I afsnittet her vil vi redegøre for resultaterne på de effektmål, som er nævnt i Tabel 3. 

For at belyse effekten af clesrovimab vs. placebo til raske spædbørn født til termin eller 
sent præmaturt gengiver vi i afsnit 6.1 de placebokontrollerede resultater fra CLEVER 
vedr. studiets primære effektmål og et sekundært effektmål for både den fulde 
population og for sub-populationen af spædbørn født i uge 35 eller senere.  

For at belyse effekten af clesrovimab vs. nirsevimab til raske spædbørn født til termin 
eller sent præmaturt gengiver vi i afsnit 6.2 de placebokontrollerede resultater fra 
CLEVER vedr. to andre effektmål for både den fulde population og for subpopulationen 
af spædbørn født i uge 35 eller senere. Vi gengiver også de placebokontrollerede 
resultater fra MELODY på samme effektmål. Disse resultater indgår i den komparative 
analyse i afsnit 7. 

Tilsvarende for spædbørn født for tidligt: Her gengiver vi også de placebokontrollerede 
resultater fra den fulde population og for subpopulation af børn født i uge 29 til og med 
uge 34 fra CLEVER og de placebokontrollerede resultater vedr. nirsevimab fra fase IIB-
studiet for de effektmål, der her er relevante (jf. Tabel 3). Resultaterne indgår i den 
komparative analyse vs. nirsevimab i Afsnit 7. 

For spædbørn i særlig risiko er der ikke udført effektstudier for hverken clesrovimab eller 
nirsevimab, men alene komparative sikkerhedsstudier vs. palivizumab, hvori effekten 
også belyses deskriptivt (SMART hhv. MEDLEY). Vi refererer de publicerede effekt-
estimater og forholder os narrativt til disse. 

6.1 Effekt af clesrovimab sammenlignet med placebo til raske 
spædbørn født til termin  

6.1.1 Relevante studier 

CLEVER er et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret, fase 2b/3-studie hvori 
raske spædbørn (født ≥ 29. til < 35. eller ≥ 35 graviditetsuge) fra fødslen og op til 1-års 
alderen, og som gik ind i deres første RSV-sæson, blev randomiseret 2:1 til hhv. 
clesrovimab (105 mg i.m. som enkeltdosis) eller placebo (saltvandsopløsning i.m. som 
enkeltdosis). Randomiseringen var stratificeret på baggrund af bopæl (nordlig eller sydlig 
hemisfære), gestationsalder (≥ uge 29 til < uge 35 eller ≥ uge 35) og kronologisk alder på 
randomiseringstidspunktet (< 6 mdr. eller ≥ 6 mdr.). Var barnet kandidat til palivizumab 
iflg. lokale eller nationale guidelines, blev det ekskluderet.  

Inklusion var planlagt til at begynde 4 uger før forventet start af RSV-sæsonen og 
sluttede før den forventede peak af RSV-sæsonen i hvert land. Særlige overvejelser, inkl. 
epidemiologisk monitorering af RSV-cirkulation på hvert site i hele studiets varighed, blev 
gjort for at belyse ændringer i RSV-sæsonen (fx pga. COVID-19) og bestemmelse af RSV-
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sæsonen i tropiske og subtropiske områder.  Studiemedicin blev administreret samme 
dag som inklusion og randomisering (32). 

 

 

Figure III Studiedesign CLEVER 
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6.2 Effekt af clesrovimab sammenlignet med nirsevimab til 

raske spædbørn født til termin og til for tidligt fødte 
spædbørn 

 

6.2.1 Relevante studier 

CLEVER er beskrevet i afsnit 6.1.1.  

MELODY er et placebokontrolleret, randomiseret forsøg hvori deltagere blev 
randomiseret 2:1 til hhv. nirsevimab (50 mg i.m. som enkeltdosis til børn < 5 kg og 100 
mg i.m. som enkeltdosis til børn ≥ 5 kg) eller placebo (saltvandsopløsning i.m. som 
enkeltdosis). Randomiseringen var stratificeret på baggrund af bopæl (nordlig eller sydlig 
hemisfære) og alder på randomiseringstidspunktet (≤ 3 mdr, < 3 mdr til ≤ 6 mdr eller > 6 
mdr). Deltagerne var raske, fuldbårne børn født i graviditetsuge 35 eller senere, var ≤ 1 
år gamle og som var i deres første RSV-sæson. Var barnet kandidat til palivizumab iflg. 
lokale eller nationale guidelines, havde det haft feber eller akut sygdom indenfor 7 dage 
op til randomisering eller havde det RSV-infektion på randomiseringstidspunktet, blev 
det ekskluderet. Studiet blev udført i to etaper pga. COVID-19. Resultater fra den 
primære kohorte er publiceret af Hammit et al i 2022 (47), og resultaterne fra den 
samlede kohorte er publiceret af Müller et al i 2023 (33). Vi anvender resultaterne fra 
den samlede kohorte. 

Nirsevimab er tidligere undersøgt i et placebokontrolleret, randomiseret, fase IIB-studie, 
hvori deltagerne blev randomiseret 2:1 til hhv. nirsevimab (50 mg i.m. som enkeltdosis 
uanset kropsvægt) eller placebo (saltvandsopløsning i.m. som enkeltdosis). 
Randomiseringen var stratificeret på baggrund af bopæl (nordlig eller sydlig hemisfære) 
og alder på randomiseringstidspunktet (≤ 3 mdr, < 3 mdr til 6 mdr eller > 6 mdr). 
Deltagerne var raske, sent præmature børn født i graviditetsuge 29 + 0 til 34 + 6, var ≤ 1 
år gamle (europæiske deltagere dog ≤ 8 mdr gamle) og som var i deres første RSV-sæson. 
Var barnet kandidat til RSV-profylakse iflg. American Academy of Pediatrics’, lokale eller 
nationale guidelines, havde det akut sygdom på randomiseringstidspunktet eller havde 
det tidligere haft RSV-infektion eller modtaget palivizumab eller andre monoklonale 
antistoffer eller vacciner (inkl. maternel vaccination) mod RSV, blev det ekskluderet (48). 

Simões et al har i 2023 publiceret en pooled analyse, hvori nirsevimab (50 mg til børn < 5 
kg og 100 mg til børn ≥ 5 kg) er undersøgt i en blandet population af fuldbårne og 
præmature spædbørn. For kun at inkludere børn, der havde fået den godkendte, 
vægtbaserede dosis af nirsevimab, bestod populationen alene af den del af børnene fra 
fase IIB-studiet, der vejede < 5 kg og af samtlige deltagere fra MELODY (34). Vi anvender 
resultaterne fra Simões et al vedr. fase IIB-studiet. 
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6.2.2 Sammenlignelighed af studier  

CLEVER, MELODY og fase IIB-studiet er sammenlignelige, da alle er randomiserede, 
placebokontrollerede studier, der inkluderer raske børn i deres første leveår og som går 
ind i deres første RSV-sæson.  

Studiernes inklusionskriterier vedr. gestationsalder er dog forskellige, idet CLEVER 
inkluderer spædbørn født i uge 29 eller senere, MELODY alene inkluderer spædbørn født 
i uge 35 eller senere og fase IIB alene inkluderer spædbørn født i uge 29 til og med uge 
34. I de komparative analyser omgår vi dette ved at anvende resultater for 
subpopulationer fra CLEVER, hvor deltagernes gestationsalder stemmer overens med 
MELODY hhv. fase IIB. 

For de tre studier gælder, at øvrige inklusions- samt eksklusionskriterierne er ens, fraset 
små nuancer, som ikke vurderes at være af betydning. 

6.2.2.1 Sammenlignelighed af patienter på tværs af studier 

Der foreligger for CLEVER ikke en publiceret oversigt over baselinekarakteristika for de to 
subpopulationer født i uge 35 eller senere hhv. født i uge 29 til og med 34.  Af Table V ses 
karakteristika for hele studiepopulationen. 

Af MSDs interne rapport (35) fremgår, at 2974 af studiedeltagerne i CLEVER var født i uge 
35 eller senere, og at disse fordelte sig således i aldersgrupper ved baseline: ≤ 3 mdr: 

; <3 til ≤ 6 mdr:  og > 6 mdr: .  af børnene vejede < 5 kg og  af 
børnene vejede ≥ 5 kg.  

Tilsvarende ses, at af de 625 CLEVER-deltagere, der var født i uge 29 til og med 34, 
vejede < 5 kg og de resterende  vejede ≥ 5 kg. Aldersfordelingen ved baseline 
var ≤ 3 mdr: ; <3 til ≤ 6 mdr:  og > 6 mdr: .    

Der er således lidt flere ældre spædbørn og spædbørn med højere vægt i CLEVER end i 
MELODY hhv. fase IIB. Selvom både alder og vægt er effect modifiers, forventes disse 
relativt små forskelle ikke at påvirke resultaterne af de indirekte sammenligninger 
nævneværdigt. 
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Figure IV Studiedesign SMART 

MEDLEY et fase 2/3, dobbeltblindet, randomiseret, aktivt kontrolleret studie, der 
vurderer sikkerhed, farmakokinetik, anti-drug antibody respons af nirsevimab 
sammenlignet med palivizumab, og deskriptivt belyser effekten. Studiet inkluderede 
præmature spædbørn, som alle var kandidater til palivizumab. Børnene var enten født i 
eller før uge 35 og havde ikke hverken medfødt hjertesygdom (CHD) eller kronisk 
lungesygdom (CLD) relateret til præmaturitet (præmatur kohorte), eller var spædbørn 
med ukorrigeret, delvist korrigeret eller medicinsk behandlet CHD eller CLD, der krævede 
terapeutisk intervention inden for 6 måneder (CHD–CLD-kohorte). Deltagerne blev 
randomiseret i et 2:1 forhold til at modtage nirsevimab eller palivizumab (37).    
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7. Komparative analyser af effekt 
De komparative analyser af effekt i hhv. raske spædbørn født til termin og præmature 
spædbørn er baseret på Bucher’s indirekte sammenligninger. De inkluderede nirsevimab-
deltagere stammer fra hhv. MELODY (raske spædbørn født til termin eller sent 
præmaturt) og fase IIB-studiet (for tidligt fødte spædbørn). Fra fase IIB-studiet indgår 
dog alene de spædbørn, der vejede under 5 kg, da disse modtog den godkendte dosis 
nirsevimab. Clesrovimab-deltagerne stammer fra CLEVER og resultaterne herfra er 
ligeledes beskrevet i afsnit 6.2. 

7.1.1 Forskelle i definitioner af effektmål mellem studierne 

I skemaet herunder ses en oversigt over hvilke faktorer, der indgår i hhv. det primære 
effektmål og det post-hoc definerede effektmål vedr. Lægetilsete RSV-infektion i CLEVER, 
og i samme effektmål i hhv. MELODY og fase IIB-studiet. Som det fremgår, er 
effektmålene sammenligneligt defineret, når man anvender post-hoc definitionen fra 
CLEVER. 

 

Figure V Definitioner af ’lægetilsete RSV-infektioner’ i CLEVER, MELODY og fase IIB 
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8.1.2 Beregning af transitionssandsynligheder 

I den sundhedsøkonomiske model indgår en række sandsynligheder, der afgør 
fordelingen af spædbørn i de efterfølgende grene. I de følgende underafsnit har vi 
beskrevet sandsynlighederne for RSV-H (herunder efterfølgende forgrening til RSV-H-ICU 
og RSV-H-noICU), RSV-ED, RSV-O og RSV-RW. 

8.1.2.1.1 Indlæggelser (RSV-H) 

Vi benytter data fra Statens Serum Institut til at modellere risikoen for RSV-indlæggelser. 
Base-case analysen baserer sig på indlæggelsestal fra 2024/25 RSV-sæsonen, hvor der 
forekom 1.042 RSV-relaterede indlæggelser blandt spædbørn på <1 år. Da antallet af 
indlæggelser varierer fra sæson til sæson, har vi inkluderet muligheden for at benytte 
incidensen fra 2023/24 sæsonen samt den gennemsnitlige incidens de to seneste 
sæsoner til at modellere risikoen for indlæggelse.  

Subgruppespecifikke risici for RSV-relaterede indlæggelser i modellen er baseret på tal 
fra Sundhedsstyrelsens faglige grundlag for forebyggelse af RSV-sygdom hos spædbørn 
(23) samt et dansk studie af Jensen et al. (2021) (41). I det faglige grundlag redegør 
Sundhedsstyrelsen for, at der i 2023 var 1398 RSV-relaterede indlæggelser blandt børn 
på under 12 måneder, hvoraf 52% (727 indlæggelser) var blandt børn på 0-2 måneder, 
24% (335,5 indlæggelser) var blandt børn på 3-5 måneder og de resterende 24% (335,5 
indlæggelser) var blandt børn på 6-12 måneder. Jensen et al. (2021) finder, at der i 
perioden fra 2010-2016 var 8819 RSV-relaterede indlæggelser blandt børn på 0-12 
måneder. Heraf var der 284 indlæggelser blandt børn med en gestationsalder på 23-32 
uger, 429 indlæggelser blandt børn med en gestationsalder på 33-35 uger, 326 
indlæggelser blandt børn med en gestationsalder på 36 uger, 7648 indlæggelser blandt 
børn med en gestationsalder på 37-41 uger og 132 indlæggelser blandt børn med en 
gestationsalder på 42-45 uger.  

Modellen indeholder mulighed for at angive incidens for indlæggelser i gestations-
aldersgrupperne: <32, 32-36 og ≥ 37, hvormed subgrupperne ikke stemmer overens med 
de intervaller, der er rapporteret i Jensen et al. (2021). Derfor har vi fordelt 
indlæggelserne rapporteret i Jensen et al. (2021) ud i modellens subgrupper ud fra en 
antagelse om, at indlæggelserne fordeler sig jævnt i hvert aldersinterval. F.eks. estimerer 
vi, at der vil være 28,4 indlæggelser blandt børn født i uge 32 (284 indlæggelser / 10 
uger). Der vil dermed i alt forekomme 783,4 indlæggelser blandt børn i subgruppen af 
børn født med en gestationsalder på 32-36 uger (28,4 + 429 + 326 = 783,4 indlæggelser, 
dvs. 8,88% af de 8819 indlæggelser i alt). Ligeledes vil der forekomme 255,6 indlæggelser 
blandt børn med en gestationsalder på 23-31 uger (2,90%), og 7780 indlæggelser 
(88,22%) blandt børn med en gestationsalder på 37 uger og ældre. De beregnede andele 
for indlæggelser for hver gestationsalder ganges nu med andelen af indlæggelser for 
hver aldersgruppe i 2023 samt antallet af RSV-indlæggelser i 2024/25 sæsonen, hvormed 
vi estimerer antallet af indlæggelser i hver af modellens subgrupper, jf. Table XX. F.eks. 
52% af de 1042 indlæggelser i 2024/25 RSV-sæsonen være blandt de 0-2 måneder gamle 
spædbørn (542 indlæggelser), mens 2,90% af disse indlæggelser vil forekomme iblandt 
børn med en gestationsalder på <31 uger ved fødslen (16 indlæggelser). 
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9. Sikkerhed 

9.1 Sikkerhedsdata fra den kliniske dokumentation 

9.1.1 Sikkerhedsdata fra CLEVER 

Sikkerhedsanalyser blev udført ved brug af All Participants as Treated (ApaT)-
populationen, som bestod af alle randomiserede deltagere, der havde modtaget en dosis 
af forsøgsbehandlingen. Deltagerne blev indplaceret i den behandlingsgruppe, der 
svarede til den behandling, de faktisk modtog, når sikkerhedsdata blev analyseret ud fra 
APaT-populationen. Tre deltagere blev ekskluderet fra APaT-populationen, fordi de var 
inkluderet i studiet på mere end ét center og havde modtaget mere end én dosis af 
forsøgsbehandling (én deltager modtog clesrovimab to gange, og de øvrige to deltagere 
modtog både clesrovimab og placebo). Analyserne er baseret på data cut-off 20. 
november 2025.  

Indsamling af uønskede hændelser 

Sikkerhedsparametrene, der blev brugt til at vurdere sikkerhed og tolerabilitet af 
clesrovimab, omfatter følgende: 

• Antal deltagere, der oplever forventede injektionsrelaterede uønskede 
hændelser (rødme/erytem, hævelse og smerte/ømhed) fra dag 1 til dag 5 efter 
injektion 

• Antal deltagere med feber, defineret som rektal temperatur ≥39,0°C eller 
aksillær temperatur ≥38,7°C*, fra dag 1 til dag 5 efter injektion 

• Antal deltagere, der oplever forventede systemiske uønskede hændelser 
(irritabilitet, døsighed og nedsat appetit) fra dag 1 til dag 5 efter injektion 

• Antal deltagere med anafylaksi/overfølsomhed (AESI) fra dag 1 til dag 42 efter 
injektion 

• Antal deltagere med udslæt (AESI) fra dag 1 til dag 42 efter injektion 
• Antal deltagere, der oplever ikke-alvorlige uønskede hændelser fra dag 1 til dag 

42 efter injektion 
• Antal deltagere, der oplever alvorlige uønskede hændelser (SAE) i hele 

studieperioden 
 

*Baseret på toksicitetsgrad 2 temperaturgrænser anvendt i Common Terminology Criteria for Adverse Events 
(CTCAE), version 5.0 

Forventede uønskede hændelser (AEs) efter injektion blev registreret via en elektronisk 
dagbog og efterfølgende vurderet og rapporteret af investigator. Dette omfatter daglige 
målinger af legemstemperatur (dag 1-5), forventede injektionsrelaterede uønskede 
hændelser (dag 1-5), forventede systemiske uønskede hændelser (dag 1-5) og AESI (dag 
1-42). Deltagere blev fulgt for andre ikke-alvorlige, uforudsete uønskede hændelser på 
dag 1-42 efter dosering, og alvorlige uønskede hændelser (SAE) blev indsamlet fra 
tidspunktet for underskrevet samtykke til studiets afslutning. Alle injektionsrelaterede 
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• 6 fandt sted i Sydafrika med følgende dødsårsager: 
- Naturlige årsager på dag 260 efter dosis 
- Stafylokok sepsis på dag 281 efter dosis 
- Ukendt årsag på dag 25 efter dosis 
- Aspiration på dag 22 efter dosis 
- Pludselig spædbarnsdød på dag 60 efter dosis 
- Pneumonitis på dag 33 efter dosis 
 
• 1 fandt sted i USA: 
- Ukendt årsag på dag 487 efter dosis. Dette skete uden for studiet hos en deltager, der 
var udgået på dag 85. 
 

Af de 3 dødsfald i placebogruppen: 

• 2 fandt sted i Sydafrika med følgende dødsårsager: 
- Termiske forbrændinger grundet husbrand på dag 271 efter dosis 
- Ukendt årsag på dag 134 efter dosis 
 
• 1 fandt sted i Polen med følgende dødsårsag: 
- Postoperative komplikationer efter hjertekirurgi på dag 135 efter dosis. 
 
For yderligere information om de syv dødsfald henvises til Appendix K. 

9.1.2 Sikkerhedsdata fra MELODY/fase IIB 

EMS har vurderet sikkerheden vedr. nirsevimab i raske spædbørn født til termin og for 
tidligt fødte spædbørn ved pooling af sikkerhedsresultaterne fra MELODY og fase IIB-
studiet. Resultaterne ses i tabellen herunder. 
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Table XXI Oversigt over sikkerhedshændelser fra MELODY/fase IIB 

  

Opsummering af sikkerhed i raske spædbørn født til termin og sent præmaturt hhv. for 
tidligt fødte 

Baseret på Tabel 16 og Table XXI er der ikke noget der tyder på, at der er markant forskel 
på sikkerheden af clesrovimab og nirsevimab i de undersøgte populationer. 
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9.1.3 Sikkerhedsdata fra SMART 

Analyser af sikkerhedsdata blev udført ved brug af All Participants as Treated (ApaT)-
populationen, som bestod af alle randomiserede/tildelte deltagere, der havde modtaget 
mindst én dosis af behandlingen. Deltagere blev inkluderet i den behandlingsgruppe, der 
svarede til den behandling, de reelt havde modtaget, ved analyse af sikkerhedsdata med 
ApaT-populationen. Én deltager i clesrovimab-gruppen blev ekskluderet fra ApaT-
populationen på grund af administration af en forkert intervention. Analyserne er 
baseret på data cut-off 20. november 2025.  

Det primære mål med SMART var at evaluere sikkerheden og tolerabiliteten af 
clesrovimab sammenlignet med palivizumab i RSV-sæson 1. De primære 
sikkerhedsendepunkter var andelen af deltagere, der oplevede forventede uønskede 
hændelser (injektionsrelaterede og systemiske) samt dagligt målt kropstemperatur for at 
vurdere feber (≥39,0°C rektalt eller ≥38,7°C aksillært) fra dag 1-5 efter enhver dosis, 
uønskede hændelser af særlig interesse (AESI) såsom anafylaksi/overfølsomhed og 
udslæt i op til 42 dage efter første dosis, ikke-alvorlige uønskede hændelser fra dag 1-42 
efter første dosis og 14 dage efter hver efterfølgende dosis samt alvorlige bivirkninger 
(SAE) igennem hele RSV-sæson 1. Uønskede hændelser registreret efter enhver dosis 
refererer til perioden efter enhver injektion af clesrovimab, placebo eller enhver dosis 
palivizumab under RSV-sæson 1. Et sekundært mål var at beskrive sikkerheden af 
clesrovimab administreret i RSV-sæson 2 (yderligere detaljer nedenfor). Uønskede 
hændelser blev kodet i henhold til Medical Dictionary for Regulatory Activities (MeDRA), 
version 28.1, og blev gradueret fra 1 til 5 som beskrevet i protokollen. 

Opfølgning på sikkerhed blev gennemført i op til 365 dage efter første dosis (for 
deltagere, der kun deltog i én RSV-sæson), og i 180 dage efter dosis i RSV-sæson 2 af 
clesrovimab (for deltagere, der deltog i to RSV-sæsoner). I denne foreløbige rapport 
rapporteres sikkerhedsdata fra begge RSV-sæsoner.  

Sikkerhedsparametre til vurdering af sikkerhed og tolerabilitet af clesrovimab omfattede 
i RSV-sæson 1 følgende: 

• Antal deltagere med injektionsrelaterede uønskede hændelser 
(rødme/erythem, hævelse og smerte/ømhed) fra dag 1 til 5 efter hver dosis 

• Antal deltagere med feber, defineret som rektal temperatur ≥39,0°C eller 
aksillær temperatur ≥38,7°C, fra dag 1 til 5 efter hver dosis 

• Antal deltagere med systemiske uønskede hændelser (irritabilitet, døsighed og 
nedsat appetit) fra dag 1 til 5 efter hver dosis 

• Antal deltagere med anafylaksi/overfølsomhed (AESI) fra dag 1 til 42 
• Antal deltagere med udslæt (AESI) fra dag 1 til 42 
• Antal deltagere med ikke-alvorlige uønskede hændelser fra dag 1 til 42 efter 

første dosis og 14 dage efter hver efterfølgende dosis 
• Antal deltagere med alvorlige uønskede hændelser (SAE) i hele studieperioden 

for sæson 1 
 

Sikkerheden af clesrovimab i RSV-sæson 2 var et sekundært mål. Sikkerhedsparametre i 
sæson 2 omfattede følgende: 
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9.1.4 Sikkerhedsdata fra MEDLEY 

Table XXIV Oversigt over sikkerhedshændelser fra MEDLEY 

 

 

Opsummering af sikkerhed i spædbørn i særlig risiko 

Baseret på Table XXIII og Table XXIV er der ikke noget der tyder på, at der er markant 
forskel på sikkerheden af clesrovimab og nirsevimab i spædbørn i særlig risiko. 

 









































 
 

94 
 

14. Liste over eksperter 
NA 

  



 
 

95 
 

15. Referencer 
 

1. Mao Z, Li X, Dacosta-Urbieta A, Billard MN, Wildenbeest J, Korsten K, et al. 
Economic burden and health-related quality-of-life among infants with respiratory 
syncytial virus infection: A multi-country prospective cohort study in Europe. Vaccine. 
2023;41(16):2707-15. 
2. Li X, Bilcke J, Vazquez Fernandez L, Bont L, Willem L, Wisloff T, et al. Cost-
effectiveness of Respiratory Syncytial Virus Disease Prevention Strategies: Maternal 
Vaccine Versus Seasonal or Year-Round Monoclonal Antibody Program in Norwegian 
Children. J Infect Dis. 2022;226(Suppl 1):S95-S101. 
3. Battles MB, McLellan JS. Respiratory syncytial virus entry and how to block it. Nat 
Rev Microbiol. 2019;17(4):233-45. 
4. Carvajal JJ, Avellaneda AM, Salazar-Ardiles C, Maya JE, Kalergis AM, Lay MK. Host 
Components Contributing to Respiratory Syncytial Virus Pathogenesis. Front Immunol. 
2019;10:2152. 
5. Gatt D, Martin I, AlFouzan R, Moraes TJ. Prevention and Treatment Strategies for 
Respiratory Syncytial Virus (RSV). Pathogens. 2023;12(2). 
6. Kimberley DWB, E.; Lynfield, R.; Sawyer, M.H. Red book: 2021-2024 report of the 
Committee on Infectious Diseases. In: Itasca IAAoP, editor. 32nd edition2021. 
7. Chadha M, Hirve S, Bancej C, Barr I, Baumeister E, Caetano B, et al. Human 
respiratory syncytial virus and influenza seasonality patterns-Early findings from the 
WHO global respiratory syncytial virus surveillance. Influenza Other Respir Viruses. 
2020;14(6):638-46. 
8. Institut SS. Overvågning af RS-virus: Statens Serum Institut; 2025 [Available from: 
https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/sygdomsovervaagning/r/rs-
virusovervaagning. 
9. Institut SS. RS-virus dashboard: Statens Serum Institut; 2025 [Available from: 
https://experience.arcgis.com/experience/220fef27d07d438889d651cc2e00076c/page/
RS-virus/. 
10. Caserta MJ, A. RSV: When It's More Than Just a Cold: American Academy of 
Pediatrics. healthychildren.org; 2025 [Available from: 
https://www.healthychildren.org/English/health-issues/conditions/chest-
lungs/Pages/RSV-When-Its-More-Than-Just-a-Cold.aspx. 
11. Association AL. RSV Symptoms and Diagnosis: American Lung Association; 2025 
[Available from: https://www.lung.org/lung-health-diseases/lung-disease-
lookup/rsv/symptoms-diagnosis. 
12. Clinic M. Respiratory synctial virus (RSV): Mayo Clinic; 2023 [Available from: 
https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/respiratory-syncytial-virus/diagnosis-
treatment/drc-20353104. 
13. Prevention CfDCa. Diagnostic Testing for RSV: Center for Disease Control and 
Prevention; 2024 [Available from: https://www.cdc.gov/rsv/hcp/clinical-
overview/diagnostic-testing.html. 
14. Onwuchekwa C, Atwell J, Moreo LM, Menon S, Machado B, Siapka M, et al. 
Pediatric Respiratory Syncytial Virus Diagnostic Testing Performance: A Systematic 
Review and Meta-analysis. J Infect Dis. 2023;228(11):1516-27. 
15. Agency UHS. What is RSV and is there a vaccine? : UK Health Security Agency; 
2024 [Available from: https://ukhsa.blog.gov.uk/2024/07/17/what-is-rsv-and-is-there-a-
vaccine/. 
16. Agency UHS. Respiratory syncytial virus (RSV): symptoms, transmission, 
prevention, treatment: UK Health Security Agency; 2021 [Available from: 
https://www.gov.uk/government/publications/respiratory-syncytial-virus-rsv-symptoms-



 
 

96 
 

transmission-prevention-treatment/respiratory-syncytial-virus-rsv-symptoms-
transmission-prevention-treatment. 
17. Mazur NI, Caballero MT, Nunes MC. Severe respiratory syncytial virus infection in 
children: burden, management, and emerging therapies. Lancet. 2024;404(10458):1143-
56. 
18. Prevention CfDCa. Clinical Overview of RSV: Center for Disease Prevention and 
Control; 2025 [Available from: https://www.cdc.gov/rsv/hcp/clinical-
overview/index.html. 
19. Hall CB, Weinberg GA, Iwane MK, Blumkin AK, Edwards KM, Staat MA, et al. The 
burden of respiratory syncytial virus infection in young children. N Engl J Med. 
2009;360(6):588-98. 
20. Zar HJ, Cacho F, Kootbodien T, Mejias A, Ortiz JR, Stein RT, Hartert TV. Early-life 
respiratory syncytial virus disease and long-term respiratory health. Lancet Respir Med. 
2024;12(10):810-21. 
21. Feikin DR, Karron RA, Saha SK, Sparrow E, Srikantiah P, Weinberger DM, Zar HJ. 
The full value of immunisation against respiratory syncytial virus for infants younger than 
1 year: effects beyond prevention of acute respiratory illness. Lancet Infect Dis. 
2024;24(5):e318-e27. 
22. Allinson JP, Chaturvedi N, Wong A, Shah I, Donaldson GC, Wedzicha JA, Hardy R. 
Early childhood lower respiratory tract infection and premature adult death from 
respiratory disease in Great Britain: a national birth cohort study. Lancet. 
2023;401(10383):1183-93. 
23. Sundhedsstyrelsen. Forebyggelse af RSV-sygdom hos spædbørn: Fagligt grundlag. 
Islands Brygge 67, 2300 København S: Sundhedsstyrelsen; 2025 22/05/2025. 
24. Statistik D. FRDK125: Befolkningsfremskrivning 2025 for hele landet efter 
herkomst, køn og alder. 2025-2030. 0-årige.: Danmarks Statistik; 2025 [Available from: 
https://www.statistikbanken.dk/20017. 
25. Medicinrådet. Medicinrådets anbefaling vedr. nirsevimab til forebyggelse af RS-
virus hos spædbørn. Medicinrådet; 2025 30. januar 2025. 
26. Viuff ACS, C. ; Vittrup, D.M. ; Buchwald, F. ; Idorn, L. ; Jensen, L. ; Stensballe, L.G. ; 
von Linstow, M.L. ; Holm, M. ; Jacobsen, T. ; Hartling, U. RSV-profylakse. Dansk 
Pædiatrisk Selskab; 2023. 
27. HUS. Prevention of RSV disease in babies starts at HUS hospitals 2025 [Available 
from: https://www.sttinfo.fi/tiedote/71416731/prevention-of-rsv-disease-in-babies-
starts-at-hus-hospitals?publisherId=23980819&lang=en. 
28. NT-Rådet. Beyfortus (nirsevimab) för prevention av sjukdom orsakad av 
respiratoriskt syncytialvirus (RSV). NT-Rådet; 2025. 
29. LLC MSD. Produktresumé. Enflonsia. 2025. 
30. eSundhed. Nyfødte og fødsler (1997-): Udvikling: Antal fødsler i pct. Fordelt på år 
og graviditetslængde. År 2023. 2025 [Available from: 
https://www.esundhed.dk/Emner/Graviditet-foedsler-og-boern/Nyfoedte-og-foedsler-
1997-. 
31. Steurer MA, Baer RJ, Keller RL, Oltman S, Chambers CD, Norton ME, et al. 
Gestational Age and Outcomes in Critical Congenital Heart Disease. Pediatrics. 
2017;140(4). 
32. Zar HJ, Simoes EAF, Madhi SA, Ramilo O, Senders SD, Shepard JS, et al. 
Clesrovimab for Prevention of RSV Disease in Healthy Infants. N Engl J Med. 2025. 
33. Muller WJ, Madhi SA, Seoane Nunez B, Baca Cots M, Bosheva M, Dagan R, et al. 
Nirsevimab for Prevention of RSV in Term and Late-Preterm Infants. N Engl J Med. 
2023;388(16):1533-4. 
34. Simoes EAF, Madhi SA, Muller WJ, Atanasova V, Bosheva M, Cabanas F, et al. 
Efficacy of nirsevimab against respiratory syncytial virus lower respiratory tract infections 
in preterm and term infants, and pharmacokinetic extrapolation to infants with 



 
 

97 
 

congenital heart disease and chronic lung disease: a pooled analysis of randomised 
controlled trials. Lancet Child Adolesc Health. 2023;7(3):180-9. 
35. LLC MSD. BARDS Health Technology Assessment Statistical Report Compound: 
MK-1654. Protocol: 004. Indirect Treatment Comparison of Clesrovimab (MK-1654) vs 
Nirsevimab by Gestational Age. DATA ON FILE - CONFIDENTIAL. Merck Sharp & Dohme 
LLC; 2025. 
36. Zar HJ, Bont LJ, Manzoni P, Munoz FM, Ramilo O, Chen PY, et al. Clesrovimab in 
Infants and Children at Increased Risk for Severe RSV Disease. N Engl J Med. 2025. 
37. Domachowske J, Madhi SA, Simoes EAF, Atanasova V, Cabanas F, Furuno K, et al. 
Safety of Nirsevimab for RSV in Infants with Heart or Lung Disease or Prematurity. N Engl 
J Med. 2022;386(9):892-4. 
38. Agency EM. CHMP assessment report. Enflonsia. EMEA/H/C/006497/0000. 
European Medicines Agency; 2025. 
39. LLC MSD. Clinical Study Report: A Phase 2b/3 Double-Blind, Randomized, Placebo-
Controlled Study to Evaluate the Efficacy and Safety of MK-1654 in Healthy Pre-Term and 
Full-Term Infants. Rahway, NJ, USA: Merck Sharp & Dohme LLC; 2024 2024.  Contract 
No.: P004V01MK1654. 
40. Agency EM. CHMP assessment report. Beyfortus. EMEA/H/C/005304/0000. 
European Medicines Agency; 2022. 
41. Jensen A, Simoes EAF, Bohn Christiansen C, Graff Stensballe L. Respiratory 
syncytial virus and influenza hospitalizations in Danish children 2010-2016. Vaccine. 
2021;39(30):4126-34. 
42. Lively JY, Curns AT, Weinberg GA, Edwards KM, Staat MA, Prill MM, et al. 
Respiratory Syncytial Virus-Associated Outpatient Visits Among Children Younger Than 
24 Months. J Pediatric Infect Dis Soc. 2019;8(3):284-6. 
43. Li X, Hodgson D, Flaig J, Kieffer A, Herring WL, Beyhaghi H, et al. Cost-Effectiveness 
of Respiratory Syncytial Virus Preventive Interventions in Children: A Model Comparison 
Study. Value Health. 2023;26(4):508-18. 
44. Schauer U, Hoffjan S, Bittscheidt J, Kochling A, Hemmis S, Bongartz S, Stephan V. 
RSV bronchiolitis and risk of wheeze and allergic sensitisation in the first year of life. Eur 
Respir J. 2002;20(5):1277-83. 
45. Sundhedsdatastyrelsen. Interaktiv DRG: Sundhedsdatastyrelsen; 2025 [Available 
from: https://casemix360.solutions.iqvia.com/InteractiveProd. 
46. Organisation PL. Honorartabel. Dagtid. Overenskomst om almen praksis. 1. 
oktober 2025 til 1. april 2026.: Praktiserende Lægers Organisation; 2025. 
47. Hammitt LL, Dagan R, Yuan Y, Baca Cots M, Bosheva M, Madhi SA, et al. 
Nirsevimab for Prevention of RSV in Healthy Late-Preterm and Term Infants. N Engl J 
Med. 2022;386(9):837-46. 
48. Griffin MP, Yuan Y, Takas T, Domachowske JB, Madhi SA, Manzoni P, et al. Single-
Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm Infants. N Engl J Med. 
2020;383(5):415-25. 
49. LLC MSD. BARDS Health Technolofy Assessment Statistical Report Compound: 
MK-1654. Protocol: 004. Analysis of Adverse Events. DATA ON FILE - CONFIDENTIAL. 
Merck Sharp & Dohme LLC; 2025. 
50. LLC MSD. BARDS Health Technolofy Assessment Statistical Report Compound: 
MK-1654. Protocol: 007. Analysis of Adverse Events. DATA ON FILE - CONFIDENTIAL. 
Merck Sharp & Dohme LLC; 2025. 
51. Willems DC, Joore MA, Hendriks JJ, Wouters EF, Severens JL. Cost-effectiveness of 
a nurse-led telemonitoring intervention based on peak expiratory flow measurements in 
asthmatics: results of a randomised controlled trial. Cost Eff Resour Alloc. 2007;5:10. 
52. Sundhedsstyrelsen. Monitorering af vækst hos 0-5-årige børn. Sundhedsstyrelsen; 
2015. 
53. Medicinrådet. Værdisætning af enhedsomkostninger. Medicinrådet; 2024. 



































 
 

114 
 

Appendix D. Ekstrapolering  
N/A 

D.1  Ekstrapolering af [effektmål 1] 

D.1.1 Datainput 

D.1.2 Model 

D.1.3 Proportionale hazarder 

D.1.4 Vurdering af statistisk fit (AIC og BIC) 

D.1.5 Vurdering af visuel fit  

D.1.6 Vurdering af hazard-funktioner 

D.1.7 Validering og diskussion af ekstrapolerede kurver 

D.1.8 Justering af baggrundsdødelighed 

D.1.9 Justering for behandlingsskift/overkrydsning 

D.1.10 Aftagende effekt 

D.1.11 Kureringspunkt  

D.2 Ekstrapolering af [effektmål 2] 
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Appendix E. Alvorlige uønskede 
hændelser 
I tabellen herunder ses alle rapporterede alvorlige uønskede hændelser fra CLEVER i RSV-
sæson 1 (dag 1 til 365) 

Participants With Serious Adverse Events (Incidence > 0% in One or More Treatment 
Groups) (All Participants as Treated Population) (Days 1 Through 365 Postdose) 
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 Every participant is counted a single time for each applicable adverse event. A participant with 

multiple adverse events within a system organ class is counted a single time for that system organ 
class. 

 A system organ class or specific adverse event appears in this table only if its incidence in one or more 
of the columns meets the incidence criterion in the report title, after rounding. 

 Reported serious adverse events include events that occurred from visits Day 1 through Day 365 
postdose and also include any reported serious adverse events after completion of participation in 
the study. 

 MedDRA version 27.0 was used in the reporting of this study. 

 

 

I tabellen herunder ses alle rapporterede alvorlige bivirkninger fra CLEVER i RSV-sæson 1 
(dag 1 til 365) 

Participants With Serious Adverse Events Related to Study Treatment  
(Incidence > 0% in One or More Treatment Groups) (All Participants as Treated 
Population) (Days 1 Through 365 Postdose) 

 Every participant is counted a single time for each applicable adverse event. A participant with 
multiple adverse events within a system organ class is counted a single time for that system organ 
class. 

 Relatedness to study treatment was determined by the investigator. 
 A system organ class or specific adverse event appears in this table only if its incidence in one or 

more of the columns meets the incidence criterion in the report title, after rounding. 
 Reported serious adverse events include events that occurred from visits Day 1 through Day 365 

postdose and also include any reported serious adverse events after completion of participation in 
the study. 

 MedDRA version 27.0 was used in the reporting of this study. 
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I tabellen herunder ses alle rapporterede alvorlige uønskede hændelser fra SMART i RSV-
sæson 1 

Participants With Serious Adverse Events (Incidence > 0% in One or More Treatment 
Groups) (All Participants as Treated Population) (Following Any Dose in RSV Season 1) 
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 Every participant is counted a single time for each applicable adverse event. A participant with 

multiple adverse events within a system organ class is counted a single time for that system organ 
class. 

 A system organ class or specific adverse event appears in this table only if its incidence in one or 
more of the columns meets the incidence criterion in the report title, after rounding. 

 Reported serious adverse events include events that occurred through the duration of participation 
in RSV Season 1. 

 MedDRA version 27.0 was used in the reporting of this study. 
 RSV=Respiratory syncytial virus. 

 

I tabellen herunder ses alle rapporterede alvorlige uønskede bivirkninger fra SMART i 
RSV-sæson 1 

Participants With Serious Adverse Events Related to Study Treatment (Incidence > 0% in 
One or More Treatment Groups) (All Participants as Treated Population) (Following Any 
Dose in RSV Season 1)  

 Every participant is counted a single time for each applicable adverse event. A participant with 
multiple adverse events within a system organ class is counted a single time for that system 
organ class. 

 Relatedness to study treatment was determined by the investigator. 
 A system organ class or specific adverse event appears in this table only if its incidence in one or 

more of the columns meets the incidence criterion in the report title, after rounding. 
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 Reported serious adverse events include events that occurred through the duration of 
participation in RSV Season 1. 

 MedDRA version 27.0 was used in the reporting of this study. 
 RSV=Respiratory syncytial virus. 

 
 

I tabellen herunder ses uønskede hændelser, der resulterede i dødsfald i SMART (RSV-
sæson 1) 

Participants With Adverse Events Resulting in Death (Incidence > 0% in One or More 
Treatment Groups) (All Participants as Treated Population) (Following Any Dose in RSV 
Season 1)  
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Appendix F. Helbredsrelateret 
livskvalitet 
NA 
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RSV-ED incidens, 7 CA 5,61% 0,00561  Beta 

RSV-ED incidens, 8 CA 5,56% 0,00556  Beta 

RSV-ED incidens, 9 CA 5,56% 0,00556  Beta 

RSV-ED incidens, 10 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 11 CA 5,56% 0,00556  Beta 

RSV-ED incidens, 12 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 13 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 14 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 15 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 16 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 17 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 18 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 19 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 20 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 21 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 22 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-ED incidens, 23 CA 4,04% 0,00404  Beta 

RSV-O incidens, 0 CA 17,87% 0,01787  Beta 

RSV-O incidens, 1 CA 17,87% 0,01787  Beta 

RSV-O incidens, 2 CA 17,87% 0,01787  Beta 

RSV-O incidens, 3 CA 8,25% 0,00825  Beta 

RSV-O incidens, 4 CA 8,25% 0,00825  Beta 

RSV-O incidens, 5 CA 8,25% 0,00825  Beta 
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RSV-O incidens, 6 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 7 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 8 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 9 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 10 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 11 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 12 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 13 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 14 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 15 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 16 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 17 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 18 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 19 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 20 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 21 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 22 CA 4,12% 0,00412  Beta 

RSV-O incidens, 23 CA 4,12% 0,00412  Beta  

RSV-H incidens, 0 CA 3,57% 0,04  Beta 

RSV-H incidens, 1 CA 3,57% 0,04  Beta 

RSV-H incidens, 2 CA 3,57% 0,04  Beta 

RSV-H incidens, 3 CA 1,65% 0,02  Beta 

RSV-H incidens, 4 CA 1,65% 0,02  Beta 
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RSV-H incidens, 5 CA 1,65% 0,02  Beta 

RSV-H incidens, 6 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 7 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 8 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 9 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 10 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 11 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 12 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 13 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 14 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 15 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 16 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 17 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 18 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 19 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 20 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 21 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 22 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H incidens, 23 CA 0,82% 0,01  Beta 

RSV-H-ICU rate blandt 
spædbørn under 3 
måneder 

41,96% 0,04196  Beta 

RSV-H-ICU rate blandt 
spædbørn på 3-5 måneder 

22,35% 0,02235  Beta 
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RSV-H-ICU rate blandt 
spædbørn på 6-8 måneder 

18,18% 0,01818  Beta 

RSV-H-ICU rate blandt 
spædbørn på 9-11 
måneder 

18,18% 0,01818  Beta 

RSV-H-ICU rate blandt 
spædbørn på 1 år 

18,18% 0,01818  Beta 

RSV-H-ICU rate blandt 
spædbørn i høj risiko 

41,96% 0,04196  Beta 

RSV-H-ICU rate blandt 
spædbørn i høj risiko 

41,96% 0,04196  Beta 

RSV-RW rate 31,00% 0,0031  Beta 

Demografi     

% fødsler til termin 93,63% 0,09363  Dirichlet 

% fødsler i uge 35-36 2,64% 0,00264  Dirichlet 

% fødsler i uge 32-34 2,64% 0,00264  Dirichlet 

% fødsler i uge 29-31 0,43% 0,00043  Dirichlet 

% fødsler før uge 29  0,39% 0,00039  Dirichlet 

% fødsler med kronisk 
lungesygdom 

0,09% 0,00009  Dirichlet 

% fødsler med kronisk 
hjertesygdom 

0,18% 0,00018  Dirichlet 

% fødsler i januar 7,96% 0,00796  Dirichlet 

% fødsler i februar 7,99% 0,00799  Dirichlet 

% fødsler i marts 8,25% 0,00825  Dirichlet 

% fødsler i april 8,28% 0,00828  Dirichlet 

% fødsler i maj 8,58% 0,00858  Dirichlet 

% fødsler i juni 8,28% 0,00828  Dirichlet 
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% fødsler i juli 8,99% 0,00899  Dirichlet 

% fødsler i august 8,77% 0,00877  Dirichlet 

% fødsler i september 8,41% 0,00841  Dirichlet 

% fødsler i oktober 8,55% 0,00855  Dirichlet 

% fødsler i november 8,16% 0,00816  Dirichlet 

% fødsler i december 7,77% 0,00777  Dirichlet 

RSV-sæson – andel positive test 

Andel positive test i januar 30,33% 0,03033  Dirichlet 

Andel positive test i 
februar 

32,67% 0,03267  Dirichlet 

Andel positive test i marts 17,81% 0,01781  Dirichlet 

Andel positive test i april 5,44% 0,00544  Dirichlet 

Andel positive test i maj 0,50% 0,00050  Dirichlet 

Andel positive test i juni 0,06% 0,00006  Dirichlet 

Andel positive test i juli 0,06% 0,00006  Dirichlet 

Andel positive test i 
august 

0,06% 0,00006  Dirichlet 

Andel positive test i 
september 

0,08% 0,00008  Dirichlet 

Andel positive test i 
oktober 

0,46% 0,00046  Dirichlet 

Andel positive test i 
november 

2,01% 0,00201  Dirichlet 

Andel positive test i 
december 

10,51% 0,01051  Dirichlet 
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