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MEDICINRADETS ANBEFALING

Nirsevimab (Beyfortus) som forebyggende behandling af
RSV-infektion hos spadbern fedt til termin

Medicinradet anbefaler nirsevimab som forebyggende behandling af respiratorisk syncytialvirus (RSV) til for tidligt fedte
(preemature) spaedbgrn og spaedbgrn i szerlig risiko for et alvorlig forlgb i deres fgrste RSV-saeson.

Medicinradet anbefaler ikke nirsevimab til spaedbgrn fgdt til termin, som ikke er i saerlig risiko for et alvorligt forlgb.

Medicinradets begrundelse

Spaedbgrn fgdt til termin kan vaere beskyttet mod RS-virus gennem den vaccine, der tilbydes gravide med termin op til
og i sesonen for RS-virus. Medicinrddet vurderer, at nirsevimab til spaedbgrn har dokumenteret effekt, og at effekten
er sammenlignelig med RSV-vaccinen. Nirsevimab er dog vaesentligt dyrere, og omkostningerne star derfor ikke i
rimeligt forhold til den forventede effekt. Derfor anbefaler Medicinradet ikke nirsevimab som standardbehandling til
spaedbgrn fgdt til termin, som ikke er i szerlig risiko for et alvorligt forlgb. Medicinradet anbefaler fortsat nirsevimab til
for tidligt fedte spaedbgrn og spadbgrn i seerlig risiko for et alvorligt RSV-forlgb. De for tidligt fedte spaedbgrn kan ikke
veere beskyttet af RSV-vaccinen, da de fgdes, f@r de opnar effekt af vaccinen. Disse bgrn har ogsa hgjere risiko for et
alvorligt forlgb, og besparelsen pr. undgaet indleeggelse er derfor stgrre end for bgrn fgdt til termin.

Om RS-virus infektion hos spaedbgrn

RS-virus er en luftvejsinfektion, som florerer i vinterhalvaret. De fleste far milde symptomer, men nogle spsedbgrn
bliver alvorligt syge med vejrtraekningsproblemer og har behov for indlaeggelse. Omkring 1.000 spaedbgrn under et ar
blev indlagt som fglge af RSV-infektion i Danmark i seesonen 2024/2025. Dette tal forventes at falde markant efter
indfgrelsen af den maternelle vaccine. Risikoen for indlaeggelse er stgrst for de yngste spaedbgrn, preemature spaedbgrn
og bgrn med underliggende sygdom, men ogsa raske spadbgrn kan blive alvorligt syge og indlagt med RS-virus.

Fordele ved nirsevimab

Nirsevimab er et antistof, som gives én gang og beskytter barnet mod RSV-infektion i ca. 5 maneder. Kliniske studier
viser, at forebyggende behandling med nirsevimab kan mindske risikoen for, at spaedbgrn med RSV-infektion skal til
lege eller indlaegges pa hospital med ca. 80 % sammenlignet med ikke at give forebyggende behandling. Risikoen for
indleeggelse er generelt hgjere blandt spaedbgrn, som er fgdt for tidligt end hos spaedbgrn fgdt til termin. Siden oktober
2025 har gravide i Danmark kunnet modtage en RSV-vaccine, som giver tilsvarende beskyttelse for barnet efter fgdslen,
som nirsevimab. Det forventes, at stgrstedelen af gravide fremover vil tage imod vaccinen, og derfor er nirsevimab kun
en relevant behandling for spaedbgrn, hvis den gravide kvinde ikke har modtaget RSV-vaccinen rettidigt inden fgdsel.
Dette vil veere tilfaeldet for alle for tidligt fédte spadbgrn, fordi vaccinen fgrst gives hen mod slutningen af graviditeten.

Ulemper ved nirsevimab
Nirsevimab kan give bivirkninger, men de fleste er milde og forbigaende, som redme eller haevelse ved injektionsstedet.

Ombkostninger

En injektion af nirsevimab koster ca. 6.000 kr. (offentlige listepriser). Der er indgdet en aftale om maengderabat, som
efter virksomhedens gnske er fortrolig, og de reelle omkostninger er derfor lavere. Til sammenligning er den offentlige
pris for vaccinen ca. 1.600 kr. pr. injektion. Der er ligeledes en rabataftale pa vaccinen. Medicinradet har i en
sundhedsgkonomisk analyse estimeret, pa baggrund af de offentlige listepriser, at det vil koste ca. 650.000 og 367.000
at forebygge én indlaeggelse ved behandling med nirsevimab blandt spaedbgrn fgdt til termin, afhaengigt af om
nirsevimab anbefales til alle spaedbgrn fgdt til termin eller til spaedbgrn fgdt i og op til seesonen.

Usikkerheder
Der er usikkerhed om, hvor mange bgrn der ville fa behandlingen, fordi det afhaenger af, hvor mange gravide der tager
imod RSV-vaccinen. Det ggr det svaert at beregne de samlede omkostninger.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Sanofi

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 sattes i
behandling?

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

Hvad er den forventede
prognose?

Hos preemature er risikoen for indlaeggelse som fglge af RS-virus flere gange hgjere end
hos raske bgrn fgdt til termin. | seesonen 2024/2025 forekom ca. 1.000 indlaeggelser for
spadbgrn under 1 ar, hvor ingen af disse spaedbgrn modtog forebyggende behandling.
De fleste af disse indlaeggelser er hos bgrn fgdt til termin, og de forventes at kunne
nedbringes markant efter indfgrsel af RSV-vaccine til gravide.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Gravide tilbydes en vaccine i graviditetsuge 32, som beskytter barnet mod RS-virus.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Tre studier hvor nirsevimab blev sammenlignet med ikke at give en forebyggende
behandling. Der er desuden lavet en indirekte sammenligning med vaccinen som gives
til gravide.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 6.088 kr. for én patient

Estimatet er baseret pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er omkostningerne pr.
sparet indleggelse?
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Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Listepriser (AIP): Ca. 650.000 og 367.000 DKK afhaengig af, om nirsevimab tilbydes til
hhv. alle spaedbgrn fgdt til termin eller til spaedbgrn fgdt i og op til RSV-saesonen.



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 nirsevimab til forebyggende behandling af RS-virus hos spaedbgrn, version
2.0 er tilgaengelig pa Medicinradets hjemmeside, www.medicinraadet.dk.

Versionslog

Version Dato Andring

2.0 17. december 2025 Tidligere omfattede anbefalingsteksten kun preemature spaedbgrn og
spaedbgrn i seerlig risiko for et alvorligt forlgb.

1.0 29. januar 2025 Godkendt af Medicinradet.
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