OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Rutin
Galler for: VO1 Barn BUP och Kvinna Giltig fran: 2026-03-19
Innehallsansvar: Josefine Hatting, (josos), Enhetschef Giltig till:  2028-03-31
Godkand av: Marie Hufvudsson, (marjo100), Verksamhetschef
Administrering av Beyfortus
(nirsevimab) p3a
neonatalavdelningen och
neomottagningen
Férandringar sedan féregaende version
Nytt styrdokument
Sammanfattning
Detta dokument beskriver rutiner for administrering av Beyfortus
(nirsevimab) pa neonatalavdelningen och neomottagningen pa SkaS
inklusive dvervdaganden vid maternell RSV-vaccination.
Bakgrund och syfte
Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) ér ett mycket smittsamt virus som
orsakar sasongsbundna luftvégsinfektioner. Ndstan alla barn infekteras
med RSV under sina tva forsta levnadsar, och for de flesta ar sjukdomen
lindrig. En mindre andel spadbarn, sarskilt de med underliggande
sjukdomar eller omoget immunsystem, riskerar att utveckla allvarlig
RSV-sjukdom som kraver sjukhusvard.
For att minska sjukdomshbdérdan och behovet av sjukhusvard har
profylaktisk behandling med monoklonala antikroppar utvecklats.
Beyfortus (nirsevimab) ar en langverkande antikropp som ges som
engangsdos och har visat god effekt i att forebygga allvarlig RSV-
infektion hos spadbarn. Det rekommenderas fore det tidigare anvanda
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palivizumab, som kréver upprepade doser.

Inforandet av en bred profylax med Beyfortus for spadbarn under deras
forsta RSV-sasong forvantas minska bade den individuella risken for
allvarlig sjukdom och den totala sjukdomsbdérdan i samhallet. Samtidigt
ar det viktigt att behandlingen ges enligt tydliga kriterier, sarskilt vid
begréansad tillgang.

Beyfortus riktar sig till barn i olika riskgrupper enligt Ldkemedelsverkets
behandlingsrekommendation fran maj 2024. Dessa grupper definieras
som riskgrupp 1-3, dér:

- Riskgrupp 1: Barn med mycket hog risk for allvarlig RSV-infektion:
Barn 0-12 manader fodda fore 26 fullbordade graviditetsveckor och barn
med svarare hjart- och lungsjukdomar, daribland bronkopulmonell
dysplasi.

- Riskgrupp 2: Barn med hdg risk for allvarlig RSV-infektion: Barn 0-12
manader fodda fore 32 fullbordade graviditetsveckor och ytterligare
grupper av barn med medicinska tillstand som 6kar risken for allvarlig
RSV-infektion.

- Riskgrupp 3: Alla barn under 3 manaders alder I6per under
vintersasong en hogre risk for sjukhusvard for RSV-infektion an aldre

barn.

Detta styrdokument syftar till att sakerstalla enhetlig och korrekt
administrering av Beyfortus samt att tydliggdra hur maternell RSV-

vaccination paverkar behandlingsbeslut.
Forutsattningar

1. Foraldrar har fatt information om syftet med Beyfortus och de har givit sitt
medgivande.

e Barnet beddms valmaende.

o L&kemedlet skall vara tillgdngligt och om det inte finns tillgangligt
rekommenderas Synagis (palivizumab) till riskgrupp 1.

2. Tidsramar for administrering till riskgrupp 3 faststalls av Folkh&lsomyndigheten.
(Ar 2025 start med fodelsedatum 250910)
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Arbetsbeskrivning
Avgréansningar

e Rutinen galler endast for administrering av Beyfortus till nyfédda och
spadbarn inom deras forsta RSV-sasong och géller inte for administrering av
andra RSV-profylaxlakemedel (t.ex. palivizumab).

e Rutinen omfattar barn i riskgrupp 1-3 enligt Ldkemedelsverkets
behandlingsrekommendation. Riskgrupp 3 som ej &r i behov av neonatalvard
far lakemedlet pa forlossningsavdelningen/BB, se separat rutin.

e Rutinen galler inte utanfor definierad sésong enligt Folkhalsomyndigheten.

Utfdrande

Information till féraldrar: Foréaldrar informeras om syftet med Beyfortus

och att det &r en engangsdos med langvarigt skydd.

Dosering:
* <5 kg kroppsvikt: 50 mg intramuskulart
* >5 kg kroppsvikt: 100 mg intramuskulért

Overvakning: Barnet bor kvarstanna 15-30 min efter given dos.
Dokumentation

Beyfortus ordineras i lakemedelsmodulen enligt generell
ordination. Batchnummer och vilket lar injektionen ges i skrivs i

utdelningskommentaren. Generell ordination av Beyfortus

Dokumentation sker med standardmall Profylaxbehandling, sokord Profylax

RS-virus, i barnets journal och skall innehalla:

KVA-kod: DT011/ATC-kod JO6BDO08
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Att Beyfortus ges dokumenteras dven i omvardnadsepikrisen.

Har barnet redan fatt lakemedlet pa forlossningen/BB skall det framga i
barnets journal och hen skall da inte fa det igen samma sasong. Om
foraldrar tackar nej skall det dokumenteras i omvardnadsepikrisen i barnets

journal.

Pa neonatalavdelning: Barn som vardas pa neonatalavdelningen ska

erbjudas Beyfortus i samband med utskrivning. Se separat rutin vad géller

barn som gar hem fran forlossningsavdelning eller BB.

Barn som skrivs ut fran neonatalavdelning och gar tillbaka till BB, ska
erbjudas Beyfortus pa neonatalavdelningen om det inte har givits pa

forlossningsavdelningen.

Pa neonatalmottagning: Barn som foljs pa neonatalmottagningen och
ingar antingen i riskgrupp 1 eller 2 och ar under 12 méan vid start av RSV-
sasong skall erbjudas Beyfortus via neonatalmottagningen infor sin forsta

RSV-sésong.

Barn upp till 24 manader som fortfarande ar i mycket hog risk for allvarlig
RSV-infektion rekommenderas profylax med Beyfortus under sin andra
RSV-sdsong i livet, infor vintersasong tva. Detta ska ordineras av lakare.
Om Beyfortus inte finns tillgangligt rekommenderas Synagis (palivizumab)
till denna grupp, under sin andra RSV-sdsong i livet.

P& neomottagningen ordineras Beyfortus av lakare, generell ordination

géller ej.
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Moderns vaccinationsstatus:

Behovet av behandling med Beyfortus paverkas av om modern &r vaccinerad

mot RSV och av tidpunkten foér vaccinationen.

- Barn fodda fran och med graviditetsvecka 32 behdver i normalfallet inte
behandlas om modern &r vaccinerad minst 14 dagar fére forlossningen och
skyddet kvarstar under RSV-sasongen.

- Barn fodda fore vecka 32 (riskgrupp 1 och 2) ska alltid erbjudas Beyfortus. Det
kan Overvagas aven till barn fodda fran vecka 32 trots vaccination, t.ex. vid

ECMO, hjart-/lungsjukdom eller nedsatt antikroppsoverforing. Se bild 1.

Vaccin till gravid givet
>14 dagar fore
eller under RS

Fédd under
graviditetsvecka 32
eller senare

Fodd fére
graviditetsvecka 32

Utskriven under

Med riskfaktore Utan riskfaktore
RSV-sasong RSV-sdsong f rer ' f

Nirsevimab ges Nirsevimab Nirsevimab Nirsevimab
vid utskrivning fran ges infor kan dvervagas rekommenderas
neonatalavdelning RSV-sasong i utvalda fall® inte

Bild 1: Behandlingsstrategi under spadbarns forsta RSV-sédsong nar modern ar

adekvat vaccinerad. (Behandlingsrekommendation, Léakemedel vid infektion

med respiratoriskt syncytievirus (RSV), maj 2024)
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Relaterad information

Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation RSV-infektioner, maj 2024

Beyfortus for barn pa forlossningsavdelningen/BB - Lank

Beyfortus | European Medicines Agency (EMA)

Bevfortus (nirsevimab) | Lakemedelsverket

N o g M w

Bevfortus (Injektionsvatska, 10sning i forfylld spruta 50 mq) Produktresumé |
FASS Vard

8. Fragor och svar om profylax mot RSV-infektion for barn —
Folkhalsomyndigheten

Arbetsgrupp

Margret Johansson Gudjonsdottir, éverlédkare och sektionschef neonatologi

Ann-Christine Bjorkman, Véardenhetschef Obstetriken, BB/Forlossning avd.
311/312

Vesta Seyed Alikhani, specialistldkare neonatologi och

barnhalsovardsoverlakare
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