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Beyfortus® (nirsevimab) -
administrering inom Verksamhet
AnOplIva neonatal

Férandringar sedan féregaende version
Tillagg av att behandling rekommenderas med Beyfortus® till det nyfodda

barnet om den fodande har behandlats med immunmodulerande mediciner
under graviditeten aven om RSV-vaccination har givits i ratt tid under

graviditeten.

Sammanfattning

Detta dokument beskriver rutiner for administrering och dokumentering av
Beyfortus® (nirsevimab) inom Verksamhet AnOplIva neonatal, inklusive

overvaganden vid RSV-vaccination under graviditeten.

Bakgrund och syfte

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) ar ett mycket smittsamt virus som orsakar
sasongsbundna luftvigsinfektioner. Nastan 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 sjukdomsbordan och behovet av sjukhusvard har profylaktisk
behandling med monoklonala antikroppar utvecklats. Beyfortus® ar en
langverkande antikropp som ges som engangsdos och har visat god effekt i att
forebygga allvarlig RSV-infektion hos spidbarn. Det rekommenderas fore det

tidigare anvanda palivizumab, som kraver upprepade doser.
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Inforandet av en bred profylax med Beyfortus® for spadbarn under deras
forsta RSV-siasong forvantas minska bade den individuella risken for allvarlig
sjukdom och den totala sjukdomsbérdan i samhallet. Samtidigt ar det viktigt
att behandlingen ges enligt tydliga kriterier, sarskilt vid begransad tillgang.
Beyfortus® riktar sig till barn i olika riskgrupper enligt Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendation fran maj 2024. Dessa grupper definieras som
riskgrupp 1—3, dar:

- 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, diaribland bronkopulmonell dysplasi.

- Riskgrupp 2: Barn med hog risk for allvarlig RSV-infektion: Barn 0—12
manader fodda fore 32 fullbordade graviditetsveckor och ytterligare grupper
av barn med medicinska tillstdnd som 6kar risken for allvarlig RSV-infektion.
- Riskgrupp 3: Alla barn under 3 manaders alder 16per under vintersasong en

hogre risk for sjukhusvard for RSV-infektion an dldre barn.

Detta styrdokument syftar till att sdkerstilla enhetlig och korrekt
administrering av Beyfortus® samt att tydliggora hur RSV-vaccination under

graviditeten paverkar behandlingsbeslut.

FOorutsattningar

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

2. Lakemedlet skall vara tillgangligt och om det inte finns tillgangligt
rekommenderas Synagis® (palivizumab) till riskgrupp 1.

e Tidsramar for administrering faststills av Folkhalsomyndigheten.

Avgransningar
o Rutinen galler endast for administrering av Beyfortus® till nyfodda och

spadbarn och giller inte for administrering av andra RSV-profylaxlakemedel

(t.ex. palivizumab).

o Rutinen omfattar barn i riskgrupp 1-3 enligt Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendation. Riskgrupp 3 som €j ar i behov av neonatalvard
far l1akemedlet via obstetriken, se separat rutin, Beyfortus® (nirsevimab) -

administrering inom Verksamhet Obstetrik.
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o Rutinen galler inte utanfor definierad sasong enligt Folkhalsomyndigheten.

Utfdorande

Barn bor fa Beyfortus® i samband med hemgang. Se separat rutin for

Obstetriken vad géller barn som gar hem fran férlossningsavdelning eller BB.

Information till foraldrar: Foraldrar informeras om syftet med Beyfortus®

och att det ar en engangsdos med langvarigt skydd.

Dosering:
» <5 kg kroppsvikt: 50 mg intramuskulart

« >5 kg kroppsvikt: 100 mg intramuskulart

Overvakning: Barnet bor kvarstanna 15-30 min efter given dos.
Dokumentation: Beyfortus® ordineras i likemedelsmodulen enligt
generell ordination eller med ordinationsmall under befintligt
vardtillfalle i Melior. Batchnr. och i vilket lar injektion ges i skrivs i

utdelningskommentaren av den som ger lakemedlet.

Ordinerande ldkare ansvarar for att KVA-kod: DTo11 och ATC-koden:

Jo6BDO8 star med i barnets journal.

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

foraldrar tackar nej skall det dokumenteras i barnets journal.

Pa neonatalavdelning: Barn som skrivs ut till hemmet ska ordineras
Beyfortus® i ladkemedelsmodulen och ges av ansvarig sjukskoterska fore
hemgang. Barn som skrivs ut fran neonatalavdelning till annan enhet/sjukhus

tar ansvarig lakare stillning till om det skall ges fore overflyttning/transport.

Pa neonatalmottagning: Barn som f6ljs pa neonatalmottagningen
och ingar antingen i riskgrupp 1 eller 2 och ar under 12 man vid start
av RSV-sdsong skall erbjudas Beyfortus® via neonatalmottagningen
infor sin forsta RSV-sdsong. Beyfortus® ges via generell ordination i
lakemedelsmodulen och anteckningsmallen Profylax RS virus i Melior
anvands for dokumentation av Diagnos: (t.ex. Po7.2 , hoggradigt
underburen, alt. Z29.1, forebyggande immunoterapi mot RS-virus) och
Atgiird: DTo11, intramuskulir likemedelstillférsel + ATC-kod
Jo6BD08 Beyfortus mot RS-virus.
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Barn upp till 24 manader som fortfarande ar i mycket hog risk for allvarlig
RSV-infektion rekommenderas profylax med Beyfortus® under sin andra RSV-
sasong i livet, infor vintersdsong tvd. Om Beyfortus® inte finns tillgangligt
rekommenderas Synagis® (palivizumab) till denna grupp, under sin andra
RSV-sasong i livet. Se rutin for riskgrupp 1 och 2 — Rutin for administrering av

Beyfortus® (nirsevimab) efter nyfoddhetsperioden.

Vaccinationsstatus hos den fodande: Behovet av behandling
med Beyfortus® paverkas av om och ndr RSV-vaccination ar givet
under graviditeten. RSV-vaccin Abrysvo® kvarstar i ungefar 6
manader och tidpunkt for aktiv RSV-sdasong bestams av

Folkhilsomyndigheten.

- Barn fodda fran och med graviditetsvecka 32 behover i normalfallet
inte behandlas om den fodande ar vaccinerad minst 14 dagar fore

forlossningen och skyddet kvarstar under RSV-sasongen.

- Barn fodda fore vecka 32 (riskgrupp 1 och 2) ska alltid erbjudas Beyfortus®
Det kan 6vervagas aven till barn fodda fran vecka 32 trots vaccination, t.ex. vid
ECMO, hjart-/lungsjukdom eller nedsatt antikroppséverforing som t.ex. nar den

fodande har behandlats med immunmodulerande mediciner under graviditeten.

Vaccin till gravid givet
> 14 dagar fore fodseln infor
eller under RSV-sasong

Fédd under
graviditetsvecka 32
eller senare

Fodd fore
graviditetsvecka 32

Utskriven under Utskriven utanfor

RSV-séisong RSV-sésong Med riskfaktorer Utan riskfaktorer

Nirsevimab ges Nirsevimab Nirsevimab Nirsevimab
vid utskrivning fran ges infor kan évervéagas rekommenderas
neonatalavdelning RSV-sésong i utvalda fall* inte

Bild 1: Behandlingsstrategi under spadbarns férsta RSV-sasong nar den fodande ar

adekvat vaccinerad. (Behandlingsrekommendation, Likemedel vid infektion med
respiratoriskt syncytievirus (RSV), maj 2024)

Rubrik: Beyfortus (nirsevimab) -administrering inom Verksamhet AnOplva neonatal 4 (5)
Dokument-ID: SU9774-1570060579-1001

Version: 3.0


https://www.google.com/search?cs=0&sca_esv=4a7abaa8c9d72b6e&sxsrf=AE3TifOMRlTklI0dpJi1m_Nj6-_9A5wxDA%3A1755592495869&q=Pfizers+RSV-vaccin+Abrysvo&sa=X&ved=2ahUKEwjn9sLYu5aPAxWJLFkFHcxkH8EQxccNegQIAhAB&mstk=AUtExfAW59RF7uyBdBJMKAKnZ3iqyduskeZRDO0PB61ASQ3XFDxY33uSe9GwzWKwq4vLl9KUW9kpkypAaIuvkRYRb19w8VtAia7zdh8x_8ZxghWoFn94X-O7Dcn4i3vM--Q8gFWmhxw3y1aqfLj8GxS2vBXh7ipqsROuiibrxahukAFp_jV1UShVcaS-YkCNQx-63MADdnPg14udSffN32Fhy7gNx34cawPcXEX5iCq2_9xUaRINoKztYo1_iMP6XSY7dwJES4s0ehGQrthpI8ifPCzM&csui=3
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/behandlingsrekommendation/behandlingsrekommendation-handlaggning-av-rsv-infektioner.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/behandlingsrekommendation/behandlingsrekommendation-handlaggning-av-rsv-infektioner.pdf

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Relaterad information

3. Lakemedelsverkets behandlingsrekommendation RSV-infektioner, maj
2024
4. Rutin for administrering av Beyfortus® (nirsevimab) inom Verksamhet

Obstetrik.

5. Rutin for administrering av Beyfortus® (nirsevimab) efter
nyfoddhetsperioden - Riskgrupp 1 och 2.

6. Generell ordination enl. Socialstyrelsen

7. Beyfortus®(nirsevimab) for prevention av sjukdom orsakad av
respiratoriskt syncytialvirus (RSV) for nyfodda barn. Generell
ordination.

8. Beyfortus | European Medicines Agency (EMA)

9. Beyfortus (nirsevimab) | Likemedelsverket

10. Beyfortus (Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta 50 mg) Produktresumé

| FASS Vard

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

Arbetsgrupp

Margrét Johansson Gudjonsdottir, 6verliakare och sektionschef neonatologi

Ann-Christine Bjorkman, Vardenhetschef Obstetriken, BB/Forlossning avd.

Vesta Seyed Alikhani, specialistlakare neonatologi och
barnhalsovardsoverlakare
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