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Férandringar sedan féregaende version
Andrat diagnoskod och fortydligat dokumentation.

Sammanfattning

Detta dokument beskriver rutiner for administrering av Beyfortus (nirsevimab)
efter nyfoddhetsperioden, vid verksamhet annan &n obstretrik och neonatal
inom SU omré&de 1, for riskgrupp 1 och 2. Overviganden vid tidigare given
beyfortus dos och maternell RSV-vaccination for dessa riskgrupper berors

ocksa.

Bakgrund och syfte

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) ar ett mycket smittsamt virus som orsakar
sasongsbundna luftvagsinfektioner. 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 engéangsdos och har visat
god effekt i att forebygga allvarlig RSV-infektion hos spadbarn. Beyfortus har en
bredare indikation an och rekommenderas fore det tidigare anvanda Synagis,

som kraver upprepade doser.
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I nuldget rekommenderar folkhdlsomyndigheten och NT-radet

forebyggande behandling med Beyfortus till tre av de fyra

riskgrupperna utifran Likemedelsverkets indelning 2024:

Riskgrupp 1 och 2, vid forsta RSV-siasongens start, dvs barn
yngre an 12 manader med hog eller mycket hog risk for allvarlig
RSV-infektion.

Riskgrupp 1, vissa barn 12-24 manader med mycket hog risk for
allvarlig RSV-infektion vid andra RSV-sasongens start.
Riskgrupp 3 — alla barn under tre manader - infor och under
RSV-sasong (motsvarar alla fodda fran och med 10 september
2025) erbjuds Beyfortus via BB/Forlossning. Se rutin for
Obstetrik

Riskgrupp 4 — alla barn under 12 manader — omfattas inte av

NT-rédets rekommendation.

Detta styrdokument syftar till att sdkerstilla korrekt administrering av

Beyfortus efter nyfoddhetsperioden, med sarskilt fokus pa barn i

riskgrupp 1 och 2. Samt att tydliggora hur tidigare given Beyfortus

eller maternell RSV-vaccination paverkar behandlingsbeslut.

Forutsattningar

Barnet bedoms av likare uppfylla reckommendationen for Beyfortus
enligt riskgrupp 1 och 2. Kontakta Neonatologi-dagjour eller Lungkonsult
barn vid tveksamheter.

Barnet bedoms vilmaende nog for behandling.

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

Lakemedlet skall vara tillgingligt och om det inte finns tillgangligt
rekommenderas Synagis (palivizumab) till riskgrupp 11 forsta hand och
darefter ocksa till riskgrupp 2.

Rekommenderad start for sasongen 2025-2026 ar 1 november.
Inkluderar alla riskgrupp 1 och 2, <12 man fodda 1/11 2024 tom 10/9
2025 och vissa barn riskgrupp 1, <24 man med mycket hog risk for

allvarlig RSV, fodda fran 1/11 2023.
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¢ Riskgruppsinledning for barn med risk for allvarlig
RS-virusinfektion (se tabell 1 for exempel):

e 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 BPD.

e 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 tillstind som
okar risken for allvarlig RSV-infektion.

e Utover de medicinska riskgrupper som definieras ovan kan det
vara aktuellt att i samrad med ansvarig lakare ordinera
Beyfortus aven for andra barn med 6kad risk for allvarlig RS-
virusinfektion.

e Barn dldre dn 12 manader: For ett fatal barn med hog risk for
allvarlig RSV-sjukdom rekommenderas profylax med Beyfortus
aven under barnets andra RSV-sdsong i livet, dvs upp till 24
madnader. Behandling 6vervigs till barn med svar BPD och
kvarstdende syrgasbehov, kardiologiskt sjuka barn med
komplicerat hjartfel eller som vantar pa hjarttransplantation,
samt till barn efter omfattande thoraxkirurgi eller med annan
svar lungsjukdom som kréaver syrgasbehandling eller mekaniskt
andningsunderstod i hemmet.

e En del barn ildre dn tva ar, exempelvis de med grav
immunsuppression eller svar lungsjukdom, kan ha en 6kad risk
for allvarlig RSV-sjukdom. Godkind indikation for barn 6ver
tva ar saknas men profylaktisk behandling med Beyfortus kan

overvagas.

Avgransningar
e Rutinen giller endast for administrering av Beyfortus och giller inte for
administrering av andra RSV-profylaxlakemedel (t.ex. Synagis).
e Rutinen omfattar barn i riskgrupp 1-2 enligt Lakemedelsverkets

behandlingsrekommendation.
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e Barniriskgrupp 3 erbjuds Beyfortus via obstetriken eller neonatal, (se

separata rutiner for obstetrik och neonatal), och omfattas inte.

e Rutinen giller infor och under definierad sdsong enligt

Folkhilsomyndigheten.

Utforande

Barn som bedoms tillhora riskgrupp 1 eller 2 och ar under 12 man vid start av
RSV-sdasong skall erbjudas Beyfortus infor/under sin forsta RSV-sidsong, enligt

tidsram fran Folkhdlsomyndigheten.

Barn upp till 24 manader som fortfarande ar i mycket hog risk for allvarlig
RSV-infektion erbjuds profylax med Beyfortus under sin andra RSV-sdsong i

livet, infor vintersasong tva.

Pa mottagning inom Vo1: Barn som f6ljs pa specialistmottagning

inom Vo1 skall erbjudas Beyfortus via respektive mottagning.

Neonatal: Barn fodda fore 28 fullbordade graviditetsveckor erbjuds
Beyfortus via neonatalmottagningen i forsta hand, se rutin neonatal
Barn med intermediar risk foédda V28-32 hanvisas till Regionhélsan

eller Sjukhusen i Vister.

Barnhjartcentrum: Barn med svar hjartsjukdom erbjuds Beyfortus via

barnhjartcentrum.

Lungmottagning Barn: Barn med svar lungsjukdom, erbjuds Beyfortus
via Lungmottagning Barn. For barn <12 manader med BPD hénvisas i
forsta hand till neonatalmottagningen om fodda fore gestationsvecka
28, och till Regionhilsan och Sjukhusen i vaster om fodda

gestationsvecka 28-32.

Annan mottagning inom Vo1: Barn som f6ljs vid Barncancercentrum,
Immunologi- och reumatologimottagning Barn, Mag-Tarm-
Levermottagning Barn eller Neurologi- och Habilitering Barn och
bedoms omfattas av Riskgrupp 1-2 erbjuds Beyfortus vid respektive
mottagning i forsta hand. Om antalet som bedoms behova Beyfortus
vid den aktuella mottagningen ar farre an 5 kan Lungmottagning Barn

kontaktas for hjalp med administrering.
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Vard pa vardavdelning annan dn neonatal inom Vou:
I de fall ett barn som inte fatt Beyfortus via obstetriken eller neonatal
vardas vid annan enhet inom Omréade och bedoms tillhora en

riskgrupp, skall Beyfortus erbjudas vid aktuell vardenhet.

Beyfortus ordineras i journal och ges av ansvarig sjukskoterska, nar
stabil nog eller senast fore hemgang. Om ett barn skrivs ut fran
avdelning till annan enhet/sjukhus tar ansvarig lakare stillning till om

det skall ges fore 6verflyttning/transport.

Pa mottagning inom Regionhiilsan eller Sjukhusen i Vister:
Barn fodda V28-32 som foljs enligt uppfoljningsprogrammet for
intermediar risk via Regionhilsan eller Sjukhusen i Vister erbjuds
aven Beyfortus dar infor deras forsta RSV-siasong (riskgrupp 2).

Regionhilsan samlar administration av Beyfortus pa BUM Frolunda.

Barn under 6 ménader till médrar som behandlats med
immunmodulerande behandling fran vecka 20 under graviditeten
tillhor riskgrupp 2 och bor erbjudas Beyfortus infor RSV-sasong.
Dessa lakemedel innefattar till exempel azatioprin och prednisolon >
20 mg under mer dn en vecka, och TNF-blockare. Dessa barn bor i
forsta hand identifieras inom modravarden samt forlossnings-
varden/BB/neonatal, och i andra hand via BVC. Om Beyfortus inte
erbjudits i nyféddhetsperioden skall BVC remittera barnet till

Regionhilsan eller Sjukhusen i Vaster for Beyfortus infor RSV-sasong.

Information till foraldrar: Foraldrar informeras om syftet med
Beyfortus och att det ar en engangsdos med langvarigt skydd. Se

foraldrainformation.
Dosering:

e >5 kg kroppsvikt: 100 mg intramuskulart

e <5 kg kroppsvikt: 50 mg intramuskulart

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

utdelningskommentaren av den som ger lakemedlet.

Ordinerande ldkare ansvarar for att KVA-kod: DTO11 och ATC-koden

for Beyfortus: Jo6BD08 star med i barnets journal.
Tidigare Beyfortusbehandling:

Har barnet redan fatt l1akemedlet skall det framga i barnets journal och
barnet skall da inte fa det igen samma sasong (se bild 1). Om foréldrar

tackar nej skall det dokumenteras i barnets journal.
Moderns vaccinationsstatus:

Behovet av behandling med Beyfortus paverkas av om modern ar
vaccinerad mot RSV och av tidpunkten for vaccinationen (se bild 2).
Barn fodda > vecka 32 behover i normalfallet inte behandlas om
modern ar vaccinerad minst 14 dagar fore forlossningen och skyddet
kvarstar under RSV-sisongen. Barn fodda < gestationsvecka 32
(riskgrupp 1 och 2) ska alltid erbjudas Beyfortus. Det kan
overvagas dven till barn fodda fran gestationsvecka 32 trots
vaccination, t.ex. vid ECMO, hjart-/lungsjukdom eller nedsatt

antikroppsoverforing (se bild 2*).

Bild 1: Behandlingsstrategi under forsta RSV-sasong nar modern INTE

ar adekvat vaccinerad. Lakemedelsverket 2024.
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Bild 2: Behandlingsstrategi under férsta RSV-sisong niar modern AR

adekvat vaccinerad. Lakemedelsverket 2024
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Tabell 1 Medicinska riskgrupper for allvarlig RS-

Utan riskfaktorer

Nirsevimab
rekommenderas
inte

virusinfektion bland barn yngre dn 12 manader under

vintersasongen. Bedomningen av vem som ar aktuell for profylax

behover goras i samrad med ansvarig lakare. For en detaljerad

beskrivning och exempel se Lakemedelverkets

behandlingsrekommendation 2024.

Medicinsk Riskgrupp| Forklaring och exempel Primirt Ansvar
Prematuritet Barn fodda fore 32 fullgidngna graviditetsveckor. | <V 28 Neonatal
V28-V32 Regionhilsan
och Sjukhusen i Vaster

Barn med medfodda Svarare fall av hjartfel eller kronisk hjartsjukdom. | Barnhjartcentrum Vo1
hjartfel och kronisk Barn dar hjartfelet har en signifikant dynamisk
hjartsjukdom paverkan, dar det finns en uttalad pulmonell

hypertension eller dir hjartfelet anses komplicerat

Barn som tidigare under sisongen fétt en

monoklonal antikropp mot RS-virus och som

opererats i hjart-lungmaskin for komplicerat

hjartfel, och dir det finns fortsatt indikation for

profylax, bor sa snart som mojligt efter

operationen fa en ny dos.
Kronisk lungsjukdom Barn med svar lungsjukdom, sérskilt de som har | Lungmottagning Barn
med andningsstodjande | syrgas eller andningsstodjande behandling sdsom CF ine B
behandling inkluderat | hogflodesgrimma eller icke-invasiv ventilation i -mottagning Barn

hemmet. Exempel pa svar lungsjukdom innefattar

aven barn med cystisk fibros i vissa fall.
Medfodda Medfédda barnkirurgiska tillstind som kan vara | Lungmottagning Barn
barnkirurgiska tillstdnd | associerade med lungpéaverkan och diarmed ocksa

hogre risk for allvarlig RS-virusinfektion. Exempel

ar barn med esofagusatresi och diafragmabréack.
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Neurologiska tillstdnd
inkluderande tillstdnd

Barn med tillstdind som &r associerade med
lungpaverkan och som darmed har en 6kad risk for

Lungmottagning Barn

paverkar immunsystemet, exempelvis cytostatika
eller immunmodulerare, kan vara aktuella som
riskgrupp.

Barn under 6 ménader till modrar som behandlats
med immunmodulerande behandling frén vecka
20 under graviditeten tillhor riskgrupp. Dessa
ldkemedel innefattar till exempel azatioprin och
prednisolon > 20 mg under mer 4n en vecka, och
TNF-blockare.

med att fa allvarlig RS-virusinfektion. Exempel barn Neurologi och
kromosomavvikelser med neuromuskulira sjukdomar, neurometabola | Habilitering Barn
sjukdomar och cerebral pares. Inom gruppen )
kromosomavvikelser kan barn med besvir av Neonatalmottagning
nedsatt muskeltonus vara aktuella som riskgrupp. | | vissa fall:
Regionhilsan och
Sjukhusen i Vaster
Pétagligt nedsatt Svara monogena priméra immunbrister och i vissal| Immunologimottagning
immunférsvar fall ocksé barn med immunpéverkan relaterat till | Barn
behandling. Exempel &r alla barn med SCID sasom B
IPEX, DOCKS, ALPS med flera, och barn med arncancercentrum
svira tymusdefekter sdsom 22q11 och CHARGE. | T vissa fall:
Aven barn som behandlas med likemedel som Mag-Tarm-

Levermottagning Barn

Modravard/BB/BVC
Neonatal

Regionhilsan och
Sjukhusen i Vaster

Medvetet avsteg fran rutinen dokumenteras i journalsystemet om

rutinen ar kopplad till patient. Ovriga orsaker till avsteg fran

styrdokumentet rapporteras i MedControl PRO.

Relaterad information
1. Behandlingsrekommendation Likemedel vid infektion med
respiratoriskt syncytievirus (RSV)

2. Bevyfortus (nirsevimab) - administrering inom Verksamhet

Obstetrik Sahlgrenska Universitetssjukhus

3. Beyfortus (nirsevimab) -administrering inom Verksamhet

AnOplva neonatal Sahlgrenska Universitetssjukhus

Beyfortus | European Medicines Agency (EMA)

Beyfortus (nirsevimab) | Lakemedelsverket

6. Beyfortus (Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta 50 mg) «
Produktresumé | FASS Vard

7. Frégor och svar om profylax mot RSV-infektion for barn —

Folkhalsomyndigheten
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Arbetsgrupp

Emma Goksor, universitetssjukhuséverldkare, Verksamhet Medicin

barn

Cathrine Gatzinsky, overlakare, verksamhetschef, Verksamhet

Barnhjartcentrum och Verksamhet Kirurgi barn

Cecilia Langenskiold, 6verldkare, sektionschef, Verksamhet

Barncancercentrum

Margrét Johansson Gudjonsdottir, 6verlikare, sektionschef,

Verksamhet AnOplva neonatal barn
Ann-Christine Bjorkman, vardenhetschef, Verksamhet Obstetrik

Vesta Seyed Alikhani, specialistlakare, Verksamhet AnOplIva neonatal

barn samt 6verldkare, Barnhilsovard, Regionhilsan

Kallférteckning

1. Behandlingsrekommendation Likemedel vid infektion med

respiratoriskt syncytievirus (RSV)

2. NT-radet. Beyfortus (nirsevimab) for prevention av sjukdom
orsakad av respiratoriskt syncytialvirus (RSV). Samverkan
Likemedel; 2025 Apr 30 [citerad 2025 Jul 2]. Tillginglig fran:

Bevfortus (nirsevimab) for prevention av sjukdom orsakad av

respiratoriskt syncytialvirus (RSV)
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barn

Yvonne Simrén, verksamhetschef, Verksamhet hilsoprofessioner och
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