OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Riktlinje verkstallighet

Galler for: Verksamhet Obstetrik Giltig fran: 2025-11-03
Innehadllsansvar: Margrét Johansson Gudjonsdottir, (margul145), Sektionschef Giltig till: ~ 2027-11-03

Granskad av: Erica Ginstrom Ernstad, (erigi2), Sektionschef
Godkand av: Anneli Falk, (annfal7), Verksamhetschef

Beyfortus (nirsevimab) -
administrering inom Verksamhet
Obstetrik

Férandringar sedan féregaende version

2025-09-09 ny rutin.
2025-09-25 tillagda lankar.

2025-10-27 rittat felskriven KVA-kod.

Sammanfattning

Detta dokument beskriver rutiner for administrering och dokumentering
av Beyfortus (nirsevimab) inom Verksamhet Obstetrik inklusive

overvaganden vid maternell RSV-vaccination.

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, men 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 (nirsevimab) dr en
langverkande antikropp som ges som engangsdos och har visat god effekt i att
forebygga allvarlig RSV-infektion hos spadbarn.

Inférandet av en bred profylax med Beyfortus for alla barn under 3 ménaders alder

under vintersdsong forvantas minska bade den individuella risken for allvarlig

Rubrik: Beyfortus (nirsevimab) - administrering inom Verksamhet Obstetrik Ya VASTRA

Version: 3.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

sjukdom och den totala sjukdomsbordan i samhallet.
Detta styrdokument syftar till att sakerstalla enhetlig och korrekt administrering
och dokumentering av Beyfortus, samt att tydliggora hur maternell RSV-

vaccination paverkar behandlingsbeslut.

FOorutsattningar

Foraldrar har fatt information om syftet med Beyfortus och de har givit sitt
medgivande. Barnet bedoms vilméende for hemgang. Lakemedlet skall vara
tillgangligt. Tidsramar for administrering av Beyfortus faststalls av
Folkhilsomyndigheten. For barn i riskgrupp 3 paborjas Beyfortus fran och med
fodelsedatum 250910 och fram till slutet av RSV-sasong som faststills av

Folkhilsomyndigheten.

Avgransningar

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

e Rutinen omfattar barn i riskgrupp 3 fodda 250910 eller
senare enligt Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendation. Riskgrupp 1 och 2 se separata

rutiner: Beyfortus (nirsevimab) -administrering inom

Verksamhet AnOplva neonatal.pdf och Beyfortus

(nirsevimab) efter nyfoddhetsperioden — administrering .pdf

e Rutinen giller inte utanfor definierad sdsong enligt

Folkhilsomyndigheten.

Utforande

Behovet av behandling med Beyfortus paverkas av om modern ar vaccinerad mot

RSV och av tidpunkten for vaccinationen.

Barn fodda fran och med graviditetsvecka 32+0 forvantas ha tillrackligt skydd fréan
maternell RSV-vaccination och behover i normalfallet inte behandlas med
Beyfortus forutsatt att

e Vaccinationen skett minst 14 dagar fore forlossningen, och
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e Vaccinationen skett vid en tidpunkt som medfor att skyddet

kvarstar under hela RSV-sasongen. Se bild 1.

Bild 1: Behandlingsstrategi under spidbarns forsta RSV-sdasong nar modern ar adekvat vaccinerad.

Likemedel vid infektion med respiratoriskt syncytievirus (RSV) — behandlings-rekommendation

Likemedelsverket

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

Fodd under
graviditetsvecka 32
eller senare

Fodd fore
graviditetsvecka 32

Utskriven under Utskriven utanfér

RSV-sésong RSV-sdsong Med riskfaktorer Utan riskfaktorer

Nirsevimab ges Nirsevimab Nirsevimab Nirsevimab
vid utskrivning frén ges infér kan évervagas rekommenderas
neonatalavdelning RSV-sdésong i utvalda fall* inte

Barn som inte har skydd fran maternell RSV-vaccination rekommenderas
immunisering i samband med hemgang fran forlossningen eller BB under
vintersasong. RSV-vaccin Abrysvo kvarstar i ungefiar 6 manader och

tidpunkt for aktiv RSV-sasong bestams av Folkhidlsomyndigheten.

Information till fordldrar: Foraldrar informeras pa
barnmorskemottagning om syftet med Beyfortus och att det ar en
engangsdos med langvarigt skydd. Vardnadshavares beslut om huruvida
det nyfodda barnet skall fa Beyfortus eller ej dokumenteras i Obstetrix

journalen under sokord sammanfattning av graviditeten.

Beyfortus ges som en intramuskular injektion vid ett tillfalle.
Dosering: « <5 kg kroppsvikt: 50 mg intramuskulart
« >5 kg kroppsvikt: 100 mg intramuskulart

Administrering — forutsitter foraldrarnas medgivande i

samtliga fall
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation
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I. Paforlossningsavdelning: Uppfyller det nyfodda barnet
checklistan for tidig hemgéng ska barnet fa injektionen (enl.

ovanstaende dosering) fore hemgang, ges pa generell ordination.

II. Pa BB: Barnet ska fa injektionen (enl. ovanstdende dosering) fore
hemgang. Ar barnet vilméende kan Beyfortus ges fore

barnlikarundersokning pa generell ordination.

III. Pa BB-mottagningen: Barn som inte har fatt Beyfortus fore
hemgang alt. fotts utanfor sjukhus bor erbjudas Beyfortus (enl.

ovanstdende dosering) i samband med aterbesok / PKU.

Overvakning: Barnet bor kvarstanna p& enheten 15—30 min efter given

dos.

Dokumentation: Vid administrering av Beyfortus skall journal 6ppnas i
Melior och 6ppenvardstillfalle pa respektive forlossnings-/BB-avdelning
skapas via personnummer (eller reservnummer vid behov). Beyfortus
ordineras i lidkemedelsmodulen enligt generell ordination. Batchnummer
och vilket lar injektionen ges i skrivs i utdelningskommentaren.
Dokumentation sker med standardmall, Profylax RS-virus, i barnets

journal och skall innehélla:
KVA-kod: DTo11/J06BD08

Ar mor vaccinerad under graviditeten eller forildrar tackat nej till

Beyfortus vid hemgéang skall 4ven det dokumenteras i Melior.

Relaterad information

1. Likemedelsverkets behandlingsrekommendation RSV-
infektioner, maj 2024

2. For barn som vardats inneliggande pa neonatalavdelning, se
separat rutin.Beyfortus (nirsevimab) -administrering inom
Verksamhet AnOplva neonatal.pdf

3. For barn i riskgrupp 1 och 2, se PM barn: Beyfortus
(nirsevimab) efter nyfoddhetsperioden — administrering .pdf

4. Generell ordination enl. Socialstyrelsen och Beyfortus
(nirsevimab) for prevention av sjukdom orsakad av
respiratoriskt syncytialvirus (RSV) for nyfédda barn. Generell
ordination..pdf
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5. Beyfortus | European Medicines Agency (EMA)

6. Beyfortus (nirsevimab) | Lakemedelsverket

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

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

Medicinsk radgivare

Erica Ginstrom Ernstad, medicinsk ledningsansvarig, sektionschef
obstetrik/SU

Arbetsgrupp

Margrét Johansson Gudjonsdottir, 6verliakare och sektionschef

neonatologi

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

Mairten Alkmark, 6verlakare och sektionschef Obstetriken

Vesta Seyed Alikhani, specialistlikare neonatologi och

barnhalsovardsoverlakare
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/beyfortus
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/lakemedelsmonografier/sok-monografier/beyfortus-nirsevimab#hmainbody1
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20220131000029&docType=6
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20220131000029&docType=6
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/fragor-och-svar/faq-rs-virus-profylax-barn/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/fragor-och-svar/faq-rs-virus-profylax-barn/
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