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Rekommendationer, publicerade 21 och 22 sept

e Barn: Riskgrupper for allvarlig RS-virus infektion.

Lakemedelsverket publicerat rekommendation om

Riskgrupper bland bamn och |lakemedelsprofylax 22 sept

vuxna far allvarlig RSV-

nrektion och » Vuxna: Riskgrupper samt rekommendation angdende
farebyggande insatser vaccination mot RS-virus. Tva nyligen godkanda vaccin

e frén 60 &r.




RS-virus: symptom, komplikationer

e Mycket vanlig luftvagsinfektion

o Aterkommande sdsong- arliga epidemier under
vinterhalvaret, fler fall vartannat ar

e Inkubationstid 3-5 dygn, smittsamhet ca 7 dagar

e Svar nedre luftvagsinfektion kan upptrada i alla aldrar,
men ses framst hos spadbarn, bland aldre eller
patienter med nedsatt hjart-/lungfunktion eller
immunforsvar och patienter med allvarligt nedsatt
immunforsvar.
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Respiratoriskt syncytie virus (RS)

e RS-virus ar ett RNA- virus i paramyxovirus-familjen, ett
pneumovirus, subgrupper A och B.

e Tva viktiga ytantigen: glykoprotein F och G.

Virus
— F proteinet relativt stabilt mellan stammar, lampar sig bra

e . ) RNA-virus
som mal for interventioner

Negative-Sense RNA Viruses

 Antikroppar efter infektion ger ingen bestdende Mononegavirales

immunitet
Paramyxoviridae
e De flesta barn i tvaarsdldern har antikroppar mot RS- Pneumovirinae
virus som tecken pa genomgdngen infektion eUmovirLe

e Sprids med luftvagssekret vid ndara kontakt med
infekterade personer eller genom kontakt med
kontaminerade foremal.

e Viruspartiklarna inaktiveras latt av desinfektionsmedel D5 Folnstsomyncigheten

samt av tval och vatten. 0
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RS-virus infektion och sjukdomsborda hos barn



RS-virus barn, utredning infor vintersasongen 2023/2024

e Den vanligaste orsaken till nedre luftvagsinfektion hos barn yngre an ett ar.

e Hos 1-2 procent av spadbarnen blir symtomen sa svara att sjukhusvard kravs,
10-15 % av dessa behover intensivvard

o Riskgruppsoversyn for att kunna vagleda lakemedelsrekommendation:
— Oversiktlig litteraturgenomgdng

— Sjukvardsdata for barn < 5 ar (svenska patientregistret)
— Arbetsgrupp med relevanta kliniska experter

e Malsattning: riskgruppsdefinition infor RS-virus for barn till stod for
rekommendation av Lakemedelsverket
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Underlag for bedomning av sjukdomsborda

Figur 4A. Antal laboratorieverifierade fall av RSV per 100 000 invdnare per dldersgrupp
vecka 21, 2021 till vecka 20 2022.
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistik-a-o/sjukdomsstatistik/rsv-veckorapporter/arkiv-20212022/

Forekomst antal fall RS-virus per dr Sverige, < 5 ar

Figur 1. Forekomst i antal fall per &r uppdelat pa olika dldrar < 5 drs dlder och per &r mellan
2013-2022 i Sverige.

3000
2500
2000
1500
1000

500 R

0 — T

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

e ().<6 MAin - —G min-<] 4r e ir-<2 ir

e— 7 Ar-<3 ar 3 4r-<4 ar e 3r-<5 ar

KALLA: SOCIALSTYRELSEN




Sjukdomsborda RS —virus spadbarn

e Ca 2000 barn under 12 manader sjukhusvardas per ar. Av dessa &r ca 4/5 under 6
mdnader gamla.

e Av barnen under sex manader ar det nagot fler i dldern upp till 3 manaders alder som
sjukhusvardas an i dlder 3-5 manader.

e Bland barn < 6 manader som behdver intensivvard ar majoriteten (ca 6/7) under 3
madnader gamla

e Fa barn avlider i RS virus (med RS som huvuddiagnos). De senaste 10 dren har 0-4
barn avlidit per ar med RS virus som huvuddiagnos.
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Riskgruppsindelning och rekommendation



Fyra riskgruppsnivder for barn

e Niva 1: Utifran medicinska bakomliggande tillstand: barn under
12 mdnaders dlder med mycket hog risk for allvarlig RSV-infektion, enligt
tidigare riskgruppsdefinition (2)

e Denna riskgrupp inkluderar en mindre grupp av barn yngre an 12 manader under
vintersdasongen enligt tidigare behandlingsrekommendation fran 2015 av
Lakemedelsverket
Lakemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV-infektioner) —
behandlingsrekommendation, 2015.

Denna grupp bestar bland annat av barn som ar fédda fore 26 fullbordade
graviditetsveckor och barn med svarare hjart- och lungsjukdomar daribland barn med
bronkopulmonell dysplasi (BPD). Vissa av dessa barn ar sedan tidigare
rekommenderade profylax mot RSV infor aven den nastkommande vintersasongen.
Detta galler fortfarande.



https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektioner-med-respiratoriskt-syncytialvirus-rsv-infektioner--behandlingsrekommendation#hmainbody1

Fyra riskgruppsnivaer, barn

e Nivad 2: Utifrdn medicinska bakomliggande tillstand: barn under
12 manaders dlder med hdg risk for allvarlig RSV-infektion

e Foljande grupper av barn yngre én 12 manader med bakomliggande sjukdom har en
hog risk for allvarlig RSV. Denna riskgruppsniva innefattar alla barn som ingdr i niva 1
och ytterligare grupper av barn med medicinska tillstdnd som okar risken for
allvarligt RSV utifrdn den aktuella utredningen.

Utdver de medicinska riskgrupper som definieras i niva 2, kan det vara aktuellt att i
samrad med ansvarig ldkare ordinera forebyggande behandling med en langverkande
monoklonal antikropp aven for andra barn med 6kad risk for allvarlig RSV-infektion.

e Vissa av grupperna av barn inom riskniva 2 kan vara hjalpta av en péfylinadsdos av
en monoklonal antikropp nastkommande vintersdasong i samrad med ansvarig lakare
(se (a) i tabell 1).




Riskniva 2

e Riskniva 2
— barn fédda tidigare an 32 fullbordade graviditetsveckor
— barn med kroniska hjart-eller lungsjukdomar
— barn med neurologiska sjukdomar
— barn med patagligt nedsatt immunférsvar
— barn som ar opererade for esofagusatresi eller diafragmabrack
— barn med vissa kromosomavvikelser
— Sarskilda fall utéver ovan




Fyra riskgruppsnivaer barn

e Niva 3: Alla barn under 3 ménaders alder under
vintersasong har en hog risk for allvarlig RSV

e Niva 4: Alla barn under 12 manaders alder
under vintersasong har en hog risk for allvarlig
RSV




Monoklonala antikroppar, palivizumab

e Palivizumab (Synagis) godkand 1999 som profylax mot RSV-infektion hos
hogriskbarn yngre an tva ar.

e Intramuskular administrering, 15 mg/kg kroppsvikt 1 g/ mdnad i upp till fem
mdnader.

e Anvands i Sverige sedan ca ar 2000 till en liten grupp barn som utvidgats
successivt 2004 och senast 2015 i enlighet med Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendation.

e Risken for sjukhusinlaggning relaterat till RSV-infektion hos barn med hog risk
ar reducerad med upp till 55 procent vid anvandande av palivizumab. Ingen
sakerstalld minskad risk for dod ar visad.

e Biverkningarna lindriga.




Monoklonala antikroppar, nirsevimab

e Nirsevimab (Beyfortus) godkand 2022 for att férebygga
infektion av RSV i nedre luftvagar hos nyfodda och spadbarn
med hdg risk for RSV enligt nationella riktlinjer.

e Intramuskular administrering, 50 mg dos < 5 kg, 100 mg dos >
5 kg, 1 g/sasong

o Sakerhetsprofil och skyddseffekt ar bedomd som god




Monoklonala antikroppar, nirsevimab

Godkannandet av nirsevimab baserades pa utvardering av effekt i totalt tre
kliniska studier.

I tvd randomiserade, dubbel-blindade och placebo-kontrollerade effektstudier
visas en signifikant minskad risk mellan 70-74,5 procent for RS-virus-infektion
som kravde lakarbesok.

e For utfallet sjukhusvard:

— minskning upp emot 78 % hos barn fodda i graviditetsvecka 29-35
— minskning pa cirka 62 % hos barn fodda frén graviditetsvecka 35

e For utfallet svar sjukdom:

— minskning pa cirka 88 % hos barn fodd i 29-35 graviditetsveckor
— minskning pa 64 % hos barn fodda frédn graviditetsvecka 35




Monoklonala antikroppar, nirsevimab

e Tva studier inkluderar sakerhetsdata till och med dag 361 efter forsta dosen,

ytterligare en studie inkluderar sakerhetsdata for deltagare som f6ljts i minst 150
dagar efter forsta dosen.

— I dessa studier foreldg ingen kliniskt betydelsefull skillnad i biverkningsmonstret mellan
niversimab och placebo, eller mellan niversimab och palizuvimab.

— Data ar begransade for de extremt prematura spadbarnen (gestationsalder <29 veckor)
och yngre an 8 veckor.
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Rekommendation, barn
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vuxna far allvarliog RSV-
infektion och
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Rekommendation, sasong 2023/2024

e Niva 1: Utifrdn medicinska bakomliggande tillstand: barn under 12 manaders
alder med mycket hog risk for allvarlig RSV, enligt tidigare riskgruppsdefinition
(Iank). (rekommenderas forebyggande behandling oavsett vilket lakemedel
som finns tillgangligt)

e Niva 2: Utifran medicinska bakomliggande tillstand: barn under 12 manaders
alder med hog risk for allvarlig RSV. (forutsatter att ldangverkande monoklonal
finns tillgangligt)

Avvaktar nasta sasong och jamlik implementering:

e Niva 3: Alla barn under 3 manaders alder under vintersasong har en hdg risk
for allvarlig RSV

e Niva 4: Alla barn under 12 manaders alder under vintersdsong har en hog risk
for allvarlig RSV

https://www.lakemedelsverket.se/4a71a6/globalassets/dokument/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/behandlingsrekommendation/rekommendation-rsv-barn-sasong-2023-2024.pdf



https://www.lakemedelsverket.se/48d88b/globalassets/dokument/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/behandlingsrekommendation/behandlingsrekommendation-handlaggning-av-rsv-infektioner.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4a71a6/globalassets/dokument/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/behandlingsrekommendation/rekommendation-rsv-barn-sasong-2023-2024.pdf

Hur minska sjukdomsbordan av RS?

Information till foraldrar om allman infektionsprofylax
Viruspartiklarna inaktiveras latt av desinfektionsmedel
samt av tval och vatten

Handhygien
Traffa bara personer som ar friska

Undvik inomhusmiljoer med manga personer tatt
tillsammans under sasongen

ROkfri miljo

Amma om det ar mojligt

https://www.folkhalsomyndigheten.se/publikationer-och-

material/publikationsarkiv/t/till-dig-som-ar-vardnadshavare-till-ett-litet-

barn-skydda-ditt-spadbarn-mot-luftvagsinfektioner-som-rs-virus-och-

kikhosta/
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/publikationer-och-material/publikationsarkiv/t/till-dig-som-ar-vardnadshavare-till-ett-litet-barn-skydda-ditt-spadbarn-mot-luftvagsinfektioner-som-rs-virus-och-kikhosta/
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RS-virus infektion och sjukdomsborda, vuxna fran 65 ar



Utredning infor vintersasongen 2023-2024

Ett nytt vaccin mot RSV, Arexvy, blev godkant for personer 60 ar och dldre inom EU
6e juni 2023. Finns nu hos svenska privata vaccinaktorer.

Ytterligare ett nytt vaccin mot RSV, Abrysvo, blev godkant for personer 60 ar och
aldre, samt for maternell vaccination inom EU 21a augusti. Forvantas finnas hos
svenska privata vaccinaktorer den har sasongen.

30 vaccinkandidater producerade pa 5 olika tillverkningsplattformar pa gang

Riskgruppsoversyn for att kunna vagleda vaccinrekommendation:
— Oversiktlig litteraturgenomgéng

— Sjukvardsdata for 65+ (svenska patientregistret)

— Arbetsgrupp med relevanta kliniska experter

Malsattning: rekommendation infor RSV sasongen 2023-2024




De godkanda vaccinerna - ﬂ‘

e Arexvy (GSK) — adjuvanterat vaccin
— rekombinant prefusion RSV glykoprotein & adjuvans *
— En dos pa 0,5 ml ges intramuskulart
— For personer 60 ar och aldre

e Abrysvo (Pfizer) — icke-adjuvanterat vaccin -
— bivalent rekombinant RSV fusion ytglykoprotein
— En dos pa 0,5 ml ges intramuskulart
— For personer 60 ar och aldre &

— Gravida under graviditetsvecka 24-36 for att ge skydd under spadbarnets
forsta 6 levnadsmanader (transplacental 6verforing av neutraliserande
antikroppar )




Arexvy - adjuvanterat ASO1; rekombinant
prefusion RSV glykoprotein (GSK)

Inkluderat deltagare i 17 lander och har cirka 12500 inkluderade i varje arm och testat vaccin
mot placebo

Studien fortsatter genom tre RSV sasonger, datan efter forsta sasongen ligger till grund for
produkt godkdannandet. Vaccinarmen delas in i boster dos infér RSV- sdasong tva jamfort mot
placebo for att utvardera vad endast en dos ger for skydd.

Efter 6,7 manader (en RSV-sasong) sags 82,6% skyddseffekt mot det primara utfallet allvarlig
nedre luftvagsinfektion orsakad av RSV-A och -B

1 dos skyddar i dtminstone 2 sasonger (74,5% skyddseffekt)

USAs Advisory Committee on Immunization Practices har vidare analyserat data och
rapporterar att RSV-orsakad nedre luftvagsinfektion som lett till ett sjukvardsbesok
(primarvard eller slutenvard) har utvarderats till 87,5 procent skyddseffekt dver forsta RSV-

sasongen och till 77,5 procent éver tva RSV-sasonger. @Q Folkhalsomyndigheten



Adjuvanterat vaccin (Arexvy, GSK)

 Vanliga biverkningar:
Trotthet
muskelsmarta
huvudvark

- Allvarliga biverkningar:
Guillain-Barré syndrom (1 fall)
FOorsamring i immunmedierade sjukdomar (2 fall)

« Som alltid féljs biverkningsrapportering framover

Folkhdlsomyndigheten
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Abrysvo — icke-adjuvanterat bivalent
rekombinant RSV fusion ytglykoprotein (Pfizer)

e Inkluderat deltagare som var 60 ar och aldre i 7 lander och testat vaccin (n=17215) mot
placebo (n=17069)

o Efter 7 manader (en RSV-sasong) sags 85,7% skyddseffekt mot det primara utfallet
allvarlig nedre luftvagsinfektion orsakad av RSV-A och —B med tva fall I vaccingruppen
och 14 fall I placebogruppen.

 Vaccineffekten efter en dos utvarderades anyo mitt under andra RSV sasongen till
78,6% mot RSV orsakad nedre luftvagsinfektion, en dos racker.

e USAs Advisory Committee on Immunization Practices har vidare analyserat data och
rapporterar att vaccinskyddseffekten mot RSV-orsakad nedre luftvagsinfektion som lett
till ett sjukvardsbesok (primarvard eller slutenvard) har utvarderats till 84,6% Over
forsta RSV-sasongen och till 81,0 over andra RSV-sasongen.

QQ Folkhdlsomyndigheten



Icke-adjuvanterat vaccin (Abrysvo, Pfizer)

 Vanliga biverkningar:
Trotthet
muskelsmarta
huvudvark

- Allvarliga biverkningar:
Forsenad allvarlig 6verkanslighetsreaktion (1 fall)
Guillain-Barré syndrom (1 fall) & Miller Fisher syndrome (1 fall)

« Som alltid féljs biverkningsrapportering framover

Folkhdlsomyndigheten
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Icke-adjuvanterat vaccin (Abrysvo, Pfizer)

e Transplacental dverforing av neutraliserande
antikroppar oberoende av nar i graviditeten
mellan v24-36 vaccin ges

e Neutraliserande antikroppstitrar hos barnet
sjunker men kvarstar pa tillrackligt hog niva 6
manader efter fodsel

e 82% skydd 90 dagar efter fodsel, sjunker till
65% vid 6 manaders alder

e Gravidvaccination mot RS-virus foljs av Fohm

Referens: Bivalent Prefusion F Vaccine in Pregnancy to Prevent RSV Iliness in Infants. C’/@ Folkhdlsomyndigheten
Kampmann B, et al. N Engl J Med. 2023. PMID: 37018474 Clinical Trial.



Sammanfattning FoHMs utredning

Malsattning: rekommendation for vaccination av aldre
infor kommande sasong.

o Systematisk Oversikt av litteratur
e Genomgang av registerdata

e Arbetsgrupp med kliniska experter
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Mortalitet bland personer 65 ar och adldre med
huvuddiagnos RS-virus infektion under 2013-2022

A 04dr]  SGhdr Aidersgrupp pidsfall

2013 4 o5 60

2014 0 6
70-74 30

2015 1 18
2016 2 11 75-79 60
2017 4 58 80-84 79
2018 1 25 —_ -

2019 0 88
90+ 106

2020 1 16

2021 2 65

2022 saknas 78

KALLA: SVENSKA DODSORSAKSREGISTRET



Antal vardtillfdllen inneliggande sjukvard pa
vardavdelning med huvuddiagnos RS-virus,

under dren 2013-2022 for aldrarna 65 ar och adldre
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KALLA: SVENSKA PATIENTREGISTRET



Antal varddagar i medeltal per individ, inneliggande
sjukvard pa vdardavdelning med huvuddiagnos RS-virus,

under aren 2013-2022 for aldrarna fran 65 ar
-m“-
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Rapporterat antal intensivvardtillfallen med
huvuddiagnos RS-virus infektion
under dren 2013-2022 for dldrarna 65 dr och dldre

- 65-69 ar 70-74 &r 75-79 &r 80-84 ar 85-89 ar

.
. |
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KALLA: SVENSKA PATIENTREGISTRET



Vardtilifallen med RSV som huvuddiagnos och
ingen bidiagnos 2013-2022

Antal vardtillfallen [Totalt antal

med inga ardtillfallen for
bidiagnoser aldersgruppen Andel % (n/N)
65-69 30 800 3,75(30/800)
70-74 37 1165 3,16(37/1165)
75-79 38 1500 2,53 (38/1500)
80-84 48 1638 2,93 (48/1638)
85-89 44 1544 2,69 (44/1544)
90+ 39 1414 2,76 (39/1414) @@ ssommaigheen

QU

KALLA: SVENSKA PATIENTREGISTRET
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Rekommendation



Beslut: Foljande grupper rekommenderas RSV vaccination

e Personer som ar 75 &r och &ldre (fyller r innevarande ar).
e Vuxna frédn 60 ar med foljande sjukdomar, diagnoser eller tillstand:
— Kronisk lungsjukdom, sdsom KOL och svar/instabil astma.
— Kronisk hjart-karlsjukdom, inklusive stroke och exklusive personer med hypertoni.

— Andra diagnoser eller tillstdnd som leder till nedsatt lungfunktion eller forséamrad hostkraft och
sekretstagnation (extrem fetma, neuromuskuldra sjukdomar eller en flerfunktionsnedsattning).

— Kronisk lever- eller njursvikt.

— Diabetes mellitus typ 1 och 2.

— Tillstdnd som innebar kraftigt nedsatt immunférsvar pa grund av sjukdom eller behandling

— Personer med skorhet som behéver hjalp med aktiviteter i dagliga livet av hemtjanst, SABO eller liknande
» Behandlande lakare kan behdva gora en individuell beddmning av om vaccination ska erbjudas eller inte.

Behandlande lakare kan ocksd bedoma att vissa patienter utanfér de ovan namnda riskgrupperna ska
rekommenderas RSV vaccination av individuella skal.

QQ Folkhidlsomyndigheten



Rekommendationer, publicerade 21 och 22 sept

e Barn: Riskgrupper for allvarlig RS-virus infektion.

Lakemedelsverket publicerat rekommendation om

Riskgrupper bland bamn och |lakemedelsprofylax 22 sept

vuxna far allvarlig RSV-

nfektion och » Vuxna: Riskgrupper samt rekommendation angdende

E§TE§L“§;;dE insatser vaccination mot RS-virus. Tva nyligen godkanda vaccin
fran 60 ar.

e https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-
beredskap/vaccinationer/vacciner-som-anvands-i-
sverige/rs-virus--riskgrupper-och-rekommendationer-
om-forebyggande-insatser/



https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/vaccinationer/vacciner-som-anvands-i-sverige/rs-virus--riskgrupper-och-rekommendationer-om-forebyggande-insatser/
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