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Om publikationen

Denna rapport avser en rekommendation. Rapporten beskriver den utredning som
ligger till grund for en aktuell riskgruppsdefinition for allvarlig RSV-infektion
bland barn och vuxna och ddrmed vilka som rekommenderas férebyggande
lakemedel mot RSV-infektion. Rekommendationen baserar sig pa samverkan,
aktuell evidens och kunskapsliage avseende forekomst i Sverige. Malgruppen for
utredningen &r regionala beslutsfattare och vardpersonal.

Folkhilsomyndigheten har tidigare tagit fram rekommendationer om férebyggande
atgérder inklusive rekommendationer om vaccination for ett flertal sjukdomar.
Detta dr den forsta rekommendationen om respiratoriskt syncytialvirus (RSV) med
anledning av nya godkénda likemedel for att forebygga detta.

Folkhilsomyndigheten

Karin Tegmark Wisell
Generaldirektor Folkhédlsomyndigheten
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Sammanfattning

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) dr en vanlig orsak till luftvagsinfektioner.
Storst risk for allvarlig sjukdom har de yngsta och dldsta, samt vissa personer med
bakomliggande medicinska tillstand.

Viruset kallas ocksa RS-virus.

Nya lakemedel ar godkanda
Under 2022-2023 har nya preventiva ladkemedel mot RSV blivit godkénda:

e En ldngverkande monoklonal antikropp har godkénts for barn under
12 ménader. Medicinen kan anvéndas som forebyggande behandling mot RSV
for barn.

e Tvé nya vacciner mot RSV har godkénts for personer som ar 60 ar och dldre.

Nya definitioner av riskgrupper och nya rekommendationer

Folkhilsomyndigheten har uppdaterat definitionerna av riskgrupper for allvarlig
RSV-infektion bland barn och dldre, vilket presenteras i denna rapport.
Likemedelsverket har med stdd av en expertgrupp, dir Folkhdlsomyndigheten
ingér, tagit fram rekommendationer om forebyggande medicinsk behandling for
barn. Folkhdlsomyndigheten har dven tagit fram en rekommendation fér RSV-
vaccination for dldre baserat pa definitionen av riskgrupper och for de vaccin som
ar godkénda frén 60 ars alder.

Grunden for definitionerna och rekommendationerna har varit kunskapslage
avseende forekomst i Sverige, litteraturgenomgéang och diskussioner inom
arbetsgrupper med representanter fran organisationer med klinisk forankring.

Riskgrupper och rekommendationer for barn

For barn redovisas riskgrupperna for allvarlig RSV-infektion i fyra risknivéer. De
tva forsta utgéar fran medicinska bakomliggande tillstand kopplat till en dkad risk
for allvarlig RSV-infektion. De foljande tvé nivaerna utgér fran lag alder hos
barnet vilket &r kopplat till en 6kad risk for allvarlig RSV-infektion.
Rekommendationerna utifran dessa nivéer for forebyggande behandling
monoklonala antikroppar mot RSV infor vintersdsongen 2023/2024 finns att l4sa
hos Lékemedelsverket.

Likemedelsprofylax mot allvarlie RSV-infektion hos barn infor sdsongen
2023/2024 — rekommendation fran Likemedelsverket

Riskgrupper och rekommendationer for vuxna

For vuxna presenteras riskgrupperna utifran dlder och bakomliggande tillstand.
Alla fran 75 ar rekommenderas RSV-vacgination och dértill vuxna fran 60 ars alder


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

med vissa sjukdomar, diagnoser eller tillstdind som leder till en 6kad risk for
allvarlig RSV-infektion.

Rekommendationerna kan andras vid ny kunskap och nya
ldkemedel
Rekommendationerna géller for vintersdsongen 2023/2024. Rekommendationerna

kan komma att dndras infér kommande vintersésonger utifrén ny kunskap och nya
lakemedel men kan anvéndas som stod for planering infor sdsongen 2024/2025.

Fragan om vaccination mot RSV till gravida for att skydda de nyfédda barnen f6ljs
av Folkhilsomyndigheten.

Alltid viktigt med 3tgarder som minskar smitta

Utover forebyggande medicin och vaccin for riskgrupper, ar det alltid viktigt med
allménna &tgérder som forhindrar smitta. Exempel pa sédana ér att tvétta hinderna
med tvél och vatten och undvika kontakt med personer med forkylningssymptom
for de som ingér i riskgrupp.



Summary

Respiratory syncytial virus (RSV) causes respiratory tract infection that leads to
substantial morbidity and mortality in young children, older people and people with
certain medical conditions.

New medicines are approved

Recently, new medicines against RSV have been approved, including a new
monoclonal antibody for children under the age of twelve months and two new
vaccines for people aged 60 years and above.

New definitions of risk groups and new recommendations

The Public Health Agency has updated the risk group definitions for severe RSV
infection in children and older people, as presented in this report.
Recommendations for preventive monoclonal antibody treatment for children have
been developed by the Swedish Medical Product Agency through an expert group,
in which the Public Health Agency has contributed. The Public Health Agency has
also issued a recommendation for RSV vaccination for persons from 60 years of
age based on the risk group definitions and for the approved RSV vaccines for
people aged 60 years and above.

The basis for the definitions and recommendations consists of literature reviews,
disease burden data in Sweden and discussions within working groups representing
relevant clinical organisations.

Risk groups and recommendations for children

Risk groups for severe RSV infection in children are categorised into four risk
levels. The first two levels are based on medical conditions associated with an
increased risk of severe RSV disease. The following two levels are based on the
child’s age, which is related to an increased risk of severe RSV disease. The
recommendations for preventive monoclonal antibody treatment for the coming
RSV season 2023/2024 are available at the Swedish Medical Products Agency.

Likemedelsprofylax mot allvarlie RSV-infektion hos barn infor sdsongen
2023/2024 — rekommendation fran Likemedelsverket

Risk groups and recommendations for adults

Risk groups for severe RSV infection in older people are based on age and medical
conditions. Adults aged 75 years and above are recommended RSV vaccination the
coming RSV season 2023/2024. Further, adults aged 60 years and above with
underlying medical conditions that lead to an increased risk of severe RSV
infection are recommended RSV vaccination the coming RSV season 2023/2024.
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Recommendations may change due to new knowledge and
new medicines

Recommendations are established for the coming RSV season 2023/2024. The
recommendations can be subject to change based on new evidence and if new
medicines are approved. However, the recommendations can be used for planning
preventive measures the season 2024/2025. New evidence for maternal vaccination
against RSV to protect newborns is followed by the Public Health Agency.

Measures to reduce infection are always important

In addition to preventive medicines and vaccines for risk groups, general measures
to prevent infection are always important, such as washing hands with soap and
water and avoiding contact with people with cold symptoms, particularly for those
in risk groups.



Syfte

Syftet med denna utredning &r att utifran aktuell evidens, kunskap avseende
forekomst 1 Sverige och klinisk erfarenhet definiera riskgrupper for allvarlig RSV-
infektion bland barn och vuxna, utifran Folkhdlsomyndigheten ansvar att ta de
initiativ som kravs for att upprétthalla ett effektivt smittskydd i enlighet med
smittskyddslagen (1). Riskgruppsdefinitionerna dr vidare grund for
rekommendationer om medicinska forebyggande behandlingar, som for vuxna tas
fram av Folkhélsomyndigheten och for barn av Lakemedelsverket.
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Metod

Riskgruppsdefinitionerna har tagits fram utifran aktuell evidens, kunskapslage
avseende forekomst i Sverige 1 Sverige och diskussion med kliniska representanter
frén barnmedicin och vuxenmedicin. Rekommendationerna om monoklonala
antikroppar for barn infor vintersdsongen 2023/2024 har Lékemedelsverket tagit
fram med hjdlp av en expertgrupp i ett gemensamt dokument.

Likemedelsprofylax mot allvarlie RSV-infektion hos barn infor sdsongen
2023/2024 — rekommendation fran Likemedelsverket

Folkhélsomyndigheten dr representerad i denna expertgrupp. Rekommendationerna

om vaccin till vuxna har Folkhdlsomyndigheten tagit fram.

Inom béada arbetsgrupperna har regelbundna méten hallits med representanter fran
barnmedicin och vuxenmedicin. I arbetsgruppen for riskgrupper bland barn har
representanter deltagit frdn Svenska barnldkarforeningens (BLF:s) berorda
delforeningar, Nationellt Programomrade (NPO) for barns och ungas hélsa och
Smittskyddslékarforeningen. I arbetsgruppen for riskgrupper bland vuxna har
representanter deltagit fran Svenska Infektionslédkarforeningen, NPO
Infektionssjukdomar, Smittskyddsldkarforeningen, Svensk geriatrisk forening,
Svenska kardiologforeningen och Svensk Hematologisk forening.
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Bakgrund
Respiratoriskt syncytialvirus (RSV)

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) dr en vanlig orsak till 6vre luftvagsinfektion
och den vanligaste orsaken till nedre luftvigsinfektion hos barn yngre én ett ar.
Viruset orsakar ett stort lidande och en pétaglig sjukdomsbérda hos yngre barn men
dven hos dldre vuxna (2, 3). Hér kan du 14sa mer om RSV, symtom, diagnostik,
eventuella komplikationer

Likemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV-infektioner) —

behandlings-rekommendation, 2015

Behandlingen av en RSV-infektion dr symtomatisk och understédjande for bade
barn och vuxna.

I Sverige ar infektion med RSV inte anmilningspliktig.

Viruset kallas ocksa RS-virus.

Sjukdomsbdrda av RSV hos barn

De flesta barn har haft en infektion med RSV innan 2 ars alder, varav ungefér 1—

2 procent har behovt sjukhusvérd . De flesta sjukhusvardade barn ér friska sedan
tidigare utan bakomliggande sjukdom. Cirka 10 procent av de barn som
sjukhusvardas behover intensivvard (2, 4). Bland dessa &r det vanligare med en
bakomliggande sjukdom eller alder under 3 manader (4). I Sverige ar dodligheten i
RSV l4g bland barn, men den &r pataglig bland bdde barn och vuxna i ett globalt
perspektiv (2).

Registerdata dver sjukdomsbdrda

Vér genomgang av svenska registerdata visar pa den hoga risken for sjukhusvard
pa grund av RSV-infektion for barn under 1 ar, en risk som ar hogre ju yngre
barnet ar. [ utredningen av riskgrupper for allvarlig RSV-infektion har samtidiga
medicinska diagnoser hos barn sjukhusvardande pé grund av RSV-infektion
studerats.

Nuvarande definition av riskgrupper bland barn fér allvarlig RSV-infektion

I Sverige har den korttidsverkande monoklonala antikroppen palivizumab (se
nedan) erbjudits till en snév grupp av barn i riskgrupp utifran Likemedelsverkets
behandlingsrekommendation frén 2015 dir de beskrivs i detalj Lékemedel vid
infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV-infektioner) —
behandlings-rekommendation, 2015 (2).
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Sjukdomsbdrda av RSV hos vuxna

En 6kad sjukdomsboérda av allvarlig RSV-infektion rapporteras i litteraturen hos
vuxna fran 60 &rs alder med okat behov av sjukhusvard med stigande alder (5) (6).
Bland éldre personer ar risken for sjukhusvard vid RSV lika stor som vid influensa
(7, 8).

Riskgrupper for allvarlig RSV-infektion som kraver sjukhusvard &r personer over
60 ar med kronisk lung- eller hjértsjukdom, diabetes, njur- eller leversvikt samt
personer med nedsatt immunforsvar. En RSV-infektion kan allvarligt forvérra
tillstind som kroniskt obstruktiv lungsjukdom, astma och hjartsvikt (9).En
hogriskgrupp for allvarlig RSV-infektion ér gravt immunsupprimerade patienter
efter allogen stamcellstransplantation. Riskfaktorer for allvarlig RSV-infektion &r
framfor allt lymfocytopeni (brist pa vissa vita blodkroppar), medan patienter med
mindre grad av immunh&mning har ligre risk att utveckla svar sjukdom (10, 11).

Registerdata dver sjukdomsbdrda

Vér genomgang av data fran dodsorsaksregistret visar att dodligheten pa grund av
RSV-infektion 6kar med stigande &lder, dédr denna risk 6kar markant efter 75 &rs
alder. Allvarlig RSV-infektion som kraver sjukhusvard dkar ocksd med stigande
alder, liksom antalet varddagar som varierar mellan 4 och 10 dagar.

[ utredningen av riskgrupper for allvarlig RSV-infektion har samtidiga medicinska
diagnoser hos personer fran 65 &r vilka varit sjukhusvirdande pa grund av RSV-
infektion studerats.

Forebyggande insatser mot infektion av RSV

Forstahandsalternativet for att undvika smitta av RSV ér allmédnna hygienrad.
Dérutover finns ldkemedel som monoklonala antikroppar till vissa barn och vaccin
till vissa vuxna.

Monoklonala antikroppar till barn

Monoklonala antikroppar skapar ett direkt forsvar mot viruset under en viss tid
beroende pa halveringstiden hos likemedlet, men de skapar inget immunologiskt
minne pa det sétt som vaccin gor. Lékarordination krdvs for administrering (12).
Behandlingen med monoklonala antikroppar pabdrjas for de barn som
rekommenderas detta nar RSV-infektioner borjar pavisas lokalt for sdsongen.
Folkhilsomyndigheten foljer denna epidemiologi (13).

Den nu anvinda monoklonala antikroppen palivizumab vilken krdver upprepade
injektioner under sdsongen, finns godkind och tillgdnglig sedan tidigare till barn i
riskgrupp. Sedan 2022 har en mer langverkande monoklonal antikropp
(nirsevimab) godkénts for anvindning hos spadbarn under 12 manaders é&lder. Den
langverkande monoklonala antikroppen nirsevimab har en bredare indikation &n



den tidigare och &r mer ldttadministrerad relaterat till det mer langvariga skyddet
den ger jamfort med den tidigare da den langverkande administreras en gang per
sdsong.

Palivizumab

Den monoklonala antikroppen palivizumab (Synagis) godkandes 1999 som
profylax mot RSV-infektion hos hdgriskbarn yngre én tva &r. Lakemedlet
administreras intramuskulért i dosen 15 mg/kg kroppsvikt en gdng i manaden i upp
till fem manader. I Sverige har det anvénts sedan omkring &r 2000 till en liten
grupp barn som utvidgats successivt 2004 och senast 2015 i enlighet med
Lékemedelsverkets behandlingsrekommendation (2).

Vetenskapliga studier har visat att risken for sjukhusinlédggning relaterat till RSV-
infektion hos barn med hog risk dr reducerad med upp till 55 procent vid
anvéndande av palivizumab. Ingen sékerstédlld minskad risk for dod &r visad.
Biverkningarna av likemedlet 4r beskrivna som lindriga (2).

Nirsevimab

Sedan oktober 2022 dr nirsevimab (Beyfortus) godkénd av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) for att forebygga infektion av RSV i nedre
luftvdgar hos nyfodda och spadbarn med hog risk for RSV enligt nationella
riktlinjer. Denna monoklonala antikropp har en ldngre halveringstid &n palivizumab
och behover dérfor enbart administreras vid ett tillfdlle for att ge en skyddseftekt
mot RSV under hela vintersdsongen. Nirsevimab administreras intramuskulért.
Sakerhetsprofil och skyddseffekt dr bedomd som god (14).

Godkéannandet av niversimab baserades pé utvérdering av effekt i totalt tre kliniska
studier. I tvd randomiserade, dubbel-blindade och placebo-kontrollerade
effektstudier visades en signifikant minskad risk mellan 70-74,5 procent for RSV-
infektion som kravde lédkarbesok. For utfallet sjukhusvéard for RSV sdgs storst
minskning upp emot 78 procent hos de barn som var fodda i graviditetsvecka 29-35
och hos barn fodda fran graviditetsvecka 35 en minskning pa cirka 62 procent. Nér
utfallet mycket svar sjukdom av RSV studerades sags en minskning pa cirka 88 %
hos barnen fodda 29-35 graviditetsveckor och 64 procent hos de dldre for de barn
som erhallit niversimab jamfort med placebo (14).

Tvé studier inkluderar sdkerhetsdata till och med dag 361 efter forsta dosen,
ytterligare en studie inkluderar sdkerhetsdata for deltagare som f6ljts i minst 150
dagar efter forsta dosen. I dessa studier forelag ingen kliniskt betydelsefull skillnad
i biverkningsmonstret mellan niversimab och placebo, eller mellan niversimab och
palizuvimab. Data ar dock begrinsade for de extremt prematura spadbarnen
(gestationsalder <29 veckor) och yngre dn 8 veckor.

For att 6ka kunskapen om mojliga risker under nistkommande sdsong (sékerhet
Over ett ars alder) for barn som under tidigare sdsong erhallit nirsevimab, finns ett
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krav pé foretaget att forlénga utvirderingen av sikerhet i de pagéende kliniska
studierna (14).

Vaccin till vuxna

Tva vaccin for anvéndning fran 60 ars &lder har godkénts under 2023. Béada
vaccinen beddms ha en god skyddseffekt och sikerhetsprofil. Vaccinen bedéms ha
nytta pa individniva genom att forebygga allvarlig sjukdom och pé befolkningsniva
genom att minska sjukdomsbordan av allvarlig RSV-infektion. Det finns dven
flertalet RSV vaccinkandidater under utveckling.

Arexvy

Det forsta RSV-vaccinet (Arexvy, GSK) godkandes inom EU 6 juni 2023 med
indikation att forebygga nedre luftvigssjukdom orsakad av RSV-A och RSV-B
bland personer som &r 60 ar och dldre (15).

Vaccinet Arexvy ges som en dos pa 0,5 ml intramuskulért och bestar av ett antigen
som finns pa viruset yta och adjuvans vilket 4r &mnen som forstiarker det
immunologiska svaret vid vaccination.

En klinisk fas 3 provning har rapporterat interimresultat som ligger till grund for
vaccinets godkdnnande och pagar fortsatt. Studien inkluderade personer som &ar 60
ar och dldre som randomiserats i ratio 1:1 till att f4 en dos av vaccinet Arexvy
(12,471 deltagare) eller placebo (12,510 deltagare) intramuskulért.
Interimsresultaten visade en skyddseffekt mot RSV-orsakad nedre
luftvdgsinfektion pa 82,6 procent (7 RSV-fall i vaccingruppen och 40 fall i
placebogruppen; uppfoljningstid median 6,7 minader). Studien definierade utfallet
RSV-orsakad nedre luftvigsinfektion som atminstone ett rapporterat symptom
(s&som slemhosta) och ett métbart kliniskt tecken (sdsom snabb andning) pa nedre
luftvdagsinfektion eller tre symptom pa nedre luftvigsinfektion som pagatt i
atminstone ett dygn. Samt att RS-viruset pavisats med labb test (PCR-testning)

(16).

Personerna i vaccinarmen delades infor andra RSV-sdsongen in i att f ytterligare
en vaccindos eller inte ddr median uppfoljningstid per deltagare var 18 ménader.
Haér sags att det rdcker med en vaccindos for att ha ett gott skydd dver tva RSV-
sdsonger, utvarderat till 74.5 procent skyddseffekt (17). Vaccinskyddseffekten mot
RSV-orsakad nedre luftvdgsinfektion som lett till ett sjukvardsbesok (primérvérd
eller slutenvard) har utvérderats till 87,5 procent dver forsta RSV-sdsongen och till
77,5 procent dver tvd RSV-sédsonger (17).

Biverkningar har utvirderats som mestadels milda till moderata bland deltagarna.
Biverkningar av grad 3 rapporterades av <2.5% av deltagarna. Ett fall av Guillain-
Barrés syndrom som kan vara relaterat till vaccinet observerades och ddrmed
kommer uppfoljande studier utvirdera detta. Forsdmring i redan diagnostiserade
immunmedierade sjukdomar sags i tva fall vilket kan vara relaterat till vaccinet
vilket ockséd kommer utvérderas i uppfoljande studier (18).



Abrysvo

Ytterligare ett vaccin (Abrysvo, Pfizer) godkdndes nyligen (24 augusti 2023) for
anviandning inom EU (19, 20). Detta vaccin ar godként bade for personer 60 ér och
dldre samt for maternell vaccination under graviditet for att ge skydd under barnets
forsta sex levnadsmanader. Den hér utredningen har utvérderat vaccindata for
personer som &r 60 ar och édldre. Angdende maternell vaccination s& kommer
kunskapsléget att foljas.

Vaccinet Abrysvo ges som en dos pa 0.5 ml intramuskuldrt och bestar av ett
antigen som finns pa viruset yta.

En pagéende klinisk fas 3 provning har rapporterat interimresultat som ligger till
grund for vaccinets godkédnnande. Studien inkluderade personer som var 60 &r och
dldre som randomiserats i ratio 1:1 till att f4 en dos av vaccinet Abrysvo (n=17215
deltagare) eller placebo (n=17069 deltagare) intramuskulart.
Vaccinskyddseffektanalysen i interimfasen inkluderade 16 fall av RSV orsakad
nedre luftvigsinfektion med i medel 7 ménaders uppfoljningstid. Vaccinets
skyddseffekt mot RSV-orsakad nedre luftvigsinfektion utvirderades till 85,7
procent med 2 fall i vaccingruppen och 14 fall i placebogruppen (21). Studien
definierade utfallet RSV-orsakad nedre luftvigsinfektion som &tminstone tre
symptom eller métbara kliniska tecken pa nedre luftvigsinfektion som pagatt i
minst en dag. Samt att RS-viruset pavisats med labb test (PCR-

testning). Vaccineffekten efter en dos utvirderades anyo mitt under andra RSV
sdsongen till 78,6% mot RSV orsakad nedre luftviagsinfektion. Studien pagér
fortsatt och ny analys planeras efter andra RSV-sédsongen avslutats (22).
Vaccinskyddseffekten mot RSV-orsakad nedre luftvagsinfektion som lett till ett
sjukvardsbesok (primarvard eller slutenvard) har utvarderats till 84,6% Over forsta
RSV-sidsongen och till 81,0 6ver halva andra RSV-sésongen (17).

Biverkningar har utvirderats som mestadels milda till moderata bland deltagarna.
Biverkningar av grad 3 upp rapporterade bland 1,0%. Ett fall av sen allvarlig
overkénslighetsreaktion har rapporterats. Tre fall av neurologiska tillstdnd
rapporterades inom 42 dagar efter given vaccindos (23) varav ett fall med Guillain-
Barr¢ syndrom och ett fall av Miller Fisher syndrom som é&r en variant av Guillain-
Barré syndrom. Aven ett fall av forsdmring i odifferntierad motor- och
kénslighetsneuron axonal neuropati har rapportertats (23).

Icke-medicinska férebyggande insatser for barn och vuxna

Oavsett forebyggande medicinska insatser till riskgrupper &r det alltid viktigt med
allminna hygienatgirder som forhindrar smitta. Exempel pa sddana &r att tvitta
hianderna med tval och vatten och undvika kontakt med forkylda ménniskor for de
som ingdr i riskgrupp.

Ovriga forebyggande atgirder som studerats ir att undvika att spidbarn exponeras
for tobaksrok (24, 25, 26, 27, 28, 29). Vissa data tyder dven pé att amning kan
bidra till en ldgre risk for RSV-infektion jos spadbarn (30).



Information om smittférebyggande hygienétgirder behover spridas i god tid infor
varje vintersdsong och pa ett lattillgdngligt satt. Pa Folkhdlsomyndighetens
webbplats finns information om RSV (31)och faktablad om allménna
hygienatgirder for att undvika smitta av till exempel RSV tas fram infor
vintersdsongen 2023/2024.

Skydda ditt spadbarn mot luftvigsinfektioner som RS-virus och kikhosta
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Slutsats av utredningen, barn

Litteraturgenomgang, kunskapsldge avseende forekomst i Sverige och konsensus
inom arbetsgruppen med klinisk forankring visar att barn med vissa bakomliggande
tillstand och alla barn under 12 manaders alder under vintersdsongen har en 6kad
risk for sjukhusvard pa grund av RSV-infektion jamfort med andra barn. De
aktuella riskgrupperna for allvarlig RSV-infektion bland barn redovisas i fyra
nivaer nedan.

Allvarlig RSV-infektion utgar hér fran sjukhusvard fér RSV.
Riskgrupper for allvarlig RSV-infektion bland barn

Niva 1: Utifrdn medicinska bakomliggande tillstdnd: barn under

12 madnaders alder med mycket hog risk for allvarlig RSV-infektion, enligt
tidigare riskgruppsdefinition (2)

Denna riskgrupp inkluderar en mindre grupp av barn yngre &n 12 manader under
vintersdsongen enligt tidigare behandlingsrekommendation fran 2015 av
Lakemedelsverket

Likemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV-infektioner) —

behandlings-rekommendation, 2015.

Denna grupp bestér bland annat av barn som &r fodda fore 26 fullbordade
graviditetsveckor och barn med svérare hjart- och lungsjukdomar déribland barn
med bronkopulmonell dysplasi (BPD). Vissa av dessa barn ar sedan tidigare
rekommenderade profylax mot RSV infor 4ven den néstkommande vintersdsongen.
Detta géller fortfarande.

Nivd 2: Utifrdn medicinska bakomliggande tillstdnd: barn under
12 mdnaders dlder med hdg risk for allvarlig RSV-infektion

Foljande grupper av barn yngre dn 12 manader med bakomliggande sjukdom har
en hog risk for allvarlig RSV. Denna riskgruppsnivé innefattar alla barn som ingér i
niva 1 och ytterligare grupper av barn med medicinska tillstdnd som 6kar risken for
allvarligt RSV utifran den aktuella utredningen. Tabell 1 nedan sammanfattar de
riskgrupper som innefattas i niva 2 med exempel p4 tillstand.

Likemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV-infektioner) —

behandlings-rekommendation, 2015.

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

Vissa av grupperna av barn inom riskniva 2 kan vara hjélpta av en pafyllnadsdos av
en monoklonal antikropp néstkommande vintersésong i samrad med ansvarig
lakare (se (a) i tabell 1).
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Tabell 1. Medicinska riskgrupper enligt nivé 2 for allvarlig RSV-infektion bland barn yngre &n
12 manader under vintersasongen.

Medicinsk riskgrupp

Prematuritet

Barn med medfédda hjartfel
och kronisk hjértsjukdom

Barn med medfédda hjartfel
och kronisk hjartsjukdom (a)

Barn med medfédda hjartfel
och kronisk hjartsjukdom (a)

Kronisk lungsjukdom med
andningsstédjande
behandling inkluderat (a)

Medfddda barnkirurgiska
tillstdnd

Neurologiska tillstdnd
inkluderande tillstdnd med
kromosomavvikelser (a)

P3tagligt nedsatt
immunforsvar (a)

Forklaring av riskgrupp och exempel som stéd

Barn fédda fore 32 fullgdngna graviditetsveckor.

Svérare fall av hjartfel eller kronisk hjartsjukdom.

Till exempel barn dar hjartfelet har en signifikant dynamisk
paverkan, dar det finns en uttalad pulmonell hypertension (hogt
blodtryck i lungornas pulsddror) eller dar hjartfelet anses
komplicerat.

Barn som tidigare under sdsongen fatt en monoklonal antikropp mot
RSV och som opererats i hjart-lungmaskin for komplicerat hjartfel,
och dér det finns fortsatt indikation for profylax, bor s& snart som
méjligt efter operationen fa en ny dos av den monoklonala
antikroppen.

For en detaljerad beskrivning och fler exempel, se tidigare
behandlingsrekommendation

Lakemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus
(RSV-infektioner) — behandlings-rekommendation, 2015.

Barn med svar lungsjukdom och sarskilt de som har syrgas eller
andningsstédjande behandling sdsom hogflodesgrimma eller icke-
invasiv ventilation i hemmet.

Exempel pd svar lungsjukdom innefattar dven barn med cystisk
fibros i vissa fall. Beddmningen av vem som ar aktuell for profylax
behdver goras i samrdd med ansvarig lakare.

For en detaljerad beskrivning och fler exempel, se tidigare
behandlingsrekommendation

Lakemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus
(RSV-infektioner) — behandlings-rekommendation, 2015.

Medfédda barnkirurgiska tillstdnd som kan vara associerade med
lungpéverkan och darmed ocksd hdgre risk for allvarlig RSV-
infektion.

Exempel ar barn med esofagusatresi (medfodd missbildning av
matstrupen) och diagfragmabrack (congenital diafragma hernia,
CDH).

Beddmningen av vem som &r aktuell for profylax behdver goras i
samrdd med ansvarig ldkare.

Barn med tillstdnd som &r associerade med lungpdverkan och som
darmed har en 6kad risk for att bli allvarlig RSV-infektion.

Exempel dér detta kan vara aktuellt ar bland barn med
neuromuskuldra sjukdomar, neurometabola sjukdomar och med
cerebral pares.

Inom gruppen kromosomavvikelser kan barn med besvar av nedsatt
muskelhypotonus vara aktuella som riskgrupp, till exempel vissa
barn med Downs syndrom.

Bedémningen av vem som &r aktuell for profylax behdver goras i
samrdd med ansvarig ldkare.

Svéra monogena primara immunbrister och i vissa fall ocksd barn
med immunpdverkan relaterat till behandling.

Exempel ar alla barn med SCID, det vill sdga olika séllsynta
kombinerade immunbrister sdsom IPEX, DOCKS8, ALPS med flera,
och barn med svdra tymusdefekter sdsom 22q11-deletionssyndrom
och CHARGE.
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Aven barn som behandlas med lakemedel som p&verkar
immunsystemet, exempelvis cytostatika eller immunmodulerare, kan
vara aktuella som riskgrupp.

Barn under 6 manader till médrar som behandlats med
immunmodulerande behandling fran vecka 20 under graviditeten
tillhor riskgrupp. Dessa ldkemedel innefattar till exempel azatioprin
och prednisolon > 20 mg under mer @n en vecka, och TNF-blockare.

Bedémningen av vem som &r aktuell for profylax behdver goras i
samrdd med ansvarig lakare.

(a) For vissa barn med 6kad risk for att bli sjukhusvdrdade vid en RSV-infektion kan en ytterligare dos av den
l&ngverkande monoklonala antikroppar vara aktuell &ven vid nastkommande vintersasong, till och med 24 médnaders
3lder. De barn som &r aktuella for detta &r definierade sedan tidigare i behandlingsrekommendationen frédn 2015 (26).
Folkhdlsomyndigheten foljer frdgan men i nuldget ar detta inte godkant i Europa for palivizumab. I nuldget
rekommenderas sdledes det sedan tidgare godkénda palivizumab, men ordinerande lakare kan &ven vélja off label-
ordination av den ldngverkande monoklonala antikroppen. En sddan pafylinadsdos &r redan godkand upp till 24
manaders 8lder i USA och vissa lander i Europa rekommenderar detta utan formellt godkénnande av EMA.

Niva 3: Alla barn under 3 mdnaders alder

Barn under 3 méanaders alder under vintersdsongen har en hogre risk for
intensivvard och sjukhusvard péa vardavdelning for RSV én éldre barn.

Niva 4: Alla barn under 12 manaders alder

Alla barn under 12 ménaders élder under vintersdsongen har en hogre risk for
sjukhusvard for RSV jamfort med édldre barn. Inom denna grupp har barn yngre én
6 manader hogre risk for sjukhusvard for RSV én de som &r 6—12 manader.

Ytterligare riskfaktorer att ta hansyn till vid beslut om férebyggande
lakemedel mot RSV till barn

e Utover de medicinska riskgrupper som definieras ovan i niva 1 och 2 kan det
vara aktuellt for andra barn dér det finns en 6kad risk for allvarlig RSV-
infektion att i samrdd med ansvarig lékare ordinera forebyggande behandling
med en langverkande monoklonal antikropp.

o Det finns studier som visar pa dkad risk for sjukhusvard dven for de mattligt
for tidigt fodda barnen (vecka 32—35) (32). Folkhdlsomyndigheten utreder
dven denna fraga vidare eftersom det (enligt neonatologforeningen i Sverige)
skulle kréva en annan organisation dn den nuvarande att infora detta till
vintersdasongen 2023/2024.

e Samtidiga medicinska tillstind 6kar indikationen for en férebyggande insats
med monoklonala antikroppar.

e Trangboddhet 6kar risken for att drabbas av allvarlig RSV.

e Barn under 12 manader som har ett tvillingsyskon i riskgrupp kan ocksé anses
som ldmplig att f4 en forebyggande monoklonal langverkande antikropp for att
Oka skyddet runt sitt tvillingsyskon.

e Att ha ett dldre syskon i forskoleéldern okar risken for att bli smittad av RSV
(24, 27, 28, 29, 33, 34, 35, 36).
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e For vissa barn med hog risk for att bli sjukhusvardad vid en RSV-infektion
(niva 1 och 2) kan en (ytterligare) dos av den langverkande monoklonala
antikroppen vara aktuell vid ndstkommande vintersésong. De barn som &r
aktuella for detta &r definierade sedan tidigare i behandlingsrekommend-
ationen fran 2015.

Likemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV-infektioner)
— behandlings-rekommendation, 2015.

Folkhilsomyndigheten foljer fragan men i nuldget &r detta inte godkant i
Europa. I nuldget rekommenderas séledes det godkénda palivizumab, men
ordinerande lékare kan &ven vilja off label-ordination av den langverkande
monoklonala antikroppen. En sadan péfyllnadsdos &r redan godkénd upp till
24 manaders alder i USA och vissa ldnder i Europa rekommenderar detta off
label.

Rekommendation om monoklonala antikroppar infor
vintersasongen 2023/2024

Sammanfattningsvis innebér rekommendationen infor vintersdsongen 2023/2024
att niva 1 och 2 prioriteras for medicinsk forebyggande behandling i form av
monoklonala antikroppar utifrén tillgénglighet.

Tva olika lakemedel som bada dr monoklonala antikroppar finns godkdnda som
medicinsk forebyggande behandling mot infektion av RSV, palivizumab och
nirsevimab. Den forstnimnda ges via upprepad administration under
vintersdsongen och den sistnimnda administreras en ging per vintersdsong.

De aktuella rekommendationerna utifran riskgrupper bland barn och for
vintersdsongen 2023/2024 ir framtagna i samverkan med Likemedelsverket och
dess expertgrupp i fragan.

Likemedelsprofylax mot allvarlie RSV-infektion hos barn infor sdsongen
2023/2024 — rekommendation fran Likemedelsverket

21


https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektioner-med-respiratoriskt-syncytialvirus-rsv-infektioner--behandlingsrekommendation#hmainbody1
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektioner-med-respiratoriskt-syncytialvirus-rsv-infektioner--behandlingsrekommendation#hmainbody1
https://www.lakemedelsverket.se/4a71a6/globalassets/dokument/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/behandlingsrekommendation/rekommendation-rsv-barn-sasong-2023-2024.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/4a71a6/globalassets/dokument/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/behandlingsrekommendation/rekommendation-rsv-barn-sasong-2023-2024.pdf

Slutsats av utredningen, vuxna

I data fran det svenska patientregistret har Folkhdlsomyndigheten analyserat data
fran vérdtillfdllen med inneliggande sjukvérd med huvuddiagnosen RSV-infektion,
under aren 2013-2022 och f6r dldrarna 65 ar och dldre. Data visar pa en 6kad
dodlighet med hogre alder, diar den 6kade trenden dr markerad vid 75 ars alder och
ytterligare forhojd vid 90 ars alder. Antalet vardtillfdllen 6kar 4ven med alder
mellan 65 och 85 &r, sedan minskar antalet vardtillfallen. Minskningen beror
troligen pa att medellivslangden &r uppnadd och ddrmed minskar antalet individer i
aldersgruppen som kan drabbas. Antalet varddagar per vardtillfalle och individ ar
4-10 dagar. Antalet intensivvardtillfallen per &r och aldersgrupp ar fa, 1-8 stycken.
Hir bor beaktas att bade biologisk alder och samsjuklighet avgér om en person
anses kunna tillgodogora sig intensivvard. Darmed é&r riskgrupperna for allvarlig
RSV-infektion inte alltid aktuella for intensivvérd.

Avseende riskgrupper sé har vi analyserat bidiagnoser vid vérdtillfallen med
huvuddiagnosen RSV-infektion. Hér ser vi att endast cirka 3—4 procent av
vardtillfallena saknar bidiagnos, vilket bor tolkas med forsiktighet men for
aldersgruppen &r samsjuklighet mycket vanligt. Bland personer 65 ar och dldre ar
de vanligaste bidiagnoserna hypertoni (hogt blodtryck), hjartsjukdomar, kroniska
lungsjukdomar, diabetes och njursvikt. Andra tillstdnd som leder till minskad
lungkapacitet dr ocksa representerade. Samma trend ses bland personer 65—75 ér, i
den hér aldersgruppen ar blodcancersjukdomar vanligare som bidiagnos. Den hir
typen av data fran patientregistret ska tolkas med forsiktighet — utvirderande
studier har funnit en underrapportering av bidiagnoser.

Litteraturgenomgéng, kunskapslidge avseende forekomst i Sverige och diskussion
inom arbetsgruppen med klinisk forankring visar att personer 65 &r och éldre har en
okad risk for sjukhusvard orsakad av allvarlig RSV-infektion. Dértill stiger
dodligheten orsakad av allvarlig RSV-infektion patagligt hos personer 75 ar och
dldre. Riskfaktorer for allvarlig RSV-infektion ar kronisk lungsjukdom som leder
till minskad lungfunktion, kronisk hjart-karlsjukdom (inte bara hypertoni), diabetes
och kronisk njur- och leversvikt. Kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av
sjukdom eller behandling &r av sérskild risk for allvarlig RSV-infektion med
forhojd risk for dod.
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Riskgrupper for allvarlig RSV-infektion som rekommenderas
vaccination

RSV-vaccin rekommenderas infor vintersdsongen 2023/24 till dessa grupper:
1 )Personer som dr 75 &r och dldre (fyller ar innevarande ar).
och

2) Personer fran 60 ar med foljande sjukdomar, diagnoser eller tillstand:

e Kronisk lungsjukdom, sdsom KOL och svér eller instabil astma.

e Kronisk hjéart-kirlsjukdom, inklusive stroke och exklusive personer med
hypertoni.

e Andra diagnoser eller tillstdnd som leder till nedsatt lungfunktion eller
forsamrad hostkraft och sekretstagnation (extrem fetma, neuromuskuléra
sjukdomar eller en flerfunktionsnedséttning).

e Kronisk lever- eller njursvikt.
e Diabetes mellitus typ 1 och 2.

o Tillstdnd som innebér kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom eller
behandling.

e Personer med skorhet som behdver hjélp med aktiviteter i dagliga livet av
hemtjinst, SABO eller liknande.

De vaccin som ér beaktats i utredningen ar Arexvy fran GSK och Abrysvo fran
Pfizer.

De medicinskt definierade riskgrupperna ovan &r mer eller mindre heterogena.
Ansvariga ldkare kan dérfor behova gora en individuell bedomning av om personen
ar 1 riskgrupp for allvarlig RSV-infektion eller inte. Ansvariga lékare kan ocksé
beddma att vissa patienter utanfér de ovan ndmnda grupperna &r i risk.
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Ovriga stéllningstaganden vid vaccination mot RSV hos vuxna

Potentiell samvaccination for aldre

Personer som &r 65 ar och dldre rekommenderas vaccination mot sdsongsinfluensa
och covid-19. Vaccination mot pneumokocker ingar i program fran 75 &r och i
rekommendationer fran 65 ar. Studier pagar kring samvaccination for RSV och
influensa dér resultaten kommer att f6ljas. Det kan finnas fordelar med att folja
samma aldersgruppindelning som for vaccin mot influensa och covid-19 for att
underlétta kommunikationen mot allménheten. Dock behovs pafyllnadsdoser med
vaccin mot influensa och covid-19. I dagens kunskapslige vet vi att en arlig
pafyllnadsdos av RSV-vaccin inte behovs. Vi vet dock inte om en pafyllnadsdos
kommer att behdvas och i sa fall vid vilket tidsintervall.
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Avslutande kommentar

Att minska sjuklighet, lidande och eventuella komplikationer hos riskgrupper for
allvarlig RSV-infektion dr 6nskvért, ddrav dessa rekommendationer. For bade barn
och vuxna édr de medicinska riskgrupperna definierade utifran aktuell evidens,
kunskapsldge avseende forekomst i Sverige och diskussion med klinisk expertis for
att skydda enskilda individer som 16per hogre risk att bli allvarligt sjuka av en
RSV-infektion &n andra. Det &r tydligt att bade 14g &lder under 12 ménader och
hogre alder 6ver 65 ar ér riskfaktorer i sig for allvarlig RSV-infektion men dven att
individer med vissa medicinska tillstdnd ocksa har en 6kad risk for allvarlig RSV-
infektion. For en grupp som lider stor risk for dod vid RSV-infektion, ndmligen
personer i alla &ldrar med allvarlig immunbrist, finns &nnu inget vaccin godként.
Utredningen lyfter aktuella rekommendationer for barn och vuxna i riskgrupp for
allvarlig RSV-infektion utifran de medicinska forebyggande insatser som finns
tillgdngliga.

Det ar alltid viktigt med Gvriga forebyggande hygienatgirder for att minska risken
for smitta av RSV och andra dvre luftvigsvirus.

Folkhilsomyndigheten kan besluta om rekommendationer av vaccinationer. De kan
omfatta hela befolkningen eller definierade riskgrupper. Rekommendationerna &r
inte bindande men de bygger pa den samlade expertkunskap som finns nationellt
och internationellt. Enligt patientsdkerhetslagen (2010:659) ska hilso- och
sjukvéardspersonal utfora sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet och patienterna ska fa sakkunnig och omsorgsfull hélso- och
sjukvéard som uppfyller dessa krav. Regionerna beslutar dock sjdlva om
rekommendationerna ska f6ljas, hur de ska implementeras och om eventuella
avgifter for patienterna. Beslut om tillimpningen av rekommendationer beror pa
flera faktorer, bland annat tillgang till lakemedel, regioners prioriteringar och
processen for ordnat inférande av nya ladkemedel. Hur en rekommendation
utformas kan ocksé bero pa tillgangen till likemedel, eftersom godkénnande av ett
lakemedel inte alltid innebér att likemedlet &r tillgéngligt i Sverige.

Barn

For barnen har rekommendationen om monoklonala antikroppar mot RSV infor
vintersdsongen 2023/2024 tagits fram i samverkan med Lékemedelsverket och dess
expertgrupp. Folkhdlsomyndigheten foljer tillsammans med andra myndigheter
fortsatt data 6ver sjukdomsbdrdan och evidens i fragan och utreder detta vidare.
Rekommendationerna kan déarfor komma att dndras infor vintersdsongen
2024/2025.

De riskgrupper som definieras i niva 2 stimmer med den definition som
amerikanska FDA nyligen har gjort (37). Det finns studier som visar pa 6kad risk
for sjukhusvard dven for de for tidigt fodda barnen (vecka 32-35) (32).

Folkhilsomyndigheten utreder denna fréga vidare eftersom det skulle kréva en
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annan organisation dn den nuvarande for att infora detta till vintersdsongen
2023/2024.

Det ér inte mojligt att via en riskgruppsdefinition inkludera alla som har en
medicinskt 6kad risk for allvarlig RSV-infektion. Darfor ar det i varje enskilt fall
alltid upp till den ansvariga ldkaren att bedoma om detta ar aktuellt samt om det
ocksa ér aktuellt med en ytterligare dos av langverkande monoklonala antikroppar
infor den kommande vintersdsongen till dess att barnet dr 24 manader.
Rekommendationerna om riskgrupper i nivd 2 innefattar dessa tvd mdjligheter.

Den typ av forebyggande insats som det dr att vaccinera gravida mot RSV behover
utredas vidare, utifran dels hur det skulle implementeras, dels utifran att vaccinet
nyligen dr godként. Att erbjuda vaccin till gravida skulle innebéra ett skydd pa
populationsniva utifran riskgruppsdefinitionen lag alder (niva 3). Fragan f6ljs i
samrad med barnmorskeforbundet och mddrahilsovirden bland andra.

Vuxna

I diskussionen med expertgruppen framkom olika synpunkter kring &ldersgransen
for rekommendationen om vaccination.

Det som talar for en rekommendation frén 65 &rs alder ar fordelar kring
implementering och kommunikation genom att ha samma aldersgrians som for
rekommendationen om vaccin mot influensa och covid-19. Dock éar det en skillnad
eftersom ingen arlig pafyllnadsdos behdvs med de nu godkidnda RSV-vaccinen.
Vidare 6verlappar éldersgruppen 65 ar och dldre till viss del med relevanta
riskgrupper for RSV.

Det som talar for rekommendation fran 75 ars alder ar att i patientregisterdata ses
dérefter en 6kning i RSV-orsakad nedre luftvigsinfektion som kréver sjukhusvérd
och patagligt storre dodlighet. Det yttersta mélet med vaccination ar att forhindra
dod.

Eftersom vaccinen ér nya bor forsiktighetsprincipen beaktas tills ytterligare
sdkerhetsdata finns. Nuvarande sikerhetsdata visar fa allvarliga biverkningar, dock
i ett litet urval. Detta kan déarfor komma att fordndras vid en storskalig
implementering.

Folkhilsomyndigheten rekommenderar darfor vaccination mot RSV-infektion fran
75 ar i nuvarande kunskapslédge. Kunskapsldget kommer att f6ljas. Flera storskaliga
utvarderingsstudier forvéntas ndrmsta aren.
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Denna publikation innehéller definitioner av riskgrupper for allvarlig infektion i respiratoriskt
syncytialvirus (RSV) bland barn och vuxna och rekommendationer om vaccin mot RSV fér vuxna.
Rekommendationer om férebyggande medicinsk behandling fér vissa barn, i form av monoklonala
antikroppar, ar framtagna av Ldkemedelsverket utifrdn den aktuella riskgruppsdefinitionen.
Samtliga rekommendationer géller for vintersasongen 2023/2024.
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	Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) är en vanlig orsak till luftvägsinfektioner. Störst risk för allvarlig sjukdom har de yngsta och äldsta, samt vissa personer med bakomliggande medicinska tillstånd. 
	Viruset kallas också RS-virus.
	Under 2022–2023 har nya preventiva läkemedel mot RSV blivit godkända: 
	 En långverkande monoklonal antikropp har godkänts för barn under 12 månader. Medicinen kan användas som förebyggande behandling mot RSV för barn.
	 Två nya vacciner mot RSV har godkänts för personer som är 60 år och äldre. 
	Folkhälsomyndigheten har uppdaterat definitionerna av riskgrupper för allvarlig RSV-infektion bland barn och äldre, vilket presenteras i denna rapport. Läkemedelsverket har med stöd av en expertgrupp, där Folkhälsomyndigheten ingår, tagit fram rekommendationer om förebyggande medicinsk behandling för barn. Folkhälsomyndigheten har även tagit fram en rekommendation för RSV-vaccination för äldre baserat på definitionen av riskgrupper och för de vaccin som är godkända från 60 års ålder.
	Grunden för definitionerna och rekommendationerna har varit kunskapsläge avseende förekomst i Sverige, litteraturgenomgång och diskussioner inom arbetsgrupper med representanter från organisationer med klinisk förankring. 
	Läkemedelsprofylax mot allvarlig RSV-infektion hos barn inför säsongen 2023/2024 – rekommendation från Läkemedelsverket
	För vuxna presenteras riskgrupperna utifrån ålder och bakomliggande tillstånd. Alla från 75 år rekommenderas RSV-vaccination och därtill vuxna från 60 års ålder med vissa sjukdomar, diagnoser eller tillstånd som leder till en ökad risk för allvarlig RSV-infektion. 
	Rekommendationerna gäller för vintersäsongen 2023/2024. Rekommendationerna kan komma att ändras inför kommande vintersäsonger utifrån ny kunskap och nya läkemedel men kan användas som stöd för planering inför säsongen 2024/2025.
	Frågan om vaccination mot RSV till gravida för att skydda de nyfödda barnen följs av Folkhälsomyndigheten. 
	Utöver förebyggande medicin och vaccin för riskgrupper, är det alltid viktigt med allmänna åtgärder som förhindrar smitta. Exempel på sådana är att tvätta händerna med tvål och vatten och undvika kontakt med personer med förkylningssymptom för de som ingår i riskgrupp.
	Summary
	New medicines are approved
	New definitions of risk groups and new recommendations
	Risk groups and recommendations for children
	Risk groups and recommendations for adults
	Recommendations may change due to new knowledge and new medicines
	Measures to reduce infection are always important

	Respiratory syncytial virus (RSV) causes respiratory tract infection that leads to substantial morbidity and mortality in young children, older people and people with certain medical conditions. 
	Recently, new medicines against RSV have been approved, including a new monoclonal antibody for children under the age of twelve months and two new vaccines for people aged 60 years and above. 
	The Public Health Agency has updated the risk group definitions for severe RSV infection in children and older people, as presented in this report. Recommendations for preventive monoclonal antibody treatment for children have been developed by the Swedish Medical Product Agency through an expert group, in which the Public Health Agency has contributed. The Public Health Agency has also issued a recommendation for RSV vaccination for persons from 60 years of age based on the risk group definitions and for the approved RSV vaccines for people aged 60 years and above.  
	The basis for the definitions and recommendations consists of literature reviews, disease burden data in Sweden and discussions within working groups representing relevant clinical organisations. 
	Risk groups for severe RSV infection in children are categorised into four risk levels. The first two levels are based on medical conditions associated with an increased risk of severe RSV disease. The following two levels are based on the child’s age, which is related to an increased risk of severe RSV disease. The recommendations for preventive monoclonal antibody treatment for the coming RSV season 2023/2024 are available at the Swedish Medical Products Agency. 
	Läkemedelsprofylax mot allvarlig RSV-infektion hos barn inför säsongen 2023/2024 – rekommendation från Läkemedelsverket
	Risk groups for severe RSV infection in older people are based on age and medical conditions. Adults aged 75 years and above are recommended RSV vaccination the coming RSV season 2023/2024. Further, adults aged 60 years and above with underlying medical conditions that lead to an increased risk of severe RSV infection are recommended RSV vaccination the coming RSV season 2023/2024.
	Recommendations are established for the coming RSV season 2023/2024. The recommendations can be subject to change based on new evidence and if new medicines are approved. However, the recommendations can be used for planning preventive measures the season 2024/2025. New evidence for maternal vaccination against RSV to protect newborns is followed by the Public Health Agency.
	In addition to preventive medicines and vaccines for risk groups, general measures to prevent infection are always important, such as washing hands with soap and water and avoiding contact with people with cold symptoms, particularly for those in risk groups.
	Syfte
	Syftet med denna utredning är att utifrån aktuell evidens, kunskap avseende förekomst i Sverige och klinisk erfarenhet definiera riskgrupper för allvarlig RSV-infektion bland barn och vuxna, utifrån Folkhälsomyndigheten ansvar att ta de initiativ som krävs för att upprätthålla ett effektivt smittskydd i enlighet med smittskyddslagen (1). Riskgruppsdefinitionerna är vidare grund för rekommendationer om medicinska förebyggande behandlingar, som för vuxna tas fram av Folkhälsomyndigheten och för barn av Läkemedelsverket.
	Metod
	Riskgruppsdefinitionerna har tagits fram utifrån aktuell evidens, kunskapsläge avseende förekomst i Sverige i Sverige och diskussion med kliniska representanter från barnmedicin och vuxenmedicin. Rekommendationerna om monoklonala antikroppar för barn inför vintersäsongen 2023/2024 har Läkemedelsverket tagit fram med hjälp av en expertgrupp i ett gemensamt dokument.Läkemedelsprofylax mot allvarlig RSV-infektion hos barn inför säsongen 2023/2024 – rekommendation från LäkemedelsverketFolkhälsomyndigheten är representerad i denna expertgrupp. Rekommendationerna om vaccin till vuxna har Folkhälsomyndigheten tagit fram.
	Inom båda arbetsgrupperna har regelbundna möten hållits med representanter från barnmedicin och vuxenmedicin. I arbetsgruppen för riskgrupper bland barn har representanter deltagit från Svenska barnläkarföreningens (BLF:s) berörda delföreningar, Nationellt Programområde (NPO) för barns och ungas hälsa och Smittskyddsläkarföreningen. I arbetsgruppen för riskgrupper bland vuxna har representanter deltagit från Svenska Infektionsläkarföreningen, NPO Infektionssjukdomar, Smittskyddsläkarföreningen, Svensk geriatrisk förening, Svenska kardiologföreningen och Svensk Hematologisk förening.
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	Läkemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV‍-‍infektioner) – behandlings­rekommendation, 2015   
	Behandlingen av en RSV-infektion är symtomatisk och understödjande för både barn och vuxna.
	I Sverige är infektion med RSV inte anmälningspliktig. 
	Viruset kallas också RS-virus.
	De flesta barn har haft en infektion med RSV innan 2 års ålder, varav ungefär 1–2 procent har behövt sjukhusvård . De flesta sjukhusvårdade barn är friska sedan tidigare utan bakomliggande sjukdom. Cirka 10 procent av de barn som sjukhusvårdas behöver intensivvård (2, 4). Bland dessa är det vanligare med en bakomliggande sjukdom eller ålder under 3 månader (4). I Sverige är dödligheten i RSV låg bland barn, men den är påtaglig bland både barn och vuxna i ett globalt perspektiv (2).
	Vår genomgång av svenska registerdata visar på den höga risken för sjukhusvård på grund av RSV-infektion för barn under 1 år, en risk som är högre ju yngre barnet är. I utredningen av riskgrupper för allvarlig RSV-infektion har samtidiga medicinska diagnoser hos barn sjukhusvårdande på grund av RSV-infektion studerats.
	I Sverige har den korttidsverkande monoklonala antikroppen palivizumab (se nedan) erbjudits till en snäv grupp av barn i riskgrupp utifrån Läkemedelsverkets behandlingsrekommendation från 2015 där de beskrivs i detalj Läkemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV‍-‍infektioner) – behandlings­rekommendation, 2015 (2).
	En ökad sjukdomsbörda av allvarlig RSV-infektion rapporteras i litteraturen hos vuxna från 60 års ålder med ökat behov av sjukhusvård med stigande ålder (5) (6). Bland äldre personer är risken för sjukhusvård vid RSV lika stor som vid influensa (7, 8).
	Riskgrupper för allvarlig RSV-infektion som kräver sjukhusvård är personer över 60 år med kronisk lung- eller hjärtsjukdom, diabetes, njur- eller leversvikt samt personer med nedsatt immunförsvar. En RSV-infektion kan allvarligt förvärra tillstånd som kroniskt obstruktiv lungsjukdom, astma och hjärtsvikt (9).En högriskgrupp för allvarlig RSV-infektion är gravt immunsupprimerade patienter efter allogen stamcellstransplantation. Riskfaktorer för allvarlig RSV-infektion är framför allt lymfocytopeni (brist på vissa vita blodkroppar), medan patienter med mindre grad av immunhämning har lägre risk att utveckla svår sjukdom (10, 11). 
	Vår genomgång av data från dödsorsaksregistret visar att dödligheten på grund av RSV-infektion ökar med stigande ålder, där denna risk ökar markant efter 75 års ålder. Allvarlig RSV-infektion som kräver sjukhusvård ökar också med stigande ålder, liksom antalet vårddagar som varierar mellan 4 och 10 dagar.
	I utredningen av riskgrupper för allvarlig RSV-infektion har samtidiga medicinska diagnoser hos personer från 65 år vilka varit sjukhusvårdande på grund av RSV-infektion studerats.
	Förstahandsalternativet för att undvika smitta av RSV är allmänna hygienråd. Därutöver finns läkemedel som monoklonala antikroppar till vissa barn och vaccin till vissa vuxna. 
	Monoklonala antikroppar skapar ett direkt försvar mot viruset under en viss tid beroende på halveringstiden hos läkemedlet, men de skapar inget immunologiskt minne på det sätt som vaccin gör. Läkarordination krävs för administrering (12). Behandlingen med monoklonala antikroppar påbörjas för de barn som rekommenderas detta när RSV-infektioner börjar påvisas lokalt för säsongen. Folkhälsomyndigheten följer denna epidemiologi (13).
	Den nu använda monoklonala antikroppen palivizumab  vilken kräver upprepade injektioner under säsongen, finns godkänd och tillgänglig sedan tidigare till barn i riskgrupp. Sedan 2022 har en mer långverkande monoklonal antikropp (nirsevimab) godkänts för användning hos spädbarn under 12 månaders ålder. Den långverkande monoklonala antikroppen nirsevimab har en bredare indikation än den tidigare och är mer lättadministrerad relaterat till det mer långvariga skyddet den ger jämfört med den tidigare då den långverkande administreras en gång per säsong. 
	Den monoklonala antikroppen palivizumab (Synagis) godkändes 1999 som profylax mot RSV-infektion hos högriskbarn yngre än två år. Läkemedlet administreras intramuskulärt i dosen 15 mg/kg kroppsvikt en gång i månaden i upp till fem månader. I Sverige har det använts sedan omkring år 2000 till en liten grupp barn som utvidgats successivt 2004 och senast 2015 i enlighet med Läkemedelsverkets behandlingsrekommendation (2). 
	Vetenskapliga studier har visat att risken för sjukhusinläggning relaterat till RSV-infektion hos barn med hög risk är reducerad med upp till 55 procent vid användande av palivizumab. Ingen säkerställd minskad risk för död är visad. Biverkningarna av läkemedlet är beskrivna som lindriga (2).
	Godkännandet av niversimab baserades på utvärdering av effekt i totalt tre kliniska studier. I två randomiserade, dubbel-blindade och placebo-kontrollerade effektstudier visades en signifikant minskad risk mellan 70-74,5 procent för RSV-infektion som krävde läkarbesök. För utfallet sjukhusvård för RSV sågs störst minskning upp emot 78 procent hos de barn som var födda i graviditetsvecka 29-35 och hos barn födda från graviditetsvecka 35 en minskning på cirka 62 procent. När utfallet mycket svår sjukdom av RSV studerades sågs en minskning på cirka 88 % hos barnen födda 29-35 graviditetsveckor och 64 procent hos de äldre för de barn som erhållit niversimab jämfört med placebo (14).
	Två studier inkluderar säkerhetsdata till och med dag 361 efter första dosen, ytterligare en studie inkluderar säkerhetsdata för deltagare som följts i minst 150 dagar efter första dosen. I dessa studier förelåg ingen kliniskt betydelsefull skillnad i biverkningsmönstret mellan niversimab och placebo, eller mellan niversimab och palizuvimab. Data är dock begränsade för de extremt prematura spädbarnen (gestationsålder <29 veckor) och yngre än 8 veckor.För att öka kunskapen om möjliga risker under nästkommande säsong (säkerhet över ett års ålder) för barn som under tidigare säsong erhållit nirsevimab, finns ett krav på företaget att förlänga utvärderingen av säkerhet i de pågående kliniska studierna (14).
	Två vaccin för användning från 60 års ålder har godkänts under 2023. Båda vaccinen bedöms ha en god skyddseffekt och säkerhetsprofil. Vaccinen bedöms ha nytta på individnivå genom att förebygga allvarlig sjukdom och på befolkningsnivå genom att minska sjukdomsbördan av allvarlig RSV-infektion. Det finns även flertalet RSV vaccinkandidater under utveckling.
	Det första RSV-vaccinet (Arexvy, GSK) godkändes inom EU 6 juni 2023 med indikation att förebygga nedre luftvägssjukdom orsakad av RSV-A och RSV-B bland personer som är 60 år och äldre (15). 
	Vaccinet Arexvy ges som en dos på 0,5 ml intramuskulärt och består av ett antigen som finns på viruset yta och adjuvans vilket är ämnen som förstärker det immunologiska svaret vid vaccination. 
	En klinisk fas 3 prövning har rapporterat interimresultat som ligger till grund för vaccinets godkännande och pågår fortsatt. Studien inkluderade personer som är 60 år och äldre som randomiserats i ratio 1:1 till att få en dos av vaccinet Arexvy (12,471 deltagare) eller placebo (12,510 deltagare) intramuskulärt. Interimsresultaten visade en skyddseffekt mot RSV-orsakad nedre luftvägsinfektion på 82,6 procent (7 RSV-fall i vaccingruppen och 40 fall i placebogruppen; uppföljningstid median 6,7 månader). Studien definierade utfallet RSV-orsakad nedre luftvägsinfektion som åtminstone ett rapporterat symptom (såsom slemhosta) och ett mätbart kliniskt tecken (såsom snabb andning) på nedre luftvägsinfektion eller tre symptom på nedre luftvägsinfektion som pågått i åtminstone ett dygn. Samt att RS-viruset påvisats med labb test (PCR-testning) (16).
	Personerna i vaccinarmen delades inför andra RSV-säsongen in i att få ytterligare en vaccindos eller inte där median uppföljningstid per deltagare var 18 månader. Här sågs att det räcker med en vaccindos för att ha ett gott skydd över två RSV-säsonger, utvärderat till 74.5 procent skyddseffekt (17). Vaccinskyddseffekten mot RSV-orsakad nedre luftvägsinfektion som lett till ett sjukvårdsbesök (primärvård eller slutenvård) har utvärderats till 87,5 procent över första RSV-säsongen och till 77,5 procent över två RSV-säsonger (17).
	Biverkningar har utvärderats som mestadels milda till moderata bland deltagarna. Biverkningar av grad 3 rapporterades av <2.5% av deltagarna. Ett fall av Guillain-Barrés syndrom som kan vara relaterat till vaccinet observerades och därmed kommer uppföljande studier utvärdera detta. Försämring i redan diagnostiserade immunmedierade sjukdomar sågs i två fall vilket kan vara relaterat till vaccinet vilket också kommer utvärderas i uppföljande studier (18).
	Ytterligare ett vaccin (Abrysvo, Pfizer) godkändes nyligen (24 augusti 2023) för användning inom EU (19, 20). Detta vaccin är godkänt både för personer 60 år och äldre samt för maternell vaccination under graviditet för att ge skydd under barnets första sex levnadsmånader. Den här utredningen har utvärderat vaccindata för personer som är 60 år och äldre. Angående maternell vaccination så kommer kunskapsläget att följas.
	Vaccinet Abrysvo ges som en dos på 0.5 ml intramuskulärt och består av ett antigen som finns på viruset yta. 
	En pågående klinisk fas 3 prövning har rapporterat interimresultat som ligger till grund för vaccinets godkännande. Studien inkluderade personer som var 60 år och äldre som randomiserats i ratio 1:1 till att få en dos av vaccinet Abrysvo (n=17215 deltagare) eller placebo (n=17069 deltagare) intramuskulärt. Vaccinskyddseffektanalysen i interimfasen inkluderade 16 fall av RSV orsakad nedre luftvägsinfektion med i medel 7 månaders uppföljningstid. Vaccinets skyddseffekt mot RSV-orsakad nedre luftvägsinfektion utvärderades till 85,7 procent med 2 fall i vaccingruppen och 14 fall i placebogruppen (21). Studien definierade utfallet RSV-orsakad nedre luftvägsinfektion som åtminstone tre symptom eller mätbara kliniska tecken på nedre luftvägsinfektion som pågått i minst en dag. Samt att RS-viruset påvisats med labb test (PCR-testning).Vaccineffekten efter en dos utvärderades ånyo mitt under andra RSV säsongen till 78,6% mot RSV orsakad nedre luftvägsinfektion. Studien pågår fortsatt och ny analys planeras efter andra RSV-säsongen avslutats (22). Vaccinskyddseffekten mot RSV-orsakad nedre luftvägsinfektion som lett till ett sjukvårdsbesök (primärvård eller slutenvård) har utvärderats till 84,6% över första RSV-säsongen och till 81,0 över halva andra RSV-säsongen (17).
	Biverkningar har utvärderats som mestadels milda till moderata bland deltagarna. Biverkningar av grad 3 upp rapporterade bland 1,0%. Ett fall av sen allvarlig överkänslighetsreaktion har rapporterats. Tre fall av neurologiska tillstånd rapporterades inom 42 dagar efter given vaccindos (23) varav ett fall med Guillain-Barré syndrom och ett fall av Miller Fisher syndrom som är en variant av Guillain-Barré syndrom. Även ett fall av försämring i odifferntierad motor- och känslighetsneuron axonal neuropati har rapportertats (23). 
	Oavsett förebyggande medicinska insatser till riskgrupper är det alltid viktigt med allmänna hygienåtgärder som förhindrar smitta. Exempel på sådana är att tvätta händerna med tvål och vatten och undvika kontakt med förkylda människor för de som ingår i riskgrupp. 
	Övriga förebyggande åtgärder som studerats är att undvika att spädbarn exponeras för tobaksrök (24, 25, 26, 27, 28, 29). Vissa data tyder även på att amning kan bidra till en lägre risk för RSV-infektion hos spädbarn (30).
	Information om smittförebyggande hygienåtgärder behöver spridas i god tid inför varje vintersäsong och på ett lättillgängligt sätt. På Folkhälsomyndighetens webbplats finns information om RSV (31)och faktablad om allmänna hygienåtgärder för att undvika smitta av till exempel RSV tas fram inför vintersäsongen 2023/2024.
	Skydda ditt spädbarn mot luftvägsinfektioner som RS-virus och kikhosta
	Slutsats av utredningen, barn
	Riskgrupper för allvarlig RSV-infektion bland barn
	Nivå 1: Utifrån medicinska bakomliggande tillstånd: barn under 12 månaders ålder med mycket hög risk för allvarlig RSV-infektion, enligt tidigare riskgruppsdefinition (2)
	Nivå 2: Utifrån medicinska bakomliggande tillstånd: barn under 12 månaders ålder med hög risk för allvarlig RSV-infektion
	Nivå 3: Alla barn under 3 månaders ålder
	Nivå 4: Alla barn under 12 månaders ålder
	Ytterligare riskfaktorer att ta hänsyn till vid beslut om förebyggande läkemedel mot RSV till barn

	Rekommendation om monoklonala antikroppar inför vintersäsongen 2023/2024

	Litteraturgenomgång, kunskapsläge avseende förekomst i Sverige och konsensus inom arbetsgruppen med klinisk förankring visar att barn med vissa bakomliggande tillstånd och alla barn under 12 månaders ålder under vintersäsongen har en ökad risk för sjukhusvård på grund av RSV-infektion jämfört med andra barn. De aktuella riskgrupperna för allvarlig RSV-infektion bland barn redovisas i fyra nivåer nedan. 
	Allvarlig RSV-infektion utgår här från sjukhusvård för RSV.
	Denna riskgrupp inkluderar en mindre grupp av barn yngre än 12 månader under vintersäsongen enligt tidigare behandlingsrekommendation från 2015 av Läkemedelsverket Läkemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV‍-‍infektioner) – behandlings­rekommendation, 2015.Denna grupp består bland annat av barn som är födda före 26 fullbordade graviditetsveckor och barn med svårare hjärt- och lungsjukdomar däribland barn med bronkopulmonell dysplasi (BPD). Vissa av dessa barn är sedan tidigare rekommenderade profylax mot RSV inför även den nästkommande vintersäsongen. Detta gäller fortfarande. 
	Följande grupper av barn yngre än 12 månader med bakomliggande sjukdom har en hög risk för allvarlig RSV. Denna riskgruppsnivå innefattar alla barn som ingår i nivå 1 och ytterligare grupper av barn med medicinska tillstånd som ökar risken för allvarligt RSV utifrån den aktuella utredningen. Tabell 1 nedan sammanfattar de riskgrupper som innefattas i nivå 2 med exempel på tillstånd. Läkemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV‍-‍infektioner) – behandlings­rekommendation, 2015.Utöver de medicinska riskgrupper som definieras nedan kan det vara aktuellt att i samråd med ansvarig läkare ordinera förebyggande behandling med en långverkande monoklonal antikropp även för andra barn med ökad risk för allvarlig RSV-infektion.
	Vissa av grupperna av barn inom risknivå 2 kan vara hjälpta av en påfyllnadsdos av en monoklonal antikropp nästkommande vintersäsong i samråd med ansvarig läkare (se (a) i tabell 1).
	Tabell 1. Medicinska riskgrupper enligt nivå 2 för allvarlig RSV-infektion bland barn yngre än 12 månader under vintersäsongen.
	Förklaring av riskgrupp och exempel som stöd
	Medicinsk riskgrupp
	Barn födda före 32 fullgångna graviditetsveckor.
	Prematuritet
	Svårare fall av hjärtfel eller kronisk hjärtsjukdom.
	Barn med medfödda hjärtfel och kronisk hjärtsjukdom
	Till exempel barn där hjärtfelet har en signifikant dynamisk påverkan, där det finns en uttalad pulmonell hypertension (högt blodtryck i lungornas pulsådror) eller där hjärtfelet anses komplicerat. 
	Barn som tidigare under säsongen fått en monoklonal antikropp mot RSV och som opererats i hjärt-lungmaskin för komplicerat hjärtfel, och där det finns fortsatt indikation för profylax, bör så snart som möjligt efter operationen få en ny dos av den monoklonala antikroppen. 
	Barn med medfödda hjärtfel och kronisk hjärtsjukdom (a) 
	För en detaljerad beskrivning och fler exempel, se tidigare behandlingsrekommendation Läkemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV‍-‍infektioner) – behandlings­rekommendation, 2015.
	Barn med medfödda hjärtfel och kronisk hjärtsjukdom (a)
	Barn med svår lungsjukdom och särskilt de som har syrgas eller andningsstödjande behandling såsom högflödesgrimma eller icke-invasiv ventilation i hemmet. 
	Kronisk lungsjukdom med andningsstödjande behandling inkluderat (a)
	Exempel på svår lungsjukdom innefattar även barn med cystisk fibros i vissa fall. Bedömningen av vem som är aktuell för profylax behöver göras i samråd med ansvarig läkare. 
	För en detaljerad beskrivning och fler exempel, se tidigare behandlingsrekommendation Läkemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV‍-‍infektioner) – behandlings­rekommendation, 2015.
	Medfödda barnkirurgiska tillstånd som kan vara associerade med lungpåverkan och därmed också högre risk för allvarlig RSV-infektion. 
	Medfödda barnkirurgiska tillstånd
	Exempel är barn med esofagusatresi (medfödd missbildning av matstrupen) och diagfragmabråck (congenital diafragma hernia, CDH). 
	Bedömningen av vem som är aktuell för profylax behöver göras i samråd med ansvarig läkare.
	Barn med tillstånd som är associerade med lungpåverkan och som därmed har en ökad risk för att bli allvarlig RSV-infektion. 
	Neurologiska tillstånd inkluderande tillstånd med kromosomavvikelser (a)
	Exempel där detta kan vara aktuellt är bland barn med neuromuskulära sjukdomar, neurometabola sjukdomar och med cerebral pares.
	Inom gruppen kromosomavvikelser kan barn med besvär av nedsatt muskelhypotonus vara aktuella som riskgrupp, till exempel vissa barn med Downs syndrom. 
	Bedömningen av vem som är aktuell för profylax behöver göras i samråd med ansvarig läkare.
	Svåra monogena primära immunbrister och i vissa fall också barn med immunpåverkan relaterat till behandling.
	Påtagligt nedsatt immunförsvar (a)
	Exempel är alla barn med SCID, det vill säga olika sällsynta kombinerade immunbrister såsom IPEX, DOCK8, ALPS med flera, och barn med svåra tymusdefekter såsom 22q11-deletionssyndrom och CHARGE.
	Även barn som behandlas med läkemedel som påverkar immunsystemet, exempelvis cytostatika eller immunmodulerare, kan vara aktuella som riskgrupp. 
	Barn under 6 månader till mödrar som behandlats med immunmodulerande behandling från vecka 20 under graviditeten tillhör riskgrupp. Dessa läkemedel innefattar till exempel azatioprin och prednisolon > 20 mg under mer än en vecka, och TNF-blockare.
	Bedömningen av vem som är aktuell för profylax behöver göras i samråd med ansvarig läkare.
	(a) För vissa barn med ökad risk för att bli sjukhusvårdade vid en RSV-infektion kan en ytterligare dos av den långverkande monoklonala antikroppar vara aktuell även vid nästkommande vintersäsong, till och med 24 månaders ålder. De barn som är aktuella för detta är definierade sedan tidigare i behandlingsrekommendationen från 2015 (26). Folkhälsomyndigheten följer frågan men i nuläget är detta inte godkänt i Europa för palivizumab. I nuläget rekommenderas således det sedan tidgare godkända palivizumab, men ordinerande läkare kan även välja off label-ordination av den långverkande monoklonala antikroppen. En sådan påfyllnadsdos är redan godkänd upp till 24 månaders ålder i USA och vissa länder i Europa rekommenderar detta utan formellt godkännande av EMA. 
	Barn under 3 månaders ålder under vintersäsongen har en högre risk för intensivvård och sjukhusvård på vårdavdelning för RSV än äldre barn.
	Alla barn under 12 månaders ålder under vintersäsongen har en högre risk för sjukhusvård för RSV jämfört med äldre barn. Inom denna grupp har barn yngre än 6 månader högre risk för sjukhusvård för RSV än de som är 6–12 månader.
	 Utöver de medicinska riskgrupper som definieras ovan i nivå 1 och 2 kan det vara aktuellt för andra barn där det finns en ökad risk för allvarlig RSV-infektion att i samråd med ansvarig läkare ordinera förebyggande behandling med en långverkande monoklonal antikropp.
	 Det finns studier som visar på ökad risk för sjukhusvård även för de måttligt för tidigt födda barnen (vecka 32–35) (32). Folkhälsomyndigheten utreder även denna fråga vidare eftersom det (enligt neonatologföreningen i Sverige) skulle kräva en annan organisation än den nuvarande att införa detta till vintersäsongen 2023/2024.  
	 Samtidiga medicinska tillstånd ökar indikationen för en förebyggande insats med monoklonala antikroppar.
	 Trångboddhet ökar risken för att drabbas av allvarlig RSV. 
	 Barn under 12 månader som har ett tvillingsyskon i riskgrupp kan också anses som lämplig att få en förebyggande monoklonal långverkande antikropp för att öka skyddet runt sitt tvillingsyskon.
	 Att ha ett äldre syskon i förskoleåldern ökar risken för att bli smittad av RSV (24, 27, 28, 29, 33, 34, 35, 36).
	 För vissa barn med hög risk för att bli sjukhusvårdad vid en RSV-infektion (nivå 1 och 2) kan en (ytterligare) dos av den långverkande monoklonala antikroppen vara aktuell vid nästkommande vintersäsong. De barn som är aktuella för detta är definierade sedan tidigare i behandlingsrekommendationen från 2015.Läkemedel vid infektioner med respiratoriskt syncytialvirus (RSV‍-‍infektioner) – behandlings­rekommendation, 2015. Folkhälsomyndigheten följer frågan men i nuläget är detta inte godkänt i Europa. I nuläget rekommenderas således det godkända palivizumab, men ordinerande läkare kan även välja off label-ordination av den långverkande monoklonala antikroppen. En sådan påfyllnadsdos är redan godkänd upp till 24 månaders ålder i USA och vissa länder i Europa rekommenderar detta off  label. 
	Sammanfattningsvis innebär rekommendationen inför vintersäsongen 2023/2024 att nivå 1 och 2 prioriteras för medicinsk förebyggande behandling i form av monoklonala antikroppar utifrån tillgänglighet. 
	Två olika läkemedel som båda är monoklonala antikroppar finns godkända som medicinsk förebyggande behandling mot infektion av RSV, palivizumab och nirsevimab. Den förstnämnda ges via upprepad administration under vintersäsongen och den sistnämnda administreras en gång per vintersäsong. 
	De aktuella rekommendationerna utifrån riskgrupper bland barn och för vintersäsongen 2023/2024 är framtagna i samverkan med Läkemedelsverket och dess expertgrupp i frågan.
	Läkemedelsprofylax mot allvarlig RSV-infektion hos barn inför säsongen 2023/2024 – rekommendation från Läkemedelsverket
	Slutsats av utredningen, vuxna
	Riskgrupper för allvarlig RSV-infektion som rekommenderas vaccination
	Övriga ställningstaganden vid vaccination mot RSV hos vuxna
	Potentiell samvaccination för äldre



	I data från det svenska patientregistret har Folkhälsomyndigheten analyserat data från vårdtillfällen med inneliggande sjukvård med huvuddiagnosen RSV-infektion, under åren 2013–2022 och för åldrarna 65 år och äldre. Data visar på en ökad dödlighet med högre ålder, där den ökade trenden är markerad vid 75 års ålder och ytterligare förhöjd vid 90 års ålder. Antalet vårdtillfällen ökar även med ålder mellan 65 och 85 år, sedan minskar antalet vårdtillfällen. Minskningen beror troligen på att medellivslängden är uppnådd och därmed minskar antalet individer i åldersgruppen som kan drabbas. Antalet vårddagar per vårdtillfälle och individ är 4–10 dagar. Antalet intensivvårdtillfällen per år och åldersgrupp är få, 1–8 stycken. Här bör beaktas att både biologisk ålder och samsjuklighet avgör om en person anses kunna tillgodogöra sig intensivvård. Därmed är riskgrupperna för allvarlig RSV-infektion inte alltid aktuella för intensivvård.
	Avseende riskgrupper så har vi analyserat bidiagnoser vid vårdtillfällen med huvuddiagnosen RSV-infektion. Här ser vi att endast cirka 3–4 procent av vårdtillfällena saknar bidiagnos, vilket bör tolkas med försiktighet men för åldersgruppen är samsjuklighet mycket vanligt. Bland personer 65 år och äldre är de vanligaste bidiagnoserna hypertoni (högt blodtryck), hjärtsjukdomar, kroniska lungsjukdomar, diabetes och njursvikt. Andra tillstånd som leder till minskad lungkapacitet är också representerade. Samma trend ses bland personer 65–75 år, i den här åldersgruppen är blodcancersjukdomar vanligare som bidiagnos. Den här typen av data från patientregistret ska tolkas med försiktighet – utvärderande studier har funnit en underrapportering av bidiagnoser.
	Litteraturgenomgång, kunskapsläge avseende förekomst i Sverige och diskussion inom arbetsgruppen med klinisk förankring visar att personer 65 år och äldre har en ökad risk för sjukhusvård orsakad av allvarlig RSV-infektion. Därtill stiger dödligheten orsakad av allvarlig RSV-infektion påtagligt hos personer 75 år och äldre. Riskfaktorer för allvarlig RSV-infektion är kronisk lungsjukdom som leder till minskad lungfunktion, kronisk hjärt-kärlsjukdom (inte bara hypertoni), diabetes och kronisk njur- och leversvikt. Kraftigt nedsatt immunförsvar på grund av sjukdom eller behandling är av särskild risk för allvarlig RSV-infektion med förhöjd risk för död.
	RSV-vaccin rekommenderas inför vintersäsongen 2023/24 till dessa grupper:
	1 )Personer som är 75 år och äldre (fyller år innevarande år).
	och
	2) Personer från 60 år med följande sjukdomar, diagnoser eller tillstånd:
	 Kronisk lungsjukdom, såsom KOL och svår eller instabil astma.
	 Kronisk hjärt-kärlsjukdom, inklusive stroke och exklusive personer med hypertoni. 
	 Andra diagnoser eller tillstånd som leder till nedsatt lungfunktion eller försämrad hostkraft och sekretstagnation (extrem fetma, neuromuskulära sjukdomar eller en flerfunktionsnedsättning).
	 Kronisk lever- eller njursvikt.
	 Diabetes mellitus typ 1 och 2.
	 Tillstånd som innebär kraftigt nedsatt immunförsvar på grund av sjukdom eller behandling. 
	De vaccin som är beaktats i utredningen är Arexvy från GSK och Abrysvo från Pfizer.
	De medicinskt definierade riskgrupperna ovan är mer eller mindre heterogena. Ansvariga läkare kan därför behöva göra en individuell bedömning av om personen är i riskgrupp för allvarlig RSV-infektion eller inte. Ansvariga läkare kan också bedöma att vissa patienter utanför de ovan nämnda grupperna är i risk. 
	Personer som är 65 år och äldre rekommenderas vaccination mot säsongsinfluensa och covid-19. Vaccination mot pneumokocker ingår i program från 75 år och i rekommendationer från 65 år. Studier pågår kring samvaccination för RSV och influensa där resultaten kommer att följas. Det kan finnas fördelar med att följa samma åldersgruppindelning som för vaccin mot influensa och covid-19 för att underlätta kommunikationen mot allmänheten. Dock behövs påfyllnadsdoser med vaccin mot influensa och covid-19. I dagens kunskapsläge vet vi att en årlig påfyllnadsdos av RSV-vaccin inte behövs. Vi vet dock inte om en påfyllnadsdos kommer att behövas och i så fall vid vilket tidsintervall.
	Avslutande kommentar
	Barn
	Vuxna

	Att minska sjuklighet, lidande och eventuella komplikationer hos riskgrupper för allvarlig RSV-infektion är önskvärt, därav dessa rekommendationer. För både barn och vuxna är de medicinska riskgrupperna definierade utifrån aktuell evidens, kunskapsläge avseende förekomst i Sverige och diskussion med klinisk expertis för att skydda enskilda individer som löper högre risk att bli allvarligt sjuka av en RSV-infektion än andra. Det är tydligt att både låg ålder under 12 månader och högre ålder över 65 år är riskfaktorer i sig för allvarlig RSV-infektion men även att individer med vissa medicinska tillstånd också har en ökad risk för allvarlig RSV-infektion. För en grupp som lider stor risk för död vid RSV-infektion, nämligen personer i alla åldrar med allvarlig immunbrist, finns ännu inget vaccin godkänt. Utredningen lyfter aktuella rekommendationer för barn och vuxna i riskgrupp för allvarlig RSV-infektion utifrån de medicinska förebyggande insatser som finns tillgängliga. 
	Det är alltid viktigt med övriga förebyggande hygienåtgärder för att minska risken för smitta av RSV och andra övre luftvägsvirus. 
	Folkhälsomyndigheten kan besluta om rekommendationer av vaccinationer. De kan omfatta hela befolkningen eller definierade riskgrupper. Rekommendationerna är inte bindande men de bygger på den samlade expertkunskap som finns nationellt och internationellt. Enligt patientsäkerhetslagen (2010:659) ska hälso- och sjukvårdspersonal utföra sitt arbete i överensstämmelse med vetenskap och beprövad erfarenhet och patienterna ska få sakkunnig och omsorgsfull hälso- och sjukvård som uppfyller dessa krav. Regionerna beslutar dock själva om rekommendationerna ska följas, hur de ska implementeras och om eventuella avgifter för patienterna. Beslut om tillämpningen av rekommendationer beror på flera faktorer, bland annat tillgång till läkemedel, regioners prioriteringar och processen för ordnat införande av nya läkemedel. Hur en rekommendation utformas kan också bero på tillgången till läkemedel, eftersom godkännande av ett läkemedel inte alltid innebär att läkemedlet är tillgängligt i Sverige. 
	För barnen har rekommendationen om monoklonala antikroppar mot RSV inför vintersäsongen 2023/2024 tagits fram i samverkan med Läkemedelsverket och dess expertgrupp. Folkhälsomyndigheten följer tillsammans med andra myndigheter fortsatt data över sjukdomsbördan och evidens i frågan och utreder detta vidare. Rekommendationerna kan därför komma att ändras inför vintersäsongen 2024/2025.
	De riskgrupper som definieras i nivå 2 stämmer med den definition som amerikanska FDA nyligen har gjort (37). Det finns studier som visar på ökad risk för sjukhusvård även för de för tidigt födda barnen (vecka 32–35) (32). Folkhälsomyndigheten utreder denna fråga vidare eftersom det skulle kräva en annan organisation än den nuvarande för att införa detta till vintersäsongen 2023/2024.  
	Det är inte möjligt att via en riskgruppsdefinition inkludera alla som har en medicinskt ökad risk för allvarlig RSV-infektion. Därför är det i varje enskilt fall alltid upp till den ansvariga läkaren att bedöma om detta är aktuellt samt om det också är aktuellt med en ytterligare dos av långverkande monoklonala antikroppar inför den kommande vintersäsongen till dess att barnet är 24 månader. Rekommendationerna om riskgrupper i nivå 2 innefattar dessa två möjligheter. 
	Den typ av förebyggande insats som det är att vaccinera gravida mot RSV behöver utredas vidare, utifrån dels hur det skulle implementeras, dels utifrån att vaccinet nyligen är godkänt. Att erbjuda vaccin till gravida skulle innebära ett skydd på populationsnivå utifrån riskgruppsdefinitionen låg ålder (nivå 3). Frågan följs i samråd med barnmorskeförbundet och mödrahälsovården bland andra.
	I diskussionen med expertgruppen framkom olika synpunkter kring åldersgränsen för rekommendationen om vaccination. 
	Det som talar för en rekommendation från 65 års ålder är fördelar kring implementering och kommunikation genom att ha samma åldersgräns som för rekommendationen om vaccin mot influensa och covid-19. Dock är det en skillnad eftersom ingen årlig påfyllnadsdos behövs med de nu godkända RSV-vaccinen.  Vidare överlappar åldersgruppen 65 år och äldre till viss del med relevanta riskgrupper för RSV. 
	Det som talar för rekommendation från 75 års ålder är att i patientregisterdata ses därefter en ökning i RSV-orsakad nedre luftvägsinfektion som kräver sjukhusvård och påtagligt större dödlighet. Det yttersta målet med vaccination är att förhindra död. 
	Eftersom vaccinen är nya bör försiktighetsprincipen beaktas tills ytterligare säkerhetsdata finns. Nuvarande säkerhetsdata visar få allvarliga biverkningar, dock i ett litet urval. Detta kan därför komma att förändras vid en storskalig implementering.
	Folkhälsomyndigheten rekommenderar därför vaccination mot RSV-infektion från 75 år i nuvarande kunskapsläge. Kunskapsläget kommer att följas. Flera storskaliga utvärderingsstudier förväntas närmsta åren. 
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