
 

Egnethetsvurdering 

ID-nummer ID2026_008 

Handelsnavn (virkestoff) Enflonsia (klesrovimab) 

Virkningsmekanisme 
Rekombinant monoklonalt RSV-spesifikt antistoff rettet mot RSV 
prefusjon F-protein. Antistoffet hemmer RSVs evne til å binde til 
humane celler.   

Regulatorisk status 
Anmodningen gjelder et nytt virkestoff. Legemiddelet fikk 
markedsføringstillatelse (MT) hos det Europeiske legemiddelbyrået 
(EMA) 15.04.2026.  

Indikasjon Forebygging av nedre luftveisinfeksjon forårsaket av respiratorisk 
syncytialvirus (RSV) hos nyfødte og spedbarn i løpet av deres første 
RSV-sesong (1). 

Dosering 

105 mg injeksjonsvæske, oppløsning i ferdigfylt sprøyte, administrert 
som én enkelt intramuskulær (i.m.) injeksjon. For nyfødte og spedbarn 
født i løpet av RSV-sesongen, skal klesrovimab administreres fra 
fødselen. For spedbarn født utenfor RSV-sesongen, skal klesrovimab 
administreres én gang før starten av deres første RSV-sesong (1). 

Forslag  Anmodning om vurdering 

Innsendt av 
Merck Sharp & Dohme B.V. (leverandør) 

Bakgrunn  Respiratorisk syncytialvirus (RSV) er et RNA-virus som primært 
infiserer epitelcellene i de øvre og nedre luftveiene, og primært 
forårsaker luftveisinfeksjoner, særlig hos små barn og eldre. Virusets 
smittsomhet gjør at det sprer seg raskt, særlig i barnehager og blant 
barn i førskolealder. Klinisk kan infeksjon med RSV variere fra lette 
symptomer som hoste og rennende nese, til mer alvorlige tilstander 
som bronkiolitt og lungebetennelse. RSV-sesongen varer vanligvis fra 
november til mai i Norge.  
 
RSV-infeksjon forårsaker høy sykdomsbyrde blant små barn i Norge 
hvert år. Ved to års alder har nesten alle barn vært eksponert for RSV. 
Risiko for sykehusinnleggelse er høyest hos barn under 1 år, særlig de 
minste spedbarna. De fleste barn som legges inn på sykehus pga. 
RSV-infeksjon er tidligere friske, men barn med medisinsk risiko (bl.a. 
premature, spedbarn med hjerte- og lungesykdommer) har høyere 
risiko for sykehusinnleggelse enn friske barn. Behandling av RSV-
infeksjon medfører høy ressursbruk i helsetjenesten.  
 
Det foreligger ikke effektiv antiviral behandling av RSV-infeksjon. Noen 
barn med medisinsk risiko får tilbud om forebyggende behandling med 
et tidligere utviklet monoklonalt antistoff mot RSV-infeksjon 
(Synagis/palivizumab). Synagis må gis som månedlige injeksjoner 
under RSV-sesongen. Liknende forebyggende behandling mot RSV-
infeksjon er ikke tilgjengelig for barn uten risikotilstander. RSV-vaksine 
til gravide (Abrysvo) har MT i Norge og er markedsført, men bruken er 
ikke offentlig finansiert.   
 
Fra 1. januar 2026 fikk RHF-ene finansieringsansvaret for legemidler til 
forebygging av alvorlige nedre luftveisinfeksjoner forårsaket av RSV 
hos barn. Legemidlene ble overført fra folketrygden (blåresept).  

Forslagsstillers 
begrunnelse 

MSD vurderer at de tre monoklonale antistoffene med MT til 
forebygging av RSV; klesrovimab, nirsevimab og palivizumab, har 
sammenliknbar virkningsmekanisme, men ulike egenskaper og ulikt 
datagrunnlag. MSD skriver at det planlegges et anbud for risikogrupper 
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for RSV i 2026, og at det med bakgrunn i dette vil være unødvendig 
med en helseøkonomisk analyse.  

Vurdering fra Direktoratet 
for medisinske produkter 

Palivizumab (Synagis) er i dag eneste tilgjengelige profylaktiske 
behandlingen i Norge for spedbarn og barn opptil 24 måneder med høy 
risiko for å utvikle alvorlig RSV-infeksjon.  
 
Palivizumab administreres intramuskulært én gang i måneden og opptil 
fem ganger, gjennom RSV-sesongen. Anbefalt dosering er palivizumab 
15 mg/kg kroppsvekt per injeksjon. Klesrovimab gis som én enkelt 
intramuskulær injeksjon i fast dose (105 mg). 
 
Klesrovimab er direkte sammenlignet mot palivizumab i SMART-
studien (NCT04938830), en fase III studie som undersøkte effekt og 
sikkerhet hos spedbarn med økt risiko for alvorlig RSV-sykdom som 
går inn i sin første RSV-sesong. Deltakerne ble randomisert til å motta 
klesrovimab på dag 1 (n=446), eller månedlig palivizumab (n=450) via 
intramuskulær injeksjon. Det primære endepunktet var sikkerhet og 
tolerabilitet av klesrovimab sammenlignet med palivizumab i første 
RSV-sesong. Sekundære endepunkter inkluderte forekomsten av 
RSV-assosiert medisinsk behandlet nedre luftveisinfeksjon (MALRI) 
som krevde ≥1 indikator på LRI eller alvorlighetsgrad, samt RSV-
assosiert sykehusinnleggelse frem til dag 150. Resultatene er vist i 
tabellen (2). 
 

Endepunkt Klesrovimab 
n=443 i analysesettet 

Palivizumab 
n=437 i analysesettet 

MALRI (krever ≥ 1 
indikator på LRI eller 
alvorlighetsgrad,  
antall hendelser (%) 

14 (3,6 %) 
(95 % KI 2,0-6,0) 

12 (3,0 %) 
(95 % KI 1,6-5,3) 

RSV-assosiert 
sykehusinnleggelse,  
antall hendelser (%) 

5 (1,3 %) 
(95 % KI 0,4-3,0) 

6 (1,5 %) 
(95 % KI 0,6-3,3) 

 
EMA vurderer at resultatene observert for klesrovimab og palivizumab 
overordnet er like, og at dette indikerer at de har sammenlignbar effekt. 
EMA har videre konkludert med at sikkerhetsprofilen til klesrovimab er 
akseptabel og tilsvarende som for palivizumab (3). 
 
DMP har tidligere vurdert refusjonssøknad for nirsevimab (Beyfortus) 
for barn med økt risiko for alvorlig forløp av RSV-infeksjon, innenfor 
blåreseptordningen (4). Konklusjonen fra DMP var at innføring av 
nirsevimab ville gi kostnadsbesparelser for Folketrygden versus 
dagens bruk av palivizumab. Nirsevimab er imidlertid ikke tilgjengelig i 
Norge da den ikke er markedsført. 
 
Pasientgruppen med særskilt høy risiko for å få alvorlig RSV-infeksjon 
omfatter rundt 350-400 barn årlig i Norge (4). 
 

Anbefaling fra 
Direktoratet for 
medisinske produkter 
(knyttet til 
metodevurdering) 

DMP har opplyst saken i egnethetsvurderingen, og vurderer at en 
metodevurdering i liten grad vil kunne tilføre ytterligere informasjon av 
betydning for beslutningstaker. DMP mener opplysninger i 
egnethetsvurderingen sammen med et prisnotat kan være tilstrekkelig 
som beslutningsstøtte i denne saken. 

 
Kilder 

1. Preparatomtale Enflonsia: ENFLONSIA, INN-clesrovimab 

https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/enflonsia-epar-product-information_no.pdf
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2. Zar, HJ, Bont, LJ, Manzoni, P, et al. 167. Phase 3, Randomized, Controlled Trial 
Evaluating Safety, Efficacy, and Pharmacokinetics (PK) of Clesrovimab in Infants and 
Children at Increased Risk for Severe Respiratory Syncytial Virus (RSV) Disease. 
Open Forum Infect Dis. 2025;12(Suppl 1): ofae631.004). Published 2025 Jan 29. 
https://doi.org/10.1093/ofid/ofae631.004 

3. Enflonsia: EPAR – Public Assessment Report: Enflonsia, INN-Clesrovimab 
4. Refusjonsvedtak fra DMP for nirsevimab (Beyfortus) RSV (2025) Refusjonsvedtak 

 
 
 

Versjonslogg* 

Dato Hva 

15.04.2026 Egnethetsvurdering ferdigstilt hos DMP 

28.04.2026 Oppdatert med opplysninger fra EPAR (3), som ble publisert 22.04.2026. 

 
*Egnethetsvurderinger oppdateres ikke regelmessig. Det kan tilkomme endringer i regulatorisk status og godkjent 
indikasjonsordlyd. For informasjon om endringer, se Legemiddelsøk.no. Velg «endre dine søkeinnstillinger» for å inkludere ikke 
markedsførte legemidler.   
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