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ID2026_008: Klesrovimab (Enflonsia) til forebygging av nedre
luftveisinfeksjon forarsaket av respiratorisk syncytialvirus (RSV) hos nyfgdte
og spedbarn som er fgdt i eller gar inn i sin fgrste RSV-sesong

Bakgrunn

Det vises til mgte i Bestillerforum 27.04.2026 der fglgende oppdrag ble bestilt:

Direktoratet for medisinske produkter oppdaterer egnethetsvurderingen. Et prisnotat utarbeides av
Sykehusinnkjgp HF

Det vises dessuten til anmodning fra leverandgr?, egnethetsvurdering fra DMP (28.04.2026) og
innspill fra spesialisthelsetjenesten®.

Legemiddelet fikk markedsfgringstillatelse i Norge 15.04.2026.
Godkjent indikasjon*:

Enflonsia er indisert til forebygging av nedre luftveissykdom fordarsaket av respiratorisk syncytialvirus
(RSV) hos nyfadte og spedbarn i Igpet av deres fgrste RSV-sesong.

Enflonsia skal brukes i samsvar med offisielle anbefalinger.

RSV-infeksjon forarsaker hgy sykdomsbyrde blant sma barn i Norge hvert ar. Ved to ars alder har
nesten alle barn vaert eksponert for RSV. Risiko for sykehusinnleggelse er hgyest hos barn under 1 ar,
szerlig de minste spedbarna.

Klesrovimab er rekombinant monoklonalt RSV-spesifikt antistoff rettet mot RSV prefusjon F-protein.
Antistoffet hemmer RSVs evne til a binde til humane celler.

! Anmodning Enflonsia

2 EV Enflonsia

3 Bestillerforum mgte 27.04.2026
4 SPC Enflonsia
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https://www.nyemetoder.no/48ff27/contentassets/00590e928f9c4a12b5c1e0a9bf24dc5f/id2026_008-klesrovimab-enflonsia-til-rsv.-anmodning.-mottatt-27.01.2026.pdf
https://www.nyemetoder.no/4996b6/contentassets/00590e928f9c4a12b5c1e0a9bf24dc5f/ev---id2026_008---clesrovimab-enflonsia---rsv---oppdatert.pdf
https://www.nyemetoder.no/4997ea/contentassets/02c4d8c8cdba4ea28f9d586cf3d46d50/2026/sakspapirer-bestillerforum-27.04.2026-offentlig-versjon_6.pdf
https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/enflonsia-epar-product-information_no.pdf

Palivizumab (Synagis) er per i dag eneste tilgjengelige profylaktiske behandlingen i Norge for
spedbarn og barn opptil 24 maneder med hgy risiko for a utvikle alvorlig RSV-infeksjon. Barn med
medisinsk risiko far tilbud om forebyggende behandling med Synagis.

Klesrovimab er direkte sammenlignet mot palivizumab i SMARTstudien, en fase Ill studie som
undersgkte effekt og sikkerhet hos spedbarn med gkt risiko for alvorlig RSV-sykdom som gar inn i sin
forste RSV-sesong. 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.

Pristilbud
MSD har 18.05.2026 bekreftet at fglgende pris skal ligge til grunn for beslutning:

Maks-AUP inkl. mva. | RHF-AUP inkl. mva.

479027 Enflonsia 105 mg 8 629,60 NOK
injeksjonsvaeske, opplgsning i
ferdigfylt sproyte, 1 stk.

Dette tilsvarer en kostnad for RSV-sesong pé-med tilbudt RHF-AUP og 8 630 NOK med
maks AUP. Kostnaden er beregnet med dosering klesrovimab 105 mg administrert som én enkelt
intramuskulaer injeksjon, gjennom RSV-sesong i henhold til SPC.

Beregningene inkluderer kun legemiddelkostnader, behandlingskostnader vil i tillegg inkludere
kostnader ved administrasjon.

Kostnadseffektivitet
Det er ikke beregnet kostnadseffektivitet ved bruk av klesrovimab til aktuell indikasjon.

Legemiddelkostnad for RSV-sesong for klesrovimab og palivizumab er belyst i tabellen under.

Produkt Dosering gjennom RSV-sesong Kostnad RSV-sesong (NOK)
Klesrovimab | 105 mg administrert som én enkelt

(Enflonsia) intramuskuleer injeksjon i fast dose

Palivizumab | 15 mg/kg kroppsvekt 1 gang i maneden 26 313 — 76 253 Maks-AUP inkl. mva
(Synagis) og opptil 5 ganger

Anbefalt dosering er palivizumab 15 mg/kg kroppsvekt per injeksjon en gang i mnd. i perioder med
forventet RS-virusrisiko i befolkningen i hht SPC. Beregningene tar utgangspunkt i kroppsvekt mellom
500 g — 10 kg. Beregningene inkluderer svinn og er kun legemiddelkostnader. Det foreligger ingen
avtalepris for Synagis og selges derfor til makspris.

Klesrovimab som en enkeltdose gjennom RSV-sesong vil veere mindre ressurskrevende for
helsetjenestepersonell og pargrende sammenlignet med behandling med palivizumab som gis opptil
5 ganger under RSV-sesong.
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Budsjettkonsekvenser
Det er ikke beregnet budsjettkonsekvenser for innfgring av aktuell indikasjon.

Pasientgruppen med saerskilt hgy risiko for a fa alvorlig RSV-infeksjon omfatter rundt 350-400 barn
arlig i Norge.

Dersom opptil 400 barn blir behandlet med klesrovimab, innebaerer dette legemiddelutgifter pa om

Iag_ RHF-AUP inkl. mva for en RSV-sesong.

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom klesrovimab blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 15.06.2026, kan legemiddelet
tas i bruk fra 01.08.2026 da ny pris kan gjelde fra denne dato.

Informasjon om refusjon av klesrovimab (Enflonsia) i andre land

Sverige: Innfgrt, hgst 2025°%: «Antikroppar mot RS-virus erbjuds alla barn som féds mellan september
och RS-virussdsongens slut, vilket vanligtvis dr april. Det dr fér att RS-virus sprids som mest under
hdsten, vintern och tidig var. Antikropparna ges pd BB efter forlossningen.

Behandlingen dr kostnadsfri och erbjuds i alla regioner sedan hésten 2025.

Ldkemedelsverket har tagit fram behandlingsrekommendationer fér hur detta Idkemedel bér
anvdndas. »

Danmark: Under vurdering®: «Forventet dato for beslutning om anbefaling: 27. maj 2026.»
Skottland (SMC): Ingen beslutning identifisert

England (NICE/NHS): Ingen beslutning identifisert

Oppsummering
Fra 1. januar 2026 fikk RHF-ene finansieringsansvaret for legemidler til forebygging av alvorlige nedre
luftveisinfeksjoner forarsaket av RSV hos barn. Legemidlene ble overfgrt fra folketrygden (blaresept).

Med tilbudt pris for klesrovimab vil legemiddelkostnader ved RSV-sesong bli_
ressurskrevende for helsetjenesten og pargrende enn med behandling av palivizumab.

Dersom klesrovimab blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 15.06.2026, kan legemiddelet
tas i bruk fra 01.08.2026 da ny pris kan gjelde fra denne dato.

Christina Sivertsen Lea Nga Tran
Fagsjef Fagradgiver

5 Folkhalsomyndigheten
6 Medicinradet Clesrovimab
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https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/behandlingsrekommendationer/sok-behandlingsrekommendationer/lakemedel-vid-infektion-med-respiratoriskt-syncytievirus-rsv-behandlingsrekommendation
https://www.folkhalsomyndigheten.se/vara-amnesomraden/vaccinationer/rekommendationer-om-vaccination/rekommendationer-om-vaccination-under-graviditet-och-skydd-for-nyfodda/
https://medicinraadet.dk/igangvaerende-vurderinger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/clesrovimab-enflonsia-rs-virus-hos-nyfodte-og-spaedborn

Sykehusinnkjgp HF

Sykehusinnkjgp mottatt n.a. Oppdrag bestilt i
underlag til forhandlingene fra Bestillerforum:
DMP 27.04.2026
Henvendelse til leverandgr om | 30.04.2026

prisopplysninger

Fullstendige opplysninger (pris | 18.05.2026

og SPC) fra leverandgr mottatt

hos Sykehusinnkjgp HF

Aktuell indikasjon godkjent 15.04.2026

Prisnotat ferdigstilt av 20.05.2026

Saksbehandlingstid hos
Sykehusinnkjgp HF

23 dager hvorav 18 dager i pavente av ytterligere opplysninger

fra legemiddelfirma. Dette innebzerer en reell

saksbehandlingstid hos Sykehusinnkjgp pa 5 dager.
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