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Dato: 11.08.2026

Hva saken omhandler i korte trekk

Legemidler til forebygging av nedre luftveissykdom forarsaket av respiratorisk syncytialvirus (RSV) hos
nyfgdte og spedbarn med stor risiko for alvorlig RSV-infeksjon. Notatet inneholder fglgende
informasjon:

i. Overfering av finansieringsansvaret for nyfedte og spedbarn med stor risiko for alvorlig
RSV-infeksjon.

ii. Beslutninger, bestillinger, anmodninger og forslag i Nye Metoder.

iii. Metodevurderinger og egnethetsvurderinger fra DMP, og sammenheng med anmodninger
og forslag i Nye Metoder.

iv. Vurdering fra DMP for ID2026_043, 1D2024_044 og 1D2026_008 (ny).

Bakgrunn for saken

Overfgring av finansieringsansvar for hayrisikogrupper

Finansieringsansvaret for legemidler til forebygging av alvorlige nedre luftveisinfeksjoner forarsaket av
RS-virus hos barn med stor risiko for alvorlig sykdom ble overfart fra folketrygden til RHF-ene 1.
januar 2025.

Overfgringen gjaldt felgende virkestoff og bruksomrade:

Handelsnavn | Virkestoff ATC-kode | Bruksomrade

Alle Pavlizumab | JO6BDO01 Forebygging av alvorlige nedre luftveisinfeksjoner
forarsaket av RS-virus hos barn med stor risiko for
alvorlig sykdom

Alle Nirsevimab J06BD08 Forebygging av alvorlige nedre luftveisinfeksjoner
forarsaket av RS-virus hos barn med stor risiko for
alvorlig sykdom

Alle Klesrovimab | JO6BD10 Forebygging av alvorlige nedre luftveisinfeksjoner
forarsaket av RS-virus hos barn med stor risiko for
alvorlig sykdom

Finansieringsansvaret for disse legemidlene gjelder kun for bruksomradet beskrevet fra
Helsedirektoratet i tabellen over: Forebygging av alvorlige nedre luftveisinfeksjoner forarsaket av RS-
virus hos barn med stor risiko for alvorlig sykdom. Tabellen under oppsummerer legemidlenes
godkjente indikasjon (MT):

Handelsnavn | Virkestoff Godkjent indikasjon

Synagis Pavlizumab Forebygging av alvorlige nedre luftveisinfeksjoner som krever
sykehusinnleggelse, forarsaket av respiratorisk syncytialt virus (RS-
virus) hos barn med stor risiko for RS-virussykdom:
e Barnfedti 35 svangerskapsuke eller tidligere som var yngre
enn 6 maneder i begynnelsen av RS-virussesongen.
e Barn under 2 ar som har hatt behov for behandling for
bronkopulmonal dysplasi de siste 6 manedene.



https://www.helsedirektoratet.no/horinger/horing/_/attachment/inline/bb00d951-511b-4851-94ec-b734e1fd4b8d:1cf0d9a534f7dc9cfbf6cb3e2e7a32267b971301/25_12437-20Overf%C3%B8ring%20av%20finansieringsansvar%20for%20legemidler%20ved%20alvorlig%20fremskreden%20Parkinsons%20sykdom%20og%20alvorlig%20RS-virusinfeksjon%201.%20januar%202026%20%E2%80%93%20forel%C3%B8pig%20vedtak.pdf
https://www.helsedirektoratet.no/horinger/horing/_/attachment/inline/bb00d951-511b-4851-94ec-b734e1fd4b8d:1cf0d9a534f7dc9cfbf6cb3e2e7a32267b971301/25_12437-20Overf%C3%B8ring%20av%20finansieringsansvar%20for%20legemidler%20ved%20alvorlig%20fremskreden%20Parkinsons%20sykdom%20og%20alvorlig%20RS-virusinfeksjon%201.%20januar%202026%20%E2%80%93%20forel%C3%B8pig%20vedtak.pdf

Barn under 2 ar med medfedt hjertesykdom som er av

hemodynamisk betydning.

Beyfortus

Nirsevimab

Forebygging av respiratorisk syncytialt virus (RSV) sykdom i nedre
luftveier hos:

Nyfadte og spedbarn i Igpet av deres fgrste RSV-

sesong.

Barn opptil 24 maneders alder som fortsatt er sarbare for
alvorlig RSV-sykdom gjennom sin andre RSV-sesong.

Enflonsia

Klesrovimab

Forebygging av nedre luftveissykdom forarsaket av respiratorisk
syncytialvirus (RSV) hos nyfgdte og spedbarn i Igpet av deres farste
RSV-sesong.

Bestillinger, anmodninger oq forslag i Nye Metoder

Etter overfgringen av finansieringsansvaret for hgyrisikogruppene, har det blitt sendt inn anmodninger
og forslag for de ulike legemidlene vist i tabellene over. Aktuelle saker i Nye Metoder:

- ID2026_008: Klesrovimab (Enflonsia) - Til forebygging av nedre luftveisinfeksjon forarsaket av

respiratorisk syncytialvirus (RSV) hos nyfadte og spedbarn i Igpet av deres forste RSV-

sesong.

- 1D2026_008 (ny): Klesrovimab (Enflonsia) — Forslag om & utvide pasientgruppen innenfor det
som vurderes som hgy risiko for alvorlig RSV-infeksjon hos nyfadte eller spedbarn.

- ID2026_043: Nirsevimab (Beyfortus) - For forebygging av respiratorisk syncytialt virus (RSV)
sykdom i nedre luftveier hos nyfgdte og spedbarn i lgpet av deres farste RSV-sesong.

- 1D2026_044: Nirsevimab (Beyfortus) - For forebygging av respiratorisk syncytialt virus (RSV)
sykdom i nedre luftveier hos barn opptil 24 maneders alder som fortsatt er sérbare for alvorlig
RSV-sykdom gjennom sin andre RSV-sesong.

Metodevurderinger og egnethetsvurderinger fra DMP, og sammenheng med anmodninger oq forslag i

Nye Metoder

Se tabellen under for metodevurderinger og egnethetsvurderinger fra DMP, og sammenhengen med

anmodninger og forslag i Nye Metoder.

Handelsnavn
(virkestoff)

ID-nummer Nye
metoder

Godkjent indikasjon vs.
Relevant populasjon

DMPs vurderinger av
relevant populasjon

Beyfortus
(nirsevimab)

ID2026_043

Anmodning fra

Forebygging av respiratorisk
syncytialt virus (RSV) sykdom i
nedre luftveier hos nyfgdte og

Metodevurdert for
folketrygdfinansiering i
2025.

leverandgr spedbarn i lgpet av deres forste DMP har vurdert at en
RSV-sesong. innfgring av Beyfortus vil
kunne gi
Leverandagren anmoder om kostnadsbesparelser for
relevant pasientgruppe. folketrygden
- Subgruppe: barn med stor sammenlignet med
risiko for alvorlig sykdom dagens behandling med
palivizumab.
ID2026 044 Forebygging av respiratorisk Metodevurdert for

Anmodning fra

syncytialt virus (RSV) sykdom i
nedre luftveier hos barn opptil 24

folketrygdfinansiering i
2025.

(klesrovimab)

luftveissykdom forarsaket av
respiratorisk syncytialvirus (RSV)

leverandgr maneders alder som fortsatt er DMP har vurdert at en
sarbare for alvorlig RSV-sykdom innfaring av Beyfortus vil
gjennom sin andre RSV-sesong. kunne gi
kostnadsbesparelser for

Leverandgren anmoder om folketrygden
relevant pasientgruppe. sammenlignet med
- Subgruppe: barn med stor dagens behandling med
risiko for alvorlig sykdom palivizumab.

Enflonsia ID2026_008 Forebygging av nedre DMP har opplyst saken i

egnethetsvurdering.
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https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus_respiratorisk-syncytialvirus_2025.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus_respiratorisk-syncytialvirus_2025.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus_respiratorisk-syncytialvirus_2025.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus_respiratorisk-syncytialvirus_2025.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus_respiratorisk-syncytialvirus_2025.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus_respiratorisk-syncytialvirus_2025.pdf

Anmodning fra hos nyfgdte og spedbarn i Igpet Bestilling av prisnotat fra
leverandgr av deres fgrste RSV-sesong. Sykehusinnkjep HF.

Leverandar anmodet om relevant | Besluttet innfart av
pasientgruppe. Beslutningsforum
- Subgruppe: barn med stor 15.06.2026.

risiko for alvorlig sykdom

ID2026_008 (ny) Forslag fra leder for Norsk Se vurdering under.
barnelegeforening (NBF). NBF

Forslag om har oppdatert sine retningslinjer

utvidelse av med en utvidelse av

pasientgruppen risikodefinisjonen. Det er denne

med stor risiko for utvidelsen som er grunnlag for

alvorlig sykdom forslaget i ID2026_008.

Se forslaget for definisjonen av
pasientgruppen.

Vurdering fra DMP for ID2026 043, ID2024 044 og ID2026 008 (ny)

Palivizumab (Synagis) har veert brukt som forebyggende behandling av spedbarn og barn opptil 24
maneder med hgy risiko for & utvikle alvorlig RSV-infeksjon siden 1999. Palivizumab administreres
intramuskulaert én gang i maneden og opptil fem ganger, giennom RSV-sesongen. Behandling med
palivizumab er ansett som etablert og har veert relevant sammenligningsalternativ for nyere RSV-
behandlinger.

DMP metodevurderte nirsevimab (Beyfortus) varen 2025 for refusjon gjennom folketrygden for
pasienter med seerskilt hgy risiko for & fa alvorlig RSV-infeksjon. Vurderingen omfattet begge
indikasjonene, henholdsvis 1D2026_043 og 1D2026_044, for relevant subgruppe (barn med stor risiko
for alvorlig sykdom). DMP vurderte at en innfegring av Beyfortus vil kunne gi kostnadsbesparelser for
folketrygden sammenlignet med palivizumab. DMP vurderer at denne metodevurderingen/vedtaket
kan benyttes som saksunderlag for videre behandling av ID2026_043 og ID2026_044 i Nye metoder,
og sammen med et prisnotat kan veere tilstrekkelig som beslutningsstatte i denne saken.

Forslaget fra Norsk barnelegeforeningen (NBF) gjelder ikke spesielt klesrovimab (1ID2026_008), men
er et forslag om & utvide av pasientgruppen som defineres som «hayrisikobarn» for alvorlig RSV-
infeksjon. NBF sin tidligere definisjon har blitt brukt av HELFO ved innvilgelse av individuell stenad
(folketrygden) for bruk av palivizumab. Ifelge NBF sine beregninger innebaerer den reviderte
definisjonen en utvidelse av pasientpopulasjonen til ca. 2000 barn per vintersesong, mot tidligere ca.
300-400 barn. Se forslaget for definisjonen av pasientgruppen.

For den utvidede pasientgruppen er det relevant a se hen til DMPs metodevurdering av nirsevimab
(Beyfortus) til forebyggende behandling av alvorlig RSV-infeksjon hos friske_spedbarn.
Metodevurderingen ble gjennomfgrt i systemet for Nye vaksiner for & vurdere legemiddelet finansiert i
nasjonalt vaksinasjonsprogram. DMPs analyser viste at forebyggende behandling hos friske spedbarn
ville gi betydelige helsemessige og skonomiske gevinster gjennom faerre sykehusinnleggelser, og
behandlingen er vurdert kostnadseffektiv for hele den metodevurderte indikasjonen. Denne
vurderingen vil ogsa gjelde for den utvidede definisjonen av «hgyrisikobarn» som NBF foreslar. DMP
vurderer at denne metodevurderingen kan benyttes som saksunderlag for videre behandling av
ID2026_043 og ID2026_044, og sammen med et prisnotat kan veere tilstrekkelig som
beslutningsstatte i denne saken.

Anbefaling til Bestillerforum

DMP vurderer at tidligere metodevurderinger, egnethetsvurdering og informasjon i anmodninger og
forslag kan benyttes for videre behandling av ID2026 043, ID2026_044 og ID2026_008 (ny), og
sammen med et prisnotat kan veere tilstrekkelig som beslutningsstette i denne saken.

Direktoratet for medisinske produkter, 11.08.2026
Anette Grgvan

Enhetsleder, metodevurdering sykehuslegemidler
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https://www.nyemetoder.no/49f56b/contentassets/00590e928f9c4a12b5c1e0a9bf24dc5f/klesrovimab-enflonsia-rsv_utvidet-pasientgruppe-forslag.-mottatt-25.06.2026.pdf
https://www.nyemetoder.no/49f56b/contentassets/00590e928f9c4a12b5c1e0a9bf24dc5f/klesrovimab-enflonsia-rsv_utvidet-pasientgruppe-forslag.-mottatt-25.06.2026.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus-nirsevimab-rs-virus-hos-barn-barnevaksinasjonsprogrammet.pdf
https://www.dmp.no/globalassets/documents/offentlig-finansiering-og-pris/metodevurderinger/b/beyfortus-nirsevimab-rs-virus-hos-barn-barnevaksinasjonsprogrammet.pdf
https://www.dmp.no/nyheter/systemet-for-nye-vaksiner
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