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Notat

Til:

Helse Nord RHF Fagdirektgr Per Rgnning
Helse Vest RHF Fagdirektgr Bj@rn Egil Vikse
Helse Sgr-@st RHF Fagdirektgr Ulrich Spreng
Helse Midt-Norge RHF Fagdirektgr Trude Basso

Kopi: Sekretariat for Nye metoder
Fra: Sykehusinnkjgp HF, divisjon legemidler

Dato: 03. september 2026

ID2026_043: Nirsevimab (Beyfortus) for forebygging av respiratorisk
syncytialt virus (RSV) sykdom i nedre luftveier hos nyfgdte og spedbarn i
Igpet av deres forste RSV-sesong

ID2026_044: For forebygging av respiratorisk syncytialt virus (RSV) sykdom i
nedre luftveier hos barn opptil 24 maneders alder som fortsatt er sarbare for
alvorlig RSV-sykdom gjennom sin andre RSV-sesong.

Bakgrunn
Det vises til mgte i Bestillerforum 24.08.2026 der fglgende oppdrag ble bestilt for bade 1D2026_043
og 1D2026_044:

Et prisnotat utarbeides av Sykehusinnkjgp HF. Prisnotatet skal belyse kostnadene ved a bruke bade
dagens avgrensning av hgyrisikopasienter og den foreslatte definisjonen.

Det vises dessuten til anmodninger fra leverandgr'?, saksnotat fra Direktoratet for medisinske
produkter (DMP)3, og forslag fra Norsk Barnelegeforening (NBF)* om & utvide definisjonen av
hgyrisikopasienter.

Legemiddelet fikk markedsfgringstillatelse 31.10.2022, men har ikke vaert markedsfgrt i Norge fgr
18.08.2026.

1 Anmodning nirsevimab 1D2026 043
2 Anmodning nirsevimab 1D2026 044
3 Saksnotat DMP

4 Forslag NBF
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https://www.nyemetoder.no/49f44d/contentassets/4c3c88f3ef0d4b358a055265444e0e40/id2026_043-nirsevimab-beyfortus-nyfodte-og-spedbarn-forste-rsv-sesong-anmodning-mottatt-07.07.2026.pdf
https://www.nyemetoder.no/49f4bb/contentassets/e195acf394dc44e5961b762268621913/id2026_044-nirsevimab-beyfortus--barn-opptil-24-maneders-alder-som-fortsatt-sarbare-alvorlig-sykdom-i-andre-rsv-sesong.-anmodning-mottatt-07.07.2026.pdf
https://www.nyemetoder.no/4a4ff9/contentassets/4c3c88f3ef0d4b358a055265444e0e40/sak-105-26.-notat-fra-dmp-til-bestillerforum---rsv-hoyrisikogrupper.-id2026_043-id2026_044-og-id2026_008.-mottatt-11.08.20261.pdf
https://www.nyemetoder.no/49f56b/contentassets/00590e928f9c4a12b5c1e0a9bf24dc5f/klesrovimab-enflonsia-rsv_utvidet-pasientgruppe-forslag.-mottatt-25.06.2026.pdf

Godkjent indikasjon®:

Beyfortus er indisert for forebygging av respiratorisk syncytialt virus (RSV) sykdom i nedre luftveier
hos:

o Nyfadte og spedbarn i Igpet av deres farste RSV-sesong.
e Barn opptil 24 méneders alder som fortsatt er sarbare for alvorlig RSV-sykdom gjennom
sin andre RSV-sesong (se pkt. 5.1 i SPC).

Beyfortus skal brukes i samsvar med offisielle anbefalinger.

For barn opptil 24 maneders alderen som tilhgrer medisinske risikogrupper ble det tidligere innvilget
refusjon etter sgknad om individuell stgnad (blareseptforskriften § 3) via folketrygden.
Finansieringsansvaret for hgyrisikogruppen ble overfgrt fra folketrygden til RHF-ene 1. januar 2025.

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

| forslaget tilsendt Sekretariatet for Nye metoder opplyser NBF at utkastet til sine reviderte
retningslinjer er stgttet og signert av styret til NBF, kvalitetsutvalget og interessegruppeledere for de
bergrte subspesialitetsgrupper (nyfgdtmedisin, lungesykdommer, kardiologi og
infeksjon/immunsvikt). Ifglge NBF sine beregninger innebaerer den reviderte risikodefinisjonen en
utvidelse av pasientgruppen til ca. 2000 barn per vintersesong.

Andre legemidler med overlappende indikasjon:

e |D2026_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
forste RSV-sesong ble besluttet innfgrt i Beslutningsforum 15.06.2026.

e |D2026_008 (ny): Klesrovimab (Enflonsia) — Forslag om a utvide pasientgruppen innenfor det
som vurderes som hgy risiko for alvorlig RSV-infeksjon hos nyfgdte eller spedbarn, ble i
motet til Bestillerforum 24.08.2026 forslag fra leder i NBF. Ble bestilt samme oppdrag til
tilsvarende indikasjon.

Sykehusinnkjgp vurderer at sakene ID2026_043, 1D2026_044 og ID2026_008 (ny) bgr ses i
sammenheng ved beslutning.

Pristilbud
Sanofi har 03.09.2026 bekreftet at fglgende pris skal ligge til grunn for beslutning:

Maksimal AUP inkl. mva. RHF-AUP inkl. mva.

384991 Beyfortus 50 mg ferdigfylt 38 678,60 NOK
spreyte 5 stk
104811 Beyfortus 100 mg ferdigfylt 38 678,60 NOK
sprgyte 5 stk

Dette tilsvarer en kostnad for en RSV-sesong pé-med tilbudt RHF-AUP og 7 736 NOK med
maksimal AUP. Kostnaden er beregnet for spedbarn i Igpet av sin fgrste RSV sesong med dosering en
enkeltdose pa 50 mg administrert intramuskulzert for spedbarn med kroppsvekt < 5 kg og en

5> SPC Beyfortus
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https://www.ema.europa.eu/no/documents/product-information/beyfortus-epar-product-information_no.pdf

enkeltdose pa 100 mg administrert intramuskulaert for spedbarn med kroppsvekt > 5 kg, i henhold til
preparatomtalen.

For barn som fortsatt er sarbare for alvorlig RSV-sykdom gjennom sin andre RSV-sesong er anbefalt
dose én enkelt dose pa 200 mg gitt som to intramuskulaere injeksjoner (2 x 100 mg). Dette tilsvarer
da en kostnad ps|J I med tibudt RHF-AUP og 15 471 NOK med Maks-AUP.

Beregningene inkluderer ikke kostnader ved administrasjon.

Kostnadseffektivitet

DMP metodevurderte nirsevimab (Beyfortus) varen 2025 for refusjon gjennom folketrygden for
pasienter med saerskilt hgy risiko for a fa alvorlig RSV-infeksjon. Vurderingen omfattet begge
indikasjonene, henholdsvis ID2026_043 og ID2026_044, for relevant subgruppe (barn med stor risiko
for alvorlig sykdom). DMP vurderte at en innfgring av Beyfortus vil kunne gi kostnadsbesparelser for
folketrygden sammenlignet med palivizumab.

For den utvidede pasientgruppen henviser DMP til metodevurderingen av nirsevimab (Beyfortus) til
forebyggende behandling av alvorlig RSV-infeksjon hos friske spedbarn. DMPs analyser viste at
forebyggende behandling hos friske spedbarn ville gi betydelige helsemessige og gkonomiske
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.

Tabellen under viser legemiddelkostnader for en RSV-sesong for nirsevimab, klesrovimab og
palivizumab.

Dosering i en RSV-sesong Kostnad pr. RSV sesong

Nirsevimab 1 enkeltdose a 50 mg. Spedbarn med

(Beyfortus) kroppsvekt 5 kg: 1 enkeltdose a 100 mg.

Klesrovimab 105 mg administrert som én enkelt

(Enflonsia) intramuskulaer injeksjon i fast dose.

Palivizumab 15 mg/kg kroppsvekt 1 gang i maneden 26313 -76 253
(Synagis) og opptil 5 ganger Maks-AUP inkl. mva.

Nirsevimab og klesrovimab som gis som en enkeltdose fgr RSV-sesongen vil veere mindre
ressurskrevende for helsetjenestepersonell og pargrende sammenlignet med behandling med
palivizumab som gis opptil 5 ganger under RSV-sesongen.

Sykehusinnkjgp HF — sykehusinnkjop.no Unntatt offentlighet, ihht. forvaltningsloven §13, 1.ledd
Mal prisnotat, versjon 09 — mai 2026 Side3av6



Budsjettkonsekvenser
Det er ikke gjort beregning av budsjettkonsekvenser for spesialisthelsetjenestens
legemiddelbudsjett.

Tabellen under viser legemiddelutgifter med tilbudt RHF-AUP inkl. mva med dagens avgrensning og
utvidet hgyrisikopasienter for en RSV-sesong.

Preparat ID-nummer Nye Legemiddelutgifter ved dagens | Legemiddelutgifter ved
metoder avgrensning hgyrisikopasienter | utvidet hgyrisiko
(400 pasienter) pasientgruppe (2000
pasienter)

Nirsevimab 1D2026_043 og
(Beyfortus) 1D2026_044

Det er usikkert hvor stor andel av pasientgruppen (bade avgrenset og utvidet) som vil motta
nirsevimab i sitt 2. levear. Beregningen tar derfor utgangspunkt i en enkeltdosering (50 eller 100 mg
nirsevimab). De reelle budsjettkonsekvensene vil trolig veere noe hgyere.

Betydning for fremtidig anskaffelse
Dersom nirsevimab blir besluttet innfgrt pa mgte i Beslutningsforum 21.09.2026, kan legemiddelet
tas i bruk til aktuell indikasjon fra 01.11.2026 da ny pris kan gjelde fra denne dato.

Informasjon om refusjon av nirsevimab (Beyfortus) i andre land
Sverige: Innfgrt, datert 27.08.2026°:
«NT-radets rekommendation till regionerna infér sdsongen hést/vinter 2026/2027 dr:

e att Beyfortus bér anvindas for prevention av RSV-infektion till riskgrupp 1, 2 och 3. Det vill séiga
spddbarn som ér under 3 manader gamla under RSV-séisong samt till barn under 12 mdnaders dlder
med tillstdnd som &kar risken fér allvarlig RSV-infektion.

e att Beyfortus ges till barn i riskgrupp 3 fédda fran och med 10 september. Immuniseringen sker pd
forlossning/BB-verksamhet.

e att Beyfortus bér ges till barn upp till 24 mdnaders dlder som fortfarande har hég risk for allvarlig
RSV-sjukdom under sin andra RSV-séisong, i enlighet med de riktlinjer som sedan tidigare gdiller fér
palivizumab (Synagis).»

Danmark: Delvis innfgrt, datert 27.05.20267:

«Medicinradet anbefaler nirsevimab som forebyggende behandling af respiratorisk syncytialvirus
(RSV) til spaedbgrn fadt til termin i RSV-saesonen, i deres fagrste RSV-saeson, hvis moren ikke er
vaccineret under graviditeten med henblik pé at beskytte barnet mod RSV fra f@dslen. Medicinradet
anbefaler ogsd nirsevimab som forebyggende behandling af RSV til for tidligt fadte (preemature)
spaedbgrn og spaedbgrn i sarlig risiko for et alvorlig forlgb i deres fgrste RSV-saeson. »

Skottland (SMC): Innfgrt, datert 19.07.2026%:
«Following advice from the Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI), the single dose

6 Samverkanlakemedel Beyfortus
7 Medicinradet Beyfortus
8 Scottish Government Beyfortus
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https://samverkanlakemedel.se/download/18.628deecb1a0421f757a1206/1787832827884/Beyfortus%20nirsevimab%20med%20uppdatering%202026-08-27.pdf
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/n/nirsevimab-beyfortus-rs-virus-hos-spaedborn
https://www.gov.scot/news/new-medicine-to-protect-higher-risk-babies-from-rsv/

long-acting antibody medicine, nirsevimab (Beyfortus®) will replace the five monthly jabs which were
previously offered to higher-risk infants between October and February.

In addition, the existing programme for higher risk infants is being expanded to include very preterm
infants, born before 32 weeks.»

England (NICE/NHS): Innfgrt, datert 19.07.2025°:

«The NHS in England is rolling out drug nirsevimab from late September to provide protection against
RSV to around 7,000 high-risk infants and babies born before 32 weeks this year, helping hundreds of
the most vulnerable infants avoid hospitalisation».

Sykehusinnkjgp har ikke identifisert relevant informasjon om den utvidede pasientgruppen i
relevante land.

Oppsummering

For barn opptil 24 maneders alderen som tilhgrer medisinske risikogrupper ble det tidligere innvilget
refusjon etter sgknad om individuell stgnad (blareseptforskriften § 3) via folketrygden.
Finansieringsansvaret for hgyrisikogruppen ble overfgrt fra folketrygden til RHF-ene 1. januar 2025.

Ved en eventuell innfgring av nirsevimab vil legemiddelutgifter for en RSV-sesong vaere pa om lag
med tilbudt RHF-AUP inkl. mva med dagens avgrensning av pasientgruppe. Ved utvidet
pasientgruppe er legemiddelutgifter pa ca.- med tilbudt RHF-AUP inkl. mva.

Sakene ID2026_008, ID2026_043 og ID2026_044 omfatter samme pasientgruppe og bgr ses i
sammenheng ved beslutning.

Dersom nirsevimab blir besluttet innfgrt til aktuelle bruksomrader pa mgte i Beslutningsforum
21.09.2026, kan legemiddelet tas i bruk fra 01.11.2026.

Christina Sivertsen Lea Nga Tran
Fagsjef Fagradgiver

9 NHS Beyfortus
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https://www.england.nhs.uk/2025/07/nhs-to-roll-out-long-lasting-suit-of-armour-jab-to-protect-thousands-of-premature-babies-from-rsv/'

Sykehusinnkjgp mottatt n.a. Oppdrag bestilt i

underlag til forhandlingene fra Bestillerforum:

DMP 24.08.2026

Henvendelse til leverandgr om | 27.08.2026

prisopplysninger

Fullstendige opplysninger (pris | 03.09.2026

og preparatomtale) fra

leverandgr mottatt hos

Sykehusinnkjgp HF

MT godkjent 31.10.2022

Prisnotat ferdigstilt av 03.09.2026

Sykehusinnkjgp HF

Saksbehandlingstid hos 10 dager hvorav 7 dager i pavente av ytterligere opplysninger fra

Sykehusinnkjgp HF legemiddelfirma. Dette innebzerer en reell saksbehandlingstid
hos Sykehusinnkjgp pa 3 dager.
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