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Profylax mot RS-virusinfektion

[MDet dr nu tva ar sedan vi fick mojlighet att erbjuda vara pa-
tienter profylaktisk behandling mot »respiratory syncytial vi-
rus« (RSV). Det monoklonala antikroppspreparatet palivizu-
mab (Synagis) godkidndes 1999 i Sverige for profylax mot
RSV-infektion hos for tidigt fodda barn.

Synagis ar registrerat for underburna barn fodda fore 36
graviditetsveckor och yngre dn 6 manader gamla samt till un-
derburna barn med bronkopulmonell dysplasi (BPD) som ar
yngre dn 2 ar gamla vid sdsongsstart. Likemedlet registrera-
des i Europa utifran resultatet av en enda studie [1] utford till
storre delen i USA. I denna studie minskades behovet av sjuk-
husvard for RSV bland barn fodda fore 36 graviditetsveckor
med 55 procent fran 10,6 procent i en placebogrupp till 4,8
procent i den grupp som fick profylax. For att undvika en in-
laggning pé grund av RSV behovde 17 barn profylaktisk be-
handling [1].

Svenska forhallanden

I norra Stockholm lades mellan 1987 och 1998 2,5 procent
och i Lund mellan 1994 och 1998 1,8 procent av barn fodda
fore 36 graviditetsveckor in péd sjukhus pd grund av RSV
[2, 3]. Séledes ar inldggningsfrekvensen bland obehandlade
jdmforbara barn i Sverige markant ldgre &n i den grupp som
fick profylaktisk behandling i ovan nimnda studie. Vardet av
profylax med Synagis i en svensk population, och i sa fall vil-
ka barn som skall rekommenderas behandling, har bland an-
nat av denna anledning diskuterats. Behandlingen dr mycket
dyr (ca 30 00050 000 kr/barn/behandlingssdsong), och ef-
tersom den dr ny finns ingen dokumentation om eventuella bi-
effekter pa langre sikt.

Profylaxrekommendation

Infor RSV-sdsongen 2000/2001 utarbetade en arbetsgrupp
tillsatt av Referensgruppen for antiviral terapi, RAV, i samar-
bete med Liakemedelsverket svenska profylaxrekommenda-
tioner som dr mer restriktiva &n de som for niarvarande an-
vands i USA [4].

Syftet ar att erbjuda profylax till de mest vulnerabla bar-
nen men att undvika kostsam massbehandling av barn som 16-
per minimal risk for allvarliga komplikationer av RSV-infek-
tion. Profylax med Synagis rekommenderas till f6ljande pati-
entgrupper:
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Palivizumab godkandes 1999 i Sverige for profylax
mot RSV-infektion hos for tidigt fodda barn.

En arbetsgrupp har i samarbete med Lakemedelsver-
ket utarbetat svenska profylaxrekommendationer.
Dessa ar mer restriktiva an de som for narvarande an-
vands i USA.

Enligt svenska rekommendationer ska profylax er-
bjudas de mest vulnerabla barnen medan kostsam
massbehandling av barn som I6per minimal risk for
allvarliga komplikationer av RSV-infektion ska undvi-
kas.

Underburna barn fodda fore 26 graviditetsveckor och som
ar yngre dn 6 manader gamla vid RSV-sésongens start.

Underburna barn med bronkopulmonell dysplasi som ar
yngre dn 2 ar gamla vid sdsongsstart och som behdvt kontinu-
erlig behandling for sin lungsjukdom under de senaste 6 ma-
naderna.

Uppfdljning

For att utviardera rekommendationerna beslutade neonatal-
sektionen inom Barnldkarforeningen (BLF) infor den gangna
RSV-sdsongen att utfora en uppfoljande kartlaggning. An-
vandningen av Synagis och behovet av sjukhusvérd for RSV
hos barn med gestationsalder mindre dn 36 veckor registrera-
des vid landets barnkliniker under sex manader (1 december
2000-31 maj 2001). Klinikerna uppmanades att vara frikos-
tiga med diagnostisk provtagning for RSV i den aktuella pa-
tientgruppen.

Av landets 37 barnkliniker deltog 30 i uppf6ljningen. Mer-
parten av de storre klinikerna deltog, varfor mer dn 80 procent
av Sveriges nyfodda ticktes in. Totalt erh6ll 167 barn Syna-
gis (Tabell I). Kriterierna i den nya svenska rekommendatio-
nen uppfylldes hos 124 (74 procent) av de barn som fick pre-
paratet.

Ovriga barn som erholl Synagis var mestadels svart sjuka
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Tabell 1. Anvdndning av Synagis i Sverige under sdsongen  skyddsinstitutet (SMI) sd att barnlikarkéren littare kan folja

2000-2001. det epidemiologiska liget.
Antal barn

Synagis otk 17 T BioacekSY Sty Crou. Pz, e s

S 1. The IMpact- udy Group. Palivizumab, a humanized respira-
Synag!s pil !nd!katfonen BPD 1 tory syncytial virus monoclonal antibody, reduces hospitalization
Synagis pa indikationen from respiratory syncytial virus infection in high-risk infants. Pedi-
<26 veckors gestationsélder utan BPD 52 atrics 1998;102(3):531-7.
Synagis enligt den nya svenska 2. Bennet R, Eriksson M. RS-virusinfektion vanligaste enskilda orsa-
rekommendationen 124 ken till sjukhusvard hos barn. Profylax vid hog risk 6nskvard men lo-

kal epidemiologi bor avgora. Lakartidningen 2000;97(10):1123-6.
3.Lindroth M. Nyttan marginell — pengarna kan anvandas battre. La-
kartidningen 2000;97(11):1302-3.
. . B . ) 4. Swedish Consensus Group. Management of infections caused by re-
Tabell Il. Sjukhusvard for RSV fér underburna barn i Sverige under spiratory syncytial virus. Scand J Infect Dis 2001;33:323-8.
sdsongen 2000-2001.

Antal barn
RSV-vard <36 v 77
RSV-vard och Synagis 4
IVA-vard av barn <36 v pga RSV 8
Respiratorvard av barn <36 v pga RSV 1
D6odiRSV 0
Ungeférligt antal barn fodda < v 36 i Sverige
under ett ar 3400
Berdknad andel av Sveriges nyfodda
som omfattades av studien 80 procent

Berdknad inldggningsfrekvens i gruppen barn <36 v 2,8 procent

barn, med t ex hjértfel, cystisk fibros eller tarmmissbildning-
ar samt tvillingsyskon till barn som uppfyllde kriterierna.

Det ar viktigt att podngtera att det inte finns nagon doku-
mentation som stoder nyttan av profylax i dessa grupper. Fyra
barn som erholl Synagis vardades for RSV (Tabell II).

Sammanfattning

De svenska rekommendationerna for RSV-profylax har efter-
levts relativt vil. Risken for sjukhuskrdvande RSV-infektion
bland underburna barn med eller utan bronkopulmonell dys-
plasi ar i Sverige betydligt lagre dn vad som rapporterats i
amerikanska studier. Dodligheten ar lag liksom behovet av
intensivvard.

Forutsatt att inldggningsbehovet halveras dven bland
svenska barn som far Synagis skulle ca 70 barn fodda fore 36
graviditetsveckor behdva behandling for att forhindra ett enda
barns inldggning. Utifran detta framgar att det ar viktigt att
identifiera de subgrupper som har storst nytta av profylax. Att
gora en sadan bedomning &r idag inte ltt. De barn som under
det gangna aret fatt Synagis tillhor en mer utsatt grupp, varfor
ingen direkt jamforelse kan goras med de barn som inte be-
handlats profylaktiskt.

En prospektiv kontrollerad studie utifran svenska forhal-
landen &r sannolikt inte mdjlig att genomf6ra nu nér prepara-
tet redan ar registrerat. Vad vi kan gora ar att dokumentera de
erfarenheter vi skaffar oss av Synagis. RSV orsakar vartannat
ar en svarare epidemi med tidig topp och vartannat &r en mer
beskedlig epidemi med sen topp. Féregaende sdsong var det
en sen och relativt lindrig epidemi. Det ar viktigt att vi nu gor
vad vi kan for att utviardera den svenska restriktiva install-
ningen till profylax. En fortsatt noggrann kartliggning med
registrering av RSV-relaterad inldggning av barn tillhdrande
riskgrupperna &r dirfor av stor betydelse.

Det ar ocksa viktigt att alla kliniker och laboratorier som
diagnostiserar RSV anmadler sina fall veckovis till Smitt-
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