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RSV

▪ Paramyxovirus-familjen, RNA-virus, subgrupper A och B.

▪ Två centrala ytantigen: glykoprotein F och G.

→ F proteinet relativt stabilt mellan stammar

▪ Viruspartiklarna inaktiveras lätt av desinfektionsmedel och tvål



RSV-infektion är en barnsjukdom

▪ Vanligaste orsaken till nedre luftvägsinfektion hos barn < 1 år.

▪ Incidens 2018-2019 : 600 fall/100 000 barn

▪ 1–2 % av behöver sjukhusvård av dessa 10-15 % IVA-vård

▪ ”Alla” 2-åringar har RSV-antikroppar = genomgången infektion 

(utom under pandemin!). 

▪ Infektion ger inte immunitet

▪ Sprids med luftvägssekret vid nära personkontakt eller kontakt med 

kontaminerade föremål. 



RSV – framförallt en spädbarnssjukdom

WHO Strategic Advisory Group of Experts on Immunization (SAGE)

October 2022 

https://www.who.int/news-room/events/detail/2022/10/03/default-calendar/sage_meeting_october_2022


En del äldre vuxna har hög risk att få svår RSV-

pneumoni

▪ Hög ålder >75år 

▪ Vissa underliggande sjukdomar (till exempel njursvikt, KOL 

lungtransplanterade)

▪ Sekundär bakteriell pneumoni hos ca 10 % 



Ålder över 75 är den största riskfaktorn för 

RSV-orsakad sjukhusvård. USA RSV-NET, 12 stater, 8,6% 

av USAs befolkning. Presentation från vaccinexpertgrupp ACIP Februari 2024 

03-RSV-Adults-Woodruff-508.pdf (cdc.gov)

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2024-02-28-29/03-RSV-Adults-Woodruff-508.pdf


Ålder över 75 är den största riskfaktorn för 

RSV-orsakad sjukhusvård. USA RSV-NET, 12 stater, 8,6% 

av USAs befolkning. Presentation från vaccinexpertgrupp ACIP Februari 2024 

03-RSV-Adults-Woodruff-508.pdf (cdc.gov)

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2024-02-28-29/03-RSV-Adults-Woodruff-508.pdf


RSV andra riskgrupper-kraftig 

immunsuppression

▪ Kraftigt immunsupprimerade

▪ Risk för nedre luftvägsinfektion ökar med sjunkande lymfocyttal

▪ Ca 50% av stamcellstransplanterade patienter med 

lymfocytopeni < 0.1 x 109/mL utvecklar RSV-pneumoni 



RSV-epidemiologi

RS-år och ”inte RS-år”:  epidemier med 2 eller 3 års mellanrum



Kraftig ökning efter pandemiåren-barn
FoHM RS säsongsrapport 2022/23



Kraftig ökning efter pandemiåren-äldre



RSV-säsongen är mildare i år
FoHM Veckorapport RS-virus 240307



Utvecklingen av RSV-vaccin har pågått i 60 år

▪ 1960-talet Antibody disease Enhancement 

(ADE)



Upptäckt av pre-fusionsproteinet centralt för 

ett immunogent vaccin

Ananworanich J, Heaton PM Bringing Preventive RSV Monoclonal Antibodies to Infants in 

Low- and Middle-Income Countries: Challenges and Opportunities. Vaccines 2021



RSV-vaccin 2 nyligen godkända 2023

▪ Arexvy (GSK) Äldre vuxna

▪ Abrysvo (Pfizer) Gravida och äldre vuxna

Beyfortus (Sanofi) monoklonal antikropp tidigare godkänt, en dos vid 

säsongsstart till spädbarn



Arexvy (GSK) till äldre (60+)

▪ Recombinant framställt glykoprotein F i pre-fusionskonformationen = 

RSVPreF3, en serotyp

▪ Adjuvans (AS01, såpträdsbark) samma som i Shingrix, halva mängden

▪ En dos 0,5ml i.m

▪ Samadministration med influensavaccin i standarddos ok



Fas 3 studie som ligger till grund för 

godkännandet av Arexvy (GSK) till äldre (60+) 

▪ Placebokontrollerad fas III-studie på vuxna i åldern ≥ 60 år, 24 000 

individer (hälften placebo)

▪ Vaccineffekten mot fall av RSV-A- 7 associerad nedre 

luftvägssjukdom och fall av RSV-B-associerad nedre luftvägssjukdom 

var 84,6 % (95 % KI [32,1-98,3]) respektive 80,9 % (95 % KI [49,4-

94,3]).

▪ Ej bedömbart resultat (få deltagare) på 80år+

▪ Inga allvarliga biverkningar

▪ Uppföljningsdata 2 säsonger: Vaccineffekt ca 67-74% skydd mot 

nedre luftvägsinfektion



Abrysvo (Pfizer) 

▪ Två rekombinant stabiliserade RSV prefusion F-antigen (RSV-A 

and RSV-B )

▪ Bildar prefusion F-protein antikroppar



Fas 3 studie som ligger till grund för 

godkännandet av Abrysvo (Pfizer) till äldre

▪ Fas 3-studie: drygt 18 000 personer 60 år+ fick vaccin och lika

många placebo 

▪ Vaccineffekt (VE): RSV-luftvägssjukdom acute respiratory illness 22 

i vaccingrupp (2.38/1000 personår) jämfört med 58 i placebogrupp

(6.30/1000 personår) = 62.1% (95% CI, 37.1- 77.9)

▪ Ej bedömbart i de äldsta åldersgrupperna

▪ Inga allvarliga biverkningar

▪ Uppföljning preliminärt 77% vaccineffekt säsong 2



Uppföljning av biverkningar i USA (FDA) signal 

men ej bekräftat samband om Guillan-Barré 

syndrom (GBS) efter vaccination till äldre 
https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2024-02-28-29/06-RSV-

Adults-Lloyd--508.pdf



Folkhälsomyndighetens rekommendationer om 

RSV-vaccin september 2023



FoHM rekommendationer om RSV-vaccin 
(men följer inte med kostnadsfrihet, beslut kan tas på regionnivå)

Till personer över 75 år och från 60 år med följande sjukdomar, 
diagnoser eller tillstånd:

• kronisk hjärt-kärlsjukdom, inklusive stroke och exklusive personer 
med hypertoni

• kronisk lungsjukdom, såsom KOL och svår eller instabil astma

• andra diagnoser eller tillstånd som leder till nedsatt lungfunktion eller 
försämrad hostkraft och sekretstagnation (extrem fetma, 
neuromuskulära sjukdomar eller en flerfunktionsnedsättning)

• kronisk lever- eller njursvikt

• diabetes mellitus typ 1 och 2

• tillstånd som innebär kraftigt nedsatt immunförsvar på grund av 
sjukdom eller behandling

• sköra personer som behöver hjälp med aktiviteter i dagliga livet av 
hemtjänst, SÄBO eller liknande.



Fas 3 studie som ligger till grund för 

godkännandet av Abrysvo (Pfizer) till 

gravida
▪ Fas 3-studie: Drygt 7000 gravida vecka 24-36 (hälften placebo).

▪ Vaccineffektivitet: Svår luftvägsinfektion (sökte vård) inom 90 

dagar efter födseln hos 6 barn i vaccingruppen och 33 barn i 

placebogruppen 81.8% ( 99.5% CI, 40.6- 96.3)

▪ Inga allvarliga biverkningar



RSV-vaccination till gravida?

▪ Ingen nationell rekommendation än

▪ Vaccinet finns att köpa på vaccinationsmottagningar ca 2000kr/dos



Hur ska gravida rekommenderas vaccin i 

väntan på vägledning från 

Folkhälsomyndigheten?

Region Stockholm



Vilka data saknar vi avseende RSV-vaccinerna?

▪ Effekt och säkerhet hos de allra äldsta

▪ Effekt och säkerhet för immunsupprimerade (studier på lung- 

och njurtransplanterade, stamcellstransplanterade samt barn 

med riskfaktorer pågår)

▪ Behov av boosterdos?

▪ Uppföljning av biverkningar sedan godkännandet 2023

▪ Hälsoekonomi : vem ska rekommenderas på populationsnivå?



Min rekommendation

▪ Rekommenderas till patienter över 60 år med hög risk för svår RSV 

enligt FoHM t.ex hjärtsjukdom, njursvikt, kraftig övervikt, KOL 

▪ Till alla över 75 år enligt FoHM rekommendation, men starkare 

rekommendation om underliggande sjukdomar

▪ Gravida som vill vaccineras rekommenderas vaccination efter vecka 

30 för optimalt skydd hos fullgånget barn



Min förhoppning

▪ Att Folkhälsomyndigheten ska ta ställning angående 

rekommendation för gravida

▪ Att RSV-vacciner (och alla andra vacciner!) ska registreras i ett 

nationellt register så vi kan följa upp epidemiologi,  säkerhet och 

effekt på ett adekvat sätt



Framtid?
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