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Epidemiologie

= ~14500 infecties bij kinderen <5 jaar
= 1/2 bij kinderen <2 jaar

1250 +

5| = 3500 ziekenhuisopnames bij kinderen
§ " <1 jaar
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Vaccinatie versus monoklonale antistoffen

Passieve bescherming van de
pasgeborene




RSV vaccin zwangere vrouwen

= Recombinant vaccin op basis van
glycoproteine F

= Toediening tussen 24-36 weken
zwangerschap

= Voorkeursinterval voor vaccinatie 28-36 weken
zwangerschap (Belgié)

= Verwachte bevallingsdatum: september-maart
= Passieve bescherming van zuigelingen tot de

leeftijd van 6 maanden via vaccinatie van
Zwangere vrouwen

= Kostprijs: 185,10€; terugbetaling vanaf
01/01/2025




Effectiviteit & veiligheid Abrysvo® zwangere vrouwen
= MATISSE studie zwangere vrouwen

- 69% minder kans op ernstige RSV-infectie en 57% minder kans op ziekenhuisopname tijdens de
eerste 6 levensmaanden met hoogste risicoreductie in de eerste drie levensmaanden

- Zwangerschapscomplicaties zoals premature geboorte meer frequent in gevaccineerde groep; maar
niet significant en onvoldoende om causaal verband aan te tonen

* Hoge inkomenslanden: geen verschil tussen vaccin- en placebogroep

A Medically Attended Severe RSV-Associated Lower Respiratory Tract Illness
100.04 RSVpreF
Vaccine Placebo Vaccine Efficacy
Time Interval (N=3495) (N=3480) (99.5% or 97.58% CI)
3.0 6. of cases (%) % B Adverse Events of Special Interest
£ M Daysaferbichi - B 021203 SLE (in.6-96.3} © RSVpreF vaccine (maternal participants, N=3682; infant participants, N=3568) M Placebo (maternal participants, N=3675; infant participants, N=3558)
& 254 120Daysaerbinh  12(03)  46(13) 73.9 (45.6-88.8)
8 150 Days afterbith  16(05) 55 (1.6) 709 (44.5-85.9) Placeb °l
g 204 180 Daysafterbinth 19 (0.5) 62 (1.8) 69.4 (44.3-84.1) De\fe'OPmeﬂta' DE|3Y )
g
2 . —i : .
'é " Premature Delivery —— Low Birth Weight —=
3
S 1ol SARS-CoV-2 Test Positive e — SARS-CoV-2 Test Positive =]
. Prematurity !
.5
L L L L L L L L LI [ B B |
g I 2 3 ¢ 5 & T 8 9 10 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10
00 . . . : T .
0 &0 %0 120 150 80 Percentage of Maternal Participants Percentage of Infant Participants
Days after Birth
No. at Risk
Placebo 3480 3292 2973 2899 2833 2776 2749
RSVpreFvaccine 3495 3349 3042 2981 916 2867 2820

Kampman et al. NEJM 2023; Madhi et al. Obstet Gyaecol 2025.
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Gelijktijdige toediening RSV & kinkhoest
= Gelijktijdige toediening RSV & kinkhoest bij niet-zwangere vrouwen
- Gelijktijdige toediening is veilig
- Vergelijkbare immuunrespons anti-RSV-A, anti-RSV-B, anti-TT en anti-DT
« Verminderde immuunrespons voor anti-pertussis componenten (PT, FHA, PRN)

B I : . Supplementary Table 2. Anti-pertussis component antibody GMRs of the combined RSVpreF/Tdap groups GMCs to the

Bij voorkeur interval van 2 weken respecteren tussen
kinkhoestvaccinatie en RSV vaccinatie tijdens zwangerschap

‘Components Time Paint (n==272) (n®=134) m
Anti-PT 4 H_| Anti-PT Before vaccination 5.55 (4.79, 6.43) 5.66 (4.49, 7.14)
: ol 1 month after vaccination 36.59(33.10, 40.46) 45.90 (37.43, 56.29) 0.80 (0.64, 1.00)
RSV-B 50% - [ Anti-FHA Before vaccination 25.07 (21.88, 28.72) 26.39 (22.11, 31.50)
: : 1 month after vaccination 113.30(104.13, 123.28) 191.33 (164.46, 222.59) 0.59(0.50, 0.70)
RS\'_;\ 3[]”“ ] ‘ Anti-PRN Before vaccination 28.31(23.41, 34.24) 23.63 (18.23, 30.63)
1 month after vaccination 154.13 (135.98, 174.70) 257.05 (211.55, 312.34) 0.60 (0.48, 0.76)
Al(OH)3=aluminum hydroxide; F} il h in; GMC=g ic mean concentration; GMR=geometric mean ratio; LLOQ=lower
0.1 " 0:5 D'_[;T i 2 3 limit of quantitation; PRN=pertactin; PT=pertussis toxin; RSVpreF=respiratery syncytial virus stabilized prefusion F subunit vaccine; Tdap=tetanus
(;.\[ R 95% (:I: toxoid, reduced diphtheria toxoid, and acellular pertussis vaccine adsorbed.

'GMCs’|were calculated using all participants with available data collected within the specified window for the specified blood draw.

Petersonetal JID2021. % Noninferiority anti-pertussis components

BF [wweien,  required lower limit 95% Cl to be > 0.67



Real-life data Abrysvo

Incidence of preterm births among singleton pregnancies in the VSD reaching
specified gestational ages from 22-36 weeks during 2017-2022
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= Incidentie van premature geboorte bij zwangere vrouwen die RSV vaccin kregen =4,1%
= Binnen de verwachte range van premature geboorte voor introductie van het vaccin (3,1-6,1%)
= Effectiviteitsdata Argentinié

= Preventie LRTI hospitalisatie 0-3 maanden = 72%, Preventie LRTI hospitalisatie 0-6 maanden = 68%
= Preventie ernstige LRTI hospitalisatie 0-6 maanden =73,9%

https://www.cdc.gov/acip/downloads/slides-2024-06-26-28/03-RSV-Mat-Peds-Moro-508.pdf
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Nirsevimab (Beyfortus®)

= Nieuw langwerkend monoklonaal
antilichaam tegen RSV voor zuigelingen
= 1 prik bij de geboorte, tijdens of net
‘. S | epeytonys” G voor het RSV-seizoen
| f:-'“‘“fi“ = Toediening tussen oktober-maart
s = Minimum 5 maanden bescherming na
Py =i prik

Terugbetaling voor alle kinderen vanaf
>5 kilogram| |<5 kilogram 1/06/24

= Kostprijs ouders tussen 8-12,10€

University of Antwerp
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Effectiviteit & veiligheid Nirsevimab

= Gepoolde analyse — Term en preterm geboren zuigelingen

- 86% minder kans op ernstige lage luchtweginfectie door RSV; 79,5% minder kans op lage
luchtweginfectie door RSV en 77,3% minder kans op ziekenhuisopname door RSV in de
eerste 150 dagen na toediening

- Gunstig veiligheidsprofiel bij toediening aan term en preterm geboren zuigelingen

A
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Hospital admission for 51(6%) 57 (4%) 43-8% (18-8-61-1) 0-0022 Noeibies ok ik
respiratory illness of any number censored)
causet§ Placebo  786(0) 772(6) 756 (7) 737(8) 729(9) 724 (735)
Nirsevimab 1564 (0) 1553(8) 1546(11)  1538(7)  1527(21)  1519(1545)

Simoes et al. Lancet Adol Child Health 2023.
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Real-life data Nirsevimab Galicie

Ynirse-gal Infants less than 2 months
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https://cdn.prod.website-files.com/65774b0d3a50ee58b24dba82/660e95b8142542e4cae669d2_Report_RSV_week13.pdf
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Real-life data

Nirsevimab Luxemburg

FIGURE 1

pachtatric hatoitad, Lunmbonry. 20072023 (negls) . B Hospitalisatie bij kinderen <6 maanden:
59,6% (2022) = 29,9% (2023)

‘ —_ 65,3% gehospitaliseerde kinderen <6

maanden: niet geimuniseerd

:g: FIGURE 2

- Age distribution of children hospitalised with respiratory syncytial virus (RSV) infection in Luxembourg’s national

paediatric hospital in weeks 39-52, Luxemt 022-2023
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Reductie in ernstige RSV-
infecties, voornamelijk bij
kinderen <6 maanden

Ernst et al. Euro Surveillance 2024.
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Aanbeveling Hoge Gezondheidsraad

e ijheid bij

Beide product :
P Gezondheidsraad s en ouders*

idend met

PREVENTIEVE STRATEGIEEN oals:
- —— s o — TEGEN RSV BlJ KINDEREN

| eBeyfortys” | @ Beyfortys” @ de toediening van
i njectio i Injection
| = | cten vereisen
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DECEMBER 2023 2nschappelijke
https://www.health.belgium.be/nI/advies-9760-preventie-te\\\ HGR NR- 9760
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Aanbeveling Hoge Gezondheidsraad

Beide producten beschikbaar » zorg:,(:::i‘;?ih:r:izg ers*

"Beide behandelingen beschermen tegen RSV", na medicijn
voor baby's ook vaccin voor zwangere vrouwen terugbetaald

vanaf 2025
s T it WM ToTTo T mmmTmr o r T T T
et T s et " BT e ) .
= = '*/"f;,’wﬁ’;; = Andere (terugbetalingen,
i e p s -y e . .
i e | ZZZ beschikbaarheid...)

= Nieuwe wetenschappelijke
inzichten

https://www.health.belgium.be/nl/advies-9760-preventie-tegen-rsv-bij-kinderen
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Praktische implementatie

= Winterseizoen 2024-2025

= Belangrijk om patiénten te informeren over mogelijke preventieve maatregelen RSV
* Beide preventiestrategieén mogen als gelijkwaardig beschouwd worden
* Indien zwangere beslist om zich te laten vaccineren is er geen terugbetaling van Nirsevimab

= Het RSV vaccin niet actief aanbieden aan zwangere vrouwen
* Reeds optimale organisatie van toediening Nirsevimab op materniteiten

e Zeer nauw venster om zwangere vrouwen nog te vaccineren: uitgerekende datum september —
maart + 28-36 weken zwanger bij toediening

= Volgend RSV seizoen

= Vaccinatie/immunisatie strategie zal worden uitgewerkt. Updates zullen volgen.



Vragen?

Contact: kirsten.maertens@uantwerpen.be




Vaccmopolls

Door deel te nemen aan onze klinische studies draag je bij aan
de ontwikkeling van broodnodige vaccins, geneesmiddelen

en diagnostiek in de strijd tegen mfectleaekten en ontvang

je een eerlijke vergoeding! :
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