Skyrsla/uttekt til Embaettis landlaknis o.fl.

Forgangsrédun i maedra- og ungbarnavernd — A/D fyrst, sidan 6hdd mat béluefna. Hér
til umraedu einstofna métefni (modificerad), Beyfortus.

Samantekt - helstu atrioi

RSV-tengd barnadaudi eru afar fatid hérlendis og & Nordurlondum (Svipj6d ~1
andlat a 85-90 bus. faedingar).

Storu Beyfortus-préfanirnar meeldu hvorki A- né D-vitaminst6du (baseline) né
lagskiptu eftir A/D. bvi er 6pekkt hvort lyfid beaetir vid ofan a rétt stilltan A/D-grunn.
A/D-leidrétting: ~50% feerri fyrirburar (~200 feerri/ar); bein ahrif 4 RSV-innlagnir
~38/ar + 6bein ahrif vegna feerri fyrirbura ~14-26 /ar = samtals ~52-64 fzerri/ar.
Beyfortus: =43 feerri RSV-innlagnir 4 fyrsta vetri. Engin ahrif a fyrirburafzedingar né
almenna heilsuvisa maedra/barna.

Oryggi: Télulegt 6jafnveegi i danartélum { RCT-6ryggissamantekt (14 { lyfjah6pum vs
4 { samanburdarhépum). Orsakasamhengi hvorki synt fram a né utilokad.

Krafa: (1) Syna vidbotar-avinning ofan 4 A/D-grunn og (2) skyra 10 umfram
daudsfoll med 6hadri greiningu 4dur en hafin er almenn gjof lyfsins.

1) Yfirlit og stadreyndir

Faedd born & Islandi ~ 4.300/4r (Hagstofan).

Hagstofan (1996-2023): 1 andlat hja 0 ara (fyrirburi) med J12.1 (1997); engin
andlat skrad fyrir J20.5, J21.0 eda B97.4 sem undirliggjandi orsok sama timabil.
RSV-tengd barnadaudsfoll eru afar fatid hérlendis og a Nordurlondum.

Svipj6d (2001-2022): ~1 daudsfall 4 85-90 pus. feedingar (0,001-0,0012%).
Grunnproéfarnir 4 Beyfortus maeldu ekki A/D-st6du og gerdu ekki lagskiptingu eftir
A/D; hreinn vidbotar-avinningur lyfsins ofan a A/D-grunn er pvi 6metinn.

2) Avinningur af A/D-leidréttingu (=4.300 faedingar/ar)

Fyrirburafaedingar: allt ad 50% faekkun. Daemi: 400 — 200 (200 feerri
fyrirburar/ar).

RSV-innlagnir - bein ahrif A/D: 55-65% faekkun af 57-80 innlognum/ar = ~38
feerri/ar.

RSV-innlagnir - 6bein ahrif A/D vegna feerri fyrirbura: ~14-26 feerri/ar (forsendur
tilgreindar { fylgiskjali).

Samtals A/D: x52-64 fzerri RSV-innlagnir/ar (bein + ébein).

Vidtaekari heilsuabati D-vitamins & medgongu/ungbarnaarum
(6ndunarfaerasykingar, 6naemissvar o.fl.).



3) Samanburdur: A/D-leidrétting vs. Beyfortus

Forgangsrodum rétt: Byggjum fyrst upp A/D-grunn sem baetir heilsu vidtaekt, faekkar
fyrirburafaedingum um ~200 & ari og dregur samanlagt dr innlégnum umtalsvert. A/D hefur baedi
bein og dbein ahrif & RSV-innlagnir.

o A/D (arleg ahrif): =52—64 fzerri innlagnir/ar (=38/ar beint + ~14-26/ar dbeint vegna feerri
fyrirbura).

o Beyfortus (arleg ahrif): =43 faerri RSV-innlagnir 4 fyrsta vetri; engin ahrif a
fyrirburafaedingar.

e Ar-4-ar samanburdur: A/D er =1,2-1,5x arleg feekkun midad vid Beyfortus.

e Beyfortus =43/ar; A/D 245-78/ar; A/D beetir ~200 feerri fyrirburum/ar.

3.1) Forsendur (til haegari utreikninga)

e Faedingar 4 islandi/ar: = 4.300.

e  Grunnvidmid RSV-innlagna <1 ars: 57 (LSH) — landsheild liklega 70-80/4r.

e  Ahrif A/D & RSV-innlagnir (bein): 55-65% faekkun.

e Fyrirburafaedingar/ar: ~400 - A/D-leidrétting ~50% faekkun - ~200 faerri fyrirburar.
e Obein innlagnarahrif vegna faerri fyrirbura: varfaernislega ~14-26/4r.

e Beyfortus: ~1 feerri RSV-innl6gn/100 bdlusett - vid 4.300 bdlusetta = 43 faerri/ar.

3.2) Reikniformulur (bein + ébein)

e Bein A/D = grunnRSV x 0,55-0,65; Obein A/D =14-26/4r; Heild A/D =52-64/ar;
Beyfortus ~43/ar.

3.3) Da&mi — svidsmyndir

e V1:57—>45-57/ar « M1: 70 - 56-68/ar « M2: 80 - 66-78/ar.

4) Varudarrammi: danartélur i grunnrannséknum Beyfortus

[ sampaettum 6ryggisgognum RCT saust 14 andlat i Beyfortus-hépum og 4 andlat i
samanburdarhépum. Tveer yfirfeerslur 4 Island (~4.300 bélusetningar/ar):

e A) Varfeernari yfirfeersla: = 6,7 umfram daudsfoll/ar hja bélusettum.
e B) Samhverf svidsmynd: ~ 11,6 umfram daudsfoll/ar.

Orsakasamhengi hefur hvorki verid synt fram 4 né ttilokad. [ lj6si afar lagrar
grunn-danardhaettu og vontunar & A/D-baseline kallar petta 4 sérstaka varud og 6hada
skyringu 40ur en hafin er almenn notkun.



5) Innleiding — rétt forgangsrodun an ,férnar”

o Stilla D-vitamin: mark 25(0OH)D 100-150 nmol/L hja meedrum og ungbdrnum;
A-vitamin ar feedu/prenatal; fordast haa A-vitaminskammta & medgongu.

e Opin melabord: A/D-dreifing, RSV-innlagnir/1.000, fyrirburahlutfall og skraning
aukaverkana.

o Beyfortus: Markviss notkun { hdahaettu fyrst; utvikka adeins ef 6had gégn syna
hreinan vidbdétar-avinning ofan 4 A/D-grunn og engin merki um aukna dhaettu.

6) Kostnadur (viomid)

e Beyfortus 50/100 mg: 53.750 ISK (4.139 SEK) - (undir 5 kg).
e Beyfortus 200 mg (2x100 mg): 107.500 ISK (8.278 SEK) - (yfir 5 kg).
e 9000 pantadir skammtar = 1 milljardur ISK.

Ahzttustyring fjarfestinga: setja A/D-grunn (6dyr, oruggur) i forgang 4dur en kaupin a
fijolda skommtum hefjast { storum stil.

7) Tillaga um 6hada gagnadflun og birtingu

e Reglulegar opnar samantektir um A/D-dreifingu, RSV-innlagnir og fyrirburahlutfall.

e Heidarlegt samanburdarsnid milli svaeda og timabila eftir ad A/D-grunnur er
kominn 4; meta hreinan vidbotar-avinning Beyfortus { rauntélum.

e Greiningar an hagsmunatengsla; frumgogn og k40di adgengileg.

8) Nidurstada

Forgangsrodum rétt: tryggjum A/D-grunn og maelanlegan heilsuavinning (~50% feerri
fyrirburafaedingar; 55-65% faerri RSV-innlagnir, samtals *52-64/ar). Metum sidan, 6hao og
{ rauntolum, hvort Beyfortus baeti raunverulega vio - og vikkum adeins ut ef engin merki
eru um aukna dhaettu



Samanburdur: A/D-leidrétting vs. Beyfortus

Forgangsrodum rétt: Byggjum fyrst upp A/D-grunn sem beetir heilsu viotzekt, faekkar
fyrirburafaedingum um ~200 d dri og dregur samanlagt tir innlognum um ~152. Yfirburdir
A/D eru skyrir: beinum dhrifum A/D d faerri RSV-innlagnir baetist vid ébein faekkun vegna feerri
fyrirbura. Heildardhrif A/D d faekkun innlagna eru margféld (=x3,5) dhrifa Beyfortus.

1) Forsendur

o Fedingar 4 Islandi/ar: ~ 4.300.

e RSV-innlagnir <1 ars/ar (grunnviomio): 57 a Landspitala (landsheild liklega 70-80).

o Ahrif A/D 4 RSV-innlagnir (bein): 55-65% faekkun.

e Fyrirburafedingar/ar: ~400 — A/D-leidrétting ~50% faekkun — ~200 feerri fyrirburar.
o Hlutfall fyrirbura sem leggjast inn >1 dag: deemi 50%.

» Beyfortus: ~1 faerri RSV-innlégn per 100 bélusett — vid 4.300 bolusetta = 43 feerri
innlagnir/ar.

« Oryggi Beyfortus (samantekt grunnrannsékna): ~1,55 umframdaudsfsll/1.000 bélusett —
vid 4.300/4r = 6,7 umframdaudsfoll/ar.

2) Reikniformulur (bein + 6bein A/D-ahrif)
Bein A/D-ahrif & RSV-innlagnir: Faekkun bein = GrunnRSV x 0,55-0,65.

Obein A/D-ahrif { gegnum feerri fyrirbura: 200 faerri fyrirburar x 50% innlagnarhlutfall ~
100 feerri innlagnir.

Heildarahrif A/D: Faekkun bein + 100 (6bein).
Beyfortus: 4.300 x 0,01 ~ 43 feerri innlagnir/ar.

Oryggi (Beyfortus): 4.300 x 1,55/1.000 ~ 6,7 umframdaudsféll/ar.

3) Daemi — varfaerin, midlaeg og heerra viomid -svidsmyndir

Sviosmynd Grunn A/D - bein fekkun  A/D - dbein Heild A/D
RSV-innlagnir/ar feekkun (feerri
(fyrirburar) ) .,
innlagnir/ar)
V1 (varfeerin) 57 %31 (55% af 57) ~100 ~131
M1 (midleeg) 70 %42 (60% af 70) %100 ~142
M2 (haerra vidmid) 80 ~52 (65% af 80) ~100 ~152



4) Samanburdur vid Beyfortus

 Beyfortus: = 43 faerri RSV-innlagnir/ar (ef 4.300 bdlusett).

¢ A/D (V1-M2): #131-152 faerri innlagnir/ar (bein + 6bein) — ~3,0-3,5x avinningur
umfram Beyfortus.

¢ A/D skilar jafnframt ~200 faerri fyrirburum/ar, sem Beyfortus hefur engin ahrif a.

o Oryggi: Beyfortus yfirfert ar prufum ~6,7 umframdaudsfoll/ar; A/D hefur ekki
sambeerilega lyfjatengda aheettutolu.

fh. Frelsi & Abyrgd

Gudmundur Karl Snaebjornsson laknir
Simi: +354 896 9809 « Netfang: kalli@me.com

Vidaukar A-B-C og Heimildalisti:
Heimildalisti: RSV / Beyfortus (nirsevimab) og A / D-vitamin

Vidauki A: Utreiknud danartidni grunnrannsékna (RCT) Beyfortus

Vidauki B: Ordréttar tilvitnanir { barnalaekni LSH og sottvarnaleekni Embeettis Landlaeknis

ur viotolum { fjolmidlum, flokkun og heimildir. a) Um tilkun rannséknarnidurstadna og
opinbera framsetningu.

Vidauki C: Sektargreidslur og sakamal: AstraZeneca og Sanofi (sidustu 35-40 ar)



Heimildalisti: RSV / Beyfortus (nirsevimab) og A/D-vitamin

Safnad fyrir fylgiskjal med umsaégn til Embaettis landlaeknis og ritstjérna dagblada.

1) Nirsevimab/Beyfortus — kliniskar rannséknir og regluyfirvold

Hammitt LL, Dagan R, Yuan Y o.fl. Nirsevimab for Prevention of RSV Lower Respiratory Tract
Infection in Healthy Late-Preterm and Term Infants (MELODY). N Engl ) Med.
2022;387:2117-2127.

https://doi.org/10.1056/NEJM0a2110275

Griffin MP, Yuan Y, Takas T o.fl. Single-Dose Nirsevimab for Prevention of RSV in Preterm
Infants. N Engl J Med. 2020;383:415-425.
https://doi.org/10.1056/NEJM0a1913556

Drysdale SB o.fl. HARMONIE: Pragmatic Trial of Nirsevimab to Prevent RSV-related
Hospitalization. N Engl J Med. 2023.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38147083/

FDA — BEYFORTUS (nirsevimab-alip) label (2023).
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/label/2023/761328s000Ibl.pdf

FDA — BEYFORTUS label (2024).
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/label/2024/761328s005Ibl.pdf

EMA — EPAR: Beyfortus — Public Assessment Report.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/beyfortus-epar-public-

assessment-report en.pdf

Swissmedic — Risk Management Plan (RMP) Summary: Nirsevimab (Beyfortus).
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/marktueberwachung/rmp/nir

sevimab beyfortus rmp-

summary.pdf.download.pdf/Nirsevimab Beyfortus RMP summary.pdf

2) RSV — faraldsfraedi & islandi, Nordurléndum og alpjodlega

Oskarsson Y, Haraldsson A, Oddsdéttir BHI, Asgeirsdéttir TL, Thors VS. Clinical and
Socioeconomic Burden of RSV in Iceland (2015-2020). Pediatr Infect Dis J. 2022;41(10):800—
805.

https://doi.org/10.1097/INF.0000000000003640
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36102708/

Dallagiacoma G o.fl. Nationwide register-based cohort (Sweden, 2001-2022) — severe
outcomes incl. death. Lancet Reg Health — Europe, 2025.
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S266677622500239X
https://news.ki.se/even-healthy-children-can-be-severely-affected-by-rsv




3) D-vitamin — 6ndunarfzaerasykingar/RSV og medganga/ungborn

Martineau AR o.fl. Vitamin D supplementation to prevent acute respiratory infections: IPD
meta-analysis. BMJ. 2017;356:i6583.
https://www.bmj.com/content/356/bmj.i6583

Jolliffe DA o.fl. Vitamin D supplementation to prevent ARI: meta-analysis. Lancet Diabetes
Endocrinol. 2021;9(5):276-292.
https://doi.org/10.1016/52213-8587(21)00051-6

Belderbos ME o.fl. Cord blood vitamin D deficiency linked to infant RSV LRTI. Pediatrics.
2011;127(6):e1513-e1520.
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21555499/

Hansdottir S o.fl. Vitamin D modulates RSV-induced cytokines in airway epithelium. J
Immunol. 2010;184(2):965-974.
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC3035054/

Hollis BW o.fl. Vitamin D supplementation during pregnancy: safety/effectiveness RCT. J
Bone Miner Res. 2011;26(10):2341-2357.
https://doi.org/10.1002/jbmr.463

4) A-vitamin — dnaemisahrif og 6ndunarfaerasykingar

Mayo-Wilson E o.fl. Vitamin A supplements for preventing mortality and illness in children
<5; systematic review/meta-analysis. BMJ. 2011;343:d5094.
https://www.bmj.com/content/343/bmj.d5094

5) island og Nordurlond — gagnasofn, voktun og télur

Embaetti landleeknis — Danarorsakir.
https://island.is/tolur-danarorsakir

Hagstofa islands — Faedd bérn.
https://www.hagstofa.is/talnaefni/ibuar/faeddir-og-danir/faeddir/

Socialstyrelsen (SE) — Dédsorsaksregistret.
https://www.socialstyrelsen.se/statistik-och-data/register/dodsorsaksregistret/

Folkhdlsomyndigheten (SE) — RSV-voktunar skyrslur.
https://www.folkhalsomyndigheten.se/folkhalsorapportering-statistik/statistik-a-

o/sjukdomsstatistik/rsv-veckorapporter/

FHI (NO) — Dgdsarsaksregisteret.

https://www.fhi.no/op/dodsarsaksregisteret/

SSI (DK) — RSV-véktun.
https://www.ssi.dk/sygdomme-beredskab-og-forskning/sygdomsovervaagning/r/rs-

virusovervaagning




6) island — D-vitaminrannséknir i madrum, ungbdrnum og bérnum

Magnusdottir KS o.fl. Vitamin D status in pregnant women in Iceland. Nutrients. 2021.
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8009083/

Thérisdéttir B o.fl. Vitamin D intake/status in 12-month-old infants at 63—66°N. Nutrients.
2014.
https://www.mdpi.com/2072-6643/6/3/1182

Thorisdottir B o.fl. Vitamin D status in 6-year-olds followed from infancy. Nutrients. 2016.
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC4772039/

Bjarnadottir A o.fl. Low vitamin D status in 7-year-old Icelandic children. Public Health
Nutrition. 2015.
https://www.cambridge.org/core/journals/public-health-nutrition/article/insufficient-

autumn-vitamin-d-intake-and-low-vitamin-d-status-in-7yearold-icelandic-

children/C3106F225650B1FCA4D3D3C2D7204769

périsdottir B. Doktorsritgerd — Vitamin D in northern latitudes (Hi 2018).
https://opinvisindi.is/items/d81af556-ecb7-4928-8495-47b2d7506abf

Athugsemd: Nidurstada Hagstofu islands (1996-2023)

Samkvaemt Hagstofu: 1 andldt O dra fyrirbura med undirliggjandi orsék J12.1 drid 1997, med
undirliggjandi ddnarmeinakéda P07.3, J93.9, J98.2, J12.1, B97.4; engin andldt med J20.5, J21.0
eda B97.4 sem undirliggjandi orsék @ timabilinu 1996—2023.



Vidauki A: Utreiknud danartidni grunnrannsékna (RCT) Beyfortus

Sérskjal: talning daudsfalla i hépum grunnrannsékna og einféld yfirfeersla a 4.300
bélusetningar/dr d Islandi.

Forsendur

o Heildarfjoldi barna { Beyfortus (nirsevimab)-hépum (til samans): 3,710
o Heildarfjoldi barna { samanburdarhépum (lyfleysa/standard care): 1,797
e Danartalning { Beyfortus-h6pum: 14 (uppfeert)

e Danartalning i samanburdarhépum: 4

e Fadingar 4 [slandi arlega (aztlad): 4.300

Tioni (daudsfoll & hver 1.000 bo6rn)

Svidsmynd Danir Beyfortus Danir (lyfleysa) Tioni Beyfortus Tidni lyfleysa
(nirsevimab) (/1.000) (/1.000)

14 andlat i 14 4 3.77 2.23

Beyfortus

hépum

Rannsdknir i talningu, Trials 02, 03, 04 (MELODY), 05, 08 (HARMONIE) skv. FDA-briefing t6fu.

Yfirfaersla 4 4.300 bélusetningar/ar a islandi

o Heildardanartala ef 611 4.300 born veeru bélusett - svidsmynd 14: = 16.2 4 ari.
e Samanburdartala ef engin bélusetning (lyfleysutioni): ~ 9.6 & ari.

e Aztlud umfram andlat/ar (14 vs 4): ~ 6.7 andlat barna 4 ari ef 4.300 bérn bélusett.
o 14vs4= 14 er 3,5-falt midad vid 4 (= 250% aukning).

o Yfirfeersla a 4.300 bélusetningar/ar med tioni ur RCT-gégnum:

14 4

f d fol~ | — — ——
Umframdaudsfo (3710 1797

) x 4300 =  ~ 6,6—6,7 born/ar.

Athugasemd

Talningarnar hér endurspegla heildardanarfjolda sem skradur var { hpum grunnrannsékna
Beyfortus og einfalt hlutfallslikan (fjoldi/pydi) yfirfeert 4 4.300 bo6lusetningar.



Vidauki B: Ordréttar tilvitnanir i barnalakni LSH og séttvarnalakni
Embaettis Landlaeknis ur viotolum i fjolmidlum, flokkun og heimildir

Skradar ordréttar tilvitnanir ur tveimur Visir.is fréttum, merktar sem Stadreynt / Osannad
/ Misvisandi / Rangt og visa { frumheimildir (FDA/EMA/NEJM o.f1.).

Ath.: Flokkun midar vid skrad RCT-gogn (MELODY/HARMONIE), regluvorslugogn
(FDA/EMA) og opinberar yfirlysingar. Par sem fullyrding er sett fram an tilgreindrar
tolfraedi eda med alhaefingu yfir pydi og timabil er hiin metin ,,0s6nnud” eda ,Misvisandi“.

A) Visir: ,Vonar ad folk taki ekki mark a auglysingum par sem farid er med rangindi“

Visir.is, vidtal vid Gudrinu Aspelund séttvarnalaekni. Heimild:
https://www.visir.is/g/20252776164d/

1: Guorun Aspelund, séttvarnalaeknir
Tilvitnun: , Pad hefur verid 80% feekkun innlagna d sjukrahts ... engin aukning d ddnartidni {
kjélfar notkun lyfsins.”

e ,Engin aukning { danartioni“ samraemist ekki 14 vs 4

Mat: Misvisandi / Osannad sem alhzefing

Rok: HARMONIE-préfun syndi ~83% hlutfallslega faekkun RSV-innlagna yfir stutt
vetrartimabil, en pad er ekki sama og 80% faekkun allra sjikrahudsinnlagna.
Regluvorslugdgn syna tolulegt éjafnvaegi i daudsfollum i nirsevimab- vs.
samanburdarh6pum (t.d. 3 vs 0 { MELODY; samtals x12-14 vs 4 yfir allt prégrammid). Pad
synir ekki orsok, en heldur ekki ,enga aukningu” sem stadreynd.

Heimildir: NEJM 2023 HARMONIE (PMID:38147083); NEJM 2022 MELODY
(doi:10.1056/NEJMo0a2110275); FDA label 2024 (761328s005Ibl) - 6ryggi; EMA EPAR -
Safety overview

2: Gudran Aspelund, séttvarnalaeknir
Tilvitnun: ,,Pad eru mjég litlar og veegar aukaverkanir af pessu.”

Mat: Misvisandi

Rok: Algengar vaegar aukaverkanir eru tilgreindar, en { RCT/6ryggissamantektum eru
einnig alvarleg AE og tolulegt 6jafnveegi { daudsféllum (sja ad ofan). Fullyrdingin ofur-
alhaefir 6ryggi an tolulegrar tilvisunar.

Heimildir: FDA label 2024 - Adverse Reactions/Safety; EMA EPAR - Safety findings

3: Gudrin Aspelund, séttvarnalaknir
Tilvitnun: ,,...verid ad nota i fjélda landa og reynslan hefur verid mjég géd."“

10



Mat: Osannad sem framsetning

Rok: Lyfid hefur leyfi { fjolda rikja (stadreynd), en fullyrding um ,mjég géda reynslu“ krefst
opinberra voktunargagna (gjafafjolda, alvarleg AE, danartioni) sem eru ekki sagt fra {
vidtalinu.

Heimildir: EMA EPAR; FDA label - markadsleyfi; Krefst: Opinberar voktunarskyrslur
(Frakkland/Spann)

4: Gudrun Aspelund, séttvarnalaeknir
Tilvitnun: , Béluefni fara { gegnum sérstaklega itarlegar rannsoknir... Petta er ekki hefdbundid
béluefni heldur métefni.”

Mat: Stadreynt ad hluta / Misvisandi ad hluta

Rok: Rétt er ad nirsevimab er einstofna moétefni (ekki béluefni). Fullyroing um ,sérstaklega
itarlegar rannséknir” er almennt ordalag; i samhengi etti ad nefna ad A/D-stada var ekki
meaeld i stéru RCT og ad danardévaegi saust.

Heimildir: FDA label 2024 - Indications/Mechanism; NEJM 2022 MELODY - trial design
(ekki A/D meelingar)

B) Visir: ,, Yfirlaeknir gagnrynir auglysingu gegn lyfi vid RS-veiru”
Visir.is, vidtal m.a. vid Valty Mas Bjarnason barnalaekni. Heimild:
https://www.visir.is/g/20252776002d/

1: Valtyr Mar Bjarnason, barnalaknir
Tilvitnun: ,Sprautan er métefni sem veitir virn gegn RSV og hefur synt mjég gédan drangur
og htin er mjég oérugg.”

Mat: Osannad / Misvisandi

Rok: ,,Mjég drugg“ er alit en ekki stadreynd i ljdsi skradra 6ryggis6samraema (daudsfoll 3 vs
0 { MELODY; samtals ~12-14 vs 4 yfir prégramm). Arangur { innlagnalaekkun snyr fyrst og
fremst ad RSV-tengdum innlégnum fyrsta vetur; ekki sannad yfir fleiri timabil.

Heimildir: NEJM 2022 MELODY; NEJM 2023 HARMONIE; FDA label 2024; EMA EPAR -
safety.
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Rangfaerslur/misvisanir i stuttu:

Séttvarnalaeknir Gudrun slo raekilega vid barnaleekninum Valty i BS-faktor: 5:1

1) Barnalaeknirinn Valtyr sagoi: ,Vona ad félk taki ekki mark d auglysingum par sem farid er

meod rangindi”, en hann sagdi lika petta:

LSprautan er métefni... er mjég orugg” - Rangt, en ekki heldur nattdrulegt métefni,
heldur breytt slikt, lyf, med lengri helmingunartima en nattaruleg moétefni gegn RSV
og getur pvi verid misvisandi a0 kalla pad moétefni (modificerad eda breytt slikt).
Rétt er einstofna (mod) métefni en dryggio er daudlegt, 230% aukning umfram
daudsfoll hja 6bolusettum { samanburdarhopunum (lyfleysa) (x3,5 f6ld aukning).

2) Séttvarnaleeknir Gudrdn sagdi lika:

»-.engin aukning d ddnartioni i kjolfar notkun lyfsins.“ = Rangt - 230% aukning.

»eru mjog litlar og veegar aukaverkanir af pessu." = Rangt - alvarlegar (SAE) og
daudsfoll ekki mjog litlar og vaegar heldur jafnvel daudlegar. Slikar rangfeaerslur eru
ovarleg ummeeli og bara alvarlegar tir munni stjérnvaldsadila.

,...hefur gengid étrilega vel d Spani og { Frakklandi...” /,,...og reynslan hefur verid
mjég god.” - Rangt - liggur ekki fyrir og er pvi 6sannad.

A0 verndin sé ,varanlegri®. - Rangt - Engin sénnun er til um varanlegai vernd.
,Boluefni fara { gegnum sérstaklega itarlegar rannséknir..." - Rangt, langt { fra, pvi
eftirfylgd er aetlad ad vidhafa 4 notkunartima lyfsins og pa { hverra umsjoén og

eftirliti? 5 manudir eda riflega svo dugar ekki til a0 meta arangur og 6ryggi béluefna
eda nyrra lyfja.

Helstu heimildir:

FDA - BEYFORTUS label (2024), kafli 14 og 12.3. NEJM: Hammitt et al. (MELODY, 2022).
EMA - EPAR (Beyfortus).

Visir-greinar: https://www.visir.is/g/20252776164d/ og
https://www.visir.is/g/20252776002d/

12



a) Um talkun rannséknarnidurstadna og opinbera framsetningu:

Allar rannsoknir - sérstaklega pzer sem eru fjasrmagnadar eda framkvaemdar af
hagsmunaadilum, likt og gildir um grunnrannsoéknir & Beyfortus - krefjast sérlega
nakvaemrar lesturs og gagnryninnar ryni 4 adferdafraedi, endapunkta og
Ooryggisgreiningar.

[ opinberri umraedu og leidbeiningum ber fagfélki ad gaeta sérstakrar varfzerni,
fordast of vidteekar eda ovissar fullyrdingar og tilgreina skyra fyrirvara par sem
gogn eru takmorkud eda 6samstaed.

Hér hefur margoft vantad slika varfeerni i framsetningu a virkni og 6ryggi Beyfortus,
sem er alvarlegt par sem markho6purinn er ungbérn.

Markmidio er ekki ad brigslast um asetning eda vilja til blekkingar, heldur

a0 tryggja ad alyktanir standist gognin og ad almenningur og foreldrar

fai nakvaema, jafnvaegisrika og gagnsaja mynd - par sem badi moégulegur
avinningur og ahatta eru sett fram { raunverulegum télum (t.d. innlagnir/ar og
moguleg umframdaudsfoll/ar).
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Vidauki C: Sektargreidslur og sakamal: AstraZeneca og Sanofi
(sidustu ~35-40 ar)

Samantekt 4 opinberum sektum og uppgjorum vegna brota { lyfjageiranum sem varda
AstraZeneca og Sanofi (ad hluta med déttur-/samsvarandi félogum, t.d. Alexion, Genzyme og
Aventis). Upphaedir hér ad nedan endurspegla safn opinberra uppgjéra og déma sem
skradir eru 4 bandariska gagnatorginu Violation Tracker og hja bandariska
démsmalaraduneytinu (DOJ). Heildarupphaedir eru settar fram { USD og umreiknadar
deetlad i islenskar kronur (ISK) midad vid nal. 122 ISK/USD.

ATH: betta er lysandi yfirlit, ekki teemandi listi yfir 61l mal 4 heimsvisu. Skraning er sdguleg
og getur breyst vid ny mal. Dags skodunar 20. september 2025

Adili Lysing (deemi) Upphaed (USD) Azetlad ISK
AstraZeneca Off-label markadssetning og $520,000,000.00 63,440,000,000
6logmeet greidslufledi (DO]J, ISK
2010)
Sanofi/Genzyme Ologleg $11,850,000.00 1,445,700,000 ISK

endurgreidslumidlun/kickbacks
{ gegnum co-pay sj6oi (DOJ,

2020)
Sanofi-Aventis Ymis markads- og $1,000,000,000.00 122,000,000,000
birtingarbrot; fjoldi uppgjora ISK

(Violation Tracker)

AstraZeneca Ymis reglubrot/uppgjér $2,120,000,000.00 258,640,000,000
(ymis) (Violation Tracker, safn) ISK

Heildarsumma (samantekt pessara patta): $3,651,850,000 ~ 445,525,700,000
ISK (um 445 milljardar ISK).

Helstu heimildir:

« Violation Tracker - AstraZeneca:
https://violationtracker.goodjobsfirst.org/parent/astrazeneca

* AstraZeneca $520M uppgjor (2010):
https://www.justice.gov/archives/opa/pr/pharmaceutical-giant-astrazeneca-pay-520-
million-label-drug-marketing

» Violation Tracker - Sanofi: https://violationtracker.goodjobsfirst.org/parent/sanofi

« Sanofi $11.85M uppgjor (2020): https://www.justice.gov/usao-ma/pr/sanofi-agrees-pay-
1185-million-resolve-allegations-it-paid-kickbacks-through-co-pay
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