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"Welke nieuwe vaccins zijn er 
de laatste drie jaar ter 

beschikking gekomen?" 
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WAT DOET DE 
ANTIBIOTICABELEIDSGROEP?

1. THERAPEUTISCH FORMULARIUM VAN ANTIMICROBIËLE GENEESMIDDELEN.
2. AANBEVELINGEN VOOR EMPIRISCHE, ETIOLOGISCHE EN PROFYLACTISCHE ANTIMICROBIËLE 
BEHANDELINGEN.
3. INITIATIEVEN OM OVERMATIG GEBRUIK TE BEPERKEN.
4. OPLEIDING VAN (PARA)MEDISCH PERSONEEL (DIAGNOSE, MICROBIOLOGIE, EPIDEMIOLOGIE EN 
BEHANDELING)
5. METEN VAN DE IMPLEMENTATIE VAN FORMULARIUM EN AANBEVELINGEN MET FEEDBACK
6. METEN VAN ANTIBIOTICAVERBRUIK EN VOORSCHRIFTPROFIELEN MET FEEDBACK
7. BEWAKEN VAN ANTIMICROBIËLE RESISTENTIE + FEEDBACK
8. JAARLIJKS ACTIVITEITENRAPPORT NAAR BAPCOC

 Vrijdag: infectie-overleg: voor alle disciplines toegankelijk!
Mail casus: antibiotica@vitaz.be OF infectie@vitaz.be

mailto:antibiotica@vitaz.be
mailto:infectie@vitaz.be
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Source: European Centre for Disease Prevention and Control.  Vaccine hesitancy among healthcare workers and their patients in Europe – A qualitative study. Stockholm: ECDC; 2015.

Vaccination hesitancy
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How to overcome vaccine hesitation

Liang, Y., & Sun, Y. (2023). Awareness of and attitude toward COVID-19 vaccination among individuals with COPD and the strategies to overcome vaccine hesitation: A mini review. Human Vaccines & Immunotherapeutics, 19(3). 
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Nieuwe evoluties in antivirale vaccins 

Isabel Leroux-Roels, MD PhD 
AB Beleidsgroep VITAZ 
Sint-Niklaas – 26 september 2024



Mogelijke belangenverstrengeling 

- Sprekersvergoeding van MSD  

- Ik ben hoofdonderzoeker van klinische vaccinstudies in samenwerking met GSK, 
Janssen Vaccines (J&J), Moderna, MSD, Curevac, Bavarian Nordic, Valneva, 
ICON Genetics (Denka), Osivax, Icosavax, Virometix, Minervax. 

- Ik ben hoofdonderzoeker van de RSV vaccinstudie AReSVI-006 (GSK) 

Alle betalingen worden overgemaakt aan mijn instellingen (UZ Gent en UGent)

Ik ben lid van de werkgroep vaccinatie van de Hoge Gezondheidsraad 



Overzicht   

1. Preventie van RSV bij zuigelingen
- Infectie en ziektelast 
- Maternele vaccinatie (preF) vs monoklonale antistoffen (nirsevimab) 
- Praktische aanpak seizoen 2024-2025

2. Wintervaccinatie van oudere volwassenen (en andere risicogroepen) 2024-2025 
- RSV 
- Influenza 
- COVID-19

3. Mpox vaccinatie



1. Preventie van RSV bij zuigelingen



Respiratoir Syncytieel Virus (RSV)
De eerste stadia van de infectie verlopen via twee oppervlakteglycoproteïnen2

Enkelstrengig RNA-virus van de 
Pneumoviridae-familie1

1. Rima B et al. J Gen Virol 2017;98:2912–2913; 2. McLellan JS et al. Curr Top Microbiol Immunol 2013;372:83–104; 3. Graham BS et al. Curr Opin Immunol 2015;35:30–38; 4. Tian J et al. J Gen Virol 2013;94:1691–1700; 5. Battles MB, McLellan JS. 
Nat Rev Microbiol 2019;17:233–245; 6. Mejias A et al. Ann Allergy Asthma Immunol 2020;125:363–346

F: Fusieproteïne

• Essentieel voor de fusie tussen 
de virale enveloppe en 
epitheelcellen van de luchtwegen4

• Zeer goed geconserveerd tussen 
RSV-A en RSV-B6

G: Aanhechtingsglycoproteïne

• Hecht op trilhaarcellen van de 
luchtwegen2

• Variabel tussen RSV-A en RSV-B6

F-proteïne zorgt ook voor de fusie van geïnfecteerde 
cellen met andere cellen, waardoor grote meerkernige 
cellen worden gevormd, syncytia4

Er zijn twee subgroepen van RSV:

Variaties in het G-proteïne verklaren 
veel van de antigene verschillen 
tussen deze subgroepen2,3,5

A B

Syncytium



141. Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2022. Respiratory syncytial virus infection (RSV): symptoms and care. http://www.cdc.gov/rsv/about/symptoms.html (accessed February 2023);
2. Openshaw PJM et al. Annu Rev Immunol 2017;35:501–532; 3. Walsh E et al. Clin Chest Med 2017;38(1):29–36; 4. Branche AR et al. Clin Infect Dis 2022;74(6):1004–1011; 5. Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2022. RSV in older 
adults and adults with chronic medical conditions. https://www.cdc.gov/rsv/high-risk/older-adults.html (accessed February 2023)

RSV is een ziekte van alle leeftijden

Oudere volwassenen lopen een verhoogd 
risico op een ernstige RSV-infectie. 

Mensen met comorbiditeiten lopen een 
nog groter risico4,5

Zuigelingen lopen een 
verhoogd risico op ernstige 

RSV-infectie. Vrijwel alle 
kinderen zijn besmet 

geweest met RSV tegen 
de leeftijd van 2 jaar1

Bu
rd

en
 o

f R
SV

Immuunrespons na natuurlijke infectie is 
onvolledig en van korte duur2,3

RSV-herinfecties komen gedurende het 
hele leven voor3

Natuurlijke immuniteit is van korte duur en RSV veroorzaakt herhaalde infecties gedurende het hele leven, 
niet alleen in de kindertijd

http://www.cdc.gov/rsv/about/symptoms.html
https://www.cdc.gov/rsv/high-risk/older-adults.html
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RSV is de belangrijkste verwekker van respiratoire infectie bij zuigelingen

Etiologie van acute respiratoire infecties bij zuigelingen en jonge
kinderen1

Ernstige RSV infectie vormt de 
belangrijkste reden voor 

hospitalisatie van zuigelingen

RSV is wereldwijd de meest
voorkomende oorzaak van 

pediatrische bronchiolitis en 
pneumonie1 63%

De Wereldgezondheids-
organisatie schat dat RSV 
meer dan 60% van alle acute 
respiratoire infecties
veroorzaakt bij zuigelingen en 
kinderen wereldwijd1

Streptococcus 
pneumoniae 8%

Influenza A and B 5%

H. parainfluenzae 2%

H. influenzae 6%

Mycoplasma 
pneumoniae 9%

Adenovirus 7%

RSV 63%

RSV, respiratoir syncitiaal virus; 
1. Piedimonte G and Perez MK. Pediatr Rev 2014; 35: 519–530; HGR advise 9760

± 3500 hospitalisaties van 
kinderen 0-12 maanden per jaar in 

België
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Het risico op hospitalisatie is het hoogste bij de allerjongste zuigelingen 

Canadese studie Belgische data (Jessa ZH)

75% < 1 jaar

50% < 6 mnd

Buchan S et al. J Ped Infect Dis 2023; 12: 421-30 Raes M et al. Eur J Ped 2023; 182: 451-60
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Niet voorspelbaar welke zuigelingen ernstige RSV ziekte zullen ontwikkelen  

≥70%

Zijn gezond
en a term geboren*,2-8

Kinderen gehospitaliseerd omwille van RSV 

~50%

Zijn geboren tijdens een typisch RSV 
seizoen (tijdens herfst en winter)

en ~50% voor het begin van RSV 
seizoen2-10

References: 1. Bianchini S et al. Microorganisms 2020; 8(12): 2048; 2. Demont C et al. BMC Infect Dis 2021; 21(1): 730; 3. Sanchez-Luna M et al. Curr Med Res Opin 2016; 32(4): 693-698; 4. Kobayashi 
Y et al. Ped Intl 2021; 64: e14957; 5. Hartmann K et al. J Infect Dis 2022; 226: 386-395; 6. Yu Jet al. Emerg Infect Dis 2019; 25(6): 1127-1135; 7. Thwaites R et al. Eur J Pediatr 2020; 179(5): 791-799; 8.
Arriola C et al. J Ped iat ric Infect Dis Soc 2020; 9(5): 587- 595 & Supplementary Appendix.. 9. Hall CB et al. Pediatrics 2013; 132(2): e341-e348; 10. Reeves RM et al. J Infec 2019; 78: 468‒475;



Mijlpalen in de ontwikkeling van vaccins en antilichamen tegen RSV 
Het ontwikkelen van effectieve profylactische middelen tegen RSV heeft 66 jaar geduurd 

VAERD: vaccine-associated enhanced respiratory disease; mAb: monoklonale antistoffen 

1957
RSV geïdentificeerd

bij de mens

1966-1969
Formaline-geïnactiveerde 

RSV vaccinstudies
 Gestaakt omwille van 

VAERD 

Prof. CA Hart 

2023 
Eerste RSV vaccin 

geregistreerd
voor oudere volwassenen 

Eerste RSV vaccin
geregistreerd 

voor zwangere vrouwen  

2022 
Nirsevimab, eerste

langwerkende 
mAb geregistreerd

1998 
FDA goedkeuring 
van palivizumab, 

eerste mAb

2013 
RSV PreF
doorbraak 

Sinds 1990’s: gefaalde pogingen om 
een effectief RSV vaccin te ontwikkelen  



Het RSV prefusie eiwit, dé doorbraak voor de RSV vaccinontwikkeling (2013) 

Barney Graham et al. N Engl J Med 2023; 388: 579-81

Enkel het prefusie F eiwit van RSV kan binden aan gastheercellen om ze vervolgens te infecteren. 
Specifieke antilichamen tegen het RSV PreF zijn het meest doeltreffend in het blokkeren of 

neutraliseren van virusinfectie.    

https://www.youtube.com/watch?v=2BUunWip7Wo



Preventie van RSV bij de zuigeling: 2 mogelijke benaderingen 

RSVpreF vaccin (Abrysvo) Nirsevimab monoklonaal antistof tegen preF

Actieve immunisatie van de zwangere vrouw met preF
Passieve immunisatie van de baby
Transfer van maternale antistoffen via de placenta 
Antistoffen gericht tegen alle epitopen van preF

Passieve immunisatie van de baby 
Antistof enkel tegen site Ø 
= monoklonaal antistof (mAb)
Antistof met verlengd halfleven



RSVPreF maternele vaccinatie 

• Fase 3 gerandomiseerde 
placebo-gecontroleerde studie  
(n = 7392; 1:1) 

• Maternele immunisatie (24-36 weken ZS)   
• Goed veiligheidsprofiel 
• Preventie van RSV-gerelateerde 

hospitalisatie: 
• 67,7% tot 90 dagen 

• 56,8% na 180 dagen 

• Preventie van (ernstige) RSV-
gerelateerde lage luchtweginfectie:  

Kampmann et al. N Engl J Med 2023; 388: 1451-1464 

ZS: zwangerschap. Primaire eindpunten: RSV-geassocieerde ernstige lage luchtweginfecties (tachypnoe,
SpO2 < 93%, high flow nasale cannule of mechanische ventilatie, ICU opname, niet responsief); 
RSV-geassocieerde lage luchtweginfectie (tachypnoea, SpO2 < 95%, tirage) 



European Medicines Agency (EMA), 2023. Abrysvo Summary of Product Characteristics (SmPC); HGR advise 9760
22

Maternele vaccinatie met preF vaccin (Abrysvo™)

Samenstelling 2 recombinante eiwitten (2x60 µg RSV-A en RSV-B)

Toediening

Wanneer? 

Co-administratie

Prijs

Contra-indicaties

Eenmalige IM injectie in de deltoïdspier
(geen data voor volgende zwangerschappen)

Bijsluiter: 26-36 weken zwangerschap; HGR: 28-36 weken

Influenzavaccin: OK 
DTPa: min. 2 weken interval 

Immuunsuppressie: onvoldoende werkzaamheid mAB

€ 185,10 (niet terugbetaald, dd. sept 2024) 



Overzicht van klinische studies met nirsevimab1-5

Data from phase 2/3 (Medley) are not detailed in 
this presentation 

Infants eligible 
to receive palivizumab

Preterm and term healthy infants 
ineligible to receive palivizumab

Infants ≤ 12 months ineligible 
to receive palivizumab

Phase 2/3 
MEDLEY1,5 Phase 2b2,5 Phase 

3 Melody Primary Cohort3,5
Phase 3b 

Harmonie4

Pivotal Clinical trials* Close to real-world setting**

Number of 
subjects 925 1453 1490 8058 (France, Germany, UK)

Study 
population

2 cohorts: very and 
moderately pre-term infants
(≤35 wGA) and infants with 
CLD/CHD

Infants ≥29 to <35 wGA Infants ≥35 wGA Infants ≥29 wGA

Comparator 2:1 nirsevimab: Palivizumab 2:1 nirsevimab: Placebo 1:1 nirsevimab: no 
intervention

Nirsevimab
dosage (single 
IM dose)*

50mg if <5 kg weight
100mg if ≥5 kg weight 50mg for all weights 50mg if <5 kg weight

100mg if ≥5 kg weight
50mg if <5 kg weight
100mg if ≥5 kg weight

Primary 
endpoint

Safety and tolerability 
through 360 days post-dose

Incidence of RSV confirmed Medically-Attended LRTI
(inclusive of hospitalization) through 150 days

Hospitalization for RSV-
associated LRTI throughout 
RSV season

IM, intramuscular CHD, chronic heart disease CLD, chronic lung disease LRTI, lower respiratory tract infection PK, pharmacokinetics 
wGA, week of gestational age 
Footnotes: *randomized, double-blind controlled trials; **pragmatic design, open-label and non-blinded
References: 1. Domachowske J, et al. N Engl J Med. 2022;386(9):892-894 & Supplementary Appendix. 2. Griffin MP, et al. N Engl J Med. 
2020;383(5):415-425 & Protocol. 3. Hammitt LL, et al. N Engl J Med. 2022;386(9):837-846 & Supplementary Appendix. 4. Drysdale SB et 
al. N Eng J Med 2023, 389 (26) : 2425-2435 & Supplementary Appendix; 5. Nirsevimab. EU Summary of Product Characteristics 
(SmPC). December 2023. 

Deze tabel werd gecreëerd door Sanofi gebaseerd op referenties 1-5



Consistente doeltreffendheid van nirsevimab tegen
lage luchtweginfecties door RSV

Phase 2b1,2

n=1453

All-cause LRTI 
hospitalization** RRR

RSV MA-LRTI
RRR

RSV LRTI 
hospitalization RRR

RSV very severe
MA-LRTI* RRR

(95% CI, 52.3–81.2)

(95% CI, 62.3–85.2)

76.4%†

(95% CI, 51.9–90.3) 

78.4%††

(95% CI, 49.4–89.4) 

76.8%††

(95% CI, 62.9–95.8)

87.5%§

(95% CI, 48.8–91.0)

78.6%§

(95% CI, 16.3–60.5)

42.5%§

(95% CI, 6.3–60.2)

(95% CI, 49.6–87.1) (95% CI, -8.6–86.8) 

Phase 3
MELODY 
Primary cohort2,3

n=1490

(95% CI, 39.7–71.2)

58.0%††

(95% CI, 67.8–92.0) 

83.2%†

(95% CI, 32.8–92.9)

75.7%††

38.9%§

74.5%† 62.1%††

Pivotal 
trialsll

Post-hoc 
analysisll

Close to 
real-world 

setting#

MA-LRTI, medically attended lower respiratory infection; LRTI, lower respiratory tract infection; RRR Relative Risk reduction; RSV, respiratory syncytial Virus
Footnotes: *infection for which hospitalization and supplemental oxygen or intravenous fluids were warranted; **LRTI hospitalization caused by RSV or non-RSV pathogens; †Primary Endpoint; ††Secondary Endpoint; §Exploratory Endpoint; ll
Throughout 150 days; # Throughout RSV season
References: 1. Griffin MP, et al. N Engl J Med. 2020;383(5):415-425. 2. Nirsevimab. EU Summary of Product Characteristics (SmPC). December 2023. 3. Hammitt LL et al. N Engl J Med 2022; 386(9): 837-846; 4. Muller WJ, et al. N Engl J Med. 
2023;388:1533-1534. 5. Drysdale SB et al. N Eng J Med 2023, 389 (26) : 2425-2435

70.1%†

(95% CI, -12.1–88.6) 

64.2%§

Phase 3
MELODY 
All subjects2,4

n=3012

Phase 3b
HARMONIE5

n=8058



Nirsevimab werd goed verdragen in de klinische studies 1-4

In zuigelingen die risico lopen op ernstige ziekte*, was het veiligheidsprofiel van nirsevimab
vergelijkbaar vs. palivizumab en consistent met de bevindingen in studies bij gezonde a 

terme en preterme zuigelingen (≥29 ZSW)1,4

*geëvalueerd in de MEDLEY studie bij 918 zuigelingen (n=614 ontvingen nirsevimab en n= 304 palivizumab) die een hoger risico lopen op ernstige RSV ziekte, inclusief 196 extreme premature baby’s  (zwangerschapsduur
<29 weken) en 306 baby’s met chronische longziekte gelinkt aan prematuriteit, of hemodynamisch significante congenitale hartziekte). 

De veiligheid werd bestudeerd in een brede populatie van zuigelingen voor/tijdens het eerste
RSV seizoen, inclusief gezonde preterme en a terme baby’s en zuigelingen met een hoger

risico op ernstige ziekte*,2-5

Een gunstig veiligheidsprofiel, geen nieuwe veiligheidssignalen werden vastgesteld in 
de fase 3b studie (HARMONIE) die de real world setting benaderde6

In fase 2b en fase 3 (MELODY): vergelijkbaar veiligheidsprofiel vs placebo2,3.
Bijwerkingen gerapporteerd in a terme en preterme zuigelingen (≥29 ZSW) omvatten rash, 

injectieplaatsreacties en koorts, en kwamen voor met een freq ≥1/1 000 tot <1/1001

This medicinal product is subject to additional 
monitoring. This will allow quick identification of 
new safety information. Healthcare professionals are 
asked to report any suspected adverse reactions.

ZSW: zwangerschapsweken, RSV, respiratory syncycial virus 
References: 1. Nirsevimab. EU Summary of Product Characteristics (SmPC). December 2023. 2. Griffin MP et al. N Eng J Med 2020; 
383(5): 415–425. 3. Hammitt LL et al. N Engl J Med 2022; 386: 837–846. 4. Domachowske JB et al. N Engl J Med 2022; 386: 892–894. 5. 
Muller WJ, et al. N Engl J Med. 10.1056/NEJMc2214773.. 2023. 6. Drysdale SB et al. N Eng J Med 2023; 389: 2425-2435 & Protocol.



Galicia: Nirse-gal data tonen 89% reductie van RSV LRTI 
hospitalisaties bij zuigelingen vgl met de 4 voorgaande seizoenen

Source: Dirección Xeral de Saúde Pública
LRTI, lower respiratory tract infection
Footnotes: ** Cumulated RSV hospitalization during 2023-24 season compared to mean average from previous seasons spanning from 2016 to 2023, excluding those affected by COVID-19 (2020-2022) in infants less than 6 months as of February 4, 2024; 2
† for 2023-24, children are born between 1 April 2022 and 31 March 2023. Same criteria was applied to the previous seasons cohort.2
References:: Martinon-Torres et al. Lancet Infect Dis 2024. S1473-3099(24)00215-9. 26

Cumulatieve wekelijkse RSV LRTI hospitalisatie% in Galicië, per seizoen, tot 31-03-2024
Zuigelingen jonger dan 6 maanden

geboren voor/in het seizoen
Zuigelingen geboren voor het seizoen

tussen april en september
Kinderen in het 2e RSV seizoen geboren

tussen april en maart

Beyfortus immunisatie volgens de lokale aanbevelingen Komen niet in aanmerking voor Beyfortus

89% reductie
(95% CI: 85%-93%)**,

Tot 4 februari 2024 (week 5)

Geen reductie van 
hospitalisaties zoals verwacht
(niet geïmmuniseerde groep)**



Samenvatting van ‘real-world’ effectiviteitsdata m.b.t. RSV-gerelateerde
uitkomsten

1. López-Lacort M. et al Euro Surveill. 2024;29(6):pii=2400046. 2. Coma E, et al. Arch Dis Child 2024;0:1–6. doi:10.1136/archdischild-2024-327153 3. Ezpeleta G, et al. Vaccines. 2024, 12: 383 4. Assad Z, et al. NEngl J Med 2024;391:144-54. DOI: 10.1056/NEJMoa2314885 5. 
Payne A., Summary of effectiveness of nirsevimab in infants, ACIP presentation,June 28, 2024, Available at: https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2024-06-26-28/04-RSV-Mat-Peds-Payne-508.pdf, (Accessed on 2July2024) 6. Ares-Gómez S et al. Lancet 
Infectious Diseases, May 1st2024. 7. Paireau J et al. Influenzaand Other Respiratory Viruses, 2024; 18:e13311https://doi.org/10.1111/irv.13311 8. Zein A. et al. Oral presentation; 22nd of May, 2024, ESPID 2024; Copenhagen, Denmark 9. Agüera M, et al, Pediatr Allergy Immunol. 
2024;35:e14175., https://doi.org/10.1111/pai.14175; 10. Lassoued Y. et al, Oral presentation - O058 - Effectiveness of nirsevimab against RSV bronchiolitis in paediatric ambulatory care: a test-negative case-control study, 20-24 May 2024, ESPID 2024, Copenhagen, Denmark 27

Verzamelde gegevens van Frankrijk, VS en Spanje van het 2023/24 seizoen

Eerste lijn Spoedopname

Hospitalisaties Intensieve Zorg 

68.9% – 79.7%2,10 77%– 87.9%3,5

82% – 98%1-6,8,9 69.6% – 90.1%2,3,4,7,9



De dosering van nirsevimab (Beyfortus ™) is gebaseerd
op het lichaamsgewicht van de baby*,1

Footnotes: * In the EU Summary of Product Characteristics, the recommended dose is a single dose of 50 mg administered intramuscularly for infants with body weight <5 kg and a single dose of 100 mg administered intramuscularly for 
infants with body weight ≥5 kg.1 ** The gluteal muscle should not be used routinely as an injection site because of the risk of damage to the sciatic nerve.1 † There is limited experience of Nirsevimab® co-administration with vaccines. In clinical 
trials, when Nirsevimab® was given with routine childhood vaccines, the safety and reactogenicity profile of the co-administered regimen was similar to childhood vaccines given alone. Nirsevimab® should not be mixed with any vaccine in the 
same syringe or vial. When administered concomitantly with injectable vaccines, they should be given with separate syringes and at different injection sites.1
References: 1. Nirsevimab®. EU Summary of Product Characteristics (SmPC). December 2023

50mg (<5 kg)

100mg (≥5 kg)

Een voorgevulde spuit, geen
reconstitutie nodig1

Intramusculaire injectie, bij voorkeur
toegediend in de anterolaterale
dijspier**,1

Mag samen met andere vaccins
toegediend worden†,1



Indicaties en vergoedingsvoorwaarden van nirsevimab (Beyfortus™)

100mg (≥5 kg)

“Beyfortus™ is terugbetaald voor alle pasgeborenen en zuigelingen
jonger dan 13m in hun eerste RSV-seizoen”

PRETERME 
<36w zwangerschapsleeftijd en jonger 

dan 13m

VOLDRAGEN
≥36w zwangerschapsleeftijd en jonger

dan 13m

* https://bvk-sbp.be/nl/rsv/rsv-information-to-give-to-parents consulted on 6 09 2024

Toegediend in de materniteit (voor ontslag) 

Toegediend door de pediater of huisarts 
tussen 01/10/2024 en 31/10/2024
K&G gaat informeren, maar niet immuniseren 
(dit jaar)
Geen registratie in Vaccinnet 

Pasgeborenen tussen 01.10.2024 en 31.03.2025 

Kinderen geboren tussen 01.04.2024 en 30.09.2024
(catch up groep)  

https://bvk-sbp.be/nl/rsv/rsv-information-to-give-to-parents


Indicaties en vergoedingsvoorwaarden van nirsevimab (Beyfortus™) 

100mg (≥5 kg)

“Beyfortus™ is terugbetaald voor kinderen tussen 1 en 2 jaar bij de start van het 2e RSV seizoen
i.g.v. aanwezigheid van risicofactoren voor ernstige RSV ziekte

www.bcfi.be; HGR advies 9760

Dosis: 2x 100 mg 

http://www.bcfi.be/


Beschikbaarheid en prijs 

100mg (≥5 kg)

Informatie van Mevr. Linda Vercammen (Sanofi) – lid van de Paediatric RSV Prevention Task Force; www.bcfi.be

50mg (<5 kg)

100mg (≥5 kg)

50mg (<5 kg)

100mg (≥5 kg)

Levering aan Sanofi België in week 23-27 september 2024
 verdeling naar de ziekenhuizen/groothandelaars 
tegen 1/10/2024 

Levering aan Sanofi België in week 30/09-04/10/2024
 zo snel mogelijke levering aan ziekenhuizen/groothandelaars 

Publieksprijs (incl. btw)​ € 777,44​

Remgeld € 12,10/€ 8,00​



Regelmatige updates van de Paediatric RSV Prevention Taskforce  

100mg (≥5 kg)

50mg (<5 kg)

100mg (≥5 kg)

* https://bvk-sbp.be/nl/rsv/rsv-information-to-give-to-parents consulted on 6 09 2024

https://bvk-sbp.be/nl/rsv/rsv-information-to-give-to-parents


Elk jong kind 
verdient
bescherming
tegen RSV
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2. Wintervaccinatie van 
oudere volwassenen en 
andere risicogroepen 
(RSV, influenza, COVID) 
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Ziektelast van RSV bij oudere volwassenen in Europa 

Meer surveillancegegevens nodig van RSV in Europa/België, ook om de impact van vaccinatie te
kunnen evalueren.2

ECDC verzamelt momenteel data over RSV en heeft een geïntegreerde surveillancestrategie voor 
respiratoire infecties gelanceerd in de EU/EEA landen.3

*Calculated using the European population aged ≥60 years old in 20191

ARI, acute respiratory infection; EEA, European Economic Area; ECDC, European Centre for Disease Prevention and Control; EU, European Union
1. ; 2. ECDC, 2015. Workshop on burden of RSV disease in Europe November 23–24. 
https://www.ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/press/events/Documents/Meeting%20report%20ECDC%20RSV%20surv%20and%20burden%20of%20disease%20workshop%2023-24%20Nov.pdf (accessed June 
2023); 3. ECDC, 2022. Communicable disease threats report, week 46, November 13–19. https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/communicable-disease-threats-report-13-19-november-2022-week-46
(accessed June 2023)

Savic M et al. Influenza Other Respir Viruses 2023;17(1):e13031

Incidentie
1.62% (95% CI: 0.84, 3.08)

of >3 miljoen gevallen van RSV-ARI*1

Hospitalisaties
0.15% (95% CI: 0.09, 0.22)

of ~274,000 hospitalisaties*1

Case fatality rate in het 
ziekenhuis

7.13% (95% CI: 5.40, 9.36)

of ~20,000 overlijdens*

https://www.ecdc.europa.eu/sites/portal/files/media/en/press/events/Documents/Meeting%20report%20ECDC%20RSV%20surv%20and%20burden%20of%20disease%20workshop%2023-24%20Nov.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/communicable-disease-threats-report-13-19-november-2022-week-46


CAD, coronary artery disease; CHF: congestive heart failure; CKD, chronic kidney disease; COPD, chronic obstructive pulmonary disease 
1. Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2022. RSV in older adults and adults with chronic medical conditions. https://www.cdc.gov/rsv/high-risk/older-adults.html; 2. Belongia EA et al. Open Forum Infect Dis
2018;27;5:ofy316; 3. Branche AR et al. Clin Infect Dis 2022;74:1004–1011; 4. Wyffels V et al. Adv Ther 2020;37(3):1203–1217; 5. Tseng HF et al. J Infect Dis 2020;222:1298–310
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Risicofactoren voor ernstige RSV-geassocieerde ziekte bij volwassenen
Het risico op ernstige RSV-ziekte neemt toe met leeftijd en bepaalde comorbiditeiten

Comorbiditeiten1,3,4

Bv. asthma, COPD, chronisch hartfalen, 
coronair lijden, diabetes, chronische nierziekte

Oudere leeftijd1,2

In het bijzonder voor 
populatie ≥60 jaar

Veel oudere volwassenen die gehospitaliseerd worden omwille van RSV hebben COPD (35,4%) of 
asthma (28,6%) en ontwikkelen door de infectie COPD (80,4%) of asthma exacerbaties (49,5%)5

Verzwakte immuunstatus1

Door onderliggend lijden en/of 
immuunsuppressieve medicatie

https://www.cdc.gov/rsv/high-risk/older-adults.html


Twee RSV vaccins voor gebruik bij oudere volwassenen 

European Medicines Agency (EMA), 2023. Arexvy and Abrysvo Summary of Product Characteristics (SmPC); QIV: quadrivalent influenza vaccine 

Arexvy Abrysvo

Samenstelling 120 µg RSV-A preF eiwit 
AS01 adjuvans 

PreF eiwit (60 µg RSV-A, 60 µg RSV-B)

Toediening 1 dosis, IM injectie 1 dosis, IM injectie 
Voorbereiding Reconstitutie van gelyofiliseerd poeder 

(antigen) + suspensie (adjuvant) 
Reconstitutie van gelyofiliseerd poeder 
(antigen) + diluent met een vialadaptor

Co-administratie Met griepvaccin Met griepvaccin 
Duur van bescherming Min. 2 volledige seizoenen Min. 2 volledige seizoenen 

Optimale timing voor 
hervaccinatie

In onderzoek In onderzoek 

Prijs € 206,30 € 185,10



Number of participants with 
≥1 RSV-LRTD / N

RSVPreF3 OA Placebo

7 / 12,466 40 / 12,494

30 / 12,469 139 / 12,498

1 / 12,466 17 / 12,494

7 / 12,469 48 / 12,498

0 20 40 60 80 100
Vaccine efficacy (% [CI]c) 

aCase definition of LRTD: presence of ≥2 lower respiratory symptoms/signs for ≥24 hours including ≥1 lower respiratory sign OR ≥3 lower respiratory symptoms for ≥24 hours, with ≥1 RSV-positive swab detected by qRT-PCR. bSevere RSV-LRTD according 
to either of the 2 case definitions (based on clinical signs/investigator assessment or based on supportive therapy). c96.95% CI for RSV-LRTD Season 1, 97.5% CI for RSV-LRTD Season 1+2 and 95% CI for severe RSV-LRTD for both seasons. *Up to end of 
Season 1 in the Northern Hemisphere (April 2022 analysis); median follow-up . †From 15 days post-Dose 1 up to end of Season 2 in the Northern Hemisphere (March 2023 analysis). The dotted line indicates the criteria of confirmatory objectives 
(lower limit of CI >20%). 
N, number of participants in the modified exposed set (mES). CI, Confidence Interval. 1. Ison M. et al. Clin Infect Dis 2024; 78: 1732-44
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82.6%

67.2%

94.1%

78.8%

RSV-LRTDa

Severe
RSV-LRTDb

Season 1*

Season 1+2†

Season 1*

Season 1+2†

Vaccindoeltreffendheid na 1 dosis Arexvy™ gedurende 2 seizoenen 
tegen (ernstige) lage luchtweginfectie door RSV   
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Bijwerkingen na toediening van Arexvy™
Solicited adverse events reported within 4 days post-vaccination (solicited safety subset, n=1757)

Error bars represent 95% CI’s for total AE's; AE, adverse event; CI, confidence interval
Papi A et al. N Engl J Med 2023;388(7):595–608; 3. GSK 2023. 
GSK’s RSVPreF3 OA Vaccine (AREXVY). Presented at ACIP, 21 June 2023 https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2023-06-21-23/03-RSV-Adults-Friedland-508.pdf Accessed July 2023
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Erythema Pain Swelling Arthralgia Fatigue Fever Headache Myalgia

Most frequent local
AE
Pain: 60,9%

Most common systemic
AE
Fatigue: 33,6%

Grade 3
Placebo
RSVPreF3 OA

https://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/downloads/slides-2023-06-21-23/03-RSV-Adults-Friedland-508.pdf
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Vaccindoeltreffendheid na 1 dosis Abrysvo™ gedurende 
2 seizoenen tegen RSV lage luchtweginfectie  

ACIP meeting, USA, 26 June 2024
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Solicited AEs reported within 7 days of vaccination
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, %

Placebo (n=3539)
RSVPreF (n=3621)Most frequent 

local AE 
Pain: 11%

Most frequent 
systemic AE 
Fatigue: 16%

Season 1

*with onset of 7 and 8 days, respectively, after receiving RSVPreF vaccine. ƚ14 months after administration
Figure adapted from Walsh E et al. N Engl J Med. 2023 Apr 20;388(16):1465-1477 AE, Adverse Event;
1. Walsh E et al. N Engl J Med. 2023 Apr 20;388(16):1465-1477. 
2. . European Medicines Agency (EMA), 2023. Abrysvo Summary of Product Characteristics (SmPC). Abrysvo, INN-respiratory syncytial virus vaccine (bivalent, recombinant) (europa.eu)

Bijwerkingen na toediening van Abrysvo™

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2023/20230823160227/anx_160227_en.pdf


ESRD: end stage renal disease

ACIP meeting, USA, 26 June 2024

Real world evidence bevestigt de werkzaamheid van beide RSV vaccins in de 
preventie van RSV-geassocieerde hospitalisaties 



Aanbevelingen van de Hoge Gezondheidsraad 

AAnbeve

Aanbeveling zonder terugbetaling = vaccinatiegraad <1% 

Binnenkort update verwacht! 



Doelgroepen 
griep- en covid-
vaccinatie 

www.laatjevaccineren.be; HGR Advies 9831

Geen algemene aanbeveling meer
voor het vaccineren van zwangere 
vrouwen tegen COVID-19.
Voor zwangere vrouwen met een verhoogd 
risico kan vaccinatie wel aangewezen zijn.
In overleg met behandelende arts. 
Alle burgers kunnen, indien gewenst 
een covidvaccin krijgen (persoonlijke keuze)

http://www.laatjevaccineren.be/


Griepvaccins seizoen 2024-2025

HA: haemagglutinine; www.bcfi.be; www.WHO.int

• Standaardgedoseerde tetravalente griepvaccins: 
4 x 15 µg HA eiwit van 2 influenza A en 2 influenza B 
stammen  

• Influvac Tetra™
• Vaxigrip Tetra™
• α-Rix Tetra™

• Hooggedoseerd tetravalent griepvaccin (sinds seizoen 2021-2022):  
4x 60 µg HA eiwit van 2 influenza A en 2 influenza B stammen  

• Efluelda Tetra™

• Vanaf seizoen 2025-2026 terug volledige switch naar trivalente griepvaccins 
volgens WHO aanbeveling: B/Yamagata stam is “verdwenen” sinds 2022 

http://www.bcfi.be/
http://www.who.int/


Hooggedoseerd geïnactiveerd griepvaccin (HD-IIV) 

Lee J et al. Vaccine 2021; 39: 39: A24-A35

- Registratie voor 60+ populatie 
- Veiligheid: Goed veiligheidsprofiel, iets meer lokale 

en algemene bijwerkingen maar van korte duur 
- Werkzaamheid: RCT en vnl. observationele studies

- Meta-analyse en systematische review van 15 
studies uitgevoerd in 10 influenza seizoenen 

- Relatieve vaccinwerkzaamheid (rVE) t.o.v. 
standaardgedoseerde griepvaccin 

- Verschillende influenza-gerelateerde uitkomsten
- HD-IIV wordt in veel internationale richtlijnen 

aanbevolen voor alle 60+ of 65+ (bv. CDC in, STIKO 
in Duitsland) 



Aanbevelingen en terugbetalingscriteria voor HD-IIV 
(Efluelda™)

HGR advies 9831; www.www.bcfi.be

- Aanbevelingen HGR: geen systematische aanbeveling, op individuele basis, 
rekening houdend met de RIZIV terugbetalingscriteria 

- RIZIV terugbetalingscriteria:
- Indien het wordt voorgeschreven door een arts (hoofstuk IV, a priori, Bijlage A) 
- (1) bij personen ≥ 65 jaar die verblijven in de residentiële zorg (bv. WZC, centra voor 

herstelverblijf) of in een andere vorm van instelling, of 
- (2) bij personen ≥ 75 jaar die niet in een (zorg)instelling verblijven 

- Het hooggedoseerd vaccin Efluelda™ kan ook worden voorgeschreven en toegediend 
door een apotheker zoals een standaard griepvaccin, maar de terugbetaling van 
Efluelda™ is enkel mogelijk na aanvraag door een voorschrijvend arts. 



Covid-vaccinatie seizoen 2024-2025 

www.Laatjevaccineren.be; www.www.bcfi.be

- 1 vaccin beschikbaar: mRNA vaccin Comirnaty (Pfizer)
- 30µg voor volwassenen en kinderen vanaf 12 jaar
- Pediatrische versies: 3 µg voor 6 mnd-4 jaar; 10 µg voor 5-11 jaar
- Op basis van de JN.1 variant (omicron-subvariant) 
- Wanneer booster na doorgemaakte covid infectie? Aanbevelingen zijn uiteenlopend: 

van zodra genezen (HGR) tot 3 à 6 maanden wachten na infectie (CDC) 

Praktisch  
- Bestelsysteem via Vaccinnet: vanaf 9/9; 10 dagen levertermijn; per 10 flacons 
- Gratis 
- Ontdooide flacons in koelkast 10 weken houdbaar
- Na optrekken spuit/aantrekken flacon 6 uur houdbaar op kamertemperatuur 



3. Mpox vaccinatie 



Mpox

www.itg.be

- Sinds augustus 2024: in Afrika is een nieuwe, meer besmettelijke 
variant van Mpox, Clade 1b opgedoken (in 2022 clade 2b) 

- WHO: ‘Public Health Emergency of Global Concern’ 
- Nog geen bevestigde gevallen van Clade 1b Mpox in ons land 
- Risico op infectie in de algemene bevolking is zeer laag 
- Op dit moment geen grootschalige vaccinatiecampagne tegen Mpox in België 

- In 2022 werd naar schatting 50% van de risicopopulatie gevaccineerd
- Vaccins moeten prioritair beschikbaar zijn voor mensen in epidemische en endemische 

gebieden 
- Afhankelijk van de epidemiologische evolutie en de beschikbare voorraad van vaccins 

kunnen bepaalde hoogrisicogroepen gevaccineerd worden, bv. hulpverleners die naar 
epidemische regio’s reizen, reizigers, post-exposure profylaxe, …

 Advies HGR in voorbereiding 

http://www.itg.be/


Vaccin tegen pokken/mpox (Imvanex)   

EPAR Imvanex

- Niet replicerend levend verzwakt vaccin: modified vaccinia virus Ankara (MVA) 
- Beschermt tegen infecties met pokkenvirus en mpox
- 2 doses met interval van min. 28 dagen
- Mag ook toegediend worden aan immuungecompromitteerde personen 
- Subcutane injectie (0,5ml); intradermaal (0,1 ml) aanbevolen bij tekorten 



‘Take home’ boodschappen 

• RSV is een te voorkomen infectieziekte geworden 
• Zuigelingen: op 01/10/2024 start de eerste grootschalige immunisatiecampagne met 

monoklonale antistoffen (nirsevimab) 
• Oudere volwassenen: 2 werkzame vaccins, idealiter toe te dienen voor 31/10/2024. 

Bespreek dit met je risicopatiënten. De prijs vormt een belangrijke barrière.

• Griep en covid:
• Focus op risicogroepen, die sterk overlappend zijn
• Vaccinatie kan apart, maar mag ook samen 
• Covid: laatste jaar vaccinatie in groep? Volgend jaar geen multidose flacons meer? 

• Mpox: nieuwe, besmettelijker variant opgedoken in Afrika in aug 2024. Nog geen 
grootschalige vaccinatie in België, epidemiologie opvolgen.  



Dank voor uw aandacht! 
Met dank aan Linda Vercammen (Sanofi Pasteur) voor informatie ivm nirsevimab.  



Isabel Leroux-Roels, MD PhD
Center for Vaccinology, Ghent University Hospital
Isabel.LerouxRoels@uzgent.be

mailto:Isabel.LerouxRoels@uzgent.be


RSVPreF vaccin heeft een goed veiligheidsprofiel 

Kampmann et al. N Engl J Med 2023; 388: 1451-1464 



European Medicines Agency (EMA), 2023. Abrysvo Summary of Product Characteristics (SmPC).
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Praktisch: Maternele vaccinatie met preF vaccin (Abrysvo™)

Reconstitutie Stap 1: bevestig de 
injectieflaconadaptor

Stap 2: reconstitueren 
van het poeder (antigenen)
om Abrysvo te vormen 

Stap 3: gereconstitueerd
vaccin optrekken 

4 uur houdbaar op kamer-
temperatuur 

1-2 min zwenken tot poeder 
is opgelost – niet schudden!



Epidemiologie van ernstige luchtweginfecties (SARI) 2023-2024 

Bulletin acute luchtweginfecties Sciensano (week 36 2024) 



Preventie van de ‘triple-epidemie’ (tripledemic) 

Healthcareready.org



Pro memorie: terugbetaling van vaccin tegen herpes zoster/zona (Shingrix™) 



Timing griep- en covid-vaccinatie 

www.laatjevaccineren.be; HGR Advies 9831

http://www.laatjevaccineren.be/


www.laatjevaccineren.be; HGR Advies 9831

http://www.laatjevaccineren.be/


Woodruff R. Epidemiologist CDC, 29 Feb 2024
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Vaccines against 
bacterial respiratory infections

Pascal Van Bleyenbergh
department of Pulmonology

©PVB, 2024

September 26, 2024



Top 10 vaccines in history

1796-1798: dr. Edward JENNER > world's first successful vaccine, which protected against Smallpox

©PVB, 2024



Gezondheidsdoelstelling vaccinatie 2020-2030

https://zorg-en-gezondheid.be/gezondheidsdoelstelling-vaccinaties

“In 2030 is de bevolking beter beschermd dankzij vaccinatie”

©PVB, 2024



Gezondheidsdoelstelling vaccinatie 2020-2030

https://zorg-en-gezondheid.be/gezondheidsdoelstelling-vaccinaties

“In 2030 is de bevolking beter beschermd dankzij vaccinatie”

©PVB, 2024
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©PVB, 2024



©PVB, 2024



©PVB, 2024

Rademacher J et al. Eur J Prev Card 2024; 37 (7): 877-888
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Pneumococcal vaccines timeline

4-valent PPSV

13-valent PCV - adults

13-valent PCV - children

20-valent PCV - adults

15-valent PCV - adults

10-valent PCV 

7-valent PCV 2000

2009

2009

2011

2021

2022

14-valent PPSV

23-valent PPSV

1945

1983

1977

Polysaccharide vaccines Conjugated vaccines

Pneumovax23®

Synflorix®

Prevenar13®

Prevenar13®

Vaxneuvance®

Apexxnar®

Prevenar20 ®

©PVB, 2024



Current pneumoccocal vaccines for adults

©PVB, 2024

Pneumovax23



Pneumococcal serotypes in Belgium (IPD, 2023)

Desmet S.
National Reference Laboratory, Report 2024©PVB, 2024



Pneumococcal serotypes in Belgium (IPD, 2023)

Desmet S.
National Reference Laboratory, Report 2023©PVB, 2024



Pneumococcal serotypes in Belgium (IPD, 2023)

Desmet S.
National Reference Laboratory, Report 2023©PVB, 2024



High risk patients (≥16 years)

People previously vaccinated with PCV13  PPV23 once, after ≥8 weeks
People previously vaccinated with PPV23  PCV20 once, after ≥1 year

Augustus 2022, HGR 9674

©PVB, 2024

FIRST 
CHOICE

REPEAT 
each 5 years

ALTERNATIVE 
CHOICE
after ≥8 weeks

(Apexxnar ®/Prevenar20® approved for people ≥18 years)  



Patients (≥50 years) with comorbidity

** Revaccination can be considered each 5 years, with PPV23, if severe comorbidity

Augustus 2022, HGR 9674

©PVB, 2024

FIRST 
CHOICE

ALTERNATIVE 
CHOICE
after ≥8 weeks

REPEAT 
ONCE

after 5 years (**)

People previously vaccinated with PCV13  PPV23 once, after ≥8 weeks
People previously vaccinated with PPV23  PCV20 once, after ≥1 year



Healthy people (65-85 years)

Augustus 2022, HGR 9674

Revaccination not recommended

Vaccination >85 years to be considered on individual basis

©PVB, 2024

People previously vaccinated with PCV13  PPV23 once, after ≥1 year
People previously vaccinated with PPV23  PCV20 once, after ≥1 year

FIRST 
CHOICE

SECOND 
CHOICEpreferred

regimen
alternative

regimen
after ≥ 1 year



Pneumococcal vaccination in Belgium

©PVB, 2024

Reimbursed
for people 65-80yo AND comorbidities

(not : immunocompromised!) (12€)



V116: 21-valent conjugated vaccine (PCV21)

MSD Press Releases 14 APR 2022; https://www.merck.com/news/merck-announces-u-s-fda-has-granted-breakthrough-therapy-designation-for-v116-the-
companys-investigational-21-valent-pneumococcal-conjugate-vaccine-for-the-prevention-of-invasive-pneumococ/ ©PVB, 2024

but… 9 serotypes lost 

https://www.merck.com/news/merck-announces-u-s-fda-has-granted-breakthrough-therapy-designation-for-v116-the-companys-investigational-21-valent-pneumococcal-conjugate-vaccine-for-the-prevention-of-invasive-pneumococ/


Vaccine serotype coverage in pts ≥65yrs

Desmet S. National Reference Laboratory, Report 2023©PVB, 2024



V116 – Phase 3 clinical development program

Platt H. MSD – ACIP Meeting 24 February 2024©PVB, 2024



PCV21 (V116) approved in US

©PVB, 2024

ACIP recommends PCV21 as an option for 

adults aged ≥19 years who currently have a 

recommendation to receive a dose of PCV

This recommendation was adopted by the CDC director on 

June 27, 2024 and is now official



Adult pneumococcal vaccines in advanced stages of development

Pn-MAPS24v (ASP3772): phase1/2 studies done, now phase 3 study in preparation

©PVB, 2024



Adult pneumococcal vaccines in advanced stages of development

Pn-MAPS24v (ASP3772): phase1/2 studies done, now phase 3 study in preparation

©PVB, 2024



Adult pneumococcal vaccines in advanced stages of development

VAX-24 (children) & VAX-31 (adults)

©PVB, 2024



©PVB, 2024





©PVB, 2024



Mortality

2011-2022 103 deaths                   
>> 69 infants (67%)
>> 25 adults ≥60yrs 

(24%)
2023-
04/2024

19 deaths
>> 11 infants (58%)
>> 8 adults ≥60yrs 

(42%)

©PVB, 2024



Pertussis in Belgium

©PVB, 2024



Resurgence of B. pertussis infections

©PVB, 2024 Szwejser-Zawishak E at al. Vaccines 2023, 11(1), 1



New Pertussis Cycle of Life

©PVB, 2024
Wirsing von König CH et al. Lancet Infect Dis 2002; 2(12): 744-750



©PVB, 2024



©PVB, 2024



Pertussis prevention strategies throughout life

©PVB, 2024



Pertussis in patients with COPD or Asthma

©PVB, 2024 Buck PO et al. Epidemiol Infect 2017; 145: 2019-2121

• Risk x 2,5
adults with COPD vs those without COPD

• Risk x 4,0
adults with asthma vs those without asthma 

Target groups for Tdap vaccination every 
10 years

(CDC, GOLD, GINA, …)



Resurgence of B. pertussis infections

©PVB, 2024

• Risk x 2,5
adults with COPD vs those without COPD

• Risk x 4,0
adults with asthma vs those without asthma 

Target groups for Tdap vaccination every 
10 years

(CDC, GOLD, GINA, …)

Repeat vaccination every 10 years
reimbursed in Flanders (when ordered

through vaccinnet )



©PVB, 2024
Surmann B et al.

Infect Dis Ther 2024; 13: 385-399 



Vaccination guidelines for COPD patients

©PVB, 2024



©PVB, 2024



©PVB, 2024

and soon… ‘Guidelines UZ Leuven’  — on intranet



Publication of the Superior Health Council No. 9158

©PVB, 2024



THANK  YOU  FOR  YOUR  ATTENTION !

©PVB, 2024 pascal.vanbleyenbergh@uzleuven.be
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Bedankt!
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