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Recommandation   Modification d'une indication 
reconnue – Sous conditions 

L’Institut recommande la modification de l’indication reconnue pour le 
paiement de BeyfortusMC, comme décrit plus bas. Cette modification est en 
lien avec les travaux d’EnflonsiaMC (INESSS 2026). 
L’indication reconnue de BeyfortusMC pour la prévention des infections 
graves par le virus respiratoire syncytial (VRS) chez l’enfant permet son 
utilisation chez l’ensemble des nouveau-nés et des nourrissons pour leur 
1re saison du VRS et chez certains enfants vulnérables à la maladie grave 
pour leur 2e saison du VRS. Or, bien que les grands prématurés nés à moins 
de 32 semaines de grossesse (SG) demeurent vulnérables à la maladie grave 
due au VRS lors de leur 2e saison du VRS, ils ne sont actuellement pas 
admissibles à BeyfortusMC.  
Pour cette raison, l’INESSS recommande la modification de l’indication 
reconnue de BeyfortusMC, afin d’élargir la population admissible et d’inclure 
les grands prématurés nés à moins de 32 SG au début de leur 2e saison du 
VRS.  
Cette recommandation n’a pas fait l’objet d’une évaluation scientifique 
selon les 5 aspects prévus par la loi. 

 

Liste des médicaments concernée 

 Liste des médicaments – Établissements  

Condition  

 Médicament d’exception 

Indication reconnue 

Les modifications à l’indication reconnue seraient les suivantes : 
 
♦ pour la prévention de la maladie grave des voies respiratoires inférieures 

causée par le virus respiratoire syncytial (VRS), chez les nouveau-nés et 
nourrissons qui satisfont aux critères suivants :  
 
• être âgés de moins de 6 mois au début de leur 1repremière saison 

du VRS ou pendant celle-ci ; 
ou 

 
Marque de commerce :  
Beyfortus 

Dénomination commune : 
Nirsévimab 
 
Fabricant : 
SanofiPast 

Forme : 
 Solution pour injection 

intramusculaire (seringue) 

Teneurs : 
 50 mg/0,5 ml 
 100 mg/1 ml 

 
 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2026/Avis_20260504/Enflonsia_EA_2026_05.pdf
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1). 

• être âgés de moins de 8 mois au début de leur 1repremière saison 
du VRS ou pendant celle-ci et présenter l’une des conditions 
suivantes :  
- nés à moins de 37 semaines de grossesse ;  
- résidant dans une communauté isolée ; 
ou 

• être âgés de moins de 8 mois au début de leur 1repremière saison 
du VRS ou pendant celle-ci ou être âgés de moins de 19 mois au 
début de leur 2edeuxième saison du VRS, et présenter l’une des 
conditions suivantes : 
- nés à moins de 32 semaines de grossesse ;  
- une dysplasie bronchopulmonaire ; 
- une maladie pulmonaire chronique ; 
- une cardiopathie congénitale ou une cardiomyopathie 

significative sur le plan hémodynamique ; 
- une hypertension artérielle pulmonaire modérée ou grave ; 
- la fibrose kystique ; 
- le syndrome de Down ; 
- une entrave importante de l’évacuation des sécrétions des voies 

aériennes, en raison d’un trouble neuromusculaire ou d’une 
anomalie congénitale des voies aériennes supérieures ; 

- avoir subi une greffe de moelle osseuse, de cellules souches ou 
d’organe solide. 

 
La dose de nirsévimab autorisée au début ou au cours de la 
1repremière saison est de 50 mg pour les enfants de moins de 5 kg de 
poids corporel et de 100 mg pour ceux de 5 kg ou plus. Elle est de 200 mg 
pour la 2e saison, quel que soit le poids corporel de l’enfant. 
 
Une dose additionnelle au cours de la saison du VRS peut être envisagée 
chez les enfants soumis à un processus de circulation sanguine 
extracorporelle en raison d’une chirurgie cardiaque. 

 
Il est à noter que les nouveau-nés et nourrissons dont la mère a reçu un 
vaccin dirigé contre le VRS, et qui sont nés plus de 2 semaines après 
l’administration du vaccin, ne sont pas admissibles au nirsévimab à leur 
1repremière saison du VRS. 

 

 
 


