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Yhteenveto nirsevimabin suositusluonnoksen kommenteista

Palko hyvaksyi kokouksessaan 19.3.2024 nirsevvimabia koskevan suositusluonnoksen.
Taman jalkeen luonnos oli julkisesti kommentoitavana otakantaa.fi-sivustolla 20.3-23.4
2024.

Kommentteja antoi 9 tahoa, jotka ilmoittivat edustavansa seuraavia taustatahoja:

* Potilaita tai asiakkaita edustava jarjesto 1/7

» Terveyspalvelujen tuottaja 1/7

+ Laakevalmistaja, maahantuoja tai markkinoija 2/7
» Sosiaali- ja terveysalan hallinto 2/7

« Sosiaali- ja terveysalan tyontekija 3/7

Vastaukset kysymykseen, kuinka hyddyllisena pidat ehdotettua suositusta, jakautuvat

seuraavasti (1=huonoin, 5=paras)

e 10/7
e 21/7
e 33/7
o 41/7
e 52/7

Vastausten keskiarvo/mediaani oli 3,6.



J PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

7.5.2024

Tiivistelma itse suositukseen tulleista kommenteista:

Yliopistolliset lastenklinikat ovat esittaneet sosiaali- ja terveysministeridlle toimitetussa
raportissaan 2/2024 lasten somaattisen erikoissairaanhoidon ohjaamiseen kansallista
neuvottelukuntaa, joka linjaa niin eri hoitomuotojen valintaa kuin palvelujarjestelman
resursointia ja kohdentamista Suomessa. Asian jarjestelmatasoinen rationaalinen ratkaisu
edellyttad lasten terveydenhuollon kokonaiskustannusrakenteen, RS-viruksen
aiheuttaman epidemiarasitteen ja muun(RSV-riippumattoman) lasten erikoissairaanhoidon
tuotannon keskinaisriippuvuuksien asiantuntemusta. Suosittellaan epidemiakaudelle 24-
25 Palkon ratkaisua, joka maaraajaksi luovuttaa profylaksian kohdentamisharkinnan
yliopistollisille lastenklinikoille, edellyttda kansallista tasavertaisuutta valmisteen kaytossa
seka sitoo kayton listahintaa merkittavasti edullisempaan hankintahintaan
Yliopistosairaaloiden lasten infektiolddkarien ja Suomen lastenlaakariyhdistyksen
nakemys on, ettd nirsevimabi tulee ottaa kayttédn kansallisesti mahdollisimman nopeasti
kaikille alle 6 kk ikéisille imevaisille RSV-epidemiakauden aikana valilla 1.10.-31.3.
Kuitenkin l1adkkeen hinta pitda kansallisesti neuvotella sellaiseksi, etta tama kayttdonotto

on mahdollista.

Suurin osa RSV sairaalahoidoista on lapsilla, jotka ovat perusterveita ja taysiaikaisina
syntyneita, valtaosa sairaalahoidoista keskittyy muutamalle kuukaudelle, kuormittaa ja

saattaa lykata esim. leikkauksia.

Nykyiselld syntyvyydelld Suomessa vuosittain noin 900 sairaalassa hoidettavaa alle 1-

vuotiasta lasta.

Nirsevimabi estaa sairaalahoidoista 80-90 %, tosielaman dataa kertynyt paljon niista

maista, joissa nirsevimabi on jo otettu kayttoon.

Fimean raportti ja siihen pohjautuva Palkon suositus ovat kuluneen kevaan aikana
perusteiden osalta vanhentuneet nopeasti. Pienten lasten vakavien RSV-infektioiden
ehkaisy nirsevimabilla on edennyt eri puolilla maailmaa hyvin nopeaan tahtiin, ja lisatietoa

valmisteen tehosta todellisessa elamassa on nyt saatavilla runsaasti.

Suurin osa RSV sairaalahoidoista on lapsilla, jotka ovat perusterveita ja taysiaikaisina
syntyneita, valtaosa sairaalahoidoista keskittyy muutamalle kuukaudelle, kuormittaa ja

saattaa lykata esim. leikkauksia.
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Nykyisella syntyvyydelld Suomessa vuosittain noin 900 sairaalassa hoidettavaa alle 1-

vuotiasta lasta.

Nirsevimabi estaa sairaalahoidoista 80-90 %, tosielaman dataa kertynyt paljon niista

maista, joissa nirsevimabi on jo otettu kayttoon.

Fimean raportti ja siihen pohjautuva Palkon suositus ovat kuluneen kevaan aikana
perusteiden osalta vanhentuneet nopeasti. Pienten lasten vakavien RSV-infektioiden
ehkaisy nirsevimabilla on edennyt eri puolilla maailmaa hyvin nopeaan tahtiin, ja lisatietoa

valmisteen tehosta todellisessa elamassa on nyt saatavilla runsaasti.

Suomessa palivitsumabia on annettu tiukemmin kriteerein kuin sen indikaatio sallisi, vain

muutama sata lasta vuodessa.

Kansallisen hintaneuvottelun aloittaminen on tarkea3, jotta nirsevimabia voidaan alkaa
kayttaa kaikille pienille imevaisille jo tulevan RSV-epidemiakauden 2024-2025 aikana.
Mikali nirsevimabia ei kayteta, RSV-potilaat sitovat sairaaloissa paljon hoitohenkilékuntaa

paivystyspoliklinikoilla, osastoilla ja teho-osastoilla, mika haittaa muuta hoitoty6ta.

Kritiikkia terveystaloudelliseen mallinnukseen, joka yksinkertaistaa liikaa (tiettyja
kohderyhmia puuttuu, annostelukustannuksiin ei oteta kantaa) -> pelkona etta hoidon

hyodyllisyys ja vaikuttavuus ei tule selkeasti nakyviin

RSV-infektioon liittyvien paivystyskayntien ja avohoidon laakarikayntien maara pikkulapsilla
voi olla moninkertainen sairaalahoitojaksojen maaraan verrattuna. Huomiotta ei voi jattaa

perheelle aiheutuvaa henkista ja taloudellista taakkaa.

Kohderyhmasta rajautuu pois riskiryhmia, miten perustellaan suosituksen ulkopuolelle
jaaminen? Downin syndrooma ja esofagusmalformaatiot, seka ne keskoset, joilla on muita

riskitekijoita.

Tassa vaiheessa perusteltua rajata kohderyhma nain ja palata suositukseen uudestaan

tutkimusnayton lisdantyessa

RSV:n imevaisille aiheuttamasta tautitaakasta ja nirsevimabin tehokkuudesta on niin paljon
vahvaa tutkimusnayttda, etta viivyttely valmisteen kayttdédnotossa voidaan mielestdmme
katsoa epaeettiseksi. Estohoidon kohdentaminen vain keskosena syntyneisiin ja muihin
riskilapsiin loisi ongelman yhdenvertaisuudesta, silla valtaosa vakavaan RSV-infektioon

kuuluvista lapsista ei kuulu mihinkaan riskiryhmaan.
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Emme ota kantaa kannattaisiko nirsevimabisuosituksen olla laaja vai rajattu, mutta kiistatta
laajalla kaytolla voitaisiin vahentaa seka lasten sairaanhoidon kuormitusta ja

avohoitokaynteja

Palkon suositusluonnoksen rajaus aiheuttaa kuitenkin sen, etta tehokkaaksi todetusta
olemassa olevasta hoidosta huolimatta terveydenhuollon kuormitus RSV-kausina tulee
edelleen jatkumaan. Kappaleessa ei ole otettu kantaa siihen, voisiko laajempi rokottaminen

vahentaa terveydenhuollon kuormitusta, tarjoamalla paremman laumasuojan

Suositusluonnoksessa ei nykyisessa muodossa mainita mihin ikdan asti nirsevimabia
suositusluonnoksen kriteerit tayttavilla lapsilla suositellaan. Mikali on tarkoitus etta suositus
kattaa vain alle 12kk:n ikaiset lapset RSV-epidemian alkaessa, tdma olisi selkeyden vuoksi

hyva mainita.

Kommentoimme myds vakavan sydanvian maarittelya. Rekisteritutkimuksessamme
kaytimme vakavan sydanvian maarittelyna suositusluonnoksessa esitettya laajempaa
maaritelmaa: Mika tahansa synnynnainen sydanvika, joka vaatii korjausta ensimmaisen

elinvuoden aikana.

Kommenttien perusteella tehdyt muutokset

Palkon Iadkejaosto teki kommenttien perusteella seuraavat muutokset suosituksen

kohderyhmaan.

Suosituksen kohderyhma muotoiltiin uudestaan hyédyntaen Vartiainen ym.2023

suomalaisen rekisteriaineiston perusteella analysoimia riskiryhmia, seuraavasti:

Nirsevimabi-hoidon kohderyhmaan kuuluvat ensisijaisesti vastasyntyneet ja
imevaisikaiset,

- jotka ovat syntyneet ennen raskausviikkoa 29,

- joilla on korjausta vaativa sydansairaus,

- joilla on vaikea immuunivaje ja/tai bronkopulmonaalinen dysplasia (BDP) ja joilla on
ollut jokin tukihoito viimeisen 6 kuukauden aikana,
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- joilla on Downin syndrooma
- jotka ovat syntyneet syys - helmikuussa raskausviikoilla 29 - 36 + 6 tai

- jotka ovat syntyneet raskausviikoilla 29 - 36 + 6 ja joilla on perheessa leikki-ikaisia
lapsia.

Mikali nirsevimabin saatavuus Suomeen on riittava, nirsevimabia voidaan antaa lisdksi alle

3 kuukauden ikaisille imevaisille RSV-epidemiakauden aikana valilla 1.10.—-31.3.

Molemmissa tilanteissa myyntiluvan haltijan ja ostajan on sovittava julkista

tukkuhintaa merkittavasti alemmasta hinnasta.
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