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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM NIRSEVIMAB FOR
FOREBYGGANDE AV INFEKTION | NEDRE LUFTVAGARNA ORSAKAD AV RESPIRATORISKT
SYNCYTIALVIRUS (RSV)

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkande rekommendationen vid sitt méte den 8 maj
2025.

Nirsevimab hor till det nationella tjansteutbudet for en begransad malgrupp under en RSV-séa-
song aren 2025-2026. Till malgruppen for behandlingen med nirsevimab hor i forsta hand under
1 ar gamla spadbarn som hor till riskgrupperna, och som

- ar fodda fore graviditetsvecka 29,

- har en hjartsjukdom som kraver behandling,

- har svart nedsatt immunforsvar och/eller bronkopulmonell dysplasi (BDP) och har fatt nagon
form av stodbehandling under de senaste 6 manaderna,

- som har Downs syndrom

-som ar fodda i september—februari under graviditetsveckorna 29-36 + 6 eller

- som ar fédda under graviditetsveckorna 29-36 + 6 om det finns barn i lekaldern i barnets fa-
milj.

Om tillgangen pa nirsevimab i Finland &r tillracklig, kan nirsevimab aven ges till under 3 mana-
der gamla spadbarn under RSV-sasongen mellan den 1 oktober och den 31 mars.

| bada situationerna ska innehavaren av forsaljningstillstandet och képaren avtala om ett pris
som ar betydligt lagre an det offentliga partiférhandlingspriset.

Tjansteutbudsradet anser att det finns skal att fortsatta anvanda nirsevimab for immunisering
under RSV-sasongen 2025-2026. Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden rekommenderar
fortfarande att anvandningen av nirsevimab begransas. Enligt tjansteutbudsradet behovs det
mera information om behandlingens resultat i Finland for att man ska kunna motivera en mer
omfattande anvandning av nirsevimab.

Nirsevimab ar indicerat for férebyggande av sjukdomar i de nedre luftvadgarna orsakade av RSV hos
nyfédda och spadbarn under barnets forsta RSV-sasong. | september 2024 utvidgades lakemedlets
indikation till barn under 2 ar som har hog risk for allvarlig RSV-infektion under deras andra RSV-sa-
song. Nirsevimabs effekt och sdkerhet har undersokts genom fyra olika studier: friska, fullgangna (gra-
viditetsvecka 35+0) nyfédda (MELODY), friska, for tidigt fodda (mellan graviditetsveckorna 29+0 och
34+6) (Study 3), nyfédda med kronisk lungsjukdom eller medfodd hjartsjukdom, som var for tidigt fodda
(max. graviditetsvecka 34+6, inkl. fodda fére 29+0) (MEDLEY) och friska under 12 manader gamla
barn fédda efter graviditetsvecka 29 som inte uppfyllde kriterierna for behandlingen med palivizumab
(HARMONIE).

Nirsevimab-dosen har en minskande effekt de forsta 150 dagarna efter injektionen nar det galler sjuk-
domsrisken och behovet av sjukhusvard vid nedre luftvagsinfektion orsakad av RS-virus. | MELODY
studien minskade behovet av sjukhusvard inte pa ett statistiskt signifikant satt for de som fick nirse-
vimab. Resultaten av Study 3 och MELODY tyder pa att patienter som fatt nirsevimab-behandling I6per
en lagre risk att fa en mycket allvarlig nedre luftvagsinfektion i samband med en RSV-infektion. Vid
analyserna av subgrupperna uppnaddes ingen statistisk signifikans vid jamforelserna av effektskillna-
derna mellan de olika grupperna. | MEDLEY-studien géllde de priméra resultatvariablerna framst nirse-
vimabs sékerhet, medan dess effekt endast var en sekundar variabel vid jamforelsen med palivizumab-
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behandlingen. En (1) dos nirsevimab och manatliga doser med palivizumab gav ett likvardigt skydd mot
RSV-infektion hos bade prematurerna och barnen med lung- och hjartsjukdomar. Aven behovet av
sjukhusvard var detsamma i bada grupperna.

Antalet incidenter var detsamma i nirsevimab-gruppen och placebo-gruppen. Antalet svara och livsho-
tande skador eller skador som ledde till déden var en aning storre i placebo-gruppen jamfort med nirse-
vimab-gruppen. De vanligaste incidentgrupperna var infektioner, symtom pa hud och underhud samt
gastrointestinala symtom. Vad géller de skador som agnades sarskild uppméarksamhet gav nirsevimab
och placebo lika manga dverkanslighetsreaktioner. | MEDLEY-studien konstaterades det lika manga
incidenter av olika svarighetsgrad i nirsevimab-gruppen och palivizumab-gruppen. Det konstaterades
lite fler lAkemedelsskador hos de patienter som fick nirsevimab jamfort med de som fick palivizumab.

Nirsevimab togs i bruk i manga europeiska lander och i USA ar 2023. Vaccinationstackningen i lan-
derna har varierat fran 41,3 % till 98,6 %. Nirsevimab har minskat spadbarns komplikationer av RSV-
infektionerna betydligt, inklusive infektionerna i nedre luftvagar, bronkiolitfallen och lunginflammations-
fallen samt behovet av sjukhus- eller intensivvard. Effekten av nirsevimab har synts tydligt sarskilt hos
spadbarn som varit under 3 manader gamla, men behandlingen har varit effektiv ocksa for aldre barn.
Det har inte heller rapporterats nagon stor oro dver att nirsevimab anvands. | Finland togs nirsevimab i
bruk i oktober-november 2024 i alla valfardsomraden. Preparatet har erbjudits for behandling av ny-
fodda vid forslossningssjukhusen och for under 3 manader gamla spadbarn pa barnradgivningsbyra-
erna. De under 12 manader gamla barn som hort till ndgon av riskgrupperna har beroende pa valfards-
omradet fatt preparatet antingen pa ett sjukhus eller pa en barnradgivningsbyra. Nirsevimabtackningen
var i hela malgruppen 90 % i genomsnitt.

Enligt Fimea har nirsevimabpreparat hittills salts for cirka 15 miljoner euro under RSV-sasongen 2024—
2025 beraknat med det mervardesskattefria detaljforsaljningspriset. Det offentliga listpriset pa en for-
packning har sjunkit till 355,29 euro. | en tidigare analys av innehavaren av forsaljningstillstand present-
eras tre olika anvandningsstrategier for nirsevimab. Av dem motsvarar strategi 2 den nuvarande an-
vandningen av nirsevimab, dvs. cirka 31 300 spadbarn. Enligt den har uppskattningen skulle lakeme-
delskostnaderna fér anvandningen av nirsevimab bli cirka 11 miljoner euro enligt det nya listpriset.

Detta ar en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och sjukvar-
den har godkant. Rekommendationen i sin helhet och bakgrundsmaterialet finns pa finska pa tjans-

teutbudsradets webbplats under Valmiit suositukset.

Sammanfattningarna pa svenska och engelska finns ocksa pa webbplatsen.

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden finns i anslutning till social- och halsovardsministeriet
och har till uppgift att ge rekommendationer om vilka hélso- och sjukvardsmetoder som ska hora till
den offentligt finansierade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om tjansteutbudet inom hélso-

och sjukvarden pa tjansteutbudsradets webbplats.
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