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Sanofi Oy:n kommentti Palkon 27.3.2025 laatimaan suositusluonnokseen koskien nirsevimabi-
valmistetta respiratory syncytial —viruksen (RSV) aiheuttaman alempien hengitysteiden infektion estossa

Kiitamme Palkoa suositusluonnoksen paivityksesta ja kommentointimahdollisuudesta koskien nirsevimabi-
valmistetta respiratory syncytial -viruksen (RSV) aiheuttaman alempien hengitysteiden infektion estossa.
Pyydamme kohteliaimmin Palkoa laajentamaan nykyista suositusta valmisteen kayttdaiheen mukaiseksi
siten, ettd nirsevimabia voitaisiin antaa alle 6 kuukauden ikdisille imevaisille epidemiakauden aikana. Tama
mahdollistaisi yhdenvertaisesti kaikkien alle 12 kuukauden ikdisten lasten suojaamisen vakavalta RSV-
taudilta, kuten monissa muissa maissa on tehty. Pyyddmme myds lisddamaan suosituksen piiriin uuden
kayttéaiheen mukaisesti riskiryhmiin kuuluvat enintdaan 24 kuukauden ikdiset lapset, jotka ovat edelleen
alttiita vaikealle RSV-taudille toisella RSV-kaudellaan.

RSV:n tautitaakka

RSV on yleinen virus, joka voi aiheuttaa hengitystieinfektioita kaiken ikaisilla, mutta vakavin tauti on alle 1-
vuotiailla lapsilla, joilla RSV:n aiheuttama alahengitystieinfektio (bronkioliitti, keuhkokuume) voi johtaa
hengitysvaikeuksiin. Noin joka kolmas lapsi sairastaa oireisen RSV-infektion ensimmaisen ikavuoden aikana.
RSV on yleinen pikkulasten akuutin vélikorvatulehduksen aiheuttaja ja se aiheuttaa merkittdvan maaran
paivystys- ja avohoidon ldakarikdynteja sekd antibioottikuureja.

RSV on johtavia sairaalahoidon syita pikkulapsilla; Suomessa sairaalahoitoon joutuu keskimaarin 2,5 % alle 1-
vuotiaista (ilmaantuvuus 25,2/1000). Noin 12 % lapsista tarvitsee tehohoitoa (Uusitupa et al. 2024). Kuten
suositusluonnoksessakin todetaan, THL:n arvion mukaan Suomessa RSV:n takia sairaalahoitoon pdatyy noin
900-2000 alle 1-vuotiasta lasta vuosittain. Suurin osa sairaalahoidoista on lapsilla, jotka ovat perusterveita
ja taysiaikaisina syntyneitd. Taman takia ei voida ennustaa kuka joutuu sairaalahoitoon. Kaikki pikkulapset,
seka ennen RSV-kauden alkua etta kauden aikana syntyvat, tarvitsevat ennaltaehkaisya RSV:ta vastaan.

RSV aiheuttaa merkittavad tautitaakkaa pikkulapsille, lapsiperheille ja yhteiskunnalle. RSV:hen
sairastuneiden lasten vanhemmista valtaosa raportoi paivittdisten toimien suorittamisen heikentymista ja
huolta, osa my0ds ahdistuneisuutta ja tyopoissaoloja (Hak et al. 2023). Matalan syntyvyyden maassa
pikkulapsiperheiden tilanne on tarkea ottaa huomioon, kun pdatetaan RSV:n ennaltaehkaisysta.

Huomioitavaa on, ettd RSV esiintyy talvikausina ja usein samaan aikaan muiden hengitystieinfektioita
aiheuttavien epidemioiden, kuten influenssaepidemian kanssa. Tama johtaa usein tilanteisiin, etta
suunniteltuja leikkauksia joudutaan siirtdmaan, jotta tarvittava maara terveydenhuollon ammattilaisia,
erityisesti hoitajia sekd vuodepaikkoja ja tehohoitopaikkoja on vapaana RS-virukseen sairastuville
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pikkulapsille. Nama suunniteltujen leikkausten siirrot ja myéhemmin leikkausjonojen purut kuormittavat
kohtuuttomasti niin lapsiperheitd kuin myds terveydenhuollon henkilostod ja koko terveydenhuollon
jarjestelmdaamme. Tama palvelujarjestelmdn ruuhka ja epadvarmuus on paremmin hallittavissa
laajamittaisella ennaltaehkaisylla.

Suosituksen laajentaminen alle 6 kuukauden ikaisille lapsille

Palko rajasi suosituksessaan 7.5.2024 nirsevimabi-valmisteen kdyton alle 3 kuukauden ikaisiin lapsiin seka
tiettyihin rajattuihin korkean riskin ryhmiin kuuluviin alle 12 kuukauden ikaisiin lapsiin. Palkon
suositusluonnos RSV-kaudelle 2025-2026 on samanlainen edellisen kauden 2024-2025 suosituksen kanssa.

Pyydamme kohteliaimmin Palkoa laajentamaan suositusta siten, etta nirsevimabia voitaisiin antaa kaikille
alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille epidemiakauden ajan. Tama mahdollistaisi yhdenvertaisesti kaikkien
lasten suojaamisen lapsen ensimmaisella RSV-kaudella ja olisi valmisteen kayttdaiheen ja tutkimusnayton
mukaista. Suomen suppea suositus on maailmanlaajuisesti poikkeuksellinen, koska suurin osa maista
suosittelee ja kayttaa nirsevimabia koko ikdkohortille.

Suomen Lastenlaakariyhdistys ja lasten infektioldakarit kannattivat kannanotoissaan (Ota kantaa -kommentit
2024) kaikkien alle 6 kuukauden ikdisten suojaamista. Lasten infektioldakareiden mukaan "RSV:n aiheuttama
tautitaakka on taysin poikkeuksellinen lastentautien alalla. Yhteensa 2 % kaikista syntyvista lapsista joutuu
RSV:n vuoksi sairaalahoitoon ensimmaisen ikdvuotensa aikana. Nykyiselld syntyvyydelld Suomessa se
tarkoittaa vuosittain noin 900 sairaalassa hoidettavaa alle 1-vuotiasta lasta. RSV:sta johtuvan sairaalahoidon
riski on suurimmillaan 3 ensimmaisen elinkuukauden aikana, jolloin noin 40/1000 (4 %) tuosta ikdaryhmasta
joutuu RSV:n takia sairaalaan. RSV:n osuus kaikista hengitystieinfektioihin liittyvista sairaalahoidoista on alle
3 kk ikaisilla noin 45 % ja alle 6 kk ikaisillakin yli 40 %. RSV:n aiheuttaman sairaalahoidon aikana tarvitsee
tehohoitoa noin 25 % alle 1 kk ikaisistd, 15 % alle 3 kk ikdisista ja 13 % alle 6 kk ikdisista lapsista. RSV aiheuttaa
pienten lasten kuolemia myds ilman muita myo6tavaikuttavia tekijoita."

Nykyinen suositus on mahdollistanut RSV:n ennaltaehkaisyn kaikista korkeimmassa riskissa oleville alle 3
kuukauden ikaisille vauvoille seka tiettyihin riskiryhmiin kuuluville alle 12 kuukauden ikaisille. Nykysuositus
rajaa ennaltaehkaisyn ulkopuolelle jopa 25 % ikakohortista, vaikka valmisteella on kayttdaihe koko
ikakohorttiin. Ennaltaehkaisyn ulkopuolelle jadvat ne riskiryhmiin kuulumattomat perusterveet vauvat, jotka
ovat kauden alussa yli 3 kuukauden, mutta alle 6 kuukauden ikaisid. On tarkeda huomata, etta suurin osa
RSV:n aiheuttamista sairaalahoidoista on perusterveilla ja taysiaikaisina syntyneilld vauvoilla. Ennen kauden
alkua syntyneet vauvat altistuvat RSV:lle koko epidemian keston ajan. Vaikka alle 6 kuukauden ikaisilla
vauvoilla vakavan taudin riski on hieman pienempi kuin alle 3 kuukauden ikaisilld, on tautitaakka edelleen
merkittava.

Sairaaloistamme kaudella 2024-25 saatujen tietojen mukaan nirsevimabin vaikuttavuus on ollut odotusten
mukaista eikd pienimpia lapsia ole juurikaan joutunut sairaalahoitoon. Sairaalahoidossa on sen sijaan ollut
edelleen hieman vanhempia lapsia. Tata jaljelle jaavdaa RSV:n aiheuttamaa terveydenhuollon taakkaa on
mahdollista vahentaa entisestdan. Tama olisi mahdollista, jos suositusta laajennettaisiin koskemaan kaikkia
alle 6 kuukauden ikaisia nykyisen alle 3 kuukauden ikaisiin rajoittuvan suosituksen sijaan.
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Hyvin onnistunut toteutus tukee suosituksen laajentamista

RSV:n ennaltaehkadisy nirsevimabilla on toiminut Suomessa hyvin. Valmistetta tarjottiin kaikilla
hyvinvointialueilla vastasyntyneille synnytyssairaaloissa sekd alle 3 kuukauden ikaisille lapsille
lastenneuvoloissa. Riskiryhmiin kuuluville alle 12 kuukauden ikdisille lapsille valmistetta tarjottiin
hyvinvointialueesta riippuen joko sairaalassa tai lastenneuvolassa. Synnytyssairaaloista ja lastenneuvoloista
kertyneiden tietojen mukaan saavutettu immunisaatiokattavuus, noin 90 %, oli korkea ja samaa luokkaa kuin
muissa maissa, joissa valmiste on ollut kdytossa. Tietoja kattavuudesta riskiryhmiin kuuluneilla alle 12
kuukauden ikaisilla lapsilla ei ole erikseen raportoitu.

Immunisaatio nirsevimabilla voidaan toteuttaa ilman lisdkdynteja terveydenhuollossa. Valmisteen
antaminen alle 6 kuukauden ikaisille voitaisiin toteuttaa samalla tavalla kuin se kaudella 2024-25 toteutettiin
alle 3 kuukauden ikaisille eli neuvolakaynnilla. Lisaksi suosituksen laajentaminen koskemaan kaikkia alle 6
kuukauden ikaisia voisi yksinkertaistaa immunisoinnin kdytannon toteuttamista, koska ikdan perustuva
suositus olisi tasapuolisempi ja yksinkertaisempi toteuttaa kuin nykyinen yli 3 kuukauden ikdisten lasten
osalta riskiryhmiin kohdennettu suositus. Suomalaisen tutkimuksen mukaan yhden rokotteen lisdédaminen
neuvolakdynnilld on yksinkertaista ja edullista (Nieminen et al. 2022). Nirsevimabi on kayttovalmiina
esitaytetyssa ruiskussa, joten sen annostelu on nopeaa. Saavutettu korkea kattavuus on osoittanut, etta
nirsevimabin annostelu on ollut kdytdnnossa helppo toteuttaa osana olemassa olevia terveydenhuollon
kaynteja.

Muiden maiden suositukset ja tosielaman naytto tukevat kaytt6a alle 6 kuukauden ikaisilla lapsilla

Nirsevimabia on kaytetty laajoissa immunisaatio-ohjelmissa eri puolilla maailmaa syksysta 2023 alkaen.
Kaudella 2024-25 nirsevimabia kaytettiin 21 eri maassa. Tavallisimmin valmiste on ollut laajassa
rokotusohjelman kaltaisessa kaytossa kaikille kauden aikana syntyville seka lapsille, jotka ovat olleet kauden
alussa alle 6-8 kuukauden ikaisia.

Suomen tamanhetkinen suositusluonnos, joka rajoittaisi valmisteen kayttda vain alle 3 kuukauden ikaisille
imevaisille, poikkeaisi siis edelleen muiden maiden laajemmista suosituksista. Nirsevimabi on ensimmainen
pitkdvaikutteinen monoklonaalinen vasta-aine, joka on tarkoitettu laajaan vdestotason ennaltaehkaisyyn
RSV:n aiheuttaman tautitaakan vahentamiseksi ja juuri laajat suositukset mahdollistavat nirsevimabin laajan
kdyton kustannusvaikuttavalla tasolla.

Tahdan mennessa tutkimustietoa nirsevimabin tehokkuudesta ja turvallisuudesta on kertynyt vyli
neljastakymmenesta tosieldman tutkimuksesta ja noin 250 000 imevaisesta USA:sta, Espanjasta, Ranskasta,
Luxemburgista, Portugalista, Italiasta, Australiasta ja Chilesta. Luettelo tosieldaman tutkimuksia koskevista
julkaisuista on Liitteessa 1. Tosielaman tiedot nirsevimabin tehokkuudesta, turvallisuudesta ja saavutetusta
korkeasta immunisaatiokattavuudesta ovat hyvin yhdenmukaisia. Kansainvalinen nayttd osoittaa, etta
nirsevimabi  vahentdd huomattavasti RSV:hen liittyvda tautitaakkaa ja siten helpottaa
terveydenhuoltojarjestelmien kuormitusta RSV-kauden aikana.

Suositusluonnoksessa todetaan, etta nirsevimabin tehokkuus on korostunut erityisesti alle 3 kuukauden
ikaisilla. Tdssa tutkimuksessa bronkioliittitapaukset vahenivat 20-53 % eri ikdaryhmissa Ranskassa. Tama
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tutkimus koski kuitenkin avohoitoista bronkioliittia (Levy et al. 2024) eikd tutkimusta oltu suunniteltu
maarittdmaan nirsevimabin tehokkuutta. On huomattava, ettd tutkimuksessa vain pieni osa vanhemmista
lapsista ylipdataan oli saanut nirsevimabia. Eroja ikdaryhmien valillda onkin tdman tutkimuksen perusteella
vaikea tulkita koska RSV-testaus seka nirsevimabin kattavuus vaihtelivat ikaryhmittdain. Nirsevimabin
kliinisissa tutkimuksissa tehoa analysoitiin alaryhmittdin, jotka oli maaritelty mm. satunnaistamishetken
ikaryhman (alle 3 kk tai vanhempi) mukaan. Alaryhméakohtaisten tehoarvioiden osoitettiin olevan samanlaisia
ensisijaiseen tehoanalyysiin verrattuna, vaikka tuloksissa olikin jonkin verran hajontaa (Hammitt et al. 2022;
Simdes et al. 2023; Drysdale et al. 2023). Lisdksi laaja nayttd nirsevimabin Kkliinisistd tutkimuksista ja
tehokkuustutkimuksista osoittaa nirsevimabin johdonmukaisen korkean tehokkuuden, kun valmistetta on
annettu laajalle populaatiolle, mukaan lukien yli 3 kuukauden ikaiset lapset.

Espanjan Galiciassa tehty vadestopohjainen rekisteritutkimus (Nirse-GAL) tarjoaa merkittdvad tietoa
nirsevimabin tehokkuudesta ja vaikuttavuudesta tosielaman kaytossa, kun valmistetta annetaan kaikille alle
6 kuukauden ikdisille imevaisille: vastasyntyneille kauden aikana (immunisaatiokattavuus vastasyntyneilla oli
95,3 %) sekd kauden alussa alle 6 kuukauden ikaisille (immunisaatiokattavuus catch-up kohortissa oli 88,5 %)
(Mallah et al. 2024). Lisdksi nirsevimabia tarjottiin korkean riskin ryhmaan kuuluville imeviisille. Nirsevimabi
vahensi tehokkaasti sairaalahoitoja RSV alahengitystieinfektioiden, lisdéhappea vaativien RSV
alahengitystieinfektioiden sekad kaikista syistd johtuneiden bronkioliittien tai keuhkoputkentulehduksen
osalta (Ares-Gomez et al. 2024; Mallah et al. 2024).

Kayttoaiheen laajennus alle 2 vuotiaille

Beyfortus-valmisteen kayttoaihetta laajennettiin syksylld 2024 koskemaan myds alle 24 kuukauden ikaisia
lapsia, jotka ovat alttiita vakavalle RSV-infektiolle toisen RSV-kauden aikana. Tdama laajennus astui voimaan
Palkon 7.5.2024 antaman suosituksen jdlkeen. Suosituksen uudelleenarvioinnin yhteydessd on nyt
mahdollista huomioida myds alle 24 kuukauden ikaiset lapset, jotka ovat edelleen alttiita vaikealle RSV-
taudille toisella RSV-kaudellaan uuden kayttéaiheen mukaisesti:

Beyfortus on tarkoitettu estdmddn RS-viruksen (RSV) aiheuttamia alahengitystiesairauksia

e vastasyntyneilld ja imevdisillé lapsen ensimmdisen RSV-kauden aikana

e enintddn 24 kuukauden ikdisilld lapsilla, jotka ovat edelleen alttiita vaikealle RSV-taudille toisella RSV-
kaudellaan (ks. kohta 5.1).

Beyfortus-valmisteen kdyt6ssd on noudatettava virallisia suosituksia.

Tahan kayttoaiheen laajennukseen ei kuitenkaan oteta kantaa Palkon suosituspaivityksessa. On huomattava,
ettd kyseessd on pieni ryhma korkean riskin lapsia, kuten esimerkiksi lapset, joilla on keskosen krooninen
keuhkosairaus tai hemodynaamisesti merkittava synnynndinen sydanvika. Korkean riskin ryhmiin kuuluville
alle 2-vuotiaille lapsille on ollut saatavilla ja kdytossa toinen monoklonaalinen vasta-aine palivitsumabi.
Myyntitietojen perusteella voidaan arvioida, ettd nirsevimabi on sairaalakdytdssd jo korvannut kerran
kuukaudessa annosteltavan palivitsumabin ja tuo nain selkedsti kustannussdastda hyvinvointialueille tassa
pienessa kayttdjaryhmassa. Muiden maiden nirsevimabia koskevissa suosituksissa tdma korkean riskin ryhma
on paasaantoisesti jo huomioitu.
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RSV-kauden 2025-26 odotetaan olevan voimakkaampi

Pitkaaikaisseurannassa Suomessa on todettu joka toinen vuosi suurempi ja joka toinen vuosi pienempi RSV-
epidemia, joka sijoittuu yleensa lokakuun ja huhtikuun valiselle ajalle (ns. RSV-kausi) (THL). THL:n mukaan
kaudella 2024-25 RSV-epidemia on ollut lievempi ja viivastynyt aiempiin kausiin verrattuna, minka vuoksi
kauden 2025-26 epidemian odotetaan olevan voimakkaampi. Taman tiedon valossa on erityisen tarkeaa jo
ensi syksyna tarjota suojaa kaikille alle 6 kuukauden ikaisille vauvoille, jotta voimme varautua ennustettuun
voimakkaampaan epidemiaan ja minimoida sen aiheuttamaa terveydenhuollon kuormitusta ja
lapsiperheisiin kohdistuvaa inhimillista karsimysta.

RSV:n taloudellinen taakka ja nirsevimabin kustannusvaikuttavuus

Fimea on arvioinut nirsevimabin kustannusvaikuttavuutta, ja arviointiraportin (Hyvarinen et al. 2023)
mukaan RSV:n taloudellisen taakan on arvioitu Suomessa olevan pelkdstadn suorien kustannusten osalta 6,8
ME. Arvioinnissa kaytetty RSV:n sairaalahoitojen ilmaantuvuus (15,8/1000) kuvaa keskimaaraista RSV-kautta,
mutta THL:n mukaan ilmaantuvuus voi olla kaudesta riippuen huomattavasti korkeampikin. Talla on
merkittava positiivinen vaikutus inkrementaaliseen kustannusvaikuttavuussuhteeseen.

Nirsevimabin teho ja kustannusvaikuttavuusmallin konservatiiviset valinnat

Tosieldaman data nirsevimabin kdytostd osoittaa Fimean arviomassa kustannusvaikuttavuusanalyyseissa
kdytettyjen tehoarvioiden olleen konservatiivisia. Kliinisessa kdytossa nirsevimabi on ylittadnyt mallinnuksessa
kdytetyt teho-odotukset. Useissa Euroopan maissa ja Yhdysvalloissa tehdyt tutkimukset osoittavat
nirsevimabin tehon RSV-sairaalahoitojen estossa olevan jopa 82-98 % (Ares-Gémez et al. 2024; Moline 2024),
mika selvasti ylittdd mallissa kaytetyn 79,5 % tehon. Tama parempi teho parantaa
kustannusvaikuttavuussuhdetta huomattavasti.

Kustannusvaikuttavuusmallissa on my6s muilta osin kaytetty konservatiivisia valintoja. Malliin ei ole
sisdllytetty lainkaan kuolemanriskid, vaikka jo pienenkin riskin lisdys parantaisi inkrementaalista
kustannusvaikuttavuussuhdetta. Malliin ei myoskaan sisallytetty todennakdistd skenaariota nirsevimabin
tehon asteittaisesta laskemisesta, vaan oletuksena on kdytetty skenaariota, etta nirsevimabin suoja paattyisi
heti 150 vuorokauden jdlkeen. Kustannuksissa ei huomioitu korvatulehduksiin usein liittyvaa
antibioottihoitoa, mika osaltaan aliarvioi ennaltaehkaisyn hyotya. Huolimatta tehdyistd konservatiivisista
valinnoista, malli kiistatta osoittaa nirsevimabin laajat hyodyt, kun immunisointi toteutetaan laajassa
populaatiossa

RESCEU-hankkeen tulokset ja niiden rajoitukset

Palko viittaa suositusluonnoksessaan RESCEU-hankkeen julkaisuun (Getaneh et al. 2023), jossa arvioitiin
imevaisten RSV-infektioiden ehkaisyyn tarkoitettujen monoklonaalisten vasta-aineiden ja raskaana olevien
immunisaation kustannusvaikuttavuutta kuudessa Euroopan maassa, mukaan lukien Suomessa. RESCEU-
hankkeessa nirsevimabi todettiin kustannusvaikuttavaksi 100 euron annoshinnalla maksuhalukkuuden
kynnysarvolla €25 000/QALY. Tutkimuksen tulokset eivat kuitenkaan heijasta nykyistd tietamystd useista
syista.
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RESCEU-hankkeessa ei huomioitu palivitsumabin korvaamista nirsevimabilla, mika olisi tuonut merkittavia
kustannussdastoja.  Nirsevimabille kaytetyt teholukemat perustuvat varhaisempaan tutkimustietoon
(Hammitt et al. 2022), jossa teho sairaalahoitoa vaativaa RSV-infektiota vastaan 62,1%. Tama on selvasti
alhaisempi kuin uusimmissa kliinisissd ja tosieldaman tutkimuksissa havaitut 82-98% teholukemat.
Nirsevimabin suojan kestoksi oli maaritelty viisi kuukautta, mutta uusimpien tutkimusten naytto viittaa
pidempaan suojan kestoon, mika parantaa huomattavasti kustannusvaikuttavuutta.

Ennaltaehkaisyn vaikuttavuus riippuu olennaisesti immunisaation kattavuudesta. RESCEU-mallissa
immunisointikattavuudeksi oletettiin 90 % seka vasta-aineelle ettd raskaana olevien immunisaatiolle. Nain
korkea rokotuskattavuus raskaana olevien immunisaatiolle on epadtodenndkdinen skenaario. Suomessa
influenssa- ja hinkuyskarokotteiden kattavuudet raskaana olevilla ovat jaaneet mataliksi. RSV-rokote
raskaana oleville on otettu rokotusohjelmaan USA:ssa, UK:ssa seka Argentiinassa. USA:ssa rokotuskattavuus
oli37 % ( ). Tiedot UK:sta ja Argentiinasta viittaavat
siihen, ettd myos ndissa maissa rokotuskattavuus jaa matalammaksi kuin nirsevimabin kattavuus maissa,
joissa sita on tarjottu imevaisille.

Nadiden merkittavien erojen vuoksi RESCEU-julkaisun tulokset aliarvioivat nirsevimabin todellista
kustannusvaikuttavuutta nykyisessa kontekstissa.

Laajemman immunisointiohjelman edut

Paivitimme Fimean arvioiman kustannusvaikuttavuusmallin uudemmilla tutkimustuloksilla (teho 82,5%, RSV-
kausi 6 kk) ja vertasimme alle 6 kuukauden ikdisten immunisointia rajatumpaan alle 3 kuukauden ikdisten
immunisointiin. Kun mallissa kdytetdan voimakkaamman RSV-kauden esiintyvyyslukuja (esimerkkikausi
2017/2018), syksylla 2025 alkavaa voimakkaampaa kautta ennakoiden, alle 6 kuukauden ikéisten
immunisointi vahentaisi yhteensa noin 5800 RSV:stad johtuvaa terveydenhuollon kdayntia enemman, mika
nakyy erityisesti avohoidon kdayntien huomattavana vahenemisena.

Alle 6 kuukauden ikaisten immunisointi tarjoaisi suojan kaikille imevaisille syntymaajankohdasta riippumatta,
mika edistaisi terveydenhuollon yhdenvertaisuutta ja vahentaisi kokonaisvaltaisesti
terveydenhuoltojarjestelman kuormitusta seka erikoissairaanhoidossa ettd perusterveydenhuollossa.

Fimean arvioima kustannusvaikuttavuusmalli kiistatta osoittaa nirsevimabin laajat hyddyt, kun immunisointi
toteutetaan laajassa populaatiossa. Nirsevimabilla on mahdollista estdd suuri osa RS-virukseen liittyvia
tapahtumia ja kustannusvaikuttavasti vahentda RSV:n aiheuttamaa suurta tautitaakkaa.

Paatelmat

Nirsevimabin teho ja turvallisuus on osoitettu vakuuttavasti seka kliinisissa tutkimuksissa ettd tosieldaman
tutkimuksissa maissa, joissa valmiste on ollut laajassa vdestotason kaytossad (Liite 1). Nayttd on
johdonmukaista ja tukee valmisteen kayttod. Valmisteen kayttoonotto Suomessa on onnistunut
yhdenmukaisesti kaikilla alueilla kaudella 2024-25. Nirsevimabilla on saavutettu myos korkea immunisaation
kattavuus, mika osoittaa kdytdnnon toteutuksen olleen sujuvaa. Vaikka Suomesta ei ole vield julkaistuja
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tutkimustietoja, on syyta olettaa, ettd saavutettu korkea kattavuus luo hyviat edellytykset vaikuttavalle
ennaltaehkaisylle.

Nirsevimabin kdyton laajentaminen kaikille alle 6 kuukauden ikaisille olisi perusteltua useista syistda. Monissa
maissa on jo kdytdssa immunisointiohjelma kaikille alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille, ja Suomen olisi
perusteltua noudattaa tata kansainvalista linjaa, joka perustuu kattavaan tutkimusnadyttéon ja kdytannon
kokemuksiin. Alle 6 kuukauden ikaisilla on edelleen huomattava RSV:n tautitaakka, ja RSV aiheuttaa
sairaalahoitojaksoja, tehohoitoa ja runsaasti avohoidon kadynteja. Paivitetyt analyysit osoittavat nirsevimabin
olevan kustannusvaikuttava ratkaisu myds laajemmassa kaytossa. Tosielaman tehotiedot (82-98 %) ylittavat
aiemmissa malleissa kaytetyt arviot, mika parantaa kustannusvaikuttavuutta entisestdaan. Seuraavasta RSV-
kaudesta 2025-26 ennustetaan tulevan voimakas. Laajemmalla immunisointiohjelmalla voitaisiin ehkaista
tuhansia terveydenhuollon kdynteja ja vahentdaa merkittavasti terveydenhuoltojarjestelman kuormitusta
kriittisena talvikautena

Nykyinen suositus koskee perusterveita alle 3 kuukauden ikaisia ja alle 12 kuukauden ikaisia ladketieteellisiin
riskiryhmiin kuuluvia lapsia. Kdytannon toteutuksen kannalta olisi helpompaa, jos immunisointi perustuisi
ikadn eika lapsen perussairauksiin. Ikaperusteinen suositus olisi tasapuolisempi ja helpommin toteutettavissa
kuin nykyinen osittain riskiryhmiin perustuva kohdennettu suositus. Tima on erityisen tarkeaa, koska suurin
osa RSV:n aiheuttamista sairaalahoidoista on perusterveilla ja tdysiaikaisina syntyneilld imevaisilla.

Terveydenhuollossa on suuri resurssipula etenkin talvikuukausien aikana; hoitajia ei ole tarpeeksi ja
tehohoitopaikkojen maara on rajallinen. Terveydenhuollon rajalliset resurssit, joita nyt kdytetddan RSV:n
hoitoon, voitaisiin suunnata toisaalle. Laajan populaation ennaltaehkaisylla tautitapauksia saadaan estettya,
terveyspalvelujen kayttd vahenee ja rajallisia resursseja voidaan kohdentaa vaihtoehtoiseen tarkoitukseen.

Toivomme, ettd Palko laajentaa suositusta kattamaan kaikki alle 6 kuukauden ikdiset vauvat muiden maiden
kdytantojen mukaisesti. Lisdksi pyyddamme Palkoa huomioimaan EMA:n syksyllda 2024 hyvdksyman
indikaatiolaajennuksen alle 24 kuukauden ikaisille lapsille, jotka ovat alttiita vakavalle RSV-infektiolle myo6s
toisen RSV-kauden aikana. Tama mahdollistaisi valmisteen optimaalisen kayton tulevalle RSV-kaudelle 2025-
26.

Matalan syntyvyyden maassa, kuten Suomessa, on erityisen tdrkeda osoittaa lapsiperheiden arvo
yhteiskunnalle myds kaytannon toimilla, ja tehda kaikki mahdollinen RSV-tautitaakan vahentamiseksi.

Sanofi Oy
marketaccess.finland@sanofi.com
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