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Yhteenveto nirsevimabin suositusluonnoksen kommenteista

Palko hyvaksyi kokouksessaan 26.3.2026 suosituksen paivitysluonnoksen ” Nirsevimabi
respiratory syncytial -viruksen (RSV) aiheuttaman alempien hengitysteiden infektion
estossa". Taman jalkeen luonnos oli julkisesti kommentoitavana otakantaa.fi-sivustolla
27.3.-16.4.2026.

Kommentteja antoi 4 tahoa, jotka ilmoittivat edustavansa seuraavia taustatahoja:
Potilaita tai asiakkaita edustava jarjesto 2/4

Terveyspalvelujen tuottaja 1/4

Sosiaali- ja terveysalan tyontekija 1/4

Vastaukset kysymykseen, kuinka hyddyllisena pidat ehdotettua suositusta, jakautuvat

seuraavasti (1=huonoin, 5=paras)

e 10/4
e 20/4
e 30/4
e 42/4
e 52/4

'Vastausten keskiarvo/mediaani oli 4,5.
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Kooste itse suositukseen tulleista kommenteista otsikoittain (vain siltd osin kuin

kommentoitu):
Suosituksen kohde, rajaukset, tietopohja

Viime vuosien RSV epidemiat ovat Keski-Suomessa ajoittuneet ajallisesti myohaisempaan, eli
tanakin vuonna, kuten edellisvuotena, on huhtikuussakin merkittavasti tautitapauksia.

Kyllakin sairaus on vaarallisin ensimmaisten elinkuukausien aikana, mutta sairaalahoidon tarve on
kevaalla suurimmillaan.

Haasteellisena pidan ohjeistusta, etta nirsevimabia annetaan alle 3kk ikaisille, jos ladketta on
riittavasti. Epidemiologisesti suurin sairastuvien ryhma sairaalassa ovat "perusterveet", joten em.
viitaten laakkeiden niukkuudessa tassa ryhmassa olisi hyva suosia myéhemmin kuin syyskuussa
syntyneet.

Hyvin pieni ryhma suuren riskin lapsia tarvitsevat 12-24kk idssa RSV profylaksian (elinsiirtopotilaat,
immunivajeiset, hyvin vakavat perussairaudet). Maarallisesti heitd on vdhdn, mutta nirsevimabin
kayttd on mielestani potilaille, perheille ja taloudellisesti parempi vaihtoehto antaa nirsevimabia
kuin palivitsumabia

HUS:n lasten infektiotautien osaston ylilddkarina pidan hyvana ja kannatan kokonaisharkinnassa
huomioitua nirsevimabin kdytdn rajaamista palveluvalikoimassa perustellusti edelleen alle 3 kk
ikdisiin terveisiin vastasyntyneisiin ja alle 12 kk ikaisiin riskiryhmiin kuuluviin lapsiin RSV-kaudelle
2026-2027.

Riskiryhmien maarittelyssa nden kuitenkin haasteita. Viimeinen maaritelty riskiryhma
(raskausviikoilla 29 - 36 + 6 ja joilla on perheessa leikki-ikdisia lapsia), on haastava ja hammennysta
herattava. Suosittelen, etta kyseinen kohta jatetdan suosituksesta kokonaan pois. Sita ei
kaytannossa huomioitu tallakaan kaudella, eikd vastaavaa suositusta ole implementoitu
muuallakaan. Mikali joku alue sita pyrkii toteuttamaan, se ei kdytdnnossa toteudu systemaattisesti,
mika asettaa perheet eriarvoiseen asemaan jo oman alueen sisalld, mutta ennen kaikkea
valtakunnallisesti, kun useimmilla HVA:lla jakelun kdaytannon toteuttamisen ei tee sita edes
mahdolliseksi.

Samoin jattaisin suosituksesta kokonaan pois ryhman syys - helmikuussa raskausviikoilla 29 - 36 + 6
syntyneet. Epidemian huippu asettuu joinain vuosina loppusyksyyn ja toisina kevadseen, joten
riskiryhnmaan kuulumisen sitominen syntymakuukauteen ei ole perusteltua. Liséksi jakelu aloitetaan
paasaantoisesti joka tapauksessa syyskuun aikana mikali on odotettavissa, ettd epidemia alkaa
loppusyksylla, eli nama lapset kuuluisivat jalleen joka tapauksessa siihen ikaryhmaan jossa sita
tarjotaan jokikiselle vastasyntyneelle.

Merkittavin kokonaishyoty saavutetaan suojaamalla kaikki alle 3kk ikdiset lapset; niin yksilotasolla,
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yhteiskunnallisesti kuin kustannustenkin kannalta.

Ladketieteelliseen riskiryhmaan suosituksessa lueteltujen perussairauksien tai ennenaikaisuuden
(ennen rv 29 syntyneet) vuoksi kuuluvat lapset sen sijaan on oman haurautensa vuoksi syyta
suojata ad 12kk ikdan saakka. Nailla lapsilla ladketieteellinen diagnoosi joku hoitava taho, missa
immunisaatio nirsevimabila voidaan toteuttaa. Vastuu asiasta jaa hoitavalle taholle. Samaan
tapaan kuin ennen Nirsevimabin kdytté6nottoa toteutettiin kerran kuukaudessa annettavalla
palivitsumabilla.

Lasten infektioldaakarit ja lastenallergologit ovat laatineet kattavan ja ajantasaisimpaan
tutkimustietoon perustuvan yhteenvedon, joka tukee nirsevimabin kdyttoa kustannusvaikuttavana
ja lasten terveytta merkittavasti parantavana ratkaisuna RSV-infektion ehkaisyssa alle 6 kuukauden
ikaisilla imevaisilla RSV-epidemiakauden aikana (1.10.-31.3.).

Lasten infektioldaakarit korostavat RSV-infektioiden huomattavaa tautitaakkaa, erityisesti imevaisia
koskevaa sairaalahoito- ja tehohoitotarvetta seka nirsevimabin osoitettua tehoa ja hyvaa
turvallisuusprofiilia. Lastenallergologit tuovat esiin lisdksi nirsevimabin odotettavissa olevan pitkdn
aikavalin hyédyn (3—6 vuoden seurannassa) astman kaltaisten oireiden ja muiden
hengitystiesairauksien ehkaisyssa.

Nadiden asiantuntija-arvioiden perusteella Allergia-, iho- ja astmaliitto pitda nirsevimabin laajaa ja
kansallista kdyttéonottoa perusteltuna ja tukee vahvasti sen sisallyttamistad osaksi kansallista
immunisaatio-ohjelmaa.

Terveysongelma

Hengitysliitto pitaa tarkeana, ettd RSV-vasta-aine nirsevimabi kuuluu jatkossakin kansalliseen
palveluvalikoimaan.

Nykyinen tutkimus- ja hoitokdytdnto seka menetelm4, johon verrataan

Taman hetken hoitokdytantdon verrattuna toivomme, ettd suositus olisi voimassa toistaiseksi (ei
vain kaudelle 2026-2027). Lisaksi, etta vauvat voitaisiin suojata 6 kuukauden ikdan saakka (nykyisen
3 kuukauden sijaan). Ndin Suomen suositus olisi yndenmukainen muiden maiden suositusten
kanssa. Lastenlaakarit ovat suositelleet ikdrajan asettamista 6 kuukauteen. Tama mahdollistaisi
tautitaakan edelleen vahentamisen ja vapauttaisi sairaita hoitavat kidet muuhun tekemiseen
terveydenhuoltojarjestelméssa. Suositus olisi voimassa toistaiseksi (ei vain kaudelle 2026-2027)
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Vaikuttavuus, turvallisuus ja ndytén arviointi

Lasten infektioldaakareiden ja -allergologien viimeisimpaan tutkimustietoon nojautuvat paatelmat
ovat perusteltuja ja tukevat laajaa kansallista immunisaatio-ohjelmaa. Infektioladkarit korostavat
RSV:n aiheuttamaa tautitaakkaa, sairaalakuormitusta seka nirsevimabin tehoa ja turvallisuutta
imevaisilla. Lastenallergologit korostavat liséksi nirsevimabin odotettua tehoa pitkalld, 3-6 vuoden,
aikavalilla lasten astman kaltaisten oireiden ehkaisyssa.

Nirsevimabi on vahentanyt merkittdvasti imevaisten RSV infektioita ja niihin liittyvida komplikaatioita
seka sairaala ja tehohoidon tarvetta. Teho on erityisen suuri alle 3 kuukauden ikaisilla, mutta sita
on osoitettu myds vanhemmilla lapsilla, eika kdytdssa ole havaittu merkittavia turvallisuushuolia.

Menetelman kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

Kappeleessa arvioidaan kustannukset, mutta suorista ja epdsuorista saastoista ei ole arviota, joten
kustannusvaikuttavuus ei ole arvioitu. Haluaisin korostaa budjettivaikutuksen lisdksi
kayttoastevaikutukset lasten erikoissairaanhoidossa. Monessa keskussairaalassa on osastopaikkoja
vahennetty lastenosastoilta ja kapasiteetti ei riitd aina useampien infektioiden sattuessa
samanaikaisesti. Ndissa tilanteissa on useimmiten influenssa ja RSV keskeisina tekijoina.
Influenssarokote kattavuus on matala ja tuskin nousee, nirsevimabia vanhemmat ottavat
erinomaisella kattavuudella.

Taloudelliset arviot osoittavat, ettd nirsevimabi on kustannusvaikuttava, erityisesti kun annoshinta
on kohtuullinen. Tama tarkoittaa, etta rokotteen laajentaminen voisi olla taloudellisesti
perusteltua, kun otetaan huomioon sairaalahoitojen ja muiden komplikaatioiden vahentyminen.

Nirsevimabi on todettu tehokkaaksi myos yli kolmen kuukauden ikaisilla vauvoilla. Nain ollen sen
kdyttoaiheen laajentaminen koskemaan kaikkia alle kuuden kuukauden ikaisia lapsia voisi parantaa
lasten ja heiddn laheistensa terveytta sekd vahentaa RSV-infektion aiheuttamia komplikaatioita.
Esitimmekin, etta kayttoaihe laajennetaan kaikkiin alle kuuden kuukauden ikdisiin lapsiin, mikali
valmisteen saatavuus Suomessa on riittava.

Muistutamme, etta sairaalahoidot ovat vain osa RSV:n mukana tuomasta tautitaakasta. RSV-
infektioon liittyvien paivystyskayntien ja avohoidon ladkarikdayntien maara pikkulapsilla voi olla
moninkertainen sairaalahoitojaksojen maaraan verrattuna. Huomiotta ei myoskaan voi jattaa
perheelle aiheutuvaa henkista ja taloudellista taakkaa.

Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakokohdat
Vastaukset

HUS lasten ja nuorten toimiala pitda positiivisena, etta suositus kokonaisuutena takaa jatkuvuuden
nirsevimabin kaytolle, mika on osoittautunut tarpeelliseksi ja vaikuttavaksi. Jaljelld on kuitenkin
edelleen sairaalahoitoon paatyvaa tautitaakkaa lapsilla, jotka eivat ole nirsevimabia saaneet. On
tarkeaa, etta RS-viruksen vdestotason ratkaistaan seuraavalla kaudella ditien raskauden aikaisen
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rokottamisen ja vastasyntyneiden immunisaation rationaalisella kombinaatiolla. Rokotteen ja RSV-
vasta-aineen suuren hintaeron vuoksi kattava profylaksi raskaana olevia rokottamalla olisi
halvempaa kuin nyt osalle syntymakohortista annettava RSV-vasta-aineen kaytto epidemia-aikana.

Laajentamalla rokotteen saatavuutta kaikille alle 6 kuukauden ikaisille varmistetaan, etta kaikki
lapset saavat suojan RSV-infektiota vastaan, riippumatta heidan syntymaajastaan tai perheen
tilanteesta.

Nirsevimabin kaytto vastasyntyneilld ja imevaisikaisilla voi laskea RSV-infektioiden esiintyvyytta
myo6s muualla populaatiossa ja vahentaa myds muiden RS-viruksen riskiryhmiin kuuluvien, kuten
ikdantyneiden ja pitkaaikaissairauksia sairastavien sairastumista. Tdma vahentaa terveydenhuollon
kuormitusta ja lisda perheiden, omaisten ja laheisten elamanlaatua.

Johtopaidtokset

Nirsevimabin kayton jatko on kliinikon silmissa turvallinen ja tehokas hoito

Allergia-, iho- ja astmaliitto kannattaa nirsevimabin laajaa kayttoa alle 6 kuukauden ikaisilla
imevaisilla erityisesti seuraavista syista:

1. Merkittava akuutti tautitaakka

RSV-infektiot ovat yleisia ja erityisen vakavia vastasyntyneilla ja pienilla lapsilla. Alle 6 kuukauden
ikdiset imevaiset ovat erityisen alttiita vakaville alahengitystieinfektioille, kuten bronkioliitille ja
keuhkokuumeelle, jotka voivat johtaa sairaalahoitoon ja joissain tapauksissa olla hengenvaarallisia.
2. Terveydenhuollon kuormitus

Lasten hengitysvaikeudet ovat yksi tavallisimmista lasten sairaalahoitoon ja merkittavaan
tehohoitoon johtavista syistd. RSV-epidemiat kuormittavat vuosittain voimakkaasti
erikoissairaanhoitoa ja perusterveydenhuoltoa.

3. Pitkaaikaisvaikutukset ja kustannukset

Akuuttiin RSV-infektioon ja sen mahdollisiin pitkadaikaisvaikutuksiin, kuten toistuviin vinkunaoireisiin
ja astman kehittymiseen, liittyvat kustannukset ovat merkittavat niin terveydenhuollolle kuin
perheille.

4, Kustannusvaikuttavuus

Taloudelliset arviot osoittavat, ettd nirsevimabi on kustannusvaikuttava ehkaisykeino, erityisesti
silloin kun annoshinta on kohtuullinen. Sairaalahoitojen, tehohoidon ja RSV:n jalkitautien
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vdaheneminen tekee laajemmasta kdytosta taloudellisesti perustellun ratkaisun.
5. Teho, turvallisuus ja kaytannollisyys

Nirsevimabi on kaytdannollinen, turvallinen ja tehokas RSV-infektion estohoito. Valmistetta
kaytetaan jo laajasti useissa maissa osana kansallisia suosituksia tai ohjelmia.

6. Eettiset nakokohdat ja yhdenvertaisuus

Tasa-arvoisen terveydenhuollon ndkdkulmasta on perusteltua tarjota suoja RSV-infektiota vastaan
kaikille alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille riippumatta syntymaajankohdasta, asuinpaikasta tai
perheen sosioekonomisesta tilanteesta.

7. Epidemiologinen tilanne

RSV-epidemioiden ajoitus ja voimakkuus vaihtelevat vuosittain. Laajempi ja ennakoiva
immunisaatiosuoja auttaa hallitsemaan epidemioita ja vahentamaan terveydenhuollon kuormitusta
erityisesti RSV-kausien aikana.

Nirsevimabi on todettu tehokkaaksi my6s yli kolmen kuukauden ikaisilla vauvoilla ja esitimme
kdyttoaiheen laajentamista kaikkiin alle kuuden kuukauden ikaisiin lapsiin.

Yhteenveto suosituksesta

Pienin muokkauskin hyva suositus tulevalle kaudelle. Jatkossa harkittava maternaalisen rokotteen
kdyttéonottoa.

Edelld esitettyjen lddketieteellisten, kansanterveydellisten, taloudellisten ja eettisten perusteiden
pohjalta Allergia-, iho- ja astmaliitto esittaa, ettd Palko paivittdisi nirsevimabia koskevan
suosituksensa seuraavasti:

o Suositus olisi voimassa toistaiseksi, eika vain rajattuna yksittdiseen epidemiakauteen

. Nirsevimabia voitaisiin kayttda 6 kuukauden ikdan saakka (nykyisen 3 kuukauden ikarajan
sijaan)

o Suositus yhdenmukaistettaisiin muiden maiden kadytantojen ja lastenladkareiden

asiantuntijasuositusten kanssa

Ikdrajan nostaminen 6 kuukauteen mahdollistaisi RSV:n aiheuttaman tautitaakan merkittavan
lisavahentamisen, ehkaisisi sairastumisia tehokkaammin ja vapauttaisi terveydenhuollon resursseja
muuhun hoitotyéhon. Samalla se tukisi lasten terveyttd myos pidemmalla aikavalilla.
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Allergia-, iho- ja astmaliitto suosittelee nirsevimabin mahdollisimman nopeaa ja laajaa
kdyttéonottoa alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille jo seuraavalle RSV-epidemiakaudelle.

Hengitysliitto kannattaa suositusta, jonka mukaan nirsevimabi kuuluu kansalliseen
palveluvalikoimaan kaytettyna rajatulle kohderyhmalle RSV-kaudella 2026-2027.

Nirsevimabi on vahentanyt merkittdvasti RSV-infektioiden ja niihin liittyvien komplikaatioiden
esiintyvyytta imevaisilld, mukaan lukien alahengitystieinfektiot, bronkioliitti, keuhkokuume ja
sairaala- tai tehohoitoon joutuminen.

Vauvaikaisilta on saatu hyvat tulokset ja Hengitysliitto pitaa tarkeana, etta RSV-vasta-aine
nirsevimabi kuuluu jatkossakin kansalliseen palveluvalikoimaan.

My0s aikuisten suojaaminen on tarkeaa ja rokotukset ovat osa RS-virustaudin ennalta ehkaisya:
vakavan taudin riskiryhmia on useita. Riskiryhmiin kuuluvat idkkaat ja jotakin pitkaaikaissairautta
sairastavat henkil6t. Vaikeat infektiot ja niistad aiheutuvat jalkitaudit kuten keuhkokuume ja
bronkioliitti voivat edellyttaa sairaalahoitoa.

lakkaiden henkildiden kohdalla, jotka sairastavat keuhkoahtaumatautia, kannattaa aikuisten RSV-
suojauksessa kaytettavaa rokotetta harkita tulevaisuudessa kansalliseen rokoteohjelmaan, jotta
voidaan suojata riskiryhmia entista tehokkaammin.

Lisdnaytoén kerdaminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

En ole tietoinen kilpailevan valmisteen tehokkuudesta, mutta kilpailutilanne voisi antaa vipua
lddkkeen kustannuksiin

Vaikutusten seuranta ehdottoman tarkeaa, etten sanoisi valttamatonta.

Kommenttien perusteella tehdyt muutokset

o Palkon ladkejaosto kiittaa perustelluista kommenteista. Laakejaosto paatti
kokonaisharkinnan perusteella sailyttda kuitenkin suosituksen maaraaikaisuuden ja
muut ehdot vield toistaiseksi. THL on vasta aloittanut RS-viruksen aiheuttamien
infektioiden eston kokonaisarvioinnin, ja tdman arvioinnin perusteella saattaa tulla
muutostarpeita kansallisesti estohoidon toteuttamiseen ja arviointikaytantoihin.

o Pohjoismaissa estohoidon kayttdédnotossa on eroavaisuuksia, joten ei voida
yksiselitteisesti todeta, ettd kaytantéja tulisi yndenmukaistaa muiden maiden

kaytantdjen kanssa.
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