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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA NIRSEVIMABI RESPIRATORY SYNCYTIAL -

VIRUKSEN (RSV) AIHEUTTAMAN ALEMPIEN HENGITYSTEIDEN INFEKTION ESTOSSA
Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 7.5.2026

Nirsevimabi kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan kaytettyna rajatulle kohderyhmalle RSV-
kaudella 2026—-2027. Nirsevimabi-hoidon kohderyhmaan kuuluvat ensisijaisesti alle yksivuoti-
aat riskiryhmiin kuuluvat,

- 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,

- 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 lisaksi alle 3
kuukauden ikaisille imevaisille RSV-epidemiakaudella 2026—2027. Myyntiluvan haltijan ja osta-
jan on sovittava julkista tukkuhintaa merkittavasti alemmasta hinnasta.

Palkon ndkemyksen mukaan nirsevimabi-immunisointia tulee jatkaa RSV-kaudella 2026-2027.
Palko suosittaa edelleen nirsevimabin kayton rajaamista. Nirsevimabin vaikuttavuudesta Suo-

messa tarvitaan lisatietoa, jotta nirsevimabin laajempaa kayttda voidaan perustella.

Nirsevimabin kayttdaihe on RSV:n aiheuttamien alahengitystiesairauksien esto vastasyntyneilla ja ime-
vaisilla lapsen ensimmaisen RSV-kauden aikana. Vuonna 2024 kayttéaihe laajentui alle 2-vuotiaille lap-
sille, jotka ovat alttiita vakavalle RSV infektiolle myo6s toisen RSV-kauden aikana. Nirsevimabin vaikut-
tavuutta ja turvallisuutta on tutkittu neljassa eri tutkimuksessa, joissa mukana terveet, taysiaikaisina
(35+0 raskausviikosta eteenpain) syntyneet (MELODY), terveet, ennenaikaisina (29+0 ja 34+6 ras-
kausviikon valilld) syntyneet (Study 3) ja ennenaikaisina (korkeintaan 34+6 raskausviikolla, mukaan lu-
kien alle 29+0 raskausviikolla) syntyneet ja kroonista keuhkosairautta tai synnynnaista sydansairautta
sairastavat (MEDLEY) ja terveet alle 12 kuukauden ikéiset, jotka olivat syntyneet > 29 raskausviikolla
ennen ensimmaistd RSV-kauttaan ja jotka eivat sisaltyneet palivitsumabihoidon kriteereihin (HARMO-
NIE).
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Nirsevimabi alentaa RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektioon sairastumisriskia ja sairaalahoi-
don tarvetta ensimmaisen 150 paivan jalkeen pistoksesta. Minka tahansa asteisia haittatapahtumia ha-
vaittiin yhta paljon nirsevimabi- ja lumehaarassa. Vastaavasti vaikeita, henkea uhkaavia tai kuoleman
aiheuttaneita haittoja havaittiin hieman enemman lumehaarassa verrattuna nirsevimabihaaraan. Ylei-
simpiad haittatapahtumaryhmia olivat infektiot, iho- ja ihonalaiskudoksen seka ruoansulatuskanavan oi-
reet. Erityisen mielenkiinnon kohteena olevista haitoista hypersensitiivisyysreaktioita havaittiin saman

verran nirsevimabilla ja lumeella.

Nirsevimabi on otettu kayttddn Euroopassa ja Yhdysvalloissa vuonna 2023. Rokotuskattavuus vaihteli
41,3 %:sta 98,6 %:iin. Nirsevimabi on vahentanyt merkittavasti RSV-infektioiden ja niihin liittyvien
komplikaatioiden esiintyvyytta imevaisilla, mukaan lukien alahengitystieinfektiot, bronkioliitti, keuhko-
kuume ja sairaala- tai tehohoitoon joutuminen. Erityisesti alle 3 kk ikaisilla imevaisilla nirsevimabin te-
hokkuus on korostunut, mutta se on tehokas myds vanhemmilla lapsilla. Nirsevimabin kaytdsta ei ole
raportoitu merkittavia turvallisuushuolia. Suomessa nirsevimabi otettiin kayttdon 2024 kaikilla hyvinvoin-
tialueilla. Valmistetta on tarjottu vastasyntyneille synnytyssairaaloissa seka alle 3 kuukauden ikaisille
lapsille lastenneuvoloissa. Riskiryhmiin kuuluvat, alle 12 kk ikaiset lapset, ovat saaneet valmistetta riip-
puen alueesta joko sairaalassa tai lastenneuvolassa. Nirsevimabin kattavuus koko kohderyhmassa oli
keskimaarin 90 %.

Fimean mukaan nirsevimabia on toistaiseksi myyty heinakuu 2025 — helmikuu 2026 valilla 8,8 miljoo-
nalla eurolla arvonlisdverottomalla tukkuhinnalla laskettuna. Yhden pakkauksen julkinen listahinta on
355,29 euroa. Myyntiluvan haltijan aiemmin toimittamassa analyysissa esiteltiin kolme eri nirsevimabin
kayttostrategiaa, joista strategia 2 vastaa Suomen tamanhetkista nirsevimabin kayttddnottoa eli n. 31
300 imevaista. Taman arvion mukaan nirsevimabin kayton ladkekustannukset olisivat n. 11 miljoonaa

euroa.

Yleinen tietolaatikko tiivistelmissa

Tama on tiivistelma terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon hyvaksymasta suosituk-
sesta. Varsinaisen suosituksen ja sen taustamateriaalin 16ydat Palkon kotisivuilta valmiiden suosi-
tusten sivulta.

Kotisivuilta 16ydat myos tiivistelman ruotsin- ja englanninkieliset versiot.

Palko toimii sosiaali- ja terveysministerién yhteydessa ja sen tehtdvana on antaa suosituksia tervey-
denhuollon menetelmien kuulumisesta julkisesti rahoitettuun terveydenhuoltoon. Lisa-tietoja tervey-
denhuollon palveluvalikoimasta voit lukea Palkon kotisivuilta.

Soqiaali—j_a .
terveysministerio

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto

Meritullinkatu 8, Helsinki

PL 33, 00023 VALTIONEUVOSTO

Puhelin 0295 16001

www.palveluvalikoima.fi

palveluvalikoima.stm@gov fi


https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://palveluvalikoima.fi/

	TIIVISTELMÄ PALKON SUOSITUKSESTA NIRSEVIMABI RESPIRATORY SYNCYTIAL - VIRUKSEN (RSV) AIHEUTTAMAN ALEMPIEN HENGITYSTEIDEN INFEKTION ESTOSSA

