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SAMMANFATTNING AV TJANSTEUTBUDSRADETS REKOMMENDATION OM
KLESROVIMAB SOM FOREBYGGANDE MEDICINERING AV INFEKTIONER | DE NEDRE
LUFTVAGARNA TILL FOLJD AV RS-VIRUS

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden godkande rekommendationen vid sitt méte den 16 juni 2026.

Klesrovimab ingar i det nationella tjansteutbudet vid anvandning pa en begransad malgrupp
under RSV-sasongen 2026—-2027. Vid behandling med klesrovimab omfattar malgruppen i
forsta hand barn som inte har fyllt ett ar, som ingar i riskgrupper och som

- ar fédda fore graviditetsvecka 29,

- har en hjartsjukdom som kraver behandling,

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

- har Downs syndrom,

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

- ar fédda under graviditetsveckorna 29-36 + 6 om det finns barn i lekaldern i barnets familj.
Om tillgangen till klesrovimab i Finland &r tillracklig, far klesrovimab aven ges till spadbarn som
inte har fyllt tre manader under RSV-epidemisasongen 2026—2027. Innehavaren av forsalj-
ningstillstandet och képaren ska avtala om ett pris som ar betydligt lagre an det offentliga parti-
forhandlingspriset.

Enligt tjansteutbudsradets uppfattning finns det skal att genomféra immunisering med antikrop-
par under RSV-sasongen 2026-2027. Tjansteutbudsradet reckommenderar att anvandningen
av klesrovimab begransas pa samma satt som i den nuvarande immuniseringen. Enligt tjans-
teutbudsradets uppfattning behdvs mer nationell och internationell information om effekten av

klesrovimab for att en mer omfattande anvandning av klesrovimab kan motiveras.

Rekommendationen om klesrovimab bygger framst pa tva prévningar for forsaljningstillstand
samt pa Fimeas utvarderingsrapport. Evidensen ar begransad, framfor allt vad galler lang-
tidseffekter och nationella erfarenheter av anvandningen. RSV-infektioner kan orsaka en bety-
dande sjukdomsbdrda, sarskilt hos sma barn, och allvarliga sjukdomsformer kan leda till sjuk-
husvard. | Finland &r antalet behandlingar pa sjukhus till foljd av RSV-infektioner per ar stort,

Soqiaali—j_a .
terveysministerio

Tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden

Sjoétullsgatan 8, Helsingfors

PB 33, 00023 STATSRADET

Telefon 0295 16001

www.palveluvalikoima.fi

E-post: palveluvalikoima.stm@gov.fi



2(2)

och risken ar stérre hos barn under ett ar och i riskgrupperna. Klesrovimab ar en langverkande
monoklonal antikropp som ges som en engangsinjektion i muskeln i samband med RSV-sa-
songen. Den ar avsedd att anvandas under den forsta RSV-sasongen.

Klesrovimab minskar pa antalet Iakarbesok pa grund av RSV-infektioner och antalet behand-
lingar pa sjukhus betydligt jamfért med placebo (risken minskar relativt sett med 60-90 pro-
cent). Jamfort med palivizumab har effektskillnaden inte pavisats. De indirekta jamforelserna
med nirsevimab indikerar en potentiell effektskillnad, men evidensen majliggor inte tillforlitliga
slutledningar. Sakerhetsprofilen ar gynnsam, och de negativa handelserna ar narmast lindriga
och likartade som vid referensbehandlingar. Evidensen kan anses vara lovande men delvis
osaker, sarskilt vad galler den relativa effekten.

Enligt en analys fran innehavaren av forsaljningstillstandet ar klesrovimab dominerande i for-
hallande till nirsevimab, men resultaten ar sarskilt utsatta for effektantaganden. Enligt Fimeas
beddmning kan en tillforlitlig effektskillnad inte pavisas mellan preparaten, och darfér ar kost-
nadseffektiviteten i praktiken likadan. Totalkostnaderna for immunisering med klesrovimab be-
raknas uppga till cirka 12,3 miljoner euro per ar, om alla spadbarn under sex manader immuni-
seras. Antalet patienter kan som hégst motsvara den arliga fodelsekohorten (45 000-50 000
barn), men i praktiken ar malgruppen sannolikt mer begransad. Budgetpaverkan ar mycket
osaker och beror framfor allt pa priset, anvandningsomfattningen och tilldelningen.

Det behdvs mer evidens pa effekten, sakerheten och kostnadseffektiviteten av klesrovimab,
sarskilt i den finska kontexten. Dessutom har sammantagna konsekvenser av olika forebyg-
gande strategier annu inte utvarderats i stoérre omfattning. Fortsatt uppféljning och insamling
av ytterligare evidens ar viktiga forutsattningar for en potentiell utokning av anvandningen av

behandlingen.

Allman inforuta i sammanfattningarna

Detta &r en sammanfattning av en rekommendation som tjansteutbudsradet for halso- och sjukvarden har
godkant. Sjalva rekommendationen och bakgrundsmaterialet finns pa finska pa tjansteutbudsradets webb-
plats, 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 halso- och sjukvardsmetoder som ska hora till den offentligt finansi-
erade halso- och sjukvarden. Du kan lasa mer om tjansteutbudet inom halso- och sjukvarden pa tjdnsteut-
budsradets webbplats.
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