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TIVISTELMA PALKON SUOSITUKSESTA KLESROVIMABI RS-VIRUKSEN AIHEUTTA-

MIEN ALAHENGITYSTEIDEN INFEKTIOIDEN ESTONA
Suositus on hyvaksytty Palkon kokouksessa 16.6.2026

Klesrovimabi kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan kaytettyna rajatulle kohderyhmalle RSV-
kaudella 2026—-2027. Klesrovimabi-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 klesrovimabin saatavuus Suomeen on riittava, klesrovimabia 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 vasta-aineilla toteutettavaa immunisointia on syyta toteuttaa
RSV-kaudella 2026—-2027. Palko suosittaa klesrovimabin kayton rajaamista samoin kuin nykyi-
sessa kaytossa olevassa immunisaatiossa. Palkon nakemyksen mukaan klesrovimabin vaikut-
tavuudesta kansallisesti ja kansainvalisesti tarvitaan lisatietoa, jotta sen laajempaa kaytt6a voi-

daan perustella.

Klesrovimabisuositus perustuu paaosin kahteen satunnaistettuun myyntilupatutkimukseen
(CLEVER ja SMART) seka Fimean arviointiraporttiin. Nayttd on rajallista erityisesti pitkaaikais-
vaikutusten ja kansallisen kayttokokemuksen osalta. RSV-infektiot aiheuttavat merkittavaa tau-
titaakkaa erityisesti pienilla lapsilla, ja vakavat tautimuodot voivat johtaa sairaalahoitoon. Suo-
messa RSV-infektioihin liittyvia sairaalahoitoja on esiintynyt vuosittain huomattava maara, ja

riski korostuu alle yksivuotiailla ja riskiryhmissa. Klesrovimabi on pitkavaikutteinen
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monoklonaalinen vasta-aine, joka annetaan kerta-annoksena lihakseen RSV-kauden yhtey-
dessa. Se on tarkoitettu kaytettavaksi ensimmaisen RSV-kauden aikana.

Klesrovimabi vahentaa RSV-infektioihin liittyvia ladkarikaynteja ja sairaalahoitoja lumeeseen
verrattuna merkittavasti (noin 60—-90 % suhteellinen riskin vahenema). Palivitsumabiin verrat-
tuna tehoeroa ei ole osoitettu. Epasuorat vertailut nirsevimabiin viittaavat mahdolliseen te-
hoeroon, mutta naytté ei mahdollista luotettavia johtopaatoksia. Turvallisuusprofiili on suotuisa,
ja haittatapahtumat ovat paaosin lievia ja samankaltaisia vertailuhoitoihin ndhden. Nayttéa voi-
daan pitda lupaavana, mutta osin epavarmana erityisesti suhteellisen vaikuttavuuden osalta.
Myyntiluvan haltijan analyysin mukaan klesrovimabi on nirsevimabiin verrattuna dominoiva
(noin 32 QALY enemman ja noin 600 000 euroa pienemmat kustannukset), mutta tulokset ovat
herkkia erityisesti teho-oletuksille. Fimean arvion mukaan valmisteiden valilla ei voida osoittaa
luotettavaa tehoeroa, jolloin kustannusvaikuttavuus on kaytannéssa samanlainen. Klesrovi-
mabi-immunisaation kokonaiskustannusten arvioidaan olevan noin 12,3 miljoonaa euroa vuo-
dessa, jos kaikki alle 6 kk:n ikaiset imevaiset immunisoitaisiin. Potilasmaara voi enimmillaan
vastata vuosittaista syntymakohorttia (noin 45 000-50 000 lasta), mutta kaytanndssa kohde-
ryhma on todennakaoisesti rajatumpi. Budjettivaikutuksiin liittyy merkittavaa epavarmuutta, ja ne
riippuvat erityisesti hinnasta, kayttdlaajuudesta ja kohdentamisesta.

Klesrovimabin vaikuttavuudesta, turvallisuudesta ja kustannusvaikuttavuudesta tarvitaan lisaa
nayttda erityisesti suomalaisessa kontekstissa. Lisaksi eri ehkaisystrategioiden yhteisvaikutuk-
sia ei ole viela arvioitu kattavasti. Jatkoseuranta ja lisdnayton keraaminen ovat keskeisia edel-

lytyksia hoidon kaytén mahdolliselle laajentamiselle.

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.
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