. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

Suositus 1(22)
VN/5180/2025

Hyvaksytty 27.3.2025 julkaistavaksi kommentoitavaksi otakantaa.fi —palvelussa

Palveluvalikoimaneuvoston suositus

Nirsevimabi respiratory syncytial -viruksen (RSV)
alheuttaman alempien hengitysteiden infektion

estossa

Nirsevimabi kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan kaytettyna rajatulle kohderyhmalle
RSV-kaudella 2025-2026.

Nirsevimabi-hoidon kohderyhmaan kuuluvat ensisijaisesti vastasyntyneet ja imevaisikaiset,
- 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-ikéisia lapsia.

Mikali nirsevimabin saatavuus Suomeen on riittdva, nirsevimabia voidaan antaa lisaksi alle
3 kuukauden ikaisille imevaisille RSV-epidemiakauden aikana valilla 1.10.—31.3.
Molemmissa tilanteissa myyntiluvan haltijan ja ostajan on sovittava julkista tukkuhintaa

merkittdvasti alemmasta hinnasta.

Palkon ndkemyksen mukaan nirsevimabilla toteutettavaa immunisointia on syyta jatkaa
RSV-kaudella 2025-2026. Palko suosittaa edelleen nirsevimabin kayton rajaamista.
Palkon ndkemyksen mukaan tarvitaan lisatietoa, jotta nirsevimabin laajempaa kayttoa

voidaan perustella.
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Laakevasta-aine (anti drug antibodies)

Erityisen mielenkiinnon kohteena olevat haittatapahtumat (adverse event of
special interest)

Synnynnainen sydansairaus (congenital heart disease)
Krooninen keuhkosairaus (chronic lung disease)
Euroopan laékevirasto (European Medicines Agency)

Inkrementaalinen kustannusvaikuttavuussuhde (incremental cost-
effectiveness ratio)

Tutkimuksen hoitoaiepopulaatio (intention to treat population)
Luottamusvali

Medical Dictionary for Regulatory Activities

RSV-kauden alkua ennen syntyneet (Out of Season births)
Polymeraasiketjureaktio (polymerase chain reaction)
Laatupainotettu elinvuosi (quality-adjusted life year)
Suhteellisen riskin pieneneminen (relative risk reduction)
Respiratory syncytial -virus

Vakava haittatapahtuma (serious adverse event)

RSV-kauden aikana syntyneet (Within Season births)
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Palkon suosituksista

Terveydenhuollon palveluvalikoimaneuvosto Palkon tehtavana on ohjata julkisesti
rahoitettujen terveyspalveluiden jarjestamista antamalla suosituksia siita, kuuluuko arvioitu
terveydenhuollon menetelma terveydenhuollon palveluvalikoimaan tietyn terveysongelman

tutkimuksessa, hoidossa tai kuntoutuksessa.

Palkon suositus koostuu tasta varsinaisesta suosituksesta, valmistelumuistiosta ja
tiivistelmasta. Suositus julkaistaan taustamateriaaleineen kotisivuilla suomeksi. Tiivistelma

julkaistaan myds ruotsiksi ja englanniksi.

Suositukset perustuvat parhaaseen hyvaksymishetkella kaytettavissa olleeseen
laéketieteelliseen ja muuhun tietoon. Suositus on voimassa toistaiseksi, ellei

voimassaoloaikaa ole rajoitettu.

Terveydenhuollon palveluvalikoiman maarittely seka Palkon toiminta perustuu

terveydenhuoltolain (1203/2014) 7a ja 78a §:aan seka terveydenhuollon

palveluvalikoimaneuvostosta annettuun valtioneuvoston asetukseen (63/2014)
muutoksineen (718/2017 ja 995/2019).

Palkon hyvaksyma kasikirja sisaltaa tarkemman kuvauksen kasittelyprosessista ja

palveluvalikoiman maarittelyn periaatteista.

Palkon suositus ei ole kannanotto siihen, miten yksittaista potilasta tulisi tutkia, hoitaa tai
kuntouttaa, vaan siita paatetaan potilaslain mukaisesti hyodyt ja haitat
yksittaistapauksessa punniten. Harkittaessa kaytettavaksi menetelmaa, joka on rajattu

palveluvalikoiman ulkopuolelle, tulee huomioida terveydenhuoltolain 7a 8:n 3 momentin

saannds poikkeamisen laaketieteellisista edellytyksistd. Poikettaessa palveluvalikoimasta

korostuu velvollisuus perustella ja kirjata ratkaisun perusteet.

Sairausvakuutuslain mukaan palveluvalikoiman ulkopuolelle rajatusta hoidosta ei voi

saada sairausvakuutuskorvausta.



https://palveluvalikoima.fi/valmiit-suositukset
https://palveluvalikoima.fi/sv/rekommendationer
https://palveluvalikoima.fi/en/recommendations
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L8P78a
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2014/20140063
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2017/20170718
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2019/20190995
https://palveluvalikoima.fi/periaatteet
https://finlex.fi/fi/laki/ajantasa/1992/19920785
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2010/20101326#L1P7a
https://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2004/20041224?search%5Btype%5D=pika&search%5Bpika%5D=sairausvakuutuslaki#O2L2P3
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1 Suosituksen kohde, rajaukset ja tietopohja

Palkon suosituksen kohteena on nirsevimabi (kauppanimeltd Beyfortus) respiratory
syncytial -viruksen (RSV) aiheuttaman alempien hengitysteiden infektion estossa. Tama
suositus on paivitys Palkon 8.5.2024 julkaisemaan ehdollisesti mydnteiseen suositukseen
(Palveluvalikoimaneuvosto 2024) kaudelle 2024—-2025, joka perustui Fimean syyskuussa
2023 julkaisemaan arviointiraporttiin (Hyvarinen ym. 2023). Myyntiluvan haltija (Sanofi) on
toimittanut Palkolle myynti-, kaytto- ja seurantatietoja kaudelta 2024—-2025. Lisaksi Palko

on saanut kayttotietoja THL:It&, Fimealta ja HUS:ista.
2 Terveysongelma

Respiratory syncytial -virus (RSV) leviaa erityisesti talvikuukausina vaestossa
pisaratartuntana aiheuttaen alempien hengitysteiden infektion (Beyfortus, EPAR).
Vastasyntyneet ja pienet lapset ovat erityisen herkkia viruksen aiheuttamille vakavammille
tautimuodoille (bronkioliitti ja keuhkokuume). Bronkioliitti on akuutti viruksen aiheuttama
pienten keuhkoputkien ja niita ympardivan keuhkokudoksen tulehdustila. Sen yleisin
aiheuttaja alle 1-vuotiailla lapsilla on RSV (Korppi 2020). Vuonna 2023 ilmoitettiin
Suomessa 3178 laboratoriovarmistettua RSV-tapausta 0—4-vuotiailla ja vuonna 2024
vastaavasti 2432. Suomessa RSV:n takia sairaalahoitoon paétyy noin 900-2 000 alle 1-
vuotiasta lasta vuosittain (THL). Pitkdaikaisseurannassa 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). Kaudella 2024-2025 RSV-

epidemia on lievempi ja viivastynyt aiempiin kausiin verrattuna (THL).
3 Arvioitava menetelméa

Nirsevimabi on rekombinantti neutraloiva humaani pitkavaikutteinen monoklonaalinen
vasta-aine (IgG1k), joka estéd RS-viruksen paasyn soluun sitoutumalla viruksen
fuusioproteiinin (F) kahteen alayksikkoon (F1 ja F2), jolloin proteiini jA& prefuusiomuotoon
eika virus pysty kayttamaan proteiinia paastakseen solun sisélle (Beyfortus, EPAR).
Nirsevimabi on tarkoitettu estamaan RS-viruksen aiheuttamia alahengitystiesairauksia

vastasyntyneilla ja imevaisilla lapsen ensimmaisen RSV-kauden aikana. Nirsevimabi on
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saanut ylla mainittuun kayttdaiheeseen Euroopassa myyntiluvan lokakuussa 2022. EMA
on hyvaksynyt syyskuussa 2024 indikaation laajentamisen alle 2-vuotiaille lapsille, jotka
ovat alttiita vakavalle RSV infektiolle myos toisen RSV-kauden aikana. Tassa
suosituksessa ei oteta viela kantaa tahan kayttdaiheen laajennukseen.

Nirsevimabia suositellaan annettavaksi yksi 50 mg:n annos lihakseen alle 5 kg painaville
imevaisille ja yksi 100 mg:n annos lihakseen vahintd&n 5 kg painaville imevaisille.
Nirsevimabi on annettava ennen RSV-kauden alkua, mutta RSV-kaudella syntyneille

imevaisille se voidaan antaa syntyman jalkeen.

Nirsevimabin vaikutuksia suosituksen mukaisessa kayttdaiheessa on tutkittu faasin I1b
Study 3 ja faasin Il MELODY -tutkimuksissa (Griffin ym. 2020; Hammit ym. 2022; Simoes
ym. 2022; Muller ym. 2023). Faasin II/lll MEDLEY -tutkimus, jossa vertailua tehtiin
nirsevimabin ja palivitsumabin valilla, on péattynyt, ja alustavia tuloksia on saatavilla 1.
kauden osalta (EPAR; Domachowske ym. 2023; Simoes ym. 2022). Lisaksi on julkaistu
Faasin Illb HARMONIE tutkimus, jossa nirsevimabia verrattiin ilman immunisointi-

interventiota toteutettuun perushoitoon (Drysdale ym. 2023).

FIMEAnN arviointiraportin liitteessa Virhe. Viitteen lahdetta ei I10ytynyt. on esitetty
yhteenveto eraiden muiden maiden HTA-arviointielinten suosituksista tai kannanotoista.
Liitteen mukaan useissa maissa on tehty terveystaloudellinen selvitys nirsevimabin
kaytosta RSV:n aiheuttamien alahengitystieinfektioiden estoon pikkulapsilla. Myyntiluvan
haltija on lisaksi toimittanut Palkolle selvityksen nirsevimabia koskevista arvioinneista.
Taman selvityksen mukaan kaudella 2024—-25 nirsevimabia kaytettiin 21 eri maassa.
Euroopassa valmistetta kaytettiin Espanjassa, Ranskassa, Luxemburgissa, Saksassa,
Itavallassa, Sveitsissa, Belgiassa, Italiassa, Portugalissa, Irlannissa ja Suomessa. Liséksi
valmistetta kaytettiin Yhdysvalloissa, Kanadassa, Australiassa, Chilessa, Japanissa,
Kiinassa, Brasiliassa, Etela-Koreassa, Kuwaitissa ja Taiwanissa. Muista maista
esimerkiksi Alankomaat, Puola, ja Israel ovat antaneet suosituksensa ja kayttoonottoa
valmistellaan. Kaikissa naissa maissa valmiste on ollut laajassa rokotusohjelman
kaltaisessa kaytossa kaikille kauden aikana syntyville seka lapsille, jotka ovat syntyneet
ennen kauden alkua. Tavallisimmin valmistetta on annettu lapsille, jotka ovat kauden

alussa alle 6 kuukauden ik&isid. Tanskassa ja Norjassa arviointiprosessi on kaynnissa.
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Ruotsin arviointi on valmistunut, ja siina nirsevimabia suositellaan kayttoonotettavaksi 0-3

kk imevaisille ja lisdksi alle 24 kk riskiryhmiin kuuluville.
4 Nykyinen tutkimus- ja hoitokaytantd sekd menetelma, johon verrataan

RS-virus on tarkein uloshengitysvaikeutta aiheuttava virus alle 1-vuotiailla. RS-viruksen
aiheuttamien alahengitysteiden infektioiden hoitoon ei ole tasmalaakettd, joten nykyinen
hoito on oireenmukaista (Kaypa Hoito —suositus, Alahengitystieinfektiot 2024). Alle kolmen
kuukauden ikaisilla lapsilla esiintyva kuume, heikentynyt yleisvointi ja hengitysvaikeudet
ovat aina syy vieda lapsi valittomasti laakarin arvioon paivystykseen. Riskipotilaat on

tarkeata tunnistaa ja lahettaa sairaalaseurantaan.

Pienen imevéaisen bronkioliitin téarkein aiheuttaja on RS-virus. Bronkioliitti johtaa
ensimmaisen elinvuoden aikana sairaalahoitoon noin 2—3 %:lla lapsista. Vakavan
bronkioliitin riskitekijoita ovat alle 3 kuukauden ika ja syntyminen keskosena, varsinkin jos
siihen liittyy keskosen krooninen keuhkosairaus. Liséksi riskid suurentavat synnynnaiset

sydanviat, neurologiset sairaudet, Downin oireyhtyma ja immunologiset vajavuustilat.

Palivitsumabi (Synagis) on myyntiluvallinen valmiste, joka on tarkoitettu estamaan vakavia
RS-viruksen aiheuttamia sairaalahoitoa vaativia alahengitystieinfektioita riskiryhmaan
kuuluvilla lapsilla. Riskiryhméaan kuuluvat lapset, jotka ovat syntyneet ennen 36*°
raskausviikkoa ja ovat RSV-kauden alkaessa alle kuuden kuukauden ikaisia, seka alle 2-
vuotiaat lapset, joita on hoidettu bronkopulmonaalisen dysplasian vuoksi viimeisten
kuuden kuukauden aikana tai joilla on hemodynaamisesti merkittava synnynnainen
sydanvika. Palivitsumabin suositusannostus on 15 mg painokiloa kohden kerran
kuukaudessa injektiona lihakseen niin kauan kun RSV-infektion riski on olemassa.

5 Vaikuttavuus, turvallisuus ja naytdn arviointi

Yhteenveto kliinisen vaikuttavuuden arviointiin mukaan otetuista tutkimuksista (Hyvarinen

ym. 2023, Nirsevimabi-suositus Palveluvalikoima 2024).
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Study 3 MELODY MEDLEY
Tutkimusasetelma Faasin llb satunnaistettu, Faasin Il satunnaistettu, Faasin II/1ll
kaksoissokkoutettu, kaksoissokkoutettu, satunnaistettu,

lumekontrolloitu
monikeskustutkimus

lumekontrolloitu
monikeskustutkimus

kaksoissokkoutettu,
palivitsumabi-kontrolloitu
monikeskustutkimus

Osallistujat Terveet, ennenaikaisina Terveet, vahintdan 35+ Pikkulapset, jotka eivat
(29%0 ja 34*6 raskausviikon | raskausviikolla syntyneet ole viela lapikayneet
valilld) syntyneet pikkulapset, jotka eivat ole | ensimmaistd RSV-
pikkulapset, jotka eivat ole | viela lapikayneet infektiokauttaan ja jotka
viela lapikayneet ensimmaista RSV- kuuluvat RSV-
ensimmaista RSV- infektiokauttaan riskiryhmé&an
infektiokauttaan

Interventio Nirsevimabi (n = 969) Nirsevimabi Nirsevimabi (n = 616)

(1. kohortti n = 994,
2. kohortti n = 1998)

Vertailuhoidot

Lume (n = 484)

Lume

(1. kohortti n = 496,
2. kohortti n = 996)

Palivitsumabi
(n =309)

Ensisijainen
lopputulosmuuttuja

RS-virukseen liittyvan
alahengitystieinfektioon
sairastuneiden osallistujien
lukumaara 150 paivan
kuluessa injektiosta

RS-virukseen liittyvan
alahengitystieinfektioon
sairastuneiden osallistujien
lukumaara 150 paivan
kuluessa injektiosta

Hoidon turvallisuus RSV-
riskiryhmiin kuuluvilla
pikkulapsilla

Toissijaiset
lopputulosmuuttujat

RS-virukseen liittyvien
alahengitystieinfektioiden
takia sairaalahoitoon
paatyvien osallistujien
lukumaara 150 paivan
kuluessa injektiosta

RS-virukseen liittyvien
alahengitystieinfektioiden
takia sairaalahoitoon
paatyvien osallistujien
lukumaara 150 paivan
kuluessa injektiosta

RS-virukseen liittyvan
alahengitystieinfektioon
sairastuneiden
osallistujien lukumaara

Seuranta-ajan
osallistujaosuudet

97,5 % osallistujista pysyi
mukana tutkimuksessa 150
paivan ja 94,1 % 360
paivan seuranta-ajan
loppuun saakka

98,3 % osallistujista pysyi
mukana tutkimuksessa 150
paivan ja 91,7 % 360
paivan seuranta-ajan
loppuun saakka

95,8 % osallistujista pysyi
mukana tutkimuksessa
150 paivan seuranta-ajan
loppuun saakka

Study 3 ja MELODY -tutkimusten tulokset

Yhteenveto Study 3 ja MELODY -tutkimusten tuloksista (150 paivan seuranta-aika,

Hyvéarinen ym. 2023)

Study 3 MELODY?
Nirsevimabi | Lume Nirsevimabi Lume
(n=969) (n=484) | (n=994) (n = 496)
Ensisijainen lopputulosmuuttuja: RSV:n aiheuttama alahengitystieinfektio
Osallistujat, joilla todettu tapahtuma, n (%) 25 (2,6) 46 (9,5) 12 (1,2) 25 (5,0)
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Study 3 MELODY?2
Nirsevimabi | Lume Nirsevimabi Lume
(N=969) | (n=484) | (nN=994) (n = 496)
Osalllistujat, joilla tapahtuma imputoinnin 24 (2,5) 11 (2,3) 15 (1,5) 6(1,2)
mukaan, n (%)

RRR (95 % LV)¢

70,1 (52,3, 81,2)

74,5 (49,6, 87,1)

P-arvo

<0,0001

< 0,0001

Toissijainen lopputulosmuuttuja: sairaalahoitoa vaativa RSV:n aiheuttama alahengitystieinfektio

Osallistujat, joilla todettu tapahtuma, n (%)

8(0,8)

20 (4,1)

6 (0,6)

8 (1,6)

mukaan, n (%)

Osallistujat, joilla tapahtuma imputoinnin

24 (2,5)

11 (2,3)

15 (1,5)

6 (1,2)

RRR (95 % LV)°

78,4 (51,9, 90,3)

62,1 (-8,6, 86,8)

P-arvo

0,0002

0,07

RRR

MEDLEY —tutkimus

Suhteellisen riskin pieneneminen (relative risk reduction)

Yhteenveto MEDLEY -tutkimuksen keskeisista tuloksista ensimmaisen RSV-kauden aikana
(Hyvérinen ym. 2023)

Osalllistujien maara (%)
Kaikki Ennenaikaisina syntyneet CLD/CHD (krooninen keuhko-
tai sydansairaus)
Nirsevi- Palivitsu- | Nirsevimabi Palivitsumabi Nirsevimabi Palivitsumabi
mabi mabi (n =407) (n = 208) (n =209) (n=101)
(n=616) | (n=309)
Toissijainen lopputulosmuuttuja: RS-viruksen aiheuttama alahengitystieinfektio
< 150 paivan aikana 4 (0,6) 3(1,0) 2(0,5) 1(0,5) 2(1,0) 2(2,0)
1. annoksesta
RSV A 4 (0,6) 1(0,3) 2(0,5) 1(0,5) 2(1,0) 0
RSV B 0 2 (0,6) 0 0 0 2(2,0)
151-360 paivan 1/593 1/293 1/389 (0,3) 1/198 (0,5) 0/204 0/95
aikana 1. annoksesta (0,2) (0,3)
RSV A 1/593 1/293 1/389 (0,3) 1/198 (0,5) 0/204 0/95
(0,2) (0,3)
RSV B 0/593 0/293 0/389 0/389 0/204 0/95
< 360 paivan aikana 5(0,8) 4(1,3) 3(0,7) 2(1,0) 2(1,0) 2 (2,0
1. annoksesta
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Osallistujien maara (%)
Kaikki Ennenaikaisina syntyneet CLD/CHD (krooninen keuhko-
tai sydansairaus)
Nirsevi- Palivitsu- | Nirsevimabi Palivitsumabi Nirsevimabi Palivitsumabi
mabi mabi (n =407) (n = 208) (n =209) (n=101)
(n=616) | (n=309)
RSV A 5(0,8) 2 (0,6) 3(0,7) 2(1,0) 2(1,0) 0
RSV B 0 2(0,6) 0 0 0 2 (2,0
Toissijainen lopputulosmuuttuja: sairaalahoitoa vaativa RS-viruksen aiheuttama alahengitystieinfektio
< 150 paivan aikana 2(0,3) 2(0,6) 0 0 2(1,0) 2(2,0)
1. annoksesta
RSV A 2(0,3) 0 0 0 2(1,0 0
RSV B 0 2 (0,6) 0 0 0 2(2,0)
151-360 paivan 1/593 0/293 1/389 (0,3) 0/198 0/204 0/95
aikana 1. annoksesta 0,2)
RSV A 1/593 0/293 1/389 (0,3) 0/198 0/204 0/95
(0,2)
RSV B 0/593 0/293 0/389 0/198 0/204 0/95
< 360 paivan aikana 3(0,5) 2 (0,6) 1(0,2) 0 2(1,0) 2(2,0)
1. annoksesta
RSV A 3(0,5) 0 1(0,2) 0 2(1,0) 0
RSV B 0 2 (0,6) 0 0 0 2(2,0)

HARMONIE —tutkimus

HARMONIE-tutkimukseen otettiin mukaan alle 12 kuukauden ikaisia, jotka olivat syntyneet

> 29 raskausviikolla ennen ensimmaistd RSV-kauttaan ja jotka eivat siséltyneet

palivitsumabihoidon kriteereihin (n = 8058). Osallistujat saivat nirsevimabia

valmisteyhteenvedon mukaisesti (n = 4037) tai standardihoitoa (n = 4021).

Tutkimusasetelma oli avoin. Tutkimuksessa ensisijainen lopputulosmuuttuja oli RS-

virukseen liittyvien alahengitystieinfektioiden takia sairaalahoitoon péétyvien osallistujien

lukumaara. Toissijaisina muuttujina olivat RS-virukseen liittyvien vakavien (happisaturaatio

<90%) alahengitystieinfektioiden takia sairaalahoitoon paatyvien osallistujien lukumaara,

sairaalahoitoon paatyvien maara jokaisessa tutkimusmaassa seka mista tahansa syysta

sairaalahoitoon paatyvien lukumaara.
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Tutkimuksessa sairaalahoitoon RS-viruksen aiheuttaman infektion vuoksi joutui 11/4037
potilasta (0,3%) nirsevimabiryhméassa ja 60/4021 (1,5%) jotka saivat standardihoitoa (teho
83,2%, p<0,001) RSV-kaudella 2022-2023. Alaryhmé&analyyseissa tehovertailu pysyi
samansuuruisena. Vakava RS-viruksen aiheuttama alahengitysteiden infektio ilmeni
5/4037 potilaalla (0,1%) nirsevimabiryhmassa ja 19/4021 potilaalla standardihoito-
ryhmassa (0,5%) (teho 75,7%, p=0,004).

Turvallisuus

Myyntilupatutkimuksien turvallisuustiedot on esitelty aiemmassa suosituksessa (Hyvérinen
ym. 2023; Palveluvalikoimaneuvosto 2024). Minka tahansa asteisia haittatapahtumia
havaittiin Study 3 ja MELODY -tutkimuksissa yhta paljon nirsevimabi- ja lumeryhmassa.
Vastaavasti vaikeita, henkea uhkaavia tai kuoleman aiheuttaneita haittoja havaittiin
hieman enemman lumetta saaneilla verrattuna nirsevimabia saaneille. Yleisimpia
haittatapahtumaryhmia olivat infektiot ja infestaatiot, iho- ja ihonalaiskudoksen oireet sekéa
ruoansulatuskanavan oireet. Erityisen mielenkiinnon kohteena olevista haitoista
hypersensitiivisyysreaktioita havaittiin saman verran nirsevimabia ja lumetta saaneilla (25
% vs. 26 %). MEDLEY-tutkimuksessa minka tahansa asteisia ja vakavia haittatapahtumia
havaittiin yht& paljon nirsevimabi- ja palivitsumabihaarassa. Hoitoon liittyvia AESI-haittoja

havaittiin hieman enemman nirsevimabia saaneilla verrattuna palivitsumabia saaneisiin.
Edellisen suosituksen hyvaksymisen jalkeen julkaistut tosielaman tiedot

Myyntiluvanhaltijan toimittamista tosielaman tiedoista voidaan tehda seuraavia yleisia

havaintoja:

Nirsevimabi on otettu kayttdon useissa Euroopan maissa ja Yhdysvalloissa vuonna 2023.
Rokotuskattavuus vaihteli ndissa maissa 41,3 %:sta (alle 8 kk ikaiset Yhdysvalloissa) 98,6
%:iin (alle 9 kk ikéaiset Valladolidin alueella Espanjassa). Nirsevimabi on vahentanyt
merkittavasti RSV-infektioiden ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyytta imevaisilla,
mukaan lukien alahengitystieinfektiot, bronkioliitti, keuhkokuume ja sairaala- tai

tehohoitoon joutuminen. Erityisesti alle 3 kk ikaisilla imevaisilla nirsevimabin tehokkuus on
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korostunut, mutta se on tehokas my6s vanhemmilla lapsilla. Liséksi nirsevimabin kaytosta

ei ole raportoitu merkittavia turvallisuushuolia.

Ranskassa nirsevimabi vahensi bronkioliittitapauksia 20 - 53 % eri ikdryhmissa.
Nirsevimabin kayttd vahensi bronkioliitista johtuvia sairaalahoitoja 83 % alle 12 kk ikaisilla.
Italiassa Valle D’Aostan alueella ei havaittu RSV-bronkioliitin aiheuttamia sairaalahoitoja
nirsevimabia saaneilla imevaisilla. Luxemburgissa todettiin 69 % vahennys RSV-
sairaalahoidoissa alle 6 kk ikéisilla ja sairaalassaolo lyheni kahdella paivalla. Espanjassa
nirsevimabin tehokkuus vaihteli 48 %:sta (perusterveydenhuollon bronkioliitti) 90 %:iin
(tehohoito) ensimmaéisen RSV-kauden aikana. Galiciassa tehdyssa seurannassa
nirsevimabin teho RSV-sairaalahoitojen estossa oli 82 % ja vakavien RSV-tapausten
estamisessa teho oli 86,9 %. Yhdysvalloissa tehtyjen havaintojen mukaan nirsevimabin

teho RSV-sairaalahoitojen estossa oli 90-98 % alle 8 kk ikaisilla.

Tosielaman havaintojen perusteella nirsevimabi nayttaisi olevan erittain tehokas alle 3 kk

ikaisilla imevaisilla. Esimerkiksi Ranskassa nirsevimabi vahensi bronkioliittitapauksia 52,7
% alle 3 kk ikaisilla, kun taas vanhemmilla lapsilla vahennys oli pienempi; 26,5 % 3-12 kk

ikaisilla ja 20,4 % 12-24 kk ikaisilla. Liséksi julkaistut tosielaman seurannat osoittavat, etta
nirsevimabi vahentaa sairaalahoitoja ja tehohoitoja merkittavasti juuri nuorimmilla

imevaisilla.
Suomen tilanne epidemiakaudella 2024-2025

Kolmen voimakkaan RSV-epidemian jalkeen, nyt kdynnissa olevana epidemiakautena

(2024—-2025) RSV-epidemia on mydhainen ja tAhan mennessa hyvin lieva.

THL on keré&nnyt tiedot neuvoloissa annetuista nirsevimabi-annoksista. Ensimmaiset
annokset annettiin Suomessa lokakuussa 2024. Helmikuun alussa 2025 THL:n
tiedonkeruussa on rekisterdity 31.1.2025 mennessé noin 10 000 neuvoloissa annettua
annosta. Annoksia on rekistergity kaikilta hyvinvointialueilla. THL on sopinut alueiden
kanssa tekevansa toisen tietojen erilliskeruun huhtikuun lopussa. Tiedot yhdistamalla

saadaan neuvoloissa annetut annokset idn mukaan hyvinvointialueittain.



. PALVELUVALIKOIMA

Tjansteutbudet | Choices in health care

Suositus 13(22)
VN/5180/2025

Vain osa synnytyssairaaloista on pystynyt lahettamaan nirsevimabin kayttda koskevat
tietonsa Hilmoon ja tieto on puutteellista. THL:n mukaan valtakunnallista kattavuustietoa ei
saada talta epidemiakaudelta, mutta joltain alueilta on mahdollista saada tiedot jalkikateen
myohemmin kevaalla. Alueiden keskussairaaloiden lasten infektiotaudeista vastaavat
kliinikot ovat arvioineet, etté loka-tammikuussa alle 3 kuukauden ikéisista 90% on saanut
nirsevimabia synnytyssairaaloissa. Tama tarkoittaa, ettd neuvoloissa ja
synnytyssairaaloissa olisi annettu yhteensa reilusti yli 20 000 annosta. Tama arvio on
linjassa Fimean tukkumyyntitilaston kanssa.

THL:n mukaan valtakunnallista nirsevimabi-hoidon vaikuttavuustutkimusta ei ole
mahdollista tehd&, koska yksilon tunnistavat tiedot synnytyssairaaloissa annetuista
annoksista puuttuvat. Vaikuttavuuden arviointia epidemiakautena 2024—-2025 vaikeuttaa
my6s myohainen ja toistaiseksi lieva RSV-epidemia. Myohaan alkanut epidemia on
helmikuussa 2025 vield kaynnissa. Hyvinvointialueilla on mahdollista tutkia nirsevimabi-
hoidon vaikuttavuutta kuluvalla epidemiakaudella.

Myyntiluvan haltijan mukaan nirsevimabi otettiin kayttoon Suomessa loka-marraskuussa
2024 kaikilla hyvinvointialueilla. Valmistetta on tarjottu vastasyntyneille
synnytyssairaaloissa seka alle 3 kuukauden ikaisille lapsille lastenneuvoloissa.
Riskiryhmiin kuuluvat, alle 12 kk ikaiset lapset, ovat saaneet valmistetta riippuen alueesta
joko sairaalassa tai lastenneuvolassa. Yrityksen mukaan nirsevimabin kayttéonotto on
aloitettu joustavasti ja yhdenmukaisesti eri hyvinvointialueilla, huomioiden kaikki

immunisoitavat ryhmat.

Yrityksen mukaan kaudella 2024—-2025 nirsevimabin kattavuus koko kohderyhméassa oli
keskimaarin 90 %. Tarkemmin eriteltyna synnytyssairaaloissa kauden aikana syntyneilla
kattavuus oli keskiméarin 92 % ja neuvoloissa alle 3 kuukauden ikaisten kattavuus
keskimaarin 89 %. Alueellisesti arvioitu kattavuus vaihteli sairaaloissa 69 %:sta 119 %:iin
ja neuvoloissa 75 %:sta 98 %:iin. Yksi vaihtelevuutta selittava tekija on riskiryhmien osuus,
silla naihin ryhmiin kuuluvia imevaisia on immunisoitu alueesta ja yksilosta riippuen joko
sairaalassa tai lastenneuvolassa. Muita vaihtelevuutta selittévia tekijoitd ovat arviot

syntyneiden maarasta seka varastossa olevien annosten maara.
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HUS:n kerddman tiedon mukaan RSV-infektion yhteydessa sairaalahoitoa tarvinneiden
potilaiden ikdjakauma on aikaisemmin painottunut alle 3 kk ik&isiin vauvoihin. Nirsevimabin
aloituksen jalkeen ikajakauma on selvasti muuttunut ja nuorimpien vauvojen osuus on
laskenut voimakkaasti (44% -> 16 %). Tahan mennessa 2024-25 RSV-kausi on ollut

edeltavia vuosia lievempi, mutta tapausten maara on vield nousussa.
6 Menetelman kustannukset, kustannusvaikuttavuus ja budjettivaikutukset

RESCEU-hankkeessa tehtiin RSV profylaksian taloudellinen arviointi, jossa Suomi oli
mukana (Getaneh et al. 2023). Tutkimuksen mukaan nirsevimabi (kausiprofylaksia) oli
kustannusvaikuttava 100 euron annoshinnalla, jos maksuhalukkuuden kynnysarvo €25 000
/ lisa-QALY. Tutkimuksessa verrattiin kolmea eri tilannetta: ei profylaksiaa, nirsevimabi ja
raskaana olevien RSV-rokotukset. THL aloittaa RSV-rokotusten arvioinnin syksylla 2025.
Tassa yhteydessa arvioidaan myds nirsevimabin kustannusvaikuttavuus verrattuna

raskaana olevien RSV-rokotuksiin.

Fimean mukaan nirsevimabia on toistaiseksi RSV-kaudella 2024-2025 (syyskuu -
helmikuu) myyty noin 14 900 000 eurolla (Fimea, tukkumyyntirekisteri, 11.3.2025)
arvonlisaverottomalla tukkuhinnalla laskettuna. Myyntiluvan haltija on ilmoittanut, etta
1.3.2025 yhden pakkauksen julkinen listahinta on laskenut 520 eurosta 355,29 euroon.

Myyntiluvan haltijan aiemmin toimittamassa analyysissa esiteltiin kolme eri nirsevimabin
kayttostrategiaa (alla), joista strategia 2 vastaa Suomen tamanhetkista nirsevimabin
kayttbonottoa. Taman arvion mukaan nirsevimabin kayton ladkekustannukset uudella

listahinnalla olisivat n. 11 miljoonaa euroa.

Strategia 1, kaikki pikkulapset: Kaikki ensimmaista RSV-kauttaan lapikayvat
vastasyntyneet ja imevaisikaiset lapset immunisoidaan. Nirsevimabiannos annetaan RSV-
kauden alussa niille, jotka ovat syntyneet ennen kauden alkua ja RSV-kauden aikana
syntyneet saavat annoksen synnyttyaan.

Arvioitu immunisoitavien lasten lukuméaaré 45 852

Strategia 2, RSV-kaudella syntyneet ja 0-3 kuukautta vanhat: Taysiaikaisina,
korkeintaan 3 kk ennen RSV-kauden alkua syntyneet saavat nirsevimabiannoksen kauden
alussa ja RSV-kauden aikana taysiaikaisina syntyneet saavat annoksen synnyttyaan.
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Lisaksi kaikki palivitsumabihoitoon oikeutetut seka ennenaikaisina syntyneet saavat
nirsevimabiannoksen RSV-kauden alussa, mikali ovat syntyneet ennen kauden alkua ja
synnyttydan, mikali ovat syntyneet RSV-kauden aikana.

Arvioitu immunisoitavien maaré 31 362

Strategia 3, kaikki ennenaikaisina syntyneet: Kaikki palivitsumabihoitoon oikeutetut
sekéa ennenaikaisina syntyneet saavat nirsevimabiannoksen (RSV-kauden alussa, mikéli
syntyma ennen kauden alkua ja RSV-kauden aikana syntyneet saavat annoksen
synnyttyaan)

Arvioitu immunisoitavien méara 2 733.

7. Eettiset ja jarjestamiseen liittyvat nakdkohdat

Mikali nirsevimabin annostelu toteutetaan vain riskiryhmille, todenné&kaisinté on, etta
annostelu toteutetaan sairaalassa ja mikali nirsevimabia annostellaan kaikille pienille
lapsille, se toteutetaan neuvolassa seurantojen yhteydessa. Toteutustavan mukaan
seuraa nirsevimabin annostelusta eri suuruisia lisakustannuksia. Mikali kohderyhméa
maariteltaisiin laajaksi, on vaistamatta arvioitava resurssien riittavyys ja se, mita taman

seurauksena jaisi terveydenhuollossa toteuttamatta.

Suosituksen linjauksessa painaa se, etta eri interventioiden vaikutusten kokonaisarviointia
ei ole Suomessa viela tehty ja ettéa nykyisen RSV-kauden lievyyden vuoksi nirsevimabin

tehokkuudesta Suomessa ei ole viela riittavasti tietoa.
8 Johtopdaatokset

Nirsevimabi on saanut v. 2022 myyntiluvan, jossa kayttbaiheena on RSV:n aiheuttamien
alahengitystiesairauksien esto vastasyntyneilla ja imevaisilla lapsen ensimmaisen RSV-
kauden aikana. Palkon suosituksessa nirsevimabin kohderyhmaa rajataan edelleen RSV-
kaudella 2025-2026. EMA on hyvaksynyt syyskuussa 2024 indikaation laajentamisen alle
2-vuotiaille lapsille, jotka ovat alttiita vakavalle RSV infektiolle myds toisen RSV-kauden

aikana. Tassa suosituksessa ei oteta vield kantaa tdhan kayttbaiheen laajennukseen.

Nirsevimabin vaikuttavuutta ja turvallisuutta on tutkittu neljassa eri tutkimuksessa. Terveet,

taysiaikaisina (35*° raskausviikosta eteenpain) syntyneet (MELODY), terveet,
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ennenaikaisina (29%° ja 34*6 raskausviikon valilla) syntyneet (Study 3) ja ennenaikaisina
(korkeintaan 346 raskausviikolla, mukaan lukien alle 29*° raskausviikolla) syntyneet ja
kroonista keuhkosairautta tai synnynnaista sydansairautta sairastavat (MEDLEY) ja
terveet alle 12 kuukauden ikaiset, jotka olivat syntyneet > 29 raskausviikolla ennen
ensimmaistd RSV-kauttaan ja jotka eivat siséltyneet palivitsumabihoidon kriteereihin

(HARMONIE) lapsiryhmat on katettu naissa tutkimuksissa.

Nirsevimabiannoksella on RS-viruksen aiheuttaman alahengitystieinfektion osalta
sairastumisriskia ja sairaalahoidon tarvetta alentava vaikutus verrattuna lumeeseen
ensimmaisen 150 paivan jalkeen pistoksesta. MELODY -tutkimuksessa sairaalahoidon
tarpeen lasku ei nirsevimabia saaneilla ollut tilastollisesti merkitseva. Tulosten tulkintaa ja
vertailua eri ryhmien valilla hankaloittaa kuitenkin useampi tekija, kuten Study 3
tutkimuksessa nirsevimabin annostelu yli 5 kg painaville lapsille suosituksen vastaisesti ja
MELODY tutkimuksessa COVID-pandemian vaikutus tutkimuspopulaatioon. Study 3 ja
MELODY-tutkimusten tulokset viittasivat nirsevimabia saaneiden alentuneeseen riskiin
saada erittdin vakava alahengitystieinfektio RSV-infektion yhteydessa. MELODY -
tutkimuksessa tulokset eivat olleet tilastollisesti merkitsevia. Alaryhmaanalyyseissa

tilastollista merkitsevyytta tehoeroissa ei saavutettu missaan alaryhmien vertailuissa.

MEDLEY -tutkimuksen osalta ensisijaiset lopputulosmuuttujat keskittyivat nirsevimabin
turvallisuuteen ja sen tehoa nykyisen hoitosuosituksen mukaiseen palivitsumabihoitoon
verrattiin vain toissijaisena, ekstrapoloituna muuttujana. Kuvailevien tulosten perusteella
yksi nirsevimabiannos ja kuukausittaiset annokset palivitsumabia tuottivat samantasoisen
suojan RSV-infektiota vastaan seké ennenaikaisina syntyneille ettéa keuhko- ja

sydansairauksista karsiville. My6s sairaalahoidon tarve oli samankaltainen ryhmien valilla.

Mink& tahansa asteisia haittatapahtumia havaittiin Study 3 ja MELODY -tutkimuksissa yhta
paljon nirsevimabi- ja lumehaarassa. Vastaavasti vaikeita, henkea uhkaavia tai kuoleman
aiheuttaneita haittoja havaittiin hieman enemman lumehaarassa verrattuna
nirsevimabihaaraan. Yleisimpia haittatapahtumaryhmia olivat infektiot ja infestaatiot, iho- ja
ihonalaiskudoksen oireet seka ruoansulatuskanavan oireet. Erityisen mielenkiinnon
kohteena olevista haitoista hypersensitiivisyysreaktioita havaittiin 25 % nirsevimabia

saaneista ja 26 %:lla lumetta saaneista. MEDLEY -tutkimuksessa minka tahansa asteisia ja
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vakavia haittatapahtumia havaittiin yhta paljon nirsevimabi- ja palivitsumabihaarassa.
Hoitoon liittyvia AESI-haittoja havaittiin hieman enemman nirsevimabia saaneilla

verrattuna palivitsumabia saaneisiin.

Nirsevimabi on otettu kayttdon useissa Euroopan maissa ja Yhdysvalloissa vuonna 2023.
Rokotuskattavuus vaihteli ndissa maissa 41,3 %:sta 98,6 %:iin. Nirsevimabi on vahentanyt
merkittavasti RSV-infektioiden ja niihin liittyvien komplikaatioiden esiintyvyytta imevaisilla,
mukaan lukien alahengitystieinfektiot, bronkioliitti, keuhkokuume ja sairaala- tai
tehohoitoon joutuminen. Erityisesti alle 3 kk ikaisilla imevaisilla nirsevimabin tehokkuus on
korostunut, mutta se on tehokas myods vanhemmilla lapsilla. Lisaksi nirsevimabin kaytosta

ei ole raportoitu merkittavia turvallisuushuolia.

Suomessa nirsevimabi otettiin kayttoon loka-marraskuussa 2024 kaikilla
hyvinvointialueilla. Valmistetta on tarjottu vastasyntyneille synnytyssairaaloissa seka alle 3
kuukauden ikaisille lapsille lastenneuvoloissa. Riskiryhmiin kuuluvat, alle 12 kk ikaiset
lapset, ovat saaneet valmistetta riippuen alueesta joko sairaalassa tai lastenneuvolassa.
Nirsevimabin kattavuus koko kohderyhméssa oli keskimaarin 90 %. Tarkemmin eriteltyna
synnytyssairaaloissa kauden aikana syntyneilla kattavuus oli keskimé&érin 92 % ja
neuvoloissa alle 3 kuukauden ikaisten kattavuus keskimaérin 89 %.

Fimean mukaan nirsevimabia on toistaiseksi RSV-kaudella 2024-2025 (syyskuu -
helmikuu) myyty noin 14 900 000 eurolla (Fimea, tukkumyyntirekisteri, 11.3.2025)
arvonlisaverottomalla tukkuhinnalla laskettuna. Myyntiluvan haltija on ilmoittanut, etta
1.3.2025 yhden pakkauksen julkinen listahinta on laskenut 520 eurosta 355,29 euroon.
Myyntiluvan haltijan aiemmin toimittamassa analyysissa esiteltiin kolme eri nirsevimabin
kayttostrategiaa, joista strategia 2 vastaa Suomen tdmanhetkista nirsevimabin
kayttéonottoa eli n. 31 300 imevaista. Taman arvion mukaan nirsevimabin kayton

ladkekustannukset uudella listahinnalla olisivat n. 11 miljoonaa euroa.
9 Yhteenveto suosituksesta

Nirsevimabi kuuluu kansalliseen palveluvalikoimaan kaytettyna rajatulle kohderyhmalle
RSV-kaudella 2025-2026.
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Nirsevimabi-hoidon kohderyhmaan kuuluvat ensisijaisesti @ vastasyntyneet ja
imevaisikaiset,

- 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-ikéisia lapsia.

a) Ensisijaisen rajatun kohderyhman maarittelysséa on hyddynnetty Vartianen ym. 2023 suomalaisesta ja

ruotsalaisesta rekisteriaineistosta analysoimia RSV-infektion riskitekijoita.

Mikali nirsevimabin saatavuus Suomeen on riittdva, nirsevimabia voidaan antaa liséksi alle

3 kuukauden ikaisille imevaisille RSV-epidemiakauden aikana valilla 1.10.-31.3.

Molemmissa tilanteissa myyntiluvan haltijan ja ostajan on sovittava julkista tukkuhintaa

merkittavasti alemmasta hinnasta.

Palkon ndkemyksen mukaan nirsevimabilla toteutettavaa immunisointia on syyta jatkaa
RSV-kaudella 2025-2026. Palko suosittaa edelleen nirsevimabin kdyton rajaamista.
Palkon ndkemyksen mukaan nirsevimabin tehokkuudesta Suomessa tarvitaan lisétietoa,

jotta nirsevimabin laajempaa kéayttéa voidaan perustella.
10 Lisanaytdon kerdaminen ja suosituksen vaikutusten seuranta

Markkinoille on tulossa muita uusia RSV-infektion estohoitoja. Eri interventioiden
kokonaisarviointia ei ole viela tehty. Lisaksi RSV-kausi 2024-2025 oli edellisia kausia
lievempi, joten kokonaiskuvaa nirsevimabin tehosta Suomessa ei vield saatu. TA&man
vuoksi tama suositus rajataan RSV-kaudelle 2025-2026. Palko suosittaa nirsevimabista
epidemiologisen tiedon, saatavuuden, hintakehityksen, ladkkeen jakelun ja annostelun

onnistumisen seuraamista edelleen jatkosuositusta varten.
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11 Suosituksen valmisteluun osallistuneet

Suosituksen valmisteluun Palkon ladkejaostossa (toimikausi 1.7.2023-30.6.2026) ovat

osallistuneet:

Puheenjohtaja:

Tulosryhmaéjohtaja Sirkku Jyrkki6, Varsinais-Suomen sairaanhoitopiiri
Jasenet:

e Laakintbneuvos Vesa Jormanainen, sosiaali- ja terveysministerio STM

o Yliladkari Vesa Kataja, Etela-Savon hyvinvointialue

« Arviointiylilaakari Kati Kinnunen, Pohjois-Savon hyvinvointialue

e Arviointiylilagdkari Niina Koivuviita, Varsinais-Suomen hyvinvointialue

e Arviointiyliladkari Minna Marttila-Vaara, Varsinais-Suomen hyvinvointialue
e Arviointiylilaakari Sami Pakarinen, HUS-yhtyma

e Arviointiyliladkari Anna-Kaisa Parkkila, Pirkanmaan hyvinvointialue

e Yliproviisori Jaana Viikinkoski, Ladkkeiden hintalautakunta/STM

Asiantuntijat:

e Arviointipaallikkd Vesa Kiviniemi, Fimea

e Vastaava asiantuntijalaakari Katariina Klintrup, Kela

Jaoston vastuusihteerina toimii erityisasiantuntija Outi Salminen.

12 Suosituksen hyvaksymiseen osallistuneet
Paivitetddn mydhemmin

13 Suosituksen valmistelun vaiheet
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