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Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 14/8/24/2009 z dnia 23 listopada 2009r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania paliwizumabu (Synagis®)
w profilaktyce zakazen wirusem RS
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia , profilaktyka zakazen wirusem
RS przy wykorzystaniu produktu leczniczego paliwizumab (Synagis)” realizowanego w ramach
programu zdrowotnego, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie stanowiska

Paliwizumab jest obecnie jedyng opcjg terapeutyczng dla dzieci szczegdlnie zagrozonych infekcjg
wirusem RS. Lek ma udowodniong skutecznos¢ w redukcji liczby hospitalizacji, ale nie wptywa
na ogoélng smiertelno$¢ pacjentéw. Ze wzgledu na ograniczone wskazania do stosowania tego leku
oraz bardzo wysoki koszt terapii, finansowanie ze $rodkéw publicznych tej technologii medycznej
powinno odbywac sie w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego, ktéry zagwarantuje
prawidtowg kwalifikacje pacjentow i umozliwi zbieranie danych o efektywnosci klinicznej tego leku.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 listopada 2009r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-118/GB/09), przekazanego
do Agencji Oceny Technologii Medycznych w dniu 19 listopada 2009r.

Problem zdrowotny

Syncytialny wirus oddechowy (m (Respiratory Syncytial Virus - RSV) odgrywa najistotniejszg role
w etiologii wirusowych infekcji dolnych drég oddechowych (zapalenia oskrzeli, oskrzelikéw i ptuc)
u dzieci ponizej 1 roku zycia. Patogen ten jest szczegdlnie niebezpieczny u niemowlat z przewlektymi
chorobami uktadu oddechowego (dysplazja oskrzelowo-ptucna), wadami serca, wczesniactwem
w wywiadzie lub innymi ciezkimi chorobami uktadowymi czy niedoborami odpornosci. W takich
przypadkach infekcja moze wymagaé hospitalizacji a nawet postepowania w oddziale intensywnej
terapii noworodkowej. Zakazenia majg charakter sezonowy i obejmujg okres od listopada
do kwietnia. *

Grupa specjalnego ryzyka dzieci szczegdlnie narazonych na powiktania zwigzane z infekcjag RSV
wynosi ok. 780 — 1100 pacjentdw w ciagu roku (jednego sezonu zachorowar). >
Obecny standard kliniczny

Brak jest skutecznego leczenia przyczynowego. Objawowo, stosuje sie leki rozszerzajgce oskrzela
i glikokortykosteroidy. Ciezkie infekcje mogg wymagac hospitalizacji i leczenia w warunkach oddziatu
intensywnej terapii noworodkowej. Istotng role odgrywa profilaktyka w postaci edukacji rodzicéw,
opiekundéw i personelu medycznego dotyczaca prostych zalecen, jak czeste mycie rak, unikanie
kontaktu ze starszymi dzie¢mi, zmniejszenie ekspozycji na dym tytoniowy.

Opis $wiadczenia

Radzie nie przedstawiono opisu Swiadczenia.
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Efektywnos¢ kliniczna

Dowody naukowe w postaci badan RCT wskazujg, ze paliwizumab istotnie zmniejsza liczbe
hospitalizacji zagrozonych infekcjg niemowlat, ale jego wptyw na samg $miertelnos$¢ jest nieistotny
statystycznie. 3

Dane z obserwacyjnego badania , Ogdlnopolski Program Zapobiegania RSV” wskazujg, ze ryzyko
hospitalizacji pacjenta ktory otrzymat 5 dawek paliwizumabu jest istotnie nizsze niz pacjenta ktory
otrzymat 1 dawke leku. Ponadto, w grupie objetej petng profilaktyka istotnie zmniejszyt sie odsetek
pacjentéw stosujgcych kortykosteroidy, bronchodylatatory, natomiast wentylacje mechaniczng
i CPAP stosowano tylko w okresie dwdch pierwszych dawek u pojedynczych pacjentéw. Jednoczesnie
nie zaobserwowano wptywu leczenia na $miertelno$¢ ogdélna. 2 Ze wzgledu na bardzo liczne btedy
metodologiczne, to doniesienie nie pozwala na wyciggniecie wnioskéw co do skutecznosci
paliwizumabu.

Bezpieczenstwo stosowania

Pawilizumab jest lekiem bezpiecznym, o podobnym profilu bezpieczenstwa do placebo.

Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazuje, ze podczas terapii paliwizumabem mozna sie
spodziewa¢ dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego oraz objawéw ogdlnych. *

W czasie ,,0gdlnopolskiego Programu Zapobiegania RSV” zaobserwowano nerwowos¢ dzieci jako
najczestsze dziatanie niepozadane. *

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Terapia paliwizumabem jest bardzo kosztowna i jej koszt zalezny jest od masy ciata pacjenta,
co ma odzwierciedlenie w doniostym znaczeniu wieku w analizach ekonomicznych.

Przedstawiona analiza ekonomiczna wskazywata, ze w pewnych scisle zdefiniowanych grupach
pacjentéw (m.in. wczesniaki w wieku urodzeniowym 26-30 tyg., pacjenci z dysplazjg oskrzelowo-
ptucng) zastosowana terapia miesci sie w granicach akceptowalnego progu kosztowej efektywnosci.

Koszt profilaktyki 780 dzieci najbardziej zagrozonych ciezkimi powiktaniami infekcji RSV wyniostby
nieco ponad (il ztotych za sezon i sktadatyby sie na to niemal wytgcznie koszty paliwizumabu.
Koszty opieki zdrowotnej stanowity niewielki procent kosztéw leczenia tych pacjentéw. *

Dodatkowe uwagi Rady

Ze wzgledu na bardzo wysoki koszt terapii wskazane by byto, zeby terapeutyczny program zdrowotny
zawezit populacje leczonych pacjentow do grup, ktérych leczenie jest efektywne kosztowo.
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