Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 55/15/2008 z dnia 16 pazdziernika 2008 r.
w sprawie finansowania paliwizumabu (Synagis®)
w profilaktyce zakazen wirusem RS

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje niefinansowanie ze érodkéw publicznych paliwizumabu
(Synagis®) w profilaktyce zakazen wirusem RS.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Od czasu wydania poprzedniej rekomendacji Rady Konsultacyjnej nie pojawity sie nowe
dowody naukowe. Dostepne wyniki badan randomizowanych wykazujg brak wptywu
leczenia paliwizumabem na smiertelno$¢ pacjentdw i na koniecznos¢ zastosowania u nich
wentylacji mechanicznej. Wykazano jedynie zmniejszenie czestosci hospitalizacji z powodu
zakazenia wirusem RS. Dtugoterminowy wptyw profilaktyki z paliwizumabem na pdzniejsze
powiktania, w tym zachorowanie na astme, jest niepewny. Koszty uzyskania korzysci
zdrowotnej sg bardzo wysokie.

Nowy wniosek zawiera jedynie analize wykonang post hoc, sugerujgca istnienie subpopulacji
pacjentéw zagrozonych infekcjg wirusa RS, u ktérych stosowanie paliwizumabu mogtoby by¢
bardziej efektywne klinicznie i kosztowo. Zdaniem Rady hipoteza ta wymagataby
potwierdzenia w bezposrednim badaniu, natomiast obecnie brak jest wystarczajgcych
dowoddéw uzasadniajgcych rekomendowanie finansowania paliwizumabu ze S$rodkow
publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ponowna ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra
Zdrowia (MZ-UZ-ZR-71-11790-1/SK/08) z dnia 22.04.2008 .

Problem zdrowotny

Syncytialny wirus oddechowy, wirus RS, wywotuje zakazenia dolnych drég oddechowych. Szczegdlnie
ciezko zakazenie to moze przebiega¢ u niemowlat:

¢z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, w tym z dysplazjg oskrzelowo-ptucng,
e zwrodzonymi wadami serca,
e uwczesniakow,

e udzieci z zaburzeniami odpornosci.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych z pdzniejszymi zmianami.
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W grupach niemowlgt wysokiego ryzyka czesciej wystepuje koniecznos¢ leczenia w oddziatach
intensywnej terapii oraz stosowania wentylacji mechanicznej. Zakazenie wirusem RS moze by¢ tez
przyczyng powiktan ze strony uktadu oddechowego, od nadwrazliwosci drzewa oskrzelowego
do astmy oskrzelowej wtacznie.

Obecna standardowa terapia

Obecnie leczenie zakazenia wirusem RS jest wytgcznie leczeniem objawowym. Mozliwe jest
zapobieganie zakazeniu poprzez zapewnienie odpowiednich warunkéw domowych i unikanie
kontaktéw z osobami zakazonymi.

Proponowana terapia

Paliwizumab jest humanizowanym monoklonalnym przeciwciatem klasy 1gG1k skierowanym przeciw
epitopowi w antygenowym miejscu A biatka fuzyjnego syncytialnego wirusa oddechowego (RSV).
Dawkowanie paliwizumabu jest zalezne od masy ciata (15mg/kg m.c.). Lek jest podawany raz w
miesigcu przez caty sezon spodziewanego zagrozenia zakazeniem RSV (6 miesiecy).

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Dostepne dowody naukowe wskazujg, ze paliwizumab nie wptywa na zmniejszenie ryzyka zgonu
u niemowlat, na czas pobytu na oddziale intensywnej terapii w populacji hospitalizowanych
z powodu infekcji wirusem RS oraz na koniecznos$¢ wentylacji mechanicznej.

Brak jest rowniez wiarygodnych dowoddéw naukowych, potwierdzajgcych dtugoterminowy pozytywny
wptyw profilaktyki paliwizumabem na czesto$¢ wystepowania powiktan zwigzanych z zakazeniem RSV
(np. astmy).

Niemowleta, u ktdrych stosowano profilaktycznie paliwizumab miaty o 51% mniejsze ryzyko
hospitalizacji z powodu zakazenia wirusem RS [1][2].

Bezpieczenstwo terapii

W badaniach klinicznych, profil bezpieczenstwa paliwizumabu byt zblizony do profilu placebo.
W badaniu IMpact- RSV dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem byty podobne w grupie placebo
(10%) i w grupie paliwizumabu (11%) [2]. W badaniu Feltes 2003 powazne dziatania niepozgdane
wystepowaty czesciej u przyjmujacych placebo, niz paliwizumab 63,12% vs 55,40% (p = 0,005) [1].
Do dziatan niepozadanych wystepujacych z czestoscig powyzej 1% nalezaty infekcje gérnych drog
oddechowych, zapalenie ucha srodkowego, goraczka, niezyt nosa, przepuklina, wzrost AspAT.

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

W przeprowadzonej przez wnioskodawce analizie opartej na wnioskach z analizy post hoc wykazano
na podstawie modelu ekonomicznego, ze stosowanie paliwizumabu w Polsce mogtoby by¢ kosztowo
efektywne (koszt QALY ponizej 84 tys. zt) w grupach niemowlat z przewlektg chorobg ptuc:

e ktdre nie ukonczyty 3 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV i ich wiek
cigzowy byt ponizej 30 tygodnia;

e ktdre nie ukonczyty 6 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV i ich wiek
cigzowy byt ponizej 28 tygodnia;

oraz w grupach niemowlat z przewlektg chorobg ptuc, ktére posiadajg rodzenstwo:

e ktdre nie ukonczyty 3 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV i ich wiek
cigzowy byt ponizej 34 tygodnia,

e ktdre nie ukonczyty 6 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV i ich wiek
cigzowy byt ponizej 28 tygodnia,
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e ktdre nie ukonczyty 9 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV i ich wiek
cigzowy byt ponizej 24 tygodnia.

Catkowity koszt stosowania paliwizumabu w powyzszej populacji 780 (od 760 do 810) pacjentéw
w czasie trwania 1 sezonu zakazen RSV, spetniajgcych kryteria wigczenia do programu wynidstby
od 3,2 min zt (od 3 - do 3,3 min zt) w roku 2008 przy zatozeniu, ze program rozpoczynatby sie
w pazdzierniku do 7,5 min zt (7,4 - do 7,8 min zt) w roku 2009 oraz 2010.

Przy scenariuszu alternatywnym obejmujgcym 1100 (od 1038 do 1113) niemowlat w czasie trwania
1sezonu zakazen RSV catkowity koszt stosowania paliwizumabu wyniéstby od 5,8 min zt
(od 5,5 - do 5,9 mIn zt) w roku 2008 przy zatozeniu, ze program rozpoczynatby sie w pazdzierniku
do 12,9 min zt (12,1 - do 13 min zt) w roku 2009 oraz 2010.
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