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Rekomendacja nr 70/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 17 wrzesnia 2012 rr.

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Synagis (paliwizumab) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp.

0,6 ml rozp. (100 mg/ml), EAN 5909990815616
w ramach programu lekowego:
“Profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci z przewlekta choroba
ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)"

Prezes Agencji, w $lad za stanowiskiem Rady Przejrzystosci’ nie rekomenduje poszerzenia
kryteridw zwigzanych z wiekiem kwalifikujgcym do profilaktycznego leczenia produktem
leczniczym Synagis® (paliwizumab) proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do
wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml),
EAN 5909990815616 w ramach programu lekowego “Profilaktyka zakazern wirusem RS
u dzieci z przewlektg chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)".

Uzasadnienie rekomendacji

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci poszerzenia populacji
pacjentéow objetych bezptatng profilaktyczng terapig produktem leczniczym Synagis®
(paliwizumab) proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 50 mg,
1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815616 w ramach juz
istniejgcego  programu lekowego “Profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci
z przewlektg chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)". W ocenie Prezesa Agencji nie ma
podstaw do rozszerzenia grupy dzieci objetych leczeniem w ramach wnioskowanego
programu. Obecnie funkcjonujgcy program zabezpiecza najbardziej zagrozong populacje
niemowlat. Przedstawione przez wnioskodawce dane kliniczne nie dostarczaja
jednoznacznych argumentéw, iz proponowane niewielkie poszerzenie populacji dzieci
o wnioskowany wiek urodzeniowy i metrykalny przyniesie wymierng korzys¢ kliniczng, majac
na wzgledzie, ze objecie finansowaniem wzmiankowanej populacji wigzatoby sie ze
wzrostem rocznych inkremantalnych wydatkow z budzetu ptatnika publicznego.
Na uwage zastuguje takze fakt, iz dostepne pozytywne rekomendacje praktyki klinicznej,
warunkowo dopuszczajg stosowanie ocenianej technologii u dzieci z wysokim ryzykiem
infekcji RSV. Takze rekomendacje finansowe zwracajg uwage na trudno mierzalny efekt
terapeutyczny versus koszty catkowite stosowania ocenianego leku.
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Przedmiot wniosku

Whniosek podmiotu odpowiedzialnego dotyczy poszerzenia populacji pacjentéw w ramach juz
istniejgcego programu lekowego: “Profilaktyka zakazeri wirusem RS u dzieci z przewlektg chorobg
ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucna..

Proponowane przez wnioskodawce zmiany w zapisie obecnie obowigzujgcego programu lekowego
poszerzatyby mozliwosci terapeutyczne pacjentdéw o wskazania: nieukoriczony 3 miesigc zycia
w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia od 1 sierpnia do korica sezonu zakazen) oraz
wiek cigzowy ponizej 34 tygodnia (w obecnym ksztatcie programu do 30 tygodnia); nieukoriczony
6 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia od 1 maja do korica sezonu
zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 30 tygodnia (w obecnym programie do 34 tygodnia). Dodatkowo
whnioskodawca wiaczyt dodatkowe wskazanie w brzmieniu: nieukorfczony 9 miesigc zycia w chwili
rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia od 1 lutego do konca sezonu zakazen) oraz wiek
cigzowy ponizej 26 tygodnia. Nalezy mieé na uwadze, iz ostatnie wskazanie wykracza poza populacje
wskazang w Charakterystyce Produktu Leczniczego Synagis®.

Obecnie istniejgcy program obejmuje zapobieganie przewleklej chorobie dolnych drég oddechowych
wywotanej przez wirus RSV wymagajgcej hospitalizacji, u dzieci z wysokim stopniem zagrozenia
wystgpienia zapalenia ptuc, ostrego zapalenia oskrzelikdow, ostrego zapalenia oskrzeli.

Proponowana przez wnioskodawce cena zbytu netto wynosi za Synagis® (paliwizumab)
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. 50 mg proszku + 1
amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815616

Oceniana technologia medyczna byta juz przedmiotem prac Agencji. Wydano 3 stanowiska, w tym
2 negatywne (Stanowisko Rady Konsultacyjnej Nr 11/2007 z dnia z dnia 22 listopada 2007r.,
Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 55/15/2008 z dnia z dnia 16 pazdziernika 2008 r.) oraz jednag
pozytywng (Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 14/8/24/2009 z dnia z dnia 23 listopada 20009r.;
Rekomendacja Prezesa Agencji/2009a Nr 4 z dania 23 listopada 2009 r.). Negatywne stanowiska
uzasadniono brakiem dowoddéw na zmniejszanie $miertelnosci pacjentow pod wptywem terapii
paliwizumabem oraz zbyt wysokimi kosztami uzyskania korzysci zdrowotnej. Stanowisko pozytywne
uzasadniono brakiem innych opcji terapeutycznych dla dzieci szczegdlnie zagrozonych infekcjg oraz
udowodniong skutecznoscig w redukcji liczby hospitalizacji.

Problem zdrowotny

Wirus RS (ang. respiratory syncytial virus, RSV) nalezgcy do rodziny Paramyxoviridae, rodzaju
Pneumovirus powoduje zakazenia goérnych drég oddechowych w catej populacji dzieci, zaréwno
starszych, jak i niemowlat. Jest on przenoszony drogg kropelkowa oraz przez bezposredni kontakt
z zakazonymi powierzchniami ciata. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) kazde
dziecko ponizej 5 roku zycia choruje z powodu infekcji spowodowanej wirusem RS okoto 5 razy
w roku, a od 600 000 do 1 000 000 zgondw dzieci jest w sposdb bezposredni lub posredni zwigzanych
z zakazeniem tym wirusem. Zgodnie z danymi europejskimi, Smiertelnos¢ dzieci z grup wysokiego
ryzyka z potwierdzonym zakazeniem RSV wynosi 1 — 3 %. Przeprowadzone w Polsce w okresie
jesienno-zimowym 2000/2001 pierwsze wieloosrodkowe badanie epidemiologiczne wykazato, ze
41,3 % ze 179 dzieci ponizej drugiego roku zycia, hospitalizowanych z powodu zakazenia dolnych
drég oddechowych byto zarazone wirusem RS. Dane te potwierdzajg, ze wirus ten jest jednym
z najczestszych czynnikow chorobotwérczych wywotujgcych zakazenia drég oddechowych wsréd
hospitalizowanych niemowlat i noworodkdéw.

Infekcje dréog oddechowych spowodowane wirusem RS w wielu wypadkach powodujg ciezkie
powiktania. Do najczestszych krétkotrwatych powiktan przy zakazeniu wirusem RS nalezy bezdech,
ktory wystepuje u okoto 20 % hospitalizowanych dzieci i z reguty dotyczy wczesnej fazy choroby.
Wczesniactwo w potgczeniu z zakazeniem wirusem RS to powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia
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niemowlecia. Niemowleta z wczesniactwem w wywiadzie (urodzone przed 32 tygodniem cigzy) sg 10-
krotnie bardziej narazone na zakazenia dolnych drég oddechowych w poréwnaniu z urodzonymi
o czasie. Przebieg zakazenia w tej grupie jest ciezki, a dzieci wymagajg zazwyczaj leczenia
w warunkach intensywnej terapii polegajacej na podawaniu tlenu, stosowaniu oddechu zastepczego,
podawaniu Srodkéw rozszerzajgcych oskrzela i ptyndw dozylnych. Leczenie takie moze trwaé nawet
kilka tygodni. W zwigzku z coraz lepszg opiekg perinatalng w Polsce granice przezywalnosci
wczesniakéw ulegly wyraznemu przesunieciu w kierunku wczesniejszych tygodni zycia
wewnatrzmacicznego oraz nizszej masie urodzeniowej noworodka. Ptuca u niedonoszonych
niemowlat czesto sg jeszcze niedorozwiniete. Nastepstwem leczenia zaburzen oddychania
u wczesniakéw w okresie noworodkowym jest przewlekta choroba ptuc, znana réwniez jako dysplazja
oskrzelowo-ptucna. Innym czynnikiem przyczyniajagcym sie do ciezkiego zakazenia wirusem RS jest
brak mozliwosci penetracji przez matczyne przeciwciata pomagajgce w ostonie donoszonego
noworodka przeciwko infekcji wywotanej wirusem RS, u niemowlecia urodzonego przed czasem nie
majg szansy osiggniecia poziomu ochronnego. Niemowleta z dysplazjg oskrzelowo-ptucng ciezko
przechodzg zakazenie wirusem RS. Badania niemowlat z przewlektg chorobg ptuc pokazaty, ze 90 %
z nich chorowato w okresie zimowym na ostre zapalenie drég oddechowych, w tym 59 % wywotane
wirusem RS. Pobyt w szpitalu oraz liczne powikfania wystapity u 69 % dzieci, ktdre miaty zakazenie
dolnych drég oddechowych. W przypadku ciezkiego przebiegu zakazenia, leczenie to najczesciej
odbywa sie w warunkach intensywnej terapii. Dlatego uwaza sie, ze najlepszym sposobem na
ochrone dziecka jest zapobieganie zakazeniom RSV.

W Polsce przychodzi na swiat okoto 50 tysiecy wczesniakdw wynosi rocznie. W tej liczbie mieszczg sie
dzieci z niskg masg urodzeniowg, ktére aktualnie stanowig okoto 6 % ogdlnej liczby urodzen zywych.
Jest to 0 2 % wiecej niz w krajach zachodnioeuropejskich. Z bardzo niskg masg urodzeniowg (ponizej
1000 g) rodzi sie rocznie ponad 1000 dzieci. Liczbe dzieci z rozpoznang dysplazjg oskrzelowo-ptucna
szacuje sie na okoto 400 nowych przypadkéw rocznie, wsrdd nich wiekszosé stanowig wczesniaki
urodzone przed 32 tygodniem cigzy. Szacuje sie, ze przyrost nowych przypadkéw BPD wynosi okoto
25 % rocznie.

Czynniki warunkujace wysokie ryzyko rozwiniecia sie zakazenia RSV u dziecka obejmuja:

- wypisanie z oddziatu noworodkowego (OIOM-u neonatologicznego) tuz przed lub w trakcie sezonu
wirusa RS,

- narazenie na toksyny sSrodowiskowe (zwtaszcza bierne palenie),

- choroby zasadnicze (np. schorzenia neurologiczne),

- duza liczebno$¢ domownikow (> 4-6 oséb),

- dzielenie sypialni przez niemowle z rodzenstwem lub innymi zarazonymi cztonkami rodziny,

- matka z grupy wielokrotnych urodzen,

- rodzenstwo w wieku szkolnym.

Obecnie brak jest doktadnych danych na temat epidemiologii zakazen RSV w populacji polskich
noworodkéw, brak tez jest skutecznego leczenia stad tez jedyng drogq zapobiegania jest profilaktyka
przeciwko wystgpieniu zakazenia RSV.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Paliwizumab (kod ATC JO6BB16), substancja czynna preparatu Synagis®, jest humanizowanym
przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do immunoglobulin klasy IgGlk. Jego dziatanie jest
skierowane przeciwko epitopowi w antygenowym miejscu A biatka fuzyjnego wirusa RSV.
Produkowane jest metodami inzynierii genetycznej. Sktada sie w 95 % z sekwencji ludzkiej, a w 5 %
z sekwencji mysich przeciwcial; o masie czasteczkowej okoto 148 tys. Da. Zalecana dawka
paliwizumabu wynosi 15 mg/kg masy ciata, podawane raz w miesigcu w sezonie spodziewanego
zagrozenia zakazeniem RSV. Kolejne dawki nalezy podawaé co miesigc przez caty sezon
wystepowania zakazen wirusem RS. Petna terapia obejmuje podanie 5 dawek preparatu.
Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL), preparat Synagis® jest wskazany
w zapobieganiu przewleklej choroby dolnych drég oddechowych, wymagajgcej hospitalizacji
i wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) u dzieci z duzym zagrozeniem choroba:

- u dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy na

poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV,

- u dzieci ponizej 2 roku zycia wymagajacych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej

w okresie poprzednich 6 miesiecy,

- u dzieci ponizej 2 roku zycia z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca.

Synagis zostat dopuszczony do obrotu w ramach procedury centralnej 13 sierpnia 1999 r., 13 sierpnia
2009 r. pozwolenie zostato przedtuzone.

Alternatywna technologia medyczna

Obecnie w Polsce brak interwencji alternatywnych do ocenianej technologii medycznej
w przedmiotowym wskazaniu.

Skutecznosé kliniczna

Whioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej bedacg przegladem

Skutecznos¢ praktyczna

W ocenie Agencji przedstawione przez wnioskodawce badania dokumentujgce skutecznosé
praktyczng ocenianej technologii lekowej sg niekompletne, w zwigzku z czym zrezygnowano
z zamieszczenia wynikow niniejszych badan.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie (ChPL) najczestszymi (210%) dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z terapig preparatem
Synagis® sg: gorgczka, nerwowos¢, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia i biegunka.
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego
Prezes Agencji nie wnosi uwag do ocenianego programu lekowego.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy wnioskodawcy
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I e wzgledu na brak badari Kiinicznych

umozliwiajgcych okreslenie dtugoterminowych konsekwencji profilaktyki, zastosowano model
drzewa decyzyjnego, w ktérym z okreslonym prawdopodobiernstwem wystepuja kolejne zdarzenia
kliniczne. Drzewo decyzyjne opisuje czas profilaktyki i bezposrednio po profilaktyce w okresie
zwiekszonego ryzyka hospitalizacji. W przypadku przezycia okresu opisanego drzewem decyzyjnym,
dalsze ryzyko zgonu okreslono w oparciu o ogélnonarodowe tablice $redniego dalszego trwania zycia
publikowane przez Gtéowny Urzad Statystyczny. Struktura mozliwych zdarzen klinicznych jest
identyczna w gatezi interwencji i komparatora (zréznicowane sg parametry modelu, to jest
prawdopodobienstwa zdarzen klinicznych).

Analiza wnioskodawcy dotyczgca dzieci z przewlekty chorobg ptuc wykazata, _
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Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. nr 122, poz.696 z pdzn. zm.)

W opinii Agencji ww. okoliczno$ci nie zachodzg, poniewaz nie ma opcjonalnej technologii
refundowanej ze srodkéw publicznych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wnioskodawcy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia i budzet NFZ
rozszerzenia stosowania paliwizumabu (Synagis®) o profilaktyke zakazern RSV w grupie niemowlat
wysokiego ryzyka z przewlekta chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)

W przypadku rozszerzenia stosowania paliwizumabu (Synagis®) w ramach programu lekowego,
roczne inkremantalne wydatki budzetu NFZ

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Agencja Oceny Technologii Medycznych

ML G
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202 ',‘ 9
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl Dﬁﬁ

www.aotm.gov.pl =
.




Rekomendacja nr 70/2012 Prezesa AOTM z dnia 17 wrzesnia 2012 r.

Omoéwienie rekomendacji wydanych w innych krajach

Odnalezione aktualne rekomendacje postepowania klinicznego oraz rekomendacje finansowe
dotyczgce zastosowania paliwizumabu profilaktyce zakazen wirusem RS w grupie niemowlat
z dysplazjg oskrzelowo — ptucna.

American Academy of Pediatrics, 2009, rekomenduje stosowanie paliwizumabu u niemowlat
z wrodzonymi chorobami serca (CHD), dysplazjg oskrzelowo-ptucng (CLD) i urodzonych przed 32
tygodniem cigzy. Immunoprofilaktyka paliwizumabem jest skuteczng, chociaz kosztowng
interwencjg. Optymalne koszta/korzysci immunoprofilaktyki uzyskuje sie w szczytowych miesigcach
epidemii, w ktérych wystepuje wiekszos$¢ hospitalizacji z powodu zakazen RSV. Profilaktyka
rozpoczynana po pojawieniu sie wirusa w obiegu u niemowlat z wysokiej grupy ryzyka nie daje petnej
ochrony. Podstawowg zaletg immunoprofilaktyki jest spadek hospitalizacji zwigzanych z zakazeniem
RSV. Nie istniejg randomizowane badanie kliniczne, ktore wykazatyby znaczacy spadek $miertelnosci
lub zmniejszenie nawracajacych dusznosci po zakazeniu RSV u niemowlat, ktére otrzymywaty
profilaktyke. Analizy ekonomiczne nie wykazaty oszczednosci w budzecie opieki zdrowotnej ze
wzgledu na wysokie koszty, ktére zostang wygenerowane, jesli wszystkie dzieci z grupy ryzyka
otrzymajg profilaktyke.

Prescrire International, 2004, wydato pozytywng rekomendacje z ograniczeniami na podstawie
wynikéw prospektywnego badania epidemiologicznego, w ktérych uzyskano podobne wyniki do
poprzedniego kontrolowanego badania z uzyciem placebo tj. umiarkowane obnizenie (6% do 9%
w wartosciach bezwzglednych) ryzyka hospitalizacji z powodu zakazenia RSV, brak mocnych
dowoddéw na zmniejszenie ogdlnego ryzyka hospitalizacji, brak wyraznego wptywu na $miertelnosé
lub agresywne szpitalne interwencje (intubacja, mechaniczne wspomaganie wentylacji). Po pieciu
latach obecnosci preparatu na rynku wydaje sie, ze paliwizumab niesie ze sobg niskie ryzyko skutkéw
ubocznych, lecz pomimo powszechnego stosowania dane na temat powtarzanych zabiegdw s3
ograniczone i nie mozna wykluczyé, ze powstawanie przeciwciat doprowadzi do czestszego
wystepowania reakcji anafilaktycznych lub zmniejszenia efektéw terapeutycznych.

PBAC, Australia, 2005, wydato warunkowg rekomendacje. Wedtug PBAC, badanie Impact potwierdza
skutecznos$é leku w redukcji hospitalizacji z powodu RSV. Jednakze PBAC uwaza, ze badanie moze by¢
nieaktualne. Niemozliwe jest wydanie rekomendac;ji dotyczgcej stosowania paliwizumabu opartej na
dowodach. Aktualne dowody sg niejednoznaczne, wskazujg na ograniczone ogdlne korzysci kliniczne.
Paliwizumab stosowany u wczesniakow i pacjentow z istotng hemodynamicznie wadg serca daje
korzysci, jednak wydaje sie mato prawdopodobne, aby byto to opfacalne. Istniejg dowody
potwierdzajgce wptyw paliwizumabu na zmniejszenie hospitalizacji wczesniakdw z RSV. Nie ma
dowoddéw na to, ze lek zapobiega zakazeniu i brak jest korzystnego wptywu leku na czas
jednorazowego pobytu w szpitalu, potrzebe podwyzszenia dawki tlenu lub mechaniczng wentylacje,
czy tez smiertelno$é. Nie zbadano dtugoterminowego dziatania leku. Wytyczne Joint Committee on
Vaccination and Immunisation (JCV1) rekomendujg stosowanie paliwizumabu w grupach wysokiego
ryzyka, ktére sg zdefiniowane przez Komitet jako :

-dzieci ponizej 2 roku zycia z przewlektg chorobg ptuc, poddawane terapii tlenem w warunkach
domowych lub dtugotrwale stosujgce terapie tlenowg;

-dzieci ponizej 6 miesigca zycia z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca i/lub nadcisnieniem
ptucnym;
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-dzieci ponizej 2 roku zycia z wrodzonym niedoborem odpornosci;
Rutynowe stosowanie paliwizumabu jest nie rekomendowane.

HAS, Francja, 2007, wskazuje, iz skutecznos¢ preparatu Synagis wykazano w poréwnaniu z placebo
przez wskaznik hospitalizacji (badanie na wczesniakach oraz badania na dzieciach ze znaczacg wada
serca). Nie zaobserwowano zmniejszenia powiktan i Smiertelnosci z powodu infekcji dolnych drog
oddechowych zwigzanych z RSV. Wskaznik skutecznosci / bezpieczenstwa jest niski. Wptyw
preparatu wydaje sie trudny do oszacowania na podstawie kryteriow klinicznych. Rzeczywiste
korzysci ze stosowania tego leku nalezy zatem uznac za niskie.

AHRQ, USA,2003, wydato pozytywng rekomendacje dotyczacg stosowania ocenianego leku.
Paliwizumab podawany co miesigc w czasie sezonu RSV jest skuteczng i bezpieczng interwencja,
zapobiegajacg ciezkim zachorowaniom i prowadzgcg do zmniejszenia hospitalizacji wsréd niemowlat
i dzieci w grupie wysokiego ryzyka rozwoju ciezkich zakazen RSV. Ten profilaktyczny srodek jest
wygodniejszy dla dzieci i rodzicéw niz RSVIG |V, jako ze nie wymaga podania dozylnego i zwigzanej
z tym opieki.

Odnaleziono zaréwno pozytywne jak i negatywne rekomendacje dotyczace finansowania ocenianej
technologii lekowej.

PBAC, Australia, 2005 wydato negatywng rekomendacje w przedmiocie optacalnos$¢ stosowania
paliwizumabu w leczeniu zakazen RSV. PBAC odrzucit wniosek o finansowanie paliwizumabu,
uwazajac, ze dtugoterminowe przyjmowanie leku daje niepewne korzysci. Zakres korzysci klinicznych
uznano za niewystarczajacy, aby uzasadnic koszty catkowite stosowania.

SIGN, Szkocja, 2007, takze nie rekomenduje finansowania paliwizumabu u dzieci w profilaktyce
ostrego zapalenie oskrzelikéw. Na podstawie systematycznego przegladu badan UK stwierdzono, ze
koszty profilaktyki paliwizumabem znacznie przekroczyty jakiekolwiek oszczednosci uzyskane przez
zmniejszenie ceny hospitalizacji. Wedtug analizy wrazliwosci przeprowadzonej w jednym badaniu
stwierdzono, ze aby paliwizumab byt optacalny, prawdopodobienistwo hospitalizacji musiatoby by¢
0 31% wyzsze. Inny przeglad systematyczny, obejmujgcy réwniez badania spoza Wielkiej Brytanii,
wykazat odmienne wyniki, poczawszy od oszczednos$ci po znaczne koszty inkrementalne za
unikniecie hospitalizacji. Paliwizumab okazat sie nieoptacalny, przy zatozeniu, ze miatby byc¢
stosowany u wszystkich niemowlat ze wskazaniami do jego podania.

Department of Health, Wielka Brytania, 2011, rekomenduje stosowanie preparatu Synagis®.
Zalecenia : Synagis ® nalezy rozwazyé podczas sezonu RSV dla nastepujgcych grup dzieci:

- wszystkie dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy, ktére majg ciezkie ztozone niedobory odpornosci
(SCID) do czasu odtworzenia uktadu odpornosciowego;

- wszystkie dzieci, ktore sg na dtugoterminowej wentylacji (LTV) w wieku ponizej 12 miesiecy na
poczatku sezonu RSV;

-wszystkie dzieci, ktore sg poddawane LTV w wieku ponizej 24 miesiecy na poczatku sezonu RSV
z wspotistniejgcymi dolegliwosciami (tj.: choroba serca / nadcisnienie ptucne, rzeczywista choroba
ptuc (odzwierciedlona zaleznoscig od tlenu)

Jest tylko kilka grup dzieci i niemowlat, ktdre nie mogg otrzymywac preparatu Synagis®. Gdy
pojawiajg sie watpliwosci, zaleca sie zasiegngé porady od specjalisty.

Whioski przedstawione w rekomendacji zostaty oparte na analizie kosztéw stosowania skutecznej
profilaktyki paliwizumabem umieszczonych w pracy Wang 2008.

National Health Service, NHS, 2012, wydato pozytywng rekomendacje w sprawie optacalnosci
stosowania paliwizumabu w zakazeniach wirusem RSV u dzieci z grupy wysokiego ryzyka (np.
wczesniaki, niemowleta z dysplazjg oskrzelowo — ptucng i urodzone z wrodzong wadg serca) na
podstawie dtugoterminowych danych epidemiologicznych z Austrii. Wedtug autoréw stosowanie
paliwizumabu byto optacalng strategia z perspektywy systemu ochrony zdrowia i spoteczenstwa.
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Koszty inkrementalne w przeliczeniu na rok zycia oraz QALY wyniosty € 34.956 do € 26.212 dla
wszystkich wczesniakow, € 35.056 do € 26.292 dla wczesniakdw urodzonych przed 33 tygodniem,
€ 35.233 do € 24.392 dla wczesniakow urodzonych miedzy 33 a 35 tygodniem cigzy, € 35.611 do €
24.654 dla dzieci z dysplazjg oskrzelowo - ptucng i € 8956 i € 8.484 dla dzieci z wrodzong wadg serca.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja nr 70/2012 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 17 wrzesnia 2012 r.
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 50 mg, 1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml), EAN
5909990815616 w ramach programu lekowego: “Profilaktyka zakazeh wirusem RS u dzieci z przewlekfa
chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng)"zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 czerwca 2012 r. (znak pisma: MZ-PLA-460-15020-114/I1SU/12) z art. 35. ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.).

Pi$miennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 80/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r. w sprawie zasadnosci
finansowania produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) 50 mg, 1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml
rozp. (100 mg/ml), EAN 5909990815616 we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS w grupie
niemowlat wysokiego ryzyka.

2. AOTM-DS-433-8/2012 Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu
leczniczego Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS w grupie niemowlgt
wysokiego ryzyka w Polsce.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.

4. Prezentacja wynikéw analizy weryfikacyjnej - Rada Przejrzystosci 17.09.2012 r. ,Synagis®
(paliwizumab) we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS w grupie niemowlgt wysokiego ryzyka
w Polsce”.
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