Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2015 z dnia 25 maja 2015 roku
w sprawie oceny leku Synagis (palivizumabum), EAN 5909990815715,
we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drog
oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z istotng
hemodynamicznie, wrodzong wadg serca

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Synagis (palivizumabum), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwan, 100 mg, 1 fiol. + 1 amp., kod EAN: 5909990815715,
we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych
wywoftanej wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzonqg wadq
serca (ICD-10, Q20-Q24), w ramach w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do
projektu programu lekowego. Jednoczesnie Rada uznaje proponowany
instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqgcy.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujq na skutecznos¢, jak rowniez,
bezpieczenstwo stosowania paliwizumabu w zapobieganiu ciezkiej chorobie
dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS. Brak jest innych
skutecznych  metod  zapobiegajgcych  zakazeniom  RSV.  Sezonowe
(od pazdziernika do kwietnia) podawanie w comiesiecznych odstepach (do 5x)
przyczynia sie do istotnej redukcji zarowno zakazen, jak i ciezkich powiktan,
zmniejszajgc  wybitnie okresy hospitalizacji. Wszyscy eksperci zalecajq
stosowanie profilaktyki przeciwciatami monoklonalnymi anty RSV u dzieci
zistotng hemodynamicznie wrodzong wadqg serca. Paliwizumab jest
refundowany w wiekszosci krajow Unii Europejskiej - w tym w 8-miu krajach
o podobnym do Polski PKB per capita.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-11/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Synagis (paliwizumab)
w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej
wirusem RS u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)"”, 14 maja 2015 .



