Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr4/2017 z dnia 9 stycznia 2017 roku
w sprawie oceny leku Synagis (palivizumabum),
kod EAN: 8054083006109, we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej
chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci
z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadg serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Synagis (palivizumabum), roztwdér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 1 ml, kod
EAN: 8054083006109, w ramach programu lekowego, we wskazaniu:
zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem
RS u dzieci z istotng hemodynamicznie, wrodzonq wadq serca w ramach
istniejgcej grupy limitowej, jako leku wydawanego pacjentom bezptatnie, pod
warunkiem zapewnienia efektywnosci kosztowej.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze projekt programu powinien zostac¢ uzupetniony
o informacje: o minimalnej efektywnej liczbie dawek, zasadnosci kontynuacji
podazy paliwizumabu w kolejnym sezonie u tego samego dziecka, czy liczby
dawek, ktore nalezy podac po operacji serca. Jednoczesnie Rada uznaje
proponowany instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajgcy i proponuje
wtasne rozwigzanie.

Uzasadnienie

Paliwizumab jest humanizowanym, monoklonalnym przeciwciatem klasy IgG1k,
(zbudowanym z sekwencji ludzkich i mysich przeciwciat), ktore poprzez
zwiqzanie sie z antygenowym miejscem A biatka fuzyjnego syncytialnego wirusa
oddechowego (RSV) powoduje blokade potqgczenia sie wirusa z komodrkq
organizmu, zapobiegajqc zakazeniu.

Smiertelno$¢ niemowlgt z powodu zakazenia RSV wynosi 2-3%, ale u dzieci
z grup ryzyka moze byc¢ wieksza. W przypadku niemowlqt z hemodynamicznie
istotnymi wadami serca, w zaleznosci od Zrodta, smiertelnosc¢ szacowana jest na
5,2%.

Ze wzgledu na brak skutecznych metod leczenia zakazern RSV jedynym
sposobem uzyskania kontroli nad infekcjq RSV (w tym zapobieganie
powiktaniom) jest profilaktyka. Tutaj jedynym dostepnym preparatem
stosowanym w profilaktyce zakazen RSV jest paliwizumab.
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Lek jest stosowany od kilkunastu lat. Dostepne dowody naukowe wskazujq
na skutecznos¢, jak rowniez na wzgledne bezpieczeristwo stosowania
paliwizumabu w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych
wywotanej wirusem RS. Sezonowe (od pazdziernika do kwietnia) podawanie
leku w comiesiecznych odstepach (do 5x) przyczynia sie do istotnej redukcji
zarowno zakazen, jak i ciezkich powiktan, zmniejszajgc wybitnie okresy
hospitalizacji.

W ostatnich kilku latach, szczegdlnie w USA, gdzie opierajgc sie na szerokich
danych epidemiologicznych z kilku standw, mocno ograniczono wskazania
do podawania leku zdrowym wczesniakom, praktycznie ograniczajgc
profilaktyke do bardzo chorych niemowlqt.

Zgodnie z tym trendem, Synagis jest obecnie refundowany w ramach programu
lekowego , Profilaktyka zakazern wirusem RS przy wykorzystaniu produktu
leczniczego  paliwizumab  (Synagis)”, realizowanego jako Swiadczenie
gwarantowane dla populacji niemowlgt z przewlektq chorobqg ptuc, ktore nie
ukoriczyty 3 miesigca Zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego RSV i ich
wiek cigzowy byt ponizej 30 tygodnia oraz dla populacji niemowlgt z przewlektg
chorobgq ptuc, ktore nie ukonczyty 6 miesigca zycia w chwili rozpoczecia sezonu
infekcyjnego RSV i ich wiek cigzowy byt ponizej 28 tygodnia.

Obecne zlecenie dotyczy programu lekowego ,Zapobieganie ciezkiej chorobie
dolnych drog oddechowych wywofanej wirusem RS u dzieci z istotng
hemodynamicznie wrodzonq wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)”, w ramach ktdrego
lek otrzymajq dzieci ponizej jednego roku Zycia z jawng niewydolnosci serca,
utrzymujgcqg sie pomimo leczenia farmakologicznego, z umiarkowanym
i ciezkim pierwotnym nadcisnieniem ptucnym oraz z siniczymi wadami serca,
z przezskornym utlenowaniem krwi tetniczej <80%. Witgczenie chorego dziecka
do programu wymaga opinii konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie
kardiologii dzieciecej w porozumieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie
kardiologii dzieciecej na podstawie dokumentacji z osrodka prowadzqgcego
leczenie.

Rada Przejrzystosci zwraca jednak uwage na brak zapisow w powyziszym
programie lekowym dotyczqcych: minimalnej efektywnej liczby dawek,
zasadnosci kontynuacji podazy paliwizumabu w kolejnym sezonie u tego
samego dziecka, czy liczby dawek, ktore nalezy podac po operacji serca.

Zostata zmieniona formuta leku, ktory obecnie jest w amputkach juz
rozpuszczony, co jest zaletq. Poprzedni wymagat przed podaniem dodania
zatgczonego rozpuszczalnika.

W opinii eksperta-kardiologa dzieciecego liczba dzieci odpowiadajgca tym
powyzszym kryteriom, ktore bedq wymagacé podawania leku paliwizumab,
wynosi ok. 150 rocznie.
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Wszyscy  eksperci  zalecajg  stosowanie  profilaktyki  przeciwciatami
monoklonalnymi anty RSV u dzieci z istotng hemodynamicznie wrodzong wadq
serca.

Infekcja RSV bardzo czesto zwiqgzana jest z koniecznosciq hospitalizacji
na oddziale intensywnej terapii, co moze opdzini¢ ratujgcq Zycie operacje
kardiochirurgicznq oraz przyczyni¢ sie do pogorszenia stanu zdrowia dziecka.
Zwrécono uwage, Ze w okresie rekonwalescencji pooperacyjnej, w okresie
obnizonej odpornosci organizmu, zakazenie moze byc¢ bardzo niebezpieczne dla
zdrowia i zycia dziecka z wrodzonq wadq serca. W wiekszosci krajow Europy
profilaktyka przeciwko RSV jest prowadzona u wszystkich dzieci z wrodzong
hemodynamicznie istotng wadgq serca.

Rada Przejrzystosci zwraca uwage na zbyt wysoki koszt terapii paliwizumabem
w stosunku do obserwowanych efektow klinicznych oraz na fakt, ze wyniki
badan nad efektami stosowania paliwizumabu mogq by¢ przestarzate
i przez to mniej wiarygodne, biorgc pod uwage postepy w opiece
nad noworodkami. Jest prawdopodobne, Ze w nastepnych kilku latach
wskazania do podawania leku zostang jeszcze bardziej ograniczone.

Paliwizumab jest refundowany w 10 krajach Unii Europejskiej — w tym
w 3 krajach o podobnym do Polski PKB per capita.

Rada uwaza zaproponowany RSS za niewystarczajqgcy i proponuje obnizenie
koszty leku i capping.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.36.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Synagis (paliwizumab)
we wskazaniu: zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej wirusem RS u dzieci z
istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca (ICD-10 Q20-Q24)”, data ukoriczenia: 30 grudnia 2016 r.



