Zalacznik nr 1

do Zarzadzenia Nr 73/2011/DGL Prezesa NFZ
z dnia 24 pazdziernika 2011 r.

Nazwa programu:

PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS U DZIECI Z PRZEWLEKEA
CHOROBA PLUC (DYSPLAZJA OSKRZELOWO-PLUCNA)
ICD-10 P27.1-Dysplazja oskrzelowo-plucna rozpoczynajaca si¢ w okresie

okoloporodowym

Dziedzina medycyny: neonatologia
L Cel programu:

Zapobieganie cigzkiej chorobie dolnych dréog oddechowych wywolanej przez syncytialny
wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) wymagajacej hospitalizacji,

u dzieci z duzym zagrozeniem choroba wywolana przez RSV, w tym:

+ zapaleniu phuc,
» ostremu zapaleniu oskrzelikow,

» ostremu zapaleniu oskrzeli.

II. Opis problemu medycznego:

Wirus syncytium nablonka oddechowego (Respiratory Syncytial Virus, RSV) jest gtowna
przyczyna wirusowych infekeji dolnych drog oddechowych (zapalenia oskrzeli, oskrzelikow
1 pluc). Ze wzgledu na powszechno$¢ wystgpowania wirusa czestos¢ zakazen jest bardzo
wysoka 1 wynosi 68.8% w 1. roku zycia i1 82.6% w 2. roku zycia. Oznacza to, ze w ciagu
2 pierwszych lat zycia dziecka ma ono praktycznie stuprocentowa szans¢ na zakazenie.
Zakazenie RSV moze przebiega¢ jako typowa infekcja wirusowa o umiarkowanym nasileniu,
jednak u noworodkéw urodzonych przedwcze$nie, z przewlekla choroba ptuc (dysplazja
oskrzelowo-plucna) moze by¢ przyczyna cigzkiego zapalenia oskrzelikow lub zapalenia pluc

prowadzacego do niewydolno$ci oddechowej, a nawet do zgonu dziecka.

Brak jest skutecznego leczenia przyczynowego. Objawowo stosuje si¢ leki rozszerzajace
oskrzela i1 glikokortykosteroidy. Istotna rol¢ odgrywa profilaktyka w postaci edukacji

rodzicow, opiekunoéw i personelu medycznego dotyczaca prostych zalecen, jak czgste mycie
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rak, unikanie kontaktu ze starszymi dzie¢mi, zmniejszenie ekspozycji na dym tytoniowy.

Epidemiologia:

Czgstos¢ BPD rozpoznanej wg nowej definicji (stwierdzenie tlenozaleznosci w 28 dobie
zycia) szacowana jest na 77% populacji dzieci urodzonych przed 32 t.c. z urodzeniowa masa
ciala < 1000 g. Grupa specjalnego ryzyka dzieci szczegdlnie narazonych na powiktania
zwiazane z infekcja RSV w Polsce wynosi ok. 400 - 500 pacjentow w ciagu roku (jednego

sezonu zachorowan).

III.  Opis programu

1. Substancja czynna finansowana w ramach programu: paliwizumab

Postaé farmaceutyczna, dawka:
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan;

a) Rozpuszczalnik: 0,6 ml (100 mg/ml), Proszek: 50 mg
b) Rozpuszczalnik: 1 ml (100 mg/ml), Proszek: 100 mg

Opis dzialania leku

Paliwizumab jest humanizowanym monoklonalnym przeciwciatem klasy IgGltc skierowanym
przeciw epitopowi w antygenowym miejscu A biatka fuzyjnego syncytialnego wirusa
oddechowego (RSV). To humanizowane przeciwcialo monoklonalne zbudowane
jest z sekwencji ludzkich (95%) 1 mysich (5%) przeciwcial. Wykazuje silne dzialanie
neutralizujace wirus 1 hamujace fuzjg, w przypadku obydwu podtypdéw syncytialnego wirusa
oddechowego, tzn. szczepow A i B. Stezenia paliwizumabu w surowicy wynoszace okoto

30 pg/ml hamowaty w 99% replikacje RSV w tkance ptucnej szczura z rodzaju Sigmodon.

Paliwizumab podawany dzieciom o zwigkszonym ryzyku zakazenia zmniejsza czgstos$é
hospitalizacji z powodu infekcji RSV; nie wplywa na cigzko$¢ przebiegu zakazenia RSV.
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne leku sa zblizone do wykazywanych przez immunoglobuliny

IgGi. U dzieci ¢, wynosi 20 dni.



2. Kryteria wlaczenia do programu:

Z uwagi na liczebnos$¢ populacji dzieci z duzym zagrozeniem choroba wywotana przez RSV
oraz znaczne koszty ich profilaktyki podjecie decyzji odnosnie wdrozenia profilaktyki
z uzyciem paliwizumabu i jej monitorowania powinno nast¢gpowac kolegialnie, w grupie os6b

o najwigkszym zasobie wiedzy na ten temat.

W skali kraju kryteria takie spetnia Zesp6t Koordynacyjny ds. Profilaktyki zakazen wirusem
RS paliwizumabem. W sktad Zespotu Koordynacyjnego wchodzi: Konsultant Krajowy
w dziedzinie Neonatologii, Konsultanci Wojewddzcy oraz inne osoby wyznaczone przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie Neonatologii. Zasady pracy Zespolu Koordynacyjnego
ustala Konsultant Krajowy w dziedzinie Neonatologii. Do wdrozenia profilaktyki niezbgdne
jest wystanie odpowiedniego ,,Wniosku o przydzielenie preparatu paliwizumabu
do profilaktyki zakazen wirusem RS" (Zatacznik 1) na adres Zespolu Koordynacyjnego
ds. Profilaktyki zakazen wirusem RS paliwizumabem 1 zaakceptowanie takiego wniosku przez

ten Zespot.

Kryteria kwalifikacji do leczenia paliwizumabem:

Kryterium definiujace przewlekta chorobg ptuc (dysplazj¢ oskrzelowo-ptucna):

- tlenoterapia ze stgzeniem > 21 % do co najmniej 28 doby Zycia

oraz spetnienie dodatkowych kryteriow:

- nieukonczony 3 miesiac zycia w chwili rozpoczgcia sezonu zakazen wirusem RS

(data urodzenia od 1 sierpnia do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wiek ciazowy ponizej
30 tygodnia

lub

- nieukonczony 6 miesiac zycia w chwili rozpoczgcia sezonu zakazen wirusem RS

(data urodzenia od 1 maja do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wiek ciazowy ponizej

28 tygodnia.



Schemat kwalifikowania pacjentow do profilaktyki, monitorowania i zakonczenia

profilaktyki
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3. Schemat podawania leku:

Lek podawany jest w dawce 15mg/kg masy ciata raz w miesiacu.

Lek podawany jest co miesiac - 5 razy podczas 1 sezonu spodziewanego zagrozenia
zakazeniem RSV (od listopada do kwietnia)

Paliwizumab podaje si¢ we wstrzyknigciu domigsniowym, najlepiej w przednio-boczna czes¢
uda. Nie nalezy rutynowo wybiera¢ migsnia posladkowego jako miejsca wstrzyknigcia,
poniewaz grozi to uszkodzeniem nerwu kulszowego. Wstrzyknigcia nalezy dokonac stosujac
standardowe postgpowanie aseptyczne. Jesli objgto$¢ roztworu przeznaczonego do podania

przekracza 1 ml nalezy go wstrzykna¢ jako dawke podzielona.

4. Monitorowanie programu
Na monitorowanie programu sktada sig:
a) Monitorowanie leczenia

Dzieci zakwalifikowane do leczenia paliwizumabem wymagaja comiesi¢cznych wizyt

w o$rodku realizujacym program do konca sezonu zakazen RSV celem oceny stanu
ogolnego pacjenta (wywiad 1 badanie fizykalne) przed otrzymaniem kolejnej dawki leku.
Monitorowanie prowadzonej terapii oraz wynikow leczenia odbywac¢ si¢ bedzie na podstawie
analizy przedstawionych powyzej parametréw oraz indywidualnych danych przekazywanych
raz w roku, po zakonczeniu sezonu zakazen RSV, do sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego
ds. Profilaktyki zakazef wirusem RS paliwizumabem oraz do oddzialu wojewodzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia, w postaci ,,Karty obserwacji pacjenta z profilaktyka

zakazen wirusem RS przy pomocy paliwizumabu " (Zatacznik 2).

Monitorowanie wynikow leczenia obejmuje:

» zidentyfikowanie wszystkich epizodéw zakazen drog oddechowych (z podziatem
na zakazenia gornych drog oddechowych, dolnych drég oddechowych, zapalenia
ucha $rodkowego i inne oraz z podziatem na wymagajace leczenia szpitalnego
1 leczone w warunkach domowych);

» zidentyfikowanie wszystkich innych hospitalizacji;

+ okreslenie czgsto$ci i rodzaju dziatah niepozadanych wystgpujacych w okresie



do 48 godzin po podaniu paliwizumabu.

b) Przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawozdawczo - rozliczeniowych ujgtych

w zalaczniku nr 4 do umowy.

¢) Monitorowanie profilaktyki paliwizumabem oraz wynikow programu odbywa sig
na podstawie analizy przedstawionych ~w  zalacznikach  parametrow
oraz indywidualnych danych, przekazywanych raz w roku, po zakonczeniu sezonu
infekcji RSV, do sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. Profilaktyki zakazen
wirusem RS paliwizumabem oraz do Oddzialu Wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia w postaci ,,Karty obserwacji pacjenta z profilaktyka zakazen

wirusem RS przy pomocy paliwizumabu" (Zatacznik 2).

5. Kryteria wylaczenia z programu:

a) objawy nadwrazliwos$ci na paliwizumab lub jakikolwiek ze sktadnikow wystepujacych
W preparacie;
b) objawy nadwrazliwo$ci na inne humanizowane przeciwciata monoklonalne;

¢) brak zgody pacjenta (rodziny pacjenta) na kontynuacje¢ profilaktyki.

6 Wymagania wobec Swiadczeniodawcow udzielajacych Swiadczen w ramach
programu terapeutycznego, ujeto w zalaczniku nr 3 do Zarzadzenia.
Zakup paliwizumabu dokonywany jest przez osrodki realizujace program terapeutyczny

rekomendowane przez Zespot ds. Profilaktyki zakazen wirusem RS paliwizumabem.



Zalacznik 1. Wzor wniosku o przydzielenie preparatu paliwizumabu do profilaktyki

zakazen wirusem RS

ZESPOL KOORDYNACYJNY D/S PROFILAKTYKI ZAKAZEN WIRUSEM RS

PALIWIZUMABEM

WNIOSEK

o przydzielenie preparatu paliwizumabu do profilaktyki zakazen wirusem RS

(Prosze wysiac wypetniony wniosek drogq elektronicznq oraz konwencjonalng celem
oceny wniosku przez niezaleznego recenzenta, na adres Zespotu Koordynacyjnego)

Nr wniosku

Pleé (MIK)

Inicjaty pacjenta

PESEL dziecka

1. Data wystawienia wniosku

A. Dane personalne pacjenta i jednostka kierujaca.

2. Imie 3. Nazwisko
4. Data urodzenia

Ojciec:

5. Imie 6. Nazwisko
Matka:

7. Imie 8. Nazwisko
Opiekun:

9. Imie 10. Nazwisko

Miejsce zamieszkania pacjenta:

11. Miejscowosé

12. Kod pocztowy

13. Poczta 14. Ulica
15. Nrdomu 16. Nr mieszk. 17. Woj.
18. Tel. dom. 19. Tel. miejsca pracy rodzicow / opiek.

Jednostka wystawiajaca wniosek:

20. Petna nazwa

21. Miejscowosc. 22. Kod

23. UL 24, Nr

25. Tel 26. Fax

27. Nr karty lub historii choroby pacjenta.

Lekarz wystawiajacy wniosek:

28. Imie 29. Nazwisko

B. Wywiad:
30. Czas trwania cigzy w tyg.

31. Masa ciata przy urodzeniu (g).

Wspomaganie oddechowe w okresie postnatalnym:

32. Tlenozalezno$¢ do co najmniej 28 dnia zycia

Tak o

Nie o



33. Tlenozaleznos¢ do 36 tygodnia wieku korygowanego Tak o Nie o

Lekarz prowadzacy:

Imie Nazwisko.

Data

podpis i pieczagtka lekarza podpis i pieczgtka Kierownika jednostki
uprawnionej do profilaktyki paiiwizumabem

Whiosek nalezy wystac¢ na adres sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego ds. Profilaktyki zakazeh wirusem
RS paliwizumabem.



Zalacznik do Wniosku o przydzielenie preparatu paliwizumabu do profilaktyki

zakazen wirusem RS

Wyrazam zgodg na przetwarzanie moich danych osobowych w celach wynikajacych z art. 188
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

(Dz.U. Nr 210, poz. 2135zp6zn.zm.).

Jednocze$nie wyrazam zgodg na profilaktyke zakazen wirusem RS przy pomocy
paliwizumabu u mojego dziecka. Zobowiazuj¢ si¢ do stosowania do zalecen lekarskich

oraz przyjezdzania na badania kontrolne w wyznaczonych terminach.

Data Podpis opiekuna

Podpis i pieczatka lekarza




Zalacznik 2. Karta obserwacji pacjenta z profilaktyka zakazen wirusem RS przy pomocy

paliwizumabu

KARTA OBSERWACJI PACJENTA Z PROFILAKTYKA PALIWIZUMABEM
(wizyty kontrolne co 1 miesiac, towarzyszace podaniu paliwizumabu)

Prosze wypetniac¢ w czasie wizyty pacjenta i wysta¢ na adres Sekretariatu Zespotu Koordynacyjnego.

1. Imie 2. Nazwisko

3. Numer karty lub historii choroby 4. PESEL

5. Data urodzenia 6. Wiek kalendarzowy

7. Data rozpoczecia podawania paiiwizumabu 8. Liczba podanych dawek
9.Data poprzedniego podania paliwizumabu 9. Data wizyty

10. Czy w okresie 48 h po podaniu ostatniej dawki paiiwizumabu wystapity dziatania niepozadane?

Nie o Tak o Jakie? Nerwowos¢ o Goragczkao  Odczyn w miejscu podania o Inne o

Jakie?

Epizody zakazen drég oddechowych (w okresie od ostatniego podania paliwizumabu)

Rodzaj zakazenia: Liczba epizoddw: W tym, liczba epizodow

wymagajacych hospitalizacji:

m gorne drogi oddechowe

m dolne drogi oddechowe

m zapalenie ucha srodkowego

m inne zakazenia

Inne hospitalizacje (w okresie od ostatniego podania paliwizumabu)

Rozpoznanie
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Stan przedmiotowy:

11. Data badania:

12. Masa ciata kg

13. Badanie fizykalne

14. Temperaturaciala ___ st. C

Lekarz prowadzacy:

Imie

podpis i pieczgtka lekarza

Nazwisko

Data
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