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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 3824 Pani Poset Aleksandry Leo w sprawie profilaktyki
zakazen wirusem RSV, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Profilaktyka zakazen wirusem RS odbywa sie w ramach programu lekowego B.40.
,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10: P07.2, P07.3,P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24,
G12.0,G12.1,E84.0)". W ramach tego programu objety refundacja jest lek Synagis
(paliwizumab), ktéry podawany jest w sezonie zakazen wirusem RS trwajacym od 1
wrzes$nia do 30 kwietnia. Jednemu pacjentowi podaje sie od 3 do 5 dawek leku w
miesiecznych odstepach.

Rozszerzenie populacji w marcu 2023 .

Od 1 marca 2023 roku nastgpita zmiana tresci ww. programu lekowego polegajaca na
Rozszerzeniu kryteriéw kwalifikacji doleczenia:

, 1) do programu kwalifikowani sa swiadczeniobiorcy, ktorzy:

a) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli pierwszego roku Zycia i urodzili sie w
wieku cigZzowym = 28 tygodni,

b) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoniczyli drugiego roku Zycia -pacjenci z
dysplazja oskrzelowo-ptucna,

¢) w momencie rozpoczecia immunizacyi nie ukoriczyli drugiego roku Zycia -pacjenci z
hemodynamicznie istotna wada serca z:

- jawng niewydolnoscia serca, utrzymujaca sie pomimo leczenia farmakologicznego

lub

-umiarkowanym lub cieZkim wtornym nadcisnieniem ptucnym

lub

- siniczymi wadami serca, z przezskornym utlenowaniem krwi tetniczej utrzymujacej sie
<90%,

d) w momencie rozpoczecia immunizacyi nie ukoriczyli szostego miesigca Zycia i spetniaja
kryterium:

- wiek cigzowy 29 - 32 tygodni

lub

- wiek cigZowy s 35 tygodni oraz mata masa urodzeniowa rowna lub ponizej 1500 g.
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2) jezeli swiadczeniobiorca, ktory spetnia opisane powyzej kryteria kwalifikacji do
programu, urodzi sie w trakcle trwania sezonu zakazer wirusem RS, wowczas otrzymuje od
3do 5 dawek paliwizumabu, jednak nie mnief niz 3 dawki; liczba podanych dawek jest
uzalezniona od okresu pozostatego od dnia urodzenia do zakoriczenia sezonu zakazeri;

3) do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez pacjenci, ktorym podano lek
zawierajacy substancjia czynna finansowana w programie lekowym w ramach innego
sposobu finansowania terapii, w celu zapewnienia kontynuacji immunizacyi, o ile na dzieri
podania pierwszej dawki spefnili stosowne kryteria wtaczenia oraz nie maja
przeciwwskazar do immunizacji oraz nie spetniaja kryteriow wytaczenia wskazanych w
punkcie 3, a taczny czas leczenia od rozpoczecia terapii jest nie dfuzszy niz wskazano w
punkcie 2.”

Ponadtonowa tres¢ programu lekowego rozszerzyta sezon immunizacji o jeden miesiac.

Rozszerzenie populacji w kwietniu 2024 r.
Od 1 kwietnia 2024 r. rozszerzono populacje kwalifikujaca sie doleczenia lekiem Synagiso:
- pacjentéw z mukowiscydozg do 1 roku zycia oraz
- pacjentéw z SMA do 2 roku zycia.
Aktualnie w trakcie procedowania znajduja sie nastepujgce wnioski o objecie refundacjg i
ustalenie ceny zbytu netto w kategorii dostepnosci refundacyjnej w aptece na recepte we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym:

Lek Substancja czynna Wskazanie Status
Szczepionka przeciw Bierna ochrona przed chorobami dolnych drog
syncytialnemu wirusowi | oddechowych wywotywanymi przez syncytialny .
Abrysvo oddechowemu (R5V) | wirus oddechowy (RSV) u niemowlat od urodzenia OCZEKUJE na
(biwalentna, do 6 miesigca zycia po zaszczepieniu matkiw | Wykonanie analizy
rekombinowana) okresie cigzy. weryfikacyjnej
. : przez Agencje
Szczepionka przeciw Oceny Technologii
syncytialnemu wirusowi Czynne uodparnianie os6b w wieku 60 lat i Medycznych i
Abrysvo oddechowemu (R5V) starszych przeciwko chorobom dolnych drég Taryfikacji.
(biwalentna, oddechowych wywotywanym przez RSV.
rekombinowana)

Dane o refundacji, liczbie i wieku pacjentéow w programie lekowym B.40 w latach
2021 - I kwartat 2024 r. zostaty zebrane w ponizszej tabeli:
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2021 2022 2023 | kwartat 2024
Refundacja Ll.czba’ Refundacja Ll.c zba! Refundacja L|‘czba’ Refundacja LI.CZba,
pacjentow pacjentow pacjentow pacjentow
0 37,55mlin zt 6022 | 3514 minzt 5634 | 3785minzt 5448 5,65 min zt 2313
1 1,14 mlin z 198 1,26 min zt 206 9,85 min z} 995 1,83 mln zt 532
2 0,60 min zt 77 0,09 mln zt 27
tacznie | 38,69 minzt 6098 | 36,40 minzt 5718 | 48,30minzt 5979 7,57 min zt 2873

Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Ministra Zdrowia

Marek Kos

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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