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Pan

Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 5346 Pana Posta Norberta Pietrykowskiego
w sprawie infekcji wywotywanych wirusem RSV, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych
wyjasnien.

Zaréwno osoby w wieku 60 lat i starsze, jak i osoby w wieku 50-59 lat ze zwiekszonym
ryzykiem zachorowania oraz niemowleta (dzieki szczepieniom kobiet w cigzy) maja
mozliwos$¢ ochrony poprzez szczepienia przed chorobg wywotang syncytialnym wirusem
oddechowym (RSV).
Na rynku dostepne sg dwie szczepionki, ktére chronig przed chorobg dolnych drég
oddechowych wywotang przez syncytialny wirus oddechowy (RSV).
Wskazania do stosowania w ochronie przed chorobg wywotang przeciw RSV:
Szczepionka Arexvy (opracowana przez firme GSK):
e osobyw wieku 60 lati wiecej,
e osobyw wieku od 50 do 59 lat ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe
wywotywang przez RSV.
Szczepionka Abrysvo (opracowana przez firme Pfizer):
e osobyw wieku 60 lat i wiecej,
e kobiety w cigzy (zgodnie z ChPL w 24.-36. tygodniu cigzy, zgodnie z zaleceniami
towarzystw naukowych optymalnie w 32-36 tygodniu cigzy. Zaszczepienie kobiety
w ostatnim trymestrze cigzy zapewnia przeztozyskowy transport przeciwciat
neutralizujgcych do organizmu dziecka, dzieki czemu w pierwszych 6 miesigcach
zycia jest ono chronione przed RSV.
Cykl szczepienia sktada sie z 1 dawki podawanej we wstrzyknieciu domies$niowym.
Szczegbtowe informacje odnosnie ww. szczepionek dostepne sg pod adresem strony:
https://szczepienia.pzh.gov.pl/co-wiemy-o0-nowych-szczepionkach-przeciw-rsv/ .

Odnoszac sie natomiast do kwestii rozwazenia implementacyi profilaktyki farmakologicznes
(np. immunoprofilaktyki) w celu zapobiegania zakazeniom RSV u najmtodszych dzieci,

w tym zwtaszcza weczesniakow i dzieci z grup ryzyka?, uprzejmie informuje, iz kwestie
zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji

lekow, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 930), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

W mysl zapisow ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu leczniczego jest
dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawanej przez Ministra

Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny

(producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony do Ministerstwa
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Zdrowia wniosek musi zawieraé wszystkie elementy, okreslone w art. 25. ustawy

o refundacji, w tym tres¢ wskazania refundacyjnego. Wniosek o objecie refundacja
nowej substancji czynnej lub nowego wskazania dla danej substancji czynnej

podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

W kolejnym etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest Komisji
Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia

ceny zbytu netto oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢ refundowany. Dopiero
dysponujac rekomendacja Prezesa Agencji oraz stanowiskiem Komisji Ekonomicznej,
uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji, Minister Zdrowia podejmuje
decyzje o objeciu badz odmowie objecia refundacja produktu we wnioskowanym
wskazaniu.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, izimmunoprofilaktyka zakazen wirusem RS odbywa sie
aktualnie 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 refundacjg jest lek Synagis (paliwizumab).

Nalezy podkresli¢, iz w ciggu ostatnich 2 lat populacja pacjentow, dla ktorych przystuguje
refundacja leku Synagis, dwukrotnie byta poszerzana. Do 1 marca 2023 r.do
przedmiotowego programu lekowego kwalifikowani byli pacjenci, ktérzy:

a) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli pierwszego roku Zycia

i spetniali nastepujace kryteria:

. wiek cigzowy < 28 tygodni

lub

/i, dysplazja oskrzelowo-ptucna

b) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli szostego miesigca Zycia i
spetniali kryterium:

. wiek cigzowy 29 - 32 tygodni.

Od 1 marca 2023r. rozszerzono przedmiotowy program lekowy o pacjentéw, ktérzy:

a) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli drugiego roku Zycia -

pacjenci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna,

b) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli drugiego roku Zycia -

pacjenci z hemodynamicznie istotna wada serca z:

- jawna niewydolnoscia serca, utrzymujaca sie pomimo leczenia farmakologicznego

lub

- umiarkowanym lub ciezkim wtdrnym nadcisnieniem pfucnym

lub

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

¢) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukoriczyli szostego miesigca Zycia i spetniaja
kryterium:

- wiek cigzowy s 35 tygodni oraz mata masa urodzeniowa rowna lub

ponizej 1500g.

Ponadto nowa tres¢ programu lekowego rozszerzyta sezon immunizacji o jeden miesiac.
Od 1 kwietnia 2024 r. rozszerzono populacje kwalifikujaca sie do leczenia Synagisem o:
—  pacjentow z mukowiscydoza do 1 roku Zycia oraz
—  pacfentow z SMA do 2 roku Zycia.

Nalezy wiec zauwazy¢, ze zakres refundacji 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)" jest szerszy od zarejestrowanych wskazan leku Synagis.
Minister Zdrowia nie planuje dalszego poszerzenia przedmiotowego zakresu.
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Uprzejmie informuje, iz aktualnie w Departamencie Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia sg procedowane wnioski o objecie refundacja leku Abrysvo
(szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) (biwalentna,
rekombinowana) we wskazaniach:

— Biernaochrona przed chorobami dolnych drég oddechowych wywotywanymi przez
syncytialny wirus oddechowy (RSV) u niemowlat od urodzenia do 6 miesigca zycia
po zaszczepieniu matki w okresie ciazy,

—  Czynne uodparnianie oséb w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych
drég oddechowych wywotywanym przez RSV,

i aktualnie znajduja sie na etapie oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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