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Warszawa, 03 kwietnia 2025

Pan
Szymon Hotownia

Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje (K10INT8509) Pani Aleksandry Leo, Poset na Sejm RP, w

sprawie profilaktyki RSV prosze o przyjecie ponizszych informacji w sprawie.

Ad. pytanial-6
Informuje, ze profilaktyka zakazen RSV w Polsce:

— realizowana jest w formule programu lekowego, stanowigcego zatacznik B.40. do
obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.

— program lekowy dedykowany jest dla pacjentéw w nastepujacych populacjach:

1) pacjenci neonatologiczni,

N

) pacjenci z rozpoznang mukowiscydozg do 1. roku zycia,
3) pacjenci kardiologiczni do 2. roku zycia,
4)

— w przypadku pacjentdw neonatologicznych, kryterium kwalifikacji dotyczy:

pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem miesni do 2. roku zycia.

1) braku ukonczenia széstego miesigca Zycia w momencie rozpoczecia immunizacji,
oraz spetnienie kryterium:
a) wieku cigzowego 29 - 32 tygodni, lub

b) wieku cigzowego < 35 tygodni oraz mata masa urodzeniowa réwna lub ponizej
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2) braku ukonczenia pierwszego roku zycia w momencie rozpoczecia immunizacji
oraz narodziny w wieku cigzowym < 28 tygodni,
3) braku ukonczenia drugiego roku zycia w momencie rozpoczecia immunizacji oraz
rozpoznanie dysplazji oskrzelowo-ptucnej.
— program polega na podaniu maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstepach
miesiecznych) w sezonie zakazen wirusem RS, trwajagcym od 1 wrzesnia do 30 kwietnia.
— zgodnie z danymi przekazanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia, w 2023 r. z
programu lekowego skorzystato 5991 dzieci. Sredni koszt paliwizumabu na jednego
pacjenta w sezonie zakazen 2023/2024 wyniost 11 675,66 zt wg wartosci
zrealizowanych, a catkowita kwota realizacji programu lekowego w 2023 roku

wyniosta 51 689 726,81 zt.

W ramach programu lekowego refundowany jest lek Synagis. Lek podawany jest sezonowo

(1 wrzesnia - 30 kwietnia).

Program polega na podaniu maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstepach
miesiecznych) w sezonie zakazen wirusem RS, trwajagcym od 1 wrzesnia do 30 kwietnia.
Immunizacje paliwizumabem u indywidualnego pacjenta przeprowadza sie maksymalnie w

dwaéch nastepujacych po sobie sezonach immunizacji.
W poprzednim sezonie immunizacyjnym zrefundowano leczenie ok 3,5 tys. pacjentéw.

0Od 1.04.2024 r. rozszerzono program lekowy B.40 we wskazaniach off-label "pacjenci z
mukowiscydoza dol roku zycia; pacjenci z SMA do 2 roku roku zycia". Aktualnie populacja,
do ktérej skierowany jest ten program to:

1) pacjenci neonatologiczni,

2) pacjenci z rozpoznang mukowiscydozg do 1 roku zycia,

3) pacjenci kardiologiczni do 2 roku zycia,
)

4) pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem mies$ni do 2 roku zycia.

Z uwagi na ograniczong dostepnos¢ do programu nie jest witgczony produkt Beyfortus. W
aktualnych uwarunkowaniach jego wtaczenie nie spetniatoby wymaganego w postulatu

powszechnej profilaktyki.

Od 1 kwietnia 2025 r. refundowana bedzie szczepionka Abrysvo we wskazaniach:
— profilaktyka zakazern RSV u niemowlat poprzez zaszczepienie matki w okresie cigzy.

— profilaktyka zakazen RSV u pacjentéw w wieku 60 lat i starszych.

Preparat znajdzie sie réwniez na liscie lekéw bezptatnych wydawanych pacjentom powyzej

65r. 7. oraz kobietom w cigzy.
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Szczepionke Abrysvo nalezy podac kobiecie w cigzy miedzy 24, a 36 tygodniem trwania
cigzy gdyz ochrona niemowlecia przed zakazeniem RSV zalezy od przenikania przeciwciat
matczynych przez tozysko. Dzieki takiemu postepowaniu profilaktyka przeciw RSV zostang

objete dzieci od urodzenia do 6 miesigca zycia.

Na ocene przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oczekuje tez lek
Arexvy, szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi drég oddechowych (RSV)
(rekombinowana, z adiuwantem), we wskazaniu ,,Czynne uodpornienie w celu zapobiegania
chorobie dolnych drég oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy
(RSV) u 0séb dorostych w wieku 65 lat i starszych obarczonych dodatkowymi czynnikami
ryzyka, takimi jak: przewlekta choroba ptuc, przewlekta choroba serca, stan po przebytym

udarze, cukrzyca, przewlekta niewydolnos¢ nerek, przewlekta niewydolnosé watroby.
Szczepionka Arexvy nie jest zarejestrowana w profilaktyce zakazert RSV u niemowlat.

Szczepienie przeciw RSV jest szczepieniem zalecanym, jednak nie zostato objete
finansowaniem przez Ministra Zdrowia. W zwigzku z tym Ministerstwo Zdrowia nie
zabezpiecza szczepionek przeciw RSV poprzez ich zakup w ramach organizowanych przez

siebie przetargéw.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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