Zatacznik B.40.

PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacj¢ do wudzialu w programie zatwierdza konsultant wojewddzki
w dziedzinie neonatologii lub kardiologii dziecigcej w porozumieniu z odpowiednim
konsultantem krajowym na podstawie dokumentacji z osrodka.
Program polega na podaniu maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstgpach
miesi¢cznych) w sezonie zakazen wirusem RS, trwajacym od 1 wrze$nia do
30 kwietnia.
Immunizacj¢ paliwizumabem przeprowadza si¢ maksymalnie w dwodch
nastepujacych po sobie sezonach immunizacji zgodnie z kryteriami ponizej:
1. Kryteria kwalifikacji do leczenia paliwizumabem
1) Do programu kwalifikowani sg $wiadczeniobiorcy, ktorzy:
a) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli pierwszego roku zycia
i urodzili si¢ w wieku cigzowym < 28 tygodni,
b) w momencie rozpoczgcia immunizacji nie ukonczyli drugiego roku zycia —
pacjenci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna,
C) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli drugiego roku zycia —

pacjenci z hemodynamicznie istotng wada serca z:
— jawna niewydolnoscia si¢ pomimo leczenia
farmakologicznego

lub
— umiarkowanym lub ci¢zkim wtérnym nadci$nieniem ptucnym

lub

serca, utrzymujaca

1. Dawkowanie paliwizumabu

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

1. Badania przy kwalifikacji

W  przypadku  kwalifikacji do leczenia
paliwizumabem w oparciu o kryterium:
1) dysplazja  oskrzelowo-ptucna:  kliniczne

potwierdzenie dysplazji oskrzelowo-ptucne;j;

2) hemodynamicznie istotna wada serca:
Kliniczne potwierdzenie hemodynamicznie
istotnej wady serca.

2. Monitorowanie leczenia

Dzieci zakwalifikowane do leczenia
paliwizumabem wymagaja comiesigcznych wizyt
w osérodku realizujagcym program do konca sezonu
zakazen RSV celem oceny stanu ogdlnego pacjenta
(wywiad i badanie fizykalne) przed otrzymaniem
kolejnej dawki leku.

Konsultant krajowy w dziedzinie neonatologii oraz
kardiologii  dziecigcej program
elektronicznego

nadzoruja
korzystajac z systemu

monitorowania programow lekowych (SMPT).




— siniczymi wadami serca, z przezskornym utlenowaniem krwi tetniczej 3. Monitorowanie programu

utrzymujacej si¢ <90%, 1) gromadzenie w dokumentacji medycznej

d) w momencie rozpoczg¢cia immunizacji nie ukonczyli széstego miesigca pacjenta danych dotyczacych monitorowania
zycia i spetniaja kryterium: leczenia i kazdorazowe ich przedstawienie na
zadanie kontrolerow Narodowego Funduszu

— wiek cigzowy 29 - 32 tygodni
lub

— wiek cigzowy < 35 tygodni oraz mala masa urodzeniowa réwna lub
ponizej 1500 g.

Zdrowia;

2) uzupehianie danych zawartych w rejestrze
(SMPT), dostgpnym za pomoca aplikacji
internetowej udostgpnionej przez OW NFZ,

2) Jezeli $wiadczeniobiorca, ktory spelnia opisane powyzej kryteria kwalifikacji z czestotliwoscia zgodng z opisem programu
do programu, urodzi si¢ w trakcie trwania sezonu zakazen wirusem RS, oraz na zakonczenie leczenia;
wowczas otrzymuje od 3 do 5 dawek paliwizumabu, jednak nie mniej niz
3 dawki. Liczba podanych dawek jest uzalezniona od okresu pozostatego od
dnia urodzenia do zakonczenia sezonu zakazen.

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo —
rozliczeniowych do NFZ: informacje
przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej

3) Do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci, ktorym podano lek lub w formie elektronicznej, zgodnie
zawierajacy substancja czynna finansowana w programie lekowym w ramach z wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.
innego sposobu finansowania terapii, w celu zapewnienia kontynuacji
immunizacji, o ile na dzien podania pierwszej dawki spehili stosowne kryteria
wlgczenia oraz nie maja przeciwwskazan do immunizacji oraz nie spetniaja
kryteriow wytaczenia wskazanych w punkcie 3., a taczny czas leczenia od
rozpoczgcia terapii jest nie dtuzszy niz wskazano w punkcie 2.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Lek podawany jest podczas sezonu zakazen wirusem RS (od 1 wrzesnia do 30
kwietnia) co miesigc — 5 razy, a w sytuacji opisanej w ust.1 pkt 2 — od 3 do 5 razy.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) objawy nadwrazliwoéci na paliwizumab lub jakikolwiek ze sktadnikéw
wystepujacych w preparacie;

2) przebycie reakcji nadwrazliwo$ci na podaz innych przeciwciat;




3) brak zgody przedstawiciela ustawowego pacjenta.




