Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja Rady Konsultacyjnej
dotyczaca finansowania
paliwizumabu (Synagis)

w profilaktyce zakaZzen wirnsem RS

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnegj AOTM dotyczace finansowania ze érodkdédw publicznych
stosowania paliwizumabu (Synagisu) w profilaktyce zakazen syncytialnym wirusem
oddechowym (ang, respiratory syncytial virus — RSV) przyjeto na posiedzeniu Rady dnia 22
listopada 2007r. Caloé¢ oceny podjeta zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia, w
zwigzku 2z wnioskiem skicrowanym do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia o
uruchomienie programu terapeutycznego,.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Syncytialny wirus oddechowy, wirus RS wywoluje zakazenia dolnych drég oddechowych.
Szczegolnie cigzko zakazenie to moze przebiega u niemowlat

e z przewleklymi chorobami ukladu oddechowego, w tym z dysplazja oskrzelowo-
phucna,

v 7z wrodzonymi wadami serca,
¢ 1 wczesniakow oraz
¢ udzieci z zaburzeniami odpornosci.

W' grupach niemowlat wysokiego ryzyka czefcie] wystepuje koniecznos¢ leczenia w
oddzialach intensywnej terapii oraz stosowania wentylacji mechanicznej. Zakazenie wirusem
RS moze by¢ tez przyczyna powiklan ze strony ukiadu oddechowego, od nadwrazliwosci
drzewa oskrzelowego do astmy oskrzelowe] wlacznie,

Paliwizumab jest humanizowanym monoklonalnym przeciwciatem klasy IgGlx skierowanym
przeciw epitopowi w antygenowym miejscu A bialka fuzyjnego wirusa RS. Moze byé
stosowany dla zapobiegania ciezkiej, wymagajacej hospitalizacji chorobie dolnych drog
oddechowych wywolanej przez wirus RS u dzieci z duzym zagrozeniem choroba, w
szczegdlnosel u:

e urodzonych w 35, tygodniu ciazy lub wezesniej i bedacych w wieku ponizej 6 mies,
na poczatku sezonu zakazen RSV,

e ponizej 2. r.z. wymagajacych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-plucnej w
okresie poprzednich 6 miesigcy,

e ponizej 2. r.z. z istotng hemodynamicznie wrodzona wadg serca.

Preparat Synagis® stanowi proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i
konfekcjonowany jest w fiolkach po 50 i 100mg. Zalecana dawka wynosi 15 mg/kg m.c.
podawana raz w miesigcu we wstrzyknigciu domigéniowym, w sezonie spodziewanych
zakazehi RSV. Wiekszo0é¢ doswiadezen dotyczacych stosowania paliwizumabu uzyskano
podajac go 5 razy podezas jednego sezonu,




-
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Rekomendacja

Dzialajac na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia' Rada Konsultacyjna Agencji Oceny
Technologii Medycznych rekomenduje niefinansowanie ze srodkow publicznych
stosowania paliwizumabu w profilaktyce zakazen wirusem RS.

Uzasadnienie rekomendacji

1. Dostepne dowody nie potwierdzaja tezy, ze podawanie paliwizumabu zmniejsza
smiertelnosé pacjentow,

2. Przedstawione analizy wykazuja zmniejszenie czgstosci hospilalizacji z powodu
zakazenia RSV. :

3. Dlugoterminowy wptyw profilaktyki na pdZniejsze powikiania zakazenia RSV, w tym
zachorowania na astme, jest niepewny.

4. Z uwagi na bardzo wysokie koszty profilaktyki paliwizumabem i ograniczony do

hospitalizacii efekt kliniczny, koszty uzyskania korzysci zdrowotne) pozostaja
nieakceptowalnie wysokie.

Wyjasnienie uzasadnienia

Metaanaliza® skutecznoécei paliwizumabu wykazala brak statystycznie istotnego wplywu
paliwizumabu na ryzyko

e zgonu zwiazancgo z infekcja RSV [RR = 0,79 (95% CI: 0,20; 3,20)] oraz
e zgonu ogdtem [RR =0,71 (95% CI: 0,43; 1,19)].

Niemowleta, u ktérych stosowano profilaktycznie paliwizumab miaty o 51% muigjsze ryzyko
hospitalizacji z powodu zakazenia RSV [RR = 0,49 (95% CL: 0,37; 0,65)]. Aby unikna¢
jednej dodatkowej hospitalizacji, nalezalo poddaé calosezonowej profilaktyce 20
niemowlat [NNT = 20 (95% CL 15; 34)].

Niemowleta otrzymujace profilaktycznie paliwizumab majg nizsze o 30% ryzyko
hospitalizacji w oddziale intensywnej terapii w poréwnaniu z niemowlgtami, ktore
otrzymywaty placebo [RR=0,50 (95% CIL: 0,30; 0,81)]. Aby unikna¢ jednej dodatkowej
hospitalizacji w intensywnej terapii, nalezalo calosezonowej profilaktyce poddaé 50
niemowlat [NNT = 50 (95% CI: 34; =225)].

Brak jest wiarygodnych dowoddw naukowych, potwierdzajacych dlugoterminowy pozytywny
wplyw profilaktyki paliwizumabem na czgsto§é wystepowania powiklan zwigzanych z
zakazeniem RSV (np, astmy).

Koszt podawania paliwizumabu jednemu dziecku w sezonie wynosi 12 624,50 zt.

] Podstawa: Rada Konsultacyjna dzials na podstawie zarzadzenia Ministru Zdrowia z dnia 30 czerwea 2006 r. w sprawic Agengji Oceny
Technologii Medyeznych, Joj zadaniem jest przygotowywanic rekomendacji dla Ministra Zdrowia dotyezyeych finansowania technologit
medyermych ze drodkdw publicznych

2 Nigwada M, Golicki D.. Palivizumab (Synagis™) w profilaktyce sakaten wirusem RS w grupie nlemawlqe wysokiego ryzvka. A naliza
efeknnenoic kliniczrnef. Warszawa 2007,
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W lacznej populacji niemowlat wysokiego ryzyka:
¢ koszt uniknigcia jednej hospitalizacji wynosi 177 969,41 PLN,

¢ koszt uniknigeia jednej hospitalizacji w oddziale intensywnej terapii wynosi
599 401,00 PLN,

» koszt uzyskania dodatkowego roku zycia (LYG) wynosi 463 873,49 PLN.

Dodatkowe uwagi

W Polsce profilaktyka paliwizumabem finansowana byla przez NFZ w ramach procedury
farmakoterapii niestandardowej (w okresie od 1.stycznia.2006 do 16.marca.2007 wydano 185
zgdd na leczenie 1 w przeliczenin na sezon zakazen RSV poniesiono koszty w wysokodei ok,
1 474 540 zb).

Paliwizumab nie jest finansowany ze s$rodkéw publicznych w Australii w oparciu o
negatywng rekomendacje Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) z marca
2005 roku,

Udowodnienie korzystnego dlugoterminowego wplywu profilaktyki na pdzne powiklama
zakazenia RSV, w tym zachorowania na astme, badZz wykazanie wplywu na smiertelnos¢
pozwolitoby ponownie oszacowaé efektywnosé kliniczng i koszty efektywnosei, a wigc
i zasadnos¢ finansowania terapii ze érodkéw publicznych.
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