Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja Rady Konsultacyjnej
dotyczca finansowania
paliwizumabu (Synagis)
w profilaktyce zakazen wirusem RS

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyce finansowania zdrodkow publicznych
stosowania paliwizumabu (Synagisu) w profilaktyceakaen syncytialnym wirusem
oddechowym (angrespiratory syncytial virus - RSV) przygto na posiedzeniu Rady dnia 22
listopada 2007r. Cato oceny podijta zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia,
zwiazku z wnioskiem skierowanym do Prezesa Narodowegplfszu Zdrowia o uruchomienie
programu terapeutycznego,.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Syncytialny wirus oddechowy, wirus RS wywoluje zadaia dolnych drog oddechowych.
Szczegolnie eizko zakaenie to mae przebiegau niemowht

» z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego, w &ydysplazy oskrzelowo-ptucs,
* z wrodzonymi wadami serca,

* uwczéniakéw oraz

* U dzieci z zaburzeniami odpoKwD.

W grupach niemowt wysokiego ryzyka cgciej wystpuje konieczn& leczenia w oddziatach
intensywnej terapii oraz stosowania wentylacji natbzne]. Zakzenie wirusem RS nie by
tez przyczym powikian ze strony ukiadu oddechowego, od nachwasci drzewa
oskrzelowego do astmy oskrzelowepo#nie.

Paliwizumab jest humanizowanym monoklonalnym przetem klasy IgGIK skierowanym
przeciw epitopowi w antygenowym miejscu A biatkazyjnego wirusa RS. M@ by
stosowany dla zapobieganiacaiiej, wymagajcej hospitalizacji chorobie dolnych drog
oddechowych wywotanej przez wirus RS u dzieci zzydu zagraeniem chorol, w
szczegolnéci u:

» urodzonych w 35. tygodniugiy lub wczeéniej i bedacych w wieku poniej 6 mig. na
pocatku sezonu zakan RSV,

* poniej 2. rz. wymagajcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptuanekresie
poprzednich 6 miesty,

* poniej 2. rz. z istot hemodynamicznie wrodzamwady serca.

Preparat Synagis® stanowi proszek do spiwenia roztworu do wstrzykivia i
konfekcjonowany jest w fiolkach po 50 i IOOmg. Zsdea dawka wynosi 15 mg/kg m.c.
podawana raz w miegiu we wstrzykrgciu domesniowym, w sezonie spodziewanych zada
RSV. Wickszai¢ daswiadczer dotyczacych stosowania paliwizumabu uzyskano padajo 5
razy podczas jednego sezonu.
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Rekomendacja

Dziatagc na podstawie zagdzenia Ministra Zdrowia Rada Konsultacyjna Agen@ceny
Technologii Medycznycliekomenduje niefinansowanieze srodkow publicznych stosowania
paliwizumabu w profilaktyce zaken wirusem RS.

Uzasadnienie rekomendacji

1. Dostpne dowody nie potwierdzgjtezy, ze podawanie paliwizumabu zmniejsza
$miertelnag¢ pacjentow.

2. Przedstawione analizy wykazujzmniejszenie cstasci hospitalizacji z powodu
zakaenia RSV.

3. Diugoterminowy wptyw profilaktyki na piniejsze powiktania zak&nia RSV, w tym
zachorowania na astnjest niepewny.

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

hospitalizacji efekt kliniczny, koszty uzyskania rkgci zdrowotnej pozostaj
nieakceptowalnie wysokie.

Wyijasnienie uzasadnienia
Metaanaliza skutecznéci paliwizumabu wykazathrak statystycznie istotnego wpltywu
paliwizumabu na ryzyko

* zgonu zwazanego z infekgjRSV [RR = 0,79 (95% CI: 0,20; 3,20)] oraz

e zgonu ogotem [RR = 0,71 (95% CI: 0,43; 1,19)].

Niemowkta, u ktérych stosowano profilaktycznie paliwizumaiaty o 51% mniejsze ryzyko
hospitalizacji z powodu zakania RSV [RR = 0,49 (95% CI: 0,37; 0,65)]. Aby umjk jedne;j
dodatkowej hospitalizacjnalezato poddaé catlosezonowej profilaktyce 20 niemowgt [NNT =
20 (95% CI: 15; 34)].

Niemowkta otrzymugce profilaktycznie paliwizumab majpizsze o 50% ryzyko hospitalizaciji
w oddziale intensywnej terapii w poréwnaniu z nigviggami, ktore otrzymywaty placebo [RR
= 0,50 (95% CI: 0,30; 0,81)]. Aby uniké jednej dodatkowe] hospitalizacji w intensywnej
terapii, naleato catlosezonowej profilaktyce poddé 50 niemowht [NNT = 50 (95% CI: 34;
>225)].

Brak jest wiarygodnych dowodow naukowych, potwiajgeych diugoterminowy pozytywny
wptyw profilaktyki paliwizumabem na estaé¢ wyskpowania powikta zwiazanych z
zakaeniem RSV (np. astmy).

Koszt podawania paliwizumabu jednemu dziecku w siezarynosi 12 624,50 zi.

Podstawa: Rada Konsultacyjna dziata na podstawie g@dzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 rsprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przyggtwanie rekomendaciji dla Ministra Zdrowia dotycych finansowania technologii
medycznych zérodkéw publicznych

Niewada M, Golicki D.Palivizumab (Synagis*) w profilaktyce zakazes wirusem RSw grupie niemowl gt wysokiego ryzyka. Analiza
efektywnosci kliniczngj. Warszawa 2007.
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W tacznej populacji niemowt wysokiego ryzyka:
» koszt unikn¢cia jednej hospitalizacji wynosi 177 969,41 PLN,

* Kkoszt wunikngcia jednej hospitalizacji w oddziale indgwnej terapii
wynosi 599 401,00 PLN,

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

Dodatkowe uwagi

W Polsce profilaktyka paliwizumabem finansowanaabylzez NFZ w ramach procedury
farmakoterapii niestandardowej (w okresie od |&tya.2006 do 16.marca.20@Wdano 185
zgbd na leczenie i w przeliczeniu na sezon zak&SV poniesiono koszty w wysokm ok. 1
474 540 z}).

Paliwizumab nie jest finansowany g@dkow publicznych w Australii w oparciu o negatywn
rekomendagj Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) z marca 2005 roku.

Udowodnienie korzystnego dtugoterminowego wpltywwfipaktyki na p&ne powiktania
zakaenia RSV, w tym zachorowania na asinadz wykazanie wpltywu namiertelngé
pozwolitoby ponownie oszacowaefektywna¢ Kliniczna i koszty efektywnéci, a wkc i
zasadngd finansowania terapii zg&odkow publicznych.

dr hab. med. Rafal Nizankowski



