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zwracaja si¢ do mnie rodzice dzieci — wczesniakéw, urodzonych z niska waga
urodzeniowq 1 rozpoznang ciezka postacig dysplazji oskrzelowo — ptucnej z prosbg o pomoc
w uzyskaniu mozliwosci skorzystania z programu terapeutycznego ,Profilaktyka zakazen
wirusem RS u dzieci z przewleklg choroba ptuc”. Dla dzieci oznacza to dostepnosé do leku
zawierajacego substancje¢ czynna paliwizumab, ktdéry w sposéb skuteczny chroni dziecko
przed mozliwoscig wystapienia zakazenia drog oddechowych.

Uzaleznianie dostgpnosci do leku od miesigca urodzenia dziecka w danym roku
kalendarzowym jest niezrozumiate, gdyz wszystkie dzieci przedwczesnie urodzone i majace
niskq wage urodzeniowa potrzebuja w jednakowym stopniu ochrony. Rodzice dzieci
urodzonych w ,zlych miesigcach”, z punktu widzenia dostepnosci do programu
terapeutycznego, majg poczucie krzywdy i niesprawiedliwosci. Jest ono zrozumiale, gdyz
ilo$¢ czasu jaka rodzice takze tych dzieci musza poswiecié na konsultacje medyczne i inne
dzialania zmierzajace do zapewnienia dziecku warunkow najlepszego rozwoju jest
jednakowa.

Wyrazam zadowolenie, ze poglad o koniecznosci zapewnienia dostepnosci do
bezplatnego leku wszystkim dzieciom przedwczesnie urodzonym z cigzy trwajacej 28 tygodni
lub krotszej w wieku maksimum 9 miesigcy w momencie rozpoczecia sezonu zakazen RSV
oraz dzieciom przedwczesnie urodzonym z ciazy trwajacej 34 tygodnie lub krotszej
z rozpoznang przewlekla choroba ptuc w wieku maksimum 9 miesiecy w momencie

rozpoczecia sezonu zakazen RSV podzielajg lekarze neonatolodzy i lekarze pediatrzy.



W pismie jakie otrzymatem, do wiadomosci, w powyzszej sprawie od Prezesa Elekta
Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego — Pani Profesor Marii Katarzyny Borszewskiej —
Kornackiej, uzasadnienie dla zasadnosci tych dziatat zostalo obszernie przedstawione.

Dla mnie, jako Rzecznika Praw Dziecka jest oczywiste, ze wykorzystanie kazdej
mozliwosci uchronienia najstabszej grupy naszego spoteczenstwa przed choroba jest
powinnoscig dorostych i madra inwestycjg w przyszio$é. Arbitralne ustalanie, ktérej :grupie
dzieci przedwczesnie urodzonych lek sie ,nalezy” zawsze moze staé sie przyczyna
indywidualnych dramatéw.

Zwracam si¢ zatem do Pani Minister z uprzejma prosba o pilne podjecie dziatan
zapewniajacych wszystkim przedwczesnie urodzonym, potrzebujacym dzieciom dostepnosci

do w/w terapii.
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kopia pisma Konsultanta Wojewddzkiego w Dziedzinie Neonatologii — prof. dr hab. n. med. Marii
Katarzyny Borszewskiej — Kornackiej, przestanego 19 wrzeénia 2011 r. do wiadomosci Rzecznikowi

Praw Dziecka
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Dot.: Profilaktyki zakazefi wirusem RS u dzieci przedwcze$nie urodzonych.

Szanowna Pani Minister;

Od ponad 35 lat zajmuje si¢ leczeniem dzieci przedwczesnie urodzonych. Moi najmiodsi
pacjenci przychodza na $wiat z masa urodzeniowa ponizej 1000 gram. Dzieci te zawsze wymagaja
intensywnej terapii niekiedy trwajacej kilka miesiecy. Sa tak mate i delikatne, ze czgsto nawet rodzice
obawiaja si¢ by zwykly dotyk nie wyrzadzit im krzywdy. Pierwsze dni, tygodnie, miesigce to
nieustanna i niezastuzona walka by oddychaé, jes¢, przezyé. Problemy zdrowotne tych dzieci nie
koticza sie niestety w momencie wypisu z oddziatu noworodkowego. Wymagaja one nadal wielu
specjalistycznych badat i konsultacji. Ale przede wszystkim wskutek braku odporno$ci narazone.sg na
zakazenia w tym zwlaszcza gérnych i dolnych drég oddechowych oraz zapalenia ptuc

Obecnie zbliza sie sezon wystepowania wirusa RS (syncytialny wirus oddechowy) w Polsce, bedzie
on trwat do kofica kwietna. W tym czasie szacunkowo ok. 70% dzieci przedwczesnie urodzonych
przejdzie infekcje drég oddechowych zwiazana z RSV. U niemowlat w pierwszych miesiacach Zycia
zakazenie moze spowodowaé konieczno$é leczenia w warunkach oddzialu intensywnej terapii, z
zastosowaniem wentylacji mechanicznej oraz przedtuzonych podazy tlenu. Ta grupa jest takze
narazona na trwale konsekwencje zakazenia w postaci dalszego uszkodzenia pluc i w efekcie
zwiekszonej zapadalnosci na choroby tego narzadu (np. astma). Koniecznos¢ ponownej hospitalizacji i
intensywne;j terapii niweczy czasem efekty terapeutyczne osiagnigte w pierwszych miesiacach zycia i
ponownie pocigga za sobg znaczne koszty.

Jak dotad, jedyna skuteczna opcja terapeutyczna w przypadku zakazenn RS jest profilaktyka z
zastosowaniem przeciwcial monoklinalnych (paliwizumab)

Moje zaniepokojenie budzi komunikat, jaki znajdujemy na stronach internetowych NFZ,
gdzie do konsultacji spotecznych ukazat sig¢ projekt Programu Profilaktyki RSV na rok 2012. Jako
Prezes Elekt Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego oraz Konsultant Wojewddzki w dziedzinie
neonatologii Mazowsza z przykroscia stwierdzam, Ze podjete przez Konsultanta Krajowego Prof. dr
hab. n med. Ewe Helwich starania w Ministerstwie Zdrowia o rozszerzenie programu nie zostaly
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uwzglednione. W zgodnej opinii mojej jak i catego Nadzoru Krajowego w zakresie Neonatologii oraz
specjalistéw z innych dziedzin pediatrii; nastepujace grupy dzieci bezwzglednie wymagajg
profilaktyki:
1) dzieci przedwezesnie urodzone z ciazy trwajacej 28 tygodni lub krotszej w wieku maksimum 9
miesiecy w momencie rozpoczgcia sezonu zakazen RSV,
2) dzieci przedwczesnie urodzone z ciazy trwajacej 34 tygodnie lub krétszej z przewlekta
choroba phic (dysplazja oskrzelowo-ptucng) w wieku maksimum 9 miesiecy w momencie
rozpoczecia sezonu zakazen RSV. Kryterium definiujgce przewlekla chorobe pluc (dysplazje
oskrzelowo-plucna): tlenoterapia ze stezeniem, > 21 % do co najmniej 28 doby Zycia.

Przy obecnym brzmieniu programu wielu pacjentdw nie zakwalifikuje si¢ do niego, mimo bardzo
stabego stanu zdrowia i wysokiego ryzyka choroby obarczonej powikfaniami. Trudno$¢ lekarza i
dramat rodzicéw, polega na zdobywaniu leku innymi niz §rodki MZ kanatami, co niestety rzadko si¢
udaje. Rozszerzenie programu pozwolitoby na réwny dostep do profilaktyki tej najbardziej zagrozonej
grupy i zwigkszyloby szanse rozwoju zdrowych obywateli Polski, co jest tak wazne przy
obserwowanej przez nas zmniejszajacej si¢ liczbie urodzen.

Polskie dogwiadczenia i wyniki z przebiegu programu profilaktyki w latach poprzednich
wykazaly skutecznosé i efektywnoéé prowadzonych dzialar. Dane te przekazano do Ministerstwa
Zdrowia i NFZ oraz opublikowano w Pediatrii Polskiej (w zataczeniu).

W wyniku stosowanej profilaktyki (paliwizumab) odnotowano zmniejszenie odsetka pacjentow z co
najmniej jednym epizodem zakazenia drég oddechowych, co bylo spowodowane znamiennym
zmniejszeniem sie liczby epizoddéw zakazen z zajgciem dolnych drég oddechowych z 11,1% po
pierwszej dawce do 0% po dawce piatej. Odsetek hospitalizacji z przyczyn oddechowych po pierwsze;j
dawce wynidst 5,2% (29/557), a po piatej 0% (0/93).

Uzyskane wyniki, wskazuja jednoznacznie, ze powyzsza terapia nie tylko zmniejsza czestos$é zakazen
RSV i lagodzi ich przebieg, ale wiaze si¢ réwniez z obnizeniem ogélnych kosztéw leczenia i
pielegnacji.

Szanowna Pani Minister, ze wzgledu na nadchodzacy sezon zachorowan RS, dziatania
prowadzace do ochrony szerszej grupy dzieci przed zakazeniami powinny by¢ podjete jak najszybeiej,
dlatego zwracam sie do Pani Minister bezposrednio i licz¢ na interwencje w tej waznej dla zdrowia
polskich dzieci sprawie.

}.acze wyrazy szacunku

JC

Prof. dr hab. med. Maria Katarzyna Borszewska-Kornacka
Prezes Elekt Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego
Konsultant Wojewédzki ds. neonatologii Mazowsza

Profdr habnmed. M. Kudarzyna Kornacka
Konsultant Wojewddrtwa tazowjeckiego
ds. Neonatologii
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W nawigzaniu do pisma znak: ZSSS/500/22/2011/EK w sprawie finansowania
immunizacji preparatem Synagis, prosz¢ o przyjcie nastepujacych informacji:

Narodowy Fundusz Zdrowia zobowigzany jest do finansowania leczenia immunizacji
preparatem Synagis zgodnie 2z =zakresem 1§ warunkami realizacji okre§lonymi
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 2z dnia 11 stycznia 2011 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 164, poz. 1027, z poz, zm.)
dla terapeutycznego programu zdrowotneégo ,Profilaktyka zakaze wirusem RS u dzieci
z przewlekdy chorobg pluc (dysplazjg oskrzelowo-phucng)™.

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2010 r. zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
poszerzylo wykaz <$wiadczen gwarantowanych w zakresie programéw zdrowotnych
0 program terapeutyczny ,Profilaktyka zakazen wirusem RS u dzeci
z przewlekia choroba phic (dysplazjg oskazelowo-plucng)’. Zakres realizacji swiadczenia
W powyzszym programi¢ zostal opracowany przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Neonatologii prof. Ewe Helwich. Opis programu, kryteria kwalifikacii do leczenia
w programie  opracowane  przez Konsultanta  Krajowego $3 zgodne
z Rekomendacja nr 4/2009 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia
23 listopada 2009 r. w sprawie zakwalifikowania ,,profilaktyki zakazern wirusem RS przy
wykorzystaniu  produktu leczniczego paliwizumab (Synagis®) jako $wiadczenia
gwarantowanego™. Ustosunkowujgc si¢ do kolejnego pytania informuje, ze lek ma
udowodnions skutecznoéé w redukcji liczby hospitalizacji, ale nie wplywa na ogolng



$miertelnoé¢  pacjentow. Stanowisko Rady Konsultacyjinej wskazuje zasadno$é
zakwalifikowania produktu leczniczego paliwizumab (Synagis®) w profilaktyce zakazen
wirnsem RS, jako Swiadczenia gwarantowanego ze wskazaniem na populacje efektywne
kosztowo. Wyniki przeprowadzonej analizy, przy uwzglednieniu charakteru punktu
koficowego i wysokich kosztéw rozpatrywanej technologii, wykazuja efektywnodé kosztowa
dla populacji, ktorej racjonalno$é finansowania znajduje uzasadnienie dla grup niemowlat
2 przewlekly chorobs phuc kiére nie ukoficzyly 3 miesiaca Zycia w chwili rozpoczecia sezonu
infekeyinego RSV i ich wiek ciazowy byt ponizej 30 tygodnia oraz niemowlat z przewlekis
chorobg pluc, ktére nie ukonczyly 6 miesigca Zycia w chwili rozpoczecia sezonu infekcyjnego
RSV i ich wiek c¢igzowy byl ponizej 28 tygodnia.

Wejscie w Zycie Zarzadzenia Nr 8/2010/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 20 stycznia 2010 r. zmieniajacego zarzadzenie w sprawic okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenic szpitalne w zakresie terapeutyczne programy
zdrowotne pozwolito na zakontraktowanie i realizacje programu przez swiadczeniodawcow.
Osrodki referencyjne przystepujace do kontraktowania zostaly wskazane przez Konsultanta
Krajowego, natomiast kwalifikacj¢ pacjentéw do leczenia w programie przeprowadza zespol
koordynacyjny skladajacy si¢ z ekspertow wskazanych przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie Neonatologii i w gestii powyzszego zespolu pozostaje kwalifikacja dzieci
wymagajacych immunizacji preparatem Synagis.

Ponadto, pragng poinformowaé w zakresie dotyczacym ewentualnej zmiany zapiséw
programu lekowego, Z¢ 2godnie z zapisami Ustawy z dnia 12 maja 2011 .
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezmaczemia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U.11.122.6960) tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacii
lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywiemiowego i wyrobow
medycznych okresla art. 24 ust.1 pkt.1, gdzie zapisano, ze Wnioskodawca moze zlozyé do
ministra wiaéciwego do spraw zdrowia wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu
medycnego.

Zgodnie z art. 35 ust.1 kopi¢ wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry
ni¢ ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa
w art, 25 pkt 14 lit. ¢, a takze kopi¢ wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku,
érodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
nic ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg



podane argumenty 2wigzane 2 efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub
kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, minister
wiasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji, w celu
przygotowania: analizy weryfikacyinegj Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosei,
rekomendacii Prezesa Agencji.

Nastegpnie Prezes Agenciji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystoéci w sprawie oceny
leku, érodka spozywezego specjalnego przeznaczemia zywieniowego, wyrobu medycznego,
przygotowuje rekomendacj¢ w zakresie: objecia refundacjs danego leku, srodka spozywezego
specjalnego przeznaczemia Zywieniowego, wyrobu medycznego albo niezasadnosci objecia
refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego przezmaczenia zZywieniowego,
wyrobu medycznego.

Prezes Agencji przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia rekomendacj¢
w terminie nie diuzszym niz 60 dni od dnia otrzymania dokumentéw. Minister wlasciwy do
spraw zdrowia przekazuje Komisji Ekonomicznej wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz |
z analiza weryfikacyjna Agencji, stanowiskiem Rady Przejrzystosci, rekomendacjg Prezesa
Agencji oraz innymi dokumentami na podstawie ktdérych przygotowana zostala
rekomendacja, celem przeprowadzenia negocjacji warunkow objecia refundacia.

Tak wiec warunkiem podjgcia dzialan zmierzajacych do zmiany zapiséw programu
immunizacji preparatem Synagis jest zlozenie wniosku przez podmiot odpowiedzialny.

Ziozenie wniosku w powyzszym zakresie pozwoli na przystapienie do prac
zmierzajacych do zmiany kryteridw kwalifikacji do leczenia w programie lekowym.
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