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W odpowiedzi na pismo z dnia 9 listopada 2012 1. (znak: RzPP-ZIP-4110-20-2/TW/2012)
w sprawie kwalifikacji do programu lekowego ., Profilaktvka zakazer wirusem RS u dzieci
z przewleklq chorobq pluc (dysplazjq oskrzelowo-plucng) (ICD-100 P 27.1)” przekazuje
nastepujace informacje.
Zgodnie z aktualnie obowiazujacym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia kryteria kwaliftkacji
do leczenia w ww. programie sa nastepujace:
- tlenoterapia ze stgzeniem > 21 % do co najmniej 28 doby zvcia
oraz spetinienie dodatkowyeh kryteriow:
-nieukoticzony 3 miesige Zveia w chwili rozpoczecia sezonu zakazer
wirusem RS (data urodzenia od 1 sierpnia do zakoticzenia sezonu zakazer)
oraz wiek cigiowy ponizej 30 tygodnia
lub
-nieukonczony 6 miesige Zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen
wirusem RS (dala wrodzenia od 1 maja do zako¥czenia sezonu zakazer:)

oraz wiek cigiowy ponizej 28 tygodnia.

Aktualnie procedowany jest wniosek, ztozony na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy
o refundacji lekéw, érodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdw medyeznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdZn. zm.) o objecie refundacia 1 ustalenie
urzgdowej ceny zbytu leku dla produkiu zawierajacego substancje czynna paliwizumab we
wnioskowanym wskazaniu. Natomiast zgodnie z art. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy

wnioskodaweg w tej sprawie moze by¢ podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu



odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnoleglego w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmmaceutyczne, wytworca wyrobdw medycznych, jego
autoryzowaneso przedstawiciel, dystrybutor albo importer, w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dzialajacy
na rynku spozywczym. Powyzsze oznacza, ze Minister Zdrowia dziala na wniosek

wnioskodawcy.

Whnioskowane rozszerzone kryteria kwalifikacji do programu lekowego , Profilaktvka zakazen
wirusem RS u dziecl z przewlekla choroba phuc (dysplazjg oskrzelowo-plucng) (ICD-10 P
27.1)” sg nastepujaee:

- tlenoterapia ze stezeniem > 21 % do co najmniej 28 doby zycia oraz spefnienie dodathowych
kryteriow:

- nieukoniczony 3 miesige Zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazei wivusem RS (data
urodzenia od 1 sierpnia do zakoficzenia sezonu zakaien) oraz wiek cigiowy poniiej 34
tvgodnia

lub

- nieukoniczony 6 miesige zyeia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS (data
wrodzenia od 1 maja do zakoviczenia sezonu zakazen) ovaz wiek cigzowy ponizej 30 tygodnia
lub

- nieukodiczony 9 miesige iycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS (data
urodzenia od 1 lutego do zakoviczenia seronu zakaZeit) oraz wiek cigiowy poniiej 26

tygodnia.

Zgodnie z art. 35 ustawy o refundacji Minister Zdrowia przekazat kopie wniosku Prezesowi
Agencji Oceny Technologii Medyeznych w celu przygotowania analizy weryfikacyinej przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych, stanm?iska Rady Przejrzystosei oraz rekomendacii
Prezesa Agencii.

W rekomendacjach nr 70/2012 i 71/2012 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 17 wrzesnia 2012 1. w sprawic objecia refundacjg produktu leczniczego Synagis
(paliwizumab) w ramach programu lekowego: *Profilakivka zakazed wirusem RS u dzieci
z przewlekly choroba pluc (dysplazjg oskrzelowo-plucng)” Prezes Agencji nie rekomenduje
poszerzenia kryteridw zwigzanych z wiekiem kwalifikujacym do profilaktycznego leczenia

produktem leczniczym Synagis® (paliwizumab).
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Whniosek dotyczacy ww. programu lekowego jest obeenie przedmiotem negocjacji cenowych
przed Komisjg Ekonomiczna.

Zakonczeniem procesu jest ostateczna decyzja Ministra Zdrowia w przedmiotowym zakresie,
ktéra jest niezalezna, zaréwno od opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, jak

i Komisji Ekonomicznej.
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