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W odpowiedzi na oswiadczenie Pani Heleny Hatki, Senatora, przestane przy pismie z dnia 16
stycznia 2013 r. (BPS-043-25-969/13), w sprawie dostepu wezesniakow do  profilakiyki

wirusa RS uprzejmie informuje.

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia kryteria kwalifikacji
do leczenia w programie lekowym |, Profilakiyka zakazen wirusem RS u dzieci z przewleklg
chorobq pluc (dysplazjg oskrzelowo-plucng) (ICD-10 P 27.1) " sa nastepujace:

- tlenoterapia ze stezeniem > 21 % do co najmniej 28 doby zycia

oraz spelnienie dodatkowych kryteriow:

- nieukonczony 3 miesigc zycia w chwili rozpoczgcia sezonu zakazen wirusem RS (data
urodzenia od 1 sierpnia do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 30
tygodnia

lub

- nieukonczony 6 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS (data

urodzenia od 1 maja do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wiek ciazowy ponizej 28 tygodnia.

Aktualnie procedowany jest wniosek, zlozony na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy
o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) o objecie refundacja 1 ustalenie
urzgdowej ceny zbytu leku dla produktu zawierajacego substancj¢ czynng paliwizumab we
wnioskowanym wskazaniu. Zgodnie z art. 2 pkt 27 przedmiotowej ustawy wnioskodawca

wtej sprawie moze by¢ podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu



odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnoleglego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 107, poz. 679). Powyzsze

oznacza, ze Minister Zdrowia dziata na wniosek wnioskodawcy.

Wnioskowane rozszerzone kryteria kwalifikacji do programu lekowego ., Profilakiyka
zakazen wirusem RS u dzieci z przewleklg chorobg pluc (dysplazjg oskrzelowo-plucng) (ICD-
10 P 27.1)" sg nastepujace: |

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

- nieukonczony 3 miesige zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS (data
urodzenia od 1 sierpnia do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wick ciazowy ponizej 34
tygodnia

lub

- nieukonczony 6 miesigc zycia w chwili rozpoczgcia sezonu zakazen wirusem RS (data
urodzenia od 1 maja do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wiek ciazowy ponizej 30 tygodnia
lub

- nieukonczony 9 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen wirusem RS (data
urodzenia od 1 lutego do zakonczenia sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 26

tygodnia.

Zgodnie z art. 35 ustawy o refundacji Minister Zdrowia przekazal kopie wniosku Prezesowi
Agencji Oceny Technologii Medycznych w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji.

W rekomendacjach nr 70/2012 i 71/2012 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
zdnia 17 wrzesnia 2012 r. w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Synagis
(paliwizumab) w ramach programu lekowego: “Profilaktyka zakazern wirusem RS u dzieci
z przewleklg chorobg pluc (dysplazjq oskrzelowo-plucng)” Prezes Agencji nie rekomenduje
poszerzenia kryteriow zwigzanych z wiekiem kwalifikujacym do profilaktycznego leczenia

produktem leczniczym Synagis® (paliwizumab).

W dniu 14 listopada 2012 r. podezas negocjacjii z Komisjg Ekonomiczng podmiot

odpowiedzialny postanowil zawiesi¢ postepowanie w powyzszej sprawie.



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

Medycznych, jak i Komisji Ekonomiczne;j.
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