Zalacznik nr 2

do Zarzadzenia Nr 73/2011/DGL Prezesa NFZ
z dnia 24 pazdziernika 2011 r.

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA DO PROFILAKTYKI ZAKAZEN WIRUSEM RS PALIWIZUMABEM

1. | Charakterystyka $wiadczenia
1.1 | nazwa $wiadczenia Kwalifikacja i weryfikacja do profilaktyki zakazer wirusem RS paliwizumabem
okreslenie i kody powigzanych
1.2 | ze $wiadczeniem schorzen (wg | P 27.1-Dysplazja oskrzelowo-ptucna rozpoczynajaca sie w okresie okotoporodowym
ICD 10)
1.3 | swiadczenia skojarzone nie dotyczy
Czestos¢ BPD rozpoznanej wg nowej definicji (stwierdzenie tlenozaleznosci w 28 dobie
czestos¢ wystepowania jednostki | zycia) szacowana jest na 77% populacji dzieci urodzonych przed 32 t.c. z urodzeniowa masg
14 chorobowej lub procedury ciata < 1000 g. Grupa specjalnego ryzyka dzieci szczegolnie narazonych na powiktania
medyczne; zwigzane z infekcjg RSV w Polsce wynosi ok. 400 - 500 pacjentdw w ciggu roku (jednego
sezonu zachorowar).
Zespdt Koordynacyjny (w sktad ktérego wchodzi Konsultant Krajowy w dziedzinie
Neonatologii, Konsultanci Wojewddzcy oraz inne osoby wyznaczone przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie Neonatologii) dokonuje ostatecznej kwalifikacji chorych do
uczestnictwa w terapeutycznym programie zdrowotnym Profilaktyki zakazen wirusem RS u
dzieci z przewlekta chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucng) w oparciu o opis
przedmiotowego programu.
Zakwalifikowanie pacjenta do leczenia przez Zespét, réwnoznaczne jest z rozpoczeciem
kryteria kwalifikacji chorych terapii z uzyciem leku zgodnie z opisem programu.
15 wymagajacych udzielenia
$wiadczenia Kwalifikacja oraz weryfikacja skutecznosci leczenia odbywa sie w oparciu o:
1. ocene stanu zdrowia pacjenta,
2. analiz¢ dokumentacji medyczne;j.
3. analize wniosku o przydzielenie preparatu oraz kart obserwacji pacjenta
zgodnie z opisem programu,
okreslone odpowiednio w opisie programu terapeutycznego Profilaktyki zakazen wirusem
RS u dzieci z przewlektg chorobg ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucna)
specyfikacja zasadniczych 89.00 - badanie i porada lekarska, konsultacja
procedur medycznych fikacj dniczych procedur medycznych zawarta jest w terapeutycznym programie
1.6 wykonywanych w trakcie sgecyl acja ;asfgl K ky kp c yRSy dzieci ! ekt f] 3{) i’ pd g lazi
udzielania $wiadczenia (wg ICD zdrowotnym Profilaktyki zakazen wirusem RS u dzieci z przewlekig chorobg ptuc (dysplazjg
9CM) oskrzelowo-ptucna)
zalecenia dotyczace dalszego
1.7 postepowania (zalecane lub w przypadku pozytywnej kwalifikacji wigczenie do odpowiedniego programu terapeutycznego
konieczne kolejne $wiadczenia)
Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny
wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) wymagajacej hospitalizacji, u dzieci
oczekiwane wyniki postepowania | z duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV, w tym:
1.8 (efekt dziatania — kryteria e zapaleniu ptuc,
wyjécia) »  ostremu zapaleniu oskrzelikow,
e ostremu zapaleniu oskrzeli.
Zgodnie z ChPL, podczas badan profilaktycznego zastosowania w populacjach wcze$niakéw
ryzyka powiklari postepowania i dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucng nie zaobserwowano istotnych z medycznego punktu
19 widzenia réznic w dziataniach niepozadanych dotyczacych poszczegoinych uktaddw

medycznego i czestos¢ ich
wystepowania

narzadowych lub gdy dokonywano oceny stanu pacjentéw podzielonych na podgrupy wg
kategorii klinicznej, pici, wieku, wieku cigzowego, kraju, rasy/pochodzenia etnicznego lub
kwartylu stezenia paliwizumabu w surowicy krwi. Nie stwierdzono istotnej réznicy w profilu




bezpieczenstwa miedzy dzie¢mi bez czynnej postaci zakazenia RSV, a dzie¢mi
hospitalizowanymi z powodu zakazenia RSV. Rzadko byto konieczne ostateczne odstawienie
paliwizumabu z powodu reakcji niepozadanych (0,2%). Zgony wystepowaty z tg sama,
czesto$cig w grupach otrzymujgcych placebo i paliwizumab i nie byty zwigzane ze
stosowaniem leku.

2. | warunki wykonania
21 Z%ecgglgta (;’;J;n' lé%ZbrﬁebzabdZ?] ch zostata okre$lona w opisie programu terapeutycznego Profilaktyki zakazen wirusem RS u
dlagwyko);]aniz év;/ia dczsniay dzieci z przewlektg choroba ptuc (dysplazjg oskrzelowo-ptucna)
e zidentyfikowanie wszystkich epizodoéw zakazen drog oddechowych (z podziatem na
zakazenia gornych drog oddechowych, dolnych drég oddechowych, zapalenia ucha
sakres oczekiwanveh informacii $rodkowego i inne oraz podziatem na wymagajace leczenia szpitalnego i leczone w
29 . y I warunkach domowych),
na podstawie wykonanych badan . : . - o
diaanostveznveh e zidentyfikowanie wszystkich innych hospitalizacii,
gnostyczny < okreslenie czestosci i rodzaju dziatan niepozadanych, wystepujacych w okresie do
48 godzin po podaniu paliwizumabu.
o o Lek podawany jest co miesigc — 5 razy podczas 1 sezonu spodziewanego zagrozenia
2.3 | $redni czas udzielania zakazeniem RSV (od listopada do kwietnia)
Swiadczenia

24 sprzet i aparatura medyczna - program archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym (PESEL, data, rodzaj

badania).
Osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego $wiadczenia musi zapewni¢ warunki do
realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:
- nadzorowanie zgtaszalnosci przez poszczegolne oérodki chorych do leczenia
- nadzorowanie procesu diagnostycznego prowadzonego przez poszczegoine osrodki tak,
aby od chwili kwalifikacji do zastosowania leczenia uptynat mozliwie najkrétszy okres
. o o czasu;

25 \é/\/v?ir:ggzlgggamzacyjne udzielania | zapewnienie niezakitdconego, ciagtego przeptywu informacji pomiedzy oSrodkami
prowadzacymi terapie i o$rodkiem koordynujacym, dot. skuteczno$ci prowadzonego
leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych;

- doswiadczenie w prowadzeniu programéw polityki zdrowotnej,
- prowadzenie bazy danych wszystkich pacjentéw kwalifikowanych do leczenia
paliwizumabem oraz archiwum niezbednej dla potrzeb sprawozdawczosci i analiz.
- Prowadzenie rejestru zabezpieczanych pacjentéw
26 kwalifikacje specjalistow - lekarze ze specjalizacjg w zakresie neonatologii
27 | umiejetno$ci i doswiadczenie W
zawodowe W
zakres dziedzin medycyny neonatoloaia
28 uprawnionych do wykonania 9
$wiadczenia
3. | Skutecznosé medyczna i ekonomiczna
3.1 specyfikacja kosztow Swiadczenia
. . - Zapobieganie ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny
p;);\év(lazr:zeg: dslzuztr(]aé:; QOZ%aniem wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) wymagajacej hospitalizacji, u
3.2 gtopnia a:noéciywynil!u (iorzyéci dzieci z duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV, w tym:
uzyskane dzieki jej zastosowaniu — *  zapalenu p+u<|:, iu oskrzeliks
efektywnosé medyczna) e ostremu zapa eniu oskrzelikow,
e ostremu zapaleniu oskrzeli.
4 |Istniejace wytyczne Ogodlnopolski program zapobiegania RSV. Zasady zapobiegania zakazeniom wirusa RS w

postepowania medycznego

grupach wysokiego ryzyka. Zalecenia Konsultanta krakowego w dziedzinie pediatrii oraz
konsultanta krajowego w dziedzinie neonatologii, Warszawa 2000.




