Zalgcznik B.40.

PROFILAKTYKA ZAKAZEN WIRUSEM RS (ICD-10 P 07.2, P 07.3, P 27.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacje do udzialu w programie zatwierdza konsultant wojewodzki

w dziedzinie neonatologii w porozumieniu z konsultantem krajowym na podstawie
dokumentacji z o$rodka.

Program polega na podaniu maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstepach
miesi¢cznych) W sezonie zakazen wirusem RS, trwajacym od 1 pazdziernika do 30
kwietnia.

Immunizacj¢ paliwizumabem przeprowadza si¢ jednorazowo.

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia paliwizumabem
1) Do programu kwalifikowani sg §wiadczeniobiorcy ktorzy:
a) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli pierwszego roku
zycia i spetniaja nastepujace kryteria:
i.  wiek ciagzowy < 28 tygodni (ICD-10 P07.2, P07.3)
lub
ii. dysplazja oskrzelowo-ptucna (ICD-10 P27.1)
b) w momencie rozpoczecia immunizacji nie ukonczyli szostego miesigca
zycia i spetniajg kryterium:
i.  wiek cigzowy 29 - 32 tygodni (ICD-10 P07.3).

2) Jezeli $wiadczeniobiorca, ktory spetnia opisane powyzej kryteria kwalifikacji
do programu, zostanie wypisany ze szpitala w trakcie trwania sezonu zakazen
wirusem RS, wowczas otrzymuje od 3 do 5 dawek paliwizumabu, jednak nie
mniej niz 3 dawki. Liczba podanych dawek jest uzalezniona od okresu
pozostatego od dnia wypisu ze szpitala do zakonczenia sezonu zakazen.

2. OKkreSlenie czasu leczenia w programie

1. Dawkowanie paliwizumabu
Lek podawany jest w dawce 15mg/kg
masy ciata raz w miesigcu.

1. Badania przy kwalifikacji
W przypadku kwalifikacji do leczenia paliwizumabem
w oparciu o kryterium z ust. 1 pkt 1 lit. b (dysplazja
oskrzelowo-ptucna): kliniczne potwierdzenie dysplazji
oskrzelowo-ptucne;.

2. Monitorowanie leczenia
Dzieci zakwalifikowane do leczenia paliwizumabem
wymagajg comiesiecznych wizyt w osrodku realizujacym
program do konca sezonu zakazen RSV celem oceny
stanu ogdlnego pacjenta (wywiad i badanie fizykalne)
przed otrzymaniem kolejnej dawki leku.
Dane dotyczace monitorowania pacjenta nalezy przestaé
do konsultanta krajowego w dziedzinie neonatologii po
zakonczeniu sezonu zakazen.

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia i
kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie
kontroleréw Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia




Lek podawany jest podczas sezonu zakazen wirusem RS (od 1 pazdziernika do 30
kwietnia) co miesigc - 5 razy, a w sytuacji opisanej w ust.1 pkt 2 —od 3 do 5 razy.

3. Kryteria wylaczenia z programu
1) objawy nadwrazliwos$ci na paliwizumab lub jakikolwiek ze sktadnikow
wystepujacych w preparacie;
2) objawy nadwrazliwosci na inne humanizowane przeciwciata monoklonalne;

3) brak zgody pacjenta.

3)

zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;

przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢ do
NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.




