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1. zakazenie RSV jest jedna z najczestszych przyczyn infekcji dolnych drog
oddechowych (LRTI) u niemowlat i dzieci <1. roku zycia. na $wiecie, w tym
przebiegajgcej z powiktaniami i zagrazajgcej zyciu. Czeste LRTI wymagajace
interwencji medycznych i hospitalizacji wsrod tej grupy przektadaja sie na
istotne obcigzenie placowek ochrony zdrowia, personelu medycznego oraz
ogolny wzrost kosztéw, zwtaszcza w szczycie sezonu zakazen RSV.

2. Zgodnie ze swiatowymi danymi epidemiologicznymi, 19 na 1000 dzieci ponizej 1.
roku zycia poddawanych jest hospitalizacji z powodu zakazenia RSV. Polskie dane
rowniez wskazujg, ze najwyzsza liczbe hospitalizacji z powodu RSV odnotowano w tej
grupie wiekowej, a ponad 60% hospitalizacji dotyczy dzieci do 6. miesigca zycia.

3. W 2019 r. (dane z okresu przed pandemia COVID-19) liczba hospitalizacji
w Polsce spowodowana RSV byta niemal 3-krotnie wieksza niz liczba
hospitalizacji spowodowanych wirusem grypy, a dane te moga byc¢
niedoszacowane, gdyz test na obecnos¢ RSV nie byt wykonywany rutynowo.

4. Obecnie brak jest skutecznego leczenia przyczynowego LRTI z powodu zakazenia
RSV, a jedyng dostepna opcja terapeutyczng po stwierdzeniu zakazenia jest
tagodzenie objawow chorobowych.

5. Jedyng formg zmniejszania czestosci LRTlI z powodu RSV (w tym rowniez
hospitalizacji) jest immunoprofilaktyka bierna polegajagca na bezposrednim
podawaniu lub przeztozyskowym transferze dziecku przeciwciat skierowanych
przeciwko RSV, co zapobiega wnikaniu wirusa do komorek, uniemozliwiajgc rozwaoj
choroby.
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Obecnie w Polsce, w ramach profilaktyki biernej zakazen RSV stosowany jest
paliwizumab - program lekowy B.40, przy czym profilaktyka ta obejmuje wytacznie
ograniczong populacje tzw. wysokiego ryzyka, tj. dzieci urodzone przedwczesnie
(<35 t.c.) oraz dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna lub hemodynamicznie istotna
wadg serca, ktora stanowi zaledwie ok. 1,5% wszystkich dzieci do 1. roku zycia.
Zgodnie z powyzszym, ponad 98% dzieci w pierwszym dla nich sezonie RSV nie
ma dostepu do immunoprofilaktyki.

Schemat dawkowania paliwizumabu wymaga 3-5 comiesiecznych podan w trakcie
sezonu RSV co moze skutkowa¢ narazeniem pediatrycznego pacjenta
na dodatkowy stres, bél i cierpienie, ograniczaé¢ przepustowos¢ placéwek,
a rodzicow narazac¢ na obcigzenie zwigzane z koniecznoscig kilkukrotnego dotarcia
do placowki.

W Europie zarejestrowane sg jeszcze dwa inne preparaty o udowodnionej
skutecznosci i bezpieczenstwie, wykorzystywane do jednokrotnej
immunoprofilaktyki biernej w prewencji zakazen RSV: szczepionka zawierajgca
antygeny RSV podawana kobietom pomiedzy 24. a 36. tygodniem cigzy, w celu
wytworzenia przeciwciat u matki (immunoprofilaktyka czynna matki), ktore
nastepnie przekazywane sg dziecku w ramach transportu przeztozyskowego
(immunoprofilaktyka bierna dziecka) zapewniajgc ochrone u dziecka na okres do
6. miesigca od porodu; przeciwciato monoklonalne - nirsewimab, ktore
podawane jest bezposrednio noworodkom i niemowletom w pierwszym dla nich
sezonie zakazen RSV. Z uwagi na szerokie wskazanie rejestracyjne, najwiekszg
szans¢ na wypetnienie istniejacej luki zwigzanej z ograniczeniami
rejestracyjnymi paliwizumabu, ma nirsewimab.

Niniejszy ogolnopolski program polityki zdrowotnej dotyczacy jednokrotnego
uodpornienia biernego przeciwciatem monoklonalnym w profilaktyce zakazen
RSV stanowi wazng odpowiedz na niezaspokojone potrzeby zdrowotne
spoteczenstwa. Zgodnie z ww. informacjami, realizacja wspomnianego programu
polityki zdrowotnej umozliwi objecie profilaktyka bierng szerszej populacji niz tylko
grupy wysokiego ryzyka zakazen RSV, a posrednio wptynie na poszerzenie
swiadomosci rodzicow/opiekunow prawnych dzieci nt. zakazen RSV i ich
profilaktyki. Ponadto, jak wskazuje EHMA, w zwigzku licznymi zakazeniami RSV
w Europie, wdrozenie strategii prewencyjnych skierowanych do jak najszerszej
populacji uznaje sie za wazne i w petni uzasadnione.

Potrzebe poszerzenia dostepu do profilaktyki biernej zakazen RSV dostrzegaja
i wspierajg, takze polscy specijalisci zrzeszeni w ramach Koalicji na rzecz
Profilaktyki Zakazen RSV.
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Gtownym celem programu polityki zdrowotnej jest eliminacja ryzyka
hospitalizacji z powodu zakazenia RSV poprzez uodpornienie minimum 10%
populacji docelowej w latach 2025-2030. Dodatkowo uzyskanie co najmniej
90% deklaracji rodzicow/opiekunow prawnych dzieci o tym, ze uzyskali
potrzebng wiedze na temat zakazen RSV i sposobéw profilaktyki w ww. zakresie
oraz uruchomienie co najmniej 1 placowki realizujgcej program w kazdym
powiecie w Polsce.

Miernikami efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej beda:

e iloraz liczby osob z poddanych uodpornieniu biernemu w ramach programu
i liczby osob z populacji docelowej (wynik wyrazony w procentach)

e iloraz liczby rodzicow/opiekunow prawnych deklarujagcych otrzymanie
niezbednych informacji w zakresie zakazen RSV i liczby rodzicow/opiekunow
prawnych obecnych podczas kwalifikacji lekarskiej (wynik wyrazony
w procentach, na podstawie danych z ankiety satysfakcji)

¢ lloraz liczby powiatow z co najmniej jedng placowka wykonujaca uodpornienie /
liczby powiatow w Polsce (wynik wyrazony w procentach)

Do programu kwalifikowane beda noworodki i niemowleta do 1. roku zycia w trakcie
pierwszego dla nich sezonu zakazen RSV (bez wzgledu na urodzeniowy wiek
cigzowy).

W ramach dziatan edukacyjnych przewiduje sie przekazanie najwazniejszych
informacji rodzicom/opiekunom prawnym dzieci nt. problematyki zakazen RSV i ich
profilaktyki w trakcie kwalifikacji lekarskiej oraz uodpornienia dziecka. Informacje
te oparte o aktualny stan wiedzy medycznej beda przekazywane przez
wykwalifikowany personel medyczny, np. lekarza kwalifikujgcego do uodpornienia
oraz pielegniarke/potozng POZ wykonujaca iniekcje.

Swiadczenia zdrowotne uwzglednione w programie beda realizowane przez
podmioty lecznicze wybrane w drodze konkursu ofert, zgodnie z wymogami
uwzglednionymi w Ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze s$rodkow publicznych. Program realizowany bedzie zarowno przez jednostki
szpitalne, jak i POZ oraz AOS.

Dostep do skutecznej metody profilaktyki RSV spowoduje takze spadek liczby
udzielanych swiadczen z zakresu leczenia szpitalnego. Tym samym przyczyni sie
do uwolnienia zasobow szpitalnych, ktore bedzie mozna wykorzystac na leczenie
pacjentow z innymi problemami zdrowotnymi.

Program bedzie sfinansowany ze srodkow publicznych - budzetu panstwa - ujetych
w ustawie budzetowej, ktorych dysponentem jest minister wtasciwy do spraw
zdrowia.
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