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Opis choroby lub problemu zdrowotnego
| uzasadnienie wprowadzenia programu

polityki zdrowotnej

Opis problemu zdrowotnego

Syncytialny wirus oddechowy (RSV, respiratory syncytial virus) jest pneumowirusem z rodziny
Paramyxoviridae, nalezgcym do wirusow o jednoniciowym RNA o ujemnej polaryzacji, wystepujgcym
w dwdch serotypach (A i B), réznigcych sie odmienng budowg glikoprotein otoczki kapsydu. Zakazenie
RSV moze przebiega¢ fagodnie jako niezyt gérnych drog oddechowych lub byé przyczyng ciezkiej
choroby dolnych drég oddechowych (LRTI, lower respiratory tract illness), przybierajgcej postac
ostrego zapalenia oskrzeli (ICD-10: J20.5), oskrzelikow (ICD-10: J21.0) lub ptuc (ICD-10: J12.1) [1].

Charakterystyczng cechg zakazen RSV jest ich sezonowos$é, np. na potkuli pétnocnej infekcje RSV
wystepujg zwykle w okresie od wrzesnia-pazdziernika do kwietnia-maja, ze szczytem zachorowan

przypadajacym w okresie stycznia i lutego.

Zakazenie RSV moze wystgpi¢ w kazdym wieku, jednak najbardziej narazone na ciezki przebieg LRTI
sg dzieci w pierwszym i drugim roku zycia, w tym w szczegdlnosci nalezgce do grup tzw. wysokiego
ryzyka ciezkiego przebiegu, czyli m.in. dzieci:

e urodzone przedwczesnie (przed 35 tyg.),

e zistniejacag choroba ptuc, np. dysplazjg oskrzelowo-ptucng lub mukowiscydoza,

e z wrodzonymi wadami serca,

e innymi schorzeniami, majgcymi wptyw na obnizenie odpornoéci (np. zakazenie HIV, zespdt

Downa) [1].

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze przebieg zakazenia nawet u zdrowych, urodzonych w terminie dzieci jest
nieprzewidywalny (w literaturze wskazuje sie, ze nawet 72—-82% wszystkich hospitalizacji niemowlat

z powodu RSV dotyczy dzieci urodzonych jako zdrowe, w terminie [2, 3]).

ETIOPATOGENEZA | OBRAZ KLINICZNY

Do zakazenia RSV najczesciej dochodzi przez inokulacje bton $luzowych nosogardzieli lub oczu po
bezposrednim kontakcie z wydzielinami lub materiatami chorobowymi, zawierajgcymi wirusa. Jednak
RSV ma réwniez zdolnos¢ do infekowania drogg kropelkowag [4]. W przypadku populacji dzieciecej,

zrédtem zarazenia sg najczesciej cztonkowie rodziny [5, 6]. Okres zarazliwosci u zakazonych wynosi
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1-3 tyg., przy czym u oséb z zaburzeniami odpornosci moze byé wydiuzony nawet do 4 tyg. [5-7].
Doktadny proces rozwoju zakazenia zostat przedstawiony na rysunku ponizej (Rysunek 1). Okres
wylegania choroby wynosi zwykle 4—6 dni, a objawy ze strony dolnej czesci uktadu oddechowego
zazwyczaj manifestujg sie 1-3 dni pézniej [4, 6, 7].

Rysunek 1.
Patogeneza LRTI z powodu zakazenia RSV

Patogeneza LRTI z powodu zakazenia RSV

- Budowa RSV

Biatko F
V7 Mate biatko
, hydrfobowe
Polimeraza
RNA

& Nukleoprotina

. \ 5 amianic IRNA 7. Liza komorki

- i] nablonkowej !
e i o N 4 . i rozprzestrzenianie |
/" Zapalenie oskrzeli, ™ '_‘\Xt‘;Transkrypc;a ~akeadorie
oskrzelikow lub ptuc
'~

5. Translacja

6. Formowanie
. Wirionéw
. potomnych

ssRNA — jednoniciowy kwas rybonukleinowy (single-strain ribonucleic acid)

Obraz kliniczny zakazenia RSV w duzej mierze zalezy od wieku osoby zakazonej, jej statusu
zdrowotnego, tj. obecnosci innych chordb wspotistniejgcych oraz tego, czy zakazenie jest pierwotne czy
miato juz miejsce w przesziosci [4]. W przypadku niemowlat i matych dzieci zakazenie RSV manifestuje
sie gtéwnie w postaci zespotu objawdw charakterystycznych dla LRTI, tj. zapalenia oskrzeli, oskrzelikow
lub ptuc, skurczu oskrzeli, a w skrajnych przypadkach — ostrej niewydolnosci oddechowej. Podczas
pierwszego zakazenia RSV, LRTI obserwuje sie praktycznie u wszystkich zakazonych, natomiast
podczas kolejnych ich czestosé spada - symptomy LRTI odnotowuje sie u ponad 50% dzieci przy drugiej
infekcji RSV oraz u 25% przy kolejnym zakazeniu [4].
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ROZPOZNANIE

LRTI z powodu zakazenia RSV nalezy podejrzewa¢ u wszystkich niemowlat ponizej 1 r.z. z objawami
wskazujgcymi na stan zapalny uktadu oddechowego (zapalenie oskrzeli, oskrzelikdw lub ptuc) w trakcie
trwania sezonu zakazenia RSV, jak rowniez u pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrych choréb
dolnych drog oddechowych. W diagnostyce réznicowej nalezy uwzgledni¢ inne zakazenia bakteryjne
i wirusowe, wywotujgce ostre zapalenie oskrzeli lub ptuc, jak np. wirus grypy i paragrypy, koronawirus,

czy adenowirus [4].

Potwierdzenie rozpoznania zakazenia RSV stawiane jest w oparciu o wyniki badan laboratoryjnych
na podstawie pobranej wydzieliny z drég oddechowych (najlepszym materiatem sg poptuczyny
z nosa). Wsrod technik laboratoryjnych, majacych na celu identyfikacje wirusa w pobranym materiale
mozna wyréznic:
e izolacje wirusa w hodowli komodrkowej i pdzniejsze barwienia immunofluorescencyjne
(standardowa, ale czasochtonna metoda diagnostyczna),
e reakcje tancuchowej polimerazy z odwrotng transkrypcjg w czasie rzeczywistym [RT-PCR, real-
time reverse transcription-polymerase chain reaction, (preferowana, wysokoczuta technika
analityczna)],

e szybkie testy antygenowe (szybkos$¢ uzyskania wynikéw, niski koszt) [4].
U pacjentéw z fagodnymi objawami zakazenia, testy diagnostyczne zwykle nie sg wykonywane [4].

Od stycznia 2023 r. lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) uzyskali mozliwo$¢ wykonania
i rozliczenia testu antygenowego w kierunku SARS-CoV-2/grypy A+B/RSV, ktére pozawala wykluczy¢

lub potwierdzi¢ zakazenie RSV [8].

LECZENIE

Obecnie brak jest jakiegokolwiek leczenia przyczynowego LRTI z powodu zakazenia RSV, wobec
czego podstawowym sposobem postepowania jest profilaktyka zakazen, a w przypadku rozwiniecia
choroby - leczenie objawowe. W badaniach klinicznych podejmowano proby z wykorzystaniem
rybawiryny, immunoglobulin oraz paliwizumabu, jednak wszystkie powyzsze terapie jako leczenie

przyczynowe RSV do chwili obecnej uznawane sg za opcje o nieudowodnionej skutecznosci [19].

W przypadku zakazenia RSV postepowanie objawowe jest takie samo jak w infekcjach wywotywanych
przez inne patogeny. Nie jest zalecane rutynowe stosowanie wziewnych lekéw rozszerzajgcych
oskrzela, wziewnego hipertonicznego roztworu soli fizjologicznej oraz wziewnych i ogdélnoustrojowych
kortykosterydow. Wymagana jest natomiast uwazna obserwacja i monitorowanie pacjenta oraz
odpowiednie nawadnianie. W przypadku pacjentdw hospitalizowanych, z ciezkim przebiegiem
zakazenia, moze zaistnie¢ koniecznos¢ leczenia na oddziatach intensywnej opieki medycznej oraz

wdrozenia wentylacji mechanicznej lub tlenoterapii [9].
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PROFILAKTYKA

Immunoprofilaktyka RSV obejmuje zaréwno metody zapobiegania niespecyficznego (unikanie
kontaktu z osobami majgcymi objawy przeziebienia, unikanie duzych skupisk ludzkich, czeste mycie rgk
i wietrzenie pomieszczen), jak i specyficznego z wykorzystaniem uodpornienia biernego opartego o
bezposrednie podawanie lub przeztozyskowy transport przeciwciat skierowanych przeciwko
RSV [1]. Obecnie rejestracje w Europie posiadajg trzy preparaty, w tym 2 przeciwciata monoklonalne
(paliwizumab oraz nirsewimab) - przeznaczone do podawania dzieciom oraz 1 szczepionka
zawierajaca antygeny RSV - przeznaczona do podawania kobietom pomiedzy 24 a 36 tyg. ciazy.
Mechanizm dziatania przeciwciat (niezaleznie od zrédta ich pochodzenia) polega na ich fgczeniu
z biatkami fuzyjnymi RSV (biatko F), co uniemozliwia wnikanie wirusa do komoérek nabtonka
oddechowego i w konsekwencji hamuje jego aktywnosé¢ oraz miedzykomorkowg transmisje,
a konsekwencji mozliwo$¢ wywotywania objawéw zakazenia. Szczegoty na temat zastosowania ww.

przeciwciat podano w Rozdz. 1.3 oraz Rozdz. 3.3.1.

Dane epidemiologiczne

Informacje nt. wskaznikow zapadalnosci oraz chorobowosci zwigzanych z zakazeniami RSV sg
w Polsce niepetne. Giéwng przyczyng tego stanu jest fakt, iz dotychczas wykonywanie testow
diagnostycznych w przebiegu infekcji wirusowych w rutynowej praktyce lekarskiej byto istotnie
ograniczone, podobnie jak sprawozdawczos¢ nt. rozpoznanych zakazen. Dopiero od niedawna, tj. od
stycznia 2023 r. lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) uzyskali mozliwos¢ wykonania
i rozliczenia testu antygenowego w kierunku SARS-CoV-2/grypy A+B/RSV, ktéry pozawala wykluczy¢
lub potwierdzi¢ zakazenie RSV [8], a od lutego 2023 r. na mocy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
istnieje obowigzek zgtaszania do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego rozpoznanych

zakazen wirusem RS [10, 11].

Wedtug wstepnych danych z biuletynu rocznego, opublikowanego przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego i Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP-PIB), w okresie od 25 lutego 2023 r. do 31
grudnia 2023 r., odnotowano tgcznie 12 054 zakazen RSV, w tym 5 530 dotyczyto dzieci w wieku do 2
lat. Sposrdd dzieci w wieku do dwdch lat, dla ktérych raportowano zakazenie, u ponad potowy wystgpita
hospitalizacja z tej przyczyny (2 864 hospitalizacje) [12]. Dane z roku 2023 nie oddajg rzeczywistej skali
zakazen RSV. Przyczyna takiego stanu jest fakt, ze sprawozdawczos$¢ w poczatkowym okresie, kiedy
pojawia sie obowigzek zbierania danych jest niepetna, a co za tym idzie kompletnos¢ raportowanych

informacji byta stosunkowo niska.

Nowsze dane NIZP-PIB, publikowane w dwutygodniowych meldunkach epidemiologicznych wskazuja,
ze w 2024 roku do 15 pazdziernika (najnowsze dostepne dane) odnotowano tgcznie 38 356 zakazen, z

czego 17 732 dotyczyto dzieci w wieku do 2 lat, podczas gdy w analogicznym okresie w roku 2023 liczba
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raportowanych zakazen byta ponad 20-krotnie nizsza i wynosita 1 703 ogétem oraz 846 w grupie dzieci

do 2 lat [13]. W meldunkach epidemiologicznych brak jest danych o liczbie hospitalizacji.

Niemniej jednak, pomimo wyraznie wyzszej liczby raportowanych zachorowan w roku 2024 oraz
pomimo wprowadzonych zmian w zakresie mozliwosci diagnostycznych oraz sprawozdawczo$ci, w
Swietle doniesien epidemiologicznych z literatury Swiatowej, zebranych do tej pory danych przez NIZP-

PIB nie nalezy traktowac jako reprezentatywnych.

Aktualnie najwiecej danych epidemiologicznych dotyczy hospitalizacji z powodu zakazernh RSV

oraz $miertelnosci wsrdd osob zarazonych (case fatality).

DANE SWIATOWE

W literaturze przyjmuje sie, iz zakazenie RSV dotyczy ponad 95% dzieci w wieku do 2 lat, z czego u 15—
50% niemowlat i matych dzieci dochodzi do rozwoju LRTI, a okoto 3% moze wymagac¢ hospitalizac;ji.
Najczestszymi powiktaniami zakazenia RSV, a tym samym przyczynami hospitalizacji, sg: ostre

zapalenie ucha $rodkowego (48%), zapalenie ptuc (33%) i spojowek (11%) [14].

Wyniki jednej z opublikowanych metaanaliz z 2017 r. (Tabela 1) wskazujg, ze ogélnoswiatowe wskazniki
hospitalizacji z powodu zakazenia RSV wynoszg ponad 19/1 000 dzieci ponizej 1 r.z. oraz 4/1 000 dzieci
w wieku ponizej 5 lat. Globalne wskazniki $miertelnosci z powodu zakazenia RSV oscylowaty blisko
7/1000 zakazonych dzieci ponizej 1 r.z. oraz nieco powyzej 6/1000 zakazonych dzieci w wieku ponizej
5 lat [15].

Tabela 1.
Swiatowe wskazniki hospitalizacji i umieralnosci z powodu zakazenia RSV [15]

Wskaznik na 1 000 dzieci [95% ClI]

Populacja -
Hospitalizacja z powodu zakazenia RSV Smiertelnos¢ zakazenia RSV
Dzieci w wieku <5 lat 4,37 [2,98; 6,42] 6,21 [2,64; 13,73]
Dzieci w wieku <1 lat 19,19 [15,04; 24,48] 6,60 [1,85; 16,93]

DANE POLSKIE

Najnowsze opracowanie przygotowane przez polskich ekspertdw na podstawie danych uzyskanych od
NFZ, dotyczace hospitalizacji z powodu ostrych infekcji drog oddechowych u dzieci w wieku <5 lat!,
wskazuje ze w sezonie 2022/2023 liczba hospitalizacji z rozpoznaniem RSV wyniosta 20 777 i byta
prawie 4-krotnie wyzsza niz w sezonie 2015/2016 (5 202 hospitalizacje). W catym analizowanym

okresie wspomniana liczba hospitalizacji systematycznie wzrastata, z wyjgtkiem sezonu 2020/2021, w

1 rozpoznania ICD-10: J00, JO1, J02, JO3, J04, J05, J06, J12, J16, J17, J18, J20, J21, J22, BO7 i B98, w tym dla RSV J12.1,
J20.5, J21.0 i B97.4; pojedynczy sezon zdefiniowano jako okres od 1 lipca do 30 czerwca kolejnego roku
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ktéorym odnotowano zaledwie 259 hospitalizacji, co nalezy ttumaczy¢ zmniejszong zachorowalnoscig
bedaca wynikiem izolacji spoteczenstwa podczas pandemii COVID-19. W sezonie 2022/2023 liczba
hospitalizacji w przeliczeniu na 1 tys. dzieci w wieku <5 lat wyniosta 11,9 w poréwnaniu do 2,7 w sezonie
2015/2016 (Rysunek 2). Dostepne dane wskazujg takze na systematycznie wzrastajgcy trend udziatu
hospitalizacji z powodu RSV wsréd wszystkich hospitalizacji z powodu ostrych infekcji drég
oddechowych. Przykladowo w sezonie w sezonie 2015/2016 nie przekraczaly one 5% wszystkich
hospitalizacji, podczas gdy w sezonie 2021/22 stanowity juz 15% (Rysunek 3) [16]. Z kolei wg
opublikowanych na stronach NFZ danych hospitalizacje pediatryczne (wiek: 0-18 r.z.) z powodu RSV w
latach 2019 oraz 2022 byly 2-krotnie czestsze niz z hospitalizacje z powodu grypy (oszacowania

wilasne).

Przedstawione w ww. publikacji dane wskazuja, ze w ciggu 5 sezondéw zakazen RSV poprzedzajgcych
pandemie COVID-19, hospitalizacje z powodu RSV wystepowaly od grudnia do kwietnia, ze szczytem
przypadajgcym na luty, podczas gdy w okresie po pandemii COVID-19 (sezon 2021/2022)
zaobserwowano przesuniecie sezonu zakazen RSV, z poczatkiem jeszcze w okresie letnim oraz
szczytem przypadajgcym na pazdziernik. W kolejnym sezonie szczyt zachorowah obserwowano w
grudniu (sezon 2022/2023), co wskazuje na mozliwy powrét do sezonowosci obserwowanej przed
pandemig COVID-19 (Rysunek 4) [16].

Rysunek 2.
taczna liczba hospitalizacji dzieci w wieku < 5 lat z powodu RSV w 8 kolejnych sezonach zakazen [16]
mmmm Hospitalizacje ogétem = Hospitalizacje w przeliczeniu na 1 000 dzieci
25000 14
19 995 20777 12
20 000
10
15 000 8
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Rysunek 3.
Zestawienie liczby hospitalizacji dzieci w wieku <5 lat z powodu RSV z liczba hospitalizacji z powodu ostrych infekcji
drég oddechowych niezaleznie od czynnika etiologicznego dla 8 kolejnych sezonéw zakazen [16]

mRSV ®lInne przyczyny
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Rysunek 4.
Miesieczna liczba hospitalizacji dzieci w wieku < 5 lat z powodu RSV w 8 kolejnych sezonach zakazen [16]
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—2019/20 2020/2 2021 /22 e 2022/23

Szczegotowe dane uwzgledniajgce strukture wiekowg hospitalizowanych z powodu RSV wskazujg, ze
najwieksze ryzyko w tym zakresie wystepuje u dzieci w 1 roku zycia. W ostatnich dwéch sezonach
zakazen RSV az 2/3 hospitalizacji z powodu powiktan RSV dotyczyto dzieci w wieku 0-12 miesiecy (ok.
70%). Z kolei w sezonach poprzedzajgcych pandemie COVID-19 niemowleta stanowity blisko 80%
populacji pediatrycznej <5 lat hospitalizowanych z powodu RSV (Rysunek 5). W przeliczeniu na 1 tys.
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dzieci w grupie wiekowej 0-12 miesiecy, liczba hospitalizacji z powodu RSV w ostatnim sezonie wyniosta
47,3 (Tabela 2) [16].

Rysunek 5.
Udziat grup wiekowych w liczbie hospitalizacji z powodu RSV w 7. sezonach (bez 2020/2021) [16]
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Odcieniami koloru niebieskiego oznaczono grupe dzieci w wieku 0-12 mies., odcieniami czerwieni oznaczono pozostate grupy wiekowe

Tabela 2.
Liczba hospitalizacji z powodu RSV w przeliczeniu na 1 000 dzieci w podziale na grupy wiekowe [16]

Grupa wiekowa [miesigce]

Sezon
0-1 2-3 4-6 712 0-12 13-24 24-60
2015/16 11,0 26,4 13,7 5,7 12,0 1,5 0,3
2016/17 18,3 41,0 21,7 7,8 18,7 2,2 0,3
Sezony RSV 2017/18 15,8 38,8 21,9 8,5 17,5 2,4 0,4
przed

COVID-19 2018/19 23,3 45,7 26,9 10,1 21,2 3.2 0,5
2019/20 21,5 42,6 26,8 11,2 21,4 4.1 0,9
Srednia 18,0 38,9 22,2 8,7 18,1 2,7 0,5
2021/22 49,1 94,6 54,6 22,1 43,3 8,7 2,3

Sezony RSV
2 COVID-19 2022/23 44,9 94,9 61,6 27,6 47,3 10,0 2,9
Srednia 47,0 94,8 58,1 24,9 45,3 9,4 2,6

Uzupetnieniem wnioskow ptyngcych z przedstawionych powyzej danych sg wyniki publikacji Rzad 2022,
przeprowadzonej w ramach Ogdlnopolskiego Badania Chorobowosci Szpitalnej realizowanego przez
NIZP-PIB w ciggu 10-letniego okresu obserwac;ji (lata 2010-2020) [17]. W pracy tej oprocz danych nt.
czestosci wystepowania hospitalizacji RSV podano takze dane nt. liczby zgonéw z powodu RSV.
Wedtug NIZP-PIB w latach 2010-2020, do zgonu z powodu zakazenia RSV doszto u 45 dzieci w wieku
ponizej 5 lat (0,08% wszystkich hospitalizowanych). Sredni wiek w momencie zgonu wynosit 319 dni
[95%CI 218; 421] [17].
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DANE DLA MIASTA X

Wedtug ograniczonych danych NIZP-PIB za 2023 rok [12], sposrdéd wszystkich zgtoszonych
przypadkoéw zachorowan RSV (od 25 lutego do konca roku) x zakazen RSV przypadto na wojewddztwo
X oraz x z tych zachorowan dotyczylo dzieci w wieku do 2 lat. Wyznaczone na tej podstawie
wspotczynniki zapadalnosci rejestrowalnej dla wojewddztwa x w 2023 roku wyniosty x/ 100 tys. oséb
oraz x/ 100 tys. dzieci w wieku do 2 lat. Sposrod zarejestrowanych w wojewddztwie zachorowan,

odpowiednio x% dorostych oraz x% dzieci < 2 lat wymagato hospitalizacji.

Rysunek 6.
Epidemiologia RSV na podstawie danych NIZP-PIB w 2023 r. w populacji ogéinej [12]

ZAKAZENIA WIRUSEM SYNCYTIALNYM UKLADU ODDECHOWEGO /RSV/: OGOLEM (J12.1; J20.5; J21.0; B97.4 i inne)

Liczba zachorowan (w kwartatach i ogblem), zapadalno$¢ oraz liczba i procent chorych skierowanych do szpitala wg wojewédztw

. . . Skierowani
Woiowidzive Liczba zachorowan w kwartatach zachllgigjlaﬁ Zapadalnost do szpitala
wroky | 100 tys. —
| I 1] v Liczba %
2022 r.*
POLSKA
2023 r.* 1046 491 101 10416 12054 32,0 3993 331
1. Dolno$laskie 41 37 2 142 222 1,7 113 509
2. Kujawsko-Pomorskie 61 14 1 527 603 30,1 129 214
3. Lubelskie 116 64 9 1223 1412 70,0 532 377
4. Lubuskie 50 36 3 230 319 32,6 61 191
5. todzkie 207 35 11 375 628 26,5 392 624
6. Matopolskie 31 20 5 445 501 14,6 225 449
7. Mazowieckie 130 55 40 2811 3036 55,1 743 245
8. Opolskie 25 13 2 91 131 139 61 46,6
9. Podkarpackie 43 23 4 503 573 27,6 170 29,7
10. Podlaskie 22 24 2 319 367 32,2 136 371
11. Pomorskie 53 22 7 1083 1165 494 335 288
12. Slaskie 84 34 6 826 950 219 424 46
13. Swigtokrzyskie 29 10 - 144 183 15,6 73399
14. Warmirisko-Mazurskie 10 4 1 110 125 92 87 696
15. Wielkopolskie 124 83 5 1110 1322 379 346 26,2
16. Zachodniopomorskie 20 17 3 477 517 316 166 321

* rejestracja prowadzona od 25 lutego 2023 r.
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Rysunek 7.
Epidemiologia RSV na podstawie danych NIZP-PIB w 2023 r. w populacji dzieci do 2 lat [12]

ZAKAZENIA WIRUSEM SYNCYTIALNYM UKEADU ODDECHOWEGO /RSV/ U DZIECI DO LAT 2 (J12.1; J20.5; J21.0; B97.4 i inne)

Liczba zachorowan (w kwartatach i ogélem), zapadalno$¢ oraz liczba i procent chorych skierowanych do szpitala wg wojewddztw

. . - Skierowani
Wojewsdziwo Liczba zachorowan w kwartatach zacLh'gigflaﬁ Zapadalnosé do szpitala
na 100 tys.
| I I W W rov liccba %
2022 r.*
POLSKA
2023 r.* 522 245 46 4717 5530 9115 2864 518
1. Dolno$laskie 20 20 1 92 133 2972 8 639
2. Kujawsko-Pomorskie 26 1 - 213 240 796,3 97 404
3. Lubelskie 55 36 5 527 623 2064,7 359 576
4. Lubuskie 22 11 1 66 100 7059 35 350
5. todzkie 138 20 6 210 374 10413 295 789
6. Matopolskie 14 11 1 239 265 4268 164 619
7. Mazowieckie 63 26 19 1206 1314 1314,2 528 40,2
8. Opolskie 10 8 1 53 72 5349 50 694
9. Podkarpackie 22 13 2 240 277 8318 135 487
10. Podlaskie 5 9 1 148 163 8913 92 564
11. Pomorskie 14 11 2 480 507 1201,6 224 442
12. §laskie 48 25 2 429 504 805,5 332 659
13. Swigtokrzyskie 8 4 - 69 81 5015 48 593
14. Warmifisko-Mazurskie 8 3 - 69 80 4125 72 90,0
15. Wielkopolskie 64 42 5 434 545 894,7 241 442
16. Zachodniopomorskie 5 5 - 242 252 10849 107 425

* rejestracja prowadzona od 25 lutego 2023 r.

Natomiast w najnowszym opracowaniu epidemiologicznym przygotowanym przez polskich ekspertéw
na podstawie danych uzyskanych od NFZ raportowano, ze $rednia liczba hospitalizacji z powodu RSV
w przeliczeniu na 1 000 dzieci w wieku 0-12 miesiecy wynosi x (Tabela 2) [16]. Wedlug danych
demograficznych liczba dzieci w wieku O lat zamieszkatych w miescie x wg stanu na koniec danego
roku (a wiec w $rodku sezonu zakazen RSV) w latach 2021-2023 wyniosta od x tys. do x tys. dzieci, co
przeklada sie na liczbe hospitalizacji w sezonach RSV 2021/2022 do 2023/2024 mieszgcag sie w
zakresie od x do x (Tabela 3).

Tabela 3.
Szacunkowa liczba hospitalizacji z powodu RSV wsrod dzieci zamieszkalych w miescie X w pierwszym dla nich sezonie
zachorowan RSV

Kategoria Sezon 2021/2022 Sezon 2022/2023 Sezon 2023/2024

Liczba dzieci w wieku 0 lat wg stanu na
31.X1

Wspotczynnik hospitalizacji na 1 000 dzieci
w wieku 0-12 miesigcy

Szacunkowa liczba hospitalizacji dla dzieci
w pierwszym dla nich sezonie zakazen RSV

Strona 15



1.3.

PPZ. Jednokrotme uodpornienie bierne przeciwciatem monoklonalnym w zakresie profilaktyki zakazen

dolnych drég oddechowych spowodowanych wirusem RS na lata 2025-2027

W kolejnych sezonach RSV mozliwe jest zmniejszanie sie liczby hospitalizacji z powodu RSV w
pierszym dla dzieci sezonie zakazenh ze wzgledu na zmiejszajgcg sie liczbe urodzeh. Z drugiej strony
liczba ta nie musi spadac, biorgc pod uwage rosngcy trend dla wspotczynnika liczby hospitalizacji na
1 000 dzieci.

Opis obecnego postepowania

Obecnie brak jest leczenia przyczynowegqo RSV, stagd jedyng formg zmniejszania czestosci powiktan

LRTI z powodu RSV, w tym hospitalizacji jest immunoprofilaktyka. W Europie rejestracje w zakresie

profilaktyki biernej posiadajg trzy preparaty, w tym dwa zawierajgce przeciwciata monoklonalne —
paliwizumab (produkt leczniczy: Synagis®) i nirsewimab (produkt leczniczy: Beyfortus®) oba
przeznaczone do podawania dzieciom — oraz jeden preparat bedacy dwuwalentng szczepionka,
zawierajgcg antygeny RSV (produkt leczniczy: Abrysvo®) przeznaczony do podawania kobietom w cigzy
[18]. Produkt leczniczy Synagis®zostat zarejestrowany 13 sierpnia 1999 r. we wskazaniu obejmujgcym
grupy tzw. wysokiego ryzyka, podczas gdy produkt leczniczy Beyfortus® zostat zarejestrowany
31 pazdziernika 2022 we wskazaniu obejmujgcym szerokg populacje noworodkéw i niemowlat
w pierwszym dla nich sezonie zakazen RSV [19, 20] Dodatkowo od 1 sierpnia 2024 r. istnieje mozliwosé
zastosowania tego produktu takze w populacji dzieci do ukoriczenia 24. miesigca zycia, ktére pozostajg
narazone na ciezkg chorobe wywotang przez RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen
[20]. Z kolei produkt leczniczy Abrysvo® zostat zarejestrowany 23 sierpnia 2023 roku we wskazaniu
obejmujgcym bierng ochorne przed chorobami dolnych drég oddechowych wywotanymi przez wirus RS

u niemowlat od urodzenia do 6 miesigca zycia po zaszczepieniu matki w okresie cigzy [21].

Obecnie w Polsce, w immunoprofilaktyce zakazen RSV stosowany jest jedynie produkt leczniczy
Synagis®, natomiast produkty lecznicze Beyfortus® oraz Abrysvo® nie uzyskaty jeszcze finansowania ze
Srodkdéw publicznych.

Paliwizumab stosowany jest w ramach programu lekowego B.40 ,Profilaktyka zakazeh wirusem RS
(ICD-10P0O7.2, P07.3, P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24)”, przy czym program ten ogranicza sie gtéwnie
do dzieci urodzonych przedwczesnie (<35 t.c.) oraz dzieci z czynnikami ryzyka ciezkiego przebiegu
zakazenia RSV, w tym dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucng, wadami serca, mukowiscydozg lub
rdzeniowym zanikiem miesni [22]. Ograniczenie to wynika nie tylko z uwarunkowan refundacyjnych, ale
tak jak wspominano powyzej przede wszystkim ze wskazan rejestracyjnych produktu leczniczego
Synagis®. Obecnie profilaktykg z wykorzystaniem paliwizumabu objetych jest ok. 1,5% wszystkich dzieci
do 1 r.z. Jednoczes$nie nalezy zaznaczy¢, ze oprocz ograniczenia w zakresie wskazania
rejestracyjnego, istotnym problemem jest takze schemat dawkowania. Paliwizumab podawany jest w
dawce 15 mg/kg raz w miesigcu przez caly sezon zakazeh RSV, a zalecany schemat dawkowania
obejmuje az 3-5 podan, co najpewniej w przypadku dzieci wigze sie ze zwiekszonym narazeniem na

stres, bdl i cierpienie zwigzanym z domiesniowym podaniem leku, a w przypadku palcéwek

medycznych skutkuje istotnym obcigzeniem zwigzanym z zapewnieniem dostepnosci do uodpornienia
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w sezonie RSV [23]. Istotng kwestig wydaje sie takze obcigzenie rodzicéw zwigzane z koniecznoscig

comiesiecznego dotarcia do placéwki i oczekiwanie na podanie leku.

Pozostate dzieci, poza ww. grupami (ok. 98% dzieci do 1.r.z.), nie majg dostepu do paliwizumabu,

dlatego aktualnym dla nich sposobem postepowania jest brak profilaktyki.

Na niezaspokojone potrzeby w kwestii profilaktyki RSV wsréd noworodkow i niemowlgt zwrdcito uwage
miedzy innymi EHMA, ktére w wydanym oswiadczeniu podkreslito znaczenie i zasadnos$¢ wdrazania
strategii prewencyjnych skierowanych do jak najszerszej populacji [2]. Do dziatan jakie
organizacja rekomenduje decydentom nalezg:

e zwiekszanie swiadomosci wsrdd swiadczeniodawcow, lekarzy oraz w spotecznosciach;

e stosowanie sSrodkow zapobiegajacych rozprzestrzenianiu sie infekcji;

e poprawe i rozszerzenie dostepnosci do diagnostyki;

e prébe standaryzacji postepowania w przypadku zakazenia RSV i ograniczenie praktyk

niepodpartych dowodami naukowymi;

e przygotowanie systemu na nowe opcje profilaktyczne.

Zapewnienie dostepnos$ci do uodpornienia na szerokg skale w szpitalach i lokalnych osrodkach stanowi
kluczowy element ograniczenia aktualnego obcigzenia systemu ochrony zdrowia zwigzanego
z zakazeniami RSV u dzieci. W badaniu ankietowanym 75% $wiadczeniodawcéw uznato dostep do
uodpornienia, szczepien lub przeciwciat monoklonalnych za ,wazny” lub ,bardzo wazny” czynnik

w kontekscie redukcji obcigzenia systemu w zwigzku z RSV [2].

Odpowiedzig na niezaspokojong potrzebe medyczng w tej kwestii moze by¢ nirsewimab, ktérego
wskazanie rejestracyjne, jak juz wspomniano, obejmuje wszystkie noworodki i niemowleta w ich
pierwszym sezonie zakazen RSV, a takze dzieci do ukonczenia 24. miesigca zycia, ktére pozostajg
narazone na ciezkg chorobe wywotang przez RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen
RSV. Szerokie wskazanie rejestracyjne preparatu umozliwia jego powszechne stosowanie, co w
praktyce ma szanse przetozy¢ sie na redukcje liczby przypadkéw LRTI z powodu RSV, wymagajgcych
interwencji medycznej lub hospitalizaciji, a w konsekwencji rowniez na zmniejszenie obcigzenia systemu
opieki zdrowotnej. Nirsewimab pod wzgledem farmakologicznym cechuje sie znacznie dluzszym
okresem pottrwania niz paliwizumab, co umozliwito znaczne uproszczenie schematu dawkowania.
Jednorazowe podanie nirsewimabu zapewnia ochrone na niemal caty okres trwania sezonu
zakazen RSV, podczas gdy dla utrzymania ochrony przeciwinfekcyjnej w przypadku paliwizumabu
konieczne sg iniekcje w odstepach miesiecznych przez caty okres sezonu zakazen RSV (tgcznie do 5
dawek). Biorgc pod uwage uproszczenie schematu dawkowania (potencjalnie lepszy compliance),

nirsewimab moze by¢ powszechnie stosowany.

Na zasadnos¢ wprowadzenia dziatan profilaktycznych skierowanych przeciwko RSV w szerokiej grupie
dzieci zwrécily takze uwage organizacje z zakresu pediatrii i neonatologii (m.in. hiszpanskie,

amierykanske), ktére w swoich najnowszych rekomendacjach klinicznych zalecajg stosowanie
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nirsewimabu w celu ograniczenia ryzyka hospitalizacji z powodu ciezkiego przebiegu LRTI [24-37].
Szczegotowe zalecenia, wydane przez poszczegdlne organizacje nieznacznie réznig sie pomiedzy
sobg, przy czym wydaje sie iz gtbwnym powodem tych rozbieznosci jest dostepnos¢ rynkowa oraz
niewielkie, lokalne réznice w zakresie wskazania rejestracyjnego preparatu Beyfortus®. Dodatkowym
elementem wptywajgcym na zakres wydawanych rekomendacji jest réwniez sezonowos¢ zakazen RSV,
ktéra jest wtasciwa dla danego regionu geograficznego i przektada sie na zalecenia zwigzane z wiekiem

dziecka poddawanego immunuzacji.

Rowniez polscy eksperci z zakresu m.in. neonatologii, pediatrii, medycyny rodzinnej, perinatoloqii,

wakcynologii, ekonomiki zdrowia zrzeszeni w ramach Koalicji na rzecz Profilaktyki Zakazen RSV

(Kolalicia RSV) wskazuja, ze ostatnio zarejestrowane przez EMA preparty (Beyfortus®, Abrysvo®)

stwarzajg nowe mozliwosci w zakresie uodpornienia w zakresie zakazen RSV, a ich udostepnienie w

praktyce klinicznej (zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi) ze wzgledu na udowodniong, wysoka

skutecznos¢ kliniczng i korzystny profil bezpieczenstwa, jest wysoce oczekiwane i niesie realng szanse

na zmniejszenie liczby infekcji i hospitalizacji z powodu zakazen RSV [38].

Uzasadnienie wprowadzenia programu polityki zdrowotnej

1. Zakazenie RSV jest jedng z najczestszych przyczyn LRTI u niemowlat i dzieci <1 r.z. na Swiecie,
w tym przebiegajgcej z powiktaniami i zagrazajgcej zyciu. Czeste LRTI wymagajace interwencji
medycznych i hospitalizacji wsrod ww. grupy. przektadajg sie na istotne obcigzenie placéwek
ochrony zdrowia, personelu medycznego oraz ogélny wzrost kosztéw, zwtaszcza w szczycie

sezonu zakazen RSV.

2. Zgodnie ze $wiatowymi danymi epidemiologicznymi, 19 na 1000 dzieci ponizej 1 r.z. poddawanych
jest hospitalizacji z powodu zakazenia RSV. Polskie dane réwniez wskazujg, ze az 70% hospitalizac;ji
z powodu RSV odnotowano wsréd dzieci do 1 r.z.

3. W 2019 r.i 2022 r. (dane z okresu przed i po pandemii COVID-19) liczba hospitalizacji w Polsce
spowodowana RSV byta niemal 2-krotnie wieksza niz liczba hospitalizacji spowodowanych
wirusem grypy, a dane te mogg by¢ niedoszacowane, gdyz test na obecno$¢ RSV nie byt wéwczas
wykonywany rutynowo.

4. Obecnie brak jest skutecznego leczenia przyczynowego LRTI z powodu zakazenia RSV, a jedyna

dostepng opcja terapeutyczng po stwierdzeniu zakazenia jest tagodzenie objawdw chorobowych.

5. Jedyng formg zmniejszania czestosci LRTI z powodu RSV (w tym réwniez hospitalizacji) jest
immunoprofilaktyka bierna polegajgca na bezposrednim podawaniu lub przeztozyskowym transferze
dziecku przeciwciat skierowanych przeciwko RSV, co zapobiega wnikaniu wirusa do komorek,

uniemozliwiajgc rozwaj choroby.

6. Obecnie w Polsce, w ramach profilaktyki biernej zakazern RSV stosowany jest paliwizumab

(Synagis®) - program lekowy B.40, przy czym profilaktyka ta obejmuje wylgcznie ograniczong
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populacje tzw. wysokiego ryzyka, tj. dzieci urodzone przedwczes$nie (<35 t.c.) oraz dzieci z dysplazjg
oskrzelowo-ptucng lub hemodynamicznie istotng wadg serca, ktéra stanowi zaledwie ok. 1,7%
wszystkich dzieci do 1 r.z. Zgodnie z powyzszym, ok. 98% dzieci w pierwszym dla nich sezonie
RSV nie ma dostepu do immunoprofilaktyki.

7. Schemat dawkowania paliwizumabu wymaga 3-5 comiesiecznych podan w trakcie sezonu RSV co
moze skutkowa¢ narazeniem pediatrycznego pacjenta na dodatkowy stres, bdl i cierpienie,
ogranicza¢ przepustowosé¢ placowek a rodzicbw naraza¢ na obcigzenie 2zwigzane

z koniecznoscig kilkukrotnego dotarcia do placowki.

8. W Europie zarejestrowane sa jeszcze dwa inne preparaty o udowodnionej skutecznosci
i bezpieczenstwie, wykorzystywane do jednokrotnej immunoprofilaktyki biernej w prewencji
zakazen RSV - produkt leczniczy Abrysvo® oraz Beyfortus®. Produkt leczniczy Abrysvo® to
szczepionka zawierajgca antygeny RSV podawana kobietom pomiedzy 24 a 36 tyg. cigzy, w celu
wytworzenia przeciwciat u matki (immunoprofilaktyka czynna matki), ktére nastepnie przekazywane
sg dziecku w ramach ftransportu przeziozyskowego (immunoprofilaktyka bierna dziecka)
zapewniajgc ochrone u dziecka na okres do 6 mies. od porodu. Z kolei produkt leczniczy
Beyfortus® to przeciwcialo monoklonalne — nirsewimab, ktére podawane jest bezposrednio
noworodkom i niemowlgetom w pierwszym dla nich sezonie zakazen RSV. Z uwagi na szerokie
wskazanie rejestracyjne, najwieksza szanse na wypelnienie istniejacej luki zwigzanej

z ograniczeniami rejestracyjnymi produktu Synagis®, ma produkt leczniczy Beyfortus®.

9. Niniejszy program polityki zdrowotnej dotyczgcy jednokrotnego uodpornienia biernego
przeciwcialem monoklonalnym w profilaktyce zakazen RSV w miescie X stanowi wazng
odpowiedz na niezaspokojone potrzeby zdrowotne spoteczehstwa. Zgodnie z ww. informacjami,
realizacja wspomnianego programu polityki zdrowotnej umozliwi objecie profilaktykg bierng szerszej
populacji niz tylko grupy wysokiego ryzyka zakazen RSV, a posrednio wplynie na poszerzenie
Swiadomos$ci rodzicow/opiekundéw 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 wspieraja,

takze polscy specjalisci zrzeszeni w ramach Koalicji na rzecz Profilaktyki Zakazen RSV.

10.Dostrzegajgc potrzebe rozszerzenia profilaktyki biernej zakazehn RSV, niektére europejskie agencje
HTA wydaty juz pozytywne decyzje refundacyjne. Przyktadem jest francuska agencja HAS, ktora
uznata za zasadne finansowanie nirsewimabu ze Srodkéw publicznych dla noworodkow i niemowlat
w pierwszym sezonie zakazen RSV. W przypadku populacji spetniajgcej lokalne kryteria stosowania
paliwizumabu, nirsewimab zostat umieszczony na liscie lekéw refundowanych z odptatnoscig 15%,

natomiast dla pozostatych populacji odptatnos¢ wynosi 30% [39].
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Cele programu  polityki  zdrowotne;

| mierniki efektywnosci jego realizacji

Cel gtéwny

Gtéwnym celem programu polityki zdrowotnej jest eliminacja ryzyka hospitalizacji z powodu zakazenia

RSV poprzez uodpornienie minimum 10% populacji docelowej w latach 2025-2027.

Cele szczegotowe

Cel szczegotowy 1

Uzyskanie co najmniej 80% deklaracji personelu medycznego uczestniczacego w akcji edukacyjne;
o tym, ze uzyskali potrzebg wiedze na temat zakazeh RSV i sposobow profilaktyki w ww. zakresie.

Cel szczegotowy 2

Uzyskanie co najmniej 70% deklaracji rodzicow/opiekundw prawnych dzieci uczestniczgcych
w programie o tym, ze uzyskali potrzebng wiedze na temat zakazen RSV i sposobdéw profilaktyki w ww.
zakresie.

Cel szczegotowy 3

Uruchomienie co najmniej 1 placowki realizujgcej program w kazdej dzielnicy X.
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2.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Tabela 4.

Zestawienie miernikow efektywnosci proponowanego programu

Lp. Mierniki efektywnosci
Cel gtéwny
lloraz liczby os6b z poddanych uodpornieniu biernemu w ramach programu i liczby oséb z populacji docelowej
(wynik wyrazony w procentach).
Giéwny N ) Liczba oséb, ktére poddano uodpornieniu biernemu
Wskaznik gtéwny = x 100
Liczba os6b z populacji docelowej kwalifikujgca sie do programu
Osiagniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum 10%.
Cele szczegotowe
lloraz liczby os6b z personelu medycznego deklarujgcych otrzymanie niezbednych informacji w zakresie
zakazen RSV i liczby oséb uczestniczacych w akacji edukacyjnej w ramach programu(wynik wyrazony w
procentach, na podstawie danych z ankiety satysfakc;ji).
Liczba 0s6b z personelu medycznego, u ktdre deklarowaty w ramach ankiety satysfakcji otrzymanie
1 niezbednych informacji w zakresie zakazern RSV
Wskaznik nr 1 = x 100
Liczba 0séb z personelu medycznego, ktére wypetnity ankiete satysfakcji
Osiggniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum 80%.
lloraz liczby rodzicéw/opiekunéw prawnych deklarujgcych otrzymanie niezbednych informacji w zakresie
zakazen RSV i liczby rodzicow/opiekunéw prawnych obecnych podczas kwalifikacji lekarskiej (wynik wyrazony w
procentach, na podstawie danych z ankiety satysfakcji).
Liczba 0sdb, u ktére deklarowaty w ramach ankiety saftysfakcji otrzymanie
2 niezbednych informacji w zakresie zakazen RSV
Wskaznik nr 2* = x 100
Liczba o0sdb, ktdre wypetnity ankiete satysfakcji
Osiggniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum 70%.
* Ankiete nalezy wypetnia¢ wedtug zasady: jedno dziecko uczestniczgce w programie — jeden rodzic lub opiekun
prawny wypetniajgcy ankiete
lloraz liczby dzielnic z co najmniej jedng placéwkg wykonujacg uodpornienie / liczby dzielnic w X (wynik
wyrazony w procentach).
3 Liczba dzielnic z co najmniej jedng placéwka realizujgcy program

Wskaznik nr 3 = x 100
Liczba dzielnic w X

Osiagniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum 100%.
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Charakterystyka populacji docelowej oraz
charakterystyka interwencji, jakie s3g
planowane w ramach programu polityKi

zdrowotnej

Populacja docelowa

W programie wyrézniono trzy grupy uczestnikéw:

e Grupa 1 — to tzw.populacja bezposrednia obejmujgca noworodki i niemowleta, spetniajgce
kryteria wigczenia do programu polityki zdrowotnej i poddawane uodpornieniu biernemu z
wykorzystaniem produktu leczniczego zawierajgcego przeciwciato przeznaczone do
jednokrotnego uodpornienia biernego.

e Grupa 2 — tzw. populacja posrednia obejmujgca rodzicéw / opiekundw prawnych dzieci
kwalifikujgcych sie do programu polityki zdrowotnej, do ktérych kierowana bedzie miejska akcja
informacyjno-edukacyjna.

e Grupa 3 — tzw. populacja posrednia obejmujgca personel medyczny korzystajgcy ze szkolen w

ramach programu polityki zdrowotne;.

GRUPA 1 - POPULACJA BEZPOSREDNIA (NOWORODKI | NIEMOWLETA)

Populacje docelowg programu stanowig noworodki i niemowleta, ktére spetniaja kryteria wiaczenia

do niniejszego programu (szczegoély opisano w Rozdz. 3.2).

W przypadku profilaktyki RSV za pomocg jednokrotnego uodpornienia biernego przeciwciatlem
monoklonalnym oraz biorgc pod uwage sezonowo$¢ wirusa RSV mozna przyjgé, ze dla dzieci
urodzonych w okresie od wrzesnia do kwietnia podanie produktu leczniczego stosowanego w ramach
programu bedzie mie¢ miejsce najczesciej w pierwszym miesigcu zycia. Natomiast dla dzieci
urodzonych w okresie od maja do sierpnia, produkt leczniczy bedzie mogt byé podany we wrzesniu,

a wiec w zaleznosci od miesigca urodzenia najczesciej miedzy 2. a 6. miesigcem zycia.

Maksymalna liczba dzieci, ktére bedg mogty zostaé wigczone do programu w pojedynczym sezonie
RSV bedzie zbiezna z liczbg dzieci zamieszkatg na terenie miasta X w wieku 0 lat (a wiec w pierwszym
roku zycia, ktory jest jednoczesnie pierwszym mozliwym sezonem zakazen RSV). Dane o liczbie dzieci
w wieku 0 lat sg niemal zbiezne z danymi o liczbie urodzen. Dane GUS raportujg dane o strukturze

demograficznej wg stanu na koniec czerwca lub koniec grudnia danego roku. Dla analizowanego
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problemu zdrowotnego wiasciwsze bedzie wykorzystanie danych o liczbie dzieci w wieku 0 lat wg stanu

na dzien 31 grudnia, ktéry wypada w trakcie sezonu zakazeh RSV.

Wg danych GUS od roku 2019 widoczny jest spadek liczby dzieci w wieku 0 lat zamieszkatych na terenie
miasta X [40]. W dniu 31.XI1.2023 r. liczba takich dzieci wyniosta X i byta o X tys. nizsza niz w 2019 r.
(Tabela 5).

Tabela 5.
Liczba dzieci w wieku 0 lat zamieszkatlych w miescie X wg stanu na dzien 31.XIl danego roku

2019 2020 2021 2022 2023

Wedtug prognozy ludnosci na lata 2023-2060 [41] opublikowanej przez GUS w kolejnych latach
oczekuje sie dalszego spadku liczby dzieci w wieku 0 lat zamieszkatych w miescie X, ktéry wyniesie

okoto x% rcznie (Tabela 6).

Tabela 6.
Zmiana liczby dzieci w wieku 0 lat zamieszkatych w miescie X w latach 2023-2027 wg stanu na koniec roku wg prognozy
GUS

Kategoria 2024 2025 2026 2027

Zmiana r/r

Zmiana wzgledem roku poprzedniego

Poréwnujgc dane za 2023 rok z prognozy GUS wzgledem danych rzeczywistych widoczne jest, ze
realna liczba dzieci jest nizsza i z tego powodu zdecydowano sie na korekte prognozy. Obliczone
powyzej odseteki wykorzystano do okreslenia prognozowane;j liczby dzieci w wieku 0 lat, wychodzac od
rzeczywistej liczby dzieci w tym wieku na koniec 2023 roku . Uwzgledniajgc ramy czasowe programu
profilaktyki, wskazano liczebno$¢ populacji docelowej dla sezonéw RSV 2025/2026 oraz 2026/2027
oraz sezonu 2027/2028 z uwzglednieniem, ze dziatania w zakresie prowadzenia interwencji zakonczg
sie wraz z kohcem roku 2027. Jak wynika z przeprowadzonych obliczeh, maksymalna liczba dzieci ktére
bedg mogty zosta¢ wigczone do programy wynosi okoto x tys. w ciggu jednego petnego sezonu RSV
(Tabela 7).

Tabela 7.
Liczba dzieci w wieku 0 lat zamieszkatych w miescie X kwalifikujgca sie do programu profilaktyki

Kategoria Sezon 2025/2026 Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Liczba dzieci w wieku 0 lat zamieszkatych w miescie X w
kolejnych sezonach RSV

a) wg prognozowane;j liczby dzieci na dzien 31.XIl; b) wg prognozowane;j liczby dzieci na dzien 31.XIl z uwzglednienem mnoznika réwnego 8/12,
aby wykluczy¢ z populacji dzieci, ktére urodza sie od stycznia do kwietnia 2028 r. (miesigce dla tego sezonu RSV w 2028 r.)
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Szacujgc liczebnos¢ populacji docelowej nalezy mie¢ na uwadze dane demograficzne. W dtuzszym
okresie czasu mozliwe jest zaréwno nasilenie widocznych trendéw demograficznych jak i ich

odwrocenie.

Cel programu zaktada uodpornienie minimum 10% populacji docelowej. Na odsetek dzieci, ktdre realnie
zostang objete programem mogg wptyng¢ czynniki, ktérych na obecnym etapie nie sposob przewidzied.
Analizujgc dane z innych programow profilaktycznych, ktérych nie ograniczaty czynniki mogace
wplywac na wigczong do nich liczbe osdb, jak np. ograniczony budzet na realizacje [42—44], mozliwe
jest uzyskanie wyzszego rozpowszechnienia interwenciji w populacji docelowej (srednio 23,9%, zakres
17,6%-35,8%). Zaktadajgc wyzsze niz wskazane w celu, 20% rozpowszechnienie interwencji w

populacji docelowej, z programu skorzysta tgcznie co najmniej x dzieci (Tabela 8).

Tabela 8.
Liczba dzieci z populacji docelowej, ktore zostang objete programem w kolejnych sezonach RSV przy 20%
rozpowszechnieniu interwencji

Kategoria Sezon 2025/2026 Sezon 2026/2027 Sezon 2027/2028

Liczba dzieci w wieku 0 lat zamieszkatych w miescie X w
kolejnych sezonach RSV ktére zostang objete programem
profilaktyki RSV

W budzecie zarezerwowano srodki na zastosowanie interwencji jednokrotnego uodpornienia biernego
u tgcznej liczby x dzieci (x w kazdym petnym sezonie zakazen RSV objetym programem oraz x w
niepetinym sezonie 2027/2028).

W przypadku duzego zainteresowania programem i duzej liczby chetnych do udziatu w nim, miasto X
moze podjgc decyzje o zwiekszeniu srodkéw przeznaczonych na realizacje programu, uwzgledniajgc

posiadane srodki finansowe.

GRUPA 2 - POPULACJA POSREDNIA (RODZICE / OPIEKUNOWIE PRAWNI)

Populacje dodatkowg, do ktérej bedzie skierowana kampania informacyjna stanowi¢ bedg rodzice /
opiekunowie prawni dzieci w wieku 0 lat zamieszkatych na terenie miasta X do ktorych kierowana bedzie
miejska akcja informacyjno-edukacyjna dotyczaca profilaktyki RSV. Liczebnos¢ tej populacji bedzie
réwna co najmniej liczbie dzieci kwalifikujgcych sie do programu i moze by¢ ona wyzsza w sytuacji gdy

na jedno dziecko przypada wiecej niz jeden opiekun (np. dwoje rodzicow).

GRUPA 3 - POPULACJA POSREDNIA (PERSONEL MEDYCZNY)

Populacje dodatkowg w programie stanowi¢ bedzie rowniez personel medyczny biorgcy udziat
w szkoleniach dotyczacych profilaktyki zakazen RSV. Zatozono, ze w ramach niniejszego programu
przeszkolonych zostanie co najmniej x oséb z personelu medycznego (np. lekarze rodzinni, pediatrzy,

neonatologowie, pielegniarki i potozne).
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3.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej

oraz kryteria wytgczenia z programu polityki zdrowotnej

Program, wraz z kampanig informacyjno-edukacyjng, bedzie finansowany ze srodkéw miasta X, a jego

realizacja zostanie powierzona podmiotom leczniczym wybranym w drodze konkursu ofert.

3.2.1. Kryteria kwalifikaciji

GRUPA 1 - POPULACJA BEZPOSREDNIA (NOWORODKI | NIEMOWLETA)

Kryteria wigczenia do udziatu w programie:

e Noworodki i niemowleta do 1 r.z w trakcie pierwszego dla nich sezonu zakazeh RSV (bez
wzgledu na urodzeniowy wiek cigzowy).
Przeprowadzajgc uodpornienie nalezy wzig¢ pod uwage przebieg sezonu wystepowania zakazen
RSV oraz czas ochrony przeciwwirusowej zapewnianej przez produkt leczniczy (Rysunek 8),
a takze obecno$¢ u dziecka czynnikow podwyzszonego ryzyka zachorowania na RSV (np. wiek
urodzenia <35 tyg. cigzy, CHD, CLD, zespoty niedoboru odporno$ci) oraz preferencje
rodzicéw/opiekunow prawnych.

e wyrazona swiadoma zgoda rodzicow/opiekundéw prawnych na udziat dziecka w programie (wzoér
zgody w zatgczeniu).

e miejsce zamieszania przynajmniej jednego z rodzicéw / opiekundéw prawnych na terenie Miasta
X (definiowane jako osoba fizyczna mieszkajgca na terenie miasta X w rozumieniu Kodeksu

cywilnego?).

Kryteria wigczenia do programu muszg by¢ spetnione tgcznie.

2 Weryfikacja odbywa sie na podstawie o$wiadczenia dotgczonego do dokumentacji medycznej. W przypadku watpliwosci
realizator moze zada¢ przedstawienia dokumentu do wgladu, takiego jak dowdéd osobisty, paszport, aktualny druk PIT, czy
zaswiadczenia z urzedu odpowiedzialnego za ewidencje ludnosci, lub innego stosownego dokumentu.
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Rysunek 8.

Zastosowanie uodpornienia biernego z co najmniej 5-miesiecznym okresem ochrony

Miesigc urodzenia

WRZ | PAZ | LIS GR ST LWUT | MRZ | KW | MAJ cz LIP | SIER | WRZ | PAZ | LIS GR ST LWUT | MRZ | KW

v

v

. Populacja, ktéra prawdopodobnie odniesie korzy$é zimmunizacji . Sezon wystepowania zakazen RSV @mmmmp Okres ochrony przeciwciat

Kryteria wytgczenia z udziatu w programie:

e prz

eciwskazania lekarskie do udziatu w programie;

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu

leczniczego wykorzystywanego do uodpornienia;

e wczesniejsze uodpornienie przeciwko RSV w ramach:

o

niniejszego programu (z wyjatkiem niemowlgt poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym w
krazeniu pozaustrojowym, ktéorym mozna poda¢ dodatkowg dawke po ustabilizowaniu sie
stanu dziecka po =zabiegu, zgodnie z ChPL produktu leczniczego, ktéry bedzie
wykorzystywany do uodpornienia w ramach niniejszego programu [32]) lub

obecnego lub wczesniejszego udzialu w programie lekowym B.40 z zastosowaniem
paliwizumabu lub

obecnego lub wczesniejszego udziatu w badaniach klinicznych lub

innych sposobdéw uodpornienia, tj. z wykorzystaniem szczepionki przeciw RSV podawanej
kobietom w cigzy o ile pordd wystgpit po 14 dniach od przyjecia przez matke szczepionki
(oznacza to, ze dzieci urodzone <14 dni od przyjecia przez matke szczepionki przeciw RSV
moga by¢ objete niniejszym programem).

Ponadto wyjgtkiem od tego kryterium wytgczenia (na podstawie decyzji lekarza
kwalifikujgcego do programu), sg takze dzieci urodzone po 14 dniach od przyjecia szczepionki
przeciw RSV przez matke gdy: a) u matki wystepowat potencjalny stan ostabionej odpowiedzi
immunologicznej lub obecne byly schodzenia ograniczajgce przeziozyskowy transport
przeciwciat (np. matki zakazone HIV); b) dziecko mogto utraci¢ nabyte na drodze transferu

przeziozyskowego przeciwciata skierowane przeciw RSV (np. dzieci po zastosowaniu
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krazenia pozaustrojowego lub zabiegu ECMO); c) dzieci o podwyzszonym ryzyku ciezkiego
przebiegu zachorowania na RSV (np. dzieci z wrodzonymi wadami serca) lub

o innych programéw uodpornienia (niezaleznie od zakresu i zrédta finansowania) poza
granicami Polski lub

o samodzielnego zakupu produktu do uodpornienia biernego przeciw RSV lub

e pisemna rezygnacja z udziatu w programie.

GRUPA 2 - POPULACJA POSREDNIA (RODZICE / LUB OPIEKUNOWIE PRAWNI)

Wszyscy rodzicie lub opiekunowie prawni noworodkéw lub niemowlat do 1 roku zycia zamieszkali na

terenie miasta X.
GRUPA 3 - POPULACJA POSREDNIA (PERSONEL MEDYCZNY)

Do udziatu w szkoleniu kwalifikuje sie personel medyczny zaangazowany w realizacje programu, ktéry
bedzie miat kontakt z uczestnikami programu, np. pediatrzy, neonatolodzy, pielegniarki oraz potozne, w
tym potozne Srodowiskowe. Z udziatu w szkoleniu wykluczone sg osoby, ktére w ciggu ostatnich 2 lat
ukonczyly kursy o tej samej tematyce i poziomie szczegodtowosci (na podstawie oswiadczenia), jak

rowniez lekarze posiadajacy specjalizacje z zakresu chordb zakaznych.

3.2.2. Informacja o programie (zaproszenia do programu)

1. Giéwnym miejscem zapraszania uczestnikéw do programu bedg podmioty realizujgce program w
tym, min. poradnie pediatryczne, oddziaty neonatologiczne, oddziaty noworodkowe, gabinety POZ.
Noworodki i niemowleta do 1 r.z. w trakcie pierwszego dla nich sezonu zakazen RSV bedg
kwalifikowane do udziatu w programie przez lekarza posiadajgcego odpowiednie uprawnienia,
zgodnie z kryteriami kwalifiakcji do programu.

2. Dodatkowo informacje na termat realizacji programy zostang przekazane do wszystkich lokalnych
mediéw tradycyjnych i internetowych w celu zwigkszenia zasiegu oraz zachecenia do uczestnictwa
w programie. Wspomniane informacje te zostang przekazane do mediéw przez realizatorow jak i

organizatora programu.

3.3. Planowane interwencje

Tabela 9.
Planowane interwencje

Interwnecja Populacja docelowa

Rodzice lub opiekunowanie prawni noworodkow

Kampania informacyjna i niemowlat do 1 roku zycia

Szkolenia personelu medycznego Personel medyczny
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Interwnecja Populacja docelowa

Jednokrotne uodpornienie bierne (1 sezon zakazen RSV) w trakcie
wizyty kwalifikujgcej potaczone z edukacjg rodzicéw lub opiekow Noworodki i niemowleta do 1 roku zycia oraz ich
prawnych oraz ankietg satysfakcji rodzice lub opiekunowanie prawni
[gtéwna interwencja programul]

3.3.1. Kampania informacyjna

Miejska kampania informacyjna skierowana do rodzicéw i opiekunéw prawnych bezposredniej populaciji
docelowej zostanie przeprowadzona przez Urzad Miasta X. Obejmie ona:
e komunikaty w pojazdach X Transportu Publicznego,
e dziatania w placowkach takiach jak np. odziaty noworodkowe / pediatrycznem, przychodznie
POZ, szkoty rodzenia, poradnie laktacyjne poprzez udostepnienie drukowanych materiatéw
informacyjnych, np. plakatéw, broszur lub ulotek,

e informacje na stronie internetowej Urzedu oraz w jego mediach spotecznosciowych.

Na ekranach LCD w autobusach (x ekranéw w x pojazdach), tramwajach (x ekranéw w x pojazdach)
bedg wyswietlane cykliczne komunikaty dotyczace programu. Przez dwa tygodnie, codziennie, co
najmniej 1 raz na godzine, bedg one dostarczaé informacji zachecajgcych do udziatu w programie oraz
podstawowych danych na temat profilaktyki zakazeh RSV. Kampania bedzie prowadzona cyklicznie co
miesigc w trakcie sezonu zakazen na RSV (wrzesien-kwiecien). W tym miejscu warto nadmienic, ze

Miejskie Zaktady Autobusowe obstugujg ponad x min pasazeréw dziennie, a Tramwaje okofo x tysiecy.

W placéwkach takich jak np. odziaty noworodkowe / pediatrycznem, przychodznie POZ, szkoty
rodzenia, poradnie laktacyjne zostang umieszczone plakaty lub broszury/ulotki informacyjne skierowane
do rodzicow/opiekundéw prawnych populacji bezposredniej. Materiaty te bedag promowac¢ program,
zachecajgc do uczestnictwa oraz informujgc o profilaktyce zakazeh RSV. W przypadku takiej mozliwosci
placéwki realizujgce program mogg zamiesci¢ stosowane informacje o programie na swojej stronie

internetowej i/lub mediach spoteczno$ciowych.

Dodatkowo, miasto X stworzy specjalng podstrone na swojej stronie internetowej, na ktorej znajdg sie
szczegotowe informacje o programie i profilaktyce, a takze dane adresowe placéwek realizujgcych

program. Wszystkie materiaty promocyjne bedg zawierac link do tej strony.

3.3.2. Dziatania edukacyjne

W ramach dziatan edukacyjnych zostanie zorganizowane i przeprowadzone szkolenie (webinar lub
szkolenie stacjonarne) dla personelu medycznego (np. lekarze rodzinni, pediatrzy, pielegniarki i
potozne), majgce na celu przekazanie informac;ji dotyczacych:

e celdw i zakresu realizowanego programu polityki zdrowotnej,
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e czynnikdw ryzyka zakazen RSV i ich skutkow,

e dostepnych metod profilaktyki zakazen RSV,

e roli immunoprofilaktyki w prewencji zakazen RSV i ich powiktan,

e Kkorzysci oraz ewentualnych dziatan niepozadanych zwigzanych z jednokrotnym uodpornieniem

biernym, w tym zalecanego postepowania w przypadku ich wystgpienia.

Ponadto w ramach dziatan edukacyjnych przewiduje sie przekazanie najwazniejszych informaciji
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
bedg przekazywane przez wykwalifikowany personel medyczny, np. lekarza kwalifikujgcego do
uodpornienia oraz pielegniarke/potozng wykonujaca iniekcje. Rodzice/opiekunowie prawni mogag
otrzyma¢ takze stosowne materialy edukacyjno-informacyjne przygotowane w formie ulotek
rozpowszechnianych w trakcie ww. wizyty. Materiaty informacyjne/edukacyjne zostang opracowane
przez eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii/neonatologii lub choréb zakaznych, a nastepnie
przekazane realizatorom programu. Zakres informacji uwzglednionych we wspomnianych materiatach,
bedzie zblizony do zakresu informaciji, ktére bedg przekazywane podczas szkolen personelu
medycznego, niemniej ich forma bedzie dostosowana do odbiorcy czyli rodzicow lub opiekunéw

prawnych.

3.3.3. Jednokrotne uodpornienie bierne

Gtéwng interwencjg zaplanowang w ramach niniejszego programu polityki zdrowotnej jest jednokrotne

uodpornienie bierne przeciwciatlem monoklonalnym, ktorej celem jest zapobieganie LRTI wywotanej

przez RSV u noworodkéw i niemowlat, w tym takze LRTI wywotanej przez RSV wymagajacych

hospitalizacji, w trakcie pierwszego dla nich sezonu zakazen RSV.

Obecnie w Europie zarejestrowany jest tylko jeden produkt leczniczy, zawierajacy przeciwciato
monoklonalne, przeznaczony do jednokrotnego uodpornienia biernego w prewencji zakazen
RSV - produkt leczniczy Beyfortus® (nirsewimab). Nirsewimab to neutralizujgce przeciwciato
monoklonalne drugiej generacji. Produkt ten w przeciwiehstwie do paliwizumabu jest przeciwciatem
w petni ludzkim, a jego aktywnos¢ jest 50 razy wieksza niz paliwizumabu, co przektada sie dtuzszy czas

poftrwania, wynoszacy co najmniej 5 miesiecy. W konsekwencji dawkowanie nirsewimabu jest

ograniczone w_wiekszosci przypadkéw do jednego podania na sezon RSV [45]. Ponadto,

profilaktyka z zastosowaniem nirsewimabu ma charakter uniwersalny, obejmujacy wszystkie
noworodki i niemowleta [46, 47]. Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo nirsewimabu zostata
potwierdzona w szerokim programie badanh klinicznych obejmujgcym, m.in. 4 wieloosrodkowe,
randomizowane badania kliniczne (Griffin 2020, MELODY, MEDLEY i HARMONIE) [48-51].
Najwazeniejsze wyniki badan zaprezentowano ponizej (Rysunek 9, Rysunek 10, Rysunek 11, Rysunek

12) Szczegdty dotyczace charakterystyki produktu leczniczego Beyfortus® zamieszczono w Tabela 10,
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natomiast szczegdty odnosnie sposobu i zakresu udzielania $wiadczen opisano w kolejnym rozdziale
(Rozdz. 3.4)

Tabela 10.
Zestawienie informacji dla produktu leczniczego Beyfortus® (nirsewimab) stosowanego w ramach jednokrotnego
uodpornienia biernego w profilaktyce RSV [46]

Produkt jednokrotnego uodpornienia biernego

Substancja czynna o Nirsewimab
Grupa e Surowice odpornosciowe i immunoglobuliny, przeciwciata monoklonalne o dziataniu
farmakoterapeutyczna przeciwwirusowym

e Zapobieganie LRTI, wywotanej przez RSV:
o u noworodkéw i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystepowania RSV
o u dzieci do ukonfczenia 24. miesiaca zycia, ktére pozostajg narazone na ciezka chorobe
wywotang przez RSV w drugim dla nich sezonie wystgpowania zakazen RSV

Wskazanie rejestracyjne

* Rekombinowane, neutralizujgce ludzkie przeciwciato monoklonalne o diugim czasie dziatania,
taczy sie z biatkiem RSV F (biatko fuzji) wirusa, przez co zapobiega jego fuzji z btong
Opis dziatania komorkowa i wniknieciu do komérek gospodarza.
e Hamuje kluczowy etap fuzji czgsteczek wirusa z btong komorkowa gospodarza w procesie
whnikania wirusa do organizmu, neutralizujgc wirusa i blokujac fuzje komorek.

Posta¢ (dawka preparatu) e Roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce (50 mg, 100 mg)

Schemat dawkowania e 1 sezon zakazen RSV (pozostate zapisy zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego)

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczg produktu

Przeciwwskazania .
leczniczego

o Niezbyt czeste przypadki wysypki, reakcji w miejscu wstrzyknigcia oraz gorgczki (21/1 000 do

Dziatania niepozadane <1/100)

Kategoria dostepnosci e ek wydawany z przepisu lekarza (dystrybucja centralna)

Status refundacyjny e Lek nie podlega finansowaniu ze srodkéw publicznych

Rysunek 9.

Zestawienie wynikow dotyczacych skutecznosci klinicznej nirsewimabu w poréwnaniu z placebo dla LRTI wymagajacej
interwencji medycznej zwigzanej z RSV (pierwszorzedowy punkt koncowy) dla poréwnania nirsewimabu z placebo
w badaniach klinicznych Griffin 2020 i MELODY

16% =1
¥ Dzieci urodzone w 29-35 t.c. Dzieci urodzone 2 35 t.c.

14%

12%
RRR [95% CI] = 86,2% [68; 94] RRR [95% CI] = 76,4% [62,3; 85,2] RRR [95% CI] = 79,0% [68,5; 86,1]

10%

8%

» ' "' .
176/0 % 179% =
° 'ln" Yo

Odsetek pacjentow z LRTI wymagajacej interwencji
medycznej zwigzanej z RSV

2%

*
.
NIR (n=570) PLC (n=250) NIR (n=2009) BLC (n=1003) NIR (n=2579) PLC (n=1293)
Griffin 2020 MELODY Griffin 2020 oraz MELODY

0%

| redukcja ryzyka; NIR, nirsewimab; PLC, placebo; LRTI, choroba dolnych drég oddechowych; t.c., tydzien cigzy
Gwiazdkg oznaczono réznice istotne statystycznie. Dla powyzszych punktéw koncowych nie raportowano wartosci p.
Dane dla okresu obserwacji: 151 dni.
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Rysunek 10.
Zestawienie wynikéow dotyczacych skutecznosci klinicznej nirsewimabu w poréwnaniu z placebo w odniesieniu do
ciezkosci LRTI wymagajacej interwencji medycznej zwigzanej z RSV w analizie zbiorczej badan Griffin 2020 i MELODY

Analiza zbiorcza dla populacji badania Griffin 2020 i MELODY
10%

9%

8%

RR [95% Cl] =0,04% [0,002; 0,69] [l RR [95% CI] = 0,12% [0,04; 0,35] |l RR [95% CI] = 0,10% [0,01; 0,86] RR [95% CI] = 0,16% [0,08; 0,30]

7%
6%
5%

4% 5. w' 1.
LY £ &
| o |96% 188% oy 190%

% 'QII". “ll" : %ll‘s

1%

Odsetek pacjentow z LRTI wymagajacej interwencji medycznej
zwigzanej z RSV z uwzglednieniem jej cieikosci

*
0,3%

0%

Wymagane przyjecie Wymagana tlenoterapia Wymagane wspomaganie Wymagana wizyta
na OAIIT oddechowe ambulatoryjna
W Nirsewimab (n=1564) M Placebo {n=786)

| redukcja ryzyka, LRTI, choroba dolnych drég oddechowych; OAIIT, Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii
Gwiazdkg oznaczono réznice istotne statystycznie. Dla powyzszych punktéw koncowych nie raportowano wartosci p.
Okres obserwacji: 151 dni.

Rysunek 11.
Zestawienie wynikéw dotyczacych skutecznosci klinicznej nirsewimabu w poréwnaniu z placebo dla hospitalizacji
z powodu LRTI zwigzanej z RSV w badaniach klinicznych Griffin 2020 i MELODY

16%
2 Dzieci urodzone w 29-35 t.c. Dzieci urodzone 2 35 t.c. Analiza zbiorcza Dzieci urodzone 2 29 t.c.

14%

12%

RRR [95% CI] = 86,5% [53,5; 96,1] [l RRR [95% CI] = 76,8% [49,4; 89,4] M RRR [95% CI] = 80,6% [62,3; 90,1] M RRR [95% CI] = 83,21% [67,8; 92,0]

10%

Odsetek pacjentow wymagajacych hospitalizacji
z powodu LRT| zwigzanej z RSV

8%
% ea.b oo 'b o .b‘ ‘ﬁsa
&

‘137%e : & 177% . = 181% = ‘ 133% =

s %
T s’ — T g
2% *
*

0% — —

NIR (n=570) PLC (n=290) NIR (n=2009) PLC (n=1003) NIR (n=2579) PLC (n=1293) NIR (n=4037) S0C (n=4021)

Griffin 2020 MELODY Griffin 2020 oraz MELODY HARMONIE

| redukcja ryzyka; NIR - nirsewimab; PLC - placebo; SOC — postepowanie standardowe (brak profilaktyki p.RSV); LRTI, choroba dolnych drég
oddechowych; t.c., tydzien cigzy

Gwiazdkg oznaczono réznice istotne statystycznie. Dla powyzszych punktéw koncowych nie raportowano wartosci p.

Dane dla okresu obserwacji: 151 dni (Griffin 2020/MELODY), BD (HARMONIE)..
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Rysunek 12. |
Zestawienie wynikow dotyczacych bezpieczenstwa nirsewimabu w poréwnaniu z placebo na podstawie analizy zbiorczej
Griffin 2020 i MELODY

Analiza zbiorcza dla populacji badania Griffin 2020 | MELODY
RR [95% C1] = 1,00 [0,97; 1,04]
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100%

80%
70%
60%
RR [95% C1] = 0,90 [0,42; 1,94] RR [95% CI] = 0,90 [0,18; 67,67] RR [95% C1] = 0,71 [0,55; 0,90]
50%
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30%

20% |
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Odsetek pacjentow, u ktérych wystapity zdarzenia niepozadane

AE ogéfem AE zwiazane AE specjalnego SAE ogdlem SAE zwigzane
z leczeniem zainteresowania z leczeniem
M Nirsewimab (n=1559) I Placebo (n=779)

AE, zdarzenia niepozadane; SAE, ciezkie zdarzenia niepozgdane

Gwiazdkg oznaczono réznice istotne statystycznie.

AE specjalnego zainteresowania: nadwrazliwo$é, choroba komplekséw immunologicznych, trombocytopenia.
Okres obserwacji: 361 dni

Sposob udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu

polityki zdrowotne;

Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach programu bedg bezptatne dla uczestnikéw. Swiadczenia
uwzglednione w programie bedg realizowane przez podmioty lecznicze wybrane w drodze konkursu
ofert, zgodnie z wymogami uwzglednionymi w Ustawie o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych [52]. Ponadto podmioty realizujgce swiadczenia bedg spetniaty
wszystkie wymogi okreslone w rozdziale 4.2 niniejszego programu. Podmioty realizujgce niniejszy
program powinny zapewni¢ dostep do planowanych interwencji przez co najmniej 5 dni w tygodniu (8
godzin dziennie), w szczegolnosci w sezonie jesienno-zimowym czyli okresie wzmozonych zachorowan
z powodu RSV (ij. od wrzesnia do kwietnia). Od realizatoréow programu wymagane jest zapewnienie
mozliwosci rejestraciji telefonicznej/elektronicznej dla potencjalnych uczestnikéw, tak aby utatwi¢ dostep

do oferowanych w ramach programu swiadczen.

Wszystkie interwencje stosowane w ramach niniejszego programu beda miaty charakter dobrowolny,
a warunkiem udziatu w programie bedzie wyrazenie zgody przez rodzica/opiekuna prawnego dziecka
(zgodnie ze wzorem przedstawionym w zatgczniku 8.1 niniejszego programu). W zakresie
jednokrotnego uodpornienia biernego przeciwciatem monoklonalnym zostanie wykorzystany produkt
leczniczy aktualnie dostepny i dopuszczony do obrotu w Polsce, zgodnie z odpowiednimi zasadami jego

przechowywania uwzglednionymi w aktualnej ChPL (produkt leczniczy Beyfortus®). W ramach
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niniejszego programu zaplanowane interwencje bedg udzielane bezptatnie i zgodnie z kryteriami

kwalifikacji przedstawionymi w Rozdz. 3.2.

Stosowane w ramach niniejszego programu interwencje mogg zosta¢ przerwane w kazdym momencie
ze wzgledu na przeciwskazania lub rezygnacje rodzica/opiekuna prawnego uczestnika z udziatu
w programie (ztozenie pisemnej rezygnacji z dalszego uczestnictwa — zgodnie ze wzorem zatgcznika
8.2).

Rekomendowana S$ciezka pacjenta w ramach danego programu polityki zdrowotnej zostata

przedstawiona na rysunku ponizej (Rysunek 13).

Rysunek 13.
Sciezka pacjenta w ramach przedmiotowego programu polityki zdrowotnej

Kampania informacyjna

] REJESTRACJA

Kazdy rodzic/opiekun prawny dziecka
spetniaigcego kryteria wtaczenia do programu
ma mozliwosc rejestrac]

glektronicznej/ telefonicznej w podmiacie
wybranym w wyniku konkursu ofert.

PISEMNA ZGODA

Program ma charakter bezplatny i dobrowalny,
dlatego kazdy rodzic/npiekun prawny
zohowiazany jest do zfozenia pisemnej zgody
na uczestnictwo dziecka w programie.

KWALIFIKACJA
LEKARSKA | EDUKACJA

Lekarz przeprowadza kwalifikacje lekarska
zgodnie z aktualnymi wymaganiami
ustawowymi. Rodzic/opiekun prawny otrzymuje
stosowne informacie nt. zakazen RSV,

4 JEDNOKROTNA
IMMUNIZACJA
BIERNA

Pielegniarka lub potozna na zlecenie lekarza
wykonuje jednokrotng immunizacje bierna
dziecka aktualnie dostepnym produktem
leczniczym, zgodnie z ChPL,

OCENA JAKOSCI

Rodzic/opiekun prawny dziecka otrzymuje do
wypefnienia anonimowa ankiete satysfakcii

z udziatu w programie, ktéra postuzy do oceny
jakosci programu, ale | ewaluaci dziatan
edukacyjnych.

0
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3.5. Sposob zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Zakonhczenie udziatu w programie polityki zdrowotnej powigzane jest z:
e udzieleniem wszystkich interwencji przewidzianych w programie,
e wystgpieniem kryteriow wykluczenia, o ktérych mowa w Rozdz. 3.2.1 (przeciwskazania do
uodpornienia)

e pisemng rezygnacjg rodzica / opiekuna prawnego.

Dodatkowo rodzice/opiekunowie prawni otrzymajg stosowne informacje dotyczace postepowania
w przypadku wystgpienia ewentualnych dziatan niepozgdanych w wyniku podania leku oraz dostepnych
mozliwosci leczenia dziecka w przypadku wystgpienia zakazenia RSV w przysziosci. Informacje te
zostang przekazane przez personel medyczny oraz bedg umieszczone w materiatach informacyjno-

edukacyjnych skierowanych do rodzicéw/opiekundéw prawnych dzieci.

Strona 34



PPZ. Jednokrotme uodpornienie bierne przeciwciatem monoklonalnym w zakresie profilaktyki zakazen

dolnych drég oddechowych spowodowanych wirusem RS na lata 2025-2027

4. Organizacja programu polityki zdrowotne;

4.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane

w ramach etapow

W tabeli ponizej (Tabela 11) przedstawiono orientacyjnie etapy realizacji niniejszego programu polityki

zdrowotnej oraz ich czas trwania. Realizacja programu zostanie zakonczona do 31 grudnia 2027 roku.

Tabela 11.
Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach poszczegélnych etapow

Czas trwania etapu Opis etapu programu

Powotanie rady ds. programu, w sktad ktdrej wejdg przedstawiciele interesariuszy

Q3 2025-Q4 2027 zaangazowanych w powodzenie programu.

Opracowanie terminéw realizacji poszczegélnych elementéw programu oraz zaplanowanie

Q3 2025-Q4 2027 doktadnego budzetu.

Wybér realizatoréw programu w drodze konkursu ofert.
Q3 2025-2027 Zaktada sie rokroczng aktualizacje listy podmiotow realizujgcych program w zaleznosci od
dostepnych srodkéw finansowych na realizacje gtéwnego celu w programie.

Zakup produktu do jednokrotnego uodpornienia biernego przeciwcialem monoklonalnym dla

Q3 2025-2027 wszystkich realizatoréw programu.

e Kampania informacyjna

Q3 2025-Q4 2027 . -
e Kampania edukacyjna personelu medycznego

Przeprowadzenie interwencji:
e dziatania informacyjno-edukacyjne w ramach wizyty kwalifikujgcej do uodpornienia,

e uodpornienie bierne z wykorzystaniem przeciwciata monoklonalnego do jednokrotnego
uodpornienia biernego.

IX-1V 2025-2027

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu

Q3 2025-Q4 2027 e e )
i jego pozniejszg ewaluacije.

Q1 2026-2028 Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (ocena okresowa, coroczna).
31 XII 2027 Zakonczenie realizacji programu.
Q12028 Rozliczenie finansowe programu.

Ewaluacja programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji programu i przestanie go do
Q2 2028 Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, wraz z zatgczonym pierwotnym projektem,
ktéry zostat wdrozony do realizaciji.

4.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczgce

personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

Realizatorem programu bedzie podmiot wybrany w drodze konkursu ofert, wykonujacy dziatalnos¢

leczniczg lub oferent, ktdérego partnerem jest podmiot wykonujacy dziatalnosé leczniczg w mys| Ustawy
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0 dziatalnosci leczniczej [53]. Jednak swiadczenia medyczne wykonuje tylko podmiot wykonujgcy

dziatalno$¢ lecznicza.

4.2.1. Wymagania dotyczgce personelu

Przygotowanie szkolen:

Co najmniej 1 lekarz ze specjalnoscig w dziedzinie choréb zakaznych i co najmniej 1 lekarz ze
specjalizacjg w dziedzinie pediatra lub medycyna rodzinna, ktéry jest w stanie odpowiednio przeszkoli¢

personel medyczny i w ten sposéb zapewni¢ wysokg jako$¢ szkolen w ramach programu.
Kwalifikowanie do uodpornienia:

Osoba uprawniona do przeprowadzenia badania kwalifikujgcego do podania leku domiesniowo, zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa [54]. W przypadkach uznanych za niezbedne, dziecko kierowane
jest na specjalistyczng konsultacje lekarska.

Podanie leku:

Osoba uprawniona (np. pielegniarka lub potozna) do podania leku we wstrzyknieciu domiesniowym,

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa na zlecenie lekarza [54]:
Dziatania edukacyjne:

Osoba posiadajgca wiedze z zakresu profilaktyki zakazen RSV na poziomie odpowiednim, aby
przekazywac tresci catkowicie merytorycznie spéjne z materiatami informacyjno-edukacyjnymi. Zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa, edukacja w ww. zakresie moze by¢ przeprowadzana przez lekarza
kwalifikujgcego do uodpornienia oraz dodatkowo przez osobe wykonujgcg uodpornienie np.
pielegniarke [54].

4.2.2. Wymagania dot. wyposazenia i warunkow lokalowych

Kwalifikacja i uodpornienie bierne:
e Zapewnienie warunkow takich jak dla gabinetu diagnostyczno-zabiegowego zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa (rozporzgdzenie MZ w sprawie szczegdtowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
lecznicza [55]).
e Zapewnienie dostepnosci do urzadzen odpowiednich do przechowywania produktu leczniczego
(ampultkostrzykawek) w warunkach zalecanych przez producenta (w szczegélnosci zapewniajgcy

nieprzerwany fancuch chtodniczy), materialty niezbedne do wykonania wstrzykniecia
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domiesniowego oraz rozwigzania zapewniajgce gotowos¢ do podjecia dziatan na wypadek

wystgpienia dziatan niepozadanych lub innej sytuacji zagrozenia dla zdrowia lub zycia.

Dziatania edukacyjne:

e Przeprowadzane w trakcie kwalifikacji lekarskiej do uodpornienia, w formie rozmowy, na

podstawie przygotowanych materiatéw informacyjno-edukacyjnych.
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Sposob  monitorowania i ewaluacji

programu polityki zdrowotnej

Monitorowanie

Program bedzie monitorowany w trzech gtéwnych obszarach:
o analiza zgtaszalnosci uczestnikow,
o ocena jakosci $wiadczen przewidzianych w programie,

o ocena efektywnosci programu.

Kazdy realizator programu zobowigzany jest do przedtozenia nastepujgcych dokumentéw w ramach
monitoringu:
o miesiecznego/rocznego sprawozdania z wykonanych sSwiadczen — zgodnie z wzorem
opublikowanym w konkursie ofert,
o miesiecznego/rocznego sprawozdania z wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikow programu —

zgodnie z wzorem ankiety zamieszczonym jako zatgcznik do programu (Rozdz. 8.3).

Sprawozdanie miesieczne/roczne moze zawiera¢ dodatkowe elementy, kitdre realizator uzna za istotne,
nawet jesli nie sg przewidziane we wzorze. Szczegoétowe warunki oraz terminy sktadania sprawozdan

beda okreslone w umowach zawartych z realizatorami programu.

5.1.1. Ocena zgtaszalnosci do programu

Realizator ma obowigzek prowadzié¢ rejestr oséb aplikujacyh / uczestniczacych w programie
polityki zdrowotnej w stopniu zapewniajgcym zebranie danych umozliwiajacych realizacje
dziatan ujetych w programie oraz przygotowanie sprawozdan. W tym w szczegdlnosci konieczne
jest gromadzenie i uzupetnianie na biezgco informacji o kazdym z uczestnikow programu najlepiej w
stworzonej do tego celu elektronicznej bazie danych (m.in. data wyrazenia zgody rodzica/opiekuna
prawnego na uczestnictwo w programie jego dziecka, w tym udzielenie zgody na kontakt; dane
kontaktowe; numer PESEL dziecka / potwierdzenie zamieszkania na terenie miasta X przynajmniej
jednego rodzica / opiekuna prawnego, informacja o kazdym podaniu leku: data i godzina podania,
dawka/miejsce podania, data zakohczenia udzialu w programie wraz z podaniem przyczyny), a
nastepnie generowane w ramach miesiecznych / rocznych raportéw okresowych z uwzglednieniem
RODO.

Strona 38



5.2.

PPZ. Jednokrotme uodpornienie bierne przeciwciatem monoklonalnym w zakresie profilaktyki zakazen

dolnych drég oddechowych spowodowanych wirusem RS na lata 2025-2027

W ramach monitorowania zgtaszalnos$ci do udziatu w programie zostang wykorzystane wymienione
ponizej wskazniki. W przypadku stwierdzenia znaczgcych odstepstw od oczekiwanego poziomu

zgtoszen podjete zostang stosowne dziatania naprawcze.

Tabela 12.
Zestawienie wskaznikéw monitorowania programu

|-
i

Wskazniki monitorowania programu

Liczba noworodkéw lub niemowlat zgtoszonych do programu

Liczba oséb, ktére zostaty wykluczone z udziatu w programie z okreslonych przyczyn (+ wskazanie przyczyny)

Liczba oséb, ktére zakonczyly udziat w programie

Liczba dawek produktu leczniczego wykorzystana w trakcie programu

Liczba rodzicow/opiekunéw prawnych niemowlat biorgcych udziat w programie, poddanych dziataniom edukacyjnym

Liczba osodb, ktdre uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego

Liczba rozdanych materiatéw edukacyjnych w zakresie profilaktyki RSV

Liczba placéwek realizujgcych program

Ol |IN O |bh | WIN|=

Liczba zgtoszonych dziatan niepozgdanych

5.1.2. Ocena jakosci swiadczen zdrowotnych w programie

Kazdy rodzic/opiekun prawny potencjalnego uczestnika programu zostanie poproszony o wypetnienie
ankiety satysfakcji, w ktorej znajdujg sie pytania odnosnie elementéw programu w szczegoélnosci jakosci
udzielanych $wiadczen zdrowotnych czy dziatan informacyjno-edukacyjnych. Wzor ww. ankiety

znajduje sie w zatgczniku do niniejszego programu (Zatgcznik 8.3).

Jakos¢ szkolen dla personelu medycznego bedzie oceniana na podstawie wynikéw ankiet satysfakc;ji
wypetnionych przez uczestnikéw szkolenia, w ktérej znajdujg sie pytania odnosnie elementéw programu
w szczegolnosci jakosci szkolenia czy dziatan i informacji edukacyjnych. Wzoér ww. ankiety znajduje sie

w zatgczniku do niniejszego programu (Zatgcznik 8.4).

Ewaluacja

Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona na podstawie analizy miernikéw przedstawionych
w rozdz. 2.3. Realizatorzy zobowigzani sg do przedstawienia po zakonczeniu programu sprawozdania
koncowego ze Swiadczen zrealizowanych w ramach programu. Sprawozdanie korncowe musi zawiera¢
te same elementy co sprawozdanie roczne (Rozdz. 5.1.1; Tabela 12). Szczegdtowe warunki i terminy
przekazania sprawozdan zostang okreslone w umowach zwartych z realizatorami. Analiza zebranych
sprawozdan zostanie wykorzystana w celu oceny zgtaszalno$ci do programu i oceny zapotrzebowania
na prowadzenie jednokrotnego uodpornienia biernego. Z kolei po zakohAczeniu programu analizie

zostang poddane dane epidemiologiczne, w tym w szczegolnosci liczba hospitalizacji z powodu
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zakazen RSV w kontekscie liczby wykonanych uodpornieh, a uzyskane wyniki zostang poréwnane

z danymi sprzed realizacji programu.

Po zakohczeniu realizacji programu zostanie sporzgdzony raport kohcowy z jego realizacji, wg wzoru
okreslonego przez MZ [56]. Raport ten powstanie m.in. na bazie sprawozdan rocznych i sprawozdan
kohcowych uzyskanych przez realizatorow programu. Raport koncowy przygotujg pracownicy Biura
Polityki Zdrowotnej w X. Ponadto na podstawie koncowego raportu z realizacji programu polityki
zdrowotnej, miasto X moze zdecydowac o kontynuacji i aktualizacji programu w kolejnych latach lub o

jego zakonczeniu.
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Budzet programu polityki zdrowotnej

Koszty programu zostaty podzielone na dwie kategorie: bezposrednie i posrednie. Do kosztow
bezposrednich zaliczono wszystkie dziatania zwigzane z prowadzeniem interwencji w programie.
W ramach kosztéw posrednich wyodrebniono koszty przeprowadzenia kampanii informacyjnej oraz

monitoringu i ewaluacji programu.

Koszty jednostkowe

Na koszty jednostkowe sktadajg sie:

e koszty bezposrednie zwigzane z przeprowadzeniem interwencji w programie:
o badanie lekarskie kwalifikujgce do programu i podanie leku,
o koszt produktu leczniczego stosowanego do jednokrotnego uodpornienia biernego,
o koszt dziatarh informacyjno-edukacyjnych (w tym koszt dystrybucji ankiety) w ramach wizyty

kwalifikujgcej do podania leku,

e inne koszty bezpos$rednie:
o koszt szkolen dla personelu medycznego,

e pozostate koszty ogdine / posrednie:
o kampania informacyjna skierowana do rodzicéw / opiekunéw prawnych,

o monitorowanie programu, ewaluacja programu i inne.

Biorgc pod uwage koszty jednostkowe poszczegdlnych dziatan oraz ich liczbe, catkowity budzet
programu wyniesie x zt. Na aktywnosci w programie, niezwigzane bezposrednio z przeprowadzeniem

interwenciji, przeznaczona zostanie kwota w fgcznej wysokosci x zt.

W ponizszej tabeli zestawiono informacje na temat kosztéw jednostkowych dla poszczegdlnych dziatan.

Tabela 13.
Zestawienie kosztéw jednostkowych programu

Koszt Suma kosztéow

Lp. Dziatanie Liczba jednostkowy jednostkz;vych [3x

[1] [2] [3] [4] [5]

Koszty bezposrednie

1 Badanie lekarskie kwalifikujgce do programu i podanie leku 8 000 50,00 zi 400 000,00 zt
2 Produkt stosowany do jednokrotnego uodpornienia 8 000 1775,84 zt 14 206 720,00 zt
3 Dziatania informacyjno-edukacyjne oraz ankieta 8 000 12,00 zt2 96 000,00 zt
4 Szkolenia personelu medycznego 1 72 000,00 z 72 000,00 z

Koszty posrednie
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Suma kosztow

. . . Koszt .
Lp. Dziatanie Liczba jednostkowy jednostkz;vych [3 x
1] [2] [3] [41 [5]1
5 Kampania informacyjna 1 60 000,00 zt 60 000,00 zt
6 Ewaluacja i monitorowanie 8 000 15,00 zt 120 000,00 z
Suma kosztéw programu 14 964 720,00 zt

a) zatozenie na podstawie wyceny kosztéw podobnych procedur w innych programach zdrowotnych

Koszt uczestnictwa jednego s$wiadczeniobiorcy w programie, uwzgledniajgc wszystkie kategorie
kosztowe szacowany jest na 1870,59 zt. Uwzgledniajgc wszystkie koszty bezposrednie koszt ten
wyniesie 1846,84 zt, natomiast po uwzglednieniu wytgcznie kosztdw bezposrednich zwigzanych z

prowadzeniem interwencji (koszty z pozycji 1-3) jest to 1837 ,84 zt.

Koszty catkowite

W przedstawionym programie etap przeprowadzenia interwencji (Tabela 11), kiedy ponoszone beda
gtébwne koszty zwigzane z jego realizacjg, zawiera sie w okresie od |IX danego roku do IV kolejnego
roku, co odpowiada pelnemu sezonowi zakazen RSV. Szacujgc koszty programu w kolejnych latach
kalendarzowych, wyznaczong liczbe dzieci ktdéra zostanie objeta programem w podziale na lata

kalendarzowe (Tabela 14).

Tabela 14.
Koszty catkowite realizacji programu

Liczba dzieci, ktore

zostang objete taczny koszt

Rok Koszty bezposrednie Koszty posrednie R
programem wg lat realizacji programu
kalendarzowych
2025 x@
2026 Xb
2027 Xe
Razem

a) dzieci urodzone od maja do grudnia 2025, czyli ok. 8/12 sposréd 3 000 dzieci z sezonu 2025/2026;

b) dzieci urodzone od stycznia do kwietnia 2026, czyli ok. 4/12 spo$réd 3 000 dzieci z sezonu 2025/2026 oraz dzieci urodzone od maja do grudnia
2026, czyli ok. 8/12 sposréd 3 000 dzieci z sezonu 2026/2027;

¢) dzieci urodzone od stycznia do kwietnia 2027, czyli ok. 4/12 spo$réd 3 000 dzieci z sezonu 2026/2027 oraz dzieci urodzone od maja do grudnia
2027 czyli wszystkie z 2 000 dzieci z sezonu 2027/2028

Zrodta finansowania

Program zostanie sfinansowany z budzetu miasta X. W przypadku dostepnosci dodatkowych srodkéw

w budzecie miasta, mozliwe jest zwiekszenie finansowania programu, np. poprzez objecie programem
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dodatkowej popuaciji, tj. dzieci do ukornczenia 24. miesigca zycia, ktdre pozostajg narazone na ciezka

chorobe wywotang przez RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV.
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8. Zatgczniki —  przykladowe materiaty
mozliwe do wykorzystania w zwigzku z
realizacjg PPZ

8.1. Wz6r swiadomej zgody na udziat w programie (wypetniajg

rodzice / opiekunowie prawni dziecka biorgcego udziat

W programie)

SWIADOMA ZGODA NA UDZIAL W MIEJSKIM PROGRAMIE POLITYKI ZDROWOTNEJ: JEDNOKROTNE
UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM MONOKLONALNYM W ZAKRESIE PROFILAKTYKI
ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYM SPOWODOWANYCH WIRSUEM RS NA LATA 2025-2027

Ja nizej podpisana(y) oswiadczam, ze uzyskatam(em) informacje dotyczgce programu oraz otrzymatam(em)

wyczerpujgce, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania. Wyrazam dobrowolnie zgode na udziat:

Imig i nazwisko dziecka, drukowanymi literami

w programie polityki zdrowotnej JEDNOKROTNE UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM
MONOKLONALNYM W ZAKRESIE PROFILAKTYKI ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYCH
SPOWODOWANYCH WIRSUEM RS NA LATA 2025-2027 i jestem swiadoma(y) faktu, ze w kazdej chwili moge

wycofa¢ zgode na udziat dziecka w dalszej jego czesci bez podania przyczyny.

Jednoczes$nie oswiadczam, ze:

1. jestem rodzicem/opiekunem wyzej wymienionego dziecka i moge w jego imieniu dokonywaé czynnosci
prawnych,

2. wyzej wymienione dziecko nie korzysta w momencie aplikowania do programu ze zbieznych $wiadczen
finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz nie bierze udziatu i nie bralo wczesniej udziatu

w innym analogicznym projekcie finansowanym ze srodkow publicznych.

Przez podpisanie zgody na udziat w ww. programie nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw.

Otrzymam kopie niniejszego formularza opatrzong podpisem i datg.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w trakcie realizacji programu zgodnie

z obowigzujgcym prawem.
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Imie i nazwisko rodzica/opiekuna
(data i podpis)

8.2. Wzor rezygnaciji z dalszego udziatu w programie

SWIADOMA REZYGNACJA Z UDZIALU W MIEJSKIM PROGRAMIE POLITYKI ZDROWOTNEJ:
JEDNOKROTNE UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM MONOKLONALNYM W ZAKRESIE
PROFILAKTYKI ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYM SPOWODOWANYCH WIRSUEM RS NA
LATA 2025-2027

Ja nizej podpisana(y) oswiadczam, ze rezygnuje z dalszego udziatu mojego dziecka

Imig i nazwisko dziecka, drukowanymi literami

w programie polityki zdrowotnej: JEDNOKROTNE UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM
MONOKLONALNYM W ZAKRESIE PROFILAKTYKI ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYCH
SPOWODOWANYCH WIRSUEM RS NA LATA 2025-2027.

Powodem ww. rezygnacii JESt (NieoboWIgzkowe): .. ....ue.eeenee ettt e et e e e e e e e aeneeeeans

Otrzymam kopieg niniejszego formularza opatrzong podpisem i data.

Imig i nazwisko rodzica/opiekuna (reka rodzica/opiekuna dziecka, drukowanymi literami) data i podpis

8.3. Wzor ankiety satysfakcji z udziatu w programie (wypetniajg
rodzice / opiekunowie prawni dziecka biorgcego udziat

W programie)

ANKIETA SATYSFAKCJI Z UDZIALU W MIEJSKIM PROGRAMIE POLITYKI ZDROWOTNEJ:
JEDNOKROTNE UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM MONOKLONALNYM W ZAKRESIE
PROFILAKTYKI ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYM SPOWODOWANYCH WIRSUEM RS NA
LATA 2025-2027
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Szanowni Panstwo,
ankieta ta ma na celu poznanie opinii, sugestii oraz uwag na temat udziatu Paristwa dziecka w programie
polityki zdrowotnej ,JEDNOKROTNE UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM MONOKLONALNYM W
ZAKRESIE PROFILAKTYKI ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYM SPOWODOWANYCH
WIRSUEM RS NA LATA 2025-2027".
Badanie ma charakter anonimowy, a jego wyniki postuzg do monitorowania/oceny jakos$ci programu. Prosimy
0 jej wypetnienie i przekazanie wyznaczonej osobie lub pozostawienie w oznaczonym do tego miejscu. W

pytaniach ponizej prosimy zaznaczy¢ wtasciwg w Paristwa opinii odpowiedz.

1. Skad dowiedzieli sie Panstwo o mozliwosci uczestniczenia w programie? (prosze zaznaczy¢/wskazac tylko
jedng odpowiedz)
z podmiotu leczniczego (szpitala, przychodni),
od lekarza/pielegniarki/potozne;j,
z Internetu,
ze ztobka/klubu dzieciecego;
od znajomych/innych rodzicow,

iNNE (JaKIE?) ...ve

2. Jak Panstwo oceniajg swojg wiedze nt. zakazeh RSV PRZED uczestnictwem w programie?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE
BARDZO ZLE

3. Jak oceniajg Panstwo swojg wiedze nt. zakazen RSV PO zakonczeniu udziatu w programie?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE

4. Jak oceniajg Panstwo osobe prowadzacg aplikacje/rekrutacje do programu?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE
BARDZO ZLE

5. Jak oceniajg Panstwo osobe wykonujacg kwalifikacje lekarskg do uodpornienia?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE
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BARDZO ZLE

6. Czy podczas kwalifikacji lekarskiej uzyskali Panstwo niezbedne informacje nt. zakazen RSV i stosownych
metod profilaktyki?
TAK
NIE

7. Czy otrzymali Panstwo dodatkowe materiaty informacyjno-edukacyjne przygotowane w ramach programu?
TAK
NIE

8. Jak oceniajg Panstwo osobe, ktéra wykonata iniekcje w ramach programu?
BARDZO DOBRZE

DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE

BARDZO ZLE

9. Jak oceniajg Panstwo organizacje programu?
BARDZO DOBRZE

DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE

BARDZO ZLE

10. Czy program polityki zdrowotnej ostatecznie spetnit Panstwa oczekiwania?
TAK
NIE

11. Jesli w poprzednim pytaniu zaznaczyli Panstwo odpowiedz ,NIE” prosze wskazac¢ co wptyneto na Parstwa

opinie?

12. Czy poleciliby Panstwo udziat w programie innym rodzicom/opiekunom prawnym dzieci?
TAK
NIE

Dodatkowe uwagi/wnioski

Uprzejmie dziekujemy za poswiecony czas i wypetnienie ankiety.
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8.4. Wzor ankiety satysfakcji z udziatu w programie (wypetnia

personel medyczny biorgcy udziat w szkoleniach)
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ANKIETA SATYSFAKCJI Z UDZIALU W SZKOLENIU REALIZOWANYM W RAMACH MIEJSKIEGO
PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ: JEDNOKROTNE UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM
MONOKLONALNYM W ZAKRESIE PROFILAKTYKI ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYM
SPOWODOWANYCH WIRSUEM RS NA LATA 2025-2027

Szanowni Panstwo,
ankieta ta ma na celu poznanie opinii, sugestii oraz uwag na temat Panstwa udziatu w programie polityki
zdrowotnej ,JEDNOKROTNE UODPORNIENIE BIERNE PRZECIWCIALEM MONOKLONALNYM W
ZAKRESIE PROFILAKTYKI ZAKAZEN DOLNYCH DROG ODDECHOWYM SPOWODOWANYCH
WIRSUEM RS NA LATA 2025-2027".
Badanie ma charakter anonimowy, a jego wyniki postuzg do monitorowania/oceny jakosci programu. Prosimy
0 jej wypetnienie i przekazanie wyznaczonej osobie lub pozostawienie w oznaczonym do tego miejscu. W

pytaniach ponizej prosimy zaznaczy¢ wiasciwg w Panstwa opinii odpowiedz.

1. Skad dowiedzieli sie Panstwo o mozliwosci uczestniczenia w szkoleniu? (prosze zaznaczyé/wskazaé tylko
jedng odpowiedz)
z podmiotu leczniczego (szpitala, przychodni),
nosnikéw informacji w komunikacji miejskiej
z Internetu,

INNE (JAKIE?) ..viie i

2. Jak Panstwo oceniajg swojg wiedze nt. zakazen RSV PRZED uczestnictwem w szkoleniu?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE
BARDZO ZLE

3. Jak oceniajg Panstwo swojg wiedze nt. zakazen RSV PO zakonczeniu udziatu w szkoleniu?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE
4. Czy szkolenie w ramach programu zostato wg Panstwa opinii przeprowadzone merytorycznie i zachowaniem
nalezytej starannosci?
TAK
NIE

5. Czy uwazajg Panstwo, ze szkolenie przeprowadzone w ramach programu pomoze Panstwu w edukowaniu
rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka nt. zakazen RSV?
TAK

NIE
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NIE MAM ZDANIA

6. Jak oceniajg Panstwo swoje kwalifikacje do przeprowadzenia uodpornienia biernego?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE
BARDZO ZLE

7. Jak oceniajg Panstwo organizacje szkolenia?
BARDZO DOBRZE
DOBRZE
NIE MAM ZDANIA
ZLE
BARDZO ZLE

8. Czy szkolenie ostatecznie spetnito Panstwa oczekiwania?
TAK

NIE

9. Jesli w poprzednim pytaniu zaznaczyli Panstwo odpowiedz ,NIE” prosze wskaza¢ co wptyneto na Panstwa

opinie?

10. Czy poleciliby Panstwo udziat w szkoleniu innym pracownikom ochorny zdrowia?
TAK
NIE

Dodatkowe uwagi/wnioski

Uprzejmie dziekujemy za poswiecony czas i wypetnienie ankiety.
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