Stanowisko prezeséw towarzystw naukowych, konsultantéw krajowych oraz organizaciji
pacjentéw w sprawie wdrozenia profilaktyki RSV przy uzyciu przeciwciata monoklonalnego

nowej generacji

Dane epidemiologiczne dotyczgce zakazeh syncytiainym wirusem oddechowym (ang.
Respiratory Syncytial Virus; RSV) wskazujg na corocznie znaczgce obcigzenie placowek medycznych,
w tym poradni, oddziatdéw pediatrycznych i oddziatéw intensywnej terapii [1]. Dane epidemiologiczne
oraz kliniczne skfaniajg nas do zajecia stanowiska w sprawie koniecznosci zapewnienia ochrony
noworodkom i niemowletom w pierwszym roku zycia, bedgcym grupg najbardziej narazong na
hospitalizacje. Obecnie profilaktyka jest mozliwa dzieki zastosowaniu dtugodziatajacego przeciwciata
monoklonalnego (Nirsewimab) u wszystkich noworodkow i niemowlgt oraz szczepieniom u kobiet w
cigzy (Abrysvo).

Reprezentujgc rozne towarzystwa naukowe oraz specjalizacje, dgzymy do zagwarantowania
rownego dostepu do nowoczesnej profilaktyki, zapobiegajacej ciezkim zakazeniom wywotanym przez
RSV. W tych dziataniach mamy poparcie organizacji pacjentéw, czego nie mozna nie doceniac i
pomingg.

Stosowanie dtugodziatajgcych przeciwciat monoklonalnych zostato z sukcesem wprowadzone
w wielu krajach, prowadzac do redukcji hospitalizacji z powodu RSV nawet o 90%. Przedstawiamy
nasze stanowisko, obejmujgce ponizsze postulaty, podkreslajac koniecznos¢ wdrozenia
programu profilaktyki RSV, ktory bedzie skuteczny tylko wtedy, gdy stanie sie dostepny dila
wszystkich noworodkéw i niemowlat:

1. bierne uodpornienie nirsewimabem wszystkich noworodkdéw i niemowlgt w pierwszym roku
zycia, niezaleznie od obecnosci chordb wspofistniejgcych;

2. noworodki urodzone od poczatku wrzesnia do kornca marca powinny otrzymacé nirsewimab w
oddziale noworodkowym przed wypisem ze szpitala lub w Podstawowej Opiece Zdrowotnej

(POZ) do konca pierwszego miesigca zycia;

3. noworodki i niemowleta urodzone od poczatku kwietnia do konca sierpnia powinny otrzymacé
nirsewimab przed rozpoczeciem sezonu zakazen, czyli od wrzesnia do konca listopada w POZ;
4. uodpornienie nirsewimabem powinno by¢ finansowane ze srodkéw publicznych w ramach:
a. Programu Szczepieh Ochronnych (PSO) jako profilaktyka zalecana, w petni
finansowana przez Ministra Zdrowia (MZ) lub Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ),

b. Programu Profilaktyki Zdrowotne;j.

Profilaktyka zakazen RSV dostepna jest w Polsce od 2008 roku przez stosowanie przeciwciata
monoklonalnego (paliwizumab; Synagis) podawanego co 30 dni (do 5 domiesniowych zastrzykéw)
podczas sezonu zakazen RSV, w ramach programu lekowego, wytgcznie dla pacjentow z grup ryzyka.
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Populacja dzieci otrzymujgcych paliwizumab obejmuje noworodki urodzone przedwczes$nie, niemowleta
z hemodynamicznie istotng wadg serca, dysplazjg oskrzelowo-ptucng, mukowiscydozg, rdzeniowym
zanikiem miesni. Profilaktyka RSV jest wiec oferowana bardzo waskiej grupie — do jej otrzymania
uprawnionych jest zaledwie 2% dzieci, co oznacza, ze 98% niemowlgt nie ma dostepu do skutecznej
profilaktyki i moze by¢ narazonych na ciezki przebieg zakazenia wirusem RS.

Nirsewimab podawany jednorazowo, stosowany w profilaktyce zakazeh RSV, jest zalecany
przez witadze zdrowotne oraz towarzystwa naukowe wielu krajéw. W sezonie 2023/24 nirsewimab
stosowano w Hiszpanii, Francji, USA, Luksemburgu, Chile i dwéch stanach Australii, natomiast w
sezonie 2024/25 bedzie podawany takze w Portugalii, Niemczech, Kanadzie, Austrii, Szwecji, Irlandii,
Belgii, Holandii, Szwaijcarii, Australii oraz Finlandii. W krajach, w ktérych rozpoczeto podawanie
nirsewimabu wszystkim niemowletom, zaobserwowano znaczgcy spadek wizyt w placowkach
podstawowej opieki zdrowotnej (o0 48-80%), wizyt w szpitalnych oddziatach ratunkowych (o 77-88%),
liczby hospitalizacji (o 82-98%) oraz przyje¢ na OIOM (o 70-90%) z powodu zakazen RSV [2-11]. Nie
stwierdzono zmniejszenia liczby zakazen RSV u dzieci powyzej 1. roku zycia, nie otrzymujgcych
nirsewimabu [12]. Obliczono, ze uodpornienie wszystkich niemowlgt za pomocg nirsewimabu znacznie
zmniejszy obcigzenie systemu ochrony zdrowia chorobg zwigzang z RSV, a najwiekszg oszczednosé
uzyska sie poprzez uodpornienie zdrowych niemowlagt urodzonych o czasie [13]. Niezwykle wazne jest,
ze stosowanie nirsewimabu przyczynia sie do spadku zuzycia antybiotykow [14]. Nirsewimab jest
skuteczny i bezpieczny. Do konca lutego 2024 roku podano ok. 2 miliony dawek, nie odnotowujgc
powaznych zdarzen niepozgdanych [15-17].

Polskie rekomendacje opublikowane w 2024 roku przez Polskie Towarzystwo Wakcynologii [18]
oraz Polskie Towarzystwo Pediatryczne [19] podkres$lajg korzysci z podawania nirsewimabu i
rekomendujg wprowadzenie go do PSO.

Od 2023 roku dostepna jest szczepionka Abrysvo dla kobiet w cigzy, ktorej celem jest
uodpornienie dziecka przed zakazeniami RSV w pierwszych 6 miesigcach zycia poprzez bierne
przekazanie przeciwciat. Skuteczno$¢ tej strategii uzalezniona jest od miesigca urodzenia dziecka oraz
poziomu zaszczepienia populacji kobiet ciezarnych. Wedtug polskich danych w przypadku innych
zalecanych szczepien (przeciwko grypie czy krztuscowi) realizacja szczepien u kobiet w cigzy jest
bardzo niska (ponizej 1%). Dlatego tez trudno oczekiwa¢, aby szczepionka Abrysvo zapewnita
skuteczng ochrone przed zakazeniami wywotanymi przez RSV i miata wplyw na odcigzenie systemu
opieki zdrowotnej w sezonie zakazen.

Wywotywane przez RSV zapalenie oskrzelikow i zapalenie ptuc czesto majg nieprzewidywalny,
burzliwy przebieg, nierzadko z zagrozeniem zycia, bez mozliwosci celowanego leczenia. Dlatego wobec

braku mozliwosci przyczynowego leczenia jedyng formg ochrony pozostaje profilaktyka.



70% dzieci hospitalizowanych z powodu zakazenia RSV nie ukonczyto 1. roku zycia. W latach
2015-2023 z powodu zakazenia RSV hospitalizowanych byto prawie 63 tys. dzieci w pierwszym roku
zycia, a w sezonie 2022/23 — ponad 20 tys. dzieci [1].

Hospitalizacje w oddziatach intensywnej terapii medycznej i koniecznos¢ wentylacji
mechanicznej to gtdwne elementy obcigzenia ekonomicznego zwigzanego z zakazeniem RSV. Wedtug
danych amerykanskich ich koszt stanowi 91% catkowitych bezposrednich kosztow medycznych
zakazenia RSV, a 75% kosztow generowana jest przez niemowleta spoza grup ryzyka [13].
Hospitalizowane dzieci, wobec braku celowanych lekéw pozwalajgcych tagodzi¢ przebieg choroby,
otrzymujg antybiotyki (61%), sterydy wziewne (68%) i systemowe (44%) oraz wziewne beta-mimetyki
(37%), ktére to leczenie nie ma udowodnionej skutecznosci w leczeniu zakazen RSV, a przyczynia sie
do wzrostu kosztow.

Choroby wywotane przez zakazenie RSV sg nie tylko problemem zdrowotnym, ale takze
spotecznym i ekonomicznym; majg réwniez wptyw na zdrowie publiczne. Choroba dziecka ma
negatywny wplyw na aktywnos$é zawodowg rodzicow i opiekundéw. Objawy doswiadczane przez dziecko
sg dla rodzicow zrédtem trudnych przezy¢ emocjonalnych, wywotujgc lek i poczucie winy [20].

Aby zapewni¢ odpornosé populacyjng dzieciom w pierwszym roku zycia, niezbedne jest
wprowadzenie finansowania profilaktyki przeciw RSV. Wedtug naszej opinii najkorzystniejszg opcjg jest
finansowanie podania nirsewimabu ze $rodkéw publicznych w ramach Programu Szczepien
Ochronnych zalecanych, ale w petni finansowanych przez MZ lub NFZ. Inna opcjg jest Program
Profilaktyki Zdrowotnej (PPZ). Oba rozwigzania gwarantujg bezptatne swiadczenia realizowane w
ramach uproszczonej procedury zaréwno w oddziatach noworodkowych czy w POZ (w sezonie
wrzesien-marzec), jak i w POZ (wrzesien-listopad) przy jednoczesnych dziataniach edukacyjnych,
istotnych dla zbudowania swiadomo$ci zakazenia i choroby. Wprowadzenie finansowana profilaktyki
RSV do PSO gwarantuje mozliwos¢ jej stosowania we wszystkich publicznych placéwkach ochrony
zdrowia oraz mozliwo$¢ potgczenia immunizacji biernej ze szczepieniami obowigzkowymi niemowlat.
W konsekwencji mozna oczekiwa¢ wysokiego poziomu immunizacji, a co za tym idzie — widocznych
korzysci systemowych.

Refundacja nirsewimabu jest ztym rozwigzaniem, bowiem konieczno$¢ wspotptacenia przez
rodzicow spowoduje ograniczenie dostepu do nirsewimabu dla duzej czesci populacji; niepotrzebnie
wydtuzy Sciezke pacjenta, utrudniajgc dostep do profilaktyki, a co najwazniejsze uniemozliwi podawanie
nirsewimabu w oddziatach noworodkowych.

Program lekowy, w ramach ktérego odbywa sie obecnie uodpornienie paliwizumabem, bardzo
ograniczy populacje, uniemozliwiajgc dostep do nirsewimabu znaczacej grupie dzieci w pierwszym roku
zycia.

W obecnym sezonie dzieci w wielu innych krajach bedg skutecznie chronione przed ciezkim
przebiegiem i hospitalizacjg wywotang zakazeniami RSV, dlatego mamy nadzieje, ze nasze
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stanowisko i propozycje utatwia Ministerstwu Zdrowia merytoryczng analize zagadnienia i

rozpoczecie dyskusji w gronie ekspertow.

Prosimy o spotkanie celem omowienia stanowiska oraz szczegdtow wprowadzenia programu

profilaktycznego RSV lub innych rozwigzan systemowych, ktére zapewnig wszystkim dzieciom

skuteczng ochrone.
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