Streszczenie

Wprowadzenie: Syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) jest

istotng przyczyna infekcji dolnych drog oddechowych u matych dzieci, powodujac zakazenie
prawie u wszystkich sposréd nich przed ukonczeniem drugiego roku zycia. Najwicksze
ryzyko cigezkiego przebiegu zachorowania wystepuje  u  noworodkéw urodzonych
przedwcezesnie, szczegdlnie u dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna (ang. bronchopulmonary
dysplasia, BPD)  0raz z hemodynamicznie istotng wrodzong wada serca. Jedyna mozliwoscig
zapobiegania zakazeniom wywolanym przez ten patogen jest immunoprofilaktyka

prowadzona w oparciu o podaz paliwizumabu.

Cel: Gléwnym celem pracy doktorskiej opartej na 3 publikacjach oryginalnych byta ocena

efektywnosci ogollnopolskiego programu profilaktyki z wykorzystaniem paliwizumabu

W ciagu szesciu sezonow, czyli okreséw obejmujgcych kilka miesiecy, w ktérych odnotowuje

si¢ najwigksze ryzyko zakazen wirusem RS (2008-2014).

Cele szczegotowe przedstawione w omawianych pracach obejmowaty:

1. Ewaluacje  wykorzystania i zgodnosci  immunoprofilaktyki w  odniesieniu
do obowigzujacych kryteriow.

2. Oceng wynikéw zdrowotnych i tolerancji podazy paliwizumabu.

3. Oszacowanie stosowania si¢ do zalecen dotyczacych schematu dawkowania
immunoglobuliny, identyfikacji czynnik6w, ktére mogtyby mie¢ wplyw na przestrzeganie
ich przez rodzicow oraz pordwnanie uzyskanych danych z analogicznymi z innych
krajow.

4. Ocen¢ czestosci wystepowania BPD w  grupie dzieci urodzonych  przed

28. tygodniem cigzy w 2013 roku, zakwalifikowanych do postepowania profilaktycznego.

Materiat i metody: Przeprowadzono analizg retrospektywna obejmujaca dane dotyczgce dzieci

zakwalifikowanych do programu profilaktyki w latach 2008-2014, ktore otrzymaty
co najmniej jedng dawke paliwizumabu finansowang przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Ewaluacja obejmowata: przebieg okresu noworodkowego, czynniki socjodemograficzne,
wystepowanie innych chordb, szczegdly stosowania immunoprofilaktyki i przestrzeganie
zalecenn dawkowania paliwizumabu., W grupie dzieci urodzonych przed 28 tygodniem cigzy
w 2013 roku, ktére byly kwalifikowane do programu profilaktyki w sezonach 2012-2013

1 2013-2014 ocenie poddano wystepowanie konieczno$ci stosowania tlenoterapii przez
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co najmniej 28 dni oraz w 36 tygodniu zycia wieku korygowanego, liczac od daty ostatniej

miesigczki.

Wyniki: Programem profilaktyki objeto 3780 dzieci w wieku od 4 tygodni do 2 Iat.
W poszczegdlnych sezonach liczba dzieci wahata si¢ od 464 do 995. W trakcie programu
dzieci otrzymaly srednio 3,8 iniekcji (zakres od 1 do 5 dawek). Dziatania niepozadane
wystapity po 392 dawkach paliwizumabu i stanowily 2,7%, (392/14275). Najczesciej byt

zglaszany niepokéj (1,2%). Najwyzsza $rednig iniekcji odnotowano w sezonie 2013/14

(4,3£1), a najnizsza w sezonie 2009/10 (2,7+£0,8).

Grupa 3084 dzieci (81,7%) otrzymata wszystkie nalezne dawki, natomiast 2352 (62,2%)

dzieci otrzymato kolejne iniekcje w prawidtowych odstepach czasowych. Najnizsza zgodnosé

stosowania paliwizumabu z zaleceniami miala micjsce w dwoch pierwszych sezonach
prowadzenia immunizacji. Prawdopodobienstwo nieprzestrzegania zalecen bylo wigksze

W przypadku dzieci plci meskiej. Obserwowano réwniez istotny zwigzek pomiedzy

przestrzeganiem zalecen definiowanym Jako podaz wszystkich naleznych dawek a wiekiem

metrykalnym w momencie rozpoczgcia immunizacji. Zaden z pozostatych czynnikow
demograficznych, spotecznych lub klinicznych nie wydawat sie¢ wplywaé na przestrzeganie
zalecen.

W ramach programu lekowego grupa 603 dzieci urodzonych skrajnie przedwczesnie w 2013

roku otrzymata paliwizumab. Grupa ta stanowita, zgodnie z danymi GUS dotyczacymi

urodzen i zgondéw w Polsce w 2013 roku 87,8% populacji spetniajacej kryteria wiaczenia
do programu. Dysplazje oskrzelowo-phucng rozpoznano u 80,9% niemowlat urodzonych
przed 28 tygodniem ciazy, przy czym w 70,7% przypadkoéw rozpoznano posta¢ lagodng

BPD. Stwierdzono, ze istotnymi czynnikami ryzyka BPD sg wiek cigzowy, urodzeniowa

masa ciala i zbyt mata urodzeniowa masa ciata w relacji do wieku cigzowego.

Whioski:

l. Program  profilaktyki  zakazen RSV z  wykorzystaniem  paliwizumabu
W populacji dzieci urodzonych przedwczesnie i z dysplazja oskrzelowo-ptucng jest
prowadzony efektywnie i zgodnie z obowigzujacymi kryteriami.

2. Podaz immunoglobuliny jest postgpowaniem bezpiecznym a czestosé wystepowania
objaw6w niepozadanych jest niska.

3. Stopien przestrzegania zalecen obserwowany w polskiej populacji jest zbiezny
z danymi pochodzacymi z programow profilaktycznych prowadzonych w innych

krajach.  Subpopulacja, w ktérej  stwierdzano  wicksze prawdopodobienstwo
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nieprzestrzegania zalecen byli chiopcy. Nalezy ten fakt uwzgledni¢ w procesie edukacji
w zakresie skutkow wynikajacych z nieprzestrzegania rezimu dawkowania i podkresli¢
jego znaczenie w komunikacji lekarz-rodzic.

Dane raportowane w trakcie tego programu profilaktycznego moga by¢ cennym zrodtem
informacji  dotyczacych  czestosci wystgpowania  dysplazji oskrzelowo-ptucnej,
Jak réwniez identyfikacji czynnikow ryzyka tego istotnego powiklania w zakresie uktadu

oddechowegd u wezesniakdw.
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