SYNAGIS

WRODZONA WADA SERCA
| PROFILAKTYKA RSV

Przekonaj sie, jaki wptyw na noworodki majg wrodzone wady serca (CHD)
i poznaj kluczowa role, jakg odgrywa SYNAGIS (paliwizumab) w ochronie
noworodkéw z wrodzonymi wadami serca.

<\

Skréty: CHD — wrodzona wada serca; RSV — syncytialny wirus oddechowy. AStrazeneca ?
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Definicja i czynniki ryzyka wrodzonej wady serca

Wrodzona wada serca jest
definiowana jako strukturalna
nieprawidtowos¢ serca i wielkich
naczyn klatki piersiowej; pojawia
sie ona podczas rozwoju ptodowego
i jest obecna po urodzeniu. Czynniki
ryzyka przyczyniajgce sie do
wrodzonej wady serca obejmujg
uwarunkowania genetyczne,

a takze czynniki srodowiskowe

i niegenetyczne'?,

Wrodzone wady serca sg najczesciej wystepujgcym rodzajem wad

wrodzonych?*

Wrodzona wada serca stanowi jedna trzecig wszystkich powaznych wad wrodzonych

W 2019 roku urodzito sie

3,12 miliona niemowlat
z wrodzong wadj serca®

Wrodzona wada serca jest
gtowna przyczyna Smiertelnosci
niemowlat w rozwinietych
krajach®
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Wptyw wrodzonej wady serca na czynnos¢ ukfadu
Sercowo-naczyniowego

Hemodynamicznie istotna wrodzona wada serca (hsCHD) moze niekorzystnie wptywac
na przeptyw krwi w ptucach’

Niektore wady sg spowodowane przeciekami wewnatrzsercowymi, ktore stanowig najwiekszy
odsetek i najczestszy rodzaj wrodzonej wady serca’.

ZMIANY PRZECIEKOWE Z LEWEJ DO PRAWEJ®

Czesciowo Zwiekszony przeptyw ptucny:
utlenowana krew
» Wrodzona niesinicza wada serca

Krew bogata w tlen charakteryzuje sie zmniejszong podatnoscia

Krew uboga w tlen ptuc i zwiekszong czestoscig oddechow.

Prawy

przedsionek Krew zmieszana » Zwiekszony przeptyw ptucny prowadzi
do obrzeku, zmniejszenia pojemnosci
rezydualnej, niedotlenienia i ograniczenia
objetosci ptuc.

Defekt

Wszystkie te czynniki prowadza do wzmozonej pracy oddechowej u niemowlecia.

ZMIANY PRZECIEKOWE Z PRAWEJ DO LEWEJ?®
Zmniejszony przeptyw ptucny:

* Wrodzona sinicza wada serca charakteryzuje
Krew bogata w tlen sie narastajaca hipoksemia i epizodami

Krew uboga w tlen sinicy.

oy e Krew zmieszana » Zmniejszony przeptyw ptucny prowadzi do
zmniejszenia objetosci ptuc i hipoplazji
drég oddechowych. Hipoplastyczne
o drogi oddechowe sg bardziej podatne na
Defekt niedroznosc.

WSszystkie te czynniki powodujg, ze organizm niemowlecia
nie otrzymuje wystarczajacej ilosci utlenowanej krwi.




SYNAGIS

PALIWIZU MAB@

Wrodzona wada serca (CHD) ogranicza zdolnos¢ niemowlecia do
zwalczania wirusa RS.
Zakazenie wirusem RS moze zmniejszy¢ pobor tlenu, a tym samym zwiekszy¢ jego

zapotrzebowanie. Wrodzone wady serca (CHD) ograniczajg zdolno$¢ niemowlecia do zwiekszenia
rzutu serca w celu skompensowania zwiekszonego zapotrzebowania na tlen®*.

Powiktania sercowo-naczyniowe
zwigzane z zakazeniem wirusem RS
obejmuja takie schorzenia jak®:

Tachyarytmie
Blok zatokowo-

-przedsionkowy

Blok przedsionkowo- 1 : Catkowity blok
-komorowy serca

Zmniejszona czynnos$¢
prawej komory
Zapalenie mieénia
Zapalenie osierdzia sercowego

Niemowleta z wrodzona wadg serca sg obarczone ryzykiem zwiekszonej zachorowalnosci na
RSV z powodu zmian w mechanice ptuc lub przeptywie krwi prowadzacych do zwiekszonego
niedopasowania wentylacji i perfuzji oraz niedotlenienia®®.

Podczas hospitalizacji z powodu RSV niemowleta z wrodzona wada serca czesto
wykazujg"'%

* ograniczong zdolno$¢ do zwiekszania rzutu serca i dostarczania tlenu, co naraza je na ryzyko
rozwoju niewydolnosci oddechowej lub niewydolnosci serca;

* bardziej skomplikowany przebieg kliniczny, taki jak zwiekszone zapotrzebowanie na
zastosowanie wspomaganej wentylacji lub dtuzszy czas suplementacji tlenem.

Wszystkie te czynniki zwiekszaja wysitek oddechowy u niemowlecia®.
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Czestos¢ wystepowania hospitalizacji
Niemowleta z wrodzong wadg serca doswiadczajg zwiekszonej liczby hospitalizacji

z powodu RSV i wiekszego ryzyka wystapienia powiktan"

Nawet 5-krotnie wyzsza czestos¢ hospitalizacji zwigzanych z RSV
w poréwnaniu do niemowlat urodzonych o czasie®™.

Wedtug systematycznego przegladu 38 badan z udziatem dzieci z wrodzong wada serca
i ciezkimi zakazeniami RSV:

Nawet do 53% z nich
trafito na OIOM3

9,5 do 11 dni
($redni czas pobytu na OIOM-ie)®

o wymagato podania o wymagato wsparcia
33% 50% !
dodatkowego tlenu® oddechowego

Zakazenie wirusem RS moze spowodowac opdznienie korekcyjnej operacji serca oraz
zwiekszy¢ zwigzane z wrodzong wadg serca zachorowalnos¢ i koszty'*.

my
o o
59% 2 6x 1%

niemowlat z wrodzong wada wzrost tacznych kosztéw korekcyjnych operaciji
serca hospitalizowanych szpitalnych u niemowlat serca zostato op6znionych

z powodu RSV oczekiwato na z wrodzona wada serca z powodu RSV
korekcyjng operacje serca hospitalizowanych

z rozpoznaniem RSV
i oczekujacych na korekcyjna
operacje serca

(37 z 63 niemowlat stanowito (w oparciu o dane dotyczace 37 (operacja zostata opézniona
70 hospitalizacji) hospitalizowanych niemowlat u 22 ze 197 niemowlat poddanych
w poréwnaniu z wczeséniejszymi przedoperacyjnym badaniom
grupami kontrolnymi) przesiewowym w kierunku RSV)

Skroéty: OIOM — oddziat intensywnej opieki medycznej; OR — iloraz szans.
* Na podstawie wynikdw badania epidemiologicznego przeprowadzonego w akademickim szpitalu pediatrycznym w Stanach Zjednoczonych na przestrzeni dwéch

kolejnych sezonéw RSV.
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SYNAGIS wspomaga ochrone

SYNAGIS jest wskazany do zapobiegania powaznym chorobom dolnych drég oddechowych
wymagajgcym hospitalizacji, wywotanym wirusem RS u dzieci z grupy wysokiego ryzyka 15*:
* niemowleta urodzone w wieku cigzowym < 35 tygodni i < 6 miesiecy na poczatku sezonu RSV,
* niemowleta w wieku ponizej 2 lat wymagajace leczenia BPD w ciggu ostatnich 6 miesiecy;

* niemowleta w wieku ponizej 2 lat urodzone z hemodynamicznie istotng wrodzong wadg serca
(hsCHD).

*

W Polsce immunoprofilaktyka RSV jest wskazana dla dzieci spetniajgcych kryteria programu lekowego B.40

Miesieczna immunoprofilaktyka z uzyciem SYNAGIS zmniejszyta liczbe hospitalizacji
z powodu wirusa RS, skrécita dtugos¢ pobytu w szpitalu i liczbe dni ze zwiekszona
podaza dodatkowego tlenu u dzieci w wieku < 2 lat z hsCHD™"®",
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1t Wyniki miesiecznej immunoprofilaktyki z uzyciem SYNAGIS przy tacznej liczbie 5 dawek w wieloosrodkowym, kluczowym badaniu fazy 3 wrodzonej wady serca-1 (N = 1287).
Skroty: wGA — wiek cigzowy w tygodniach.
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Ryzyko zakazenia wirusem RS w drugim sezonie

Niemowleta z powazniejszymi rozpoznanymi wrodzonymi wadami serca sg narazone na
ryzyko zakazenia wirusem RS przez caty drugi rok zycia"”

Zwiekszone ryzyko Smiertelnosci'”*

Dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy z powazniejszymi rozpoznanymi wrodzonymi
wadami serca w poréwnaniu do tych bez takiego rozpoznania

Zwiekszone ryzyko zgonu

Smiertelnoé¢ w szpitalu z powodu RSV w poréwnaniu

z powodu RSV z pacjentami bez wrodzonej
wady serca
Przetozenie duzych naczyn 10.2% 344-krotnie
Anomalia Ebsteina 8.8% 367-krotnie
Zwezenie aorty 6.1% 203-krotnie
Heterotaksja 3.1% 117-krotnie
Anomalie tuku aorty 2.6% 47-krotnie

Brak wrodzonej wady serca 0.1%

*Na podstawie badan kohortowych i kliniczno-kontrolnych przeprowadzonych przy uzyciu danych z bazy National Inpatient Sample z lat 1997-2013 (20% stratyfikowana proba
z danych pacjentow hospitalizowanych w amerykanskich szpitalach intensywnej terapii) w celu oszacowania wskaznikéw hospitalizacji z powodu RSV u dzieci w wieku od 12 do
23 miesiecy, u ktérych zdiagnozowano rézne rodzaje wrodzonej wady serca. Zarejestrowano tacznie 1168 886 hospitalizacji zywych noworodkéw z kodami ICD-9 dotyczgcymi
wrodzonej wady serca oraz 65 333 543 hospitalizacji bez koddw ICD-9 dotyczacych wrodzonej wady serca. W okresie objetym obserwacjg odnotowano 4 813 hospitalizacji
zwigzanych z wirusem RS wsrdd dzieci w wieku od 12 do 23 miesiecy z wrodzong wadg serca i 224 044 wsrdd dzieci bez wrodzonej wady serca.

Profilaktyka ma kluczowe znaczenie dla wzmocnienia ochrony przed RSV—
sprawdz, czy Twoi pacjenci z grupy wysokiego ryzyka mogg skorzystac
z profilaktyki przy uzyciu SYNAGIS po ukonczeniu pierwszego roku zycia'.
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Globalne zalecenia dotyczace podawania leku SYNAGIS

Zgodnie z opinig miedzynarodowego komitetu ekspertéw ztozonego z klinicystow
z doswiadczeniem w zakresie choréb serca u dzieci, w przypadku pacjentéw z wrodzong wada
serca zaleca sie nastepujgcg profilaktyke'-20:

PANEL EKSPERTOW 2 8)

PANEL EKSPERTOW 1 (2017)

Immunoprofilaktyka z uzyciem paliwizumabu zalecana jest
u dzieci z hsCHD™*

Immunoprofilaktyka z uzyciem paliwizumabu
zalecana jest u dzieci z wrodzong wadg serca?®’

hsCHD bez operacji’ »  Niemowleta w wieku <12 miesiecy
« Dzieci w wieku < 2 lat z hsCHD bez leczenia operacyjnego, ktére wymagaja z hemodynamicznie istotng wada serca
lekéw z powodu niewydolnoéci serca, maja sinice, maja nadciénienie z sinicg lub bez sinicy

ptucne lub objawowe zaburzenia ze strony drég oddechowych. o . o .
» Dzieci w wieku od 12 do 24 miesiecy, z sinica

hsCHD po operacji' lub bez, ktére pozostajg hemodynamicznie
* Dzieci w wieku < 1 roku z hsCHD poddane operacji z niecatkowita korekta. niestabilne.

« Dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat, ktére zostaty poddane operacji < 6
miesiecy temu.

* hsCHD zdefiniowane zgodnie z lokalnymi standardami.
1 Poziom dowodéw = 1a.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Petne informacje dotyczace bezpieczenstwa i stosowania leku
mozna znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
SYNAGIS® (paliwizumab).

Data sporzadzenia: czerwiec 2023 r.
SYNAGIS jest zastrzezonym znakiem towarowym grupy firm AstraZeneca.

©AstraZeneca 2022. Wszelkie prawa zastrzezone. Zeskal‘lui kod QR,

Identyfikator zatwierdzenia Veeva: Z4-54284, PL-18730 E o _im P "
aby dowiedzie¢ sie wiecej
o produkcie leczniczym

AstraZeneca SYNAGIS®.




