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SYNAGIS

DYSPLAZJA OSKRZELOWO-PLUCNA
| PROFILAKTYKA RSV

Przekonaj sie, jaki wptyw na wczesniaki ma dysplazja oskrzelowo-
ptucna (BPD) i poznaj kluczowa role, jaka SYNAGIS (paliwizumab)
odgrywa w ochronie wczesniakéw z BPD.

Skréty: BPD — dysplazja oskrzelowo-ptucna, RSV — syncytialny wirus oddechowy. ‘ St razeneca 2
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Zmieniajgca sie definicja BPD
BPD to forma przewlektej choroby ptuc, ktéra dotyka wczesniaki'

Klinicznie BPD zazwyczaj definiuje sie jako przewlektg chorobe ptuc wymagajacg podawania
dodatkowego tlenu przez > 28 dni od urodzenia do 36 tygodnia wieku PMA?3,

Wiedza na temat BPD
ewoluowata, w zwigzku z czym
obecnie wyréznia sie 2 gtéwne
cechy patofizjologiczne®>.

Postepy w opiece neonatologicznej wptynety
na patofizjologie i kliniczng prezentacje BPD.

Doprowadzito to do pojawienia sie nowej definicji BPD**

Dawna definicja BPD Nowa definicja BPD
Dysplazja oskrzeli i pecherzykéw Dysplazja i znieksztatcone
ptucnych spowodowana naczynia krwionosne
uszkodzeniem z powodu w oskrzelach i pecherzykach
wentylacji mechanicznej lub ptucnych spowodowane
toksycznego dziatania tlenu. zaburzonym rozwojem ptuc.

Skréty: PMA — wiek postkoncepcyijny.
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Wystepowanie BPD na Swiecie

Dysplazja oskrzelowo-ptucna jest najczesciej wystepujacym powiktaniem zwigzanym
z przedwczesnym porodem?®

BPD diagnozuje sie

u1na 9 noworodkdéw ERD I

sie u prawie 80%

O przedwczesnie g wezeéniakéw
H urodzonych w wieku 6 ‘@ urodzonych w 2224
cigzowym < 37 tygodni tyaadnill clazy?
(WGA)T'. '

Skroty: wGA — wiek cigzowy w tygodniach.

Ze wzgledu na roznice w kryteriach diagnostycznych,
czestos¢ wystepowania BPD waha sie od 10% do 89%*

Azja: 18%-82%

[ Ameryka Pétnocna: 18%-89% ]
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Czestos¢ wystepowania BPD i wiek cigzowy
Czestos¢ wystepowania BPD pozostata na tym samym poziomie lub nawet wzrasta’®

Wynika to najprawdopodobniej ze zwiekszonej przezywalnosci urodzonych przedwczesnie
noworodkéw dzieki postepom w neonatologicznej opiece wentylacyjnej”:

* mniejsza liczba intubacji i wentylacji;
+ zwiekszone wczesne state dodatnie cisnienie w drogach oddechowych;

= zwiekszony przeptyw przez kaniule nosowa.
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Wptyw BPD na funkcjonowanie ptuc

Dzieci z BPD maja uposledzong czynnos¢ ptuc, znieksztatcong strukture drog
oddechowych i zwiekszong podatnos$é na stany zapalne®

Kiedy bardzo przedwczesénie urodzone dzieci otrzymujg surfaktant, sterydy lub tlen i sa
wentylowane mechanicznie, dochodzi do uszkodzen na poziomie komoérkowym spowodowanych
toksycznym dziataniem tlenu i urazem objetosciowym?™.

Takie niemowleta muszg zmagac sie z zapaleniem ptuc i zaburzeniem rozwoju ptuc. Dochodzi do
przerwania ciggtosci przegrod, zaburzajac alweolaryzacje i powoduje to powstawanie mniejszej
liczby wiekszych pecherzykéw ptucnych o grubszych $cianach?™®,
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Uszkodzone pecherzyki ptucne mogg zwiekszac potrzebe dalszego
& stosowania wsparcia wentylacyjnego po ciezkiej, ostrej infekcji dolnych
drég oddechowych (LRTI) wywotanej przez RSV — dlatego niemowleta

z BPD s3 narazone na zwiekszone ryzyko zakazenia wirusem RS
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Czestos¢ wystepowania hospitalizacji z powodu RSV

Wczesniaki z BPD sg narazone na wysokie ryzyko ciezkich, ostrych infekcji dolnych
drog oddechowych (LRTI) wywotanych przez wirusa RS oraz ponowna hospitalizacje po
zakazenium?

Niemowleta z rozpoznaniem BPD, w wieku < 2 lat doswiadczajg wiekszej liczby

hospitalizacji z powodu RSV niz te bez BPD™.

Nawet 20-krotnie wyzsza czestosc

hospitalizacji zwigzanych z RSV
% w poréwnaniu z niemowletami urodzonymi o czasie
bez BPD.

W jednyml

badaniu o niemowlat z BPD poddano ponownej
17.4% hospitalizacji z powodu zakazenia RSV'?.

* Ten wynik dotyczy 26 z 149 niemowlat z BPD. Opiera sie na randomizowanym badaniu kontrolowanym placebo dotyczgcym stosowania profilaktyki immunoglobuling
u wczesniakéw z BPD i bez niego.

Po hospitalizacji z powodu RSV dzieci z BPD potrzebuja
wiekszego wsparcia medycznego.

U niemowlat z BPD, w wieku < 24 miesiecy™":

‘

32% 17% 80%
wymagato wymagato wentylacji wymagato
intensywnej opieki mechanicznej dodatkowego tlenu

n=200.

* Pomiary wynikéw u 1584 dzieci z wysokim ryzykiem cigzkiego przebiegu zakazenia RSV. W oparciu o retrospektywne badanie w osrodkach opieki pediatrycznej trzeciego

stopnia w Kanadzie.
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Dtugoterminowy wptyw RSV na BPD i ptuca

Infekcje dolnych drog oddechowych (LRTI) wywotane przez RSV mogq sie wigzac
z nawracajacym swiszczacym oddechem i astma w pézniejszym zyciu™

Infekcje dolnych drég oddechowych (LRTI) wywotane przez RSV we wczesnym okresie zycia wigzg
sie z obnizong czynnoscia ptuc i zwiekszong reaktywnoscig drég oddechowych w wieku szkolnym,
potencjalnie utrzymujaca sie do wieku dorostego™.

Wieloczynnikowa analiza po 7 latach od badania
wykazata, ze zapalenie oskrzelikéw spowodowane
przez RSV miato najwyzszy niezalezny wskaznik
ryzyka astmy (iloraz szans [OR]: 12,7; 95% przedziat
ufnosci [Cl], 3,4—47,1)".

Analiza obejmujgca 18 lat wykazata, ze hospitalizacja z powodu RSV stanowita niezalezny czynnik
ryzyka wystgapienia astmy/nawracajacego $wiszczacego oddechu oraz samej astmy™.

Obecnie wystepujace astma/nawracajacy
Swiszczacy oddech

(iloraz szans [OR]: 6,2; 95% przedziat ufnosci [Cl],
2,0-19,2; P < 0,001).

Samo wystepowanie astmy

(lloraz szans [OR]: 7,2; 95% przedziat ufnosci [Cl],
2,1-23,9; P < 0,001)

Wczesniaki (< 32 wGA), u ktérych rozwija sie BPD i ktore sg hospitalizowane z powodu
RSV w pierwszych 2 latach zycia, maja znacznie gorszg czynnosc¢ ptuc w wieku od 8 do
10 lat™.
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To wtasnie wtedy stosuje sie SYNAGIS
SYNAGIS wspomaga ochrone wczesniakéw z BPD
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 wada 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, skrocita dtugos¢ pobytu w szpitalu i liczbe dni ze zwiekszong iloscia
podazy tlenu u dzieci w wieku < 2 lat z BPD'®"""*

Wskaznik hospitalizacji
14

12— 128%

Placebo
10 —— (n=266) —

7.9%
6 —— SYNAGIS
(n=496)

Hospitalizacje zwigzane z wirusem RS (%)

(P=0.038)

1t BPD wymagajace leczenia.

$ Wyniki miesiecznej immunoprofilaktyki z uzyciem SYNAGIS przy tacznej liczbie 5 dawek w wieloosrodkowym, kluczowym badaniu
fazy 3 IMpact-RSV (N = 1502).
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Dtugosc pobytu Podaz tlenu
62.6
Placebo
(n=500) 50.6
Placebo
(n=500)
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SYNAGIS
(n=1002)

(P<0.001)
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(n=1002)

(P<0.001)




Profilaktyka ma kluczowe
znaczenie w zapobieganiu RSV.

Sprawdz, czy Twoi pacjenci z grupy
wysokiego ryzyka moga skorzystac

z profilaktyki przy uzyciu SYNAGIS po
ukonczeniu pierwszego roku zycia.'™
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Globalne zalecenia dotyczace podawania leku SYNAGIS

Zgodnie z systematycznym przeglagdem badan dotyczgcych wirusa RS i profilaktyki z uzyciem
paliwizumabu w ciggu ostatnich 5 lat, przeprowadzonym przez ekspertéw zajmujgcych sie
wirusem RS z Europy, Kanady i Izraela, profilaktyka jest zalecana w przypadku'™:

» niemowlat z BPD < 12 miesiecy na poczatku sezonu RSV,

* dzieci z BPD w drugim roku zycia, ktore pozostajg w grupie wysokiego ryzyka.

— Podawanie powinno by¢ ustalone zgodnie z lokalnym doswiadczeniem i praktyka

Petny cykl immunoprofilaktyki SYNAGIS wptywa na optymalng ochrone sezonowa przed
wirusem RS?°

Ryzyko hospitalizacji zwigzanej z wirusem RS podwoito sie u niemowlat
z grupy wysokiego ryzyka, ktore nie otrzymaty petnego cyklu.
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Uczestnicy nieprzestrzegajacy Uczestnicy przestrzegajacy
zalecen* (<5 dawek SYNACGIS) zalecen* (>5 dawek SYNACGIS)
(N=3091) (N=1912)

* Uczestnicy byli uznawani za przestrzegajacych zalecen, jesli otrzymali > 5 dawek SYNAGIS bez przerw (> 35 dni) miedzy dawkami
i przyjeli je do 30 listopada danego roku.
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Przez ponad dwie dekady, SYNAGIS byt pierwsza immunoprofilaktyka
o udowodnionej skutecznosci i tolerancji u niemowlat z grup wysokiego SYNAGIS

ryzyka w zapobieganiu hospitalizacji wywotanej przez RSV."®"%2!
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Petne informacje dotyczace bezpieczenstwa i stosowania leku mozna

znalez¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) SYNAGIS® Zeskanuj kod QR,

(paliwizumab) aby dowiedzieé si¢ wiecej
o produkcie leczniczym
SYNAGIS®.
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