RSV PROFİLAKSİSİ- NİRSEVİMAB 
ÖZEL SAĞLIK SİGORTASI 
TIBBİ GEREKÇE KLİNİK RAPORU/ GERİ ÖDEME DEĞERLENDİRME FORMU 
Sayın Yetkili,
Aşağıda bilgileri yer alan hastamın bireysel klinik özellikleri, mevcut/yaklaşan RSV sezonu ve güncel bilimsel kanıtlar doğrultusunda RSV alt solunum yolu hastalığından korunması amacıyla Nirsevimab uygulanmasını tıbben uygun görmekteyim. Uygulamanın poliçe kapsamında değerlendirilmesini arz ederim.
1. HASTA BİLGİLERİ
	Hasta Adı - Soyadı: 
	T.C. Kimlik No: 

	Doğum Tarihi: 
	Gestasyon Yaşı: 

	Doğum Ağırlığı:
	Mevcut Yaş:

	Mevcut Ağırlık: 
	Poliçe / Provizyon No:

	Rapor Tarihi: 
	


2. KLİNİK PROFİL
Hastaya uygun ana profili ve varsa ek risk faktörlerini işaretleyiniz.
	☐Sağlıklı / term infant
	☐Preterm / Komorbidite ile doğmuş infant

	Sağlıklı ve term doğmuş olmak, RSV’ye bağlı tıbbi başvuru ve hastaneye yatış riskini ortadan kaldırmaz.
RSV sebepli hastaneye yatırılan bebeklerin >70%’i önceden sağlıklı bebeklerdir.


Riskli infant için uygun olanları işaretleyiniz
	☐Prematürite: ................... hafta
	☐Düşük doğum ağırlığı

	☐Konjenital kalp hastalığı/Kalp yetersizliği/Pulmoner HT
	☐Kronik akciğer hastalığı / BPD

	☐İmmün yetmezlik / immün sistemi etkileyen durum
	☐Diğer risk faktörleri: (nöromusküler hastalıklar, ciddi akciğer malformasyonları, Down Sendromu ve doğumsal metabolizma hastalıkları, vb) ....................................

	☐ Kistik Fibrozis
	



3. RSV SEZONU VE HASTAYA ÖZGÜ GEREKÇE
	☐İlk RSV sezonuna girmektedir ve 1 yaşından küçük olması sebebiyle RSV hastalığına karşı yüksek risk grubundadır.

	☐İkinci RSV sezonunda ve güncel KÜB’de tanımlanan yüksek risk grubundadır.

	☐Prematürite ve/veya düşük doğum ağırlığı nedeniyle ağır RSV hastalığı riski artmıştır.

	☐ Konjenital kalp hastalığı/Kalp yetersizliği/Pulmoner HT nedeniyle RSV’ye bağlı gelişebilecek alt solunum yolu enfeksiyonunun ağır seyretme riski artmıştır.

	☐Kronik akciğer hastalığı/BPD nedeniyle RSV ile ilişkili solunumsal komplikasyon riski artmıştır.

	☐İmmün sistemi etkileyen klinik durum nedeniyle ağır veya uzamış RSV hastalığı riski artmıştır.

	☐ Diğer risk faktörleri sebebiyle RSV hastalığı riski artmıştır (örn: Diğer komorbiditeler ve/veya evde kardeş olması, kreş, pasif sigara maruziyeti, gebelikte maternal smoking, kalabalık hane, anne sütü eksikliği vb.) 





4. TIBBİ GEREKÇE
RSV, ASYE'nin önde gelen nedenlerinden biri olan, yaygın ve bulaşıcı mevsimsel bir virüstür. Enfekte kişiler tarafından öksürük ve hapşırık yoluyla bulaşır ve sert yüzeylerde saatlerce yaşayabilir. Mevsimseldir ve genellikle ılıman iklimlerde sonbahardan ilkbahara kadar dolaşır. RSV, bebeklerde bronşiolit ve zatürrenin en yaygın nedenidir. RSV ile ilişkili hastane yatışlarının çoğunluğu, zamanında doğan ve sağlıklı bebeklerde görülmektedir. 
Bebeklerin %90'ı 2 yaşına kadar RSV enfeksiyonu geçirmektedir. Herhangi bir bebek ilk RSV sezonunda hastaneye yatırılabilir.
Hastalığın seyri öngörülememektedir.
RSV sezonund, miadında veya prematüre doğan, sağlıklı veya komorbidite ile doğan, RSV sezonunda veya sezon öncesinde doğan herhangi bir bebek hastaneye yatırılabilir. RSV sebepli hastaneye yatırılan bebekler arasında >70%’i miadında ve sağlıklı doğan bebeklerdir, 50%’si ise RSV sezonu öncesinde doğan bebeklerdir.
Tekrar eden RSV enfeksiyonu uzun vadede tekrarlayan hırıltı, astımın şiddetlenmesi, KOAH gibi sonuçlara yol açabilir.
RSV hastalığına yönelik spesifik bir tedavi mevcut değildir.
Nirsevimab, ilk RSV sezonuna giren yenidoğan ve infantlarda RSV ilişkili alt solunum yolu hastalığının önlenmesi için tasarlanmış ilk ve tek uzun etkili monoklonal antikordur. Nirsevimab etkililiği ve güvenliliği klinik çalışmalar ve gerçek yaşam verileri ile kanıtlanmıştır. 
Nirsevimab’ın Klinik Çalışmaları 
Phase 2b (NCT02878330) çalışması [Griffin2020]: Çalışmanın 151. gününde, nirsevimab grubundaki çocuklarda, tıbbi müdahale gerektiren RSV ile ilişkili alt solunum yolu enfeksiyonu insidansında plasebo grubuna kıyasla %70,1 (%95 GA: %52,3– %81,2; p<0,001) oranında rölatif risk azalması gözlenmiştir. RSV ile ilişkili alt solunum yolu enfeksiyonları nedeniyle hastaneye yatış insidansı açısından ise, nirsevimab grubu plaseboya kıyasla %78,4 (%95 GA: %51,9–%90,3; p<0,001) daha düşük risk sergilemiştir.
MELODY çalışması [Hammitt2022]: 151. Günde yapılan primer analizde, nirsevimab uygulanan çocuklarda tıbbi müdahale gerektiren RSV ile ilişkili alt solunum yolu enfeksiyonlarında plaseboya kıyasla %74,5 (%95 GA: %49,6– %87,1; p<0,001) oranında rölatif risk azalması saptanmıştır. Hastaneye yatış oranlarında ise %62,1’lik (%95 GA: –8,6 ila %86,8; p=0,07) rölatif risk azalması gözlenmiştir. Nihai analizde, RSV ile ilişkili alt solunum yolu enfeksiyonları için %76,4 (%95 GA: %62,3–%85,2), hastaneye yatış için ise %76,8 (%95 GA: %49,4–%89,4) oranında rölatif risk azalması bildirilmiştir.
· HARMONIE çalışması [Wilkins2024]: RSV sezonu boyunca yapılan değerlendirmede, nirsevimab uygulanan grupta, koruma sağlanmayan gruba kıyasla RSV-ASYE nedeniyle hastaneye yatış insidansında %83,21 (p<0,0001), çok ciddi ASYE genel insidansında %75,71 (p=0,0036) ve tüm nedenlere bağlı ASYE için hastaneye yatışta %58,04 (p<0,0001) oranında rölatif risk azalması saptanmıştır.
Nirsevimab’ın Gerçek Yaşam Verileri 
· RSV’ye Bağlı Ayaktan Başvurular: Almanya’daki nirsevimab önerisi sonrası 1. basamak sağlık hizmetlerinde % 50 ikinci basamak başvurularında %50-70 azalma gözlenmiştir. 31900 bebeğin değerlendirildiği Amerika’daki BEAR çalışmasında ise acil ziyaretleri % 70 oranında azaltmıştır.
· RSV’ye Bağlı Hastaneye Yatışlar: Toplam 16 çalışma, 0–12 aylık bebeklerde RSV ile ilişkili hastaneye yatış verilerini bildirmiştir. Bulgulara göre: Nirsevimab grubunda RSV’ye bağlı hastaneye yatış sayısı: 1.585 / 85.242 bebek Kontrol grubunda RSV’ye bağlı hastaneye yatış sayısı: 3.978 / 51.893 bebek Bu veriler doğrultusunda, 0–12 aylık bebeklerde Nirsevimab uygulanması, RSV ile ilişkili hastaneye yatış riskini %83 oranında azaltmıştır (Odds Ratio: 0,17; %95 Güven Aralığı: 0,12–0,23; p<0,0001). 
· Yoğun Bakım Ünitesi (YBÜ) Yatışları: Toplam 9 çalışma, RSV’ye bağlı yoğun bakım yatışlarına ilişkin verileri raporlamıştır. Bulgular şu şekildedir: Nirsevimab grubunda RSV’ye bağlı YBÜ yatışı: 176 / 79.545 bebek Kontrol grubunda RSV’ye bağlı YBÜ yatışı: 618 / 48.023 bebek Nirsevimab uygulaması, RSV’ye bağlı YBÜ yatış riskini %81 oranında azaltmıştır (Odds Ratio: 0,19; %95 Güven Aralığı: 0,12–0,29; p<0,0001). Bu sonuçlar, Nirsevimab’ın RSV enfeksiyonuna bağlı ciddi klinik sonuçları önlemede yüksek düzeyde koruma sağladığını ortaya koymaktadır.
5. ULUSLARARASI VE ULUSAL KILAVUZ ve KURUM ÖNERİLERİ
Güncel pediatri ve kamu sağlığı otoritelerinin RSV profilaksisi kılavuzları şu şekildedir:
RSV profilaksisinde uzun etkili monoklonal antikorlar ilk RSV mevsimi öncesinde tüm bebeklere tek doz
<5 kg altında 50 mg, ≥ 5kg’ın üzerinde 100 mg olarak önerilmektedir. İkinci RSV sezonuna giren yüksek riskli bebeklerde ise 200 mg olarak önerilmektedir.Öneren kılavuzlar ve kurumlar;
CDC / ACIP (Centers for Disease Control and Prevention) / AAP (American Academy of Pediatrics) / EMA (European Medicines Agency) /Türk Neonatoloji Derneği / ÇEHAD /Sosyal Pediatri Derneği / Akademik Genel Pediatri Derneği/ Çocuk Dostları Derneği / Çocuk Göğüs Hastalıkları Derneği / Çocuk Solunum Yolu Hastalıkları ve Kistik Fibrozis Derneği / Doğu Pediatri Derneği / Pediatrik Araştırma Derneği:





6. ÖNERİLEN UYGULAMA
Hastanın mevcut kilosu ve yaş durumu göz önüne alınarak önerilen profilaksi dozu aşağıda belirtilmiştir:
• Önerilen Profilaksi: Nirsevimab 50 mg/0,5 ml Enjeksiyonluk Çözelti İçeren Kullanıma Hazır Enjektör 
                                    Nirsevimab 100 mg/ ml Enjeksiyonluk Çözelti İçeren Kullanıma Hazır Enjektör
·  Uygulama Zamanı: RSV sezonu başlangıcında (Eylül–Ekim) tek doz uygulama, en az 5-6 aylık sezon boyunca koruma sağlayacaktır. Nirsevimab; direkt, hızlı ve etkili koruma sağlamaktadır. 
· Uygulama Dozu: 
	☐50 mg / 0,5 mL (<5 kg)
	☐100 mg / 1 mL (≥5 kg)

	☐İkinci RSV sezonu - 200 mg (2 x 100 mg)*
	☐Diğer: .............................


(Uyluk anterolateral bölgesinden intramüsküler (im))
Planlanan uygulama tarihi: ................................
* Yalnızca güncel KÜB’de tanımlanan ikinci sezon yüksek risk popülasyonu için; doz seçimi hastanın uygulama tarihindeki ağırlığı ve güncel KÜB doğrultusunda hekim tarafından yapılır.

7. HASTAYA ÖZEL EK DEĞERLENDİRME (VARSA)
.............................................................................................................................................................................................. 

8. PROFİLAKSİNİN KULLANILMAMASI DURUMUNDA KARŞILAŞILABİLECEK OLASI RİSKLER
RSV profilaksisinin uygulanmaması, bebeklerde hem akut hem de uzun dönemli ciddi sağlık sonuçlarına yol açabilmektedir. RSV enfeksiyonu geçiren bebeklerin yaklaşık %20-30’unda alt solunum yolu enfeksiyonu gelişirken, bronşiyolit ve pnömoni en sık görülen ağır klinik tablolardır. Hastaneye yatırılan olguların %40-70’i oksijen tedavisine, %2-25’i yoğun bakım desteğine, yaklaşık %12’si ise mekanik ventilasyona ihtiyaç duyabilmektedir. Özellikle prematüre ve küçük yaştaki bebeklerde apne görülme sıklığı %1-24 arasında değişmekte; RSV pozitif çocukların yaklaşık %40’ında akut otitis media gelişebilmektedir. Ağır enfeksiyonlarda kardiyak, nörolojik ve metabolik komplikasyonlar da ortaya çıkabilmekte; yoğun bakım hastalarında nörolojik komplikasyon oranı %39’a, hiponatremi oranı ise %33’e ulaşabilmektedir. Bunun yanı sıra RSV’nin etkileri akut dönemle sınırlı kalmamakta; RSV nedeniyle hastaneye yatırılan bebeklerde tekrarlayan hışıltılı solunum gelişme riski 4,5 kat, yoğun bakım gerektiren olgularda ise 7,7-9 kat artmaktadır. Ayrıca ilk yaşam yılında RSV enfeksiyonu geçirmeyen çocuklarda astım gelişme riskinin %26 daha düşük olduğu gösterilmiştir. Bu veriler, RSV’nin yalnızca kısa süreli bir solunum yolu enfeksiyonu değil, aynı zamanda önemli komplikasyonlar ve uzun dönem solunum morbiditesi ile ilişkili ciddi bir halk sağlığı sorunu olduğunu ortaya koymaktadır. [Hall 2009; Ralston 2014; Schlapbach 2017; Shi 2017; Bianchini 2020; Kobiałka 2023; Meissner 2016; Eisenhut 2006; Custovic 2024; Rosas-Salazar 2023]. 

9. SONUÇ VE HEKİM KANAATİ
	Hastamın Nirsevimab ile RSV profilaksisini tıbben uygun görmekte ve uygulamanın özel sağlık sigortası kapsamında karşılanmasını talep etmekteyim.

	Hekim Adı - Soyadı:
	Uzmanlık: 

	Kurum: 
	Diploma / Tescil No: 

	Tarih:
	İmza / Kaşe: 


Not: Bu belge, hekimin hastaya özgü klinik değerlendirmesini belgelemek amacıyla hazırlanmıştır. Geri ödeme kararı ilgili poliçe koşulları ve sigorta kuruluşunun değerlendirmesine tabidir.


9. BİLİMSEL DAYANAKLAR
1. Hammitt LL, et al. N Engl J Med. 2022;386:837-846. doi:10.1056/NEJMoa2110275.
2. Drysdale SB, et al. N Engl J Med. 2023;389:2425-2435. doi:10.1056/NEJMoa2309189.
3. Nirsevimab Güncel Kısa Ürün Bilgisi (KÜB).
