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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 17/2026 z dnia 18 marca 2026 r.
o projekcie programu polityki zdrowotne;j
,Program profilaktyki zakazen wywotanych RSV wsraéd
mieszkancow Poznania w wieku 60-64 na lata 2026-2028"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zakazeh wywotanych RSV wsréd mieszkancéw Poznania
w wieku 60-64 na lata 2026-2028".

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
zakazen syncytialnym wirusem oddechowym (ang. respiratory syncytial virus, RSV) i jego
powiktan. Zaktada przeprowadzanie dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szczepien
ochronnych wsrdd mieszkancéw Miasta Poznania w wieku 60-64 lata, ktorzy nalezg do grupy
zwiekszonego ryzyka zakazenia RSV. Zaplanowana w programie populacja docelowa szczepien
znajduje odzwierciedlenie w polskich wytycznych oraz w wiekszosci wytycznych
zagranicznych, w ktérych zaleca sie szczepienie p/RSV populacji ogélnej oséb starszych 260 lat,
takze niezaleznie od wystepowania czynnikdw ryzyka. Zaplanowane w programie dziatania
edukacyjne sa zgodne z opiniami ekspertéw klinicznych, ktérzy podkreslajg istote realizacji tych
dziatan w sposéb dwutorowy - w ramach edukacji gabinetowej w zakresie zasadnosci
szczepienia przeciwko RSV w jego konkretnym przypadku oraz edukacji powszechnej
adresowanej do ogétu populacji zamieszkujacej na terenie JST. Odnosnie do szczepien,
towarzystwa naukowe zalecajg stosowanie 1 dawki szczepionki przeciwko RSV. Nalezy zatem
wskazaé, ze zaplanowane w programie interwencje réwniez s3 zgodne z wiekszoscia
odnalezionych wytycznych klinicznych.

Oceniany program polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowi¢ wsparcie
w zabezpieczeniu zdrowia populacji i wnosi¢ wartos¢ dodang dla pacjentéw w stosunku
do obecnie funkcjonujacych $wiadczeh gwarantowanych, szczegdlnie w konteks$cie wykazu
refundowanych lekéw, wramach ktérego szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSV) Abrysvo® i Arexvy® s3 dostepne z 50% refundacjg dla pacjentéw
w wieku 60 lat i starszych. Biorac pod uwage populacje docelowa zaplanowang ocenianego PPZ
(osoby w wieku 60-64 lat) program obejmie ww. refundacja, w zwiazku z czym Miasto Poznan
poniesie pozostate 50% kosztu szczepionki.

Nalezy zauwazy¢, ze podobny program byt oceniany przez Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji i uzyskat opinie pozytywna warunkowo (65/2024). Zgtoszone
wowczas uwagi zostaty w wiekszosci uwzglednione w obecnie ocenianym projekcie programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
RSV i jego powiktan. Populacje docelowg programu stanowig osoby w wieku 60-64 lat
zamieszkujace na terenie Miasta Poznania i nalezgce do grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia
RSV, zgodnie z kryteriami kwalifikacji okreslonymi w programie. W ramach programu
zaplanowano realizacje dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz szczepien przeciw RSV.
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Program ma by¢ realizowany w latach 2026-2028. Koszt roczny programu oszacowano
na 1 049 202,72 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi
wart. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu
programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii
medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W ramach opisu problemu zdrowotnego przedstawiono definicje RSV, drogi zakazenia,
powiktania oraz grupy ryzyka ciezkiego przebiegu i powiktain zakazenia RSV w populacji
dorostych. Podkreslono m.in., ze szczegdblnie wysokie ryzyko ciezkiego przebiegu choroby
obserwuje sie u 0séb starszych z chorobami wspétistniejgcymi, takimi jak astma oskrzelowa,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP), niewydolnos$¢ serca czy cukrzyca, u ktorych
zakazenie RSV moze znaczaco pogorszy¢ stan zdrowia i prowadzi¢ do hospitalizacji.

Oceniany projekt zawiera wykaz pismiennictwa oraz referencje bibliograficzne, na podstawie
ktérego przygotowano tresé¢ problemu zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej uwzgledniono dane sSwiatowe, europejskie, krajowe
i lokalne. W kontekscie sytuacji globalnej wskazano, ze w Stanach Zjednoczonych Ameryki
szacuje sie, ze wirus RSV powoduje rocznie nawet 160 tys. hospitalizacji i 10 tys. zgondéw wséréd
0s6b dorostych powyzej 65 roku zycia. Wskaznik hospitalizacji oséb dorostych zakazonych tym
wirusem jest wyzszy wséréd oséb z chorobami wspétistniejgcymi, takimi jak astma, przewlekta
obturacyjna choroba ptuc lub zastoinowa niewydolno$¢ serca. W Europie, kazdego roku RSV
jest przyczyna ponad 270 tys. hospitalizacji i okoto 20 tys. zgondéw u hospitalizowanych oséb
w wieku 60 lat i starszych. W odniesieniu do sytuacji w Polsce powotano sie na dane
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP
PZH - PIB) i wskazano, ze w roku 2024 zapadalnos$¢ na zakazenia wywotane przez RSV
wynosita 110,9/100 tys. ludnosci, podczas gdy rok wczesniej byto to 32/100 tys. ludnosci.
Odnoszac sie do lokalnych danych epidemiologicznych zaznaczono, ze zgodnie z danymi
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu, w latach 2023-2024 odnotowano
1 460 zakazen RSV w miescie, w tym 91 dotyczacych populacji w wieku 60 lat i wiecej (6,2%
ogotu). Z kolei na podstawie danych Wielkopolskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia, w roku 2024 w publicznym systemie opieki zdrowotnej postawiono tgcznie
1 251 rozpoznan zwigzanych z tym wirusem i byto to ponad 6-krotnie wiecej w poréwnaniu
do roku 2020.

W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026, nalezy
wskazaé, ze MPZ nie obejmujg danych dotyczacych przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy z zakresu
czynnikdw ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki zakazen wywotanych RSV wsréd co najmniej
70% uczestnikéw dziatan edukacyjnych”.

Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony
w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowié potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan,
czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu
zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcow.

Cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo. W programie zaplanowano przeprowadzenie
pre- i post-testu, co jest dziataniem zasadnym, a zatgczony do projektu przyktadowy test, nie
wzbudza zastrzezen. W projekcie zdefiniowano co oznacza wysoki poziom wiedzy, wskazujac
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na min. 75% poprawnych odpowiedzi. Nalezy jednak zaznaczyé¢, ze nie przedstawiono
uzasadnienia dla przyjetych wartos$ci docelowych.

W projekcie zaproponowano 2 cele szczegbétowe:

(1) ,uzyskanie niemniejszego niz 75% poziomu zaszczepienia petnym schematem
szczepienia przeciwko RSV w populacji zakwalifikowanej do Programu”;

(2) ,zmniejszenie o 5% w okresie trwania Programu liczby zakazen RSV wsrdd populacii
mieszkancéw Poznania w wieku 60-64 lat”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowié
uzupetnienie celu gtéwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiggniecie celu gtéwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe
do osiggniecia w okresie realizacji programu. Kazdy z celéw powinien zawieraé¢ wartosé
docelowa, do osiggniecia ktdrej dazy realizacja programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych
wartosci.

Cele szczegétowe nr 1 i nr 2 s3 mozliwe do realizacji za pomoca dziatan zaplanowanych
w projekcie. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze podobnie jak dla celu gtéwnego nie przedstawiono
uzasadnien dla przyjetych wartosci docelowych.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,odsetek oséb, u ktorych w tescie wiedzy uzyskano wysoki poziom wiedzy (ponad 75%
poprawnych odpowiedzi) w zakresie czynnikdw ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki
zakazen wywotanych RSV, wzgledem wszystkich oséb uczestniczacych w dziataniach
edukacyjnych, ktére wypetnity test”;

(2) ,odsetek o0sdb zaszczepionych przeciwko RSV petnym schematem szczepienia
wzgledem wszystkich oséb z populacji docelowej zakwalifikowanych do Programu”;

(3) ,odsetek zakazen RSV w populacji oséb w wieku 60-64 lat z terenu Poznania w ostatnim
roku realizacji Programu w stosunku do ostatniego roku przed jego realizacjy”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy
podkresli¢, ze mierniki muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci
miernikdow powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej
i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik
efektywnosci. Sugeruje sie, aby mierniki efektéw zdrowotnych uzyskanych w programie
polityki zdrowotnej przedstawiane byty w formie odsetka.

Przedstawione mierniki zostaty zaplanowane prawidtowo i korespondujg z zaproponowanymi
w programie celami.

Populacja docelowa

Program skierowany jest mieszkancéw Miasta Poznania w wieku 60-64 lat, ktorzy nalezg
do grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia RSV, zgodnie z kryteriami kwalifikacji okreslonymi
w programie. Populacje kwalifikujaca sie do udziatu w PPZ oszacowano na ok. 25,9 tys. osdb,
jednak ze wzgledu na ograniczenia finansowe, program obejmie 584 pacjentéw rocznie, co daje
ok. 1 752 oséb w trakcie 3-letniego programu.

W odnalezionych rekomendacjach w zakresie populacji docelowej szczepien przeciwko RSV,
towarzystwa wskazuja grupy wiekowe, tj.. osoby w wieku =60 lat (AAFP 2024,
PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRwWP/PTK/PTW 2023), osoby w wieku 260 lat, ktére znajduja
sie w grupach ryzyka (AGDHAC 2024, PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRwWP/PTK/PTW 2023),
osoby w wieku 260 lat, ktére sg rezydentami doméw opieki i innych placéwek opieki
dtugoterminowej (GoC 2023, AAFP 2024, PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRWP/PTK/PTW 2023),
osoby w wieku 60-74 lat, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkiej choroby RSV
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(CDC 2024), osoby w wieku 275 lat, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkiej choroby
RSV (GoC 2023, CDC 2024).

Nalezy zaznaczyé¢, ze grupa docelowa ocenianego PPZ znajduje odzwierciedlenie w wiekszosci
wytycznych, przy czym warto réwniez wskazacd, ze w odniesieniu do oséb w wieku 260 lat,
zgodnie z wytycznymi, juz sam wiek stanowi podstawe do zaszczepienia (niezaleznie
od wystgpienia dodatkowych czynnikdow ryzyka).

W projekcie przedstawiono prawidtowe kryteria wtaczenia i wytaczenia do programu.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw RSV
w schemacie jednodawkowym, poprzedzone kwalifikacyjnym badaniem lekarskim
oraz dziatania informacyjno-edukacyjne.

Dziatania informacyjno-edukacyjne

W tresci programu wskazano, ze dziatania informacyjno-edukacyjne obejmag kampanie
informacyjna majaca na celu przekazanie mieszkancom podstawowych zatoze Programu
oraz podniesienie poziomu wiedzy populacji ogélnej w zakresie czynnikdéw ryzyka, przebiegu
i profilaktyki zakazen wywotanych RSV, w tym m.in. na temat ochrony, jakg zapewniajg
szczepionki, ich skutecznosci oraz czestosci wystepowania ewentualnych niepozadanych
odczyndw poszczepiennych (nalezy podkreslaé, ze szczepienie jest najlepszym sposobem
na ochrone przed zakazeniem), bezpieczenstwa dostepnych szczepionek oraz mitéw na temat
szczepien, epidemiologii zakazen, sposobdw zapobiegania (w tym omdwienie podstawowych
zasad higieny), zwalczania zakazen, a takze mozliwych powikfan i ich kosztéw, grup ryzyka
narazonych na wysokie prawdopodobieristwo ciezkiego przebiegu choroby oraz powiktan,
miejsc i godzin otwarcia punktéw prowadzacych szczepienia. Dziatania te prowadzone bedg za
posrednictwem metod podajacych tj. ulotki/plakaty/broszury informacyjno-edukacyjne,
ogtoszenia w mediach spotecznosciowych, posty na stronie internetowej Urzedu Miasta
Poznania, realizatora, wybranych podmiotéw leczniczych, publikacje w lokalnych mediach itp.,
z wykorzystaniem materiatéw edukacyjnych przygotowanych przez instytucje zajmujace sie
profilaktyka i promocjg zdrowia (np.: Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH,
Ministerstwo Zdrowia, Wojewoddzkie i Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne).

Wizyta kwalifikacyjna

W projekcie wskazano, ze wizyta kwalifikujgca ma na celu wykluczenie przeciwskazan
do szczepienia okreslonych w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) danego preparatu
szczepionkowego. Podkreslono, ze wizyta obejmowac bedzie udzielenie kluczowych informacji
na temat szczepienia (m.in. zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwa), a takze
udzielenie wyczerpujacych odpowiedzi na wszelkie pytania pacjenta zwigzane ze szczepieniem
oraz uzyskanie swiadomej zgody pacjenta na wykonanie szczepienia. Wizyta kwalifikacyjna
obejmie réwniez indywidualng edukacje zdrowotng pacjenta w zakresie czynnikéw ryzyka,
przebiegu oraz profilaktyki zakazen wywotanych RSV. Nalezy podkresli¢, ze w projekcie
zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu pozwalajgcego na weryfikacje wiedzy
uczestnikéw PPZ, co jest dziataniem zasadnym, a zataczony do projektu przyktadowy test,
nie wzbudza zastrzezen.

Szczepienia

W projekcie zaznaczono, ze szczepienie nalezy prowadzi¢ zgodnie z ChPL szczepionki przeciw
RSV zarejestrowanej i dopuszczonej do obrotu w Polsce (np. szczepionki Arexvy lub Abrysvo).
Schemat szczepienia podstawowego w przypadku obu ww. preparatow sktada sie z jednej
dawki 0,5 ml. Zaznaczono, ze szczepionka przeznaczona jest do wstrzykiwania domiesniowego,
najlepiej w miesien naramienny.

Zgodnie z ChPL do szczepionek przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV)
(rekombinowana, z adiuwantem) nalezg 3 szczepionki: Abrysvo, Arexvy oraz mRESVIA.
Szczepionka Abrysvo jest wskazana do biernej ochrony przed chorobami dolnych drog
oddechowych wywotywanymi przez RSV u niemowlat od urodzenia do 6 miesigca zycia

4/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 17/2026 z dnia 18 marca 2026 r.

po zaszczepieniu matki w okresie cigzy, w schemacie 0,5 ml miedzy 24 a 36 tygodniem cigzy
oraz do czynnego uodparniania oséb w wieku 18 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych
drég oddechowych wywotywanym przez RSV, w schemacie jednej dawki 0,5 ml. Szczepionka
Arexvy jest wskazana do czynnego uodparniania oséb dorostych w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych wywotywanej przez RSV,
w schemacie jednej dawki 0,5 ml. Szczepionka mRESVIA jest wskazana do czynnego
uodparniania oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych oraz oséb dorostych w wieku od
18 do 59 lat, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko choroby w celu zapobiegania chorobie
dolnych drég oddechowych wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy, w schemacie
jednej dawki 0,5 ml. Nalezy jednak podkredli¢, ze nie odnaleziono informacji o dostepnosci
szczepionki mRESVIA, co moze wynikaé z krotkiego czasu od jej zarejestrowania.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja s3 istotnymi elementami programu, ktére umozliwiaja biezgca ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng
w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji
programu i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analiza
danych realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu zostata zaplanowana na podstawie analizy wskaznikéw:
yliczba oséb, ktére zgtosity sie do udziatu w Programie”, ,liczba oséb poddanych dziataniom
edukacyjnym”, liczba oséb zaszczepionych w ramach Programu”, ,liczba oséb, ktére nie zostaty
zakwalifikowane do szczepienia” oraz ,liczba osdéb, ktére zrezygnowaty z udziatu w Programie”.
Nalezy wskazaé, ze ww. wskazniki zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy.

Ocene jakosci $wiadczen zaplanowano na podstawie analizy wynikéw ankiety satysfakcji oraz
pisemnych uwag uczestnikdéw programu. Do projektu zatagczono wzér ww. ankiety, ktéry nie
wzbudzit zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona z wykorzystaniem zdefiniowanych
wczesniej miernikow efektywnosci. Warto podkresli¢, ze przedstawione w projekcie mierniki
zostaty prawidtowo sformutowane. Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opierac
sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato podkreslone rowniez w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w PPZ, sposéb informowania
o mozliwosci przystapienia i zakonczenia udziatu w programie oraz monitorowanie i ewaluacje.
Odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury konkursu ofert, co jest zgodne
Z przepisami ustawy.

W budzecie przedstawiono koszty jednostkowe oraz koszty posrednie, w ktérych ujeto koszt
monitorowania i ewaluacji oraz akcji informacyjno-promocyjne;.

W projekcie wskazano, ze koszty jednostkowe interwencji wchodzacych w sktad Programu
sg szacunkowe i opierajg sie na cenach pozyskanych od potencjalnych realizatoréw z terenu
Poznania. Faktyczne koszty beda wynikaty z ofert ztozonych przez podmioty lecznicze, ktére
przystapig do konkursu na wybér realizatora.

Koszt catkowity programu oszacowano na 1 049 202,72 zt.

Program ma zosta¢ sfinansowany z budzetu miasta Poznania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) jest otoczkowym,
jednosegmentowym i jednoniciowym RNA wirusem nalezgcym do rodziny Pneumoviridae.
Istniejg dwa podtypy RSV: A i B, ktore mogg wspétwystepowaé w danym sezonie
epidemicznym i na danym obszarze geograficznym. Uwaza sie, ze zakazenia wywotane przez
podtyp A s3 czestsze i cechujg sie zwykle ciezszym przebiegiem klinicznym.
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Wirus ten jest przenoszony drogg kropelkowg lub kontaktows (wraz z wydzielinami z uktadu
oddechowego osoby zakazonej, moze utrzymywac sie kilkanascie godzin na réznego rodzaju
przedmiotach i powierzchniach). Zakazenie spowodowane przez RSV tatwo sie rozprzestrzenia.
Wartos¢ wspoétczynnika reprodukcji (Ro) wynosi 3, co oznacza, ze w catkowicie podatnej
populacji Srednio kazda zarazona osoba zaraza trzy inne.

RSV jest tatwo transmitowany wsréd osob zamieszkujgcych we wspdlnym gospodarstwie
domowym, réwniez w trakcie trwania okresu bezobjawowego zakazenia (w okresie inkubacji).
Osoby zakazone zwykle pozostajg zakazne przez 3-8 dni od pojawienia sie objawdéw choroby,
chociaz niemowleta, osoby starsze i osoby z obnizong odpornoscig moga wydala¢ wirusa i tym
samym stanowi¢ Zrodto zakazenia przez jeszcze dtuzszy czas. Przebycie zakazenia nie chroni
przed ponowng infekcja (brak trwatej odpornosci).

Ryzyko powiktan zwigzanych z infekcjag RSV rosénie z wiekiem oraz u oséb ze schorzeniami
przewlektymi. Dotyczy to réwniez ryzyka hospitalizacji, ktére jest wyzsze u oséb starszych oraz
z okreslonymi chorobami przewlektymi (np. astmg, POChP, chorobg niedokrwienng serca,
cukrzyca, niewydolnoscia serca, przewlekta choroba nerek, nowotworami hematologicznymi).
Infekcja RSV u hospitalizowanych oséb starszych lub obcigzonych chorobami przewlektymi
moze przyjmowac postacé ciezkiej i zagrazajacej zyciu choroby dolnych drég oddechowych.
Alternatywne $wiadczenia

Na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzeénia 2013 r. w sprawie
$Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427
z pozn. zm.) w ramach $wiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowe] zwigzanej z realizacja Swiadczen lekarza podstawowe] opieki
zdrowotnej dostepny jest test antygenowy w kierunku: SARS-CoV-2/grypy A+B/RSV.

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko RSV jest realizowana wytacznie
poprzez szczepienia dobrowolne (zalecane). Zgodnie z PSO na 2026 rok, szczepienie przeciwko
RSV zalecane jest osobom w 60. roku zycia i starszym oraz osobom w wieku 50-59 lat
ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe wywotywang przez RSV a takze kobietom
w cigzy w celu biernej ochrony noworodkéw i niemowlat do 6 miesigca zycia. W uwagach
wskazano, ze w powyzszych grupach schemat szczepienia powinien by¢ zgodny
z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2026 r. szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSV) Abrysvo® i Arexvy® s3 dostepne z 50% refundacja dla pacjentéw
w wieku 60 lat i starszych oraz a szczepionka Abrysvo® jest bezptatna dla kobiet w cigzy w celu
biernej ochrony niemowlat do 6 r.z. przed chorobami wywotanymi przez RSV.

Ocena technologii medycznych

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Zalecenia dot. populacji docelowej szczepien

o W odnalezionych rekomendacjach wskazuje sie nastepujgce grupy docelowe szczepien
przeciwko RSV:

o osoby w wieku 260 lat (AAFP 2024, PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRWP/PTK/PTW
2023),

o osoby w wieku 260 lat, ktére znajdujg sie w grupach ryzyka (AGDHAC 2024,
PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRWP/PTK/PTW 2023),

o osoby w wieku 260 lat, ktére sg rezydentami domoéw opieki i innych placowek opieki
dtugoterminowej (GoC 2023, AAFP 2024, PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRwP/PTK/
PTW 2023),

o osoby w wieku 60-74 lat, u ktorych wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkiej choroby RSV
(CDC 2024),
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o osoby w wieku 275 lat, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ciezkiej choroby RSV
(GoC 2023, CDC 2024).

Zalecenia dot. preparatu szczepionkowego

o Istnieja trzy preparaty szczepionkowe stosowane w profilaktyce RSV:

o Abrysvo - RSVpreF (Pfizer) - szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (biwalentna, rekombinowana),

o Arexvy RSVPreF3 OA (GSK) - szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSV) (rekombinowana, z adiuwantem),

o mMRESVIA - szczepionka mRNA przeciw syncytialnemu wirusowi oddechowemu.

o Towarzystwa naukowe =zalecajg stosowanie 1 dawki szczepionki przeciwko RSV
(AAFP2024, AGDHAC 2024, CDC 2024, GoC 2023,
PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRWP/PTK/ PTW 2023).

o Ochrona utrzymuje sie co najmniej 2 lata i nie ustalono koniecznosci podawania kolejnych
dawek (AGDHAC 2024, CDC 2024).

o Szczepienie przeciw RSV mozna wykonaé w dowolnym czasie, ale zaleca sie podanie
szczepionki przed rozpoczeciem sezonu zachorowan (CDC 2024, GoC 2023,
PTMR/PTChP/PTD/PTA/KLRWP/PTK/PTW 2023).

Zalecenia dot. dziatart edukacyjnych

Aby kontrolowad rozprzestrzenianie sie RSV, lekarze rodzinni i zespoty opieki medycznej musza
omoéwic¢ dostepne opcje leczenia zakazenia RSV przed i po wystgpieniu objawdéw. Wazne jest,
aby poinformowac pacjentéw, ze leki przeciwwirusowe nie sg rutynowo zalecane do zwalczania
infekcji, a wiekszos¢ infekcji RSV moze ustgpi¢ w ciggu tygodnia lub dwéch. Nalezy
porozmawiac z pacjentami o mozliwych opcjach opieki i leczenia, a takze zaleci¢ im, aby
skonsultowali sie ze swoim lekarzem, w przypadku wystgpienia powaznych objawéw i/lub
trudnosci z oddychaniem (AAFP 2024).

Podsumowanie dowoddéw naukowych skutecznosci klinicznej

Ze wzgledu na bardzo ograniczong liczbe dostepnych RCT, w metaanalizach uwzgledniano
rézne rodzaje preparatow szczepionkowych (w tym, w niektérych przypadkach réwniez innych
niz te dopuszczone do obrotu na terenie UE), natomiast skutecznos$¢ konkretnych szczepionek
oceniano na podstawie pojedynczych badan. Ponizej przedstawiono dane w zakresie
skutecznosci szczepien w populacji oséb starszych, w tym zaréwno wyniki metaanaliz
odnoszace sie do ogdlnej skutecznosci szczepien (zbiorczo dla réznych rodzajéw szczepionek),
jak i wyniki pojedynczych RCT dla poszczegdlnych preparatow szczepionkowych
dopuszczonych do obrotu na terenie UE (preparaty: RSVpreF, RSVPreF3 oraz mRNA-1345).

Skuteczno$¢ w zakresie zapobiegania ostrej infekcji uktadu oddechowego (ARI)

o Ogodlna skutecznosc¢ szczepien przeciwko RSV (rézne preparaty):
o VE=68% [95%Cl: (58,5; 75,3)] (3 RCT) (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie RSV po zaszczepieniu: VE=59,88% [95%Cl: (41,17; 72,64)]
(5 RCT) (Riccod 2024);

o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=46,64% [95%Cl: (35,94; 55,55)] (3 RCT)
(Ricco 2024);

o ryzyko wystgpienia ostrych infekcji uktadu oddechowego w dtuzszym okresie
obserwacji byto istotnie statystycznie wyzsze w porédwnaniu z pierwszym sezonem
po zaszczepieniu - RR=3,740 [95%Cl: (2,875; 4,866)] (3 RCT) (Ricco 2024).
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o RSVpreF (1 RCT):
o VE=62,1% [95%CI: (38,1; 76,8)] (Zeng 2024);
o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=41,38% [95%Cl: (16,97; 58,62)] (Ricco 2024);

o na przestrzeni dwoéch sezonéw RSV: VE=5242% [95%Cl: (38,64; 63,11)]
(Ricco 2024).

o RSVPreF3 (1 RCT):
o VE=71,5% [95%Cl: (56,3; 81,4)] (Zeng 2024);
o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=40,04% [95%Cl: (18,90; 55,67)] (Ricco 2024);

o na przestrzeni dwoéch sezonéw RSV: VE=67,73% [95%Cl: (59,34; 74,39)]
(Ricco 2024).

o mRNA-1345 (1 RCT):
o VE=68,4% [95%Cl: (50,9; 79,7)] (Zeng 2024);
o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=53,69 [95%Cl: (40,24; 64,11)] (Ricco 2024);

o na przestrzeni dwoéch sezonéw RSV: VE=5359% [95%Cl: (40,23; 64,11)]
(Ricco 2024).

Skutecznos$¢ w zakresie zapobiegania LRTD

o Ogodlna skutecznos¢ szczepien przeciwko RSV (rézne preparaty):
o VE=78,3% [95%Cl: (65,6; 86,3)] (3 RCT) (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie RSV po zaszczepieniu: VE=63,66% [95%Cl: (12,35; 84,93)]
(4 RCT) (Ricco 2024).

o RSVpreF (1 RCT):
o VE=66,7% [95%Cl: (34,1; 83,1)] (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie RSV po zaszczepieniu: VE=64,949% [95%Cl: (34,629; 83,290)]
(Ricco 2024).

o RSVPreF3 (1 RCT):

o VE=82,5% [95%Cl: (60,8; 92,1)] (Zeng 2024).
o mRNA-1345 (1 RCT)

o VE=83,7% [95%Cl: (67,0; 91,9)] (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie RSV po zaszczepieniu: VE=83,689% [95%Cl: (67,007; 91,936)]
(Ricco 2024).

Skuteczno$é w zakresie zapobiegania ciezkim postaciom LRTD (obecno$é¢ co najmniej
3 objawdéw)
o Ogodlna skutecznosc¢ szczepien przeciwko RSV (rézne preparaty):

o VE=86,5% [95%Cl: (68,3; 94,3)] (3 RCT) (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie RSV po zaszczepieniu: VE=81,38% [95%Cl: (70,94; 88,06)]
(4 RCT) (Ricco 2024);

o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=61,15% [95%Cl: (45,29; 72,40)] (3 RCT)
(Ricco 2024).

o ryzyko wystgpienia choréb dolnych drég oddechowych (LRTD) w dtuzszym okresie
obserwacji byto istotnie statystycznie wyzsze w poréwnaniu z pierwszym sezonem
po zaszczepieniu - RR=4,326 [95%Cl: (2,415; 7,748)] (3 RCT) (Ricco 2024).
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o RSVpreF (1 RCT):
o VE=85,7% [95%Cl: (37,1; 96,8)] (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie RSV po zaszczepieniu: VE=85,835% [95%Cl: (37,686; 96,780)]
(Ricco 2024);

o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=78,65% [95%Cl: (25,72; 93,86)] (Ricco 2024);

o na przestrzeni dwoéch sezonow RSV: VE=84,36% [95%Cl: (59,88; 93,91)]
(Ricco 2024).

o RSVPreF3 (1 RCT):
o VE=94,1% [95%Cl: (55,7; 99,2)] (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie po zaszczepieniu: VE=80,908% [95%Cl: (64,622; 89,697)]
(Ricco 2024);

o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=55,83% [95%Cl: (28,41; 72,75)] (Ricco 2024);

o na przestrzeni dwoch sezonéw RSV: VE=78,38% [95%Cl: (67,93; 85,41)]
(Ricco 2024).

o mMRNA-1345:
o VE=82,4% [95%Cl: (40,0; 94,8)] (Zeng 2024);

o W pierwszym sezonie RSV po zaszczepieniu: VE=82,409% [95%Cl: (39,986; 94,844)]
(Ricco 2024);

o w dtuzszym okresie obserwacji: VE=62,88% [95%Cl: (37,17; 78,07)] (Ricco 2024);

o na przestrzeni dwoch sezonéw RSV: VE=62,88% [95%Cl: (37,17; 78,07)]
(Ricco 2024).

Podsumowanie opinii ekspertéw

Ekspert kliniczny przedstawit argumenty przemawiajgce za finansowaniem PPZ z zakresu
profilaktyki RSV u oséb dorostych. Wsrod argumentéw ,za” wskazano m.in. na czestsze
wystepowanie niektorych choréb zakaznych w tym infekcji RSV oraz ich ciezszego przebiegu
u 0sob starszych; starzenie sie uktadu immunologicznego z wiekiem i wystepowanie choréb
towarzyszacych, ktére niosg wieksze ryzyko wystepowania ciezkiego przebiegu zakazenia
i dtuzszej hospitalizacji oraz wysokich kosztow leczenia; fakt, ze odpornosé¢ nabyta w wyniku
wczesniejszego przechorowania infekcji o etiologii RSV nie wystarcza na cate zycie; brak
istniejagcych lekdéw o swoistym dziataniu przeciwwirusowym wobec wirusa RSV
przeznaczonych do leczenia infekcji; wiele analiz z innych krajow i réznych regionéw $wiata
podkreslajacych efektywnos$é¢ kosztéw zwigzanych z profilaktyka senioréw, np. redukcja liczby
i dtugosci hospitalizacji (Konsultant Wojewddzki w dziedzinie choréb zakaznych (woj.
mazowieckie)).

W odniesieniu do zasadnosci kierowania dziatan majgcych na celu profilaktyke zakazeh RSV
realizowanych w ramach w ramach PPZ do populacji oséb w wieku co najmniej 60 lat z grup
ryzyka (tj. oséb ze wspotistniejacymi  schorzeniami kardiologicznymi, szczegdlnie
z: niewydolnoscig serca, chorobg niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu serca;
ze wspotistniejgcymi schorzeniami ptuc, szczegdlnie z: przewlektg obturacyjng chorobg ptuc,
astma oskrzelows; 0séb z obnizong odpornoscia, szczegdlnie: po przeszczepie szpiku kostnego,
po przeszczepie narzadowym; osoby z cukrzyca; oséb z przewlekta chorobg nerek; oséb
z nowotworami hematologicznymi; pensjonariuszy domdw opieki) ekspert kliniczny
opowiedziat sie za zasadnoscig realizacji dziatan profilaktycznych we wskazanej populacji.
Ekspert kliniczny wskazat, ze ryzyko powiktan i zgonu z powodu ostrej infekcji wywotanej przez
RSV rosnie wraz z wiekiem oraz u 0séb ze schorzeniami przewlektymi, dotyczy to réwniez
ryzyka hospitalizacji, ktére jest wyzsze u oséb starszych z obcigzeniem innym chorobami,
np. astmg, POCHP, chorobg niedokrwienng serca, cukrzyca, przewlektg chorobg nerek, chorobg
9/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 17/2026 z dnia 18 marca 2026 r.

nowotworowa, itd. Ekspert kliniczny zaznaczyt, ze szczepienie stanowi jedyng metode
zmniejszenia ryzyka ciezkich zakazeh uktadu oddechowego u w/w o0séb i jest zalecane
wszystkim osobom z grup ryzyka (Konsultant Wojewddzki w dziedzinie choréb zakaznych (woj.
mazowieckie)).

Dziatania edukacyjne dot. profilaktyki szczepien przeciwko RSV powinny by¢ prowadzone
dwutorowo. W ramach edukacji gabinetowej pacjent zakwalifikowany do szczepieh powinien
mieé¢ przeprowadzong 5-10 minutowa rozmowe w gabinecie nt. zasadnosci szczepienia
przeciwko RSV w jego konkretnym przypadku. Celem edukacji jest zrozumienia przez pacjenta
korzysci ze szczepien, a takze zaakceptowania iudzielenia zgody na szczepienie. Edukacja
gabinetowa zajmuje sie pielegniarka/lekarz/ farmaceuta lub inny pracownik medyczny
ze znajomoscia profilaktyki i wyszczepiania.

Natomiast w ramach edukacji powszechnej dziatania powinny by¢ adresowane do ogétu
populacji zamieszkujacej na terenie JST. Mogg to by¢ audycje w lokalnej rozgto$ni radiowe;j,
krotkie spoty w lokalnej, terytorialnej gazecie, ulotki w poczekalniach, plakaty, dtuzsze wyktady
na spotkaniach lokalnych organizacji, np. Koto Gospodyn, Kluby Seniora, Kluby Sportowe,
iinne. Zakres tematyczny dziatan edukacyjnych powinien obejmowaé: ogdlne informacje
o celowosci szczepien, omowienie rekomendacji do szczepien (PSO, Szczepienia Zalecane
oraz towarzystw naukowych), grupy, ktore wyniosg najwiecej korzysci ze szczepien, omdéwienie
skutecznosci i bezpieczenstwa szczepionki przeciw RSV (KW w dziedzinie chordb zakaznych
(woj. mazowieckie)).

Aby méc ocenic iloSciowo i jako$ciowo realizacje programu, powinien on trwaé co najmniej
3 lata. W przypadku pomyslnej realizacji PPZ w ciggu 3 lat, nalezy pomysle¢ o rozszerzeniu
oferty szczepionkowej dla mieszkancéw na sprawdzonym terenie JST, jesli nie zostang
wprowadzone rzagdowe zmiany.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: DPPZ.451.3.2026 ,Program profilaktyki zakazen wywotanych RSV wéréd mieszkarcéw Poznania w wieku 60-64
na lata 2026-2028"; data ukonczenia: marzec 2026 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 29/2026 z dnia 9 marca
2026 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen wywotanych RSV wséréd mieszkancéw Poznania
w wieku 60-64 na lata 2026-2028"".
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