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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 25/2026 z dnia 16 kwietnia 2026 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV
wsrdd dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV wséréd dzieci
do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
zakazen syncytialnym wirusem oddechowym (ang. respiratory syncytial virus, RSV) i jego
powiktan. Zaktada przeprowadzenie dziatan edukacyjnych rodzicéw/opiekunéw prawnych
dzieci biorgcych udziat w programie w ramach wizyty kwalifikujacej oraz jednokrotnego
uodpornienia biernego przeciw RSV przeciwciatem monoklonalnym dzieci w wieku do lat 2
zamieszkatych na terenie wojewddztwa matopolskiego.

Nalezy wskazaé, ze interwencje zaplanowane w programie znajdujg odzwierciedlenie
w wytycznych. Towarzystwa naukowe rekomendujg stosowanie przeciwciat monoklonalnych
specyficznych dla RSV jako jedng z dwéch metod profilaktyki biernej zakazeh RSV w populacji
niemowlat. Rekomendacje podkreslajg konieczno$é podnoszenia sSwiadomosci wsréd
spoteczenstwa i pracownikéw ochrony zdrowia na temat ryzyka zakazenia RSV u niemowilat,
czynnikdw ryzyka ciezkiego przebiegu choroby u niemowlat i dzieci oraz dostepnosci
immunizacji. Eksperci kliniczni rowniez podkreslaja istote edukacji w zakresie dziatan majacych
poprawi¢ zdrowie najmtodszych dzieci. W odniesieniu do ocenianego projektu, kierowane
bezposrednio do rodzicéw/opiekundéw prawnych pacjentéw sg dziataniem witasciwym,
zaplanowanym prawidtowo i wydaja sie by¢ wystarczajace.

Negatywne zaopiniowanie projektu w wiekszosci zwigzane jest z zaplanowang w programie
populacja docelowa. Nalezy wskazad, ze jest ona zbyt ogdlna i wymaga doprecyzowania
w kwestii kryteriéw wtaczenia i wytaczenia pod katem:

o weryfikacji wczesniejszego szczepienia matki,
o zasad wiaczania do programu dzieci wchodzacych w drugi sezon RSV.

Nalezy zaznaczyé, ze wiek populacji docelowej musi by¢ zgodny z wytycznymi, ktére
podkreslaja, ze dzieci w drugim sezonie zakazen RSV wskazywane s3 jako populacja podlegajaca
immunizacji tylko w przypadku, gdy naleza do grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu
zakazenia RSV. Dodatkowo w programach zwigzanych z immunizacjg czy szczepieniami,
kryteria wtaczenia i wytaczenia powinny uwzglednia¢ zapisy zgodne z Charakterystyka
Produktu Leczniczego preparatu, ktéry ma zostac zastosowany w ramach Programu.

Biorac pod uwage istotno$¢ problemu zdrowotnego jakim sg zakazenia RSV oraz wojewddzki
zasieg programu, zaproponowana przez JST populacja docelowa (60 oséb rocznie w wariancie
pierwszym, 150 oséb w wariancie drugim) wydaje sie by¢ zanizona.
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W projekcie zauwazono takze uchybienia, w szczegblnosci dotyczace:

o braku uzasadnienia wyboru szczegdlnych grup docelowych wsréd dzieci w wieku do 2
r.z. dla wariantu 1 populacji docelowej;

o niejasnosci w kwestii zapiséw dotyczacych zasad objecia programem w ramach
wariantu 2 dzieci w ztobkach i klubach dzieciecych, ktére nie mogg skorzystaé
ze $Swiadczen w ramach wariantu 1;

o niespdjnosci w okresleniu populacji docelowej - w projekcie wskazano, ze celem
zastosowania uodparniania biernego przeciwko RSV bedzie ,zapobieganie LRTI
wywotanych przez RSV u noworodkéw i niemowlat, w trakcie pierwszego dla nich
sezonu zakazen RSV”, podczas gdy zaplanowana populacja obejmuje dzieci do 2 r.z.

o uzywania terminu ,szczepienie” w kontekscie stosowania przeciwciat monoklonalnych
u niemowlat w projekcie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki RSV.
Program skierowany bedzie do dzieci w wieku do lat 2 zamieszkatych na terenie wojewddztwa
matopolskiego. W PPZ zatozono dwa warianty. W ramach wariantu | program dedykowany
bedzie dzieciom, ktdére przebywajg w: placéwkach sprawujacych catodobowsg opieke
nad dzieémi pozbawionymi opieki rodzicielskiej tj.: placéwkach opiekuhczo-wychowawczych
(z wyjatkiem placéwek typu interwencyjnego), rodzinnych domach dziecka, ztobkach i klubach
dzieciecych. W ramach wariantu Il program skierowany bedzie do dzieci innych
niz te wymienione w wariancie | (z zastrzezeniem, ze w wariancie tym dopuszczone zostanie
rowniez szczepienie dzieci w ztobkach, klubach dzieciecych w przypadku realizacji przez
Wojewddztwo Matopolskie wariantu | PPZ, jezeli dziecko nie moze skorzystaé ze $wiadczenia
w ramach wariantu 1). Program zostat zaplanowany do realizacji przez Wojewddztwo
Matopolskie. W ramach programu zaplanowano: lekarskie badanie kwalifikujace, jednokrotne
uodpornienie bierne przeciw RSV przeciwciatem monoklonalnym oraz edukacje
rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci biorgcych udziat w programie. Planowane koszty
catkowite realizacji programu w latach 2026-2030 zostaty oszacowane na 3 072 550 zi.
Program ma by¢ finansowany z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego (wariant )
lub Wojewddztwa Matopolskiego w wymiarze ok. 50% oraz powiatow wspodtpracujgcych
z gminami ok. 50% (wariant I1).

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 syncytialnego wirusa
oddechowego (RSV), etiopatogeneze, obraz kliniczny wirusa RSV, rozpoznanie oraz metody
leczenia. Podkreslono, ze zakazenie wirusem RSV moze pojawié sie w kazdym wieku, jednak
najciezszy przebieg obserwuje sie u najmtodszych dzieci, zwtaszcza w pierwszych dwéch latach
zycia. Opisano takze dziatania profilaktyczne, podkreslajac, ze profilaktyke zakazern RSV mozna
podzielié¢ na nieswoistg np. stosowanie maseczek, higiena rak, unikanie duzych skupisk ludzkich,
ograniczenie kontaktu z osobami z infekcjami) oraz swoista, czyli immunoprofilaktyke. W opisie
wskazano, ze obecnie w Unii Europejskiej zarejestrowane sg trzy preparaty stosowane
w zapobieganiu ciezkim zakazeniom RSV u dzieci.

Oceniany projekt zawiera wykaz pisSmiennictwa oraz referencje bibliograficzne, na podstawie
ktérego przygotowano tresé¢ problemu zdrowotnego.
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W opisie sytuacji epidemiologicznej uwzgledniono dane $wiatowe, krajowe iregionalne.
W kontekscie sytuacji globalnej wskazano, ze ponad 95% dzieci w wieku 2 lat posiada
przeciwciata RSV. Podkres$lono, ze najczestsze powiktania to zapalenie ucha $rodkowego, ptuc
oraz spojoéwek. Jednoczesnie wskazano, ze hospitalizacja z powodu RSV dotyczy 19/1000
dzieci ponizej 1 r. z., a Smiertelnosé w tej grupie wiekowej wynosi okoto 6-7/1000 zakazonych.
Odnoszac sie do sytuacji krajowej wskazano, ze w 2025 roku wg danych do 30 listopada
odnotowano 93 509 zakazen RSV z czego 33 418 dotyczyto dzieci ponizej 2 roku zycia. Jest to
dalszy wzrost ponad 2,5 krotny w stosunku do poprzedniego roku. Odwotujac sie do danych
regionalnych, przywotujac dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-
Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP PZH - PIB) wskazano, ze w 2024 r.
w wojewddztwie matopolskim odnotowano 4 537 przypadkéw RSV, w tym 2 161 w grupie
dzieci do 2 lat, co wskazuje na zapadalnos¢ w wojewddztwie matopolskim na poziomie
132,3/100 tys. w generalnej populacji, natomiast zapadalno$¢ wsréd dzieci do lat 2 -
3786,2/100 tys. z wysokim odsetkiem hospitalizacji (42,6%).

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 ,zmniejszenie zapadalnosci na RSV wsérdéd oséb z populacji
docelowe] w okresie realizacji programu”.

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 okres$lonej grupy $wiadczeniobiorcéw.

Cel gtéwny zostat sformutowany w wiekszosci prawidtowo. Nalezatoby jednak skorygowad
niepoprawne sformutowanie ,zapadalnos¢ na RSV”, na ,zapadalno$¢ na zakazenie RSV”.
W projekcie wskazano, ze szacowane jest ,osiggniecie zaplanowanej wartosci miernika
na poziomie ok. 3 000/100 tys. (co najmniej o 20% w okresie trwania programu - wartos¢
wskaznika 3786,2/100 tys. wsérdd dzieci do 2 roku zycia na koniec 2024 r. w wojewddztwie
matopolskim)”.

W projekcie zaproponowano 2 cele szczegdtowe:

(1) ,zwiekszenie odsetka 0séb z populacji docelowej programu uodpornionych przeciwko
RSV”;

(2) ,wzrost podstawowej wiedzy o =zaletach uodpornienia przeciw RSV wsrdd
uczestnikéw)”.

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
docelowy, do osiggniecia ktorej dazy realizacja programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych
wartosci.

Zaréwno cel szczegbétowy nr 1 jak i nr 2 zostat zaplanowany prawidtowo. W odniesieniu do celu
dot. edukacji, w projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu, oraz zatagczono
przyktadowy test, ktéry nie wzbudza zastrzezen. Wysoki poziom wiedzy zdefiniowano jako
,powyzej 70% poprawnych odpowiedzi".

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,spadek wskaznika zapadalnosci na RSV, oczekiwana warto$¢ - spadek wskaznika
co najmniej o 20% w okresie trwania programu (warto$¢ wskaznika 3786,2/100 tys.
wsrod dzieci do 2 roku zycia na koniec 2024 r. w wojewddztwie matopolskim)”;
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(2) ,odsetek zaszczepionych, oczekiwana wartos¢ - wzrost o 20% w okresie trwania
programu’”;

(3) ,odsetek oséb, ktore uzyskaty lub utrzymaty wysoki poziom wiedzy (powyzej 70%
poprawnych odpowiedzi) w ankiecie edukacyjnej (post-test) po dziataniach
edukacyjnych w zakresie zakazenn RSV wzgledem osob, ktére wypetnity ankiete
edukacyjng (pre-test) przed dziataniami edukacyjnymi - wzrost lub utrzymanie
u co najmniej 60% uczestnikow w okresie trwania programu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywnga i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzehn lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy
podkredli¢, ze mierniki muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci
miernikdw 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. Podobnie jak w przypadku celu gtéwnego, przy mierniku nr 1, nalezy
skorygowac zapis: ,zapadalno$¢ na RSV”, na ,zapadalno$¢ na zakazenie RSV”.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do dzieci w wieku do lat 2 zamieszkatych na terenie wojewddztwa
matopolskiego. Liczebno$¢ populacji wtaczonej do programu okres$lana bedzie wedtug dwdch
wariantéw realizowanych w zaleznosci od wysokosci srodkéw finansowych pozostajagcych
w dyspozycji Wojewddztwa Matopolskiego.

Wariant 1 obejmie szczepienie dzieci w wieku do 2 lat, przebywajacych w wojewédztwie
matopolskim: w placéwkach sprawujgcych catodobowa opieke nad dzie¢mi pozbawionymi
opieki rodzicielskiej tj.: placéwkach opiekunczo-wychowawczych (z wyjatkiem placéwek typu
interwencyjnego), w rodzinnych domach dziecka, w ztobkach i klubach dzieciecych i bedzie
finansowany z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego.

Wariant 2 obejmie szczepienie dzieci w wieku do 2 lat tj.: innych dzieci niz wymienione
w wariancie 1, zamieszkatych na terenie wojewddztwa matopolskiego, z zastrzezeniem,
ze w wariancie tym dopuszczone zostanie réwniez szczepienie dzieci w ztobkach, klubach
dzieciecych w przypadku realizacji przez Wojewddztwo Matopolskie wariantu 1 programu,
jezeli dziecko nie moze skorzystaé ze $wiadczenia w ramach wariantu 1 programu. Wariant 2
programu bedzie finansowany z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego oraz z budzetéw
powiatdw wspodtpracujgcych z gminami z terenu Matopolski, ktére przystapia do wspdlnej
realizacji z Wojewddztwem Matopolskim.

W zaleznos$ci od wariantu immunizacja bierna niemowlat w wieku do 2 lat przeciw RSV obejmie
ok. 60 dzieci rocznie (zaktadajac Wariant 1) i/lub ok. 150 dzieci rocznie (zaktadajac Wariant 2).

Nalezy zauwazyé, w projekcie w odniesieniu do wariantu 1 nie uzasadniono wyboru
szczegoblnych grup docelowych wsrdod dzieci w wieku do 2 r.z. (tj. dzieci przebywajacych
w: placéwkach sprawujacych catodobowsy opieke nad dzieémi pozbawionymi opieki
rodzicielskiej, rodzinnych domach dziecka oraz ztobkach i klubach dzieciecych). Ponadto,
watpliwosci budza zapisy dotyczace zasad objecia programem w ramach wariantu 2 dzieci
w ztobkach i klubach dzieciecych, ktére nie moga skorzystaé ze swiadczen w ramach wariantu
1. Nie doprecyzowano w jakich sytuacjach dzieci z tej grupy nie mogtyby skorzystaé z wariantu
1 i w rezultacie miatyby wzig¢ udziat w realizowanym jednoczesnie wariancie 2.

Nalezy zauwazy¢, ze wskazany w projekcie wiek populacji docelowej (do 2 r.z.) jest zgodny
z zapisami Programu Szczepien Ochronnych (PSO) na 2026 r., w ktérych uodpornienie bierne
przeciwko RSV zalecane jest ,noworodkom, niemowletom, dzieciom do 2 lat przez
zastosowanie przeciwciat monoklonalnych w zapobieganiu chorobie dolnych drég
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oddechowych”. Jednak z drugiej strony warto zwréci¢ uwage na fakt, ze pomimo iz odnalezione
rekomendacje nie sg spdjne w kwestii wieku populacji docelowej dla immunizacji biernej
przeciwko RSV, to dzieci powyzej 1 r.z. wskazywane s3 jako populacja podlegajgca immunizacji
tylko w przypadku, gdy nalezg do grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia
RSV. W przedstawionych kryteriach wtaczenia/wytaczenia nie odniesiono sie do kwestii
ww. grup zwiekszonego ryzyka.

Ponadto, w wiekszosci odnalezionych wytycznych wskazuje sie na brak zasadnosci podawania
przeciwciat w przypadku niemowlat nienalezacych do grup zwiekszonego ryzyka, ktérych matki
nie maja zaburzen immunologicznych oraz otrzymaty w trakcie cigzy (co najmniej 14 dni
przed porodem) szczepienie przeciwko RSV. Nalezy zaznaczyé, ze wnioskodawca
nie uwzglednit ww. kwestii w kryteriach wtaczenia/wytaczenia z programu.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi towarzystw naukowych, doprecyzowania wymagaja
rowniez zasady wtaczania do programu dzieci wchodzacych w drugi sezon RSV. Sezon RSV
rozumiany jest jako miesigce pazdziernik-marzec. Wytyczne Polskiego Towarzystwa
Wakcynologii zalecajg uodparnianie: wszystkich niemowlat urodzonych w sezonie
lub rozpoczynajacych swéj pierwszy sezon zakazen RSV, traktujac priorytetowo dzieci z grupy
duzego ryzyka choroby wywotanej przez RSV i niemowleta <6. m.z.; dzieci z grup ryzyka
ciezkiego przebiegu RSV w drugim sezonie RSV (niezaleznie od statusu szczepienia matki
lub przyjecia nirsewimabu/paliwizumabu w pierwszym sezonie), dzieci do ukonczenia 1. r.z.
bez czynnikéw ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia w ich drugim sezonie zakazen RSV, jesli
w pierwszym sezonie nie przeszty udokumentowanego (potwierdzonego testem antygenowym
lub metodg reakcji tancuchowej polimerazy) zakazenia RSV, nie otrzymaty profilaktyki
w pierwszym sezonie lub ktérych matki przed porodem zostaty zaszczepione przeciwko RSV
(PTW 2025).

Warto réwniez zwrdci¢ uwage na pewng niespdjnosé w okresleniu populacji docelowej. Na str.
20 projektu wskazano, ze celem zastosowania uodparniania biernego przeciwko RSV bedzie
,Zapobieganie LRTI wywotanych przez RSV u noworodkéw i niemowlat, w trakcie pierwszego
dla nich sezonu zakazen RSV”. Biorac pod uwage, ze w projekcie podkreslono, ze uodparnianie
bedzie miato miejsce w pierwszym sezonie zakazen RSV niemowlecia, wskazany wiek do 2 r.z.
wydaje sie zawyzony.

Powyzsze kwestie dotyczace wieku populacji docelowej oraz kryteriéw witaczenia i wytaczenia
Z programu wymagajg doprecyzowania.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie immunizacji biernej przeciw RSV
w schemacie jednodawkowym, poprzedzone kwalifikacyjinym badaniem lekarskim
oraz dziatania informacyjno-edukacyjne.

Lekarskie badanie kwalifikujgce obejmujqce dziatania edukacyjne

W projekcie zaznaczono réwniez, ze przed podaniem szczepionki przeprowadzone zostanie
lekarskie badanie kwalifikujagce. Podczas kwalifikacji do szczepienia lekarz lub pielegniarka
przeprowadzi edukacje rodzica/opiekuna prawnego pacjenta, ktéra obejmowaé bedzie
informacje dot. czasu trwania odpornosci, korzysci z uodpornienia, objawéw i przebiegu
choroby. Podkreslono, ze materiaty informacyjno-edukacyjne dla potrzeb realizacji programu
zostang opracowane zgodnie ze stanem wiedzy opartej na dowodach naukowych w zakresie
szczepien ochronnych. Nalezy podkreslié, ze w projekcie zaplanowano przeprowadzenie pre-
i post-testu pozwalajacego na weryfikacje wiedzy uczestnikéw PPZ, co jest dziataniem
zasadnym. Do projektu zatgczono przyktadowy test, ktéry nie wzbudza zastrzezen.
Immunizacja bierna niemowlgt przeciw RSV

Gtéwnga interwencjg zaplanowang w ramach PPZ bedzie jednokrotne uodpornienie bierne
przeciwciatem monoklonalnym, ktérego celem jest zapobieganie zakazeniom dolnych drég
oddechowych wywotanych przez RSV u noworodkdéw i niemowlat w trakcie pierwszego
dla nich sezonu RSV. W projekcie wskazano, ze uodpornienie zostanie dokonane produktami
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leczniczymi zarejestrowanym i dopuszczonymi do obrotu w Polsce zgodnie z potrzebami
populacji docelowej wedtug wskazan okres$lonych w Charakterystyce produktu leczniczego.
Uodpornienie zaplanowane] populacji, o ktérej mowa w wariancie 1 Programu przewidziane
jest w miejscu jej przebywania tj.: w placéwkach sprawujacych catodobowg opieke nad dzie¢mi
pozbawionymi opieki rodzicielskiej tj.: placéwkach opiekurnczo-wychowawczych (z wyjatkiem
placéwek typu interwencyjnego), w rodzinnych domach dziecka, w ztobkach i klubach
dzieciecych. Dzieci, o ktérych mowa w wariancie 2 beda uodpornione w miejscu udzielania
Swiadczen przez realizatoréw Programu wybranych w konkursach przez powiaty
wspotpracujace z gminami.

Schemat podawania, a takze wskazanie w projekcie na ,jednokrotne uodpornienie” sugeruje,
ze w ramach programu wykorzystany zostanie preparat Beyfortus (nirsewimab).

Nalezy wskazaé, ze odnalezionych wytycznych towarzystw naukowych wskazuje sie na dwie
metody profilaktyki biernej zakazeh RSV w populacji niemowlat: szczepienia kobiet w cigzy
(RSVpreF)- zalecane w lll trymestrze cigzy oraz stosowanie przeciwciat monoklonalnych
specyficznych dla RSV u niemowlat (AG DHDA 2026, UK HSA 2026, AAP 2025, ACIP 2025,
ACOG 2025, CDC 2025, PTW 2025, WHO 2025, CPS 2024, NACI 2024, PTP 2024, ACIP
2023). Standardowo zalecane jest stosowanie u danego dziecka tylko jednej z powyzszych
metod. Nirsewimab wskazywany jest powszechnie w rekomendacjach jako podstawowy
preparat zawierajacy dtugodziatajace przeciwciata monoklonalne specyficzne dla RSV
stosowany w profilaktyce biernej zakazen RSV u niemowlat i matych dzieci (AG DHDA 2026,
UK HSA 2026, AAP 2025, ARMADA Taskforce 2025, CDC 2025, KPS 2025, PTW 2025, WHO
2025, PTP 2024, ACIP 2023). Analiza kliniczna wskazuje, ze podanie pojedynczej dawki
nirsewimabu zdrowym niemowletom, w poréwnaniu do braku immunizacji lub placebo, wptywa
na istotne statystycznie (IS) zmniejszenie ryzyka: wystgpienia infekcji dolnych drég
oddechowych wywotanych przez RSV o 74% (Saved 2025). W populacji zdrowych niemowlat,
podanie nirsewimabu w poréwnaniu z placebo skutkowato IS zmniejszonym ryzykiem:
hospitalizacji z powodu infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV o 79%;
hospitalizacji z powodu choroby uktadu oddechowego niezaleznie od jej przyczyny o 54%;
wystgpienia infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV wymagajacych
interwencji medycznej o 75% (Tanashat 2025). Wytyczne podkreslajg rowniez istote dziatan
edukacyjnych oraz konieczno$¢ podnoszenia $wiadomosci wsréd spoteczenstwa
i pracownikdéw ochrony zdrowia na temat ryzyka zakazenia RSV u niemowlat, czynnikéw ryzyka
ciezkiego przebiegu choroby u niemowlat i dzieci oraz dostepnosci immunizacji. Biorac
pod uwage powyzsze nalezy wskazaé, ze zaplanowane w projekcie interwencje znajduja
uzasadnienie w wytycznych klinicznych.

Nalezy wskaza¢, ze w wielu miejscach projektu uzyto terminu ,szczepienie” w kontekscie
stosowania przeciwciat monoklonalnych u niemowlat, co nie jest okresleniem prawidtowym.
Szczepienia stanowig bowiem tzw. sztuczne uodpornienie czynne, podczas gdy stosowanie
przeciwciat monoklonalnych jest metoda immunizacji biernej, polegajacej na wprowadzeniu do
organizmu preparatu zawierajgcego gotowe przeciwciata pozwalajace szybko uzyskaé
odpornosé, ktéra jednak utrzymuje sie stosunkowo krétko i zanika wraz z eliminacja przeciwciat.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja s3 istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezagcg 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 analizg
danych realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektow prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu zostata zaplanowana na podstawie analizy wskaznikéw:
,liczba dzieci, ktére zostaty zgtoszone do udziatu w programie i wziety w nim udziat”, ,liczbe
(odsetek) dzieci niezakwalifikowanych do programu z powoddéw zdrowotnych lub z innych
powodow”, ,iloraz liczby dzieci zaszczepionych w ramach programu do liczby oséb w populacji
docelowej” oraz ,liczba dzieci, ktérych rodzice/opiekunowie prawni z wtasnej woli zrezygnowali
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z udziatu w programie w trakcie jego realizacji". Nalezy wskazac, ze ww. wskazniki zostaty
zaplanowane w sposob prawidtowy.

Ocene jakosci swiadczen zaplanowano na podstawie analizy wynikow ankiety satysfakcji.
Do projektu zatgczono wzér ww. ankiety, ktory nie wzbudzit zastrzezen.

Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona z wykorzystaniem zdefiniowanych
wczesniej miernikdw efektywnosci oraz informaciji o liczbie wykonanych $wiadczen w ramach
programu na koniec roku sprawozdawczego zgodnie z postanowieniami i zatacznikami
do umowy zawartej z realizatorem. Warto podkresli¢, ze przedstawione w projekcie mierniki
zostaty prawidtowo sformutowane. Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opieraé
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co zostato podkreslone réwniez w projekcie.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono etapy i dziatania podejmowane w PPZ, sposéb informowania
o mozliwosci przystapienia i zakoriczenia 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 bezpos$rednie oraz posrednie, w ktérych ujeto koszt
monitorowania i ewaluacji oraz akcji informacyjno-promocyijne;.

Koszt catkowity programu oszacowano na 3 072 550 zt (500 000 zt w 2026 r, 550 000 zt
w 2027 r., 605 000 zt w 2028 r., 665 500 zt w 2029 r., 732 050 zt w 2030 r., 20 000 zt -
ewaluacja).

Program ma zosta¢ sfinansowany w wariancie 1 ze srodkéw Wojewdédztwa Matopolskiego -
100%, w wariancie 2 - $rodki Wojewdédztwa Matopolskiego w ok. 50% oraz $rodki powiatéw
wspotpracujacych z gminami ok. 50%.

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 wspoétwystepowaé w danym sezonie
epidemicznym i na danym obszarze geograficznym. Uwaza sie, ze zakazenia wywotane przez
podtyp A s3 czestsze i cechuja sie zwykle ciezszym przebiegiem klinicznym.

Wirus ten jest przenoszony droga kropelkowa lub kontaktowa (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$¢ wspotczynnika reprodukcji (Ro) wynosi 3, co oznacza, ze w catkowicie podatnej
populacji srednio kazda zarazona osoba zaraza trzy inne.

RSV jest tatwo transmitowany wsrdéd 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 odpornosciag moga wydalac¢ wirusa i tym
samym stanowi¢ zrodto zakazenia przez jeszcze dtuzszy czas. Przebycie zakazenia nie chroni
przed ponowng infekcjg (brak trwatej odpornosci).

U niemowlat zakazenie RSV jest jedng z gtdéwnych przyczyn hospitalizacji. Kazde niemowle
moze wymagac hospitalizacji juz podczas pierwszego zakazenia RSV. Zakazenie jest szczegdlnie
grozne w przypadku wczesniakdéw, u ktérych uktad oddechowy nie jest jeszcze catkowicie
wyksztatcony. Powoduje u nich zmiany zapalne w ptucach, ktére mogg uszkadzaé rzeski
w nabtonku drég oddechowych (odpowiedzialne za usuwanie $luzu). Jedli dojdzie
do ich uszkodzenia, upos$ledzona zostaje droznosc oskrzelikéw.

Alternatywne $wiadczenia
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Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko RSV jest realizowana wytacznie
w ramach szczepien zalecanych w populacji oséb dorostych - u oséb w 60. r.z. i starszych oraz
0s6b w wieku 50-59 lat ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania na chorobe wywotywana
przez RSV, a takze u kobiet w cigzy (w celu biernej ochrony noworodkdw i niemowlat). Od 1
kwietnia 2025 r. szczepienia przeciwko RSV kobiet w cigzy i oséb w wieku 65+ (preparat
Abrysvo) objete zostaty 100% refundacja Ministerstwa Zdrowia. Natomiast w populacji osob
w wieku 60+ szczepionki (Abrysvo oraz Arexvy) dostepne sg z 50% odptatnoscia.

Natomiast w populacji noworodkéw, niemowlat i dzieci do 2 lat dzieci w PSO na 2026 r. zaleca
sie uodpornienie bierne przez zastosowane przeciwciat monoklonalnych. Obecnie w Polsce
zarejestrowane sg dwa produkty lecznicze zawierajace przeciwciata monoklonalne przeciw
RSV: krétko dziatajgcy Synagis (paliwizumab) oraz dtugodziatajacy Beyfortus (nirsewimab).
Paliwizumab jest dostepny w ramach programu lekowego (B.40 ,Profilaktyka zakazen wirusem
RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0)") dla dzieci
z duzym zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV (tj. pacjentéw: neonatologicznych;
Z rozpoznang mukowiscydoza do 1 r.z.; kardiologicznych do 2 r.z.; z rozpoznanym rdzeniowym
zanikiem miesni do 2 r.z.). Dzieci z ww. populacji mogg otrzyma¢ w ramach programu
maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstepach miesiecznych) w sezonie zakazen RSV,
trwajacym od 1 wrzesénia do 30 kwietnia. Immunizacje paliwizumabem w ramach programu
lekowego przeprowadza sie maksymalnie w dwdch nastepujgcych po sobie sezonach
immunizacji. Drugi produkt leczniczy zawierajacy przeciwciata monoklonalne - nirsewimab,
obecnie nie podlega refundacji.

Ocena technologii medycznych
Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Zalecane metody profilaktyki biernej zakazen RSV u niemowlgt

o W odnalezionych wytycznych towarzystw naukowych wskazuje sie na dwie metody
profilaktyki biernej zakazen RSV w populacji niemowlat:

o szczepienia kobiet w cigzy (RSVpreF) - zalecane w Il trymestrze cigzy oraz

o stosowanie przeciwciat monoklonalnych specyficznych dla RSV u niemowlat (AG
DHDA 2026, UK HSA 2026, AAP 2025, ACIP 2025, ACOG 2025, CDC 2025, PTW
2025, WHO 2025, CPS 2024, NACI 2024, PTP 2024, ACIP 2023).

o Standardowo zalecane jest stosowanie u danego dziecka tylko jednej z powyzszych
metod, z nastepujacymi wyjatkami:

o narodziny dziecka ponizej 14 dni od podania szczepionki matce w trakcie cigzy (AG
DHDA 2026, CDC 2025, PTW 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023);

o niedostateczna odpowiedZz immunologiczna na szczepienie w okresie cigzy (np.
niedobdér odpornosci u matki - takze zakazenie HIV oraz immunosupresja
jatrogenna) (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025, ACIP 2023);

o dzieci po zabiegach w krazeniu pozaustrojowym (ze wzgledu na mozliwg utrate
przeciwciat nabytych od matki drogg transportu przeztozyskowego) (AG DHDA
2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025, ACIP 2023);

o dzieci z grupy znacznie zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu klinicznego
zakazenia RSV (AG DHDA 2026UK HSA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025,
CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023);

o narodziny dziecka w okresie od marca do sierpnia (pomimo zaszczepienia matki
w trakcie ciazy) (PTW 2025).

o Jedynie niektore towarzystwa naukowe odnosza sie do kwestii preferowanej metody
profilaktyki biernej:

o Canadian Paediatric Society w $lad za National Advisory Committee
on Immunization wskazuje, ze na podstawie dostepnych danych o skutecznosci
i bezpieczenstwie, aktualnie  dtugodziatajgce przeciwciato  monoklonalne
nirsewimab jest preferowang metodg zapobiegania zakazeniom RSV u niemowlat
w stosunku do szczepionki RSVpreF (CPS 2024, NACI 2024);
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O

American College of Obstetrician and Gynecologists nie wskazuje preferowanej
metody ochrony niemowlat zaznaczajac, ze obie sg bezpieczne i skuteczne (ACOG
2025);

World Health Organization wskazuje natomiast, ze kluczowymi determinantami
wyboru obecnie dostepnych produktéw do immunizacji przeciw RSV w wielu
krajach, w szczegdélnosci w panstwach o niskich i $rednich dochodach, sg koszty
i czynniki organizacyjne, przy czym koszt szczepionki RSVpreF prawdopodobnie
bedzie znacznie nizszy niz koszt nirsewimabu w ciggu najblizszych kilku lat (WHO
2025).

Czynniki ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV u niemowlgt

o W odnalezionych wytycznych wskazuje sie nastepujace czynniki ryzyka ciezkiego
przebiegu zakazenia RSV u niemowlat:

O

O

wczesniactwo - urodzenie <32. (AG DHDA 2026) lub <37. tygodnia cigzy (CPS
2024, NACI 2024);
choroby uktadu oddechowego:

o przewlekta choroba ptuc wczes$niakdw/dysplazja oskrzelowo-ptucna (AG
DHDA 2026, UK HSA 2026, AAP 2025, CDC 2025, KPS 2025, CPS 2024,
NACI 2024, ACIP 2023),

o ciezkie wady rozwojowe ptuc (ARMADA Taskforce 2025, CPS 2024, NACI
2024);

mukowiscydoza (AG DHDA 2026, AAP 2025, ARMADA Taskforce 2025, CDC
2025, KPS 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023);
choroby kardiologiczne:

o hemodynamicznie istotna wrodzona wada serca (AG DHDA 2026, UK HSA
2026, KPS 2025, CPS 2024, NACI 2024),

o sinicza lub bezsinicza wrodzona wada serca oraz istotne choroby
wspatistniejgce (UK HSA 2026);

niedobory odpornosci/immunosupresja:

o immunosupresja w wyniku np. nowotworu ztosliwego, przeszczepu narzadu
statego, przeszczepu komoérek krwiotwoérczych (AG DHDA 2026, ARMADA
Taskforce 2025, KPS 2025),

o ciezki niedobor odpornosci (UK HSA 2026, AAP 2025, CDC 2025, CPS 2024,
NACI 2024, ACIP 2023);

choroby neurologiczne uposledzajace funkcje oddechowa (AG DHDA 2026);
choroby nerwowo-mie$niowe uposledzajgce zdolnos¢ usuwania wydzieliny z drég
oddechowych (ARMADA Taskforce 2025, KPS 2025, CPS 2024, NACI 2024);
Zespot Downa (AG DHDA 2026, ARMADA Taskforce 2025, KPS 2025, CPS 2024,
NACI 2024);

wrodzone zaburzenia metabolizmu (ARMADA Taskforce 2025);

uwarunkowania demograficzne i spoteczne - m.in. rdzenni Amerykanie, mieszkancy
Alaski, osoby z pochodzeniem maoryskim lub z wysp Pacyfiku (AAP 2025, ARMADA
Taskforce 2025, CDC 2025, ACIP 2023).

Stosowanie przeciwciat monoklonalnych

Nirsewimab (Beyfortus)

O

Nirsewimab wskazywany jest powszechnie jako podstawowy preparat zawierajgcy
dtugodziatajagce przeciwciata monoklonalne specyficzne dla RSV stosowany
w profilaktyce biernej zakazen RSV u niemowlat i matych dzieci (AG DHDA 2026, UK
HSA 2026, AAP 2025, ARMADA Taskforce 2025, CDC 2025, KPS 2025, PTW 2025,
WHO 2025, PTP 2024, ACIP 2023).

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, nirsewimab powinien by¢ stosowany u dzieci,
ktérych matki:
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o nie otrzymaty szczepionki RSVpreF w trakcie cigzy (lub status szczepienia
nie jest znany) (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025, WHO 2025,
ACIP 2023);

o otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale pordd nastapit w ciggu <14
dni od daty szczepienia (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025,
WHO 2025, ACIP 2023);

o otrzymaty szczepionke RSVpreF, ale w poprzedniej cigzy (PTW 2025);

o otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale poréd nastgpit w okresie
od marca do sierpnia (PTW 2025).

Wytyczne réznig sie natomiast w kwestii wieku populacji docelowe;j.

O

O

O

Biorac pod uwage wytyczne polskie:
o Polskie Towarzystwo Wakcynologii zaleca uodparnianie:
= wszystkich niemowlat urodzonych w sezonie lub rozpoczynajgcych swéj
pierwszy sezon zakazen RSV, traktujac priorytetowo dzieci z grupy
duzego ryzyka choroby wywotanej przez RSV i niemowleta <6. m.z.
(z wyjatkami wskazanymi powyzej),
= dzieci z grup ryzyka ciezkiego przebiegu RSV w drugim sezonie RSV
(niezaleznie od  statusu  szczepienia matki lub  przyjecia
nirsewimabu/paliwizumabu w pierwszym sezonie),
= dzieci do ukonczenia 1. r.z. bez czynnikdw ryzyka ciezkiego przebiegu
zakazenia w ich drugim sezonie zakazen RSV, jesli w pierwszym sezonie
nie przeszty = udokumentowanego  (potwierdzonego  testem
antygenowym lub metodg reakcji tanncuchowej polimerazy) zakazenia
RSV, nie otrzymaty profilaktyki w pierwszym sezonie lub ktérych matki
przed porodem zostaty zaszczepione przeciwko RSV (PTW 2025);
o Polskie Towarzystwo Pediatryczne rekomenduje stosowanie nirsewimabu
u wszystkich noworodkéw i niemowlat ponizej 12. m.z. Druga dawka
nirsewimabu zalecana jest niemowletom ponizej 24. m.z. z grup zwiekszonego
ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV, rozpoczynajgcym drugi sezon RSV
(PTP 2024).
Wytyczne brytyjskie wskazujg na niemowleta ponizej 12 m.z. oraz dzieci ponizej 24 m.z.
z grup ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV (UK HSA 2026).
Koreanskie Towarzystwo Pediatryczne zaleca podanie nirsewimabu:
o wszystkim noworodkom urodzonym w sezonie RSV (pazdziernik-marzec);
o wszystkim niemowletom, ktére na poczatku sezonu RSV sg w wieku <6 m.z.
(urodzonym miedzy kwietniem a wrzesniem danego roku);
o dzieciom <2 lat z grupy zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia
RSV, wchodzacym w drugi sezon RSV (KPS 2025).
W wytycznych amerykanskich, kanadyjskich i australijskich towarzystw naukowych,
a takze w miedzynarodowych wytycznych ARMADA Taskforce jako wiek populacji
docelowej dla podania nirsewimabu wskazuje sie:
o spetniajgce kryteria niemowleta ponizej 8 m.z. (urodzone w trakcie
lub wchodzace w swdj pierwszy sezon RSV) oraz
o starsze niemowleta i mate dzieci w wieku 28 m.z., ktére naleza do grupy ryzyka
ciezkiego przebiegu zakazenia RSV (przed drugim lub kolejnym sezonem RSV,
niezaleznie od statusu szczepienia matki) (AG DHDA 2026, AAP 2025,
ARMADA Taskforce 2025, CDC 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023).
- przy czym goérna granica wieku w grupie wiekowej powyzej 8 m.z. definiowana jest
w wytycznych amerykanskich jako 19 m.z. (AAP 2025, CDC 2025, ACIP 2023),
natomiast w wytycznych australijskich i miedzynarodowych jako 24 m.z. (AG DHDA
2026, ARMADA Taskforce 2025).
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o Wytyczne nie sg rowniez zgodne co do optymalnego momentu i warunkéw podania
nirsewimabu. W odnalezionych rekomendacjach wskazuje sie nastepujace warianty

podania nirsewimabu:

o W pierwszym sezonie RSV:
= w przypadku dzieci urodzonych w trakcie sezonu RSV lub tuz przed nim:

urodzonych w okresie od wrzesnia do kwietnia - jak najszybciej
po wypisaniu dziecka z oddziatu noworodkowego, w poradni
POZ Iub w innym punkcie szczepien realizujgcym taka
profilaktyke (PTW 2025);

urodzonych w okresie od pazdziernika do marca - w pierwszym
miesigcu  zycia, najlepiej podczas hospitalizacji w oddziale
noworodkowym (PTP 2024);

bezposrednio/wkrétce po urodzeniu podczas hospitalizacji (AG
DHDA 2026, ARMADA Taskforce 2025);

w ciggu pierwszego tygodnia zycia (AAP 2025, ACIP 2025, CDC
2025, KPS 2025, ACIP 2023);

wypisywanych ze szpitala po raz pierwszy miedzy potowa
wrzesnia a koncem lutego - podczas pobytu w szpitalu (UK HSA
2026);

= w przypadku dzieci urodzonych poza sezonem RSV:

urodzonych w okresie od maja do sierpnia - optymalnie tuz przed
rozpoczeciem sezonu zakazen, w poradni POZ lub w innym
punkcie szczepien realizujgcym taka profilaktyke (PTW 2025);
urodzonych w okresie od kwietnia do wrzesnia - przed
rozpoczeciem sezonu RSV, a wiec w zaleznosci od miesigca
urodzenia miedzy 2. a 6. m.z. (PTP 2024);

nalezy rozwazy¢: prawdopodobienstwo zakazenia RSV poza
sezonem, a takze ryzyko ciezkiego przebiegu zakazenia
irozwazy¢ mozliwos¢ odroczenia podania nirsewimabu
do okresu tuz przed kolejnym sezonem RSV, jesli jest to
uzasadnione (AG DHDA 2026);

dzieci opuszczajgce szpital po raz pierwszy miedzy poczatkiem
marca a pierwszg potowa wrzesnia - zaproszenie na immunizacje
ambulatoryjng zaplanowang na drugg potowe wrzesdnia
lub pierwsza potowe pazdziernika (UK HSA 2026);

tuz przed rozpoczeciem sezonu RSV (ARMADA Taskforce 2025,
CDC 2025, ACIP 2023);

tuz przed rozpoczeciem sezonu RSV lub w jego trakcie (AAP
2025, KPS 2025);

o w drugim sezonie RSV:
= w przypadku dzieci z grup ryzyka (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC
2025, KPS 2025, PTW 2025, PTP 2024, ACIP 2023);
= w przypadku dzieci bez dodatkowych czynnikéw ryzyka - do ukonczenia
1. r.z., jesli w pierwszym sezonie nie przeszty udokumentowanego
(potwierdzonego testem antygenowym lub metoda reakcji tancuchowe;j
polimerazy) zakazenia RSV, nie otrzymaty profilaktyki w pierwszym
sezonie lub ktérych matki przed porodem zostaty zaszczepione
przeciwko RSV (PTW 2025).
o Nirsewimab mozna podawac¢ na jednej wizycie wraz z rutynowymi szczepionkami
pediatrycznymi, odpowiednimi dla wieku (AAP 2025, CDC 2025, KPS 2025, PTW 2025,
WHO 2025, PTP 2024, ACIP 2023).

Clesrowimab (Enfonsia)
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Clesrowimab jest obecnie (marzec 2026 r.) dopuszczony do obrotu jedynie na terenie
USA. W Europie procedura dopuszczania do obrotu jest w toku.

Wytyczne amerykanskie wskazuja dtugodziatajgce przeciwciato monoklonalne
clesrowimab na réwni z nirsewimabem jako preparat pierwszego wyboru
do immunizacji niemowlat w celu ochrony przed zakazeniem RSV w pierwszym sezonie
RSV (ponizej 8 m.z.) (AAP 2025, ACIP 2025).

Réwniez w wytycznych brytyjskich wskazuje sie, ze po uzyskaniu dopuszczenia
do obrotu - nalezy rozwazaé¢ clesrowimab jako réwnie odpowiedni preparat
do powszechnej immunizacji niemowlat (UK HSA 2026).

Preparat ten nie jest natomiast zalecany dla dzieci powyzej 8 m.z. wchodzacych w drugi
sezon RSV (CDC 2025, ACIP 2025).

Paliwizumab (Synagis)

O

W Polsce, krétko dziatajgce przeciwciato monoklonalne paliwizumab podawane jest
niemowletom z grup ryzyka w ramach programu lekowego B.40. Polskie Towarzystwo
Pediatryczne w swoich wytycznych zaleca kontynuacje ww. programu lekowego (PTP
2024).

Polskie Towarzystwo Wakcynologii wskazuje natomiast, Zze nirsewimab stanowi
preparat pierwszego wyboru w stosunku do paliwizumabu (PTW 2025).

Stosowanie nirsewimabu zalecane jest przez PTW u dzieci z grupy duzego ryzyka
choroby wywotanej przez RSV, ktére w obecnym sezonie kwalifikujg sie do podania
paliwizumabu w ramach prowadzonego programu lekowego lub dotychczas otrzymaty
<5 dawek paliwizumabu w ramach tego programu. Nirsewimab mozna podaé nie pdzniej
niz 30 dni po podaniu paliwizumabu, uznajgc dziecko za zabezpieczone w danym
sezonie RSV (PTW 2025).

Réwniez w wytycznych koreanskich wskazano, ze nirsewimab mozna podac
niemowletom i dzieciom, ktdre kwalifikujg sie do profilaktyki preparatem paliwizumab.
Zastrzezono jednak, Zze nie nalezy podawaé paliwizumabu, je$li nirsewimab zostat
juz podany w tym samym sezonie RSV, a takze nie nalezy podawac nirsewimabu, jesli
profilaktyka paliwizumabem zostata juz zakornnczona w danym sezonie RSV (KPS 2025).
Swiatowa Organizacja Zdrowia wskazuje natomiast, ze nirsewimab i paliwizumab
nie powinny by¢ stosowane u tego samego dziecka w tym samym sezonie RSV,
poniewaz brak jest danych potwierdzajgcych korzysci wynikajgce z jednoczesnego
stosowania obu produktow. Jednocze$nie wskazuje jednak, ze dostepne sg dane
wspierajace podanie nirsewimabu dzieciom z grupy wysokiego ryzyka, ktére wczesdniej
otrzymaty paliwizumab, w celu zapobiegania zakazeniu w ich drugim sezonie RSV (WHO
2025).

W wytycznych australijskich wskazuje sie, ze paliwizumab moze by¢ stosowany jako
alternatywa dla nirsewimabu u niemowlat kwalifikujacych sie do immunizacji. Jest
jednak zalecany tylko dla niemowlat z czynnikiem ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia
RSV, a nie dla niemowlat urodzonych przez niezaszczepione matki bez innych
czynnikow ryzyka (AG DHDA 2026).

W USA paliwizumab nie jest dtuzej rekomendowany i zostat wycofany z obrotu z dniem
31.12.2025 r. (AAP 2025, CDC 2025, ACIP 2023).

Dziatania edukacyjne i informacyjne

O

European Centre for Disease Prevention and Control wskazuje, ze kraje cztonkowskie
UE/EOG powinny podnosi¢ swiadomosé wsrdd spoteczenstwa i pracownikdw ochrony
zdrowia na temat ryzyka zakazenia RSV u niemowlat, czynnikow ryzyka ciezkiego
przebiegu choroby u niemowlat i dzieci oraz dostepnosci immunizacji. Nalezy takze
informowaé o innych srodkach zapobiegawczych, takich jak utrzymywanie dobrej
higieny i zasady zapobiegania szerzeniu sie zakazen drogg kropelkows (wtasciwa
etykieta oddechowa, ang. respiratory etiquette) (ECDC 2025).

Pracownicy ochrony zdrowia powinni oméwi¢ z rodzicami zaréwno mozliwosc
zastosowania szczepionki przeciw RSV dla kobiet w cigzy (Abrysvo), jak i przeciwciat
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przeciw RSV dla niemowlat oraz uwzgledni¢ preferencje pacjenta przy podejmowaniu
decyzji, ktory produkt bedzie dla niego najlepszy (CDC 2025, ACIP 2023).

Podsumowanie dowoddéw naukowych skutecznosci klinicznej

Skutecznos$é/efektywnosé nirsewimabu w populacji niemowlat i matych dzieci

Skutecznos¢ w warunkach klinicznych - RCT

O

Na podstawie metaanalizy 5 RCT wykazano, ze podanie pojedynczej dawki nirsewimabu
zdrowym niemowletom, w poréwnaniu do braku immunizacji lub placebo, wptywa na
istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka:

o wystgpienia infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV o 74%
(RR=0,26 [95% Cl: (0,20; 0,35]);

o hospitalizacji z powodu RSV o 78% (RR=0,22 [95% ClI: (0,15; 0,33)]) (Saved 2025).

Na podstawie metaanalizy 3 RCT wykazano, ze w populacji zdrowych niemowlat, podanie
nirsewimabu w porédwnaniu z placebo skutkowato istotnie statystycznie zmniejszonym
ryzykiem:

o hospitalizacji z powodu infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV
0 79% (RR=0,21 [95% ClI: (0,13; 0,33)], NNT=100);

o hospitalizacji z powodu choroby uktadu oddechowego niezaleznie od jej przyczyny
0 54% (RR=0,46 [95% ClI: (0,36; 0,59)], NNT=50);

o wystgpienia infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV
wymagajacych interwencji medycznej o 75% (RR=0,25 [95% CI: (0,18; 0,36)],
NNT=50) (Tanashat 2025).

Istotnych statystycznie réznic miedzy podaniem nirsewimabu a placebo nie stwierdzono w
odniesieniu do ryzyka przyjecia na OIOM, a takze koniecznosci podtgczenia do wentylacji
mechanicznej, korzystania z CPAP (statego dodatniego cisnienia w drogach oddechowych)
oraz tlenoterapii (Tanashat 2025).

Na podstawie metaanalizy 5 poréwnan pochodzacych z RCT wykazano, ze immunizacja
z zastosowaniem nirsewimabu w populacji niemowlat i dzieci ponizej 2 r.z., w poréwnaniu
z brakiem przyjecia nirsewimabu lub paliwizumabu, charakteryzowata sie skutecznoscia
na poziomie 81,0% [95% ClI: (0,715; 0,873)] w zapobieganiu hospitalizacjom z powodu LRTI
wywotanym przez RSV w kolejnym sezonie (Ricco 2024).

Efektywnosc¢ w warunkach rzeczywistych - badania obserwacyjne

O

O

Podanie pojedynczej dawki nirsewimabu zdrowym niemowletom, w poréwnaniu do braku
immunizacji lub placebo, wptywa na istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka:

o wystgpienia infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych RSV o 59% (RR=0,41
[95%ClI: (0,31; 0,54]);

o hospitalizacji z powodu RSV o0 71% (RR=0,29 [95%Cl: (0,20; 0,40]) (Saved 2025).

W ramach metaanalizy réznego rodzaju badan obserwacyjnych realizowanych w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej (ang. real-world settings) wykazano, ze immunizacja
z zastosowaniem nirsewimabu w populacji niemowlat i dzieci ponizej 2 r.z. (u ktérych
nie zastosowano do tej pory jakiejkolwiek immunizacji biernej przeciwko RSV), w
poréwnaniu z brakiem przyjecia nirsewimabu, wykazywata efektywnosé¢ w zapobieganiu:

o zwigzanym z zakazeniem RSV:
= wizytom na SOR i/lub w AOS - na poziomie 80,7% [95% Cl: (0,757; 0,857)],
= przyjeciom do szpitala - rowniez na poziomie 80,7% [95% Cl: (0,761; 0,852)],

= przyjeciom na OIOM - na poziomie 75,6% [95% ClI: (0,633; 0,879)];
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o zwigzanym z LRTI:
= wizytom na SOR - na poziomie 52,4% [95% Cl: (0,461; 0,586)],
= przyjeciom do szpitala - na poziomie 54,0% [95% Cl: (0,456; 0,624)],

= przyjeciom na OIOM - na poziomie 68,1% [95% Cl. 0,441; 0,922)]
(Lee 2025).

o Na podstawie metaanalizy 14 poréwnan pochodzacych z badan obserwacyjnych wykazano
efektywnos¢ immunizacji z zastosowaniem nirsewimabu w populacji niemowlat i dzieci
ponizej 2 r.z.,, wporéwnaniu z brakiem przyjecia nirsewimabu lub paliwizumabu,
w zapobieganiu hospitalizacjom z powodu LRTI wywotanym przez RSV w kolejnym sezonie
na poziomie 90,5% [95% ClI: (0,871; 0,930)] (Ricco 2024).

Potqczone szacunki w warunkach klinicznych i rzeczywistych

o Podanie pojedynczej dawki nirsewimabu zdrowym niemowletom, w poréwnaniu do braku
immunizacji lub placebo, wptywa na istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka:

o wystagpienia infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych RSV (LRTI-RSV)
0 63% (RR=0,37 [95%Cl: (0,29; 0,47]);

o hospitalizacji z powodu RSV o 73% (RR=0,27 [95%Cl: (0,20; 0,37]);

o wystgpienia LRTI o dowolnej przyczynie o 37% (RR=0,63 [95%Cl: (0,49; 0,82]);
o hospitalizacji z dowolnej przyczyny o 18% (RR=0,82 [95%Cl: (0,70; 0,96]);

o przyjecia na OIOM o 66% (RR=0,34 [95%CI: (0,20; 0,58]);

o wystapienia zapalenia oskrzelikow o 52% (RR=0,48 [95%Cl: (0,40; 0,57]);

o wizyt na oddziale ratunkowym o 67% (RR=0,33 [95%ClI: (0,25; 0,43]);

o zgonu z jakiejkolwiek przyczyny o 73% (RR=0,27 [95%Cl: (0,09; 0,79]).

- Nie wykazano natomiast istotnego statystycznie wptywu zastosowania nirsewimabu
na prawdopodobienstwo wdrozenia wentylacji mechanicznej (Saved 2025).

o W przypadku dzieci <2 r.z., ktére przyjety nirsewimab, wskaznik hospitalizacji z powodu
LRTI wywotanych przez RSV wynidst 0,42% na 100 dzieci. Z kolei wséréd dzieci, ktére
nie przyjety przeciwciat monoklonalnych, wskaznik ten wynidst 4,25% na 100 dzieci (Ricco
2024).

Bezpieczenstwo nirsewimabu

o W kontekscie bezpieczenstwa nirsewimabu w populacji niemowlat (w porédwnaniu
z placebo lub standardows opieka), nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic
w wystepowaniu zdarzen niepozadanych (tj. zdarzen niepozadanych o szczegdlnym
znaczeniu, zdarzen niepozadanych >3 stopnia, zotadkowo-jelitowych zdarzen
niepozadanych oraz powaznych zdarzen niepozadanych) (Saved 2025).

o W wyniku metaanalizy 3 RCT stwierdzono, ze nirsewimab w poréwnaniu z placebo
skutkowat istotnym statystycznie zmniejszonym ryzykiem wystgpienia zapalenia
oskrzelikéw o 30% (RR=0,70 [95% ClI: (0,56; 0,88)]).

- W stosunku do pozostatych punktéow koncowych zwigzanych z bezpieczenstwem (tj. ryzyka
wystapienia: jakiekolwiek zdarzenia niepozadanego, jakiekolwiek zdarzenia niepozadanego
zwigzanego z leczeniem, zdarzenia niepozadanego Ill stopnia, zdarzenia niepozadanego
szczegolnego zainteresowania, jakiekolwiek ciezkiego zdarzenia niepozadanego, jakiekolwiek
ciezkiego zdarzenia niepozadanego zwigzanego z leczeniem, zdarzenia niepozadanego <1 dnia
po podaniu dawki, zdarzenia niepozadanego <7 dni po podaniu dawki, zdarzenia niepozadanego
zakonczonego zgonem, infekcji gérnych drég oddechowych, gorgczki, niezytu nosa i gardta,
zapalenia spojowek, zapalenia ucha srodkowego, niezytu nosa, kaszlu, kataru, przekrwienia
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btony $luzowej nosa, zapalenia oskrzeli, biegunki oraz choroby refluksowej przetyku) nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic miedzy podaniem nirsewimabu a placebo (Tanashat
2025).

Podsumowanie opinii ekspertéw

Ekspert pozytywnie odnidst sie do realizacji przedmiotowego PPZ, argumentujgc zasadnosci
prowadzenia i finansowania programu danymi epidemiologicznymi, wskazujacymi na istotny
i narastajacy problem zdrowotny w kolejnych sezonach. Ekspert podkreslit rowniez fakt
intensywnego sezonowego wzrostu hospitalizacji z powodu zakazenia RSV, szczegblnie wsréd
dzieci do lat 2.

W odniesieniu do wyboru populacji docelowej, ekspert wskazat na zasadnos$¢ objecia
immunizacja dzieci do lat 2, zwracajac uwage na fakt, iz w grupie tej wystepuje wysokie ryzyko
zachorowan wywotanych RSV oraz powiktan i zgondw (w tym szczegdlnie wérdd wezesniakow
i noworodkow). KK podkreslit rowniez, ze pomimo dostepnej profilaktyki RSV wsréd kobiet
w cigZy w postaci szczepien (ktére poprzez transport tozyskowy przeciwciat matczynych
chronig dziecko przez ok. 6 miesiecy) odsetek zaszczepionych kobiet jest niski. Majac
na uwadze powyzsze, ekspert wskazat, ze podanie dzieciom gotowych przeciwciat chronigcych
przed zakazeniem i zachorowaniem jest pozadane i uzasadnione.

W odniesieniu do zaplanowanych w projekcie dziatan edukacyjnych skierowanych
do rodzicow/opiekunéw prawnych, w opinii wskazano, ze edukacja w zakresie profilaktyki,
a szerzej w zakresie dziatan majacych poprawié¢ zdrowie najmtodszych dzieci jest procesem
koniecznym i powinna by¢ prowadzona systematyczne. Ekspert zaznaczyt réwniez,
Ze W omawianym przypadku dziatania edukacyjne kierowane bezposrednio
do rodzicow/opiekunéw prawnych pacjentéw sg dziataniem wtasciwym, zaplanowanym
prawidtowo i wydajg sie by¢ wystarczajace.

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.451.11.2026 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV wséréd dzieci do lat 2
w wojewddztwie matopolskim”; data ukonczenia: kwiecien 2026 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 61/2026 z dnia
13 kwietnia 2026 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV
wsrod dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”.
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