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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 60/2026 z dnia 25 sierpnia 2026 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV
wsroéd dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”

Po zapoznaniu sie z zatozeniami projektu i opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje
projekt programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
zakazen RSV wsréd dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”, pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej (PPZ) dotyczy istotnego problemu
zdrowotnego, jakim jest profilaktyka zakazen wywotanych syncytialnym wirusem oddechowym
(RSV, ang. respiratory syncytial virus) oraz ich powiktan. Projekt zaktada przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci bioragcych udziat w programie w ramach
wizyty kwalifikujgcej oraz jednokrotnego uodpornienia biernego przeciw RSV przeciwciatem
monoklonalnym dzieci w wieku do lat 2 zamieszkatych na terenie wojewddztwa matopolskiego
w czterech wariantach.

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 zakazen RSV w populacji
niemowlat. Rekomendacje podkreslajg réwniez konieczno$é podnoszenia swiadomosci wsrdd
spoteczenstwa i pracownikdéw ochrony zdrowia na temat ryzyka zakazenia RSV u niemowlat,
czynnikdw ryzyka ciezkiego przebiegu choroby u niemowlat i dzieci oraz dostepnosci
immunizacji. Réwniez poszczegdlne warianty populacji docelowej zatozone w projekcie s3
tozsame z wytycznymi towarzystw naukowych.

Warto takze wskazaé, ze stosowanie przeciwciat monoklonalnych w ramach uodporniania
biernego noworodkéw, niemowlat i matych dzieci ponizej 2 r.z. przeciwko zakazeniom RSV jest
zalecane w ramach Programu Szczepien Ochronnych (PSO) na 2026 r. Natomiast uwzglednione
w projekcie jednokrotne uodpornienie bierne przeciwko zakazeniom RSV z zastosowaniem
przeciwciata monoklonalnego nie jest obecnie finansowane ze $rodkéw publicznych, a same
preparaty sg stosunkowo kosztowne (ok. 2 000 zt). W zwiazku z tym realizacja programu
stanowi uzupetnienie swiadczen gwarantowanych, zapewniajagc dostep do skutecznej
interwencji profilaktycznej w populacji objetej programem.

Agencja opiniowata juz projekt PPZ o zblizonej tematyce, przestany przez Wojewddztwo
Matopolskie. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV wsréd dzieci do
lat 2 w wojewddztwie matopolskim”, otrzymat negatywna opinie Prezesa Agencji nr 25/2026
z dnia 16 kwietnia 2026 r. Nalezy jednak podkresli¢, ze w obecnie opiniowanym projekcie
uwzgledniono wszystkie uwagi z ww. opinii, w zwigzku z czym usunieto wskazane wczesniej
zastrzezenia dotyczace projektu PPZ.
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Celem zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy jednak
uwzgledni¢ uwagi odnoszace sie do zatozonej populacji docelowej, przedstawione w dalszej
czesci niniejszej opinii, w szczegblnosci dotyczace:

o braku okredlenia liczebnosci populacji kwalifikujacej sie do udziatu w PPZ w kontekscie
przyjetych kryteridw witaczenia,

o nieuwzglednienia w ramach wariantu 1 czesci wyjatkédw od zasady stosowania
wytacznie jednej z metod profilaktyki biernej zakazen RSV (szczepiern matki lub podania
przeciwciat monoklonalnych), zalecanych przez towarzystwa naukowe,

o hiezrozumiatego zapisu przedstawionego w kontekscie zasad udziatu w wariancie 2,

o braku doprecyzowania czynnikdw ryzyka, stanowiacych kryterium kwalifikacji
do udziatu w wariancie 4,

o hiewystarczajgco szczegbtowego opisu kryteridw witaczenia i wytaczenia z udziatu
W programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt PPZ w zakresie profilaktyki zakazen RSV zaplanowany do
realizacji przez Wojewddztwo Matopolskie. W ramach programu zaplanowano: lekarskie
badanie kwalifikujgce, jednokrotne uodpornienie bierne przeciw RSV przeciwciatem
monoklonalnym oraz edukacje rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci biorgcych udziat
w programie. Program skierowany bedzie do dzieci w wieku do lat 2 zamieszkatych na terenie
wojewddztwa matopolskiego, z czego w zaleznosci od potrzeb i mozliwosci, corocznie PPZ
realizowany bedzie w czterech wariantach (wszystkich lub wybranych). Wariant 1 zaktada
objecie dziataniami w ramach PPZ niemowlat do ukonczenia 1. r.z. urodzonych w sezonie lub
rozpoczynajacych swoj pierwszy sezon zakazen RSV (pazdziernik-kwiecien), w tym niemowlat,
ktorych matki: (a) nie otrzymaty szczepionki RSVpreF w trakcie ciazy; (b) otrzymaty szczepionke
RSVpreF, ale w poprzedniej ciazy; (c) otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale poréd
nastgpit w ciggu <14 dni od daty szczepienia lub (d) otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie
cigzy, ale poréd nastgpit w okresie od marca do sierpnia. W wariancie 2 populacja obejmowa¢
ma oprocz ww. kryteriow dodatkowo niemowleta, ktore otrzymaty szczepionke RSVpreF w il
trymestrze cigzy i 214 dni przed porodem, ale jednoczes$nie: nastgpita u nich niedostateczna
odpowiedZz immunologiczna na szczepienie w okresie cigzy; sa po zabiegach w krazeniu
pozaustrojowym lub nalezg do grupy znacznie zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu
klinicznego zakazenia RSV. Wariant 3 dotyczy niemowlat rozpoczynajgcych swéj drugi sezon
zakazen RSV do ukonczenia 1. r.z. bez czynnikdw ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia w ich
drugim sezonie zakazen RSV, jesli w pierwszym sezonie nie przeszty udokumentowanego
zakazenia RSV, nie otrzymaty profilaktyki w pierwszym sezonie lub ktérych matki przed
porodem zostaty zaszczepione przeciwko RSV. Natomiast wariant 4 obejmowaé ma dzieci do
ukonczenia 2 r.z. rozpoczynajgce swoéj drugi sezon zakazen RSV z grupy ryzyka ciezkiego
przebiegu zakazenia, niezaleznie od statusu szczepienia przeciwko RSV matki w czasie cigzy lub
przyjecia uodpornienia w pierwszym dla dziecka sezonie RSV. Dziataniami w ramach wariantu
1 objetych ma zosta¢ ok. 300 dzieci rocznie, natomiast w ramach wariantéw 2-4 t3cznie
ok. 65 0s6b rocznie. Planowane koszty catkowite realizacji programu w latach 2026-2030
zostaty oszacowane na 4 904 080 zt (z czego 3 072 550 zt ma zostac sfinansowane ze $rodkow
Wojewddztwa Matopolskiego, a pozostate srodki pochodzi¢ majg z budzetu powiatéow
wspotpracujacych z gminami na terenie wojewédztwa matopolskiego, ktére majg partycypowacd
w 50% bezposrednich kosztow realizacji wariantu 1).

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi
w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow 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.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim sg zakazenia wywotywane przez RSV u matych dzieci. W projekcie przedstawiono
charakterystyke RSV i wywotywanego przez niego zakazenia. Zwrécono uwage na sezonowy
charakter zakazen RSV, ktére w warunkach klimatycznych pétkuli pdétnocnej wystepujg zwykle
od pazdziernika do kwietnia, ze szczytem w sezonach zimowych (styczen-luty). Wskazano
rowniez, ze zakazenie moze pojawic sie w kazdym wieku, jednak najciezszy przebieg obserwuje
sie u najmtodszych dzieci, zwtaszcza w pierwszych dwodch latach zycia. Podkreslono, ze
szczegolnie narazone s3 niemowleta: urodzone przedwczesnie (przed 35. tygodniem cigzy),
z przewlekta chorobg ptuc (np.: dysplazjg oskrzelowo-ptucng, mukowiscydoza), z wrodzonymi
wadami serca, z innymi schorzeniami obnizajagcymi odpornosé (np.: zespét Downa, zakazenie
HIV, mukowiscydoza, dysplazja ptucna). W dalszej czesci opisu problemu zdrowotnego
przedstawiono etiopatogeneze i obraz kliniczny zakazeh RSV, a takze opisano sposéb jego
rozpoznania, leczenia i metody profilaktyki.

Oceniany projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pi$miennictwa, na podstawie
ktérych przygotowana zostata tre$¢ problemu zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej przedstawiono dane $wiatowe, ogdlnopolskie oraz
regionalne.

Odnoszac sie do danych ogodlnopolskich zwrécono uwage na fakt, ze w Polsce informacje
dotyczace zakazen RSV od lat byty niepetne ze wzgledu na ograniczong diagnostyke i brak
obowiagzku raportowania, a sytuacja zmienita sie w 2023 r., kiedy wprowadzono powszechng
mozliwosé wykonywania testéw antygenowych w poradniach podstawowej opieki zdrowotnej
(POZ) oraz obowiazek zgtaszania zakazen RSV do wiasciwego panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego. Przedstawiono dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
Panstwowego Zaktadu Higieny - Panstwowego Instytutu Badawczego (NIZP PZH-PIB)
za okres od 15.02 do 31.12.2023 r., zgodnie z ktérymi odnotowano 12 054 zakazenia RSV,
z czego niemal potowa (5 530 zakazen) dotyczyta dzieci ponizej 2 lat, a 2 874 przypadki
wymagaty hospitalizacji. Jednoczesnie podkreslono, ze dane te nie odzwierciedlajg rzeczywistej
skali problemu zpowodu niepetnej sprawozdawczosci w poczatkowym  okresie.
Dalej wskazano, ze w 2024 r. liczba raportowanych zakazenn wzrosta ponad trzykrotnie
w poréwnaniu z analogicznym okresem 2023 r., co mogto wynika¢ nie tylko z rzeczywistego
skoku zachorowan, ale rowniez z szerszego stosowania testéw oraz petniejszego raportowania.
Przedstawiono réwniez dane za 2025 r., zgodnie z ktérymi w tym okresie wsérdd dzieci ponizej
2 r.z. odnotowano 34 223 zakazen RSV. Zauwazono, ze jest to dalszy wzrost zakazen w tej
grupie wiekowej o prawie 180% w stosunku do poprzedniego roku.

W odniesieniu do danych regionalnych réwniez przedstawiono dane NIZP PZH-PIB, zgodnie
z ktoérymi, w 2024 r. w wojewddztwie matopolskim odnotowano 4 537 przypadkéw zakazenia
RSV, w tym 2 161 w grupie dzieci do 2 lat. Wskazano réwniez, ze zapadalnosé ksztattowata sie
na poziomie 132,3/100 tys. w populacji ogdlnej, natomiast wsrdéd dzieci do lat 2 wyniosta
3786,2/100 tys. z wysokim odsetkiem hospitalizacji (42,6%). Zaznaczono, ze ,dane te
potwierdzajg istotne obcigzenie regionalnych oddziatéw pediatrycznych w sezonie RSV
i wskazuja na potrzebe wdrozenia dziatan profilaktycznych o charakterze populacyjnym”.

W tresci projektu nie nawigzano do Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ). Nalezy jednak
podkresli¢, ze zarbwno MPZ na lata 2022-2026 jak i MPZ na lata 2027-2031 nie odnosz3 sie
do problemu zdrowotnego jakim sg zakazenia RSV.

Cele i mierniki efektywnosci programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zmniejszenie zapadalnosci na zakazenie RSV wsérod oséb
z populacji docelowej w okresie realizacji programu”. W dalszej czesci projektu PPZ
doprecyzowano wartos$¢ docelowg wskazujgc, ze szacowane jest ,osiggniecie zaplanowanej
wartosci miernika na poziomie ok. 3 000/100 tys. (co najmniej o 20% w okresie trwania
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programu - warto$¢ wskaznika 3786,2/100 tys. wsréd dzieci do 2 roku zycia na koniec 2024 r.
w wojewodztwie matopolskim)”.

Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego
czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
zaplanowanych dziatan.

Przedstawiony cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo i wydaje sie mozliwy do realizacji
w wyniku dziatah zaplanowanych w projekcie.

W tresci projektu wskazano réwniez dwa cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie odsetka oséb z populacji docelowej programu uodpornionych przeciwko
RSV” (dalej doprecyzowano wartos$¢ docelowa wskazujac na ,0siggniecie zaplanowanej
wartosci miernika na poziomie minimum 20%") oraz

(2) ,wzrost podstawowej wiedzy o zaletach uodpornienia przeciw RSV wsérdd uczestnikow”
(dalej wskazano na ,osiagniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum
60%").

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 byé mierzalne i mozliwe do
osiggniecia w okresie realizacji programu. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ warto$¢ docelowa,
do osiggniecia ktérej dazy realizacja, a takze uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Cel szczegbétowy nr 1 zostat sformutowany prawidtowo i wydaje sie mozliwy do realizacji za
pomoca zaplanowanych w projekcie dziatan.

Cel szczegétowy nr 2 wydaje sie mozliwy do osiggniecia w zwiazku z zaplanowanymi
w projekcie dziataniami edukacyjnymi. Zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testu, co jest
dziataniem zasadnym. Do projektu zatgczono przyktadowy test, ktéry nie wzbudza zastrzezen.
Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie
wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich oséb uczestniczacych
w programie. Nalezy przy tym zdefiniowac¢ co oznacza wysoki poziom wiedzy, co uwzgledniono
w projekcie, wskazujac na ,powyzej 70% poprawnych odpowiedzi”.

Zaproponowano rowniez 3 mierniki efektywnosci, tj.

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

(2) ,odsetek uodpornionych, oczekiwana warto$¢ - wzrost o 20% w okresie trwania
programu”,

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

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdow oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy
podkresli¢, 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 PPZ
przedstawiane byty w formie odsetka.
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Mierniki nr 1, 2 oraz 3 odnoszg sie kolejno do celu gtéwnego, celu szczegétowego nr 1 oraz
celu szczegbétowego nr 2. Mierniki zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy.

Okres realizacji programu zaplanowany zostat na lata 2026-2030.

Populacja docelowa

Populacje docelowa programu stanowi¢ beda dzieci w wieku do lat 2 zamieszkate na terenie
wojewddztwa matopolskiego. W projekcie powotujagc sie na dane Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS) wskazano, ze liczba mieszkancow wojewddztwa matopolskiego na koniec
2025 roku liczyta ogétem 3 429 342 osoby, z czego liczba dzieci do 2 r.z. wynosita 51 743.
Przedstawione dane s3 tozsame z informacjami zawartymi na stronie internetowej GUS.
Jednoczednie nalezy wskazaé, ze w tresci projektu nie podjeto préb oszacowania liczebnosci
populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w PPZ w kontekscie zatozonych kryteriéw witaczenia,
CO wymaga uzupetnienia.

W projekcie wyrdzniono cztery warianty populacji docelowej. Wskazano, ze podziat populacji
na poszczegdlne warianty wynika ze zréznicowanych potrzeb zdrowotnych dzieci
wymagajagcych wsparcia. Zaznaczono rdéwniez, ze ,w zaleznosci od potrzeb i mozliwosci
corocznie Wojewddztwo Matopolskie bedzie realizowaé wszystkie lub wybrane warianty
Programu. Poszczegdlne warianty réznia sie zakresem grup docelowych, zasadami kwalifikacji
uczestnikdbw oraz modelem finansowania i organizacji dziatan”. Ponizej przedstawiono
poszczegdlne warianty populacji docelowe;.

Wariant 1

Zgodnie z trescig projektu, wariant 1 zakfada: ,uodpornienie obejmujace niemowleta do
ukonczenia 1. roku zycia, urodzone w sezonie lub rozpoczynajace swoj pierwszy sezon zakazen
RSV (pazdziernik-kwiecien), w tym niemowleta, ktérych matki:

a. nie otrzymaty szczepionki RSVpreF w trakcie cigzy,
b. otrzymaty szczepionke RSVpreF, ale w poprzedniej cigzy,

c. otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale pordd nastapit w ciggu <14 dni od
daty szczepienia,

d. otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale pordd nastgpit w okresie od marca
do sierpnia,

zamieszkate na terenie powiatéw wspdtpracujgcych z gminami z terenu wojewdédztwa
matopolskiego, ktére przystapia do wspdlnej realizacji Programu z Wojewdédztwem oraz
dokonajg wyboru podmiotdéw leczniczych - realizatoréw Programu na terenie danego powiatu
w drodze konkursu ofert”.

Nalezy wskazaé, ze przedstawiona w ramach wariantu 1 populacja dzieci w wieku do
ukonczenia 1 r.z. urodzonych w sezonie lub rozpoczynajgcych swéj pierwszy sezon zakazen
RSV bez dodatkowych czynnikéw ryzyka jest zgodna z wytycznymi europejskich towarzystw
naukowych (UK HSA 2026, PTW 2025, PTP 2024). Natomiast wytyczne amerykanskie,
kanadyjskie i australijskie w tej sytuacji wskazuja na wiek ponizej 8 m.z. (AG DHDA 2026,
AAP 2025, ARMADA Taskforce 2025, CDC 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023). Ponadto
poszczegdlne kryteria dotyczace sytuacji w zakresie szczepien matki rowniez znajdujg
odzwierciedlenie w wytycznych towarzystw naukowych dotyczacych stosowania nirsewimabu
i wskazywane s3 jako niektére z wyjatkéw od standardowego stosowania tylko jednej z metod
profilaktyki biernej (szczepien matki lub przeciwciat). Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze ww.
wyjatki wskazywane w wytycznych obejmujg réwniez inne sytuacje, ktére w projekcie
uwzgledniono, jednak wytacznie w wariancie 2 (kryterium ,e”), co nie jest do konca zrozumiate
i wymaga uzasadnienia.

Warto réwniez zauwazy¢, ze kryteria ,a” oraz ,c” pojawiaja sie w wiekszosci wytycznych
(AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025, PTW 2025, WHO 2025, ACIP 2023), natomiast
kryteria ,b” oraz ,c” - jedynie w wytycznych Polskiego Towarzystwa Wakcynologii (PTW 2025).
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Wariant 2

W ramach wariantu 2 zatozono: ,uodpornienie obejmujgce inne niemowleta do ukoriczenia
1. roku zycia, urodzone w sezonie lub rozpoczynajgce swéj pierwszy sezon zakazen RSV
(pazdziernik-kwiecien), w tym niemowleta, ktorych matki:

a. nie otrzymaty szczepionki RSVpreF w trakcie cigzy,
b. otrzymaty szczepionke RSVpreF, ale w poprzedniej cigzy,

c. otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale pordd nastgpit w ciggu <14 dni od
daty szczepienia,

d. otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale pordd nastapit w okresie od marca
do sierpnia,

e. otrzymaty szczepionke RSVpreF w Ill trymestrze cigzy i 214 dni przed porodem,
ale jednoczesnie:

o nastapita niedostateczna odpowiedZ immunologiczna na szczepienie w okresie cigzy
(np. niedobdr odpornosci u matki [takze zakazenie HIV oraz immunosupresja
jatrogennal),

o niemowle jest po zabiegach w krazeniu pozaustrojowym (mozliwa utrata przeciwciat
nabytych od matki droga transportu przeztozyskowego),

o hniemowle nalezy do grupy znacznie zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu
klinicznego zakazenia RSV (np. niedobér odpornosci, przewlekta choroba ptuc),

z terenu wojewddztwa matopolskiego, ktére nie mogty skorzystaé ze swiadczenia w ramach
wariantu 2 Programu”.

Nalezy wskazaé, ze przedstawione w wariancie 2 dodatkowe kryterium ,e” i wskazane w nim
czynniki ryzyka rowniez znajduja odzwierciedlenie w odnalezionych wytycznych (razem
z kryteriami a-d) jako wyjatki od standardowego stosowania tylko jednej z metod profilaktyki
biernej (szczepien matki lub przeciwciat) (wszystkie kryteria: AG DHDA 2026, AAP 2025,
CDC 2025, PTW 2025, ACIP 2023, ostatnie kryterium: dodatkowo UK HSA 2026, CPS 2024,
NACI 2024).

Nalezy réwnoczesnie zauwazyd, ze wskazany w projekcie zapis: ,ktére nie mogty skorzystac¢ ze
$wiadczenia w ramach wariantu 2 Programu” w kontekscie zasad udziatu w wariancie 2 jest
niezrozumiaty. Mozna przypuszczaé, ze zapisy te dotyczyty oséb, ktére nie mogty skorzystac ze
Swiadczenia w ramach wariantu 1, niemniej jednak kwestie te nalezy doprecyzowac.

Wariant 3

W opisie wariantu 3 wskazano na: ,uodpornienie obejmujace niemowleta zamieszkate na
terenie wojewddztwa matopolskiego, rozpoczynajgce swodj drugi sezon zakazen RSV
(pazdziernik-kwiecien) do ukonczenia 1. roku zycia bez czynnikéw ryzyka ciezkiego przebiegu
zakazenia w ich drugim sezonie zakazen RSV, je$li w pierwszym sezonie nie przeszty
udokumentowanego (potwierdzonego testem antygenowym lub metodg reakcji tancuchowe;j
polimerazy [PCR]) zakazenia RSV, nie otrzymaty profilaktyki w pierwszym sezonie lub ktorych
matki przed porodem zostaty zaszczepione przeciwko RSV)”.

Nalezy wskaza¢, ze przedstawione w projekcie kryteria udziatu w wariancie 3 sg zbiezne
z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Wakcynologii (PTW 2025).

Wariant 4

W ramach wariantu 4 zaplanowano: ,uodpornienie obejmujgce dzieci zamieszkate na terenie
wojewddztwa matopolskiego, rozpoczynajace swoj drugi sezon zakazen RSV (pazdziernik-
kwiecien) do ukonczenia 2. roku zycia z grupy ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia, niezaleznie
od statusu szczepienia przeciwko RSV matki w czasie cigzy lub przyjecia uodpornienia
w pierwszym dla dziecka sezonie RSV”".
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Nalezy zaznaczy¢, ze objecie uodpornieniem biernym dzieci w drugim dla nich sezonie zakazen
RSV w sytuacji, gdy wystepujg u nich czynniki ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia jest
powszechnie zalecane w odnalezionych wytycznych (AG DHDA 2026, UK HSA 2026,
AAP 2025, ARMADA Taskforce 2025, CDC 2025, KPS 2025, PTW 2025, CPS 2024,
NACI 2024, PTP 2024, ACIP 2023). Wytyczne rdznia sie jednak w zakresie gornej granicy wieku
w tej populacji. Wiek do 2 r.z. wskazany w projekcie, jest zgodny z wiekszos$cig wytycznych
(AG DHDA 2026, UK HSA 2026, ARMADA Taskforce 2025, KPS 2025, PTW 2025, PTP 2024),
jedynie amerykanskie towarzystwa naukowe wskazujg na wiek ponizej 19 m.z. (AAP 2025,
CDC 2025, ACIP 2023).

Nalezy jednak wskazaé, ze w projekcie nie doprecyzowano czynnikdéw ryzyka, ktére stanowic
beda kryterium wtaczenia w odniesieniu do wariantu 4, co wymaga uzupetnienia.

W odniesieniu do liczebnosci populacji, jaka zostanie objeta dziataniami w ramach PPZ,
w projekcie zaznaczono, ze bedzie ona zalezna od wysokosci $rodkdéw pozostajgcych
w dyspozycji Wojewddztwa Matopolskiego, przy czym w odniesieniu do wariantu 1 zatozono
uodpornienie ok. 300 dzieci rocznie (co w perspektywie 5 lat realizacji PPZ daje ok. 1 500 oséb
- obliczenia wtasne Agencji), natomiast w przypadku wariantéw 2-4 - 65 dzieci rocznie
(325 dzieci w trakcie 5 lat - obliczenia wtasne Agencji). Nalezy zauwazy¢, ze z zatozonego
budzetu wynika, ze wskazana liczba 65 dzieci rocznie w ramach wariantéw 2-4 dotyczy
wszystkich wariantéw tacznie, a nie kazdego z osobna. Biorgc pod uwage powyzsze informacje,
zgodnie z obliczeniami wtasnymi Agencji, maksymalna liczba dzieci, jakie mogg zostaé
uodpornione w ramach catego okresu realizacji PPZ (przy zatozeniu realizacji wszystkich
czterech wariantow) wynosi 1 825.

Nalezy wskazad, ze biorgc pod uwage stopien ztozonosci zasad uczestnictwa w poszczegdlnych
wariantach (wskazanych w opisie populacji docelowej), kryteria witgczenia i wytaczenia z udziatu
W programie nie zostaty opisane wystarczajgco doktadnie i wymagajg doprecyzowania.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano realizacje u danego uczestnika jednej wizyty
lekarskiej, w trakcie ktérej wykonana zostanie immunizacja bierna przeciw RSV w schemacie
jednodawkowym (poprzedzona kwalifikacyjnym badaniem lekarskim) oraz przeprowadzone
zostang dziatania informacyjno-edukacyjne.

Immunizacja bierna niemowlgt przeciw RSV

W projekcie wskazano, ze gtéwng interwencja zaplanowana w ramach PPZ bedzie jednokrotne
uodpornienie bierne przeciwciatem monoklonalnym, ktdérego celem jest zapobieganie
zakazeniom dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV u dzieci do lat 2, w trakcie
pierwszego i/lub drugiego dla nich sezonu zakazen RSV. Zaznaczono, ze przed podaniem
przeciwciat monoklonalnych przeprowadzone zostanie lekarskie badanie kwalifikujace.

Obecnie w Polsce zarejestrowane s3g trzy produkty lecznicze zawierajgce przeciwciata
monoklonalne przeciw RSV:

o Synagis (paliwizumab) - podawany raz w miesigcu w okresach spodziewanego
zagrozenia zakazeniem RSV, wskazany w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych, wymagajacej hospitalizacji i wywotanej przez RSV u dzieci z duzym
zagrozeniem chorobg wywotang przez RSV w populacji:

o dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy
na poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV,

o dzieci ponizej 2. r.z. wymagajacych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej
w okresie poprzednich 6 miesiecy,

o dzieci ponizej 2. r.z. z istotng hemodynamicznie, wrodzong wadgj serca;
o Beyfortus (nirsewimab) - jednodawkowy, wskazany w zapobieganiu chorobie dolnych
drég oddechowych wywotanej przez RSV w populaciji:
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o noworodkéw i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazenh
RSV,

o dzieci do ukonczenia 24. m.z.,, ktére pozostajg narazone na ciezkg chorobe
wywotang przez RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazeh RSV;

o Enflonsia (klesrowimab) - jednodawkowy, wskazany do stosowania u noworodkow
i niemowlat (do 1 r.z) w zapobieganiu chorobom dolnych drég oddechowych
wywotanych przez RSV podczas pierwszego dla nich sezonu wystepowania zakazen
RSV.

Ww. wskazania do stosowania poszczegdlnych produktéw leczniczych oraz schemat ich
podawania, a takze wskazanie w projekcie na ,jednokrotne uodpornienie” oraz uwzglednienie
grup ryzyka i dzieci w drugim sezonie RSV sugeruje, ze w ramach programu wykorzystany
zostanie preparat Beyfortus (nirsewimab).

Majac na uwadze odnalezione rekomendacje nalezy wskazaéd, ze zarowno wszystkie kryteria
zatozone w projekcie w kontekscie poszczegdlnych wariantéw populacji docelowej, jak
i planowana interwencja w postaci immunizacji biernej z zastosowaniem nirsewimabu znajduja
odzwierciedlenie w wytycznych towarzystw naukowych, ktdérych szczegétowy opis
przedstawiono w dalszej czesci opinii (rozdz. ,Whnioski z oceny technologii medycznej
przeprowadzonej przez Agencje”).

Wskazany w projekcie wiek populacji docelowej (do 2 r.z.) jest rowniez zgodny z zapisami PSO
na 2026 r., w ktorych uodpornienie bierne przeciwko RSV zalecane jest ,noworodkom,
niemowletom, dzieciom do 2 lat przez zastosowanie przeciwciat monoklonalnych
w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych”.

Dziatania edukacyjne

W projekcie wskazano réwniez, ze podczas kwalifikacji do uodpornienia, lekarz lub pielegniarka
przeprowadzi edukacje rodzica/opiekuna prawnego uczestnika. Zgodnie z trescig projektu
dziatania edukacyjne obejmg przekazanie informacji (w formie ustnej i papierowej lub Zrédet
elektronicznych) na temat czasu trwania odpornosci, korzysci z uodpornienia, a takze objawow
i przebiegu choroby. Zaznaczono, ze materiaty informacyjno-edukacyjne dla potrzeb realizacji
programu zostang opracowane zgodnie ze stanem wiedzy opartej na dowodach naukowych
w zakresie immunizacji biernej i czynne;j.

Obecnie w Polsce zarejestrowane s3g trzy produkty lecznicze zawierajgce przeciwciata
monoklonalne przeciw RSV: krétkodziatajacy Synagis (paliwizumab) a takze dtugodziatajace
Beyfortus (nirsewimab) i Enflonsia (klesrowimab). Paliwizumab jest dostepny w ramach
programu lekowego (B.40 ,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1,
P07.0, PO7.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0)") dla dzieci z duzym zagrozeniem chorobg
wywotang przez RSV (tj. pacjentow: 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 moga otrzymaé w ramach programu maksymalnie 5 dawek paliwizumabu
(w odstepach miesiecznych) w sezonie zakazen RSV, trwajacym od 1 wrzesnia do 30 kwietnia.
Immunizacje paliwizumabem w ramach programu lekowego przeprowadza sie maksymalnie
w dwodch nastepujgcych po sobie sezonach immunizacji. Pozostate produkty lecznicze
zawierajgce przeciwciata monoklonalne - nirsewimab i klesrowimab obecnie nie podlegaja
refundacji. Zaplanowane w projekcie interwencje stanowig wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujacych swiadczenhn gwarantowanych.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg 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.
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Zgodnie z trescig projektu, ocena zgtaszalnosci do programu przeprowadzona zostanie na
podstawie nastepujacych wskaznikdow:

(1) ,liczba dzieci, ktore zostaty zgtoszone do udziatu w programie i wziety w nim udziat”,

(2) ,liczba (odsetek) dzieci niezakwalifikowanych do programu z powodéw zdrowotnych lub
z innych powodow”,

(3) ,iloraz liczby dzieci uodpornionych w ramach programu do liczby oséb w populacji
docelowej”,

(4) ,liczba dzieci, ktérych rodzice/opiekunowie prawni z wtasnej woli zrezygnowali z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji”.

Powyzsze wskazniki nie budza zastrzezen.

W zakresie oceny jakosci $wiadczen zaplanowano przeprowadzenie ankiety satysfakcji dla
rodzica/opiekuna prawnego dziecka bioracego udziat w programie. Do projektu zataczono wzér
ww. ankiety, ktéry nie budzi zastrzezen.

W projekcie wskazano, ze ewaluacja programu przeprowadzona zostanie na podstawie analizy
przedstawionych w projekcie miernikéw efektywnosci oraz informacji o liczbie wykonanych
Swiadczen w ramach programu na koniec roku sprawozdawczego. Nalezy zaznaczyd, ze
przedstawione w projekcie mierniki efektywnosci zostaty zaprojektowane prawidtowo.
Ponadto wskazano, ze ,z uwagi na dtuzszy okres realizacji programu prawdopodobne jest
odnotowanie innych korzystnych efektéw populacyjnych np. zmniejszenie wskaznika
hospitalizacji w grupach wiekowych”.

Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatah w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, co zostato
uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapéw i dziatan podejmowanych w programie, opis sposobu
informowania o mozliwosci przystapienia do PPZ oraz opis sposobu zakonczenia udziatu w PPZ.
W projekcie przedstawiono réwniez informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu,
wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Zaznaczono, ze realizator zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
Z zapisami ustawowymi.

W  budzecie przedstawiono szacunki w zakresie kosztow jednostkowych, rocznych
oraz catkowitych, ktére nie budza zastrzezen. Koszty jednostkowe podzielono na koszty
bezposrednie (oszacowane w odniesieniu do pierwszego roku realizacji) oraz koszty posrednie
(dla kazdego roku, z wyjatkiem kosztéw ewaluacji zaplanowanych na ostatni rok realizacji PPZ).

Catkowity koszt programu oszacowano na 4 904 080 zt (w tym 3 072 550 zt ze Srodkéw
Wojewddztwa Matopolskiego).

Program ma zosta¢ sfinansowany w wiekszosci z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego,
natomiast w przypadku realizacji wariantu 1 zatozono 50% udziat w kosztach bezposrednich ze
srodkéw powiatow wspdtpracujacych z gminami na terenie wojewddztwa matopolskiego.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

RSV jest otoczkowym, jednosegmentowym i jednoniciowym RNA wirusem nalezagcym do
rodziny Pneumoviridae. Istniejg dwa podtypy RSV: A i B, ktére mogg wspotwystepowacd
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.

Wirus ten jest przenoszony droga kropelkowa lub kontaktowa (wraz z wydzielinami z uktadu
oddechowego osoby zakazonej, moze utrzymywac sie kilkanascie godzin na réznego rodzaju
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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 osdb zamieszkujagcych 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 objawéw choroby,
chociaz niemowleta, osoby starsze i osoby z obnizong odpornosciag moga wydala¢ 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 gtéwnych 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 moga uszkadzaé rzeski
w nabtonku drég oddechowych (odpowiedzialne za usuwanie $luzu). Jesli dojdzie do ich
uszkodzenia, uposledzona zostaje droznos$¢ oskrzelikow.

Alternatywne Swiadczenia

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 wywotywang
przez RSV, a takze u kobiet w cigzy (w celu biernej ochrony noworodkdéw 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. Z kolei w populacji oséb
w wieku 60+ szczepionki (Abrysvo oraz Arexvy) dostepne s3 z 50% odptatnoscia.

Natomiast w populacji noworodkdéw, niemowlat i dzieci do 2 lat dzieci w PSO na 2026 r. zaleca
sie uodpornienie bierne przez zastosowane przeciwciat monoklonalnych. Obecnie w Polsce
zarejestrowane sa trzy produkty lecznicze zawierajace przeciwciata monoklonalne przeciw RSV:
krotko dziatajacy Synagis (paliwizumab) oraz dtugodziatajace Beyfortus (nirsewimab) oraz
od kwietnia 2026 r. Enflonsia (klesrowimab).

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
zduzym zagrozeniem choroba 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 otrzymaé¢ w ramach programu
maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstepach miesiecznych) w sezonie zakazen RSV,
trwajagcym od 1 wrzednia do 30 kwietnia. Immunizacje paliwizumabem w ramach programu
lekowego przeprowadza sie maksymalnie w dwodch nastepujacych po sobie sezonach
immunizacji. Pozostate produkty lecznicze zawierajace przeciwciata monoklonalne -
nirsewimab i klesrowimab obecnie nie podlegaja refundaciji.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Zalecane metody profilaktyki biernej zakazen RSV u niemowlqt

o W odnalezionych wytycznych towarzystw naukowych wskazuje sie na dwie metody
profilaktyki biernej zakazern 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:

10/17



Opinia Prezesa AOTMIT nr 60/2026 z dnia 25 sierpnia 2026 r.

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);

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

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);

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

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

Jedynie niektére towarzystwa naukowe odnoszg sie do kwestii preferowanej metody
profilaktyki biernej:

@)

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
metoda zapobiegania zakazeniom RSV u niemowlat w stosunku do szczepionki RSVpreF
(CPS 2024, NACI 2024);

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 szczegblnosci 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

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

O

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

choroby uktadu oddechowego: przewlekta choroba ptuc wczesniakéw/dysplazja
oskrzelowo-ptucna (AG DHDA 2026, UK HSA 2026, AAP 2025, CDC 2025, KPS 2025,
CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023), 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: hemodynamicznie istotna wrodzona wada serca
(AG DHDA 2026, UK HSA 2026, KPS 2025, CPS 2024, NACI 2024), sinicza lub
bezsinicza wrodzona wada serca oraz istotne choroby wspdtistniejace (UK HSA 2026);

niedobory odpornosci/immunosupresja: immunosupresja w wyniku np. nowotworu
ztosliwego, przeszczepu narzadu statego, przeszczepu komoérek krwiotwdrczych
(AG DHDA 2026, ARMADA Taskforce 2025, KPS 2025), ciezki niedobdr odpornosci
(UK HSA 2026, AAP 2025, CDC 2025, CPS 2024, NACI 2024, ACIP 2023);

choroby neurologiczne uposledzajace funkcje oddechowg (AG DHDA 2026);
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choroby nerwowo-miesniowe uposledzajgce zdolno$¢ usuwania wydzieliny z drog
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

o Nirsewimab wskazywany jest powszechnie 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).

o Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, nirsewimab powinien byé stosowany u dzieci,
ktérych matki:

@)

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);

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

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

otrzymaty szczepionke RSVpreF w trakcie cigzy, ale pordd nastapit w okresie od marca
do sierpnia (PTW 2025).

o Wytyczne réznia sie natomiast w kwestii wieku populacji docelowej:

o Biorac pod uwage wytyczne polskie:

O

O

Polskie Towarzystwo Wakcynologii zaleca uodparnianie:

o wszystkich niemowlat urodzonych w sezonie lub rozpoczynajacych swoj pierwszy
sezon zakazen RSV, traktujac priorytetowo dzieci z grupy duzego ryzyka choroby
wywotanej przez RSV i niemowleta <6. m.z. (z wyjatkami wskazanymi powyzej),

o dzieci z grup ryzyka ciezkiego przebiegu RSV w drugim sezonie RSV (niezaleznie od
statusu szczepienia matki lub przyjecia nirsewimabu/paliwizumabu w pierwszym
sezonie),

o dzieci do ukonczenia 1. r.z. bez czynnikdw ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia
wich 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);

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, rozpoczynajacym drugi sezon RSV (PTP 2024).

o Woytyczne brytyjskie wskazujg na niemowleta ponizej 12 m.z. oraz dzieci ponizej 24 m.z.
z grup ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV (UK HSA 2026).
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o 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 spetniajace kryteria niemowleta ponizej 8 m.z. (urodzone w trakcie lub wchodzace
w swoj 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).

o Wytyczne nie sg réowniez zgodne co do optymalnego momentu i warunkéw podania
nirsewimabu. W odnalezionych rekomendacjach wskazuje sie nastepujace warianty
podania nirsewimabu:

o W pierwszym sezonie RSV:

o w przypadku dzieci urodzonych w trakcie sezonu RSV lub tuz przed nim:

@)

urodzonych w okresie od wrzes$nia do kwietnia - jak najszybciej po wypisaniu
dziecka z oddziatu noworodkowego, w poradni POZ lub w innym punkcie
szczepien realizujacym takg profilaktyke (PTW 2025);

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

bezposrednio/wkroétce 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 potowg wrzesénia a koricem
lutego - podczas pobytu w szpitalu (UK HSA 2026);

o w przypadku dzieci urodzonych poza sezonem RSV:

O

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

dzieci opuszczajace szpital po raz pierwszy miedzy poczatkiem marca a pierwsza
potowa wrzesnia - zaproszenie na immunizacje ambulatoryjng zaplanowang na
druga potowe wrzesnia 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);
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o w drugim sezonie RSV:

o w przypadku dzieci z grup ryzyka (AG DHDA 2026, AAP 2025, CDC 2025,
KPS 2025, PTW 2025, PTP 2024, ACIP 2023);

o w przypadku dzieci bez dodatkowych czynnikéw ryzyka - do ukoniczenia 1. r.z., jesli
w pierwszym sezonie nie przeszty udokumentowanego (potwierdzonego testem
antygenowym lub metoda reakcji tancuchowej polimerazy) zakazenia RSV, nie
otrzymaty profilaktyki w pierwszym sezonie lub ktérych matki przed porodem
zostaty zaszczepione przeciwko RSV (PTW 2025).

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).

Stosowanie przeciwciat monoklonalnych - clesrowimab

Wytyczne amerykanskie wskazujg 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).

Roéwniez 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).

Stosowanie przeciwciat monoklonalnych - paliwizumab

W Polsce, kréotko 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, ze 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 podac nie pdzniej niz 30 dni po
podaniu paliwizumabu, uznajgc dziecko za zabezpieczone w danym sezonie RSV
(PTW 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 wynikajagce z jednoczesnego stosowania obu
produktéw. Jednoczesnie wskazuje jednak, ze dostepne sg dane wspierajagce podanie
nirsewimabu dzieciom z grupy wysokiego ryzyka, ktére wczes$niej otrzymaty paliwizumab,
w celu zapobiegania zakazeniu w ich drugim sezonie RSV (WHO 2025).

W wytycznych australijskich wskazuje sie, ze paliwizumab moze byé stosowany jako
alternatywa dla nirsewimabu u niemowlat kwalifikujgcych 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 czynnikdw 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).
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O

Dziatania edukacyjne i informacyjne

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

Pracownicy ochrony zdrowia powinni omoéwié¢ z rodzicami zaréwno mozliwosé
zastosowania szczepionki przeciw RSV dla kobiet w cigzy (Abrysvo), jak i przeciwciat
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

Skutecznosé/efektywnosé nirsewimabu w populacji niemowlgt i matych dzieci

Na podstawie metaanalizy 5 RCT wykazano, ze podanie pojedynczej dawki nirsewimabu
zdrowym niemowletom, w poréwnaniu do braku immunizacji lub placebo, wptywa istotnie
statystycznie na 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%Cl: (0,15; 0,33)]) (Saved 2025).

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

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

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

o wystgpienia infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV wymagajacych
interwencji medycznej o 75% (RR=0,25 [95%Cl: (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 podtaczenia do wentylacji
mechanicznej, korzystania z CPAP (statego dodatniego ci$nienia 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%Cl: (0,715; 0,873)] w zapobieganiu hospitalizacjom z powodu LRTI
wywotanym przez RSV w kolejnym sezonie (Ricco 2024).

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%CI: (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
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zastosowano do tej pory jakiejkolwiek immunizacji biernej przeciwko RSV), w poréwnaniu
z brakiem przyjecia nirsewimabu, wykazywata efektywnosé w zapobieganiu:

o zwigzanym z zakazeniem RSV:
o wizytom na SOR i/lub w AOS - na poziomie 80,7% [95%Cl: (0,757; 0,857)],
o przyjeciom do szpitala - rowniez na poziomie 80,7% [95%Cl: (0,761; 0,852)],
o przyjeciom na OIOM - na poziomie 75,6% [95%ClI: (0,633; 0,879)];
o zwigzanym z LRTI:
o wizytom na SOR - na poziomie 52,4% [95%Cl: (0,461; 0,586)],
o przyjeciom do szpitala - na poziomie 54,0% [95%Cl: (0,456; 0,624)],
o przyjeciom na OIOM - na poziomie 68,1% [95%Cl: 0,441; 0,922)] (Lee 2025).

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

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 (LRTI-RSV) o 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 wystapienia 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%ClI: (0,70; 0,96));

o przyjecia na OIOM o 66% (RR=0,34 [95%Cl: (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%Cl: (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).

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 wsréd dzieci, ktore nie
przyjety przeciwciat monoklonalnych, wskaznik ten wyniést 4,25% na 100 dzieci
(Ricco 2024).

Bezpieczenstwo nirsewimabu

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

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% CI: (0,56; 0,88)]).

- W stosunku do pozostatych punktéw koncowych zwigzanych z bezpieczenstwem
(tj. ryzyka wystapienia: jakiekolwiek zdarzenia niepozadanego, jakiekolwiek zdarzenia
niepozadanego zwigzanego z leczeniem, zdarzenia niepozadanego Il stopnia, zdarzenia
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niepozadanego szczegdlnego zainteresowania, jakiekolwiek ciezkiego zdarzenia
niepozadanego, jakiekolwiek ciezkiego zdarzenia niepozadanego zwigzanego z leczeniem,
zdarzenia niepozadanego <1 dnia po podaniu dawki, zdarzenia niepozgdanego <7 dni po
podaniu dawki, zdarzenia niepozadanego zakonczonego zgonem, infekcji gérnych drég
oddechowych, goraczki, niezytu nosa i gardta, zapalenia spojowek, zapalenia ucha
srodkowego, niezytu nosa, kaszlu, kataru, przekrwienia 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

O

Konsultant Krajowy (KK) w dziedzinie epidemiologii zauwazyt, iz dane epidemiologiczne
dotyczace zachorowan spowodowanych RSV w catej populacji, a przede wszystkim u dzieci
do 2 r.z.,, wskazujg na istotny i narastajgcy problem zdrowotny w kolejnych sezonach.
Ekspert podkreslit réwniez fakt intensywnego sezonowego wzrostu hospitalizacji z powodu
zakazenia RSV, szczegdlnie wérdd dzieci do lat 2.

Ekspert wskazat réwniez 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 zgondéw (w tym szczegdlnie wsrdéd wezesniakow i noworodkéw). KK podkreslit
rowniez, ze pomimo dostepnej profilaktyki RSV wéréd kobiet w cigzy w postaci szczepien
(ktore poprzez transport tozyskowy przeciwciat matczynych chronig dziecko przez
ok. 6 miesiecy) odsetek zaszczepionych kobiet jest niski. Majagc na uwadze powyzsze,
ekspert wskazat, ze podanie dzieciom gotowych przeciwciat chronigcych przed zakazeniem
i zachorowaniem jest pozadane i uzasadnione.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: DPPZ.451.48.2026 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV wsérdd dzieci do lat 2
w wojewodztwie matopolskim”; data ukonczenia: sierpien 2026 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 114/2026
z dnia 10 sierpnia 2026 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen RSV
wsrad dzieci do lat 2 w wojewddztwie matopolskim”.
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