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Wykaz skrótów 
AEs Zdarzenia niepożądane (z ang. Adverse Events) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD Analiza Problemu Decyzyjnego 

AWMSG All Wales Medicines Strategy Group 

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health 

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use 

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego 

DEGAM German College of General Practitioners and Family Physicians 

DGI German Society for Infectious Diseases 

DGIIN German Society for Medical Intensive Care and Emergency Medicine 

DGP German Society for Pneumology and Respiratory Medicine 

DIVI German Interdisciplinary Association for Intensive Care and Emergency Medicine 

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control 

EMA Europejska Agencja ds. Leków (z ang. European Medicines Agency) 

ESCMID European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases 

FDA Agencja ds. Żywności i Leków (z ang. Food And Drug Administration) 

HAS Haute Autorite de Sante 

HTA Health Technology Assessment 

ICD-10 
Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorób i Problemów Zdrowotnych (z ang. International 

Statistical Classification of Diseases and related Health Problems) 

IDSA Infections Diseases Society of America 

IQWiG Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 

JGP Jednorodne Grupy Pacjentów 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NCPE National Centre for Pharmacoeconomics 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

NICE National Institute for Health and Care Excellence 

NIH National Institutes of Health 

PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 
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PICOS 

Schemat określający kolejność analizy poszczególnych elementów badań: populacji, interwencji, 

punkty końcowe, rodzaj włączanych badań (z ang. Population, Intervention, Comparator, Outcome, Stu-

dies) 

PTAC Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee 

PTELChZ Polskie Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych 

RCT Badanie kliniczne z randomizacją i grupą kontrolną (z ang. Randomized Controlled Trial) 

SMC Scottish Medicines Consortium 

SpO2 Wysycenia (saturacja) tlenem hemoglobiny krwi tętniczej 

WHO Światowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization) 

ZUS Zakład Ubezpieczeń Społecznych 
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Streszczenie 

Cel 

Celem opracowania jest zdefiniowanie sche-

matu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz za-

kresu analiz: klinicznej, ekonomicznej, jak rów-

nież wpływu na system ochrony zdrowia, w 

związku z oceną zasadności finansowania pro-

duktu leczniczego Paxlovid (nirmatrelwir + ryto-

nawir) w leczeniu choroby wywołanej przez ko-

ronawirusa 2019 (COVID-19), u pacjentów do-

rosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, i u 

których występuje zwiększone ryzyko progresji 

do ciężkiej postaci COVID-19 w ramach refunda-

cji aptecznej.  

Problem zdrowotny 

Choroba COVID-19 jest wywoływana przez wi-

rus RNA: SARS-CoV-2. Transmisja SARS-CoV-2 

zachodzi głównie bezpośrednio między ludźmi, 

zwykle podczas bliskiego kontaktu, drogą kro-

pelkową, ale prawdopodobnie także drogą po-

wietrzną. Zakażeni ludzie są najbardziej zakaźni 

przeciętnie w ciągu pierwszych 7-10 dni od in-

fekcji, gdy poziomy wirusowego RNA w mate-

riale z górnych dróg oddechowych są najwięk-

sze, a cząsteczki wirusa zdolne do zakażenia naj-

łatwiej wykrywalne. Nowsze dane dotyczące 

wariantu Omikron sugerują, że szczyt zakaźno-

ści przypada w jego przypadku wcześniej, tj. 3 

do 6 dni po wystąpieniu objawów. 

Przebieg zakażenia może być zróżnicowany. W 

postaci łagodnej bezobjawowy lub skąpoobja-

wowi, w postaci umiarkowanej z objawami tj. 

gorączka >38°C, kaszel i duszność, kliniczne i ra-

diologiczne cechy zajęcia płuc z SpO2 ≥94%. 

Postać ciężka charakteryzuje się pogorszeniem 

wydolności oddechowej i wymiany gazowej 

(SpO2 <90%), z ostrymi objawami zajęcia układu 

oddechowego bez objawów ostrej niewydolno-

ści oddechowej (ARDS), wstrząsu septycznego, 

niewydolności wielonarządowej ani zaburzeń 

świadomości. W postaci ciężkiej/krytycznej do-

chodzi do rozwoju ARDS i/lub upośledzenia in-

nych funkcji życiowych. 

Ciężki przebieg COVID-19 może wystąpić u zdro-

wych pacjentów w każdym wieku, jednak prze-

ważnie występuje u osób z czynnikami ryzyka tj. 

wiek ≥ 65 lat, astma lub inna przewlekła cho-

roba płuc, nowotwór złośliwy, przewlekła cho-

roba nerek lub wątroby, choroby neurologiczne 

cukrzyca, upośledzanie odporności lub stoso-

wanie leków immunosupresyjnych, ciąża, pale-

nie. 

Czas do wyzdrowienia jest zmienny i zależy 

w szczególności od wieku, zaszczepienia, cho-

rób współistniejących oraz ciężkości choroby. 

Większość osób po przebyciu COVID-19 wraca 

w pełni do zdrowia w ciągu 1-2 tyg. U 10-20% 

chorych przez >3 tyg. od zachorowania utrzy-

mują się złe samopoczucie oraz różnorodne ob-

jawy, m.in. duszność, zmęczenie, ból w klatce 

piersiowej, kaszel, ale także zaburzenia neuro-

poznawcze, depresja, ból głowy, objawy ze 

strony przewodu pokarmowego, narządu ruchu 

i zmysłów, zespół suchości, ból stawów, ból 

mięśni, wypadanie włosów. U 1-3% osób dole-

gliwości utrzymują się >12 tyg. 

Oceniana interwencja 

Lek Paxlovid zawiera dwie substancje czynne: 

nirmatrelwir oraz rytonawir. Nirmatrelwir jest 

inhibitorem głównej proteazy (Mpro; określanej 

również jako 3CLpro lub nsp5) wirusa SARS-

CoV-2, który poprzez zahamowanie jej działania 
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uniemożliwia replikację wirusa. Z kolei rytona-

wir jest inhibitorem proteazy HIV1 i inhibitorem 

CYP3A. Zahamowanie działania CYP3A przez ry-

tonawir spowalnia metabolizm nirmatrelawiru, 

a tym samym zapewnia jego zwiększone stęże-

nie w osoczu.  

Zalecane dawkowanie to 300 mg (dwie tabletki 

o mocy 150 mg) nirmaltrewiru oraz 100 mg 

(jedna tabletka o mocy 100 mg) rytonawiru, 

przyjmowane jednocześnie, doustnie co 12 go-

dzin przez 5 dni. Paxlovid należy podać jak naj-

szybciej po rozpoznaniu COVID-19 i w ciągu 5 

dni od wystąpienia objawów. Zaleca się ukoń-

czenie pełnego 5-dniowego cyklu leczenia, na-

wet jeśli pacjent wymaga hospitalizacji z po-

wodu ciężkiego lub bardzo ciężkiego przebiegu 

COVID-19 po rozpoczęciu leczenia produktem 

leczniczym Paxlovid. 

Dobór populacji docelowej 

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym lek 

Paxlovid wskazany jest w leczeniu choroby wy-

wołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19) 

u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają 

tlenoterapii wynikającej z przebiegu COVID-19, 

i u których występuje zwiększone ryzyko pro-

gresji do ciężkiej postaci COVID-19. 

Do badania EPIC-HR włączano dorosłych pa-

cjentów z potwierdzonym zakażeniem SARS-

CoV-2. U chorych początek wymienionych poni-

żej objawów przedmiotowych lub podmioto-

wych związanych z COVID-19 musiał wystąpić w 

okresie 5 dni przed randomizacją i co najmniej 

jeden objaw docelowy specyficzny dla COVID-

19 był obecny w dniu randomizacji (wyróżniony 

pogrubioną czcionką) (Hammond 2022): kaszel, 

duszność lub trudności w oddychaniu, gorączka 

(udokumentowana temperatura >38 °C lub su-

biektywne objawy [np. uczucie gorączki]), 

dreszcze lub drżenia, osłabienie (brak energii 

lub zmęczenie), bóle mięśni lub ciała, biegunka, 

nudności, wymioty, ból głowy, zapalenie gardła, 

zatkany nos lub katar, uczucie gorączki, utrata 

węchu, utrata smaku. 

W badaniu rejestracyjnym EPIC-HR jako osoby o 

zwiększonym ryzyku progresji do ciężkiej po-

staci COVID-19 traktowano pacjentów z co naj-

mniej jedną z wymienionych cech: cukrzycą, 

nadwagą (BMI > 25 kg/m2), przewlekłą chorobą 

płuc (w tym astmą), przewlekłą chorobą nerek, 

palących tytoń, chorobą immunosupresyjną lub 

leczonych immunosupresyjnie, chorobą układu 

krążenia, nadciśnieniem tętniczym, niedokrwi-

stością sierpowatokrwinkową, zaburzeniami 

neurorozwojowymi, czynnym nowotworem, za-

leżnością od medycznych rozwiązań technolo-

gicznych albo, niezależnie od chorób współist-

niejących w wywiadzie, w wieku 60 lat i powyżej 

(ChPL Paxlovid 2023, Hammond 2022). 

Zgodnie ze wskazaniem określonym we wnio-

sku o refundację produktu leczniczego Paxlovid 

ze środków publicznych, populację rozważaną 

w analizie stanowią objawowi (rozpoczęcie le-

czenia w ciągu 5 dni od wystąpienia objawów), 

dorośli chorzy na COVID-19 (zakażenie potwier-

dzone zarejestrowanym testem PCR lub antyge-

nowym), którzy nie wymagają tlenoterapii wy-

nikającej z przebiegu COVID-19, i u których wy-

stępuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej 

postaci COVID-19, definiowane jako: 

1) obecność przynajmniej 3 czynników ry-
zyka spośród następujących: 

• Wiek ≥ 65 lat; 

• Otyłość (BMI ≥ 35 kg/m2); 

• Przewlekła choroba płuc (w przy-
padku astmy wymóg stosowania co-
dziennej terapii); 
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• Choroby sercowo-naczyniowe: za-
wał serca, udar, przemijający atak 
niedokrwienny (TIA), niewydolność 
serca, dławica piersiowa, pomosto-
wanie aortalno-wieńcowe, prze-
zskórne interwencje wieńcowe, en-
darterektomia tętnicy szyjnej, po-
mostowanie aorty, kardiomiopatia; 

• Cukrzyca; 

• Przewlekła choroba nerek; 

LUB 

2) Niedobory odporności lub przewlekłe 
stosowanie immunosupresantów: 

• Kortykosteroidy systemowe w 
dawce równoważnej ≥ 20 mg 
prednizonu dziennie przez co naj-
mniej 14 następujących po sobie dni 
w okresie ostatnich 30 dni; 

• Leki biologiczne, leki immunomodu-
lujące lub przeciwnowotworowe w 
okresie ostatnich 90 dni; 

LUB 

3) Aktywny nowotwór złośliwy. 

Charakterystyka populacji ujętej w analizach 

jest zasadniczo zgodna z populacją ITT (z ang. in-

tent to treat) badania rejestracyjnego EPIC-HR, 

przy czym kryteria wysokiego ryzyka progresji 

do ciężkiej postaci COVID-19 określone we 

wnioskowanym wskazaniu są bardziej precy-

zyjne i restrykcyjne niż w badaniu rejestracyj-

nym. Kryteria te są tak sformułowane, by refun-

dacja leku Paxlovid dotyczyła populacji o naj-

wyższym i precyzyjnie zdefiniowanym ryzyku 

progresji do ciężkiej postaci COVID-19, tj. osób 

z 3 współwystępującymi czynnikami ryzyka 

(przewlekłą chorobą płuc, chorobą sercowo-na-

czyniową, cukrzycą, przewlekłą chorobą nerek 

lub otyłością – dorosłych bez względu na wiek) 

lub starszych osób (≥ 65 lat) z dwoma 

współistniejącymi czynnikami ryzyka (wskaza-

nymi uprzednio), lub osób dorosłych o szczegól-

nym ryzyku progesji, tj. z niedoborami odporno-

ści lub przewlekle stosującymi immunosupre-

santy; lub z aktywną chorobą nowotworową. 

Należy podkreślić, że w badaniu EPIC-HR wyka-

zano istotną statystycznie i podobną skutecz-

ność leku Paxlovid bez względu na rodzaj czyn-

ników ryzyka czy liczbę współwystępujących 

czynników ryzyka, niemniej efekt bezwzględny 

leczenia będzie najbardziej wyrażony wśród 

osób o najwyższym liczbowo ryzyku progresji, 

czyli w grupach wskazanych przez kryteria re-

fundacyjne. 

Dodatkowo ze względu na charakter refundacji 

w polskich warunkach w ramach niniejszego 

wniosku (lista apteczna) należy włączać bada-

nia, gdzie leczenie preparatem Paxlovid jest 

rozpoczynane w warunkach ambulatoryjnych. 

Umożliwi to ocenę jednej z głównych korzyści 

leku polegającą na zmniejszaniu ryzyka hospi-

talizacji, co będzie zgodne z analizowanym pro-

blemem decyzyjnym. Oczywiście kontynuacja 

leczenia w warunkach szpitalnych nie powinna 

powodować wykluczenia badania, gdyż zgod-

nie z zapisem ChPL: zaleca się ukończenie peł-

nego 5-dniowego cyklu leczenia, nawet jeśli 

pacjent wymaga hospitalizacji z powodu cięż-

kiego lub bardzo ciężkiego przebiegu COVID-19 

po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym 

Paxlovid. 

Praktyka kliniczna i dobór komparatorów 

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki 

klinicznej w leczeniu chorych na COVID-19 obja-

wowych, z chorobą o nasileniu łagodnym do 

umiarkowanego i ryzykiem progresji do cięż-

kiego przebiegu choroby należy przede wszyst-

kim zastosować leczenie przeciwwirusowe – bę-

dącą przedmiotem wniosku terapią złożoną nir-

matrelwir + rytonawir oraz remdesiwirem lub 
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molnupirawirem. W dalszej kolejności eksperci 

wskazują na możliwość leczenia z zastosowa-

niem przeciwciał monoklonalnych (tj. kasiriwi-

mab/imdewimab, sotrowimab czy bebtelowi-

mab), jednocześnie wskazując na ich zmniej-

szoną skuteczność w leczeniu zakażeń wywoła-

nych przez niektóre z wariantów wirusa SARS-

CoV-2.  

Według informacji opublikowanych przez Mini-

sterstwo Zdrowia w Polsce istniała możliwość 

prowadzenia finansowanej ze środków publicz-

nych terapii molnupirawirem i remdesiwirem. 

Oba leki udostępniane były placówkom medycz-

nym podstawowej opieki zdrowotnej nieodpłat-

nie w ramach dostaw z Rządowej Agencji Re-

zerw Strategicznych, po złożeniu zamówienia w 

Systemie Dystrybucji Szczepionek (MZ 2022, MZ 

Lagevrio 2022, MZ Lagevrio 2022a). Przedsta-

wione informacje wskazują, że leczenie prze-

ciwwirusowe COVID-19 w warunkach polskich 

mogło być prowadzone wyłącznie na drodze po-

zyskania leku remdesiwir i molnupirawir, co nie-

wątpliwie wpływało na zmniejszenie liczby cho-

rych otrzymujących lek. Wypowiedzi przedsta-

wicieli Ministerstwa Zdrowia wskazują ponadto, 

że „zainteresowanie gabinetów POZ lekami było 

nikłe” a „zasoby leków są wysokie”, w związku z 

czym „rząd zrezygnował z zakupu molnupira-

wiru” (MZ Lagevrio 2022b). Fakt ten wskazuje 

jasno, że pomimo stworzenia takiej możliwości 

placówkom POZ leki te nie były w rzeczywistości 

podawane na szeroką skalę, a więc nie stanowią 

powszechnej praktyki klinicznej. Z uwagi na po-

wyższe leczenie przeciwwirusowe molnupirawi-

rem i remdesiwirem nie stanowi właściwego 

komparatora w ramach niniejszych analiz (nie 

podlegają także refundacji aptecznej). Dodat-

kowo, CHMP przy EMA dnia 24 lutego 2023 r. 

wydała odmowną decyzję o rejestracji lek La-

gevrio w leczeniu pacjentów z COVID-19 niewy-

magających tlenoterapii i ze zwiększonym ryzy-

kiem rozwoju ciężkiego przebiegu choroby. 

Decyzję podjęto z uwagi na niemożność wyka-

zania korzyści klinicznej w rozpatrywanej popu-

lacji (CHMP EMA Lagevrio 2023, CHMP EMA La-

gevrio 2023a), co pozwala domniemywać, że 

molnupirawir nie będzie mógł być stosowany w 

rozpatrywanej populacji. 

Zgodnie z obowiązującymi zalecaniami Pol-

skiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy 

Chorób Zakaźnych w przypadku pacjentów w 

pierwszym stadium choroby (tj. chorych skąpo-

objawowych z SpO2 ≥94%, a więc nie wymaga-

jących tlenoterapii i hospitalizacji) jako leczenie 

wspomagające do leczenia przeciwwirusowego 

można zastosować: budezonid w formie wziew-

nej, leki przeciwgorączkowe, leki przeciw-

kaszlowe w przypadku występowania uporczy-

wego kaszlu, zapewnienie odpowiedniego po-

ziomu nawodnienia pacjenta i spoczynek. Do-

datkowo, chorym przewlekle unieruchomionym 

i z innymi wskazaniami do profilaktyki przeciw-

zakrzepowej niezwiązanymi z COVID-19 można 

podawać heparyny drobnocząsteczkowe. Anty-

biotyki i leki przeciwgrypowe są na ogół prze-

ciwskazane, do czasu stwierdzenia koinfekcji 

bakteryjnej lub współistniejącej grypy. Ponadto 

u wszystkich chorych wskazane jest monitoro-

wanie saturacji tlenowej (PTELChZ 2022). 

Należy przyjąć, że wspomniane leczenie wspo-

magające dedykowane objawowym chorym na 

COVID-19 niewymagającym tlenoterapii i hospi-

talizacji stanowi rzeczywistą praktykę kliniczną 

stosowaną w warunkach polskich. Tym samym 

właściwym komparatorem dla terapii złożonej 

nirmatrelwir + rytonawir jest najlepsze leczenie 

standardowe (SoC, z ang. standard of care) ± 

placebo (PBO) w celu utrzymania zaślepienia in-

terwencji w badaniach z randomizacją. 

Jednocześnie należy pamiętać, że jak dotąd nie 

opracowano ujednoliconego, międzynarodo-

wego schematu postępowania w ramach SoC, a 

praktyka kliniczna w jego obrębie może różnić 
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się pomiędzy poszczególnymi państwami. Sytu-

acja ta będzie miała więc odzwierciedlenie w 

prowadzonych próbach klinicznych, zwłaszcza 

w przypadku badań obserwacyjnych, bez rando-

mizacji. 

Zakres analiz 

Analiza kliniczna 

Analiza kliniczna zostanie przeprowadzona 

zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine. 

Metodyka zostanie oparta o aktualne wytyczne 

Oceny Technologii Medycznych wersja 3.0, sta-

nowiące załącznik do zarządzenia nr 40/2016 

Prezesa AOTMiT (AOTMiT 2016), Rozporządze-

nie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych 

wymagań, jakie muszą spełniać analizy zawarte 

w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją 

i ustalenie urzędowej ceny zbytu, środka spo-

żywczego specjalnego przeznaczenia żywienio-

wego, wyrobu medycznego, które nie mają od-

powiednika refundowanego w danym wskaza-

niu (MZ 08/01/2021) oraz wytyczne przeprowa-

dzania przeglądów systematycznych Cochrane 

Collaboration: Cochrane Handbook for Syste-

matic Reviews of Interventions, wersja 6.3 (Hig-

gins 2022). 

W celu odnalezienia dostępnych danych nauko-

wych (badania pierwotne oraz opracowania 

wtórne, tj. raporty HTA oraz przeglądy systema-

tyczne) zostanie wykonany przegląd systema-

tyczny, z uwzględnieniem słów kluczowych, 

zgodnych ze sformułowanym pytaniem badaw-

czym, opartym o następujący schemat PICOS: 

• Populacja (P, z ang. population) − doro-

śli (w wieku ≥18 lat) z potwierdzonym 

zakażeniem COVID-19, którzy nie wy-

magają tlenoterapii z powodu COVID-

19, i u których występuje zwiększone 

ryzyko progresji do ciężkiej postaci CO-

VID-19; pacjenci rozpoczynający lecze-

nie w trybie ambulatoryjnym; 

• Interwencja (I, z ang. Intervention) – nir-

matrelwir + rytonawir, stosowany zgod-

nie z obowiązującą Charakterystyką 

Produktu Leczniczego (ChPL Paxlovid 

2023); 

• Komparatory (C, z ang. comparison) − 

najlepsze leczenie standardowe (SoC) ± 

placebo (PBO); 

• Punkty końcowe (O, z ang. outcomes): 

zgony bez względu na przyczynę; zgony 

z powodu COVID-19; hospitalizacje z 

powodu COVID-19; hospitalizacje bez 

względu na przyczynę; hospitalizacje na 

oddziale intensywnej terapii (z powodu 

COVID-19, ogółem); wizyty na SOR (z 

powodu COVID-19, ogółem); koniecz-

ność zastosowania tlenoterapii; ko-

nieczność zastosowania wentylacji me-

chanicznej; objawy COVID-19; progre-

sja choroby do ciężkiej postaci COVID-

19; złożone punkty końcowe obejmu-

jące w/w zdarzenia chorobowe; wire-

mia SARS-CoV-2; nawrót choroby (na-

wrót wiremii SARS-CoV-2, nawrót obja-

wów COVID-19, hospitalizacje z po-

wodu nawrotu, zgony z powodu na-

wrotu), czas do nawrotu; jakość życia; 

bezpieczeństwo; 

• Rodzaj włączonych badań (S, z ang. 

study design) − badania kliniczne z ran-

domizacją i grupą kontrolną; badania 

bez randomizacji z grupą kontrolną; ba-

dania obserwacyjne, w tym badania 

pragmatyczne, postmarketingowe lub 

rejestry chorych w formie pełnoteksto-

wej (bez względu na obecność grupy 

kontrolnej ani jej rodzaj – w przypadku 

niewłaściwej grupy kontrolnej z badań 

opisywano tylko kohortę NIR+RIT), do 
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których włączono >100 pacjentów le-

czonych NIR+RIT (dotyczy badań obser-

wacyjnych) oraz streszczenia lub pla-

katy doniesień konferencyjnych dostar-

czające nowych lub uaktualnionych wy-

ników pełnotekstowych badań.  

Ponadto wskazane jest również przeprowadze-

nie dodatkowej oceny bezpieczeństwa na pod-

stawie danych Urzędu Rejestracji Produktów 

Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produk-

tów Biobójczych, Europejskiej Agencji Leków 

(EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz 

agencji rejestracyjnej Stanów Zjednoczonych 

Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administra-

tion). 

Analiza ekonomiczna 

Analiza ekonomiczna powinna zostać wykonana 

w celu oceny zasadności ekonomicznej stoso-

wania produktu leczniczego Paxlovid w popula-

cji docelowej określonej we wniosku.  

Jednostką wyników zdrowotnych w analizie 

ekonomicznej powinny być lata życia skorygo-

wane o jakość (QALY). Wynik analizy ekono-

micznej należy przedstawić w postaci inkremen-

talnego wskaźnika kosztów-użyteczności ICUR, 

wyrażającego koszt uzyskania dodatkowej jed-

nostki efektu zdrowotnego (QALY) w przypadku 

zastosowania wnioskowanej technologii za-

miast komparatora. W przypadku braku istot-

nych różnic w efektywności klinicznej między 

porównywanymi strategiami leczenia, zaleca się 

przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztów 

w horyzoncie czasowym zapewniającym od-

zwierciedlenie wszystkich istotnych różnic w 

kosztach (AOTMiT 2016, MZ 08/01/2021).  

Biorąc pod uwagę proponowane finansowanie 

produktu leczniczego Paxlovid w ramach refun-

dacji aptecznej, analizę należy przeprowadzić z 

perspektywy płatnika zobowiązanego do finan-

sowania świadczeń ze środków publicznych 

w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z 

perspektywy wspólnej, uwzględniając koszty 

bezpośrednie związane z rozważanym proble-

mem zdrowotnym (MZ 08/01/2021). W przy-

padku, gdy zastosowanie wnioskowanej inter-

wencji zamiast refundowanej technologii alter-

natywnej prowadzi do istotnego wydłużenia 

przeżycia całkowitego chorych, a tym samym 

zwiększenia potencjału produkcyjnego społe-

czeństwa, zasadne jest przeprowadzenie ana-

lizy dodatkowo z perspektywy społecznej. W 

przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia 

refundacją obejmują instrument dzielenia ry-

zyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analizę 

ekonomiczną należy wykonać w oddzielnych 

wariantach: (1) z uwzględnieniem; (2) bez 

uwzględnienia RSS. 

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno 

uwzględniać zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 

r. o refundacji leków, środków spożywczych 

specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz 

wyrobów medycznych, Rozporządzenia Mini-

stra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. „w sprawie 

minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać 

analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie 

refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu 

leku oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu 

leku, środka spożywczego specjalnego przezna-

czenia żywieniowego, wyrobu medycznego, 

które nie mają odpowiednika refundowanego w 

danym wskazaniu” (MZ 08/01/2021) oraz Wy-

tyczne oceny technologii medycznych, wersja 

3.0 (AOTMiT 2016). 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Analiza wpływu na budżet refundacji produktu 

leczniczego Paxlovid w ramach wnioskowanych 

warunków objęcia refundacją apteczną po-

winna uwzględnić dwa alternatywne 
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scenariusze: 1) istniejący, zakładający brak do-

stępności leczenia produktem leczniczym jako 

świadczenia gwarantowanego, refundowanego 

ze środków publicznych we wnioskowanym 

wskazaniu; 2) nowy, odzwierciadlający sytuację 

po umieszczeniu produktu leczniczego w wyka-

zie leków refundowanych dostępnych w ra-

mach refundacji aptecznej w populacji chorych 

na COVID-19. 

W pierwszej kolejności, na podstawie polskich 

danych epidemiologicznych (ewentualnie za-

granicznych, w przypadku braku danych specy-

ficznych dla Polski), badań klinicznych, histo-

rycznych danych dotyczących refundacji leków 

lub opinii ekspertów klinicznych należy określić 

roczną liczebność populacji docelowej chorych 

kwalifikujących się do leczenia z zastosowaniem 

produktu Paxlovid. W oparciu o zgromadzone 

dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy i pa-

cjentów lub z wykorzystaniem opinii ekspertów 

klinicznych należy oszacować przyszłą pozycję 

rynkową wnioskowanej technologii. Następnie 

należy określić aktualne i przyszłe udziały opcjo-

nalnych schematów leczenia Paxlovid. Parame-

try te należy określić w oparciu o aktualne czę-

stości stosowania poszczególnych metod lecze-

nia chorych we wnioskowanym wskazaniu kli-

nicznym, opierając się na dostępnych danych 

refundacyjnych, wytycznych klinicznych, anali-

zach polskiej praktyki klinicznej oraz danych ze-

branych od polskich ekspertów klinicznych. 

Ostatnim etapem analizy wpływu na budżet 

płatnika jest określenie kosztów jednostkowych 

oraz obliczenie prognozowanych wydatków 

podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych w scenariu-

szach porównywanych w analizie, tj. w scenariu-

szu istniejącym i nowym, oraz dodatkowych (in-

krementalnych) wydatków płatnika związanych 

z realizacją scenariusza nowego. 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia po-

winna uwzględniać niepewność oszacowania 

głównych parametrów, od których zależeć będą 

prognozowane wydatki płatnika. W tym celu za-

leca się rozważenie wariantów skrajnych: mini-

malnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycz-

nymi przeprowadzania oceny technologii me-

dycznych (AOTMiT 2016) w analizie należy przy-

jąć co najmniej dwuletni horyzont czasowy, po-

cząwszy od ustalonego momentu rozpoczęcia 

finansowania ze środków publicznych wniosko-

wanej technologii. Zaleca się, aby w analizie 

uwzględnić nie tylko koszty substancji czynnych, 

ale i inne składowe kosztów ponoszonych w 

okresie aktywnego leczenia – np. koszty poda-

nia leków, monitorowania i diagnostyki, a obli-

czeń dokonać z perspektywy płatnika zobowią-

zanego do finansowania świadczeń ze środków 

publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy 

wnioskowane warunki objęcia refundacją obej-

mują instrument dzielenia ryzyka (RSS), analizę 

należy wykonać w oddzielnych wariantach: (1) z 

uwzględnieniem RSS; (2) bez uwzględnienia 

RSS. 

W analizie należy uwzględnić także wpływ na or-

ganizację udzielania świadczeń zdrowotnych 

oraz aspekty etyczne i społeczne. 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

1 Cel opracowania 

Celem opracowania jest zdefiniowanie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz zakresu analiz: 

klinicznej, ekonomicznej, jak również wpływu na system ochrony zdrowia, w związku z oceną zasadności 

finansowania produktu leczniczego Paxlovid (nirmatrelwir + rytonawir) w leczeniu choroby wywołanej 

przez koronawirusa 2019 (COVID-19), u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii wynika-

jącej z przebiegu COVID-19, i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-

19 w ramach refundacji aptecznej.  

2 Opis problemu zdrowotnego 

2.1 COVID-19 (ICD-10: U07.1) 

COVID-19 jest chorobą zakaźną wywoływaną przez wirus RNA należący do beta-koronawirusów – SARS-

CoV-2 (koronawirus zespołu ostrej niewydolności oddechowej 2), wcześniej odnoszono się do niego jako 

2019-nCoV (Rymer 2021, McIntosh 2022). 

Chorobie COVID-19 oraz powiązanym z nią stanom przypisano klasyfikację ICD-10 spośród kodów spe-

cjalnego przeznaczenia (rozdziały U00-U85). Potwierdzone zakażenie COVID-19 oznacza się kodem 

U07.1. Kody ICD-10 zebrano w tabeli poniżej. 

Tabela 1. Klasyfikacja ICD-10 (ICD-10 2019). 

ICD-10 Rozpoznanie 

U07.1 COVID-19, wirus potwierdzony testem laboratoryjnym 

U07.2 COVID-19, wirus niepotwierdzony testem laboratoryjnym 

O08 Historia przebiegu COVID-19 

O08.9 Historia przebiegu COVID-19, nieokreślona 

U09 Stan po COVID-19 

U09.9 Stan po COVID-19, nieokreślony 

U10 Wieloukładowy zespół zapalny powiązany z COVID-19 

U10.9 Wieloukładowy zespół zapalny powiązany z COVID-19, nieokreślony 

U11 Potrzeba immunizacji przeciwko COVID-19 

U11.9 Potrzeba immunizacji przeciwko COVID-19, nieokreślony 

U12 Szczepionki przeciwko COVID -19 wywołujące działania niepożądane w trakcie leczenia 
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ICD-10 Rozpoznanie 

U12.9 Szczepionki przeciw COVID 19 wywołujące działania niepożądane, nieokreślone 

Kody ICD-11 powiązane z chorobą COVID-19 zebrano w tabeli poniżej. 

Tabela 2. Klasyfikacja ICD-11 (ICD-11 2023). 

ICD-11 Rozpoznanie 

RA01 COVID-19 

RA01.0 COVID-19, wirus potwierdzony testem laboratoryjnym 

RA01.1 COVID-19, wirus niepotwierdzony testem laboratoryjnym 

RA02 Stan chorobowy po COVID-19 

RA03 Wieloukładowy zespół zapalny powiązany z COVID-19 

QC01.9 Potrzeba immunizacji przeciwko COVID-19 

QC42.0 Stan po COVID-19 

Klasyfikacja ICD-11 zawiera dodatkowe kody oznaczające poszczególne warianty SARS-CoV-2, pokazano 

je w poniższej tabeli. 

Tabela 3. Klasyfikacja ICD-11 – warianty SARS-CoV-2 (ICD-11 2023). 

ICD-11 Kraj pochodzenia Oznaczenie 

XN109 - SARS-CoV-2 

XN0HL Zjednoczone Królestwo Alfa 

XN4Q7 Republika Południowej Afryki Beta 

XN5BQ Brazylia Gamma 

XN8V6 Indie Delta 

XN1GK USA Epsilon 

XN3ZE Brazylia Dzeta 

XN2V4 - Eta 

XN4Q1 Filipiny Theta 

XN3UD USA Jota 

XN9LB Indie Kappa 

XN6AM Peru Lambda 

XN39J Kolumbia My 

XN161 - Omikron 
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2.2 Etiologia i patofizjologia 

Choroba COVID-19 jest wywoływana przez wirus RNA: SARS-CoV-2. W celu wniknięcia do komórki wirus 

łączy się za pomocą glikoproteiny tworzącej „kolce” otoczki (białko S) z konwertazą angiotensyny typu 

2. Komórkowa proteaza serynowa TMPRSS2 również wydaje się grać ważną rolę w procesie wnikania do 

komórki. Jako pierwsze wirus atakuje komórki nabłonka błony śluzowej jamy nosowej. SARS-CoV-2 re-

plikuje w miejscu wniknięcia, osoba zakażona jest już zakaźna, ale odpowiedź immunologiczna jest jesz-

cze ograniczona; brak jest objawów klinicznych. Następnie wirus przedostaje się do górnych dróg odde-

chowych, ujawnia się odpowiedź immunologiczna, pojawiają się objawy kliniczne (gorączka, kaszel). In-

fekcja SARS-CoV-2 wywołuje zarówno odpowiedź humoralną, tj. produkcję przeciwciał, oraz komór-

kową. U osób, u których nie doszło do zwalczenia zakażenia w tej fazie, w dalszej kolejności proces cho-

robowy obejmuje płuca, gdzie wirus zakaża pneumocyty, które w odpowiedzi na zakażenie wydzielają 

szereg cytokin. Prawdopodobnie możliwe jest również bezpośrednie wniknięcie wirusa do płuc poprzez 

zainhalowanie skażonego powietrza z pominięciem wcześniejszego zakażenia górnych dróg oddecho-

wych. U większości zakażonych wirus aktywnie replikuje się do ok. 10. dnia, a faza dysfunkcji immuno-

logicznej występuje od 8. do 14. dnia lub dłużej. Za zmiany patologiczne w układzie oddechowym odpo-

wiada reakcja układu odpornościowego na zakażenie. Jednym z głównych mechanizmów rozwoju ze-

społu ostrej niewydolności oddechowej (ARDS, z ang. acute respiratory distress syndrome) jest niekon-

trolowana ogólnoustrojowa reakcja zapalna, rozwijająca się w wyniku uwolnienia dużych ilości cytokin 

prozapalnych i chemokin przez komórki odpornościowe w odpowiedzi na antygeny wirusa (tzw. burza 

cytokinowa). Wirus może też zakażać inne komórki, w tym komórki nabłonka dróg oddechowych i jelit, 

śródbłonek, kardiomiocyty, komórki nabłonkowe dróg żółciowych, makrofagi pęcherzyków płucnych, 

komórki Sertolego, komórki sustentakularne nabłonka węchowego (Rymer 2021, McIntosh 2023).  

Transmisja SARS-CoV-2 zachodzi głównie bezpośrednio między ludźmi. Przyjmuje się, że zachodzi to 

przeważnie podczas bliskiego kontaktu (tj. w odległości do 6 stóp/2 metrów) drogą kropelkową, ale 

prawdopodobnie także drogą powietrzną (szczególnie przy procedurach medycznych związanych z po-

wstawaniem aerozolu) i drogą kontaktową (dowody dla tej drogi transmisji są skąpe; przyjmuje się, że 

zainfekowane powierzchnie nie są znaczącą drogą transmisji). Poza placówkami opieki medycznej 

transmisja wirusa drogą powietrzną może wystąpić w szczególnych okolicznościach, np. w zatłoczonych, 

źle wentylowanych i zamkniętych pomieszczeniach. Materiałem zakaźnym jest wydzielina dróg odde-

chowych; do zakażenia może dojść, gdy wydzielina zawierająca cząsteczki wirusa znajdzie się w kontak-

cie z błonami śluzowymi; brak jest dowodów, by do transmisji mogło dochodzić poprzez inne po-

wierzchni, np. otarcie skóry. SARS–CoV–2 może się znajdować również w kale, moczu, łzach i nasieniu, 
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ale nie potwierdzono transmisji z udziałem tych materiałów biologicznych. Na początku choroby wirus 

może być również obecny we krwi, jednak dotychczas nie stwierdzono zakażenia drogą krwiopochodną. 

Rezerwuar stanowią przede wszystkim zakażeni ludzie, choć możliwa jest transmisja wirusa pomiędzy 

różnymi gatunkami, np., pomiędzy ludźmi a psami, kotowatymi, małpami (Rymer 2021, McIntosh 2023). 

Czynnikami ryzyka zakażenia są: 

• domowy kontakt z osobą zakażoną,  

• bezpośrednia opieka medyczna nad osobą zakażoną,  

• kontakt twarzą w twarz lub bezpośredni kontakt fizyczny z osobą zakażoną,  

• pozostawanie w zamkniętym pomieszczeniu z osobą zakażoną,  

• podróż samolotem lub innym środkiem transportu w bliskiej odległości od osoby z zakażeniem 

SARS-CoV-2 (Rymer 2021).  

Dłuższy kontakt zwiększa ryzyko zakażenia. Choć do zakażeń dochodzi najczęściej wśród domowników, 

raportowane są także ogniska zakażeń wśród innych zbiorowisk, np. osób razem pracujących. Przyjmuje 

się, że głównym mechanizmem rozwoju pandemii są zdarzenia, gdy duże grupy zakażeń rozwijają się po 

kontakcie z jedną osobą zakażoną. Następuje to najczęściej po dłuższym kontakcie grupowym w za-

mkniętych, zwykle zatłoczonych pomieszczeniach. Ryzyko transmisji przy mniej bezpośrednich kontak-

tach, np. mijanie się z osobą zakażoną na zewnątrz, nie jest dobrze udowodnione i najprawdopodobniej 

jest bardzo niskie. Mimo to, wiele osób z COVID-19 twierdzi, że nie miało bliskiego kontaktu z osobą 

chorą w ciągu tygodni przed postawieniem diagnozy. Wcześniej przyjmowało się, że ryzyko ponownej 

infekcji SARS-CoV-2 jest niskie, tj. o 80-85% niższe w ciągu 6-9 miesięcy po pierwotnym zakażeniu, choć 

niektórzy autorzy oszacowali ryzyko reinfekcji w tym okresie na < 1%. Ryzyko reinfekcji wariantem Omi-

kron po zakażeniu innymi wariantami jest jednak wyższe. Ryzyko ponownego zakażenia innym subwa-

riantem Omikron jest nieznane, lecz prawdopodobnie wyższe niż poprzednie oszacowania, z uwagi na 

mechanizmy unikania odpowiedzi odpornościowej (Rymer 2021, McIntosh 2023).  

Wydalanie wirusa jest największe najprawdopodobniej tuż przed wystąpieniem objawów klinicznych i w 

pierwszych dniach po nim (prawdopodobna zakaźność do 3 dni przed wystąpieniem objawów, maleje 

po 7 dniach od wystąpienia objawów). Czas trwania zakaźności nie został jednoznacznie określony. Za-

każeni ludzie są najbardziej zakaźni przeciętnie w ciągu pierwszych 7-10 dni od infekcji, gdy poziomy 

wirusowego RNA w materiale z górnych dróg oddechowych są największe, a cząsteczki wirusa zdolne do 

zakażenia najłatwiej wykrywalne. Większość danych dotyczących okresu zakaźności pochodzi z pierw-

szego roku pandemii, a nowsze dane dotyczące wariantu Omikron sugerują, że szczyt zakaźności 
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przypada w jego przypadku później, tj. 3 do 6 dni po wystąpieniu objawów. Wariant Omikron, tak samo 

jednak jak warianty wcześniejsze, był rzadko wykrywany po 10 dniach od wystąpienia objawów, co su-

geruje, że zakażenie po tym okresie jest wciąż mało prawdopodobne. Możliwe jest zakażenie od osoby 

z bezobjawowym przebiegiem zakażenia, lecz wymaga to dłuższego intensywniejszego kontaktu bez 

środków ochrony indywidualne. Należy jednak uwzględnić, że osoby bezobjawowe prawdopodobnie 

mniej izolują się od innych ludzi, a znaczenie ich zakaźności w przebiegu pandemii jest nieznane (Rymer 

2021, McIntosh 2023). 

Ogółem wirus może być wydalany dłużej przez chorych z ciężkim przebiegiem zakażenia i w stanie im-

munosupresji (u pacjentów z ciężkim niedoborem odporności nawet przez kilka tygodni). Materiał ge-

netyczny SARS-CoV-2 w drogach oddechowych wykrywa się przeciętnie przez 20 dni, jednak w niektó-

rych przypadkach wydalanie RNA wirusa może się utrzymywać nawet powyżej miesiąca. Wykrycie ma-

teriału RNA SARS-CoV-2 nie jest równoznaczne z zakaźnością, ale w przypadku wykrycia antygenu wirusa 

należy uznać osobę za zakaźną. Dane wskazują, że istnieje próg wykrywanego wirusowego RNA, poniżej 

którego jest mało prawdopodobne, np. jedno z badań wskazało, że cząsteczki zdolne do infekcji nie były 

wykrywane w materiale z górnych dróg oddechowych przy poziomie wirusowego RNA < 106 kopii/ml. 

(Rymer 2021, McIntosh 2023). Według WHO chorego na COVID-19 można uznać za niezakaźnego, jeśli 

minęło: 

• ≥ 10 dni od zachorowania i dodatkowo 3 dni bez objawów klinicznych choroby, takich jak: go-

rączka (bez przyjmowania leków przeciwgorączkowych), objawy ze strony układu oddechowego 

(kaszel, duszność; u niektórych osób może występować kaszel poinfekcyjny trwający dłużej niż 

okres zakaźności), 

• 10 dni od dodatniego wyniku badania w kierunku SARS-CoV-2 u osób zakażonych bezobjawowo 

(Rymer 2021). 

Kryteria te nie dotyczą osób z czynnikami ryzyka wydłużonej replikacji wirusa (np. w trakcie leczenia 

immunosupresyjnego) (Rymer 2021). 

2.2.1 Warianty SARS-CoV-2 

Wirus SARS-CoV 2 mutuje, co doprowadza do pojawiania się nowych wariantów, lecz większość mutacji 

nie powoduje istotnych zmian w funkcji wirusa. Niektóre zmienione wirusy, pojawiające się nagle w po-

pulacji o zwiększonej zdolności transmisji lub niekorzystnych implikacjach klinicznych, określa się mia-

nem wariantów wzbudzających obawę (VOC, z ang. variants of concern). Warianty te według 
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nomenklatury stosowanej przez WHO nazywa się przy użyciu alfabetu greckiego. Przykładowo do VOC 

należą warianty: 

• Alfa (linia B.1.1.7) – wykryty po raz pierwszy w UK pod koniec 2020 r.; dzięki zdolności transmisji 

większej o ok. 50-75% stał się wariantem dominującym globalnie do czasu pojawienia się wa-

riantu Delta. Dane co do cięższego przebiegu COVID-19 dla tej linii są niejednoznaczne; 

• Beta (linia B.1.351) – wariant ten, znany również pod nazwą 20H/501Y.V2, wykryto początkowo 

w RPA pod koniec 2020 r. Nigdy nie stał się wirusem dominującym globalnie, jednak wzbudzał 

obawy ze względu na oporność „kolca” otoczki na przeciwciała po szczepieniu, jak również uzy-

skane od ozdrowieńców; 

• Gamma (linia P.1) – wariant 20J/501Y.V3, po raz pierwszy wykryty w Japonii w grudniu 2020 r. 

Nigdy nie stał się wirusem dominującym globalnie, charakteryzuje się zwiększoną zdolnością do 

transmisji i wpływem na odporność; 

• Delta (linia B.1.617.2) – wariant wykryty w Indiach w grudniu 2020 r., dominujący globalnie do 

pojawienia się wariantu Omikron. Wirus ten przenosi się łatwiej niż wariant Alfa, a także zwięk-

sza ryzyko ciężkiego przebiegu choroby i hospitalizacji. Charakteryzuje się również zmniejszoną 

skutecznością szczepienia względem ryzyka wystąpienia objawowej infekcji, lecz nie względem 

ciężkiego przebiegu COVID-19 i hospitalizacji (McIntosh 2023). 

Obecnie globalnie dominuje wariant Omikron, po raz pierwszy wykryty w Botswanie, a następnie w RPA 

w listopadzie 2021 r. Szybko rozprzestrzenił się do innych państw, gdzie powodował nagłe przyrosty 

wykrywanych przypadków zakażenia. Od wcześniej dominującego wariantu Delta różni się: zwiększoną 

zdolnością do replikacji, mniejszą podatnością na mechanizmy odpowiedzi humoralnej i wyższym ryzy-

kiem reinfekcji u osób wcześniej zainfekowanych innymi wariantami oraz mniejszą ciężkością wywoły-

wanej choroby. Pierwotny wariant Omikron należał do podlinii BA.1, a podwariantem dominującym glo-

balnie został BA.2, choć w niektórych krajach największą liczbę przypadków powodują późniejsze pod-

warianty BA.2.12.1, BA.4, BA.5. Każda sublinia Omikron różni się od pozostałych określonymi mutacjami 

„kolca” otoczki (poza BA.4 i BA.5, które mają identyczne „kolce”) (McIntosh 2023). W chwili obecnej 

wzrasta liczba przypadków zachorowań wywołanych podwariantami XBB, medialnie znanymi pod nazwą 

„kraken”. Podwariant ten powstał w wyniku rekombinacji dwóch lub trzech innych wariantów wirusa. 

Wyróżnia się obecnie postać XBB.1 oraz XBB.1.5 różniącą się od niego obecnością mutacji F486P „kolca” 

otoczki, która powoduje większą zakaźność, ale jednocześnie mniejszą zdolnością do uniknięcia odpo-

wiedzi immunologicznej (Mahase 2023).  
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Charakterystykę poszczególnych podwariantów Omikron przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 4. Charakterystyka podwariantów wariantu Omikron (McIntosh 2023). 

Linie Zdolność do transmisji Ciężkość COVID-19 Wpływ na odporność 
Aktywność przeciwciał 

monoklonalnych 

BA.1, BA.1.1 
Zwiększona w stosunku 

do wariantu Delta 
Zmniejszona w stosunku 

do wariantu Delta 

Istotnie zmniejszona 
neutralizacja osoczem 
od ozdrowieńców lub 
osób zaszczepionych 
dawką standardową 

(bez dawki booster); za-
każenie + szczepienie 

lub dodanie dawki boo-
ster przywraca w pew-

nym stopniu aktywność 
neutralizującą 

Istotny spadek neutrali-
zacji przez niektóre tera-

pie monoklonalne: 

▪ terapie nieak-
tywne: bam-
lanivimab-
etesevimab, 
casiriwimab-
imdewimab 

▪ zmniejszona 
aktywność: 
tixagewimab, 
cilgawimab 

▪ terapie ak-
tywne: sotro-
wimab, beb-
telowimab 

BA.2 
Zwiększona w stosunku 

do linii BA.1 
Podobna względem linii 

BA.1 

Neutralizacja osoczem 
zmniejszona podobnie 

względem linii BA.1 

Istotny spadek neutrali-
zacji przez niektóre tera-

pie monoklonalne: 

▪ terapie praw-
dopodobnie 
nieaktywne: 
sotrowimab, 
casiriwimab-
imdewimab 

▪ terapie ak-
tywne: beb-
telowimab, 
tixagewimab-
cilgawimab 

BA.4, BA.5 

Niepewny wpływ na 
zdolność do transmisji 
względem innych od-

mian wariantu Omikron 

Wstępne dane sugerują 
podobną ciężkość prze-
biegu choroby wzglę-

dem innych odmian wa-
riantu Omikron 

Istotnie zmniejszona 
neutralizacja osoczem 
od ozdrowieńców lub 
osób zaszczepionych 
dawką standardową 

(bez dawki booster); za-
każenie + szczepienie 

lub dodanie dawki boo-
ster przywraca aktyw-
ność neutralizującą w 

stopniu mniejszym 
względem wariantów 

BA.1 i BA.2 

Zmniejszona neutraliza-
cja osoczem ozdrowień-
ców po infekcji BA.1 lub 

BA.2 

Istotny spadek neutrali-
zacji przez niektóre tera-

pie monoklonalne: 

▪ terapie praw-
dopodobnie 
nieaktywne: 
sotrowimab 

▪ terapie praw-
dopodobnie 
aktywne: tixa-
gewimab-cil-
gawimab 

▪ terapie ak-
tywne: beb-
telowimab 
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Linie Zdolność do transmisji Ciężkość COVID-19 Wpływ na odporność 
Aktywność przeciwciał 

monoklonalnych 

XBB, XBB.1, XBB.1.5 
Zwiększona w stosunku 
do innych odmian wa-

riantu Omikron 

Nieznana; wstępne 
dane sugerują podobną 
ciężkość przebiegu cho-
roby względem innych 
odmian wariantu Omi-

kron 

Zmniejszona neutraliza-
cja u osób zaszczepio-
nych w porównaniu do 
innych wariantów (Ma-

hase 2023). 

Istotny spadek neutrali-
zacji przez niektóre tera-

pie monoklonalne: 

▪ terapie prawdopo-
dobnie nieaktywne: 
tixagewimab-cilgawi-
mab, bebtelowimab 

 

2.3 Rozpoznanie 

Definicje na potrzeby nadzoru epidemiologicznego w Polsce wyróżniają następujące kategorie przypad-

ków COVID-19 (definicja z dn. 31.10.2020 r.): 

• A – przypadek możliwy, tj. każda osoba spełniająca kryteria kliniczne (jako przypadek możliwy 

powinien zostać zaklasyfikowany każdy objawowy przypadek podejrzenia COVID-19 zgłoszony 

przez lekarza, w którym nie zlecono wykonania badań laboratoryjnych), 

• B – przypadek prawdopodobny: 

o każda osoba spełniająca kryterium kliniczne oraz kryterium epidemiologiczne lub 

o każda osoba spełniająca kryterium kliniczne w postaci utraty węchu o nagłym początku 

i/lub utraty lub zaburzenia smaku o nagłym początku, lub 

o każda osoba spełniająca kryterium diagnostyki obrazowej, 

• C – przypadek potwierdzony - każda osoba spełniająca kryterium laboratoryjne przypadku po-

twierdzonego (Rymer 2021). 

Poszczególne kryteria służące do identyfikacji przypadków przedstawiono w tabeli poniżej. 

Tabela 5. Kryteria stosowane na potrzeby nadzoru nad zakażeniami ludzi nowym koronawirusem CO-
VID-19 (definicja z dn. 31.10.2020 r.) (za: Rymer 2021). 

Kategoria kryteriów Opis 

Kryteria kliniczne 

każda osoba, u której wystąpił co najmniej jeden z poniższych objawów: 

▪ kaszel 

▪ gorączka 

▪ duszność 

▪ utrata węchu o nagłym początku 

▪ utrata lub zaburzenia smaku o nagłym początku 

Kryterium diagnostyki obrazowej zmiany w obrazie radiologicznym płuc wskazujące na COVID-19 
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Kategoria kryteriów Opis 

Kryterium laboratoryjne 
– wykrycie kwasu nukleinowego SARS-CoV-2 z materiału klinicznego^ 

– wykrycie antygenu/antygenów wirusa SARS‑CoV‑2 z materiału klinicznego 

Kryteria epidemiologiczne 

każda osoba, która w okresie 14 dni przed wystąpieniem objawów spełniała co najmniej 
jedno z następujących kryteriów: 

▪ miała bliski kontakt z osobą, u której stwierdzono zakażenie SARS‑CoV‑2 (kon-
takt z przypadkiem potwierdzonym lub prawdopodobnym). Jako bliski kontakt 
należy rozumieć: 

o przebywanie w bezpośredniej bliskości (twarzą w twarz) z osobą chorą, w odległo-
ści mniejszej niż 2 m przez ponad 15 min 

o bezpośredni kontakt fizyczny z osobą zakażoną wirusem COVID-19 (np. podanie 
ręki) 

o bezpośredni kontakt bez środków ochronnych z wydzielinami osoby z COVID-19 
(np. dotykanie zużytej chusteczki higienicznej, narażenie na kaszel osoby chorej) 

o kontakt na pokładzie samolotu lub innych środków transportu zbiorowego obej-
mujący osoby zajmujące dwa miejsca (w każdym kierunku) od osoby z COVID-19 

o osoby towarzyszące w podróży lub sprawujące opiekę nad osobą z COVID-19 

o członkowie załogi obsługujący sekcję, w której znajduje się chory 

Uwaga: W przypadku ciężkich objawów u osoby z COVID-19 za bliski kontakt należy 
uznać wszystkich pasażerów znajdujących się w sekcji lub na pokładzie środka trans-
portu, w której ta osoba przebywała, a w przypadku jej przemieszczania się po środku 
transportu na całym jego pokładzie. 

o personel medyczny lub inna osoba bezpośrednio opiekująca się chorym z COVID-
19 lub osoba pracująca w laboratorium bezpośrednio z próbkami osób z COVID-19 
bez odpowiedniego zabezpieczania, lub w przypadku, gdy doszło do uszkodzenia 
stosowanych środków ochrony osobistej, lub w przypadku stwierdzenia ich niepra-
widłowego zastosowania 

▪ przebywała (jako pensjonariusz) lub była członkiem personelu w placówce 
opiekuńczej / opieki długoterminowej, w której potwierdzono transmisję CO-
VID-19. 

^ próbki materiału klinicznego z dolnych dróg oddechowych (popłuczyny oskrzelowo-pęcherzykowe [BAL], bronchoaspirat, odkrztuszana 
plwocina) mają większą wartość diagnostyczną niż próbki z górnych dróg oddechowych (np. wymaz z nosogardła); jeżeli to możliwe, 
należy wykonać sekwencjonowanie. 

Według kryteriów przyjętych w Polsce podstawą potwierdzenia przypadku COVID-19 jest identyfikacja 

czynnika etiologicznego (SARS-CoV-2). Wyróżnia się następujące metody wykrycia obecności wirusa: 

• wykrycie materiału genetycznego wirusa (RT-PCR) – podstawowa metoda diagnostyczna, wy-

krywa szereg genów SARS–CoV–2 (m.in. N, E, S, RdRP, ORF1ab). W Polsce wykrycie pojedyn-

czego genu pozwala na laboratoryjne potwierdzenie przypadku zakażenia. Do analizy wykorzy-

stuje się następujące próbki: aspirat z tchawicy lub płyn z płukania oskrzelowo-pęcherzykowego, 

nieindukowana plwocina, wymaz z nosowej części gardła, aspirat z nosowej części gardła, wy-

maz z nosa i gardła. U osób, u których nie jest możliwe pobranie tych materiałów oraz u osób 

poddawanych wielokrotnym badaniom przesiewowym, dopuszcza się badanie śliny. Czas ocze-

kiwania na wynik powinien wynosić ≤24 h. Jeśli wynik jest nierozstrzygający, badanie powtarza 

się po 24–48 h w następujących sytuacjach: 
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o istnieje duże prawdopodobieństwo zakażenia (ocenione na podstawie obrazu klinicznego, 

obrazu radiologicznego lub wywiadu epidemiologicznego) 

o stwierdzono nasilenie objawów klinicznych ze strony układu oddechowego (badanie należy 

wykonać po 24–48 h od pobrania pierwszej próbki) 

o istnieje możliwość pobrania materiału z dolnych dróg oddechowych (pacjent wymagający 

intubacji). 

Nie zaleca się wykonywania badań kontrolnych metodą RT–PCR w celu oceny pod kątem erady-

kacji wirusa. 

• testy antygenowe – wykrywają antygen SARS–CoV–2, zwykle fragment białka powierzchnio-

wego wirusa. Charakteryzują się mniejszą czułością w porównaniu z RT–PCR, co wiąże się z ry-

zykiem wyników fałszywie ujemnych, ale wynik dodatni wskazuje na aktywne zakażenie. Czas 

oczekiwania na wynik szybkiego testu jest krótszy niż w przypadku badań RT-PCR i powinien 

wynosić ≤ 40 min. Przydatność diagnostyczna testów antygenowych zależy od okoliczności wy-

konywania badania oraz fazy zakażenia. Optymalnym czasem do wykonania szybkiego testu an-

tygenowego jest okres bezpośrednio po wystąpieniu objawów, gdyż zwykle wtedy ładunek wi-

rusa u osoby zakażonej jest największy. Test antygenowy powinno się wykonywać w ciągu 5 dni 

od wystąpienia objawów lub 7 dni od ekspozycji. Jeśli czas ekspozycji nie jest znany, badanie 

trzeba wykonać możliwie najszybciej. Ujemny wynik nie wyklucza zakażenia; w przypadkach, 

gdy istnieje ryzyko lub podejrzenie zakażenia, wymaga weryfikacji za pomocą badania genetycz-

nego. Eksperci AOTMiT nie zalecają stosowania szybkich testów antygenowych w badaniach 

przesiewowych ani przed udzieleniem świadczeń medycznych. Dopuszczają natomiast badanie 

osób bezobjawowych bez wskazań epidemiologicznych, gdy odsetek dodatnich wyników w da-

nej populacji wynosi ≥ 10%. Dodatni wynik testu antygenowego należy zweryfikować testem 

RT-PCR. Należy stosować tylko certyfikowane testy antygenowe o czułości diagnostycznej ≥ 90% 

i swoistości ≥ 97%. 

• badania serologiczne – oznaczanie swoistych przeciwciał w klasie IgG metodą ELISA lub jej mo-

dyfikacją przy użyciu zwalidowanego testu. Badania serologiczne traktuje się jako uzupełnienie, 

a nie alternatywę dla badań molekularnych (wyjątek stanowi diagnostyka PIMS–TS). Wskazania 

do badania serologicznego obejmują: 

o prowadzenie dochodzeń epidemiologicznych i diagnostyka retrospektywna zakażenia SARS–

CoV–2 

o ocena stężenia/miana przeciwciał u ozdrowieńców oddających osocze do celów terapeutycz-

nych (przeciwciała klasy IgG specyficzne względem białka S wirusa SARS–CoV–2) 
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o ocena odpowiedzi poszczepiennej u osób z niedoborami odporności lub podczas leczenia 

immunosupresyjnego (przeciwciała klasy IgG specyficzne względem białka S SARS–CoV–2) 

o badania populacyjne. 

Dodatni wynik może wskazywać na kontakt z koronawirusem lub szczepienie, nie powinien być 

wykorzystywany jako podstawa do rozpoznania lub określenia fazy zakażenia SARS–CoV–2. 

Stwierdzenie serokonwersji lub wzrostu miana przeciwciał w badaniach w odstępie ≥2 tyg. 

U osoby z objawami COVID–19, gdy badanie molekularne dało wynik ujemny, może posłużyć do 

retrospektywnego potwierdzenia zakażenia SARS–CoV–2 (szczególnie u osób z objawami utrzy-

mującymi się > 8–14 dni). Oznaczenie przeciwciał anty–SARS–CoV–2 w klasach IgG i IgM jest 

jedną z podstawowych metod diagnostycznych w rozpoznawaniu PIMS–TS. Nie stosuje się tzw. 

szybkich testów kasetkowych, ponieważ nie zostały one odpowiednio zwalidowane. 

W przypadku wariantu Omikron większość testów genetycznych i antygenowych prawidłowo wykrywa 

wirusa SARS-CoV-2. Ograniczone dane z małych nieopublikowanych badań sugerują, że badania próbek 

śliny mogą wykazywać większą czułość dla tego wariantu od próbek pobranych z nosa (Caliendo 2022). 

W diagnostyce COVID-19 można również wykorzystać badania dodatkowe: 

• badania laboratoryjne krwi – w morfologii krwi najczęściej leukopenia z limfopenią, ale może 

też wystąpić leukocytoza; w chorobie o ciężkim przebiegu zwiększone stężenia CRP i prokalcy-

toniny (w przeciwieństwie do innych częstych zakażeń wirusowych, co utrudnia różnicowanie 

z zakażeniem bakteryjnym), dimeru D, IL-6, ferrytyny, troponin sercowych (cTn) oraz zwięk-

szona aktywność LDH i aminotransferaz i kinazy kreatynowej (CK).  

Laboratoryjne wykładniki ciężkiego przebiegu COVID-19:  

o dimer D >1000 ng/ml,  

o CRP >100 mg/l,  

o LDH >245 U/l,  

o cTn >2 × górnej granicy normy (GGN),  

o CK >2 × GGN,  

o ferrytyna >500 μg/l,  

o limfopenia <800/μl 

• badania obrazowe: 

o w RTG klatki piersiowej i TK klatki piersiowej (większa czułość) występują zmiany zwykle obu-

stronne, obwodowe i częściej w płatach dolnych płuc:  
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▪ obustronne zacienienia typu mlecznego szkła o dystrybucji obwodowej,  

▪ konsolidacje o dystrybucji obwodowej,  

▪ zmiany wieloogniskowe w wielu płatach,  

▪ zacienienia linijne,  

▪ objaw kostki brukowej,  

▪ objaw odwróconego halo,  

▪ rzadziej zmiany guzkowe wewnątrzzrazikowe (typu drzewa w pączkach), zmiany o dys-

trybucji centrozrazikowej, zmiany o dominującej dystrybucji wzdłuż pęczków oskrze-

lowo-naczyniowych, tworzenie jam, powiększenie węzłów chłonnych, płyn w jamie 

opłucnej.  

o USG płuc pozwala na wykrycie zmian w miąższu płuc i ocenę ich dynamiki: pogrubienie linii 

przegrodowych, częściowe zajęcie przestrzeni powietrznych, całkowite wypełnienie prze-

strzeni powietrznych płuca położonych podopłucnowo, płyn w jamie opłucnej.  

o echokardiografia – pozwala na ocenę zaburzeń kurczliwości mięśnia sercowego u chorych 

z zapaleniem mięśnia sercowego w przebiegu COVID–19. Wskazana u chorych z podejrze-

niem zapalenia mięśnia sercowego i/lub zwiększonym stężeniem troponin sercowych. 

• pomiary wysycenia hemoglobiny krwi tętniczej tlenem za pomocą pulsoksymetrii (SpO2) i ocena 

skali niewydolności narządów związanej z sepsą w skali qSOFA (przedstawiono w tabeli poniżej) 

w celu oceny ciężkości stanu chorego. 

Tabela 6. Skala niewydolności narządów związanej z sepsą (SOFA) (za: Rymer 2021). 

Narząd lub układ Wynik 

 0 1 2 3 4 

układ oddechowy  

PaO2/FiO2,  
mm Hg (kPa) 

≥ 400 (53,3) < 400 (53,3) < 300 (40) < 200 (26,7)^ < 100 (13,3)^ 

krzepnięcie krwi  

liczba płytek,  
× 103/μl 

≥ 150 < 150 < 100 < 50 < 20 

wątroba  

bilirubinemia, 
μmol/l (mg/dl) 

<20 (1,2) 20–32 (1,2–1,9) 33–101 (2,0–5,9) 102–204 (6,0–11,9) >204 (12) 

układ krążenia@ MAP ≥70 mm Hg MAP <70 mm Hg 

dobutamina (jaka-
kolwiek dawka)  

lub  
dopamina <5 

noradrenalina ≤0,1 
lub  

adrenalina ≤0,1 
lub  

dopamina 5,1–15 

noradrenalina >0,1 
lub 

adrenalina >0,1 
lub 

dopamina >15 
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Narząd lub układ Wynik 

układ nerwowy  

skala śpiączki 
Glasgowd 

15 13–14 10–12 6–9 <6 

nerki  

kreatyninemia, 
μmol/l (mg/dl) 

< 110 (1,2) 110–170 (1,2–1,9) 171–299 (2,0–3,4) 300–440 (3,5–4,9) >440 (5,0) 

lub diureza, ml/d    lub <500 lub <200 

MAP – średnie ciśnienie tętnicze (z ang. mean arterial pressure), 
^ podczas mechanicznego wspomagania wentylacji, 
@ dawki katecholamin są wyrażone w μg/kg/min i podawane przez ≥1 h. 

W rozpoznaniu różnicowym COVID-19 należy uwzględnić takie choroby, jak grypa, atypowe zapalenie 

płuc, bliskowschodni zespół niewydolności oddechowej (MERS), inne choroby wirusowe układu odde-

chowego (m.in. zakażenie RSV), pneumocystoza, inne przyczyny ARDS (Rymer 2021). 

2.4 Przebieg naturalny i rokowanie 

Okres wylęgania COVID-19 określono na 2–14 dni (przeciętnie 6 dni, >95% przypadków rozwija się do 

11. dnia) (Rymer 2021). W przypadku wariantu Omikron (B.1.1.159) okres inkubacji wydaje się być krót-

szy, z objawami występującymi po ok. 3 dniach (mediana; McIntosh 2022). 

Definicje postaci COVID–19 w zależności od czasu trwania objawów (wg NICE): 

• postać ostra – objawy trwają do 4 tyg. od początku choroby, 

• postać przedłużająca się – objawy trwają 4–12 tyg., 

• zespół pocovidowy – objawy, które rozwijają się w trakcie lub po COVID–19 i trwają >12 tyg. 

oraz nie wynikają z innej choroby (Rymer 2021). 

Dane literaturowe sugerują, że ok. 30-40% osób zainfekowanych wirusem SARS-CoV-2 nie rozwija obja-

wów klinicznych (zakażenia bezobjawowe), lecz dane te wykazują duże rozbieżności, a definicja osób 

bezobjawowych różniła się między badaniami (McIntosh 2022).  

Wśród pacjentów z infekcją objawową może wystąpić całe spektrum ciężkości przebiegu choroby, od 

łagodnej i skąpoobjawowej do postaci krytycznej z ARDS i wstrząsem septycznym. Klasyfikację ciężkości 

COVID-19 wg AOTMiT przedstawiono w tabeli poniżej. 
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 Tabela 7. Klasyfikacja ciężkości COVID-19 wg AOTMiT (za: Rymer 2021). 

Stopień Postać Charakterystyka Uwagi 

1 
Łagodna - przebieg bezobjawowy lub 

skąpoobjawowy 

bez objawów lub łagodne dolegli-
wości ze strony górnych dróg odde-

chowych (gorączka, kaszel bez 
duszności), którym czasem mogą 

towarzyszyć ból głowy, ból mięśni, 
nudności, wymioty, biegunka, SpO2 

>94%, stabilny stan kliniczny 

- 

2 
Umiarkowana – przebieg objawowy 
bez cech niewydolności oddychania 

(MEWS <3 pkt) 

wyczerpanie, astenia, gorączka 
>38°C, kaszel i duszność, kliniczne i 

radiologiczne cechy zajęcia płuc, 
bez klinicznych lub laboratoryjnych 

cech niewydolności oddechowej 
(SpO2 >90 i <94%) 

ze względu na ryzyko pogorszenia 
stanu klinicznego pacjent wymaga 
monitorowania i działań przyspie-

szających eliminację zakażenia 
SARS-CoV-2 

3 
Ciężka – ciężkie zapalenie płuc z nie-
wydolnością oddychania/pre-ARDS 

(MEWS 3–4 pkt) 

kliniczne i laboratoryjne objawy po-
gorszenia wydolności oddechowej i 
wymiany gazowej (duszność, zwięk-
szona częstość oddechów >30/min, 
SpO2 <90%), ostre objawy zajęcia 

układu oddechowego 

bez objawów ARDS, wstrząsu sep-
tycznego, niewydolności wielona-
rządowej ani zaburzeń świadomo-

ści 

w tej fazie opisuje się nieme niedo-
tlenienie (ang. silent hypoxia) 

pacjent wymaga ścisłego monito-
rowania, zwłaszcza między 5. a 7. 
dniem od wystąpienia pierwszych 
objawów, w celu ewentualnego 
zapewnienia intensywnej opieki 

medycznej 

mogą wystąpić pozapłucne mani-
festacje: udar niedokrwienny lub 
krwotoczny, zakrzepica żył głębo-
kich, zapalenie mózgu, zespół Gu-
illaina i Barrégo, zaburzenia świa-
domości w przebiegu objęcia pro-

cesem chorobowym OUN, na-
pady padaczkowe, choroba nie-

dokrwienna serca, zapalenie mię-
śnia sercowego i zaburzenia 

rytmu serca 

4 
Bardzo ciężka - ARDS/niewydolność 

wielonarządowa (MEWS >4 pkt) 

pacjent w bardzo ciężkim stanie, z 
niewydolnością oddychania i upo-
śledzeniem innych funkcji życio-
wych: ARDS, sepsa/wstrząs sep-

tyczny, niewydolność wielonarzą-
dowa 

stopnie ciężkości ARDS (wg defini-
cji berlińskiej): 

▪ – łagodny – 200 mm Hg 
<PaO2/FiO2 ≤300 mm 
Hg (z PEEP lub CPAP ≥5 
cm H2O, lub u pacjen-
tów niewentylowanych) 

▪ – umiarkowany – 100 
mm Hg <PaO2/FiO2 
≤200 mm Hg (z PEEP ≥5 
cm H2O u pacjentów 
niewentylowanych) 

▪ – ciężki – PaO2/FiO2 
≤100 mm Hg (z PEEP ≥5 
cm H2O u pacjentów 
niewentylowanych) 

 

ryzyko incydentów zakrzepowo-
zatorowych tętniczych lub żylnych 

wynosi 31–59% 

MEWS – zmodyfikowana punktacja wczesnego ostrzegania (Modified Early Warning Score) – punktację przedstawiono w tabeli poniżej. 
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Tabela 8. Zmodyfikowana punktacja wczesnego ostrzegania (MEWS, z ang. Modified Early Warning 
Score) wg AOTMiT, wersja 2.0 (za: Rymer 2021). 

Parametr Punktacja 

- 3 2 1 0 1 2 3 

częstość oddechów 
(1/min) 

- ≤ 8 - 9-14 15-20 21-29 > 29 

tętno - ≤ 40 41–50 51–100 101–110 111–129 >129 

skurczowe ciśnienie 
tętnicze (mm Hg) 

≤ 70 71–80 81–100 101–199 – ≥ 200 – 

wydalanie moczu 
(ml/kg/h) 

< 10 < 0,5 – > 0,5 – – – 

temperatura ciała 
(oC) 

– ≤ 35 35,1–36 36,1–38 38,1–38,5 ≥ 38,6 – 

objawy  
neurologiczne 

– – – świadomy 
reagujący na 

głos 
reagujący na 

ból 
brak reakcji 

Większość objawowych infekcji przebiega łagodnie. Dane pochodzące z Chin z pierwszych miesięcy pan-

demii, obejmujące ok. 44 500 przypadków zakażenia wskazują na następujące częstości poszczególnych 

postaci choroby: 

• postać łagodna (brak lub łagodne zapalenie płuc) – 81% przypadków, 

• postać ciężka (duszność, hipoksja lub > 50% zajęcia tkanki płucnej w badaniach obrazowych w 

ciągu 24-48h) – 14% przypadków, 

• postać krytyczna (niewydolność oddechowa, wstrząs lub dysfunkcja wielonarządowa) – 5% 

przypadków, 

• zgon – 2,3% (wszystkie wśród przypadków krytycznych) (McIntosh 2022). 

Podobnie sugerują dane amerykańskie obejmujące 1,3 milionów przypadków do końca maja 2020 r.: 

14% przypadków było hospitalizowanych, 2% chorych była przyjęta do oddziału intensywnej terapii, 

a 5% zmarło (McIntosh 2022). 

Należy wskazać, że powyższe dane dotyczące śmiertelności odnoszą się jedynie do znanych przypadków 

zakażeń SARS-CoV-2. Wiele osób przechodzi infekcję bez- lub skąpoobjawowo i nie zostaje zdiagnozo-

wana, przez co prawdziwy wskaźnik śmiertelności zakażeń (infection fatality rates) jest dużo niższy. 

Oszacowania wskazują, że umiera ok. 0,15-1% osób zakażonych, przy czym występuje istotna heteroge-

niczność pod względem lokalizacji i grup ryzyka. Według wyników systematycznej analizy wskaźnik 

śmiertelności zakażeń zależy od wieku pacjenta: 
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• 1 rok – 0,005%, 

• 7 lat – 0,002%, 

• 15 lat – 0,006%, 

• 30 lat – 0,06%, 

• 50 lat – 0,4%, 

• 70 lat – 2,9%, 

• 90 lat – 20% (McIntosh 2022). 

Mediana wskaźnika spadła z 0,47% w kwietniu 2020 r. do 0,31% w styczniu 2021 r. (McIntosh 2022). 

Wskaźnik śmiertelności wśród pacjentów hospitalizowanych jest wyższy. Dane amerykańskie obejmu-

jące 16 000 pacjentów z COVID-19 hospitalizowanych w okresie marzec-grudzień 2020 stwierdziły cał-

kowitą częstość zgonów na poziomie 11,4%, z wahaniami miesięcznymi od 7,1% do 17,1%. Literatura 

wskazuje, że w trakcie trwania pandemii śmiertelność pacjentów hospitalizowanych spadła, nawet 

przed powszechnym wdrożeniem szczepień. Powody spadku nie są do końca poznane, potencjalną przy-

czyną mogą być postępy w opiece nad chorymi z COVID-19 oraz lepsza alokacja zasobów, gdy szpitale 

nie są przeciążone (McIntosh 2022). 

Śmiertelność wśród potwierdzonych przypadków COVID-19, ani śmiertelność wśród osób zakażonych 

nie oddają w pełni ogólnego obciążenia pandemii, które obejmuje także zwiększoną umieralność z in-

nych przyczyn z powodu przeciążenia systemu opieki zdrowotnej, opóźnienia opieki oraz społecznych 

determinant zdrowia. Analiza zgonów z dowolnej przyczyny z 74 krajów w latach 2020-2021 oraz wcze-

śniejszych 11 lat wykazała globalne nadmiarowe zgony wśród wszystkich grup wiekowych na poziomie 

120,3 zgonów na 100 000 osób i 18,2 milionów zgonów z powodu pandemii ogółem (McIntosh 2022). 

Czas do wyzdrowienia jest zmienny i zależy w szczególności od wieku, zaszczepienia chorób współistnie-

jących oraz ciężkości choroby (McIntosh 2022). Większość osób po przebyciu COVID–19 wraca w pełni 

do zdrowia w ciągu 1–2 tyg. U 10–20% chorych przez >3 tyg. od zachorowania utrzymują się złe samo-

poczucie oraz różnorodne objawy, m.in. duszność, zmęczenie, ból w klatce piersiowej, kaszel, ale także 

zaburzenia neuropoznawcze, depresja, ból głowy, objawy ze strony przewodu pokarmowego, narządu 

ruchu i zmysłów, zespół suchości, ból stawów, ból mięśni, wypadanie włosów. U 1–3% osób dolegliwości 

utrzymują się >12 tyg. (Rymer 2021). 

Ciężki przebieg COVID-19 może wystąpić u zdrowych pacjentów w każdym wieku, jednak przeważnie 

występuje u osób z czynnikami ryzyka. Amerykańskie CDC wymienia następujące czynniki ryzyka 
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ciężkiego przebiegu COVID-19 (potwierdzone w przynajmniej 1 metaanalizie lub przeglądzie systema-

tycznym, w badaniach obserwacyjnych lub seriach przypadków): 

• wiek ≥ 65 lat – ryzyko ciężkiego przebiegu wzrasta z wiekiem; 93% zgonów w przebiegu COVID-

19 występuje wśród pacjentów w wieku ≥ 50 lat, a 74% wśród pacjentów w wieku ≥ 65 lat, 

• astma, 

• nowotwór złośliwy, 

• choroba naczyniowo-mózgowa, 

• dzieci z określonymi stanami współistniejącymi – dane są skąpe, podwyższone ryzyko obejmuje 

m. in. pacjentów ze złożonymi zespołami medycznymi (medical complexity), schorzeniami ge-

netycznymi, neurologicznymi, metabolicznymi, zastoinową chorobą serca, otyłością, cukrzycą, 

astmą (i innymi przewlekłymi chorobami płuc), niedokrwistością sierpowatą, immunosupresją,  

• przewlekła choroba nerek, 

• przewlekła choroba płuc (choroba śródmiąższowa płuc, zatorowość płucna, nadciśnienie 

płucne, rozstrzenie płuc, przewlekła obturacyjna choroba płuc), 

• przewlekła choroba wątroby (marskość, niealkoholowa choroba wątroby, alkoholowa choroba 

wątroby, autoimmunologiczne zapalenie wątroby), 

• mukowiscydoza, 

• cukrzyca typu 1 i 2, 

• niepełnosprawności (np. ADHD, mózgowe porażenie dziecięce i inne), 

• choroby serca (np. niewydolność serca, choroba wieńcowa, kardiomiopatie), 

• HIV, 

• zaburzenia zdrowia psychicznego (zaburzenia nastroju, schizofrenia), 

• choroby neurologiczne (demencja), 

• otyłość, nadwaga, 

• brak aktywności fizycznej, 

• ciąża, stan po niedawnej ciąży, 

• pierwotne niedobory odporności, 

• palenie (obecnie lub w przeszłości), 

• niedokrwistość sierpowatokrwinkowa, talasemia, 

• przeszczep narządu litego lub komórek krwiotwórczych, 

• zaburzenia na tle nadużywania substancji, 
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• gruźlica, 

• stosowanie glikokortykosteroidów lub innych immunosupresantów (McIntosh 2022). 

Agencja CDC wymienia także możliwe czynniki ryzyka, dane co do których nie są jednoznaczne (potwier-

dzone w przynajmniej 1 metaanalizie lub przeglądzie systematycznym, lecz inne badania wykazały inne 

wnioski): 

• niedobór alfa-1 antytrypsyny, 

• dysplazja oskrzelowo-płucna, 

• WZW B, WZW C, 

• nadciśnienie tętnicze (McIntosh 2022). 

Wśród innych czynników ryzyka wymienia się także tło społeczno-ekonomiczne, płeć, czynniki gene-

tyczne, wyższy poziom wirusowego RNA w wydzielinie górnych dróg oddechowych (dane niejedno-

znaczne) oraz określone nieprawidłowości w badaniach laboratoryjnych: 

• limfopenia, 

• trombocytopenia, 

• podwyższony poziom enzymów wątrobowych, 

• podwyższony poziom dehydrogenazy mleczanowej, 

• podwyższone parametry stanu zapalnego i cytokin prozapalnych, 

• podwyższone poziomy D-dimerów (> 1 µg/ml), 

• wydłużony czas protrombinowy, 

• podniesione steżęnie troponin, 

• podniesiony poziom fosfokinazy kreatynowej, 

• ostre uszkodzenie nerek (McIntosh 2022). 

Czynnikiem znacząco obniżającym ryzyko ciężkiego przebiegu COVID-19 oraz zgonu są szczepienia 

ochronne (McIntosh 2022). 

Do ciężkich powikłań zakażenia SARS–CoV–2 należą także: zaburzenia neurologiczne (w tym encefalo-

patia, neuropatie, poinfekcyjne zapalenie mózgu, zespół Guillaina i Barrégo, uogólnione mioklonie, ze-

spół tylnej odwracalnej encefalopatii [PRES]), zapalenie mięśni, zapalenie mięśnia sercowego, powikła-

nia o podłożu zapalnym i autoimmunizacyjnym (Rymer 2021). 
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W badaniu prowadzonym na terenie USA wśród 236 589 chorych z COVID-19 zdiagnozowanym w wa-

runkach poza szpitalnych w okresie od maja do grudnia 2020 r. (a więc przed wprowadzeniem szczepień) 

7 692 chorych wymagało późniejszej hospitalizacji z powodu COVID-19. Wśród nich dominowali pacjenci 

z ≥1 czynnikiem ryzyka progresji do ciężkiej postaci choroby (wiek ≥65 lat, przebyta choroba nowotwo-

rowa, przewlekła choroba nerek, przewlekłe choroby płuc, otępienie lub inne schorzenia neurologiczne, 

cukrzyca (typ 1 lub typ 2), zespół Downa, choroba sercowo-naczyniowa, zakażenie wirusem HIV, nadci-

śnienie, niedobory odporności/stan upośledzenia odporności, choroba wątroby, otyłość, ciąża i nie-

dawna ciąża, niedokrwistość sierpowatokrwinkowa lub talasemia, palenie (obecnie lub w wywiadzie), 

przeszczep narządu litego lub komórek macierzystych krwi, udar lub choroba naczyń mózgowych oraz 

zaburzenia związane z używaniem substancji psychoaktywnych) – stanowili oni aż 93,38 % (Scott 2022). 

Ciężkim powikłaniem COVID–19 u dzieci, które może również wystąpić u młodych dorosłych, jest PIMS–

TS (wieloukładowy zespół zapalny u dzieci po przechorowaniu COVID–19 [z ang. pediatric inflammatory 

multisystem syndrome temporally associated with SARS–CoV–2]). Objawy PIMS–TS pojawiają się 2–4 

tyg. po zakażeniu (również o łagodnym przebiegu). Zawsze występuje gorączka trwająca kilka dni, po-

nadto mogą wystąpić: ból brzucha, wymioty, biegunka, osutka, zapalenie spojówek, zaczerwienienie i 

wysychanie czerwieni wargowych, język truskawkowy, obrzęk rąk i stóp, znaczne osłabienie, powiększe-

nie węzłów chłonnych, ból głowy, ból gardła. Obraz kliniczny może przypominać chorobę Kawasakiego, 

z powstawaniem tętniaków tętnic wieńcowych. U dorosłych stwierdza się zwiększone wartości wskaźni-

ków stanu zapalnego oraz dysfunkcję wielonarządową (w tym serca), natomiast układ oddechowy nie 

jest objęty procesem chorobowym lub zmiany są niewielkie (Rymer 2021).  

2.5 Obraz kliniczny 

Najczęstszymi objawami COVID-19 są: kaszel (50% przypadków), gorączka (43% przypadków), bóle mię-

śni (36% przypadków) i ból głowy (34% przypadków). W postaci o łagodnym przebiegu mogą występo-

wać także: podwyższenie lub obniżenie temperatury ciała, ból gardła, nieżyt nosa, złe samopoczucie, 

biegunka, zapalenie spojówek, zaburzenia węchu i smaku (niekiedy jedyny objaw zakażenia), osutka. 

Zmiany skórne mogą mieć różne umiejscowienie i różną morfologię (osutka rumieniowa, siność siatko-

wata, pokrzywka, zmiany pęcherzykowe i krostkowe, wybroczyny), niekiedy towarzyszy im świąd, mogą 

być jedynym objawem COVID-19, nie są patognomoniczne, ale niektóre częściej opisywano u chorych 

na COVID-19 (np. zmiany na dystalnych częściach palców rąk). U osób starszych objawy mogą być nie-

typowe, np. upadki, ogólne pogorszenie stanu zdrowia, majaczenie. Nietypowy przebieg może wystę-

pować również u pacjentów z niedoborem odporności. W przypadku wariantów Delta i Omikron 
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częstsze wydają się być łagodne objawy z górnych dróg oddechowych, np. zatkany nos, kichanie (Rymer 

2021, McIntosh 2022). 

W przebiegu COVID-19 mogą również występować objawy ze strony ośrodkowego lub obwodowego 

układu nerwowego, układu krążenia i objawy niewydolności nerek. Może też wystąpić piorunujące za-

palenie mięśnia sercowego. Ryzyko powikłań zakrzepowo–zatorowych jest znacznie zwiększone (Rymer 

2021).  

W literaturze opisano wiele możliwych powikłań COVID-19: 

• niewydolność oddechowa – ARDS jest głównym powikłaniem u pacjentów z ciężką postacią cho-

roby i może się ujawnić niedługo po stwierdzeniu duszności, 

• powikłania sercowe i sercowo-naczyniowe – np. arytmie, uszkodzenie mięśnia sercowego, nie-

wydolność serca, wstrząs, 

• powikłania zakrzepowo-zatorowe – żylna choroba zakrzepowo-zatorowa, w tym rozległa zakrze-

pica żył głębokich i zatorowość płucna są częste u pacjentów z ciężką postacią choroby, szcze-

gólnie u chorych na oddziałach intensywnej terapii, u których częstość występowania tego po-

wikłania wynosiła 10-40%; raportowane były także przypadki udaru mózgu i niedokrwienia koń-

czyn, 

• powikłania neurologiczne – najczęściej encefalopatia, szczególnie w krytycznie ciężkiej postaci 

COVID-19; rzadziej udar mózgu, zaburzenia ruchu, deficyty ruchowe i czuciowe, ataksja, napady 

padaczkowe, 

• powikłania zapalne – w tym objawy burzy cytokinowej, zespół Guillaina-Barrégo i inne, 

• wtórne infekcje – rzadko, głównie bakteryjne, raportowano także przypadki infekcji grzybiczych 

(McIntosh 2022). 
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2.6 Epidemiologia 

Świat 

Zgodnie z danymi raportowanymi przez WHO od początku pandemii do dnia 14.02.2023 r. na całym 

świecie odnotowano łącznie 756 135 075 zachorowań na COVID-19, z czego w ciągu 7 ostatnich dni tego 

okresu 1 133 692 przypadków. Skumulowana łączna liczba zgonów wyniosła 6 841 152, a liczba zgonów 

nowo zgłoszonych w okresie 7 dni 8 831 (WHO 2023a). Dane te podsumowano w tabeli poniżej. 

Tabela 9. Liczba zachorowań i zgonów z powodu COVID-19 w skali światowej (WHO 2023a; stan na 
dzień 14.02.2023 r.). 

Skumulowana 
łączna liczba przy-

padków 

Przypadki nowo 
zgłoszone w ciągu 

ostatnich 7 dni 

Skumulowana 
łączna liczba zgo-

nów 

Zgony nowo zgło-
szone w ciągu ostat-

nich 7 dni 

Liczba osób w pełni 
zaszczepionych 

ostatnią dawką pod-
stawowej serii 

szczepienia/ 100 
osób 

Liczba osób, które 
przyjęły dawkę 
przypominającą 
(booster)/ 100 

osób 

756 135 075 1 133 692 6 841 152 8 831 64,89 30,66 

Liczbę zachorowań i zgonów w poszczególnych regionach geograficznych świata podsumowano w tabeli 

poniżej. 

Tabela 10. Liczba zachorowań i zgonów z powodu COVID-19 w skali światowej w podziale na regiony 
(WHO 2023b; stan na dzień 14.02.2023 r.). 

Parametr Europa obie Ameryki Zachodni Pacyfik 
Azja Południowo-

Wschodnia 

wschodnia część 
Morza  

Śródziemnego 
Afryka 

zachorowania 272 423 077  189 596 952  200 612 579 60 761 568 23 249 999 9 490 136 

zgony 2 187 727 2 923 454 401 480 803 744 349 427  

Dodatkowo WHO raportuje również „śmiertelność nadmiarową”, którą zdefiniowano jako różnicę mię-

dzy całkowitą liczbą zgonów, które miały miejsce w danym okresie, a liczbą zgonów, których można by 

oczekiwać w przypadku braku pandemii, tj. scenariusza bez COVID-19. W skali globalnej śmiertelność 

nadmiarowa związana z COVID-19 wyniosła 14,91 mln zgonów w ciągu 24 miesięcy (od 1 stycznia 2020 

r. do 31 grudnia 2021 r.), co stanowi 9,49 mln zgonów więcej niż te, które na całym świecie zgłaszano 

jako bezpośrednio związane z COVID-19. Wg oszacowań WHO, dwadzieścia krajów, reprezentujących 

około 50% światowej populacji, odpowiada za ponad 80% szacowanej globalnej nadmiernej śmiertelno-

ści w okresie od stycznia 2020 r. do grudnia 2021 r. Te kraje to Brazylia, Kolumbia, Egipt, Niemcy, Indie, 

Indonezja, Islamska Republika Iranu, Włochy, Meksyk, Nigeria, Pakistan, Peru, Filipiny, Polska, Federacja 
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Rosyjska, RPA, Zjednoczone Królestwo Wielkiej Brytanii oraz Irlandia Północna, Turcja, Ukraina i USA 

(WHO 2022). 

Europa 

Zgodnie z danymi publikowanymi przez European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) 

w okresie do 25.10.2022 r. w Europie odnotowano 151 639 940 zachorowań na COVID-19 oraz 604 663 

zgonów z jego przyczyny (ECDC 2022). 

Tabela 11. Liczba zachorowań i zgonów z powodu COVID-19 w skali europejskiej (ECDC 2022; stan na 
dzień 25.10.2022 r.^). 

Skumulowana łączna liczba 
przypadków 

Przypadki nowo zgłoszone w 
ciągu ostatnich 7 dni 

Skumulowana łączna liczba 
zgonów 

Zgony nowo zgłoszone w ciągu 
ostatnich 7 dni 

151 639 940  980 258  604 663  1 984  

^ począwszy od 1 listopada 2022 r. ECDC nie publikuje aktualizacji danych. 

Dodatkowo na stronie ECDC publikowane są dane dotyczące rozpowszechnienia poszczególnych wa-

riantów wirusa SARS-CoV-2. Zgodnie z nimi, w chwili obecnej (stan do 29.01.2023 r.) najwięcej zakażeń 

powodowanych jest przez warianty BQ.1, BA.2.75, BA.5 i XBB, a w mniejszym stopniu przez wariant BA.4 

(ECDC 2023), co zobrazowano na wykresach poniżej.  

Wykres 1. Rozpowszechnienia poszczególnych wariantów wirusa SARS-CoV-2 w ujęciu cotygodniowym 
w okresie do 29.01.2023 r. w poszczególnych krajach europejskich (ECDC 2023). 
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Polska 

Według danych przedstawianych przez Ministerstwo Zdrowia do dnia 15.02.2023 r. od początku pande-

mii (tj. od 4 marca 2020 r.) odnotowano 6 394 131 zakażeń wirusem SARS-CoV-2, z czego nowe zakaże-

nia stanowiły 97,5% (6 234 359), a ponowne zakażenia 2,5% (159 772) (MZ 2023). W chwili obecnej 

w Polsce odnotowano już pierwsze przypadki zachorowania na subwariant Omikron XBB (MZ 2023a). 

Na wykresie poniżej zobrazowano zmiany liczby przypadków COVID-19 w Polsce w okresie od początku 

trwania pandemii do 31.01.2023 r. 

Wykres 2. Liczba przypadków zachorowań na COVID-19 w Polsce w okresie od początku pandemii do 
31.01.2023 r. (ICM 2023). 

 

Zgodnie z modelem przebiegu pandemii COVID-19 opracowanym przez zespół Interdyscyplinarnego 

Centrum Modelowania Matematycznego i Komputerowego Uniwersytetu Warszawskiego, współpracu-

jący z Ministrem Zdrowia i Departamentem Analiz i Strategii MZ oraz z Rządowym Centrum Bezpieczeń-

stwa na koniec stycznia 2023 r. prognozuje się w wariancie najwyższym 9 232 zachorowań dziennie, 

a w wariancie najniższym 1 420 zachorowania dziennie (ICM 2023). 

Wykres 3. Prognozowana liczba przypadków zachorowań na COVID-19 w Polsce w okresie od 
16.03.2020 r. z predykcją do 31.01.2023 r. (ICM 2023). 

 
Założenia: Wykres przygotowany na podstawie prognozy z 10.11.2022 r. 
W prognozie bieżącej uwzględniono wszystkie historycznie wprowadzane ograniczenia oraz luzowania, częściowo wzrost mobilności i kontak-
towości związany z napływem uchodźców, efekt sezonowości, wpływ wakacji, spadającą odporność oraz początek roku szkolnego i akademic-
kiego. Prognoza uwzględnia podwariant BA2 wariantu omikron, podwarianty BA4/BA5 oraz podwariant BQ.1/BQ.1.1 w dwóch opcjach: opty-
mistycznej i pesymistycznej odporności krzyżowej z poprzednim wariantem. Przewidujemy, że następna fala będzie zdominowana przez zaka-
żenia podwariantem BQ.1/BQ.1.1 a wzrosty mogą się zacząć w grudniu lub dopiero w przyszłym roku. Liczby stwierdzonych przypadków 
(dane raportowane MZ) od 8 lutego 2022 są podawane łącznie z reinfekcjami. 
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w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
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Zgodnie z opublikowaną w dniu 23.12.2022 r. prognozą przez AOTMiT we współpracy z The Institute for 

Health Metrics and Evaluation (IHME) działającym przy Uniwersytecie Waszyngtońskim w Seattle na 

dzień 16 lutego 2023 r. w najbardziej prawdopodobnym scenariuszu prognozuje się 138 190 infekcji (ta 

sama liczba prognozowana jest w sytuacji dostępu do leków przeciwwirusowych). Dzienna liczba zacho-

rowań będzie się zwiększała do liczby 2 230 przypadków na dzień 26 lutego 2023 r. w najbardziej praw-

dopodobnym scenariuszu (ta sama liczba prognozowana jest w sytuacji dostępu do leków przeciwwiru-

sowych). Z kolei dzienna liczba hospitalizacji na dzień 8 marca 2023 r. w najbardziej prawdopodobnym 

scenariuszu wyniesie 1 830 przypadków i może ona ulec zmniejszeniu do 1 530 w sytuacji udostępniania 

leków przeciwwirusowych (AOTMiT 2022a).   

Według informacji przedstawionych w opracowaniu Instytutu Badawczego Narodowego Instytutu Zdro-

wia Publicznego PZH „Umieralność ludności Polski wg przyczyny zgonu w pierwszej połowie 2021 r. w po-

równaniu z sytuacją w latach 2017-2019 i 2020” wg informacji zawartych na kartach zgonów, zweryfi-

kowanych przez koderów, w 2020 r. z powodu COVID-19 zmarło 41 451 osób natomiast wg bieżących 

raportów zgonów z powodu COVID-19 w 2020 r. zgłoszono 26 518 zgonów tzn. o 18 933 (42%) zgonów 

mniej. W I połowie 2021 r. wg danych GUS z powodu COVID-19 zmarło 56 897 osób a wg bieżących 

raportów do 26 tygodnia włącznie około 46 tys. tzn. o 19% mniej. Istnieje więc problem dużego bieżą-

cego niedoszacowania umieralności z powodu COVID-19, dokładna ocena wpływu pandemii na umie-

ralność ludności Polski w 2021 r. będzie możliwa dopiero po przygotowaniu przez GUS ostatecznego 

zbioru dany o zgonach ludności Polski w 2021 r., a więc najprawdopodobniej pod koniec 2022 r. (NIZP 

PZH PIB 2022). 

Pandemia COVID-19 spowodowała znaczący wzrost umieralności ludności Polski. W 2020 r. odnotowana 

liczba zgonów była wyższa od tej jakiej można było oczekiwać na podstawie umieralności w okresie 

2017-2019 r. o 12,7% (95% CI: 12,4; 13,0%) co oznacza bezwzględną nadwyżkę liczby zmarłych o 53,9 

tys. osób. Ta nadwyżka zgonów w większości była spowodowana zgonami z powodu COVID-19 – 76,9% 

w nadwyżce zgonów (ok. 41,5 tys.) (NIZP PZH PIB 2022). Według prognoz AOTMiT, w najbardziej praw-

dopodobnym scenariuszu, dzienna liczba zgonów osiągnie wartość 120 tys. skumulowanych raportowa-

nych zgonów na dzień 1 kwietnia 2023 r. oraz 119 tys. skumulowanych raportowanych zgonów na dzień 

1 kwietnia 2023 w scenariuszu dostępu do leków przeciwwirusowych (AOTMiT 2022a).   
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2.7 Leczenie COVID-19 

Wzmożone wysiłki na rzecz zakończenia pandemii COVID-19 zaowocowały wytworzeniem szeregu sub-

stancji czynnych, które miały przyczynić się do złagodzenia przebiegu choroby i zmniejszenia obciążenia 

nią. Wśród nich należy wymienić leki przeciwwirusowe, takie jak nirmatrelwir z rytonawirem, molnupi-

rawir i remdesiwir oraz neutralizujące przeciwciała monoklonalne, takie jak bamlaniwimab, bamlaniwi-

mab + etesewimab, casiriwimab + imdewimab, regdanwimab, sotrowimab i bebtelowimab. Chociaż 

wiele z tych substancji wypadało obiecująco w badaniach in vitro i wykazywało skuteczność kliniczną we 

wstępnych badaniach, niektóre wykazały zmniejszoną aktywność wobec omikronowych wariantów 

SARS-CoV-2 (w tym podwariantu BA.2) i nie są już zalecane dla tej jednostki klinicznej. Obecnie do sto-

sowania u pacjentów z COVID-19 zaleca się tylko trzy leki przeciwwirusowe: nirmatrelwir + rytonawir, 

remdesiwir i molnupirawir (Lai 2022).  

Porównanie wszystkich leków stosowanych w leczeniu i profilaktyce COVID-19, zarejestrowanych przez 

EMA lub w trakcie jej oceny zaprezentowano w tabeli poniżej.
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w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
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i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Tabela 12. Porównanie leków stosowanych w leczeniu i profilaktyce COVID-19. 

Nazwa han-
dlowa 

Substancja(e) 
czynna(e) 

Mechanizm działania 
Zarejestrowany 
przez FDA do le-
czenia COVID-19 

Zarejestrowany 
przez EMA1 do le-
czenia COVID-19 

Wskazanie rejestracyjne EMA 

leki przeciwwirusowe 

Paxlovid 
nirmatrelwir +  

rytonawir 

Nirmatrelwir jest inhibitorem głównej 
proteazy (Mpro) wirusa SARS-CoV-2. 
Hamowanie proteazy Mpro wirusa 

SARS-CoV-2 uniemożliwia przetwarzanie 
prekursorów poliproteinowych, co za-

pobiega replikacji wirusa. 

Mechanizm działania rytonawiru polega 
na hamowaniu nirmatrelwiru, w którym 
pośredniczy CYP3A, zapewniając w ten 
sposób zwiększone stężenie nirmatrel-

wiru w osoczu. 

22.12.2021* 2022 

Paxlovid jest wskazany do stosowania w leczeniu choroby wy-
wołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19) u pacjentów do-
rosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, i u których występuje 
zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19. 

Lagevrio molnupirawir 

Molnupirawir jest prolekiem, który jest 
metabolizowany do analogu rybonukle-
ozydu, N-hydroksycytydyny (NHC), który 
ulega fosforylacji, tworząc aktywny far-
makologicznie trifosforan rybonukleo-
zydu (NHC-TP). NHC-TP działa poprzez 

mechanizm znany jako krytyczny 
błąd wirusowy. Włączenie NHC-TP do 
wirusowego RNA przez wirusową poli-
merazę RNA powoduje nagromadzenie 
błędów w genomie wirusa, co prowadzi 

do zahamowania replikacji. 

23.12.2021* brak rejestracji& - 

Veklury remdesiwir 
Główne działanie to opóźnianie replika-
cji oraz hamowanie syntezy RNA wirusa 

SARS-CoV-2. 
22.10.2020 2020 

Produkt leczniczy Veklury jest wskazany do leczenia choroby CO-
VID-19 u:  

• dorosłych oraz (w wieku co najmniej 4 tygodni oraz o 
masie ciała co najmniej 3 kg) z zapaleniem płuc, u któ-
rych konieczna jest tlenoterapia (stosowanie tlenu o 
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w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
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i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Nazwa han-
dlowa 

Substancja(e) 
czynna(e) 

Mechanizm działania 
Zarejestrowany 
przez FDA do le-
czenia COVID-19 

Zarejestrowany 
przez EMA1 do le-
czenia COVID-19 

Wskazanie rejestracyjne EMA 

małym lub dużym przepływie lub innego typu wentyla-
cji nieinwazyjnej na początku leczenia)  

• dorosłych oraz młodzieży i dzieci (o masie ciała co naj-
mniej 40 kg), którzy nie wymagają tlenoterapii i u któ-
rych występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej 
postaci COVID-19 

przeciwciała monoklonalne 

Evusheld 
tiksagewimab +  

cilgawimab 

Tiksagewimab i cilgawimab mogą rów-
nocześnie wiązać się z niezachodzącymi 
na siebie epitopami domeny wiążącej 
receptor (z ang. receptor binding do-
main, RBD) białka kolca wirusa SARS-

CoV-2. Tiksagewimab, cilgawimab oraz 
tiksagewimab i cilgawimab łącznie 

wiążą się z białkiem kolca blokując jego 
interakcję z ludzkim receptorem ACE2, 

co zapobiega wnikaniu wirusa. 

08.12.2021*  

Produkt leczniczy EVUSHELD jest wskazany do stosowania w 
profilaktyce przedekspozycyjnej COVID-19 u osób dorosłych i 
młodzieży w wieku 12 lat i starszych o masie ciała co najmniej 
40 kg 

Regkirona regdanwimab 

Regdanwimab jest rekombinowanym 
ludzkim przeciwciałem monoklonalnym 

klasy IgG1, które wiąże się z domeną 
wiążącą receptor (RBD) białka kolca (z 
ang. spike protein) SARS-CoV-2, co w 
konsekwencji zapobiega wnikaniu wi-

rusa do komórki i powstawaniu zakaże-
nia SARS-CoV-2. 

 2021 

Regdanwimab jest wskazany do stosowania w leczeniu osób do-
rosłych z chorobą koronawirusową z 2019 r. (COVID-19), u któ-
rych nie jest wymagana tlenoterapia i u których ryzyko progresji 
do ciężkiej postaci COVID-19 jest zwiększone 

Ronapreve (Re-
gen-COV) 

kasiriwimab +  
imdewimab 

Kazyrywymab i imdewymab wiążą się z 
niezachodzącymi na siebie epitopami 
domeny wiążącej receptor (z ang. re-
ceptor binding domain, RBD) białka 

kolca (z ang. spike protein) wirusa SARS-
CoV-2. Zapobiega to wiązaniu się RBD z 
ludzkim receptorem ACE2, zapobiegając 

21.11.2020* 2021 

Produkt leczniczy Ronapreve jest wskazany do stosowania w:  

• leczeniu COVID-19 u osób dorosłych i młodzieży w 
wieku 12 lat i starszych o masie ciała co najmniej 40 kg, 
którzy nie wymagają tlenoterapii i u których występuje 
zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-
19  
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w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Nazwa han-
dlowa 

Substancja(e) 
czynna(e) 

Mechanizm działania 
Zarejestrowany 
przez FDA do le-
czenia COVID-19 

Zarejestrowany 
przez EMA1 do le-
czenia COVID-19 

Wskazanie rejestracyjne EMA 

w ten sposób wnikaniu wirusa do komó-
rek 

• profilaktyce COVID-19 u osób dorosłych i młodzieży w 
wieku 12 lat i starszych o masie ciała co najmniej 40 kg 

Xevudy sotrowimab 

Sotrowimab jest ludzkim przeciwciałem 
monoklonalnym IgG1, które wiąże się z 
wysoce konserwatywnym epitopem do-
meny wiążącej receptor białka kolca wi-

rusa SARS-CoV-2. 

26.05.2021* 2021 

Produkt Xevudy jest wskazany do stosowania w leczeniu osób 
dorosłych i młodzieży (w wieku 12 lat i starszych i o masie ciała 
co najmniej 40 kg) z chorobą wywołaną przez koronawirusa 
2019 (COVID19), którzy nie wymagają tlenoterapii i u których 
występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci CO-
VID-19. 

leki immunosupresyjne 

Kineret anakinra 

U pacjentów z COVID-19 progresja z in-
fekcji dolnych dróg oddechowych do 

ciężkiej niewydolności oddechowej za-
leży od wczesnego uwalniania IL-1α z 

zakażonych wirusem komórek nabłonka 
płuc, co z kolei stymuluje dalszą produk-
cję cytokin, w tym IL-1β z makrofagów 
pęcherzykowych. Anakinra neutralizuje 
aktywność biologiczną interleukiny-1α 

(IL-1α) i interlekukiny-1β (IL-1β) poprzez 
kompetycyjne hamowanie wiązania z 

receptorem interleukinowym typu I (IL-
1RI). 

-  

Kineret jest wskazany do stosowania w leczeniu choroby spowo-
dowanej koronawirusem 2019 (COVID-19) u dorosłych pacjen-
tów z zapaleniem płuc, u których konieczne jest leczenie tlenem 
(z niskim lub wysokim przepływem), u których występuje ryzyko 
progresji do ciężkiej niewydolności oddechowej ustalane na 
podstawie stężenia rozpuszczalnego receptora urokinazowego 
aktywatora plazminogenu (suPAR) w osoczu ≥ 6 ng/ml 

RoActrema (Ac-
trema) 

tocilizumab 

Tocilizumab wiąże się swoiście z recep-
torami IL-6. U pacjentów leczonych toci-
lizumabem obserwowano jest zmniej-
szenie stężenia białka C-reaktywnego 

(CRP). 

24.06.2021*  

Produkt leczniczy RoActemra jest wskazany w leczeniu choroby 
koronawirusowej 2019 (COVID-19) u osób dorosłych otrzymu-
jących kortykosteroidy o działaniu układowym i wymagających 
tlenoterapii uzupełniającej lub wentylacji mechanicznej. 

inhibitory kinaz Janusowych 

Olumiant baricytynib 
Baricytynib to selektywny i odwracalny 
inhibitor kinazy janusowej (JAK) 1 i JAK2 

19.11.2020* - - 
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i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

1 leki zarejestrowane i w trakcie oceny na podstawie listy zamieszczonej na stronie https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treat-
ments-vaccines/covid-19-treatments; data ostatniego dostępu: 25.01.2023 r. 

* kolorem pomarańczowym wyróżniono leki niezarejestrowane przez FDA, udostępniane do leczenia COVID-19 (Emergency Use Authorization); 
& CHMP przy EMA dnia 24 lutego 2023 r. wydała odmowną decyzję o rejestracji leku Lagevrio w leczeniu pacjentów z COVID-19 niewymagających tlenoterapii i ze zwiększonym ryzykiem rozwoju ciężkiego 

przebiegu choroby. Decyzję podjęto z uwagi na niemożność wykazania korzyści klinicznej w rozpatrywanej populacji (CHMP EMA Lagevrio 2023, CHMP EMA Lagevrio 2023a).
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2.7.1 Wytyczne kliniczne 

Przeprowadzono wyszukiwanie wytycznych i zaleceń klinicznych dotyczących terapii COVID-19 u osób 

dorosłych, ze szczególnym uwzględnieniem pacjentów niewymagających tlenoterapii. Wyszukiwanie 

ograniczono do dokumentów opublikowanych w języku angielskim. W związku z dużą dynamiką zmian, 

jakie zachodzą w leczeniu COVID-19 skupiono się jedynie na dokumentach opublikowanych w 2022 

i 2023 r. (lub opublikowanych w latach wcześniejszych, dla których odnaleziono informację, że wciąż są 

obowiązujące) dla krajów europejskich lub z obszaru Ameryki Północnej. 

W wyniku wyszukiwania zidentyfikowano: 

• wytyczne krajowe opublikowane przez: Polskie Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób 

Zakaźnych (PTELChZ) dnia 23.02.2022 r. (PTELChZ 2022); AOTMiT we współpracy z Zespołem 

Ekspertów dnia 25.02.2022 r. (AOTMiT 2022); 

• wytyczne międzynarodowe wydane przez: World Health Organization (WHO) dnia 13.01.2023 

r. (WHO 2023); European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID) dnia 

23.08.2022 r. (ESCMID 2022); 

• wytyczne zagraniczne krajowe opracowane przez:  

o północnoamerykańskie National Institutes of Health (NIH 2023); północnoamerykańs-

kie Infections Diseases Society of America (IDSA 2023); brytyjski NHS England (NHS 

2020, NHS 2022, NHS 2022a, NHS 2022b, NHS 2022c, NHS 2022d, NHS 2022e);  

o niemieckie towarzystwa German College of General Practitioners and Family Physicians 

(DEGAM), German Society for Medical Intensive Care and Emergency Medicine (DGIIN), 

German Interdisciplinary Association for Intensive Care and Emergency Medicine (DIVI), 

German Society for Pneumology and Respiratory Medicine (DGP) i German Society for 

Infectious Diseases (DGI) (Kaduszkiewicz 2022). 

Data ostatniego wyszukiwania: 07.02.2023 r. 

Rozpatrując opisane poniżej dokumenty należy mieć na uwadze, że wiedza o przebiegu zakażenia CO-

VID-19 i o możliwościach jego leczenia nieustannie poszerza się i zmienia. Może to skutkować przedsta-

wieniem w nich metod leczenia obecnie tracących na znaczeniu lub wręcz nierekomendowanych 

w nowszych opracowaniach. Dotyczy to zwłaszcza najstarszych z omawianych zaleceń, przygotowanych 

przez polskich ekspertów. Ponadto w zaleceniach uwzględniano jako jedną z opcji terapeutycznych 
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rekomendowanych molnupirawir, który uzyskał odmowną decyzję dotyczącą rejestracji w leczeniu CO-

VID-19 na terenie Unii Europejskiej (CHMP EMA Lagevrio 2023). 

2.7.1.1 Wytyczne kliniczne krajowe 

2.7.1.1.1 Polskie Towarzystwo Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych 

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych opublikowa-

nymi w stanowisku z dnia 23 lutego 2022 r. wybór leczenia COVID-19 musi być uwarunkowany fazą 

choroby, stanem klinicznym pacjenta oraz oceną czynników ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19. Re-

komendowane postępowanie terapeutyczne zależne jest od stadium choroby. 

W stadium 1, tj. gdy pacjenci są bezobjawowi, lub skąpoobjawowi i nie wymagający tlenoterapii i hospi-

talizacji zaleca się przede wszystkim ocenę stanu ogólnego i monitorowanie SpO2 oraz ocenę czynników 

ryzyka rozwoju ciężkiej postaci COVID-19. Zaliczane są do nich: wiek >60 lat, otyłość, cukrzyca, choroba 

nowotworowa, przewlekła niewydolność serca, przewlekła niewydolność oddechowa, przewlekła nie-

wydolność nerek, niedobory odporności, immunosupresja (PTELChZ 2022). 

W opinii ekspertów PTELChZ rutynowe stosowanie leków przeciwwirusowych u wszystkich chorych 

w stadium 1 choroby nie jest konieczne. Leki hamujące replikację wirusową, takie jak molnupirawir, nir-

matrelwir + rytonawir lub remdesiwir, powinny być zastosowane do 5 doby od wystąpienia objawów u 

chorych spełniającym kryteria ryzyka rozwoju ciężkiej postaci choroby opisane wyżej. U chorych z udo-

kumentowaną immunosupresją, wynikającą z choroby lub stosowanej terapii, można wydłużyć czas 

umożliwiający rozpoczęcie leczenia przeciwwirusowego do 10 dni, zakładając dłuższy okres aktywności 

replikacyjnej wirusa. Wymienione leki powinny być stosowane na zlecenie i pod nadzorem lekarza ze 

względu na ograniczenia dotyczące każdego z nich (PTELChZ 2022). 

Alternatywą dla wymienionych powyżej leków przeciwwirusowych w warunkach ambulatoryjnych są 

neutralizujące przeciwciała monoklonalne. Aktualnie w Polsce dostępny jest kasiriwimab/imdewimab, 

jednak z uwagi na dominację wariantu Omikron, który w badaniach in vitro nie poddaje się neutralizacji 

pod wpływem kasiriwimabu/imdewimabu, aktualnie nie zaleca się jego stosowania (PTELChZ 2022). 

Chorzy z łagodnymi objawami infekcji dróg oddechowych (niewysoka lub krótkotrwała gorączka, ból 

gardła, głowy, mięśni, nieżyt nosa) bez cech zajęcia płuc i bez współistnienia chorób obciążających ro-

kowanie zwykle nie wymagają terapii farmakologicznej, a jedynie monitorowania stanu klinicznego. 

W ramach leczenia objawowego pacjenci mogą wymagać zastosowania leków przeciwgorączkowych 
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w przypadku wystąpienia gorączki (najskuteczniejsze są niesteroidowe leki przeciwzapalne lub parace-

tamol). Chorym z nasilonym, suchym kaszlem (utrudniającym mówienie i sen) zaleca się stosowanie le-

ków przeciwkaszlowych. U dorosłych pacjentów z objawowym COVID-19 o łagodnym lub umiarkowa-

nym przebiegu wskazane jest podawanie wziewnie budezonidu w dawce dziennej 2 x 800 µg (PTELChZ 

2022). 

W związku z wynikami badań wskazującymi na ryzyko cięższego przebiegu COVID19 u osób z niedobo-

rami witaminy D3 jej suplementowanie jest wskazane w przypadku udokumentowania deficytu, zgodnie 

z rekomendacjami dla populacji polskiej (PTELChZ 2022). 

Brak jest wystarczających danych przemawiających za rutynowym stosowaniem leków przeciwpłytko-

wych w COVID-19. Zaleca się stosowanie heparyny drobnocząsteczkowej w dawce profilaktycznej u cho-

rych przewlekle unieruchomionych i z innymi wskazaniami do profilaktyki przeciwzakrzepowej niezwią-

zanymi z COVID-19, zwłaszcza u chorych z czynnikami ryzyka wystąpienia zakrzepicy żył głębokich i/lub 

zatoru płucnego (PTELChZ 2022). 

Antybiotyki powinny być stosowane jedynie w przypadku uzasadnionego podejrzenia rozwoju infekcji 

bakteryjnej, gdyż nie udowodniono ich skuteczności w leczeniu COVID-19. Brak jest również uzasadnie-

nia do stosowania tlenoterapii domowej w ostrej fazie choroby. Wystąpienie konieczności tlenoterapii 

związane z gwałtownym pogorszeniem stanu klinicznego stanowi bezwzględne wskazanie do hospitali-

zacji (PTELChZ 2022). 

Zalecenia dla wszystkich stadiów choroby podsumowano w tabeli poniżej.
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Tabela 13. Zalecane postępowanie farmakologiczne u dorosłych w poszczególnych stadiach klinicznych zakażenia SARS-CoV-2, z uwzględnieniem leczenia 
podstawowego i wspomagającego (PTELChZ 2022). 

Stadium choroby Leczenie podstawowe Leczenie wspomagające 

1 – stadium skąpoobjawowe 

• SpO2 ≥94% 

• nie wymaga hospitalizacji 

Rozpoczęcie terapii przeciwwirusowej zalecane jest do 5 doby od wystąpienia objawów 
(do 10 dni w stanach immunosupresji), ze szczególnym uwzględnieniem chorych z ryzy-
kiem ciężkiego przebiegu COVID-19* i pod warunkiem bezpośredniego nadzoru lekar-
skiego podczas kwalifikacji i monitorowania leczenia. Leki te nie powinny być stosowane u 
kobiet w ciąży i karmiących. 

• Molnupirawir stosowany doustnie 2 × dz. 800 mg przez 5 dni,  
LUB 

• Nirmatrelwir + rytonawir stosowany doustnie 2 x dz. 300/100mg przez 5 dni. Przeciw-
wskazany u chorych z: ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby, GFR < 30 ml/min (u 
chorych z eGFR 30-60 ml/min dawka zredukowana do 150/100 mg)  

LUB 

• Remdesiwir stosowany dożylnie 1 × dz. przez 3 dni, dawka nasycająca 1. dnia: 200 mg, 
potem dawka podtrzymująca: 100 mg przez 2 dni. Przeciwwskazany u chorych z: eGFR 
< 30 ml/min., aktywnością ALT ≥ 5-krotność górnej granicy normy  

LUB 

• Sotrowimab stosowany w pojedynczej infuzji dożylnej zawierającej 500 mg.  
LUB 

• Kasiriwimab/Imdewimab stosowany dożylnie lub podskórnie w pojedynczej dawce 
1200 mg (600/600 mg) pod warunkiem, że dominującym na danym terenie nie jest 
wariant oporny (na przykład Omikron) 

• budezonid wziewnie w dawce 2 x 800 g dziennie,  

• leki przeciwgorączkowe (paracetamol, ibuprofen itd.),  

• spoczynek,  

• nawodnienie doustne,  

• heparyna drobnocząsteczkowa u chorych przewlekle unie-
ruchomionych i z innymi wskazaniami do profilaktyki prze-
ciwzakrzepowej niezwiązanymi z COVID-19, 

• leki przeciwkaszlowe w przypadku uporczywego kaszlu, 

• glikokortykosteroidy stosowane ogólnoustrojowo są prze-
ciwwskazane, 

• przeciwwskazane, • antybiotyki i leki przeciwgrypowe są 
przeciwwskazane, o ile nie stwierdza się koinfekcji bakte-
ryjnej lub współistniejącej grypy, 

• kontrola saturacji tlenowej – stosowanie systemu alarmo-
wania zdalnego Pulsocare (z wykorzystaniem pulsoksyme-
trów) 

2 – stadium pełnoobjawowe 

• SpO2 <94% 

• zwykle 1. tydz. choroby 

• wymaga hospitalizacji 

Rozpoczęcie terapii przeciwwirusowej każdym z poniższych leków zalecane jest do 5 doby 
od wystąpienia objawów (do 10 dni w stanach immunosupresji). Leki te nie powinny być 
stosowane u kobiet w ciąży i karmiących.  

• Molnupirawir stosowany doustnie 2 × dz. 800 mg przez 5 dni  
LUB 

• Nirmatrelwir + rytonawir stosowany doustnie 2 x dz. 300/100mg przez 5 dni. Przeciw-
wskazany u chorych z: ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby, eGFR < 30 ml/min (u 
chorych z eGFR 30-60 ml/min dawka zredukowana do 150/100 mg)   

LUB 

• Remdesiwir stosowany dożylnie, 1 × dz. przez 5 dni, dawka nasycająca 1. dnia: 200 mg, 
potem dawka podtrzymująca: 100 mg przez 4 dni. Przeciwwskazany u chorych z: eGFR 
< 30 ml/min., aktywnością ALT ≥ 5-krotność górnej granicy normy   

• Sotrowimab stosowany w pojedynczej infuzji dożylnej zawierającej 500 mg  

• heparyna drobnocząsteczkowa w dawce profilaktycznej, 
którą można zwiększyć w uzasadnionych przypadkach,  

• deksametazon do rozważenia, ale tylko u pacjentów otrzy-
mujących leki przeciwwirusowe i tlenoterapię, p.o. lub i.v. 
4-8 mg/d; nie powinien być stosowany w 1 tyg. choroby, 
jeśli nie stosuje się leków przeciwwirusowych,  

• antybiotykoterapia w przypadku wtórnych zakażeń bakte-
ryjnych,  

• leczenie objawowe,  

• tlenoterapia,  

• nawodnienie doustne lub dożylne 
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Stadium choroby Leczenie podstawowe Leczenie wspomagające 

LUB 

• Kasiriwimab/Imdewimab stosowany dożylnie lub podskórnie w pojedynczej dawce 
1200 mg (600/600 mg) pod warunkiem, że dominującym na danym terenie nie jest 
wariant oporny (na przykład Omikron) 

3 – stadium z niewydolnością  
oddechową (burza cytokinowa)  

• SpO2 <90% 

• zwykle 2. tydz. choroby 

• wymaga hospitalizacji 

• Tocilizumab stosowany u dorosłych ze stężeniem IL-6>100 pg/ml w pojedynczym wle-
wie dożylnym 800 mg jeżeli masa ciała (m.c.) >90 kg; 600 mg przy m.c. 65-90 kg; 400 
mg przy m.c. 40-65 kg i 8 mg/kg przy m.c. ≤40 kg. W przypadku braku poprawy druga 
dawka może być powtórzona po 8–24 godz. Przeciwwskazany u chorych z: bez-
względną liczbą granulocytów obojętnochłonnych <2000/μl, z aktywną gruźlicą. 

LUB 
Anakinra stosowany u dorosłych ze stężeniem rozpuszczalnego receptora urokinazowego 
aktywatora plazminogenu (suPAR) w osoczu ≥ 6 ng/ml, w dawce 100 mg podskórnie raz 
dziennie przez 10 dni. Należy zachować ostrożność u osób z nawracającymi zakażeniami. 
Leczenia nie należy rozpoczynać u pacjentów z ANC < 1,5x109/l.  
LUB 

• Baricytynib doustnie 4 mg dziennie do końca hospitalizacji, ale nie dłużej niż 14 dni, 
zalecany zwłaszcza u chorych wymagających tlenoterapii wysokoprzepływowej. Brak 
dowodów na korzyści ze stosowania z tocilizumabem. Przeciwwskazany u chorych z: 
eGFR i >75 lat, z aktywną gruźlicą 

I/LUB 

• Fosforan deksametazonu podawany dożylnie w dawce dziennej 6-8 mg** przez 7-10 
dni. 

• heparyna drobnocząsteczkowa w dawce profilaktycznej, 
którą można zwiększyć w uzasadnionych przypadkach,  

• antybiotykoterapia w przypadku wtórnych zakażeń bakte-
ryjnych,  

• leczenie objawowe,  

• tlenoterapia nisko- /wysokoprzepływowa, 

• nawodnienie dożylne 

stadium 4: zespół ostrej niewydol-
ności oddechowej (ARDS) 

• jak dotąd - brak w pełni sku-
tecznych metod farmakotera-
pii,  

• konieczność stosowania wen-
tylacji mechanicznej płuc,  

• konieczność leczenia na od-
dziale anestezjologii i inten-
sywnej terapii. 

• Fosforan deksametazonu podawany iv w dawce dziennej 12 mg** przez 7-10 dni. Jeśli 
deksametazon nie jest dostępny, można podawać inne glikokortykoidy w równoważ-
nych dawkach  

I/LUB 

• Tocilizumab w połączeniu z deksametazonem może być podawany chorym wymagają-
cym wentylacji mechanicznej płuc. Należy podać go jak najwcześniej, w pierwszej do-
bie wentylacji. Przeciwwskazany u chorych z: - bezwzględną liczbą granulocytów obo-
jętnochłonnych <2000/μl, z aktywną gruźlicą 

• W przypadku stosowania przed przyjęciem baricytynibu terapia ta może być kontynuo-
wano do czasu planowego zakończenia, jeżeli jest możliwość podania leku drogą dożo-
łądkową. Jeżeli pacjent otrzymał pełny cykl leczenia barycytynibem, nie ma potrzeby 
podawania tocilizumabu 

• tlenoterapia wysokoprzepływowa,  

• wentylacja nieinwazyjna,  

• wentylacja inwazyjna,  

• pozaustrojowa żylno-żylna przezbłonowa oksygenacja (VV 
ECMO) u wybranych chorych,  

• heparyna drobnocząsteczkowa w dawce profilaktycznej, 
którą można zwiększyć w uzasadnionych przypadkach,  

• nie zaleca się empirycznej antybiotykoterapii o ile nie ma 
cech zakażenia bakteryjnego 

* wiek >60 lat, otyłość, cukrzyca, choroba nowotworowa, przewlekła niewydolność serca, przewlekła niewydolność oddechowa, przewlekła niewydolność nerek, niedobory odporności, immunosupresja; 
** zgodnie z informacją producenta, 6 lub 8 mg/ml fosforanu deksametazonu zawarte w dostępnych roztworach do injekcji odpowiada 4.95 lub 6.6 mg/ml deksametazonu. 
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2.7.1.1.2 Algorytm terapeutyczny opracowany przez AOTMiT i Zespół Eks-

pertów 

W dniu 25 lutego 2022 r. opublikowano opracowany na podstawie Zlecenia Ministra Zdrowia przez ze-

spół analityków AOTMiT we współpracy z Zespołem Ekspertów dokument „Zalecenia Farmakoterapia 

COVID-19 (wersja 3.0)” (AOTMiT 2022).  

W fazie inkubacji wirusa nie zaleca się obecnie żadnego leczenia, w tym leczenia fluwoksaminą (AOTMiT 

2022). 

W początkowym okresie choroby (faza replikacji wirusa do ok. 7 dnia) u pacjentów z objawami COVID-

19 o nasileniu łagodnym zaleca się leczenie objawowe – budezonid wziewny [zaleca się u osób w wieku 

≥65 r.ż. i ≥50 r.ż. z chorobami współtowarzyszącymi; można rozważyć u wszystkich dorosłych w wieku 

≥18 r.ż.] oraz leczenie przyczynowe obejmujące podawanie leków przeciwwirusowych – molnupirawir, 

remdesiwir, nirmatrelwir + rytonawir [dla wszystkich wskazanych leków: można rozważyć u pacjentów 

niehospitalizowanych z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu; brak badań dla skuteczności wobec 

wariantu Omikron] oraz fluwoksaminy [można rozważyć u pacjentów niehospitalizowanych z grup wy-

sokiego ryzyka ciężkiego przebiegu]. Nie zaleca się stosowania GKS systemowych w tej grupie pacjen-

tów. W tej grupie chorych nie zaleca się również rutynowego stosowania sulodeksydu, zarówno w fazie 

replikacji wirusa oraz w fazie objawowej (AOTMiT 2022). 

Zgodnie z wytycznymi do grupy wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 należy zaliczyć:  

• pacjentów w stanie immunosupresji (niezależnie od stanu zaszczepienia);  

• osoby niezaszczepione oraz osoby, u których czas od przyjęcia ostatniej dawki pierwotnej serii 

szczepień wynosi >6 miesięcy, w wieku >80 lat;  

• osoby niezaszczepione oraz osoby, u których czas od przyjęcia ostatniej dawki pierwotnej serii 

szczepień wynosi >6 miesięcy, w wieku >70 lat, przy obecności jednego z następujących czynni-

ków ryzyka: choroba sercowo-naczyniowa w tym nieuregulowane nadciśnienie, choroba naczyń 

mózgowych, przewlekła niewydolność nerek, przewlekła obturacyjna choroba płuc, cukrzyca, 

otyłość, aktywna choroba nowotworowa;  

• osoby niezaszczepione oraz osoby, u których czas od przyjęcia ostatniej dawki pierwotnej serii 

szczepień wynosi >6 miesięcy, w wieku >60 lat, przy obecności dwóch lub więcej czynników 

ryzyka (wymienionych powyżej) (AOTMiT 2022). 
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W fazie replikacji wirusa u pacjentów z objawami COVID-19 o nasileniu umiarkowanym zaleca się poda-

wanie leków przeciwwirusowych – molnupirawiru, remdesiwiru, terapii złożonej nirmatrelwir + rytona-

wir [dla wszystkich wskazanych leków: można rozważyć u pacjentów niehospitalizowanych z grup wyso-

kiego ryzyka ciężkiego przebiegu; brak badań dla skuteczności wobec wariantu Omikron; dla remdesi-

wiru dodatkowo: można rozważyć u pacjentów hospitalizowanych z zapaleniem płuc i SpO2 ≤94%]. W fa-

zie objawowej zaleca się podawanie GKS systemowych (deksametazonu), heparyny drobnocząsteczko-

wej w dawkach profilaktycznych oraz w dawkach terapeutycznych lub heparyny niefrakcjonowanej u pa-

cjentów z czynnikami ryzyka zakrzepicy żył głębokich i/lub zatoru płucnego (leczenie to zalecane jest 

również w fazie objawowej), baricytynibu i tocilizumabu. Nie zaleca się rutynowego stosowania remde-

siwiru i tofacytynibu przez cały okres choroby, zarówno w fazie replikacji wirusa oraz w fazie objawowej 

(AOTMiT 2022). 

U pacjentów z objawami COVID-19 o nasileniu ciężkim z czynnikami ryzyka zakrzepicy żył głębokich i/lub 

zatoru płucnego w fazie replikacji wirusa i w fazie objawowej zaleca się podawanie heparyny drobno-

cząsteczkowej w dawkach profilaktycznych oraz w dawkach terapeutycznych lub heparyny niefrakcjo-

nowanej u pacjentów. U wszystkich chorych z objawami COVID-19 o nasileniu ciężkim w fazie objawowej 

zaleca się GKS systemowe (deksametazon/metyloprednizolon) oraz tocilizumab i baricytynib. Zastoso-

wanie ankinry można rozważyć u pacjentów z suPAR ≥6 ng/ml. Nie zaleca się rutynowego stosowania 

ankinry, interferonu beta, macierzystych komórek mezynchymalnych, immunoglobulin nieswoistych, 

tofacytynibu i sarilumabu przez cały okres choroby, zarówno w fazie replikacji wirusa oraz w fazie obja-

wowej (AOTMiT 2022). 

U pacjentów z objawami COVID-19 o nasileniu krytycznym z czynnikami ryzyka zakrzepicy żył głębokich 

i/lub zatoru płucnego w fazie replikacji wirusa i w fazie objawowej zaleca się podawanie heparyny drob-

nocząsteczkowej w dawkach profilaktycznych oraz w dawkach terapeutycznych lub heparyny niefrak-

cjonowanej u pacjentów. U wszystkich chorych z objawami COVID-19 o nasileniu krytycznym w fazie 

objawowej zaleca się GKS systemowe (deksametazon/metyloprednizolon) oraz tocilizumab w 1 dobie 

od przyjęcia do oddziału intensywnej terapii (AOTMiT 2022). 

Niezależnie od nasilenia choroby nie zaleca się rutynowego stosowania amantadyny, fawipirawiru, iwe-

rmektyną i antybiotyków u pacjentów bez nadkażenia bakteryjnego przez cały okres choroby, zarówno 

w fazie replikacji wirusa oraz w fazie objawowej. Nie zaleca się stosowania chlorochiny i hydroksychlo-

rochiny, terapii złożonej lopinawir+rytonawir i kwasu acetylosalicylowego (AOTMiT 2022). 
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2.7.1.2 Wytyczne kliniczne zagraniczne 

2.7.1.2.1 World Health Organisation 

Zgodnie z opublikowanymi dnia 13 stycznia 2023 r. wytycznymi World Health Organisation w leczeniu 

COVID-19: 

• o przebiegu nieciężkim (brak objawów ciężkiego lub krytycznego przebiegu choroby) można za-

stosować: nirmatrelwir + rytonawir u pacjentów z wysokim ryzykiem hospitalizacji [rekomenda-

cja silna za], molnupirawir u pacjentów z wysokim ryzykiem hospitalizacji [rekomendacja 

słaba/warunkowa za], remdesiwir [rekomendacja słaba/warunkowa za]. Nie zaleca się leczenia 

kortykosteroidami systemowymi [rekomendacja słaba/warunkowa przeciw], iwermektyną [re-

komendacja słaba/warunkowa przeciw, za wyjątkiem stosowania w badaniach klinicznych], flu-

woksaminą [rekomendacja słaba/warunkowa przeciw, za wyjątkiem stosowania w badaniach 

klinicznych], osoczem ozdrowieńców [rekomendacja silna przeciw], kolchicyną [rekomendacja 

silna przeciw], hydroksychlorochiną [rekomendacja silna przeciw], lopiwnawirem + rytonawi-

rem [rekomendacja silna przeciw], sotrowimabem [rekomendacja silna przeciw] i kasiriwima-

bem/imdewimabem [rekomendacja silna przeciw] 

• o przebiegu ciężkim (Sp02 <90%, objawy zapalenia płuc, objawy ciężkiej niewydolności odde-

chowej) i krytycznym (wymagających zastosowania leczenia ratującego życie, z objawami ostrej 

niewydolności oddechowej, sepsą i szokiem septycznym) można zastosować kortykosteroidy 

[rekomendacja silna za], tocilizumab lub sarilumab [rekomendacja silna za] lub baricytynib [re-

komendacja silna za] lub kasiriwimab/imdewimab u pacjentów seronegatywnych i z potwier-

dzoną za pomocą genotypowania obecnością wariantu SARS-CoV-2 podatnego na leczenie [re-

komendacja słaba/warunkowa za]. Remdesiwir jest zalecany u chorych na COVID-19 o ciężkim 

przebiegu [rekomendacja warunkowa za]. W grupie chorych z ciężkim/krytycznym przebiegiem 

COVID-19 można rozważyć zastosowanie skojarzenia tocilizumabu lub sarilumabu z baricytyni-

bem. Nie zaleca się leczenia rukosolitynibem i tofacytynibem [rekomendacja słaba/warunkowa 

przeciw, z wyjątkiem sytuacji, gdy niedostępne jest leczenie tocilizumabem lub sarilumabem lub 

baricytynibem], iwermektyną [rekomendacja słaba/warunkowa przeciw, za wyjątkiem stosowa-

nia w badaniach klinicznych], osoczem ozdrowieńców [rekomendacja słaba/warunkowa prze-

ciw, za wyjątkiem stosowania w badaniach klinicznych], hydroksychlorochiną [rekomendacja 

silna przeciw], lopiwnawirem + rytonawirem [rekomendacja silna przeciw] 
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i kasiriwimabem/imdewimabem [rekomendacja silna przeciw]. Nie zaleca się remdesiwiru w te-

rapii pacjentów z krytycznym przebiegiem zakażenia [rekomendacja warunkowa przeciw]. 

(WHO 2023). 

2.7.1.2.2 European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases 

(ESCMID)  

Eksperci European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases dnia 24 sierpnia 2022 r. opu-

blikowali wytyczne, zgodnie z którymi w przypadku pacjentów z łagodnym do umiarkowanym przebie-

giem COVID-19, u których objawy wystąpiły nie wcześniej niż w okresie 5 dni przed zgłoszeniem się do 

lekarza i z czynnikami ryzyka rozwoju ciężkiej postaci choroby zaleca się: 

• w populacji chorych nie w pełni zaszczepionych terapię nirmatrelwir + rytonawir lub remdesiwir 

[rekomendacja silna] lub przeciwciała monoklonalne lub molnupirawir [rekomendacja warun-

kowa]; 

• w populacji chorych w pełni zaszczepionych, u których nie wykrywa się przeciwciał neutralizu-

jących SARS-CoV-2 (anty-RBD) terapię nirmatrelwir + rytonawir lub remdesiwir [rekomendacja 

silna] lub przeciwciała monoklonalne lub molnupirawir [rekomendacja warunkowa]; 

• w populacji chorych w pełni zaszczepionych, u których wykrywa się przeciwciał neutralizujących 

SARS-CoV-2 (anty-RBD) i przy obecności czynników ryzyka nieuzyskania odpowiedzi na szczepie-

nie terapię nirmatrelwir + rytonawir lub remdesiwir lub przeciwciała monoklonalne lub molnu-

pirawir [rekomendacja warunkowa] (ESCMID 2022). 

Brak jest wystarczających dowodów klinicznych by rekomendować nirmatrelwir + rytonawir lub remde-

siwir lub przeciwciała monoklonalne lub molnupirawir w populacji chorych w pełni zaszczepionych, u 

których nie wykrywa się przeciwciał neutralizujących SARS-CoV-2 (anty-RBD) i przy braku czynników ry-

zyka nieuzyskania odpowiedzi na szczepienie (ESCMID 2022). 

Jako osoby z grup wysokiego ryzyka wskazano pacjentów z cukrzycą, otyłością, nadciśnieniem, chorobą 

sercowo-naczyniową, guzami narządów litych i nowotworami hematologicznymi, przewlekłą obtura-

cyjną chorobą płuc lub inną przewlekłą chorobą układu oddechowego, przewlekłą chorobą nerek, sta-

nem osłabienia odporności, schorzeniami neurologicznymi, osoby palące i kobiety w ciąży (ESCMID 

2022).  

Dodatkowo należy brać pod uwagę dalsze czynniki: w przypadku pacjentów z przeciwskazaniami do le-

czenia nirmatrelwirem + rytonawirem, którym nie można podawać leków i.v. należy wybrać 
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molnupirawir. Jeśli możliwe jest leczenie dożylne, ale niemożliwe jest oznaczenie wariantu SARS-CoV-2 

należy rozpocząć terapię remdesiwirem. Leczenie to jest zalecane również wtedy, gdy wykrywane są 

warianty nieodpowiadające na leczenie przeciwciałami monoklonalnymi. Jeśli możliwe jest oznaczenie 

wariantu SARS-CoV-2 i wykrywane są warianty odpowiadające na leczenie przeciwciałami monoklonal-

nymi można zastosować leki z tej grupy (ESCMID 2022). 

W przypadku pacjentów z łagodnym do umiarkowanym przebiegiem COVID-19, u których objawy wy-

stąpiły w okresie 6-7 dni przed zgłoszeniem się do lekarza i z czynnikami ryzyka rozwoju ciężkiej postaci 

choroby zaleca się: remdesiwir, jeśli nie można oznaczyć wariantu SARS-CoV-2 lub wykrywane są wa-

rianty nieodpowiadające na leczenie przeciwciałami monoklonalnymi lub przeciwciała monoklonalne, 

jeśli możliwe jest oznaczenie wariantu SARS-CoV-2 i wykrywane są warianty odpowiadające na leczenie 

przeciwciałami monoklonalnymi (ESCMID 2022). 

Dodatkowo w wytycznych wyróżniono grupy pacjentów z wysokim ryzykiem niepowodzenia szczepienia 

/ nieuzyskania odpowiedzi na szczepienie: osoby zaszczepione w niepełnym schemacie; osoby w pełni 

zaszczepione, które otrzymały ostatnią dawkę szczepienia ≥4 miesięcy wcześniej; pacjentów z umiarko-

wanymi lub ciężkimi niedoborami odporności; pacjentów z zaawansowanym lub nieleczonym wirusem 

HIV; osoby leczone terapią CAR-T lub po przeszczepieniu komórek krwiotwórczych w ciągu ostatnich 2 

lat; osoby poddawane aktywnemu leczeniu guza narządu litego lub nowotworu hematologicznego; pa-

cjentów stosujących leczenie immunosupresyjne lub immunomodulujące tj. kortykosteroidy w wysokich 

dawkach (≥20 mg/dzień prednizolonu lub jego równoważnika) i inhibitory TNF (ESCMID 2022). Podsu-

mowanie wydanych rekomendacji, w podziale na grupy ryzyka nieuzyskania odpowiedzi na szczepienie 

zamieszczono w tabeli poniżej. 

Tabela 14. Rekomendacje ESCMID dot. leczenia farmakologicznego COVID-19 w podziale na ryzyka nie-
uzyskania odpowiedzi na szczepienie (ESCMID 2022). 

Substancja(e) czynna(e) Rekomendacja 

nirmatrelwir/ 
rytonawir 

• Rekomendacja pozytywna dla stosowania w ciągu 5 dni od wystąpienia objawów w wa-
runkach ambulatoryjnych u dorosłych niezaszczepionych z grup wysokiego ryzyka, z ła-
godnym do umiarkowanego COVID-19 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w ciągu 5 dni od wystąpienia ob-
jawów w warunkach ambulatoryjnych u osób z grup wysokiego ryzyka nieuzyskania od-
powiedzi na szczepienie z łagodnym do umiarkowanego COVID-19 

remdesiwir 

• Rekomendacja pozytywna dla stosowania w ciągu 7 dni od wystąpienia objawów w wa-
runkach ambulatoryjnych u dorosłych niezaszczepionych z grup wysokiego ryzyka, z ła-
godnym do umiarkowanego COVID-19 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w ciągu 7 dni od wystąpienia ob-
jawów w warunkach ambulatoryjnych u osób z grup wysokiego ryzyka nieuzyskania od-
powiedzi na szczepienie z łagodnym do umiarkowanego COVID-19 
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Substancja(e) czynna(e) Rekomendacja 

sotrowimab 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w warunkach ambulatoryjnych u 
osób nieszczepionych z grup wysokiego ryzyka, z łagodnym do umiarkowanego COVID-
19, jeśli są aktywni przeciwko wariantowi zakaźnemu po testowanie u pojedynczych pa-
cjentów lub aktywne wobec dominujących wariantów zgodnie z dane epidemiologiczne, 
jeśli są dostępne [jakość dowodów: umiarkowana] 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w warunkach ambulatoryjnych u 
osób z grup wysokiego ryzyka nieuzyskania odpowiedzi na szczepienie, z łagodnym do 
umiarkowanego COVID-19, jeśli są aktywni przeciwko wariantowi zakaźnemu po testo-
wanie u pojedynczych pacjentów lub aktywne wobec dominujących wariantów zgodnie 
z dane epidemiologiczne, jeśli są dostępne [jakość dowodów: bardzo niska] 

molnupirawir 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w ciągu 5 dni od wystąpienia ob-
jawów w warunkach ambulatoryjnych u osób nieszczepionych z grup wysokiego ryzyka, 
z łagodnym do umiarkowanego COVID-19 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w ciągu 5 dni od wystąpienia ob-
jawów w warunkach ambulatoryjnych u osób z grup wysokiego ryzyka nieuzyskania od-
powiedzi na szczepienie z łagodnym do umiarkowanego COVID-19 

tiksagewimab/ 
cilgawimab 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w warunkach ambulatoryjnych u 
osób nieszczepionych z grup wysokiego ryzyka, z łagodnym do umiarkowanego COVID-
19, jeśli są aktywni przeciwko wariantowi zakaźnemu po testowanie u pojedynczych pa-
cjentów lub aktywni wobec dominujących wariantów zgodnie z danymi epidemiologicz-
nymi, jeśli są dostępne [jakość dowodów: umiarkowana] 

• Warunkowa rekomendacja pozytywna dla stosowania w warunkach ambulatoryjnych u 
osób z grup wysokiego ryzyka nieuzyskania odpowiedzi na szczepienie z łagodnym do 
umiarkowanego COVID-19 

kortykosteroidy wziewne 
• Z uwagi na brak dostępnych danych rekomenduje się stosowanie wyłącznie w ramach 

badań klinicznych  

fluwoksamina 
• Z uwagi na brak dostępnych danych rekomenduje się stosowanie wyłącznie w ramach 

badań klinicznych [jakość dowodów: niska] 

 

2.7.1.2.3 Infections Diseases Society of America 

Zgodnie ze zaktualizowanymi 20 stycznia 2023 r. zalecaniami Infections Diseases Society of America 

w opiece ambulatoryjnej nad chorymi z łagodnymi do umiarkowanych postaciami choroby można roz-

ważyć leczenie lekami przeciwwirusowymi – terapią złożoną nirmatrelwir + rytonawir, remdesiwirem 

lub molunpirawirem, przeciwciałami monoklonalnymi, osoczem ozdrowieńców (zgodnie z warunkami 

dopuszczenia przez FDA, czyli wyłącznie pacjentów z zaburzeniami odporności lub leczonych immuno-

supresyjnie). Zastosowanie fluwoksaminy możliwe jest wyłącznie w ramach badań klinicznych. Sugeruje 

się, że nie należy stosować wziewnych kortykosteroidów, famotydyny i kolchicyny. Nie zaleca się stoso-

wania lopinawiru+rytonawir i iwermektyny (IDSA 2023). 

W opiece nad pacjentami hospitalizowanymi i z łagodnymi do umiarkowanych postaciami choroby nie-

wymagającymi tlenoterapii można rozważyć również leczenie remdesiwirem. Sugeruje się, że nie należy 

stosować kortykosteroidów i iwermektyny. Nie zaleca się hydroksychlorochiny, hydroksychlorochiny w 

skojarzeniu z azytromycyną, lopinawiru+rytonawir, osocza ozdrowieńców i kolchicyny (IDSA 2023). 
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W przypadku pacjentów hospitalizowanych z ciężką, ale niekrytyczną postacią choroby (SpO2 ≤94%) su-

geruje się zastosowanie kortykosteroidów, tocilizumabu, sarilumabu, remdesiwiru, baricytynibu w sko-

jarzeniu z kortykosteroidami, tofacytynibu. Sugeruje się, że nie należy stosować famotydyny, iwermek-

tyny. Nie zaleca się hydroksychlorochiny, hydroksychlorochiny w skojarzeniu z azytromycyną, lopina-

wiru+rytonawir, osocza ozdrowieńców, kolchicyny (IDSA 2023). 

Wśród pacjentów hospitalizowanych z krytycznym przebiegiem choroby zaleca się stosowanie kortyko-

steroidów i sugeruje się zastosowanie tocilizumabu lub sarilumabu. Nie zaleca się hydroksychlorochiny, 

hydroksychlorochiny w skojarzeniu z azytromycyną, lopinawiru+rytonawir, osocza ozdrowieńców, kol-

chicyny. Sugeruje się, że nie należy stosować iwermektyny ani rutynowo podawać remdesiwiru chorym 

z tej grupy (IDSA 2023). 

2.7.1.2.4 National Institutes of Health  

W opublikowanych 10 stycznia 2023 r. wytycznych National Institutes of Health dotyczących terapii osób 

dorosłych, które nie wymagają hospitalizacji lub tlenoterapii zaleca się leczenie objawowe [AIII]. Wła-

ściwe leczenie dla pacjentów z wysokim ryzykiem progresji do ciężkiego przebiegu choroby to (terapie 

uszeregowane zgodnie z preferowanym wyborem) nirmatrelwir + rytonawir [AIIa] lub remdesiwir [BIIa]. 

Alternatywnie, w przypadku, gdy wskazane wcześniej leki nie są dostępne, można zastosować molnupi-

rawir [CIIa]. Nie zaleca się zastosowania deksametazonu lub innych kortykosteroidów systemowych, 

w przypadku braku innych wskazań do leczenia [AIIb] (NIH 2023). 

W przypadku pacjentów hospitalizowanych z innych powodów niż COVID-19, z zakażeniem wirusem 

SARS-CoV-2 o łagodnym do umiarkowanie ciężkiego przebiegu, ale z wysokim ryzykiem progresji cho-

roby do przebiegu ciężkiego zaleca się postępowanie opisane powyżej, dedykowane chorym niehospi-

talizowanym. Zaleca się również podawanie heparyny w dawkach profilaktycznych, o ile nie jest ona 

przeciwskazana [AI; BIII dla pacjentek w ciąży] (NIH 2023). 

Nie zaleca się rutynowego podawania deksametazonu [AIIa] lub innych kortykosteroidów systemowych 

[AIII] w celu leczenia COVID-19 wszystkim pacjentom wymagających hospitalizacji, ale nie tlenoterapii. 

Pacjentom hospitalizowanym, niewymagającym tlenoterapii, o wysokim ryzyku rozwoju choroby o prze-

bieg ciężkim zaleca się podawanie remdesiwiru [BIII]. Również w tej grupie pacjentów zaleca się poda-

wanie heparyny w dawkach profilaktycznych, o ile nie jest ona przeciwskazana [AI; BIII dla pacjentek 

w ciąży] (NIH 2023). 
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U pacjentów hospitalizowanych, wymagających konwencjonalnej tlenoterapii1 w dawkach minimalnych 

zaleca się leczenie remdesiwirem [BIIa]. U większości pacjentów hospitalizowanych, wymagających kon-

wencjonalnej tlenoterapii zaleca się terapię skojarzoną remdesiwirem i deksametazonem [BIIa], a jeśli 

remdesiwir nie jest dostępny to wyłącznie deksametazonem [BI]. Dołączenie baricytynibu p.o. lub toci-

lizumabu i.v. do schematów wskazanych powyżej zaleca się u chorych już otrzymujących deksametazon, 

u których gwałtownie rośnie zapotrzebowanie na tlen oraz u których występują objawy zapalenia ogól-

noustrojowego [BIIa] . W tej grupie chorych zaleca się ponadto podawanie heparyny – w dawkach tera-

peutycznych dla pacjentek w ciąży i z poziomem D-dimerów powyżej GGN z niezwiększonym ryzykiem 

krwawień [CIIa] oraz w dawkach profilaktycznych dla pozostałych pacjentów [AI; BIII dla pozostałych 

pacjentek w ciąży] (NIH 2023). 

Pacjentom hospitalizowanym, którzy wymagają wysokoprzepływowej tlenoterapii donosowej (HFNC) 

lub nieinwazyjnego wspomagania wentylacji (NIV) lub wentylacji minutowej (MV) lub pozaustrojowego 

utlenowania krwi (ECMO) w większości przypadków zaleca się niezwłoczne rozpoczęcie podawania (o ile 

nie było wdrożone wcześniej) deksametazonu w skojarzeniu z baricytynibem p.o. [AI] lub deksameta-

zonu w skojarzeniu z tocilizumabem i.v. [BIIa]. Jeśli baricytynib, tocilizumab lub sarilumab nie są do-

stępne należy podawać deksametazon [AI]. W niektórych przypadkach można do leczenie opisanego 

powyżej dołączyć remdesiwir [CIIa]. W tych grupach pacjentów zaleca się także podawanie heparyny 

w dawkach profilaktycznych, o ile nie jest ona przeciwskazana [AI; BIII dla pacjentek w ciąży]. W przy-

padku pacjentów, którzy otrzymywali leczenie heparyną w dawkach terapeutycznych w ramach leczenia 

poza oddziałem intensywnej terapii i zostali przeniesieni na taki oddział zaleca się zmianę dawkowania 

na profilaktyczne, z wyjątkiem sytuacji gdy stwierdza się inne wskazania do leczenia przeciwzakrzepo-

wego [BIII] (NIH 2023). 

2.7.1.2.5 Wytyczne brytyjskie  

Zgodnie z wytyczni brytyjskimi opublikowanymi 28 listopada 2022 r. przez NHS England w przypadku 

pacjentów z COVID-19 niewymagających hospitalizacji, objawowych zaleca się zastosowanie leków prze-

ciwwirusowych: jako leczenia pierwszego wyboru (I linii) skojarzenia nirmatrelwir + rytonawir, a w dal-

szej kolejności (liniach) remdesiwiru lub molnupirawiru. Postępowanie farmakologiczne zarezerwowane 

jest dla pacjentów z grup najwyższego ryzyka. Zastosowanie sotrowimabu może być rozważone 

 
1 niebędącej wysokoprzepływową tlenoterapią donosową (z ang. High Flow Nasal Cannula; HFNC), nieinwazyjnym 
wspomaganiem wentylacji (z ang. Non-Invasive Ventilation; NIV), wentylacją minutową (z ang. Minute Ventilation; 
MV) lub pozaustrojowym utlenowaniem krwi (z ang. Extra Corporeal Membrane Oxygenation; ECMO). 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

w przypadku, jeśli występują przeciwskazania dla wymienionych wcześniej leków przeciwwirusowych 

lub zachodzi konieczność jego zastosowania w ocenie zespołu multidyscyplinarnego. Nie zaleca się ru-

tynowego kojarzenia leków przeciwwirusowych i przeciwciał monoklonalnych (NHS 2022). 

Do leczenia kwalifikowani są pacjenci z potwierdzonym zakażeniem SARS-CoV-2, objawowi i nie wyka-

zujący klinicznych oznak ozdrowienia, należący do którejkolwiek ze wskazanych w tabeli poniżej grup 

(NHS 2022, NHS 2022a). 

Tabela 15. Grupy najwyższego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 wg NHS England (NHS 2022a). 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

Zespół Downa i inne 
zaburzenia genetyczne 

• wszystkie osoby z zespołem Downa lub innymi zaburzeniami chromosomalnymi, o których wia-
domo, że wpływają na pracę układu odpornościowego (decyzja o leczeniu należy do lekarza pro-
wadzącego). 

Guzy lite 

• przerzutowy lub miejscowo zaawansowany nieoperacyjny rak 

• rak płuca (na dowolnym etapie) 

• osoby otrzymujące jakąkolwiek chemioterapię (w tym koniugaty przeciwciało-lek), inhibitory PI3K 
lub radioterapię w ciągu 12 miesięcy 

• osoby, które przeszły operację usunięcia guza w ciągu 3 miesięcy i nie otrzymały chemioterapii 
adjuwantowej ani radioterapii 

• oczekuje się, że osoby, które przeszły operację nowotworu w ciągu 3 do 12 miesięcy i nie otrzy-
mały adjuwantowej chemioterapii ani radioterapii, będą zagrożone mniejszym ryzykiem, ale nadal 
mają zwiększone ryzyko w porównaniu z populacjami nienowotworowymi 

Choroby  
hematologiczne  

i biorcy przeszczepu 
hematologicznych  

komórek  
macierzystych (HSCT) 

• biorcy allogenicznych HSCT w ciągu ostatnich 12 miesięcy lub aktywna choroba przeszczep prze-
ciwko gospodarzowi (GVHD) niezależnie od czasu od przeszczepu (w tym HSCT w przypadku cho-
rób niezłośliwych) 

• biorcy autologicznych HSCT w ciągu ostatnich 12 miesięcy (w tym HSCT w przypadku chorób nie-
złośliwych) 

• osoby z nowotworami hematologicznymi, które otrzymały terapię komórkami CAR-T w ciągu 
ostatnich 24 miesięcy lub radioterapię w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

• osoby z nowotworami hematologicznymi otrzymujące systemowe leczenie przeciwnowotworowe 
(SACT) w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

• wszystkie osoby, które nie spełniają powyższych kryteriów i u których zdiagnozowano: 
o szpiczak (z wyłączeniem gammapatii monoklonalnej o nieokreślonym znaczeniu (MGUS)) 
o amyloidozy AL 
o przewlekłe zaburzenia limfoproliferacyjne komórek B (przewlekła białaczka limfocytowa, chło-

niak grudkowy) 
o zespół mielodysplastyczny (MDS) 
o przewlekła białaczka mielomonocytowa (CMML) 
o mielofibroza 

• wszystkie osoby z niedokrwistością sierpowatokrwinkową 

• osoby z talasemią lub rzadką dziedziczną niedokrwistością z którymkolwiek z poniższych (decyzja 
o leczeniu tych pacjentów musi być podejmowana na poziomie indywidualnego pacjenta z udzia-
łem konsultanta hematologicznego odpowiedzialnego za leczenie stanu hematologicznego pa-
cjenta): 
o poważnym przeciążeniem serca żelazem (T2 * mniejsze niż 10ms w obrazowaniu metodą rezo-

nansu magnetycznego) 
o ciężkim do umiarkowanego przeciążenia żelazem (T2 * większe lub równe 10 ms w obrazowaniu 

metodą rezonansu magnetycznego) oraz dodatkowymi współistniejącymi niepokojącymi cho-
robami (np. cukrzycą, przewlekłą chorobą wątroby lub ciężkim obciążeniem żelazem wątroby 
w MRI) 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

• osoby z niezłośliwymi zaburzeniami hematologicznymi (np. niedokrwistością aplastyczną lub na-
padową nocną hemoglobinurią) otrzymujące leczenie systemowe zubożające limfocyty B (na przy-
kład anty-CD20, globulinę antytymocytową (ATG) i alemtuzumab) w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

Choroba nerek 

• biorcy przeszczepu nerki (w tym ci, u których przeszczepy nie powiodły się w ciągu ostatnich 12 
miesięcy), szczególnie ci, którzy: 
o w ciągu ostatnich 12 miesięcy otrzymali terapię zubażającą limfocyty B (w tym alemtuzumab, 

rytuksymab (anty-CD20), globulinę antytymocytową) 
o posiadają dodatkowy istotny czynnik ryzyka, który w pojedynkę kwalifikowałby ich do stosowa-

nia leków monoklonalnych lub doustnych leków przeciwwirusowych 
o nie byli szczepieni przed przeszczepem 

• pacjenci z chorobami nerek niepoddani przeszczepieniu, którzy otrzymali porównywalny poziom 
immunosupresji 

• pacjenci z przewlekłą chorobą nerek (CKD) w stadium 4 lub 5 (eGFR poniżej 30 ml na minutę na 
1,73 m2) bez immunosupresji 

Choroby wątroby 

• osoby z marskością wątroby klasy A, B i C w skali Child-Pugh, niezależnie od tego, czy otrzymują 
terapię immunosupresyjną, czy nie. Osoby z niewyrównaną chorobą wątroby (klasa B i C w skali 
Childa-Pugha) są najbardziej zagrożone. 

• osoby po przeszczepie wątroby 

• osoby z chorobami wątroby leczone immunosupresyjnie (w tym osoby z marskością wątroby i bez) 

Biorcy po przeszczepie 
narządu litego 

• pacjenci po przeszczepieniu narządu litego nie należący do żadnej z powyższych kategorii. 

Choroby zapalne  
o podłożu  

immunologicznym 

• osoby, które otrzymały terapię zubożającą limfocyty B (lek anty-CD20 np. rytuksymab, okrelizu-
mab, ofatumab, obinutuzumab) w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

• osoby, które były leczone cyklofosfamidem (IV lub doustnie) w ciągu 6 miesięcy przed pozytywnym 
PCR 

• osoby przyjmujące leki biologiczne lub drobnocząsteczkowe inhibitory JAK (z wyjątkiem przeciw-
ciał monoklonalnych zubożających anty-CD20) lub otrzymujące te terapie w ciągu ostatnich 6 mie-
sięcy 

• osoby przyjmujące kortykosteroidy (co odpowiada ≥10 mg prednizolonu dziennie) przez co naj-
mniej 28 dni przed dodatnim wynikiem PCR 

• osoby aktualnie leczone mykofenolanem mofetylu, doustnym takrolimusem, azatiopryną/mer-
kaptopuryną (w przypadku zajęcia dużych narządów, takich jak nerki, wątroba i/lub choroba śród-
miąższowa płuc), metotreksatem (w przypadku śródmiąższowej choroby płuc) i/lub cyklosporyną 

• osoby, u których występuje co najmniej jedna z następujących: (a) niekontrolowana lub klinicznie 
aktywna choroba (wymagane jest niedawne zwiększenie dawki lub rozpoczęcie nowego leku im-
munosupresyjnego lub wstrzyknięcia steroidu domięśniowego lub cykl doustnych steroidów w 
ciągu 3 miesięcy przed dodatnim wynikiem PCR); i/lub (b) zajęcie głównych narządów, takie jak 
znaczne zapalenie nerek, wątroby lub płuc lub znaczne upośledzenie czynności nerek, wątroby 
i/lub płuc) 

Niedobory odporności 

• pospolity zmienny niedobór odporności (CVID) 

• niezdefiniowany pierwotny niedobór przeciwciał na immunoglobulinie (lub kwalifikujący się do Ig) 

• zespoły hiper-IgM 

• zespół Gooda (grasiczak plus niedobór limfocytów B) 

• ciężki złożony niedobór odporności (SCID) 

• autoimmunologiczne zespoły wielogruczołowe lub autoimmunologiczna poliendokrynopatia, 
kandydoza, dystrofia ektodermalna (zespół APECED) 

• pierwotny niedobór odporności związany z upośledzoną sygnalizacją interferonu typu 1 

• agammaglobulinemia sprzężona z chromosomem x (i inne pierwotne agammaglobulinemie) 

• każda osoba z wtórnym niedoborem odporności otrzymująca lub kwalifikująca się do zastępczej 
terapii immunoglobulinowej 

HIV/AIDS • osoby z wysokim poziomem immunosupresji, niekontrolowanym lub nieleczonym HIV (wysokie 
miano wirusa) lub z ostrym rozpoznaniem definiującym AIDS 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

• osoby leczone na HIV z CD4 poniżej 350 komórek/mm3 i stabilne na leczeniu HIV lub CD4 powyżej 
350 komórek/mm3 oraz z dodatkowymi czynnikami ryzyka (np. wiek, cukrzyca, otyłość, choroby 
układu krążenia, wątroby lub nerek, bezdomni, uzależnienie od alkoholu)  

Rzadkie neurologiczne 
i ciężkie złożone, ogra-
niczające życie stany 

neuroniepełnospraw-
ności 

• stwardnienie rozsiane 

• choroba neuronu ruchowego 

• miastenia gravis 

• Choroba Huntingtona 

Szczegółowe kryteria kwalifikacji do leczenia opisano w tabeli poniżej. 

Tabela 16. Kryteria kwalifikacja do leczenia farmakologicznego COVID-19 w ramach podstawowej 
opieki zdrowotnej wg NHS England (NHS 2022, NHS 2022a). 

Leczenie  
farmakologiczne 

Kryteria kwalifikacji Kryteria wykluczenia Kryteria przerwania leczenia  

dla wszystkich leków 

• pacjenci z potwierdzonym 
zakażeniem SARS-CoV-2, ob-
jawowi i nie wykazujący kli-
nicznych oznak ozdrowienia 
(NHS 2022), należący do któ-
rejkolwiek ze wskazanych w 
tabeli powyżej grup wyso-
kiego ryzyka (NHS 2022, 
NHSa). 

• konieczność hospitalizacji 

• rozpoczęcie tlenoterapii 

• stwierdzenie nadwrażliwo-
ści na substancję czynną lub 
występowanie przeciwska-
zań dla danego leku zgodnie 
z ChPL 

- 

dla nirmatrelwiru + ry-
tonawiru 

• w opinii lekarza prowadzą-
cego leczenie przeciwwiru-
sowe stanowi preferowaną 
opcję 

• leczenie zostanie rozpoczęte 
w ciągu 5 dni od wystąpienia 
objawów  

• w wywiadzie nie stwierdza 
się zaawansowanej niewy-
równanej marskości wą-
troby lub przewlekłej cho-
roby nerek w stadium 4-5 

• dzieci i młodzież < 18 r.ż. 

• ciąża 

• pacjenci przyjmujący który-
kolwiek z leków, których łą-
czenie jest zabronione z te-
rapią nirmatrelwir + rytona-
wir 

- 

dla sotrowimabu 

• w opinii lekarza prowadzą-
cego leczenie przeciwcia-
łami monoklonalnymi sta-
nowi preferowaną opcję 

• leczenie zostanie rozpoczęte 
w ciągu 5 dni od wystąpienia 
objawów  

• dzieci w wieku < 12 r.ż. 

• młodzież w wieku 12-17 lat 
o masie ciała < 40 kg 

- 

dla remdesiwiru 

• w opinii lekarza prowadzą-
cego leczenie przeciwwiru-
sowe stanowi preferowaną 
opcję 

• leczenie nirmatrelwirem + 
rytonawirem jest przeciw-
skazane lub niemożliwe do 
zastosowania 

• masa ciała < 40 kg 

• eGFR < 30 ml/min (z wyjąt-
kiem pacjentów ze schył-
kową chorobą nerek podda-
wanych dializom)  

• ALT ≥5 × GGN 

• jeśli w trakcie leczenia ALT 
≥5 × GGN  

• jeśli w trakcie leczenia 
zwiększeniu poziomu ALT to-
warzyszą objawy lub oznaki 
zapalenia wątroby lub zwięk-
szone stężenie bilirubiny 
skoniugowanej, zwiększony 
poziom fosfatazy alkalicznej 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Leczenie  
farmakologiczne 

Kryteria kwalifikacji Kryteria wykluczenia Kryteria przerwania leczenia  

• leczenie zostanie rozpoczęte 
w ciągu 7 dni od wystąpienia 
objawów 

lub podwyższone wartości 
INR  

dla molnupirawiru 

• leczenie nirmatrelwirem + 
rytonawirem, remdesiwi-
rem i sotrowimabem jest 
przeciwskazane lub niemoż-
liwe do zastosowania 

• leczenie zostanie rozpoczęte 
w ciągu 5 dni od wystąpienia 
objawów  

• dzieci i młodzież < 18 r.ż. 

• ciąża 
- 

Pacjenci niekwalifikujący się do leczenia na zasadach opisanych powyżej powinni być kwalifikowani do 

prowadzonego na terenie Wielkiej Brytanii badania PANORAMIC, które ma pozwolić na ocenę zdolności 

nowych leków przeciwwirusowych do zmniejszania ryzyka hospitalizacji. W badaniu tym chorzy mogą 

otrzymywać molnupirawir (NHS 2022). 

W leczeniu szpitalnym chorych z potwierdzonym zakażeniem SARS-CoV-2, objawowych i niewykazują-

cych klinicznych oznak ozdrowienia w wieku co najmniej 12 lat hospitalizowanych z przyczyn innych niż 

ostre objawy oddechowe COVID-19 zakwalifikowanych do grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu 

choroby rekomenduje się zastosowanie leków przeciwwirusowych oraz przeciwciał monoklonalnych. 

W pierwszej linii leczenia zaleca się zastosowanie nirmatrelwiru + rytonawiru, w drugiej linii remdesi-

wiru. Zastosowanie sotrowimabu może być rozważone w przypadku, jeśli występują przeciwskazania dla 

wymienionych wcześniej leków przeciwwirusowych lub zachodzi konieczność jego zastosowania w oce-

nie zespołu multidyscyplinarnego (NHS 2022b). Szczegółowe kryteria kwalifikacji do leczenia opisano 

w tabeli poniżej. 

Tabela 17. Kryteria kwalifikacja do leczenia farmakologicznego COVID-19 w ramach leczenia szpital-
nego wg NHS England (NHS 2022b, NHS 2022c, NHS 2022d, NHS 2020). 

Leczenie  
farmakologiczne 

Kryteria kwalifikacji Kryteria wykluczenia Kryteria przerwania leczenia  

dla wszystkich leków 
tj. nirmatrelwiru + ry-

tonawiru, remdesiwiru 
i sotrowimabu 

• pacjenci z potwierdzonym 
zakażeniem SARS-CoV-2, ob-
jawowi i nie wykazujący kli-
nicznych oznak ozdrowienia, 
należący do którejkolwiek ze 
wskazanych w tabeli powy-
żej grup wysokiego ryzyka 
hospitalizowani z przyczyn 
innych niż ostre objawy od-
dechowe COVID-19 

• pacjenci wymagający hospi-
talizacji w celu leczenia 
ostrych objawów oddecho-
wych COVID-19 

• pacjenci wymagający tleno-
terapii w celu leczenia obja-
wów oddechowych COVID-
19 

• dzieci w wieku < 12 r.ż. 

• młodzież w wieku 12-17 lat 
o masie ciała < 40 kg 

• znana nadwrażliwość na 
którąkolwiek substancję 

- 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Leczenie  
farmakologiczne 

Kryteria kwalifikacji Kryteria wykluczenia Kryteria przerwania leczenia  

czynną lub substancję po-
mocniczą 

dla nirmatrelwiru + ry-
tonawiru 

• leczenie zostanie rozpoczęte 
w ciągu 5 dni od wystąpienia 
objawów  

• w wywiadzie nie stwierdza 
się zaawansowanej niewy-
równanej marskości wą-
troby lub przewlekłej cho-
roby nerek w stadium 4-5 

• dzieci i młodzież < 18 r.ż. 

• ciąża 

• pacjenci przyjmujący który-
kolwiek z leków, których łą-
czenie jest zabronione z te-
rapią nirmatrelwir + rytona-
wir 

- 

dla remdesiwiru 

• leczenie nirmatrelwirem + 
rytonawirem jest przeciw-
skazane lub niemożliwe do 
zastosowania 

• leczenie zostanie rozpoczęte 
w ciągu 7 dni od wystąpienia 
objawów 

• eGFR < 30 ml/min (z wyjąt-
kiem pacjentów ze schył-
kową chorobą nerek podda-
wanych dializom)  

• ALT ≥5 × GGN 

• jeśli w trakcie leczenia ALT 
≥5 × GGN  

• jeśli w trakcie leczenia 
zwiększeniu poziomu ALT to-
warzyszą objawy lub oznaki 
zapalenia wątroby lub zwięk-
szone stężenie bilirubiny 
skoniugowanej, zwiększony 
poziom fosfatazy alkalicznej 
lub podwyższone wartości 
INR  

dla sotrowimabu 

• w opinii lekarza prowadzą-
cego leczenie przeciwcia-
łami monoklonalnymi sta-
nowi preferowaną opcję 

• leczenie zostanie rozpoczęte 
w ciągu 5 dni od wystąpienia 
objawów  

• dzieci w wieku < 12 r.ż. 

• młodzież w wieku 12-17 lat 
o masie ciała < 40 kg 

- 

dla baricytynibu 

• dorośli i dzieci ≥2 lat 

• hospitalizowani wymagający 
tlenoterapii lub wspomaga-
nia oddychania 

• z objawami zapalenia płuc 

• dzieci w wieku < 2 lat 

• ciąża lub karmienie piersią 

• nadwrażliwość na baricyty-
nib 

• eGFR <15 ml/min/1,73 m2 

• pacjenci poddawani diali-
zom lub hemofiltracji 

• ANC < 0,5 × 109/l 

• aktywna gruźlica 

•  

- 

dla deksametazonu 

• pacjenci z ciężkim krytycz-
nym przebiegiem COVID-19 

• hospitalizowani wymagający 
tlenoterapii, wentylacji nie-
inwazyjnej lub mechanicznej 
lub ECMO 

• dzieci i młodzież < 18 r.ż. - 

dla prednizolonu lub 
hydrokortyzonu 

• pacjentki w ciąży lub kar-
miące piersią z ciężkim kry-
tycznym przebiegiem CO-
VID-19 

• dzieci i młodzież < 18 r.ż. - 

dla tocilizumabu lub 
sarilumabu dodanego 

do kortykosteroidu 
systemowego 

• pacjenci hospitalizowani u 
których występuje: 1) hipok-
semia z objawami stanu za-
palnego, bez objawów stanu 
krytycznego wymagających 

dla tocilizumabu:  

• ciąża 

• nadwrażliwość na tocilizu-
mab 

• ALT lub AST ≥10 × GGN 

- 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Leczenie  
farmakologiczne 

Kryteria kwalifikacji Kryteria wykluczenia Kryteria przerwania leczenia  

wspomaganego oddychania 
(CRP ≥75 mg/l i SpO2 < 92% 
lub wymagający tlenotera-
pii) lub 2) we wczesnym sta-
dium stanu krytycznego wy-
magający wspomagania od-
dychania (tj. do 48 godzin od 
rozpoczęcia takich procedur, 
niezależnie od poziomu CRP) 

• ANC ≤1 × 109/l 

• PLT ≤150 × 103/l 

dla sarilumabu:  

• ciąża 

• nadwrażliwość na sarilumab 

• ALT lub AST ≥5 × GGN 

• PLT ≤150 × 109/l 

W przypadku dorosłych i dzieci w wieku co najmniej 2 lat wymagających tlenoterapii lub wspomagania 

oddychania i z objawami zapalenia płuc możliwe jest także zastosowanie baricytynibu (poza zakresem 

wskazań rejestracyjnych; off-label) (NHS 2022c). 

Leczenie kortykosteroidami systemowymi należy wprowadzić u chorych z ciężkim lub krytycznym prze-

biegiem COVID-19. Deksametazon jest wskazany u dorosłych chorych hospitalizowanych wymagających 

tlenoterapii, wentylacji nieinwazyjnej lub mechanicznej lub ECMO. W przypadku pacjentek w ciąży lub 

karmiących piersią zaleca się prednizolon w dawce 40 mg p.o. lub hydrokortyzon i.v. w dawce 80 mg 

dwa razy dziennie (NHS 2020).  

W przypadku pacjentów hospitalizowanych, u których stosowany jest deksametazon lub inny kortyko-

steroid systemowy i u których występuje: 1) hipoksemia z objawami stanu zapalnego, bez objawów 

stanu krytycznego wymagających wspomaganego oddychania (CRP ≥75 mg/l i SpO2 < 92% lub wymaga-

jący tlenoterapii) lub 2) we wczesnym stadium stanu krytycznego wymagający wspomagania oddychania 

(tj. do 48 godzin od rozpoczęcia takich procedur, niezależnie od poziomu CRP) można rozważyć dodanie 

tocilizumabu. Opcją alternatywną, po spełnieniu wspomnianych wcześniej kryteriów, jest podanie sari-

lumabu, który można rozważyć, jeśli leczenie tocilizumabem jest niedostępne lub nie może być zastoso-

wane (NHS 2022d).  

2.7.1.2.6 Wytyczne niemieckie 

Odnaleziono opublikowane 13 maja 2022 r. wytyczne niemieckich towarzystw medycznych German Col-

lege of General Practitioners and Family Physicians (DEGAM), German Society for Medical Intensive Care 

and Emergency Medicine (DGIIN), German Interdisciplinary Association for Intensive Care and Emer-

gency Medicine (DIVI), German Society for Pneumology and Respiratory Medicine (DGP) i German Society 

for Infectious Diseases (DGI) (Kaduszkiewicz 2022). Wytyczne te zalecają zastosowanie: 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

• Nirmatrelwiru + rytonawiru – w ciągu pierwszych pięciu dni od wystąpienia objawów u doro-

słych pacjentów z COVID-19, którzy nie są zaszczepieni i mają co najmniej jeden czynnik ryzyka 

rozwoju ciężkiej choroby. Biorąc pod uwagę wysokie ryzyko potencjalnych interakcji lekowych 

konieczne jest ich uwzględnienie przed rozpoczęciem leczenia [stopień rekomendacji 0]; 

• sotrowimabu – w ciągu pięciu dni po wystąpieniu objawów: u pacjentów z COVID-19, którzy nie 

są zaszczepieni i u których występuje co najmniej jeden czynnik ryzyka rozwoju ciężkiej choroby 

[stopień rekomendacji 0] oraz u pacjentów z immunosupresją z COVID-19 z grup wysokiego ry-

zyka ciężkiej choroby, u których spodziewana jest zmniejszona odpowiedź na szczepienie [sto-

pień rekomendacji B]; 

• remdesiwiru – u pacjentów z COVID-19, którzy nie są zaszczepieni i u których występuje co naj-

mniej jeden czynnik ryzyka ciężkiej choroby oraz u pacjentów z immunosupresją z COVID-19 

z grup wysokiego ryzyka ciężkiej choroby, u których spodziewana jest zmniejszona odpowiedź 

na szczepienie, jeśli leczenie skutecznym przeciwciałem monoklonalnym nie jest dostępne. Le-

czenie należy rozpocząć w ciągu siedmiu dni po wystąpieniu objawów, najlepiej w wyspecjalizo-

wanych placówkach np. szpitalach lub w czasie hospitalizacji [stopień rekomendacji 0]; 

• molnupirawiru – ciągu pięciu dni po wystąpieniu objawów u dorosłych pacjentów z COVID-19, 

którzy nie są zaszczepieni i mają co najmniej jeden czynnik ryzyka rozwoju ciężkiej choroby, 

w przypadku braku dostępności innego leczenia. Przed podaniem należy wykluczyć ciążę oraz 

przekazać pacjentce informacje o potencjalnej teratogenności i mutagenności leku [stopień re-

komendacji 0]; 

• budezonidu w formie wziewnej w dawce 2 × 800 μg przez 7-14 dni wg ekspertów DEGAM można 

zastosować u pacjentów z COVID-19, którzy mają czynniki ryzyka rozwoju ciężkiej choroby [sto-

pień rekomendacji 0]; pozostałe organizacje wstrzymały się od wydania rekomendacji; 

• profilaktyka zakrzepowo-zatorowa nie powinna być wprowadzana jako element postępowania 

u chorych leczonych ambulatoryjnie, bez czynników ryzyka rozwoju ciężkiej choroby stopień re-

komendacji A]; profilaktyka taka może być zastosowana u osób starszych i/lub pacjentów z CO-

VID-19 w wywiadzie i wysokim ryzykiem rozwoju ciężkiej choroby, którzy są częściowo unieru-

chomieni [konsensus ekspertów] (Kaduszkiewicz 2022). 

2.7.1.3 Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych 

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej jednoznacznie wskazują, że w leczeniu chorych na COVID-19 

objawowych, z chorobą o nasileniu łagodnym do umiarkowanego i ryzykiem progresji do ciężkiego 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

przebiegu choroby należy stosować leczenie przeciwwirusowe. Terapia złożona nirmatrelwir + rytonawir 

jest wskazywana jako opcja pierwszego wyboru w tej grupie pacjentów. W dalszej kolejności zaleca się 

stosowanie remdesiwiru lub molnupirawiru. Analiza odnalezionych dokumentów wskazuje, że obecnie 

mniejsze znaczenie ma zastosowanie przeciwciał monokolonalnych – terapii złożonej kasiriwima-

bem/imdewimabem, sotrowimabu czy bebtelowimabu. Dodatkowo w przypadku leków z tej grupy 

wskazuje się na rosnące obawy związane z opornością na leczenie z ich zastosowaniem niektórych wa-

riantów wirusa SARS-CoV-2.  

Podsumowanie zaleceń dotyczących leczenia farmakologicznego COVID-19 u pacjentów niewymagają-

cych hospitalizacji/ tlenoterapii przedstawia tabela poniżej. 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Tabela 18. Podsumowanie odnalezionych wytycznych kliniczny dotyczących leczenia farmakologicznego COVID-19 u pacjentów niewymagających hospi-
talizacji/ tlenoterapii.  

Towarzystwo Wytyczne dotyczące pacjentów niewymagających hospitalizacji/ tlenoterapii  

Polskie Towarzystwo Epi-
demiologów i Lekarzy 

Chorób Zakaźnych  
(PTELChZ 2022) 

W stadium 1 COVID-19 tj. gdy pacjenci są bezobjawowi, lub skąpoobjawowi i niewymagający tlenoterapii i hospitalizacji zaleca się:  

• ocenę stanu ogólnego i monitorowanie SpO2 oraz ocenę czynników ryzyka rozwoju ciężkiej postaci COVID-19. Zaliczane są do nich: wiek >60 lat, otyłość, 
cukrzyca, choroba nowotworowa, przewlekła niewydolność serca, przewlekła niewydolność oddechowa, przewlekła niewydolność nerek, niedobory odpor-
ności, immunosupresja  

• rozpoczęcie terapii przeciwwirusowej zalecane jest do 5 doby od wystąpienia objawów (do 10 dni w stanach immunosupresji), ze szczególnym uwzględnie-
niem chorych z ryzykiem ciężkiego przebiegu COVID-19* i pod warunkiem bezpośredniego nadzoru lekarskiego podczas kwalifikacji i monitorowania lecze-
nia. Leki te nie powinny być stosowane u kobiet w ciąży i karmiących. Można zastosować:  

o Molnupirawir stosowany doustnie 2 × dz. 800 mg przez 5 dni,  

LUB 

o Nirmatrelwir + rytonawir stosowany doustnie 2 x dz. 300/100mg przez 5 dni. Przeciwwskazany u chorych z: ciężkimi zaburzeniami czynności 
wątroby, eGFR < 30 ml/min (u chorych z eGFR 30-60 ml/min dawka zredukowana do 150/100 mg)  

LUB 

o Remdesiwir stosowany dożylnie 1 × dz. przez 3 dni, dawka nasycająca 1. dnia: 200 mg, potem dawka podtrzymująca: 100 mg przez 2 dni. 
Przeciwwskazany u chorych z: eGFR < 30 ml/min., aktywnością ALT ≥ 5-krotność górnej granicy normy  

LUB 

o Sotrowimab stosowany w pojedynczej infuzji dożylnej zawierającej 500 mg.  

LUB 

o Kasiriwimab/Imdewimab stosowany dożylnie lub podskórnie w pojedynczej dawce 1200 mg (600/600 mg) pod warunkiem, że dominującym 
na danym terenie nie jest wariant oporny (na przykład Omikron) 

AOTMiT we współpracy 
z Zespołem Ekspertów 

(AOTMiT 2022) 

W początkowym okresie choroby (faza replikacji wirusa do ok. 7 dnia) u pacjentów z objawami COVID-19 o nasileniu łagodnym zaleca się: 

• leczenie objawowe – budezonid wziewny [zaleca się u osób w wieku ≥65 r.ż. i ≥50 r.ż. z chorobami współtowarzyszącymi; można rozważyć u wszystkich 
dorosłych w wieku ≥18 r.ż.]  

• leczenie przyczynowe obejmujące podawanie: 

o leków przeciwwirusowych – molnupirawir, remdesiwir, nirmatrelwir + rytonawir [dla wszystkich wskazanych leków: można rozważyć u pa-
cjentów niehospitalizowanych z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu; brak badań dla skuteczności wobec wariantu Omikron]  

o fluwoksaminy [można rozważyć u pacjentów niehospitalizowanych z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu].  

• Nie zaleca się stosowania GKS systemowych oraz rutynowego stosowania sulodeksydu, zarówno w fazie replikacji wirusa oraz w fazie objawowej 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Towarzystwo Wytyczne dotyczące pacjentów niewymagających hospitalizacji/ tlenoterapii  

World Health Organization  
(WHO 2023) 

W leczeniu COVID-19 o przebiegu nieciężkim (brak objawów ciężkiego lub krytycznego przebiegu choroby) można zastosować:  

• Nirmatrelwir + rytonawir u pacjentów z wysokim ryzykiem hospitalizacji [rekomendacja silna za],  

• molnupirawir u pacjentów z wysokim ryzykiem hospitalizacji [rekomendacja słaba/warunkowa za],  

• remdesiwir [rekomendacja słaba/warunkowa za],  

Nie zaleca się leczenia: 

• kortykosteroidami systemowymi [rekomendacja słaba/warunkowa przeciw],  

• iwermektyną [rekomendacja słaba/warunkowa przeciw, za wyjątkiem stosowania w badaniach klinicznych],  

• fluwoksaminą [rekomendacja słaba/warunkowa przeciw, za wyjątkiem stosowania w badaniach klinicznych],  

• osoczem ozdrowieńców [rekomendacja silna przeciw], kolchicyną [rekomendacja silna przeciw],  

• hydroksychlorochiną [rekomendacja silna przeciw] i  

• lopiwnawirem + rytonawirem [rekomendacja silna przeciw]; 

• sotrowimabem [rekomendacja silna przeciw]; 

• kasiriwimabem + imdewimabem [rekomendacja silna przeciw]; 

European Society of Clini-
cal Microbiology and In-

fectious Diseases  
 (ESCMID 2022) 

W przypadku pacjentów z łagodnym do umiarkowanym przebiegiem COVID-19, u których objawy wystąpiły nie wcześniej niż w okresie 5 dni przed zgłoszeniem 
się do lekarza i z czynnikami ryzyka rozwoju ciężkiej postaci choroby zaleca się: 

• w populacji chorych nie w pełni zaszczepionych terapię nirmatrelwir + rytonawir lub remdesiwir [rekomendacja silna] lub przeciwciała monoklonalne lub 
molnupirawir [rekomendacja warunkowa]; 

• w populacji chorych w pełni zaszczepionych, u których nie wykrywa się przeciwciał neutralizujących SARS-CoV-2 (anty-RBD) terapię nirmatrelwir + rytonawir 
lub remdesiwir [rekomendacja silna] lub przeciwciała monoklonalne lub molnupirawir [rekomendacja warunkowa]; 

• w populacji chorych w pełni zaszczepionych, u których wykrywa się przeciwciała neutralizujące SARS-CoV-2 (anty-RBD) i przy obecności czynników ryzyka 
nieuzyskania odpowiedzi na szczepienie terapię nirmatrelwir + rytonawir lub remdesiwir lub przeciwciała monoklonalne lub molnupirawir [rekomendacja 
warunkowa] 

Infections Diseases Society 
of America  
(IDSA 2023) 

W opiece ambulatoryjnej nad chorymi z łagodnymi do umiarkowanych postaciami choroby można rozważyć leczenie: 

• lekami przeciwwirusowymi – terapią złożoną nirmatrelwir + rytonawir, remdesiwirem lub molunpirawirem,  

• przeciwciałami monoklonalnymi,  

• osoczem ozdrowieńców (zgodnie z warunkami dopuszczenia przez FDA, czyli wyłącznie pacjentów z zaburzeniami odporności lub leczonych immunosupre-
syjnie).  

• Sugeruje się, że nie należy stosować wziewnych kortykosteroidów, famotydyny i kolchicyny  
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Towarzystwo Wytyczne dotyczące pacjentów niewymagających hospitalizacji/ tlenoterapii  

• Zastosowanie fluwoksaminy możliwe jest wyłączni w ramach badań klinicznych.  

• Nie zaleca się stosowania lopinawiru+rytonawir i iwermektyny. 

National Institutes of 
Health  

(NIH 2023) 

U osób dorosłych, które nie wymagają hospitalizacji lub tlenoterapii zaleca się leczenie objawowe [AIII].  

Właściwe leczenie dla pacjentów, którzy nie wymagają hospitalizacji lub tlenoterapii z wysokim ryzykiem progresji do ciężkiego przebiegu choroby to (terapie 
uszeregowane zgodnie z preferowanym wyborem) nirmatrelwir + rytonawir [AIIa] lub remdesiwir [BIIa]. Alternatywnie, w przypadku, gdy wskazane wcześniej 

leki nie są dostępne, można zastosować molnupirawir [CIIa].  

Nie zaleca się zastosowania deksametazonu lub innych kortykosteroidów systemowych, w przypadku braku innych wskazań do leczenia [AIIb]. 

NHS England  
(NHS 2020, NHS 2022, 

NHS 2022a, NHS 2022b, 
NHS 2022c, NHS 2022d) 

W przypadku pacjentów z COVID-19 niewymagających hospitalizacji, objawowych zaleca się zastosowanie leków przeciwwirusowych: jako leczenia pierwszego 
wyboru (I linii) skojarzenia nirmatrelwir + rytonawir, a w dalszej kolejności (liniach) remdesiwiru lub molnupirawiru. Postępowanie farmakologiczne zarezerwo-
wane jest dla pacjentów z grup najwyższego ryzyka. Zastosowanie sotrowimabu może być rozważone w przypadku, jeśli występują przeciwskazania dla wymie-
nionych wcześniej leków przeciwwirusowych lub zachodzi konieczność jego zastosowania w ocenie zespołu multidyscyplinarnego. Nie zaleca się rutynowego 

kojarzenia leków przeciwwirusowych i przeciwciał monoklonalnych. 

German College of Gen-
eral Practitioners and 

Family Physicians 
(DEGAM), German Society 
for Medical Intensive Care 
and Emergency Medicine 
(DGIIN), German Interdis-
ciplinary Association for 
Intensive Care and Emer-

gency Medicine (DIVI), 
German Society for Pneu-
mology and Respiratory 

Medicine (DGP) i German 
Society for Infectious Dis-

eases (DGI)  
(Kaduszkiewicz 2022) 

Zaleca się zastosowanie: 

• nirmatrelwiru + rytonawiru – w ciągu pierwszych pięć dni od wystąpienia objawów u dorosłych pacjentów z COVID-19, którzy nie są zaszczepieni i mają co 
najmniej jeden czynnik ryzyka rozwoju ciężkiej choroby. Biorąc pod uwagę wysokie ryzyko potencjalnych interakcji lekowych konieczne jest ich uwzględnie-
nie przed rozpoczęciem leczenia [stopień rekomendacji 0]; 

• sotrowimabu – w ciągu pięciu dni po wystąpieniu objawów: u pacjentów z COVID-19, którzy nie są zaszczepieni i u których występuje co najmniej jeden 
czynnik ryzyka rozwoju ciężkiej choroby [stopień rekomendacji 0] oraz u pacjentów z immunosupresją z COVID-19 z grup wysokiego ryzyka ciężkiej choroby, 
u których spodziewana jest zmniejszona odpowiedź na szczepienie [stopień rekomendacji B]; 

• remdesiwiru – u pacjentów z COVID-19, którzy nie są zaszczepieni i u których występuje co najmniej jeden czynnik ryzyka ciężkiej choroby oraz u pacjentów 
z immunosupresją z COVID-19 z grup wysokiego ryzyka ciężkiej choroby, u których spodziewana jest zmniejszona odpowiedź na szczepienie, jeśli leczenie 
skutecznym przeciwciałem monoklonalnym nie jest dostępne. Leczenie należy rozpocząć w ciągu siedmiu dni po wystąpieniu objawów, najlepiej w wyspe-
cjalizowanych placówkach np. szpitalach lub w czasie hospitalizacji [stopień rekomendacji 0]; 

• molnupirawiru – ciągu pięciu dni po wystąpieniu objawów u dorosłych pacjentów z COVID-19, którzy nie są zaszczepieni i mają co najmniej jeden czynnik 
ryzyka rozwoju ciężkiej choroby, w przypadku braku dostępności innego leczenia. Przed podaniem należy wykluczyć ciążę oraz przekazać pacjentce infor-
macje o potencjalnej teratogenności i mutagenności leku [stopień rekomendacji 0]; 

• budezonidu w formie wziewnej w dawce 2 × 800 μg przez 7-14 dni wg ekspertów DEGAM można zastosować u pacjentów z COVID-19, którzy mają czynniki 
ryzyka rozwoju ciężkiej choroby [stopień rekomendacji 0]; pozostałe organizacje wstrzymały się od wydania rekomendacji; 

• profilaktyka zakrzepowo-zatorowa nie powinna być wprowadzana jako element postepowania u chorych leczonych ambulatoryjnie, bez czynników ryzyka 
rozwoju ciężkiej choroby [stopień rekomendacji A]; profilaktyka taka może być zastosowana u osób starszych i/lub pacjentów z COVID-19 w wywiadzie i 
wysokim ryzykiem rozwoju ciężkiej choroby, którzy są częściowo unieruchomieni [konsensus ekspertów] 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

2.7.2 Finansowanie leczenia COVID-19 w Polsce 

2.7.2.1 Leczenie finansowane w placówkach Podstawowej Opieki Zdro-

wotnej (POZ) 

W Polsce istniała możliwość prowadzenia finansowanej ze środków publicznych terapii molnupirawirem 

i remdesiwirem.  

28 lipca 2020 r. Komisja Europejska podpisała umowę na finansowanie dostaw leku Verklury (remdesi-

wir) z funduszu Emergency Support Instrument (EU 2020). W ramach dostaw finansowanych przez Ko-

misję Europejską z funduszu w okresie 1 sierpnia 2020 – 7 października 2020 r. dostarczono do Polski 

4 767 fiolek leku Veklury 100 mg (MZ 2020). W dniu 7 października 2020 r. Ministerstwo Zdrowia 

zawarło umowę ramową w ramach przetargu unijnego ,,FRAMEWORK CONTRACT for the supply of 

Veklury (remdesivir) for the treatment of COVID-19 patients requiring supplemental oxygen, NUMBER – 

SANTE/2020/C3/048’’ (MZ 2021, EU 2020). Rząd Polski zakupił w ramach tej umowy ramowej 80 000 

fiolek leku Veklury 100 mg (MZ 2020).  

Ponadto 9 października 2020 r. Polska podpisała umowę wykonawczą z Gilead Sciences Polska Sp. z o.o. 

– wytwórcą leku. Harmonogram dostaw wynikający z tej umowy zakładał następujące transze dostaw: 

październik 2020 r.  – 20 tys. fiolek, listopad i grudzień 2020 r. po 15 tys. fiolek i styczeń – marzec 2021 

r. po 10 tys. fiolek (MZ 2020). Zgodnie ze „Sprawozdaniem z realizacji ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o 

szczególnych rozwiązaniach związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, 

innych chorób zakaźnych oraz wywołanych nimi sytuacji kryzysowych za okres marzec – sierpień 2021 

r.” w okresie od marca do maja 2021 r. Rząd Polski podpisał 3 aneksy do wspomnianej wyżej umowy. 

We wskazanym okresie zakontraktowano produkt leczniczy Veklury w ilości: marzec 2021 r. – 52 000 

fiolek, kwiecień 2021 r. – 156 000 fiolek, maj 2021 r. – 32 000 fiolek. Lek dystrybuowany był do podmio-

tów leczniczych za pośrednictwem Rządowej Agencji Rezerw Strategicznych (RARS). W okresie od marca 

do sierpnia 2021 r. zostały uruchomione środki w wysokości 492 700,7 tys. zł, które przeznaczono na 

zakup i dystrybucję leku remdesiwir (MZ 2022). 

Produkt leczniczy Lagevrio, zgodnie z rekomendacją Europejskiej Agencji Leków (EMA) z dnia 22 listo-

pada 2021 r., pomimo braku dopuszczenia do obrotu w Unii Europejskiej, mógł być stosowany w lecze-

niu osób dorosłych z COVID-19, które nie wymagały tlenoterapii i były w grupie zwiększonego ryzyka 

rozwoju ciężkiego COVID-19 (EMA Lagevrio 2021). Zgodnie z komunikatem Ministra Zdrowia zarówno 

placówki Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ), jak i inne podmioty lecznicze, prowadzące leczenie 
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pacjentów z COVID-19, należących do grupy ciężkiego przebiegu (zgodnie z kryteriami włączenia), miały 

możliwość pozyskania produktu leczniczego Lagevrio, molnupiravir, w celu prowadzenia terapii. Zaopa-

trzenie w produkt leczniczy następowało nieodpłatnie, w ramach dostaw z Rządowej Agencji Rezerw 

Strategicznych (RARS). Warunkiem realizacji dostawy było złożenie prawidłowego zamówienia w Syste-

mie Dystrybucji Szczepionek (SDS) (MZ Lagevrio 2022, MZ Lagevrio 2022a). 

Na posiedzeniu doraźnym Zespołu problemowego ds. ochrony zdrowia Rady Dialogu Społecznego, które 

odbyło się w dniu 26 lipca 2022 r. Pan Łukasz Szmulski, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Far-

macji w MZ podkreślał, że „zasoby leków są wysokie i były konsultowane m.in. z prof. Andrzejem Horba-

nem, konsultantem krajowym w dziedzinie chorób zakaźnych, a resort pozostaje w stałym kontakcie z ich 

producentami. Przyznał jednocześnie, że rząd zrezygnował z zakupu molnupirawiru, a zainteresowanie 

gabinetów POZ lekami było nikłe” (MZ Lagevrio 2022b). 

Należy jednak podkreślić, że CHMP przy EMA dnia 24 lutego 2023 r. wydała odmowną decyzję o reje-

stracji leku Lagevrio w leczeniu pacjentów z COVID-19 niewymagających tlenoterapii i ze zwiększonym 

ryzykiem rozwoju ciężkiego przebiegu choroby. Decyzję podjęto z uwagi na niemożność wykazania ko-

rzyści klinicznej w rozpatrywanej populacji (CHMP EMA Lagevrio 2023, CHMP EMA Lagevrio 2023a).  

2.7.2.1 Leczenie finansowane w szpitalach tradycyjnych i tymczasowych 

Początkowo środki na pokrycie wydatków związanych z świadczeniami medycznymi udzielanymi 

w związku z przeciwdziałaniem COVID-19, w tym transportem sanitarnym, pochodziły z budżetu pań-

stwa, z części której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia lub z Funduszu Przeciwdzia-

łania COVID-19 (NFZ 2021). 

Ze względu na utrzymujący się spadek liczby zakażeń COVID-19 oraz postępujący spadek hospitalizacji, 

poleceniem z 28 lutego 2022 roku, Minister Zdrowia zdecydował o zakończeniu specjalnego trybu finan-

sowania części świadczeń covidowych z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19, a po 31 marca 2022 r. 

finansowanie części tych świadczeń przejął Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Z Funduszu Przeciwdzia-

łania COVID-19 począwszy od 1 kwietnia 2022 r. pokrywane były koszty szczepień przeciw COVID-19 

oraz rehabilitacji pocovidowej (stacjonarnej, ambulatoryjnej, dziennej, domowej i psychiatrycznej), na-

tomiast ze środków NFZ finansowane było leczenie pacjentów z COVID-19. Świadczenia związane z le-

czeniem pacjentów z COVID-19 były rozliczane w ramach obowiązujących umów z NFZ, na podstawie 

ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (NFZ 2022), zgodnie 

z Zarządzeniem Prezesa NFZ w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunków rozliczania świadczeń 
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opieki zdrowotnej związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19 (NFZ 

35/2022/DSOZ). Od dnia 1 lipca 2022 r. zgodnie z Zarządzeniem Prezesa NFZ specjalnym trybem finaso-

wania objęte jest wyłącznie przeprowadzanie szczepień (NFZ 70/2022/DSOZ).  

Zgodnie z treścią uzasadnienia do Zarządzenia nr 41/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-

wia z dnia 31 marca 2022 r. zmieniającego zarządzenie w sprawie określenia warunków zawierania i re-

alizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne – świadczenia wysokospecjalistyczne 

od 1 kwietnia 2022 r. świadczenia udzielane na rzecz pacjentów zakażonych wirusem SARS-CoV-2 mogą 

być rozliczane w ramach następujących Jednorodnych Grup Pacjentów (JGP):  

• D18 Zapalenie płuc nietypowe, gdzie warunkiem jest wskazanie rozpoznania zasadniczego 

U07.1 COVID-19 oraz rozpoznania współistniejącego J12.8 Zapalenie płuc wywołane innym wi-

rusem; 

• D52 Niewydolność oddechowa, gdzie warunkiem jest wskazanie rozpoznania zasadniczego 

U07.1 COVID-19 oraz rozpoznania współistniejącego z listy z tej grupy; 

• P04 Choroby dolnych dróg oddechowych; 

• P30 Infekcje wirusowe określone; 

• S57 Inne choroby wirusowe (NFZ 41/2022/DSOZ).  

Jednocześnie, pozostawiono finansowanie produktu z załącznika nr 1c do zarządzenia: 5.53.01.0001535 

Koszt pobytu związanego z udzielaniem świadczeń opieki zdrowotnej na rzecz pacjentów z potwierdzo-

nym zakażeniem SARS-CoV-2 o wartości 415 pkt możliwy do jednorazowego dosumowania w trakcie 

pobytu pacjenta, którego hospitalizacja nastąpiła z powodu leczenia specjalistycznego, z równoczesnym 

potwierdzonym zakażeniem wirusem SARS-CoV-2. Powyższe JGP nie podlegają sumowaniu z tym pro-

duktem rozliczeniowym (NFZ 41/2022/DSOZ). 

Ponadto w załączniku nr 9 do Zarządzenia nr 41/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia 

(Charakterystyka grup) wprowadzono, poprzez dodanie warunków w wybranych JGP, rozpoznania do-

tyczące leczenia pocovidowych powikłań u dzieci: U10 – Wieloukładowy zespół zapalny powiązany z CO-

VID-19 oraz U10.9 – Wieloukładowy zespół zapalny powiązany z COVID-19, nieokreślony. Rozpoznania 

te wprowadzono dla grup JG:  

• P12 Inne zaburzenia żołądkowo-jelitowe i metaboliczne; 

• P20 Choroby skóry, układu mięśniowo-kostnego lub tkanki łącznej; 

• P21 Choroby układu krążenia; 
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• P37 Zaburzenia rytmu serca < 1 r.ż. lub < 18 r.ż. z powikłaniami i chorobami współistniejącymi; 

• P40 Inne choroby układu krążenia < 1 r.ż. albo < 18 r.ż. z pw.) (NFZ 41/2022/DSOZ). 
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2.8 Obciążenie społeczne i ekonomiczne 

Ocena kosztów ponoszonych przez społeczeństwo w związku z chorobowością na COVID-19 stanowi 

istotny element związany z analizowanym problemem decyzyjnym. Jak wykazał przegląd systematyczny 

obejmujący 27 badań z terenu m.in. Stanów Zjednoczonych, Wielkiej Brytanii, Niemiec, Francji, Włochy, 

Turcji i Chin wzrost kosztów leczenia zakażenia SARS-CoV-2 związany był głównie z koniecznością przy-

jęcia pacjenta na oddział intensywnej terapii i wdrożenia postępowania obejmującego np. wentylację 

mechaniczną, co prowadziło do średniego wzrostu kosztów leczenia z 2 082,65 $ (SD: 345,04) do 

2 990,76 $ (SD: 545,98) (Richards 2022). Przykładowo w badaniu przeprowadzonym wśród 173 942 pa-

cjentów ze Stanów Zjednoczonych hospitalizowanych z powodu COVID-19 oszacowano, że średni koszt 

leczenia szpitalnego pacjentów bez konieczności leczenia na oddziale intensywnej terapii i bez koniecz-

ności zastosowania wentylacji mechanicznej (n=128 063) wynosił 14 325 $ (16 750 $), podczas gdy u pa-

cjentów wymagających obu tych procedur (n=21 632) 78 245 $ (SD: 81 621 $) (Di Fusco 2021).  

W innym badaniu przeprowadzonym wśród chorych z COVID-19 zdiagnozowanym w okresie od maja do 

grudnia 2020 r. (a więc przed wprowadzeniem szczepień) oceniano koszty leczenia pacjentów leczonych 

wyłącznie warunkach ambulatoryjnych w porównaniu do kosztów ponoszonych w trakcie opieki nad 

pacjentami, którzy wymagali hospitalizacji z powodu COVID-19. Analiza wykazał, że średni koszt leczenia 

ambulatoryjnego pacjentów o łagodnym lub umiarkowanym przebiegu COVID-19, bez hospitalizacji 

(n=228 897) wyniósł 4 309 $, natomiast pacjentów z ciężkim przebiegiem, hospitalizowanych (n=7 692) 

55 970 $ (Scott 2022). 

Oszacowanie całkowitych kosztów ponoszonych przez polskie społeczeństwo jest trudne ze względu na 

strukturę rzeczywistego obciążenia społeczno-ekonomicznego oraz zmieniającą się formę finansowania 

opieki nad pacjentami z COVID-19. W początkowym okresie trwania pandemii środki finansowe na ten 

cel pochodziły z budżetu państwa, z części której dysponentem jest minister właściwy do spraw zdrowia 

lub z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19 (NFZ 2021). Po 31 marca 2022 r. z Funduszu Przeciwdziałania 

COVID-19 pokrywane były wyłącznie koszty szczepień przeciw COVID-19 oraz rehabilitacji pocovidowej 

(stacjonarnej, ambulatoryjnej, dziennej, domowej i psychiatrycznej), natomiast ze środków NFZ finan-

sowane jest leczenie pacjentów z COVID-19. Świadczenia związane z leczeniem pacjentów z COVID-19 

są rozliczane w ramach obowiązujących umów z NFZ, na podstawie ustawy o świadczeniach opieki zdro-

wotnej finansowanych ze środków publicznych (NFZ 2022). 

Zgodnie ze „Sprawozdaniem z realizacji ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczególnych rozwiązaniach 

związanych z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19, innych chorób zakaźnych oraz 
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wywołanych nimi sytuacji kryzysowych za okres marzec – sierpień 2021 r.” z puli środków Funduszu Prze-

ciwdziałania COVID-19 będącej w dyspozycji Ministra Zdrowia w wysokości 10.131.000.000,00 zł do dnia 

31 sierpnia 2021 r. uruchomiono środki w łącznej wysokości 4 769 867 558,35 zł, z czego 14% (665 632 

418,46 zł) stanowiły środki przekazane do NFZ na sfinansowanie kosztów świadczeń opieki zdrowotnej, 

w tym transportu sanitarnego, udzielonych w związku z przeciwdziałaniem COVID-19 przez podmioty 

wykonujące działalność leczniczą oraz lekarzy i lekarzy dentystów, wpisanych do wykazu, o którym 

mowa w art. 7 ust. 1 ustawy COVID-19, a 2,9% (138 661 210,67 zł) środki przekazane do Centralnej Bazy 

Rezerw Sanitarno Przeciwepidemicznych, na zakup sprzętu medycznego, wyrobów medycznych i innych 

produktów, niezbędnych do zapobiegania oraz zwalczania zakażenia wirusem SARS-CoV-2 jak i zakup 

sprzętu komputerowego niezbędnego do pracy zdalnej w związku z wystąpieniem COVID-19 (szczegó-

łowe dane przedstawiono w tabeli poniżej). Jak podano we wspomnianym dokumencie, w okresie od 

marca do sierpnia 2021 r. zostały uruchomione środki w wysokości 492 700,7 tys. zł, które przeznaczono 

na zakup i dystrybucję leku remdesiwir (MZ 2022). 

Tabela 19. Wydatki z puli środków Funduszu Przeciwdziałania COVID-19 będącej w dyspozycji Ministra 
Zdrowia do dnia 31.08.2021 r. (MZ 2022). 

Składowa wydatków 
Wysokość poniesionych 

wydatków 

• środki przekazane do Centralnej Bazy Rezerw Sanitarno Przeciwepidemicznych, na za-
kup sprzętu medycznego, wyrobów medycznych i innych produktów, niezbędnych do 
zapobiegania oraz zwalczania zakażenia wirusem SARS-CoV-2 jak i zakup sprzętu kom-
puterowego niezbędnego do pracy zdalnej w związku z wystąpieniem COVID-19 

138 661 210,67 zł 

• środki przekazane do Centrum e-Zdrowia (wcześniej Centrum Systemów Informacyj-
nych Ochrony Zdrowia), z przeznaczeniem na dostosowanie systemów informatycznych 
ochrony zdrowia do potrzeb przeciwdziałania COVID-19 

3 382 150,67 zł 

• środki przekazane do Ministerstwa Zdrowia, z przeznaczeniem na zakup usługi w zakre-
sie wykonania testów pozwalających na potwierdzenie lub wykluczenie aktywnego za-
każenia wirusem SARS-CoV-2 oraz środków do dezynfekcji 

115 566 000,00 zł 

• środki przekazane do NFZ na sfinansowanie kosztów świadczeń opieki zdrowotnej, w 
tym transportu sanitarnego, udzielonych w związku z przeciwdziałaniem COVID-19 
przez podmioty wykonujące działalność leczniczą oraz lekarzy i lekarzy dentystów, wpi-
sanych do wykazu, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy COVID-19 

665 632 418,46 zł 

• środki przekazane do NFZ na sfinansowanie kosztów przyznania osobom uczestniczą-
cym w udzielaniu świadczeń zdrowotnych, objętych ograniczeniem, o którym mowa w § 
1 ust. 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2020 r. w sprawie standar-
dów w zakresie ograniczeń przy udzielaniu świadczeń opieki zdrowotnej pacjentom in-
nym niż z podejrzeniem lub zakażeniem wirusem SARS-CoV2 przez osoby wykonujące 
zawód medyczny mające bezpośredni kontakt z pacjentami z podejrzeniem lub zakaże-
niem tym wirusem (Dz. U. poz. 775), dodatkowego świadczenia pieniężnego, wypłaca-
nego miesięcznie, przez okres objęcia ograniczeniem na podstawie umowy lub porozu-
mienia w związku z zapobieganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19 

32 045 404,41 zł 
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Składowa wydatków 
Wysokość poniesionych 

wydatków 

• środki przekazane do NFZ na sfinansowanie kosztów zawarcia z podmiotami (laborato-
ria), z wyłączeniem podmiotów posiadających status państwowych jednostek budżeto-
wych, które wyrażą zgodę na ich zawarcie, umów o wykonywanie testów diagnostycz-
nych RT-PCR w kierunku SARS-CoV-2 

35 201 140 zł 

• środki przekazane do NFZ na sfinansowanie kosztów zapewnienia personelowi szpitali 
jednoprofilowych, szpitali z oddziałami zakaźnymi zamieszczonych w wykazie, o którym 
mowa w art. 7 ust. 3 ustawy COVID-19, możliwości odpoczynku nocnego lub odpo-
czynku po zakończeniu wykonywania czynności zawodowych lub służbowych w danym 
dniu, poza miejscem zamieszkania 

864 224,80 zł 

Całość wydatków: 4 769 867 558,35 zł 

Do 31 marca 2021 finansowanie hospitalizacji i leczenia pacjentów z zakażeniem wirusem SARS-CoV-2 

odbywało się z Funduszu Przeciwdziałania COVID-19. Zgodnie z treścią Zarządzenia NR 14/2022/DSOZ 

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 3 lutego 2022 r. zmieniającego zarządzenie w sprawie 

zasad sprawozdawania oraz warunków rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej związanych z zapobie-

ganiem, przeciwdziałaniem i zwalczaniem COVID-19 wycena świadczenia związanego z hospitalizacją 

pacjenta leczonego z powodu COVID-19 była zależna bezpośrednio od jego stanu – w przypadku pacjen-

tów z SpO2 ≥95% wynosiła 330 zł/osobodzień, a w przypadku bardziej nasilonych objawów oddecho-

wych od 630 zł/osobodzień, w przypadku pacjentów z SpO2 <95% do 1 154 zł/osobodzień w przypadku 

pacjentów wymagających wentylacji mechanicznej poza OAiIT (NFZ 14/2022/DSOZ). Informacje o kosz-

tach ponoszonych przez NFZ związanych z hospitalizacją pacjentów z COVID-19 podsumowano w tabeli 

poniżej. 

Tabela 20. Wycena hospitalizacji związanych z leczeniem COVID-19 wg NFZ 14/2022/DSOZ. 

Kod produktu 
rozliczeniowego 

Nazwa produktu rozliczeniowego COVID Wartość w zł 

99.03.0010 
Hospitalizacja pacjenta związana z leczeniem 

COVID-19 - SpO2 ≥95% 
330 

99.03.0009 
Hospitalizacja pacjenta związana z leczeniem 

COVID-19 - SpO2<95% 
630 

99.03.0008 
Hospitalizacja związana z leczeniem COVID-
19 pacjenta wymagającego wentylacji me-

chanicznej poza OAiIT 
1 154 

99.03.0016 
Hospitalizacja związana z leczeniem COVID-19 pa-
cjenta, w tym wymagającego wentylacji mecha-

nicznej, w szpitalu tymczasowym 
2 428 

99.04.0001 
Hospitalizacja związana z leczeniem COVID-19 w 

OAiIT 

iloczyn wartości punktowej zgodnej z wartością 
określoną w załącznikach nr 1ts oraz nr 1c do obo-

wiązującego zarządzenia Prezesa NFZ w sprawie 
określenia warunków zawierania i realizacji umów 
w rodzaju leczenie szpitalne i świadczenia wysoko-

specjalistyczne i ceny za punkt 1,16 zł* 
OAiIT – Oddział Anestezjologii i Intensywnej Terapii; 
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* załącznik 1c zgodnie z NFZ NR 87/2022/DSOZ; załącznik 1ts zgodnie z NFZ 1/2022/DSOZ. 

Począwszy od 1 kwietnia 2022 r. świadczenia udzielane na rzecz pacjentów zakażonych wirusem SARS-

CoV-2 mogą być rozliczane w ramach Jednorodnych Grup Pacjentów (JGP): D18, D52, P04, P30 i S57 

(NFZ 41/2022/DSOZ).  

Wartość punktową hospitalizacji zgodnie z załącznikiem numer 2 do NFZ 41/2022/DSOZ przedstawia 

tabela poniżej. 

Tabela 21. Wartość punktowa hospitalizacji rozliczanych w ramach Jednorodnych Grup Pacjentów, dla 
których możliwe jest rozliczenie leczenia pacjentów z COVID-19 (NFZ 41/2022/DSOZ). 

Kod 
grupy 

Kod produktu 
Taryfa ustalona 
przez AOTMiT 

Wartość  
punktowa  

hospitalizacja 

Wartość  
punktowa  

hospitalizacja 
planowa 

Liczba dni  
pobytu  

finansowana 
grupą 

Wartość  
punktowa  

hospitalizacja < 
3 dni 

Wartość  
punktowa  
osobodnia  

ponad ryczałt 
finansowany 

grupą 

D18 5.51.01.0004018  4 252   32 2 126 236 

D52 5.51.01.0004052  2 835  24 1 418 177 

P04 5.51.01.0014004 62,04 3 476 3 198    

P30 5.51.01.0014030  4 011     

S57 5.51.01.0016057  1 504  17 752 167 

W chwili obecnej dostępne są dane rozliczeniowe w ramach grup JGP w latach 2018-2020. W tabeli 

poniżej podsumowano dane dotyczące hospitalizacji sprawozdawane w systemie JGP dotyczące grup 

w okresie do 2020 r. dla grup D18, D52, P04, P30 i S57 (NFZ 2022). 

Tabela 22. Koszty hospitalizacji rozliczone w ramach Jednorodnych Grup Pacjentów dla grup D18, D52, 
P04, P30 i S57 (NFZ 2022). 

Rok 
liczba 

pacjentów 
liczba 

hospitalizacji 
mediana długości hospi-

talizacji [dni] 
wartość hospitalizacji 

D18 

2020 36 317 37 353 7 4 185,22 

2019 43 809 45 790 8 4 224,41 

2018 49 801 51 918 8 3 876,52 

D52 

2020 12 251 13 354 7 8 623,64 

2019 18 828 21 428 7 7 566,60 

2018 20 145 22 967 7 6 605,24 

P04 

2020 20 290 20 814 5 3 621,45 
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Rok 
liczba 

pacjentów 
liczba 

hospitalizacji 
mediana długości hospi-

talizacji [dni] 
wartość hospitalizacji 

2019 38 909 40 443 6 3 531,26 

2018 57 294 60 300 6 3 334,42 

P30 

2020 11 691 11 817 5 4 180,10 

2019 10 978 11 084 5 4 054,64 

2018 774 779 6 3 903,72 

S57 

2020 5 831 5 889 4 1 905,61 

2019 2 280 2 387 4 1 374,66 

2018 2 328 2 398 4 1 392,01 

Zgodnie z danymi uzyskanymi z portalu statystycznego Zakładu Ubezpieczeń Społecznych z powodu CO-

VID-19 (ICD-10 U07.1) w 2021 roku wydano 500 950 zaświadczeń o czasowej niezdolności do pracy 

o łącznej liczbie dni absencji chorobowej wynoszącej 3 903 292. Liczba zaświadczeń lekarskich jest niższa 

w porównaniu z pierwszym rokiem trwania pandemii, o 19%, co może mieć związek ze stopniowym 

wyszczepianiem się społeczeństwa i nabywaniem odporności na zakażenie po przebytej chorobie. Na-

leży przy tym zauważyć, że możliwe jest również wydanie zaświadczeń lekarskich z innymi kodami roz-

poznania wg ICD-10 związanymi z zachorowaniem na COVID-19: U08 – Historia przebiegu COVID-19 

u pacjenta, U09 – Zdrowie pacjenta po zakończeniu COVID-19 oraz U10 – Wieloukładowy zespół zapalny 

powiązany z COVID-19. Liczba zaświadczeń lekarskich wydanych z tych rozpoznań w 2021 r. wyniosła 

odpowiednio 8 431 dla kodu U08, 142 621 dla kodu U09 i 1 172 dla kodu U10. Szczegółowe dane za lata 

2020 i 2021 przedstawia tabela poniżej. 

Tabela 23. Absencja chorobowa pacjentów z rozpoznaniami ICD-10 przypisywanymi COVID-19 (ZUS 
2022). 

Rok U07.1 COVID-19 
U08 Historia przebiegu CO-

VID-19 u pacjenta 
U09 Zdrowie pacjenta po za-

kończeniu COVID-19 

U10 Wieloukładowy zespół 
zapalny powiązany z COVID-

19 

Liczba dni absencji chorobowej 

2021 3 903 292 84 002 1 417 452 15 718 

2020 4 835 175 - 6 524 - 

Liczba zaświadczeń lekarskich 

2021 500 950 8 431 142 62 1 1 172 

2020 617 906 - 615 - 
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Po wyczerpaniu pełnego zasiłku chorobowego, ubezpieczonemu, który nadal jest niezdolny do pracy 

przysługuje świadczenie rehabilitacyjne w wymiarze 12 miesięcy, o ile rokowanie daje szansę na powrót 

do pracy w trakcie jego trwania. W 2021 roku orzeczenia pierwszorazowe lekarzy orzeczników, w któ-

rych ustalone zostało uprawnienie do świadczenia rehabilitacyjnego z tytułu rozpoznania ICD-10 U07 

COVID-19 (awaryjne użycie) wg klasyfikacji ICD-10 otrzymało 27 osób. Natomiast orzeczenia ponowne 

otrzymało 214 osób. Szczegółowe dane dotyczące orzeczeń uprawniających do świadczenia rehabilita-

cyjnego dla pacjentów z rozpoznaniami ICD-10 przypisywanymi COVID-19 (U07, U08, U09, U10) w latach 

2020 i 2021 zostały przedstawione w tabeli poniżej (ZUS 2022). 

Tabela 24. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne uprawniające do świadczenia rehabilitacyjnego dla 
pacjentów z rozpoznaniami ICD-10 przypisywanymi COVID-19 (ZUS 2022). 

rok 

pierwszorazowe ponowne 

ogółem mężczyźni kobiety 
nieustalona 

płeć 
ogółem mężczyźni kobiety 

nieustalona 
płeć 

U07 COVID-19 

2021 27 20 7 - 214 132 82 - 

2020 34 16 18 - 8 4 4 - 

U08 Historia przebiegu COVID-19 u pacjenta 

2021 8 7 1 - 14 9 5 - 

2020 - - - - - - - - 

U09 Zdrowie pacjenta po zakończeniu COVID-19 

2021 37 25 12 - 413 262 151 - 

2020 - - - - - - - - 

U10 Wieloukładowy zespół zapalny powiązany z COVID-19 

2021 1 - 1 - 14 11 3 - 

2020 - - - - - - - - 

W przypadku wyczerpania możliwości świadczenia rehabilitacyjnego określonego powyżej lub gdy sza-

cunkowy czas powrotu do zdrowia po wykorzystaniu pełnego wymiaru zasiłku chorobowego wynosi po-

wyżej 12 miesięcy, choremu przysługuje prawo do pobierania renty z tytułu niezdolności do pracy o cha-

rakterze czasowym lub stałym. Prawo to realizowane jest na podstawie orzeczenia wydawanego przez 

lekarzy orzeczników ZUS. Orzeczenie może mieć charakter pierwszorazowy, gdy chory nie pobierał 

wcześniej takiego świadczenia lub stanowić orzeczenie ponowne – ustalające zasadność świadczeń ZUS 

wobec utrzymującej się niezdolności do pracy po upływie czasu określonego w poprzednim orzeczeniu 

o przyznanie renty chorobowej. W roku 2021 ogółem wydano 1 orzeczenie rentowe (orzeczenie 
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pierwszorazowe). Warto zauważyć, że wartość ta jest niższa w porównaniu do roku wcześniejszego. 

Szczegółowe dane dotyczące orzeczeń przedstawiono w tabeli poniżej (ZUS 2022). 

Tabela 25. Orzeczenia pierwszorazowe i ponowne dla celów rentownych wydane dla rozpoznań ICD-10 
przypisywanych COVID-19 (ZUS 2022). 

rok 

pierwszorazowe ponowne 

ogółem mężczyźni kobiety 
nieustalona 

płeć 
ogółem mężczyźni kobiety 

nieustalona 
płeć 

ogółem 

2021 1^ - 1^ - bd. bd. bd. bd. 

2020 2* - - 2* 1* - 1* - 

niezdolność do samodzielnej egzystencji 

2021 - - - - bd. bd. bd. bd. 

2020 1* - - 1* - - - - 

całkowita niezdolność do pracy 

2021 - - - - bd. bd. bd. bd. 

2020 1* - - 1* 1* - - 1* 

częściowa niezdolność do pracy 

2021 1^ - 1^ - bd. bd. bd. bd. 

2020 - - - - - - - - 

* U07 – COVID-19; 
^ U08 – Historia przebiegu COVID-19 u pacjenta. 

2.9 Wpływ choroby na jakość życia 

Zaburzenia psychiczne należą do głównych globalnych przyczyn obciążenia zdrowotnego. Już w 2019 r. 

wykazano, że dwoma najbardziej upośledzającymi zaburzeniami psychicznymi były zaburzenia depre-

syjne i lękowe, oba wskazywane wśród 25 głównych przyczyn obciążenia zdrowotnego. Oprócz bezpo-

średnich skutków zdrowotnych COVID-19 pandemia zmieniła, a wręcz stworzyła środowisko, w którym 

pogorszeniu uległo również wiele czynników warunkujących zdrowie psychiczne. Ograniczenia spo-

łeczne, lockdowny, zamknięcia szkół i biznesów, pociągające za sobą spadek wskaźników ekonomicznych 

i niejednokrotnie utratę środków do życia oraz dynamicznie zmieniające się priorytety rządów w ich 

próbach kontrolowania pandemii COVID-19 mogły znacząco wpłynąć na zdrowie psychiczne populacji 

(MDC 2021). Jak zauważają autorzy raportu zrzeszeni w koalicji Nauka przeciw Pandemii stan pandemii 

już dawno przestał być tożsamy jedynie ze stanem potencjalnego zagrożenia zdrowia lub życia, a prze-

obraził się w sytuację, w której większość sfer życia osobistego, rodzinnego i społecznego zostało zmie-

nione lub ograniczone. Te zmiany i ograniczenia stanowią zespół stresorów w ciągły i negatywny sposób 
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oddziałujących na psychikę stres ostry i przewlekły, oraz różne warianty zaburzeń przewlekłych, jak ze-

spół stresu pourazowego, zespół wypalenia, zespół przewlekłego zmęczenia, zaburzenia snu, zaburzenia 

lękowe, lękowo-depresyjne i depresyjne i kryzys egzystencjalny (Fal 2021). 

W badaniach najczęściej zgłaszanymi czynnikami korelującymi z pogorszoną jakością życia związaną z za-

chorowaniem na COVID-19 były starszy wiek, płeć żeńska i choroby współistniejące (Rodríguez-Galán 

2022, Poudel 2021). Badania wykazały również, że większa liczba i/lub intensywność objawów COVID-

19 była związana z gorszym HRQoL. Ponadto innymi czynnikami zidentyfikowanymi jako związane z ob-

niżonym HRQoL u osób, które przeżyły COVID-19, były przyjęcie na oddział intensywnej terapii i długość 

pobytu w szpitalu (Umbrello 2022). 

Należy zwrócić uwagę, że nawet po rekonwalescencji u ozdrowieńców zgłaszano szereg następstw neu-

rologicznych i psychiatrycznych, takich jak ból głowy, hiposmia, bóle mięśni, neuropatia, encefalopatie, 

zaburzenia neuropoznawcze. U znacznej części pacjentów miesiące po przebyciu zakażenia wirusem 

SARS-CoV-2 wykrywa się zmniejszenie jakości życia związaną ze zdrowiem i pogorszenie objawów zdro-

wia psychicznego m.in. nasilenie lęku, depresja, występujący stres pourazowy, a także zaburzenia snu 

i uporczywe zmęczenie (Rass 2022). 

W przeglądzie systematycznym, który objął 48 badań przeprowadzonych w 204 państwach na całym 

świecie w pierwszym roku po wykryciu rozprzestrzeniania się zakażenia COVID-19 tj. od 1 stycznia 2020 

r. do 29 stycznia 2021 r. oszacowano wpływ pandemii COVID-19 na rozpowszechnienie zaburzeń depre-

syjnych i lękowych. Badanie to wykazało, że zmniejszenie się mobilności ludności oraz wzrastające do-

bowe wskaźniki zachorowalności na COVID-19 były istotnie statystycznie związane ze zwiększaniem się 

rozpowszechnienia tych stanów psychicznych – współczynnik regresji dla zaburzeń depresyjnych wy-

niósł 0,9 (95% UI: 0,1; 1,8), p=0,029 w przypadku oceny mobilności i 18,1 (95% UI: 7,9; 28,3), p=0,0005 

w przypadku oceny dziennej liczby zakażeń wirusem SARS-CoV-2 oraz odpowiednio dla zaburzeń lęko-

wych 0, 9 (95% UI: 0,1; 1,7), p=0,022 i 13,8 (95% UI: 10,7; 17,0), p<0,0001 (MDC 2021). 

W polskim badaniu oceniającym jakość życia seniorów (w wieku ≥60 lat) w pierwszym roku pandemii 

COVID-19 59,5% respondentów zadeklarowało, że ich kondycja psychiczna jest gorsza niż przed pande-

mią, a 46% deklarowało, że jednocześnie ograniczyła relację z innymi ludźmi i odczuwało brak z powodu 

mniejszej liczby kontaktów i spadku ich jakości (Senior.hub 2021). Szacuje się, że w skali globalnej pan-

demia COVID-19 była „odpowiedzialna” za 53,2 miliona dodatkowych przypadków zaburzeń depresyj-

nych (wzrost o 27,6%) i 76,2 miliona dodatkowych przypadków zaburzeń lękowych (wzrost o 25,6%). Ich 

całkowite rozpowszechnienie wyniosło 3152,9 przypadków na 100 000 osób dla zaburzeń depresyjnych 



 
80  
 

 

 
 
 
 

Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

i 4802,4 przypadków na 100 000 osób dla zaburzeń lękowych. Łącznie w 2020 r. w skali światowej zabu-

rzenia depresyjne i zaburzenia lękowe były przyczyną obciążenia zdrowotnego na poziomie odpowied-

nio 49,4 miliona DALY i 44,5 miliona DALY (MDC 2021). 

2.10 Niezaspokojone potrzeby (ang. unmet needs) 

Choroba koronawirusowa 2019 (COVID-19) wywołana przez koronawirusa SARS-CoV-2 została zgło-

szona po raz pierwszy pod koniec grudnia 2019 r., a już w marcu 2020 r. została uznana przez Światową 

Organizację Zdrowia za pandemię. Globalne rozprzestrzenianie się wirusa zmusiło władze do nałożenia 

lockdownów, zalecania różnych środków sanitarnych i wykonywania codziennych testów diagnostycz-

nych. Pandemia COVID-19 szybko znacznie obciążyła i/lub sparaliżowała system opieki zdrowotnej, do-

prowadziła do kryzysu gospodarczego i licznych zmian w różnych warstwach życia społecznego. W ciągu 

pierwszego roku COVID-19 przypisano prawie 1,9 miliona zgonów, a w 2021 roku odnotowano dodat-

kowe 3,55 miliona zgonów. Sugeruje się jednak, że liczby te mogą być w dużej mierze niedoszacowane, 

a globalna nadmiarowa liczba zgonów jest dwukrotnie lub nawet czterokrotnie wyższa w latach 2020–

2021 (Rahmah 2022). 

Bezprecedensowa reakcja społeczności naukowej na pandemię doprowadziła do szybkich odkryć doty-

czących wirusa SARS-CoV-2 (Rahmah 2022), a międzynarodowe wysiłki w celu znalezienia środków te-

rapeutycznych skutecznych w zapobieganiu i leczeniu COVID-19 zaowocowały dopuszczeniem do lecze-

nia szeregu szczepionek, przeciwciał i drobnocząsteczkowych leków przeciwwirusowych (Yang 2022). 

Klinicznie większość pacjentów z zakażeniem SARS-CoV-2 jest bezobjawowa lub z łagodną chorobą wy-

magającą leczenia ambulatoryjnego, a tylko u niewielkiej części rozwija się ciężka lub krytyczna postać 

COVID-19 wymagająca hospitalizacji lub leczenia na oddziale intensywnej terapii. Zapobieganie progresji 

do ciężkiej postaci COVID-19 stało się ważną kwestią społeczno-medyczną, szczególnie dla pacjentów 

z grup wysokiego ryzyka. Skuteczne działanie na rzecz zapobiegania progresji choroby może bowiem 

zmniejszyć zachorowalność i śmiertelność COVID-19, a także obciążenie systemu opieki zdrowotnej (Lai 

2022). 

Wprowadzenie i powszechne podawanie szczepionek COVID-19 zostało uznane za kamień milowy w wy-

ścigu o ograniczenie nasilenia zakażenia (Ouyang 2022). Szczepienia uznawane są za wysoce skuteczny 

sposób ochrony przed ciężkim przebiegiem zakażenia SARS-CoV-2, jednakże niektóre osoby wciąż pozo-

stają niezaszczepione, a niektóre grupy ryzyka mogą mieć zmniejszoną ochronę (np. pacjenci z obniżoną 

odpornością). Dodatkowo, zmniejszająca się z czasem skuteczność szczepionek oraz duża zmienność 
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wirusa i powstanie nowych jego wariantów, na które nie działają dostępne na rynku szczepionki może 

również prowadzić do przełomowych infekcji u osób zaszczepionych (CADTH 2022). 

Doustne leki przeciwwirusowe dają możliwość opanowania zakażenia SARS-CoV-2 bez konieczności ho-

spitalizacji, zmniejszając ryzyko progresji do ciężkich postaci COVID-19 i odciążając system opieki zdro-

wotnej. Stanowią więc część strategii dostosowania do długoterminowego współistnienia z SARS-CoV-

2. Kluczowe znaczenie ma zapewnienie równego i sprawiedliwego globalnego dostępu do obecnie do-

stępnych doustnych leków przeciwwirusowych oraz umożliwienie łatwego dostępu do tych leków (Rah-

mah 2022).  

Odpowiedź na tą wysoko niezaspokojoną obecnie potrzebę kliniczną stanowi objęcie refundacją ap-

teczną produktu leczniczego Paxlovid, będącego kombinacją dwóch substancji z grupy leków przeciw-

wirusowych. Udostępnienie tego doustnego leku w aptece umożliwi jednocześnie rozpoczęcie leczenia 

przeciwwirusowego w optymalnym momencie, kiedy u chorego występują jedynie łagodne lub umiar-

kowane objawy zakażenia SARS-CoV-2 i zapobiegnie przejściu w ciężką postać choroby COVID-19.  
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3 Wybór populacji docelowej 

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym lek Paxlovid wskazany jest w leczeniu choroby wywołanej przez 

koronawirusa 2019 (COVID-19) u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, i u których 

występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19. Paxlovid należy podać jak najszyb-

ciej po rozpoznaniu COVID-19 i w ciągu 5 dni od wystąpienia objawów. Zaleca się ukończenie pełnego 

5-dniowego cyklu leczenia, nawet jeśli pacjent wymaga hospitalizacji z powodu ciężkiego lub bardzo 

ciężkiego przebiegu COVID-19 po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Paxlovid. (ChPL Paxlovid 

2023). Produktu leczniczego Paxlovid nie należy stosować u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynno-

ści nerek (eGFR < 30 ml/min, w tym u pacjentów ze schyłkową niewydolnością nerek poddawanych he-

modializie) oraz z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby (ChPL Paxlovid 2023). 

Do badania rejestracyjnego EPIC-HR włączano dorosłych pacjentów z potwierdzonym zakażeniem SARS-

CoV-2. U chorych początek wymienionych poniżej objawów przedmiotowych lub podmiotowych zwią-

zanych z COVID-19 musiał wystąpić w okresie 5 dni przed randomizacją i co najmniej jeden objaw doce-

lowy specyficzny dla COVID-19 był obecny w dniu randomizacji (wyróżniony pogrubioną czcionką) (Ham-

mond 2022): kaszel, duszność lub trudności w oddychaniu, gorączka (udokumentowana temperatura 

>38 °C lub subiektywne objawy [np. uczucie gorączki]), dreszcze lub drżenia, osłabienie (brak energii lub 

zmęczenie), bóle mięśni lub ciała, biegunka, nudności, wymioty, ból głowy, zapalenie gardła, zatkany 

nos lub katar, uczucie gorączki, utrata węchu, utrata smaku. 

W badaniu EPIC-HR jako osoby o zwiększonym ryzyku progresji do ciężkiej postaci COVID-19 traktowano 

pacjentów z co najmniej jedną z wymienionych cech: cukrzycą, nadwagą (BMI > 25 kg/m2), przewlekłą 

chorobą płuc (w tym astmą), przewlekłą chorobą nerek, palących tytoń, chorobą immunosupresyjną lub 

leczonych immunosupresyjnie, chorobą układu krążenia, nadciśnieniem tętniczym, niedokrwistością 

sierpowatokrwinkową, zaburzeniami neurorozwojowymi, czynnym nowotworem, zależnością od me-

dycznych rozwiązań technologicznych albo, niezależnie od chorób współistniejących w wywiadzie, w 

wieku 60 lat i powyżej (ChPL Paxlovid 2023, Hammond 2022). 

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazują, że lek ten należy stosować w grupach chorych o wy-

sokim ryzyku rozwoju ciężkiej postaci COVID-19, jednak niejednokrotnie ich zakres nie jest spójny z wy-

znaczonym w ramach kryteriów kwalifikacji do badania EPIC-HR – przykładowo zalecenia brytyjskie de-

finiują tą populację bardzo szeroko i szczegółowo. W tabeli poniżej podsumowano definicje grup wyso-

kiego ryzyka rozwoju ciężkiego przebiegu COVID-19 wg wskazania rejestracyjnego oraz wytycznych kli-

nicznych. 
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(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Tabela 26. Definicje grup wysokiego ryzyka rozwoju ciężkiego przebiegu COVID-19 wg wskazania refundacyjnego i rejestracyjnego dla leku Paxlovid oraz 
wytycznych klinicznych. 

 
Kryteria refundacyjne dla leku 

Paxlovid 
Kryteria kwalifikacji do badania 

EPIC-HR 
Wytyczne PTELChZ 2022 Wytyczne ESCMID 2022 Wytyczne NHS 2022a 

1. obecność 
przynajmniej 
3 czynników 
ryzyka spo-
śród nastę-
pujących: 

wiek ≥ 65 lat + +   

otyłość (BMI ≥ 35 kg/m2) + + +  

przewlekła choroba płuc (w 
przypadku astmy wymóg stoso-

wania codziennej terapii) 
+ + +  

choroby sercowo-naczyniowe: 
zawał serca, udar, przemijający 
atak niedokrwienny (TIA), nie-
wydolność serca, dławica pier-

siowa, pomostowanie aortalno-
wieńcowe, przezskórne in-ter-
wencje wieńcowe, endarterek-
tomia tętnicy szyjnej, pomosto-

wanie aorty, kardiomiopatia 

+ 
(wywiad w kierunku: zawał serca, 

udar, przemijający atak niedo-
krwienny (TIA), niewydolność 

serca, dławica piersiowa z przepi-
saną nitrogliceryną, pomostowa-

nie aortalno-wieńcowe, prze-
zskórne interwencje wieńcowe, 
endarterektomia tętnicy szyjnej 

czy pomostowanie aorty) 

+ 
(przewlekła niewydolność serca) 

+ 
(choroba sercowo-naczyniowa) 

 

cukrzyca + + +  

przewlekła choroba nerek + + + +  

2. niedobory odporności lub przewlekłe stosowa-
nie immunosupresantów 

+ + + +  

3. aktywny nowotwór złośliwy 

+ 
(aktywny nowotwór, inny niż 

miejscowy rak skóry, w tym te 
wymagające leczenia, o ile tera-

pia, która musi być podawana lub 
kontynuowana podczas trwania 
badania, nie należy do zabronio-

nych leków w protokole) 

+ 
(choroba nowotworowa) 

+ 
(guzy narządów litych i nowo-

twory hematologiczne) 

+ 
(guzy lite i nowotwory hematolo-

giczne, osoby poddane terapii 
CAR-T) 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

Zgodnie ze wskazaniem określonym we wniosku o refundację produktu leczniczego Paxlovid ze środków 

publicznych, populację rozważaną w analizie stanowią objawowi (rozpoczęcie leczenia w ciągu 5 dni od 

wystąpienia objawów), dorośli chorzy na COVID-19 (zakażenie potwierdzone zarejestrowanym testem 

PCR lub antygenowym), którzy nie wymagają tlenoterapii wynikającej z przebiegu COVID-19, i u których 

występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19, definiowane jako: 

1) obecność przynajmniej 3 czynników ryzyka spośród następujących: 

• Wiek ≥ 65 lat; 

• Otyłość (BMI ≥ 35 kg/m2); 

• Przewlekła choroba płuc (w przypadku astmy wymóg stosowania codziennej terapii); 

• Choroby sercowo-naczyniowe: zawał serca, udar, przemijający atak niedokrwienny (TIA), 

niewydolność serca, dławica piersiowa, pomostowanie aortalno-wieńcowe, przezskórne 

interwencje wieńcowe, endarterektomia tętnicy szyjnej, pomostowanie aorty, kardiomio-

patia; 

• Cukrzyca; 

• Przewlekła choroba nerek; 

LUB 

2) Niedobory odporności lub przewlekłe stosowanie immunosupresantów: 

• Kortykosteroidy systemowe w dawce równoważnej ≥ 20 mg prednizonu dziennie przez co 

najmniej 14 następujących po sobie dni w okresie ostatnich 30 dni; 

• Leki biologiczne, leki immunomodulujące lub przeciwnowotworowe w okresie ostatnich 90 

dni; 

LUB 

3) Aktywny nowotwór złośliwy. 

Charakterystyka populacji ujętej w analizach jest zasadniczo zgodna z populacją ITT (z ang. intent to 

treat) badania rejestracyjnego EPIC-HR, przy czym kryteria wysokiego ryzyka progresji do ciężkiej postaci 

COVID-19 określone we wnioskowanym wskazaniu są bardziej precyzyjne i restrykcyjne niż w badaniu 

rejestracyjnym. Kryteria te są tak sformułowane, by refundacja leku Paxlovid dotyczyła populacji o naj-

wyższym i precyzyjnie zdefiniowanym ryzyku progresji do ciężkiej postaci COVID-19, tj. osób z 3 współ-

występującymi czynnikami ryzyka (przewlekłą chorobą płuc, chorobą sercowo-naczyniową, cukrzycą, 
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w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

przewlekłą chorobą nerek lub otyłością – dorosłych bez względu na wiek) lub starszych osób (≥ 65 lat) z 

dwoma współistniejącymi czynnikami ryzyka (wskazanymi uprzednio), lub osób dorosłych o szczególnym 

ryzyku progresji, tj. z niedoborami odporności lub przewlekle stosującymi immunosupresanty; lub z ak-

tywną chorobą nowotworową. Należy podkreślić, że w badaniu EPIC-HR wykazano istotną statystycznie 

i podobną skuteczność leku Paxlovid bez względu na rodzaj czynników ryzyka czy liczbę współwystępu-

jących czynników ryzyka, niemniej efekt bezwzględny leczenia będzie najbardziej wyrażony wśród osób 

o najwyższym liczbowo ryzyku progresji, czyli w grupach wskazanych przez kryteria refundacyjne. 

Dodatkowo ze względu na charakter refundacji w polskich warunkach w ramach niniejszego wniosku 

(lista apteczna) należy włączać badania, gdzie leczenie preparatem Paxlovid jest rozpoczynane w warun-

kach ambulatoryjnych. Umożliwi to ocenę jednej z głównych korzyści leku polegającą na zmniejszaniu 

ryzyka hospitalizacji, co będzie zgodne z analizowanym problemem decyzyjnym. Oczywiście kontynuacja 

leczenia w warunkach szpitalnych nie powinna powodować wykluczenia badania, gdyż zgodnie z zapi-

sem ChPL: zaleca się ukończenie pełnego 5-dniowego cyklu leczenia, nawet jeśli pacjent wymaga hospi-

talizacji z powodu ciężkiego lub bardzo ciężkiego przebiegu COVID-19 po rozpoczęciu leczenia produk-

tem leczniczym Paxlovid. 
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i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

4 Liczebność populacji docelowej 

Roczna liczebność populacji docelowej dla leku Paxlovid jest uwarunkowana zarówno aktualną sytuacją 

epidemiczną (liczbą zakażeń koronawirusem SARS-CoV-2), jak i rozpowszechnieniem w populacji czyn-

ników ryzyka progresji do ciężkiej postaci COVID-19, określonych ze wskazaniu refundacyjnym (zob. Roz-

dział 3). Z tego względu, oszacowanie liczebności populacji składa się z następujących etapów: 

• Prognoza rocznej liczby nowych potwierdzonych przypadków COVID-19 w populacji osób doro-

słych  

• Oszacowanie rozpowszechnienia czynników ryzyka progresji do ciężkiej postaci COVID-19, okre-

ślonych ze wskazaniu refundacyjnym produktu Paxlovid, w populacji osób dorosłych 

• Oszacowanie rozpowszechnienia czynników ryzyka progresji do ciężkiej postaci COVID-19, okre-

ślonych ze wskazaniu refundacyjnym produktu Paxlovid, wśród osób dorosłych z potwierdzo-

nym COVID-19 

• Oszacowanie udziału przypadków bezobjawowych, niewymagających tlenoterapii (wynikającej 

z przebiegu COVID-19), w łącznej liczbie nowych potwierdzonych przypadków COVID-19. 

Prognoza przyszłej sytuacji epidemicznej, w tym liczby potwierdzonych zakażeń oraz przebiegu klinicz-

nego choroby u osób zakażonych, jest uwarunkowana wieloma czynnikami i wysoce niepewna. W ni-

niejszej analizie posłużono się prognozami epidemiologicznymi rozwoju COVID-19 w Polsce, przygoto-

wanymi przez IHME (The Institute for Health Metrics and Evaluation) i dostępnymi do pobrania na stro-

nie instytutu (https://www.healthdata.org/covid/data-downloads); prognozy IHME są na bieżąco opra-

cowywane przez AOTMiT w ramach współpracy międzynarodowej. Ostatnią aktualizację modelu prze-

prowadzono 15.12.2022 r., z prognozą obejmującą okres od 4. lutego 2020 r. do 1. kwietnia 2023 r. 

W niniejszej analizie wykorzystano model referencyjny (podstawowy) IHME, gdyż założenia tego scena-

riusza w największym stopniu odpowiadają aktualnej sytuacji epidemicznej w Polsce (brak rutynowego 

stosowania leków przeciwwirusowych, brak powszechnego stosowania maseczek). 

W oszacowaniu liczebności populacji przyjęto, że przebieg epidemii COVID-19 (liczba zachorowań, ho-

spitalizacji i zgonów) będzie analogiczny do prognozowanego w okresie od 1. kwietnia 2022 r. do 31 

marca 2023 r. (ostatnie 12 miesięcy uwzględnione w prognozie IHME). Przyjęty przedział czasowy od-

zwierciedla aktualną sytuację epidemiczną w kraju (dominacja wariantu Omikron) i obowiązujące zasady 

związane ze stanem zagrożenia epidemicznego, tj. stan po zniesieniu większości obostrzeń (od dnia 28 

marca 2022 r.), w tym nakazu zakrywania maseczką ust i nosa, obowiązku zachowania dystansu 
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społecznego w pomieszczeniach zamkniętych, izolacji i kwarantanny dla osób zakażonych COVID-19 oraz 

ograniczeń w podróżowaniu do Polski z państw członkowskich Unii Europejskiej, ze strefy Schengen oraz 

spoza strefy Schengen.  

Prognozowana w modelu IHME liczba potwierdzonych przypadków COVID w rozważanym 12-miesięcz-

nym przedziale czasowym wynosi 613,4 tys. (wszystkie grupy wiekowe). Przyjmując na podstawie analizy 

danych ze zbioru: „Statystyki zakażeń i zgonów z powodu COVID-19 z uwzględnieniem zaszczepienia 

przeciw COVID-19” dostępnych w portalu publicznym „Otwarte dane”, że 91,1% stwierdzonych przy-

padków dotyczy osób dorosłych, roczna liczba stwierdzonych przypadków COVID-19 u osób dorosłych 

wynosi 559 tysięcy. 

Wnioskowane kryteria refundacyjne obejmują trzy grupy chorych ze stwierdzonym zakażeniem SARS-

CoV-2, którzy będą kwalifikować się do otrzymania produktu Paxlovid za odpłatnością ryczałtową: 

1) chorzy z obecnością przynajmniej 3 czynników ryzyka spośród następujących: Wiek ≥ 65 lat; 

Otyłość (BMI ≥ 35 kg/m2); Przewlekła choroba płuc; Choroby sercowo-naczyniowe; Cukrzyca; 

Przewlekła choroba nerek; 

LUB 

2) chorzy z niedoborami odporności lub przewlekłym stosowaniem immunosupresantów; 

LUB 

3) chorzy z aktywnym nowotworem złośliwym. 

Oszacowanie rozpowszechnienia oraz współwystępowania czynników ryzyka wskazanych przeprowa-

dzono w oparciu o polskie badania epidemiologiczne, w szczególności:  

• Badanie PolSenior2 – ogólnopolskie badanie stanu zdrowia starszych Polaków, ich sytuacji spo-

łeczno-ekonomicznej oraz jakości życia realizowane w ramach Narodowego Programu Zdrowia 

na lata 2016-2020 ze środków Ministerstwa Zdrowia. W ramach projektu przebadano reprezen-

tatywną względem wieku, płci i miejsca zamieszkania grupę niemal 6000 Polaków, w wieku 60-

106 lat (PolSenior2 2021) 

• Opracowanie GUS „Stan zdrowia ludności Polski w 2019 r.” (GUS 2021). 
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’’|’’’’’’’’’’[’’’’| [’’’{’’{’’’’ [’{|’’ ’’[’{[’{||’’’’, ’’ ’’{|{|’’’’ ’’’|{{|’’’’’| ’’{|{’’{’’’ ’’’|{[’’’’’’’’[’ {|||’’’’ [’’’{’’|’[’’’’’ ’’’’’ 

’’’{’’’’|’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’|’’’ ’’{[’’’’’’’{’’ ’’’’|’[’v’’’, ’’’|’’[’{’ ’’’’%. ’’|’’|’’’’||[’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’’’ |[’{{’’’’| 

’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’’’ ’’’ ’’’’’’’’|’’’ ’’’’’||’’’’’ ’’’’ ’’’’’’|’’{ (’’’’’’ ’’’’|’[’v’’’ ’’’’’’’’). 

Przedstawiony odsetek reprezentuje rozpowszechnienie czynników wysokiego ryzyka w populacji ogól-

nej dorosłych. W celu zweryfikowania, czy odsetek ten można odnieść również do populacji osób doro-

słych z potwierdzonym zakażeniem koronawirusem SARS-CoV-2 (tj. czy rozkład ww. czynników wśród 

potwierdzonych przypadków jest zbliżony do populacyjnego), przeprowadzono analizę historycznych 

udziałów osób starszych (≥65 lat) w liczbie potwierdzonych zachorowań, w oparciu o dane ze zbioru 

„Statystyki zakażeń i zgonów z powodu COVID-19 z uwzględnieniem zaszczepienia przeciw COVID-19” 

udostępnionego w portalu „Otwarte dane”. ’’’’[’’’{’’{’’’[’’’’’’’’[’, |’’ ’’’ [’’’{’’{’’’ ’’{|’’’’ |’’’’’{’’’’’’’’’’’ [’’’[’{{{|’’| 

(’’[’ ’’[’|’’’’ ’’’’’{’’’’ ’’’’’’’’ {.), {[’|’’|’’’’ ’’’’’’’’[’’’’| [’{|’’ |’’’’’’|[’’’|’’’’ ’’|| |’’’’|[’’’| ’’[’ {[’|’’|’’’’’’ ’’[’’’’’’’’’’|’’’’’’’[’, 

’’’’{[’’’’’’’{{ ’’’ ’’||’’’’’’{||’’’ [’’’{’’{’’’ ’’’’|’’’| [’{|’’ {{’’{{||’’’’ ’’’ ’’’’|’’’’’ {[’|’’[’|’’’’| ’’’’V’’’’-’’’’ |’’’’|’’{||| {’| 

|’’’’’’||’’[’ (| ’’’’% ’’[’ ’’’’%). ```|{{|’’’’’|’’’’ ’’’ ’’’’{’’’’’’’’’’ {|{’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’’’ ’’’’’’{’’’’{’’|’’’’{’’’’’’’ [’{|’’ ’’[’’ 

’’||’’’ ’’’’ {.|. ’’’|{|’’ ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’|’’’’ ’’{||’’’’’’’’|’’’ ’’’’V’’’’-’’’’, ’’’|’’’’’’’’|’’’’ ’’’’’’’{’’’’’’’[’’’[’’’[’’’’’’’’’ |’’ |’’ 

’’’’|’’’’’ ’’||{{{|’’’’[’ {’’{{[’’’’’’’’’’’ ’’’ {{’’{{||’’’’ ’’{’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’[’’’’|’’’’, ’’’|’’[’{’ ’’’’% (’’’’%/’’’’,’’%-’’’’’’%). ’’’’’’ 

|’’’’’’’|’’, |’’ |’’’’|[’’’| ’’’’’’’{ ’’|’’|’’’ ’’’|{{|’’[’’’’’’| ’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’ (’’’ ’’{|{’’’ |’’’’’’|’’[’’’’’’’’| ’’’’|’ 

’{|[’|| {{’’’’[’’’’’| [’{[’’’| ’’’’+), ’’’’|’’’| ’’[’’’’’’’’’’’’ {’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’ ’’’ ’’’’|’’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’|’’’ ’ ’’{||’’’’’’’’|’’’ ’’’’V’ 

’’’-’’’’ [’{|’’’’[’’’’’’’’[’ ’’’’ ’’’’,’’% (’’’’% × ’’’’’’%). 

’’{[’’’’’[’|[’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’ ’’[’{’’’’’’{’’|[’’’|’’’’ ’’{||’’’’’’’’|’’’ ’’’’V’’’’-’’’’ ’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’ ’’’|’’[’{’ |’’{’’’’’ ’’’’,’’ 

{|{. {[’’’|’’’’’ (’’’’’’ {|{. × ’’’’,’’%). 

Do leczenia produktem Paxlovid kwalifikują się chorzy objawowi. ’’’’[’’’’’’’’ | [’’’’’’’| ’’’’{’’’’{{’’ ’’’’’’’’’|’’’’’’[’ 

| |’’’’{’’{’’ ’’’’’’’’[’’’[’’[’’’’’, ’’{|’’’’{{’’’’’’[’’’| ’’’ {’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’{[’’’’’’’’[’, ’’[’’’’’’’’[’ |’’ [’’’{’’{’’’’ [’{|’’ 

’’’’|[’’’’’’’’’[’’’’|’’’’ ’’’|{|’’ |’’’’’’|[’’’|’’’’ ’’’{{ [’’’’’’’’’’’’ ’’’|{[’’’’ (’’[’ ’’’’’’’’’’’’’’ ’’’’%), [’’’’’’’’’’’’’’ |’’|[’{|[’’’|’’’’ ’’’ 

{|{{’’’’’’’’ ’’’’[’{|’’’’ ’’’’|[’’’’’’’’’[’’’’|’’’’ ’’|’’|’’’ ’’’’{’’|[’ ’’’’’’’’’’’’’’, ’’’’|| [’’’’’’’’’’’’ {’’{{| ’’ [’{|’’ ’’’’|[’’’’’’’’’[’’’’|’’’’ {| 

’’’|’’[’’’|’’’’’’’’’ {’’[’{’’’’|’’|’’’’’. ’’’’ ’’[’’’||{’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’ ’’[’|’[’’’’ {’’{{[’’’’’’’’’’’ ’’|| ’’’|{[’’’’ (’’[’{|’’’’’’’’’’’’’’’ [’’’’’’{’’, 

’’{|’’{|’’’’’’’’’’ |’’|’’’’’’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’’’|’’’’’’[’, {’’{{[’’’’’’’’’’’ ’’’ |’’’’|’’’’’’’’’’ ’’{’’’’|) ’ {{|’’ |’’|’’{|’’’’’[’|| ’’’ {|{{’’’’’’’’ 

’’{||’’’’’’’’|’’’ ’’’’|[’’’’’’’’’[’’’’|’’’’ ’’||’’ ’{{[’{’’’’. ’’’’’’’’’’’’’ ’’’|’’’’’| ’’ [’{[’’’| ’’’’|[’’’’’’’’’[’’’’’’’ {[’ ’’’[’’’| ’’’{{ {|’’’’’’[’, 

’’ || ’’’’’’’’ ’’’ ’’’’’{’’’’’’’’’’’’ {|’’’{’’’’’|’’’’ (’’’’. ’’’’ {’’’’ ’’’’[’{|’’’’, ’’’’|’’’ ’’’|{{|’’’|[’ [’’’’’’{’’[’ |’’’’’’|’’’’’’’). W związku 

z powyższym w kalkulacjach założono, że obecnie ’’’’’’% pacjentów testowanych na COVID-19 stanowią 

chorzy objawowi; przyjęto ponadto, że w momencie stwierdzenia zakażenia chorzy są początkowo le-

czeni w warunkach ambulatoryjnych (bez tlenoterapii wynikającej z przebiegu COVID-19). Oznacza to, 
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(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

że prognozowana liczba osób spełniających kryteria do zastosowania produktu Paxlovid wynosi ’’’’,’’ {|{. 

’’’ [’’’{’’{’’’ ’’’’’’’’’’’[’ {[’’’’’. 

Należy zaznaczyć, że liczebność populacji dla produktu Paxlovid jest ściśle zależna od liczby stwierdza-

nych przypadków COVID-19, a przedstawione oszacowania odzwierciedlają aktualny poziom rejestro-

wanej zachorowalności (zgodnie z prognozą na okres 04.2022-03.2023). W przypadku gwałtownych 

zmian sytuacji epidemicznej, liczebność populacji kwalifikującej się co zastosowania wnioskowanej tech-

nologii może ulec istotnej zmianie. 
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5 Opis ocenianej interwencji – Paxlovid (nirmatrelwir + rytonawir) 

Lek Paxlovid zawiera dwie substancje czynne: nirmatrelwir oraz rytonawir (ChPL Paxlovid 2023, Saravo-

latz 2022). 

Nirmatrelwir jest inhibitorem głównej proteazy (Mpro; określanej również jako 3CLpro lub nsp5) wirusa 

SARS-CoV-2, który poprzez zahamowanie jej działania uniemożliwia replikację wirusa. Z kolei rytonawir 

jest inhibitorem proteazy HIV1 i inhibitorem CYP3A. Zahamowanie działania CYP3A przez rytonawir spo-

walnia metabolizm nirmatrelwiru, a tym samym zapewnia jego zwiększone stężenie w osoczu (ChPL 

Paxlovid 2023, Saravolatz 2022).  

Na terenie Stanów Zjednoczonych lek ten można stosować od 22 grudnia 2021 r. w ramach procedury 

Emergency Use Authorization (EUA) w leczeniu łagodnej do umiarkowanej postaci COVID-19 u młodzieży 

(w wieku co najmniej 12 lat i masie ciała co najmniej 40 kg) i dorosłych z dodatnim wynikiem testu na 

obecność wirusa SARS-CoV-2 i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci CO-

VID-19, w tym hospitalizacji lub zgonu. Początkowo lek mógł być wydawany na receptę wystawioną 

przez lekarza medycyny, pielęgniarki oraz asystentów lekarzy (FDA 2022). Dnia 6 lipca 2022 r. rozsze-

rzono możliwość przepisywania leku o farmaceutów (FDA 2022a). Procedura Emergency Use Authoriza-

tion zarezerwowana jest dla produktów medycznych, które nie są dopuszczone do stosowania lub do-

puszczone do stosowania w innym niż rozpatrywane wskazaniu, a których zastosowanie uważa się za 

nieodzowne dla wzmocnienia zdrowia publicznego w stanach jego zagrożenia m.in. wywołanych choro-

bami zakaźnymi (FDA 2022b). 

Dnia 27 stycznia 2022 r. Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) przy EMA wydał 

pozytywną rekomendację dotyczącą dopuszczenia do obrotu leku Paxlovid na terenie Unii Europejskiej 

(EMA CHMP 2022), natomiast dnia 28 stycznia 2022 r. Komisja Europejska wydała decyzję wykonawczą 

(KE 2022). Tym samy lek otrzymał warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (conditional mar-

keting authorisation) do stosowania we wskazaniu: do stosowania w leczeniu choroby wywołanej przez 

koronawirusa 2019 (COVID-19) u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, i u których 

występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 (ChPL Paxlovid 2023). Na posiedze-

niu CHMP w dniach 23-26 stycznia 2023 r. podjęto decyzję o przyznaniu dla leku Paxlovid standardowej 

rejestracji (standard marketing authorisation) we wspomnianym wskazaniu (EMA CHMP 2023). Decyzja 

ta została zatwierdzona przez Komisję Europejską dnia 15 lutego 2023 r. (KE 2023). 
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Zalecane dawkowanie to 300 mg (dwie tabletki o mocy 150 mg) nirmatrelwiru, oraz 100 mg (jedna ta-

bletka o mocy 100 mg) rytonawiru, przyjmowane jednocześnie, doustnie co 12 godzin przez 5 dni. Paxlo-

vid należy podać jak najszybciej po rozpoznaniu COVID-19 i w ciągu 5 dni od wystąpienia objawów. Za-

leca się ukończenie pełnego 5-dniowego cyklu leczenia, nawet jeśli pacjent wymaga hospitalizacji z po-

wodu ciężkiego lub bardzo ciężkiego przebiegu COVID-19 po rozpoczęciu leczenia produktem leczni-

czym Paxlovid. 
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Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

5.1 Charakterystyka produktu leczniczego 

Poniższe opracowanie powstało w oparciu o charakterystykę produktu leczniczego z dnia 15 lutego 2023 r. (ChPL Paxlovid 2023). 

Tabela 27. Opis ocenianej interwencji – Paxlovid (nirmatrelwir+ rytonawir). 

  Opis ocenianej interwencji – Paxlovid (nirmatrelwir+ rytonawir) 

Za
ga
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n
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n
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ej
 

Podmiot odpowiedzialny, posia-
dający pozwolenie na dopusz-

czenie do obrotu 

Pfizer Europe MA EEIG 

Boulevard de la Plaine 17 

1050 Bruxelles 

Belgia 

Numery pozwoleń na dopusz-
czenie do obrotu

EU/1/22/1625/001 

D
at

y 

Data wydania pierwszego do-
puszczenia do obrotu/data prze-

dłużenia pozwolenia: 
28 stycznia 2022 r. 

Data zatwierdzenia lub częścio-
wej zmiany Charakterystyki Pro-

duktu Leczniczego 
15 lutego 2023 r. 

Grupa farmakoterapeutyczna leki przeciwwirusowe do stosowania ogólnego; inhibitory proteazy 

Kod ATC J05AE30 

Dostępne preparaty Paxlovid 150 mg + 100 mg tabletki powlekane 

Właściwości farmakodynamiczne i farmako-
kinetyczne 

Właściwości farmakodynamiczne 

Mechanizm działania 

Nirmatrelwir jest peptydomimetycznym inhibitorem głównej proteazy (Mpro) wirusa SARS-CoV-2, określanej również jako proteaza 3CLpro (ang. 
3C-like protease) lub proteaza nsp5. Hamowanie proteazy Mpro wirusa SARS-CoV-2 uniemożliwia przetwarzanie prekursorów poliproteinowych, 
co zapobiega replikacji wirusa. 
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  Opis ocenianej interwencji – Paxlovid (nirmatrelwir+ rytonawir) 

Mechanizm działania rytonawiru polega na hamowaniu metabolizmu nirmatrelwiru, w którym pośredniczy CYP3A, zapewniając w ten sposób 
zwiększone stężenie nirmatrelwiru w osoczu. 

Aktywność przeciwwirusowa 

Nirmatrelwir wykazywał aktywność przeciwwirusową wobec zakażenia wirusem SARS-CoV-2 zróżnicowanych prawidłowych ludzkich komórek na-
błonka oskrzelowego, pierwotnych ludzkich linii komórkowych nabłonka pęcherzyków płucnych (wartość EC50 wynosząca 61,8 nM, a wartość EC90 
wynosząca 181 nM) po 3 dniach od ekspozycji na lek. Nirmatrelwir wykazywał aktywność przeciwwirusową w hodowli komórkowej (przy czym 
wartości EC50 mieściły się w niskim zakresie nanomolowym ≤ 3-krotności w odniesieniu do izolatu USA-WA1/2020) względem izolatów SARSCoV-
2 zaliczających się do następujących wariantów: Alfa (B.1.1.7), Gamma (P.1), Delta (B.1.617.2), 28 Lambda (C.37), Mu (B.1.621) oraz Omikron 
(B.1.1.529/BA.1, BA.2, BA.2.12.1, BA.4 i BA.5). Wariant Beta (B.1.351) był najmniej wrażliwym testowanym wariantem — wykazywał około 3,7-
krotnie zmniejszoną wrażliwość w porównaniu z izolatem USA-WA1/2020. 

Oporność na leki przeciwwirusowe w hodowlach komórkowych i oznaczeniach biochemicznych  

Pozostałości proteazy Mpro wirusa SARS-CoV-2 potencjalnie związane z opornością na nirmatrelwir zostały zidentyfikowane przy użyciu różnych 
metod, w tym selekcji oporności wirusa SARS-CoV-2, badania rekombinowanych wirusów SARS-CoV-2 z substytucjami proteazy Mpro oraz oznaczeń 
biochemicznych z zastosowaniem rekombinowanej proteazy Mpro wirusa SARS-CoV-2, zawierającej substytucje aminokwasów. W tabeli 3 przed-
stawiono substytucje proteazy Mpro oraz kombinacje substytucji proteazy Mpro, które zaobserwowano w wirusie SARS-CoV-2 z opornością na 
nirmatrelwir, wytworzoną w hodowli komórkowej. Poszczególne substytucje proteazy Mpro zamieszczono w tabeli niezależnie od tego, czy wystę-
powały pojedynczo, czy w połączeniu z innymi substytucjami proteazy Mpro. Należy zauważyć, że substytucje Mpro S301P i T304I nakładają się na 
pozycje P6 i P3 miejsca cięcia NSP5/NSP6 znajdującego się na końcu C proteazy Mpro. Substytucje w innych miejscach cięcia proteazy Mpro nie 
były związane z opornością na nirmatrelwir w hodowli komórkowej. Znaczenie kliniczne tych substytucji jest nieznane.  

Tabela: Substytucje aminokwasów proteazy Mpro wirusa SARS-CoV-2 wywołane przez nirmatrelwir w hodowli komórkowej (przy > 5-krotnej zmia-
nie wartości EC50)  

T21I (1,1-4,6), E166V (25-267), P252L (5,9), T304I (2,1-5,5), T21I+S144A (9,4), T21I+E166V (83), T21I+T304I (3,0-7,9), L50F+E166V (34-163), 
L50F+T304I (5,9), F140L+A173V (10,1), A173V+T304I (20,2), T21+L50F+A193P+S301P (28,8), T21I+S144A+T304I (27,8), 

T21I+C160F+A173V+V186A+T304I (28,5), T21I+A173V+T304I (15), L50F+F140L+L167F+T304I (54,7)  

Większość zidentyfikowanych pojedynczych mutacji proteazy Mpro oraz niektórych podwójnych mutacji, które zmniejszały wrażliwość wirusa SARS-
CoV-2 na nirmatrelwir, powodowała < 5-krotne przesunięcie wartości EC50 w porównaniu z wirusem SARS-CoV-2 typu dzikiego. Uogólniając, po-
trójne mutacje i niektóre podwójne mutacje prowadziły do > 5-krotnych zmian wartości EC50 w stosunku do wirusa SARS-CoV-2 typu dzikiego. 
Znaczenie kliniczne tych mutacji wymaga dalszego poznania. 

Efekt z odbicia (nawrót wiremii) i mutacje pojawiające się w wyniku leczenia  

Zarówno w podgrupie pacjentów otrzymujących produkt leczniczy Paxlovid, jak i w podgrupie z placebo w badaniu EPIC-HR, w 10. i (lub) 14. dniu 
obserwowano efekt z odbicia po zakończeniu leczenia, który objawiał się nawrotem wirusowego RNA w błonie śluzowej nosa, niezależnie od obja-
wów COVID-19. Nawrót wiremii w badaniu EPIC-HR występował zarówno u uczestników badania leczonych produktem leczniczym Paxlovid, jak i u 
uczestników nieleczonych (otrzymujących placebo), jednakże z większą częstością przypadki te obserwowano w grupie otrzymującej produkt 
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leczniczy Paxlovid (6,96% w porównaniu z 4,08%). Jak dotąd, nawrót wiremii i objawów COVID-19 nie był powiązany z cięższym przebiegiem cho-
roby ani wytworzeniem się oporności. 

 

Właściwości farmakokinetyczne 

Farmakokinetykę nirmatrelwir w skojarzeniu z rytonawirem oceniano w badaniach z udziałem zdrowych uczestników. 

Rytonawir jest podawany z nirmatrelwir jako lek nasilający właściwości farmakokinetyczne, co skutkuje wyższymi stężeniami ogólnoustrojowymi 
nirmatrelwir. 

Po podaniu wielokrotnym nirmatrelwirw skojarzeniu z rytonawirem w dawkach wynoszących 75 mg + 100 mg, 250 mg + 100 mg oraz 500 mg + 
100 mg dwa razy na dobę zwiększenie ekspozycji ogólnoustrojowej w stanie stacjonarnym wydaje się być mniejsze niż proporcjonalne do dawki. 
Po podawaniu wielokrotnym przez okres 10 dni stan stacjonarny uzyskano w 2. dniu, przy czym zaobserwowano około 2-krotną kumulację. Ekspo-
zycje ogólnoustrojowe w 5. dniu były podobne do ekspozycji uzyskanych w 10. dniu we wszystkich zakresach dawek. 

Wchłanianie 

Po podaniu doustnym nirmatrelwir w skojarzeniu z rytonawirem w pojedynczej dawce 300 mg + 100 mg, średnia geometryczna Cmax oraz AUCinf 
Nirmatrelwir w stanie stacjonarnym wynosiły odpowiednio 2,21 μg/ml i 23,01 μg • h/ml. Mediana czasu do Cmax (Tmax) wynosiła 3,00 godziny. 
Średni (arytmetyczny) okres półtrwania w końcowej fazie eliminacji wynosił 6,1 godziny. 

Po podaniu doustnym nirmatrelwiru w skojarzeniu z rytonawirem w pojedynczej dawce 300 mg + 100 mg, wartości średniej geometrycznej Cmax i 
AUCinf rytonawiru wynosiły odpowiednio 0,36 μg/ml i 3,60 μg • h/ml. Mediana czasu do Cmax (Tmax) wynosiła 3,98 godziny. Średni (arytmetyczny) 
okres półtrwania w końcowej fazie eliminacji wynosił 6,1 godziny. 

Wpływ pokarmu na wchłanianie po podaniu doustnym 

Podawanie z posiłkiem o wysokiej zawartości tłuszczu nieznacznie zwiększało ekspozycję na nirmatrelwir (zwiększenie średniej wartości Cmax o 
około 15% i zwiększenie średniej wartości AUClast o 1,6%) w stosunku do podawania na czczo nirmatrelwir w postaci zawiesiny w skojarzeniu z 
rytonawirem w postaci tabletek. 

Dystrybucja 

Nirmatrelwir wiąże się z białkami ludzkiego osocza w około 69%. 

Rytonawir wiąże się z białkami ludzkiego osocza w około 98–99%. 

Metabolizm 

Wyniki badań in vitro, w których oceniano nirmatrelwir bez jednoczesnego stosowania rytonawiru sugerują, że nirmatrelwir jest metabolizowany 
głównie przez CYP3A4. Nirmatrelwir nie hamuje w sposób odwracalny CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 ani CYP1A2 w warunkach in vitro w 
stężeniach istotnych klinicznie. Nirmatrelwir nie jest induktorem ani substratem innych enzymów CYP, innych niż CYP3A, których inhibitorem jest 
nirmatrelwir i rytonawir. Podawanie nirmatrelwiru z rytonawirem hamuje metabolizm nirmatrelwir. Nirmatrelwirw postaci niezmienionej był je-
dyną obserwowaną cząsteczką związaną z produktem leczniczym w osoczu. Nieznaczną ilość metabolitów powstających w wyniku utleniania ob-
serwowano w kale i w moczu. 
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W badaniach in vitro z zastosowaniem mikrosomów wątroby ludzkiej wykazano, że cytochrom P450 3A (CYP3A) jest główną izoformą biorącą udział 
w metabolizmie rytonawiru, chociaż w tworzeniu metabolitu M–2, powstającego w wyniku utleniania, bierze również udział izoenzym CYP2D6. 

Wykazano znaczny wpływ rytonawiru w małych dawkach na właściwości farmakokinetyczne innych inhibitorów proteazy (oraz innych produktów 
metabolizowanych z udziałem CYP3A4), podczas gdy inne inhibitory proteazy mogą wpływać na farmakokinetykę rytonawiru. 

Eliminacja 

Główną drogą eliminacji nirmatrelwir, gdy był podawany z rytonawirem, było wydalanie produktu leczniczego w postaci niezmienionej przez nerki. 
Około 49,6% i 35,3% podanej dawki nirmatrelwir wynoszącej 300 mg wykryto odpowiednio w moczu i w kale. Nirmatrelwir był dominującą czą-
steczką związaną z lekiem w wydalinach, z niewielkimi ilościami metabolitów powstających w reakcjach hydrolizy. Nirmatrelwir w postaci niezmie-
nionej był jedyną możliwą do oznaczenia ilościowego cząsteczką związaną z lekiem w osoczu. 

Badania z użyciem znakowanego radioizotopem rytonawiru u ludzi wykazały, że rytonawir jest eliminowany głównie przez wątrobę i drogi żółciowe; 
około 86% radioaktywności wykryto w kale, z czego część prawdopodobnie pochodzi z niewchłoniętego rytonawiru. 

Szczególne grupy pacjentów 

Nie oceniano farmakokinetyki nirmatrelwir w skojarzeniu z rytonawirem w zależności od wieku i płci. 

Grupy rasowe lub etniczne 

Ekspozycja ogólnoustrojowa u uczestników pochodzących z Japonii była liczbowo mniejsza, ale nie różniła się w sposób istotny klinicznie od ekspo-
zycji u uczestników z krajów zachodnich. 

Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek 

W porównaniu ze zdrowymi osobami bez zaburzeń czynności nerek z grupy kontrolnej, u pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek 
wartości Cmax i AUC nirmatrelwir były odpowiednio o 30% i 24% większe, u pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek — o 38% i 
87% większe, a u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek — o 48% i 204% większe. 

Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby 

Nie zaobserwowano znaczących różnic we właściwościach farmakokinetycznych nirmatrelwir u osób z umiarkowanymi zaburzeniami czynności 
wątroby w porównaniu ze zdrowymi osobami z grupy kontrolnej bez zaburzeń czynności wątroby. Skorygowany stosunek średniej geometrycznej 
(90% CI) wartości AUCinf i Cmax nirmatrelwiru, porównujący umiarkowane zaburzenia czynności wątroby (badanie) z prawidłową czynnością wątroby 
(wartości referencyjne), wynosił odpowiednio 98,78% (70,65%; 138,12%) i 101,96% (74,20%, 140,11%).  

Nie badano stosowania nirmatrelwiru w skojarzeniu z rytonawirem u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. 

Badania interakcji przeprowadzone z zastosowaniem nirmatrelwiru w skojarzeniu z rytonawirem 

Izoenzym CYP3A4 odgrywał główną rolę w procesach metabolizmu tlenowego nirmatrelwir, gdy nirmatrelwir był testowany osobno w mikrosomach 
wątroby ludzkiej. Rytonawir jest inhibitorem CYP3A i zwiększa stężenie w osoczu nirmatrelwiru i innych leków metabolizowanych głównie przez 
CYP3A. Pomimo jego skojarzonego stosowania z rytonawirem, który nasila jego właściwości farmakokinetyczne, silne inhibitory i induktory mogą 
zmienić farmakokinetykę nirmatrelwiru. 
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Nirmatrelwir nie hamuje w sposób odwracalny CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2C8 ani CYP1A2 w warunkach in vitro, w stężeniach istotnych kli-
nicznie. Wyniki badań in vitro wykazały, że nirmatrelwir może być induktorem CYP3A4, CYP2B6, CYP2C8 i CYP2C9. Znaczenie kliniczne tej obserwacji 
jest nieznane. Na podstawie danych z badań in vitro nirmatrelwir ma niski potencjał hamowania BCRP, MATE2K, OAT1, OAT3, OATP1B3 i OCT2. 
Istnieje możliwość, że nirmatrelwir hamuje MDR1, MATE1, OCT1 i OATP1B1 w stężeniach istotnych klinicznie. 

Wskazanie 
Paxlovid jest wskazany do stosowania w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19) u pacjentów dorosłych, którzy nie wy-
magają tlenoterapii, i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 (patrz punkt 5.1 ChPL). 

Dawkowanie i sposób podawania 

Dawkowanie 

Zalecana dawka to 300 mg (dwie tabletki o mocy 150 mg) nirmatrelwiru oraz 100 mg (jedna tabletka o mocy 100 mg) rytonawiru, przyjmowane 
jednocześnie, doustnie co 12 godzin przez 5 dni. Paxlovid należy podać jak najszybciej po rozpoznaniu COVID-19 i w ciągu 5 dni od wystąpienia 
objawów. 

Zaleca się ukończenie pełnego 5-dniowego cyklu leczenia, nawet jeśli pacjent wymaga hospitalizacji z powodu ciężkiego lub bardzo ciężkiego prze-
biegu COVID-19 po rozpoczęciu leczenia produktem leczniczym Paxlovid. 

Jeśli pacjent pominie dawkę produktu leczniczego Paxlovid i od pominięcia zaplanowanego przyjęcia dawki upłynie nie więcej niż 8 godzin, powi-
nien ją przyjąć jak najszybciej, a następnie kontynuować dawkowanie według dotychczasowego schematu. Jeśli jednak pacjent pominie dawkę i od 
pominięcia zaplanowanego przyjęcia dawki upłynie więcej niż 8 godzin, wówczas nie należy przyjmować pominiętej dawki, tylko przyjąć kolejną 
dawkę o wyznaczonej porze. Nie należy stosować dawki podwójnej w celu uzupełnienia pominiętej dawki. 

Szczególne grupy pacjentów 

Zaburzenia czynności nerek 

Nie ma konieczności dostosowywania dawki u pacjentów z łagodnymi zaburzeniami czynności nerek (eGFR od ≥ 60 do < 90 ml/min). U pacjentów 
z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek (eGFR od ≥ 30 do < 60 ml/min) dawkę produktu leczniczego Paxlovid należy zmniejszyć do 150 mg 
nirmatrelwiru i 100 mg rytonawiru podawanych co 12 godzin przez 5 dni, w celu uniknięcia nadmiernej ekspozycji (dostosowanie dawki nie zostało 
klinicznie zbadane). Produktu leczniczego Paxlovid nie należy stosować u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek [eGFR < 30 ml/min, 
w tym u pacjentów ze schyłkową niewydolnością nerek poddawanych hemodializie (ang. endstage renal disease, ESRD)] (patrz punkty 4.4 i 5.2 
ChPL). 

Szczególne ostrzeżenie dla pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek 

Blister zawierający standardową dawkę dobową składa się z dwóch oddzielnych części, z których każda zawiera 2 tabletki nirmatrelwiru i jedną 
tabletkę rytonawiru. Dlatego pacjentów z umiarkowanymi zaburzeniami czynności nerek należy ostrzec, że co 12 godzin należy przyjmować tylko 
jedną tabletkę nirmatrelwiru razem z tabletką rytonawiru. 

Zaburzenia czynności wątroby 

Nie ma konieczności dostosowywania dawki produktu leczniczego Paxlovid u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby o nasileniu łagodnym 
(klasa A w skali Childa-Pugha) lub umiarkowanym (klasa B w skali Childa-Pugha). Produktu leczniczego Paxlovid nie należy stosować u pacjentów z 
ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL). 
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Jednoczesne stosowanie z leczeniem według schematu zawierającego rytonawir lub kobicystat 

Nie ma konieczności dostosowywania dawki produktu leczniczego Paxlovid. Pacjenci, u których rozpoznano zakażenie ludzkim wirusem niedoboru 
odporności (ang. human immunodeficiency virus, HIV) lub wirusowe zapalenie wątroby typu C (ang. hepatitis C virus, HCV), leczeni według sche-
matu zawierającego rytonawir lub kobicystat, powinni kontynuować stosowane leczenie zgodnie ze wskazaniami. 

Dzieci i młodzież 

Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu leczniczego Paxlovid u pacjentów w wieku poniżej 18 lat. Dane nie są do-
stępne. 

Sposób podawania 

Podanie doustne. 

Nirmatrelwir musi być podawany jednocześnie z rytonawirem. Nieprawidłowe podawanie nirmatrelwiru z rytonawirem spowoduje, że stężenie 
nirmatrelwiru w osoczu będzie niewystarczające do osiągnięcia pożądanego działania leczniczego. 

Paxlovid może być przyjmowany z posiłkiem lub niezależnie od posiłku. Tabletki należy połykać w całości; nie należy ich żuć, łamać ani kruszyć, 
ponieważ dane nie są obecnie dostępne. 

Przeciwwskazania 

• Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. 

• Nie można rozpocząć podawania produktu leczniczego Paxlovid bezpośrednio po zakończeniu stosowania któregokolwiek z poniższych 
produktów leczniczych ze względu na opóźnione działanie ostatnio odstawionego induktora CYP3A (patrz punkt 4.5 ChPL). 

• Produkty lecznicze wymienione poniżej stanowią wskazówkę i nie stanowią wyczerpującej listy wszystkich możliwych produktów leczni-
czych, które są przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z produktem leczniczym Paxlovid. 

• Produkty lecznicze, których klirens w znacznym stopniu zależy od CYP3A oraz w przypadku których zwiększone stężenia mogą prowa-
dzić do ciężkich i (lub) zagrażających życiu reakcji. 

o Antagonista receptorów α1-adrenergicznych: alfuzosyna 

o Leki przeciwbólowe: petydyna, propoksyfen 

o Lek przeciwdławicowy: ranolazyna 

o Leki przeciwnowotworowe: neratynib, wenetoklaks 

o Leki przeciwarytmiczne: amiodaron, beprydyl, dronedaron, enkainid, flekainid, propafenon, chinidyna 

o Antybiotyki: kwas fusydowy, ryfampicyna 

o Leki przeciwdrgawkowe: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina 

o Lek przeciw dnie moczanowej: kolchicyna 

o Leki przeciwhistaminowe: astemizol, terfenadyna 

o Leki przeciwpsychotyczne, leki neuroleptyczne: lurazydon, pimozyd, klozapina, kwetiapina 
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o Pochodne alkaloidów sporyszu: dihydroergotamina, ergonowina, ergotamina, metyloergonowina 

o Leki pobudzające perystaltykę: cyzapryd 

o Produkty ziołowe: ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) 

o Leki zmniejszające stężenie lipidów we krwi: 

▪ Inhibitory reduktazy HMG-CoA: lowastatyna, symwastatyna 

▪ Inhibitor mikrosomalnego białka transportującego triglicerydy (MTTP): lomitapid 

o Inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDE5): awanafil, syldenafil, wardenafil 

o Leki uspokajające, leki nasenne: klorazepat, diazepam, estazolam, flurazepam, midazolam podawany doustnie, triazolam 

o Antagoniści receptorów wazopresyny: tolwaptan 

• Produkty lecznicze będące silnymi induktorami CYP3A, w przypadku których znaczne zmniejszenie stężeń nirmatrelwiru i rytonawiru w 
osoczu może prowadzić do utraty odpowiedzi wirusologicznej i powstania oporności na leczenie:  

o Antybiotyki: ryfampicyna  

o Leki przeciwnowotworowe: apalutamid  

o  Leki przeciwdrgawkowe: karbamazepina, fenobarbital, fenytoina  

o Produkty ziołowe: ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)  

• Nie można rozpocząć podawania produktu leczniczego Paxlovid bezpośrednio po zakończeniu stosowania induktorów CYP3A4 ze 
względu na opóźnione działanie ostatnio odstawionego induktora CYP3A4 (patrz punkt 4.5 ChPL).  

• Należy rozważyć podejście wielodyscyplinarne (na przykład z udziałem lekarzy i specjalistów farmakologii klinicznej) w celu określenia, 
kiedy najlepiej jest rozpocząć stosowanie produktu leczniczego Paxlovid, biorąc pod uwagę opóźnione działanie ostatnio odstawionego 
induktora CYP3A oraz konieczność rozpoczęcia stosowania produktu leczniczego Paxlovid w ciągu 5 dni od wystąpienia objawów. 

Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności 
dotyczące stosowania 

Ryzyko ciężkich działań niepożądanych z powodu interakcji z innymi produktami leczniczymi 

Rozpoczęcie stosowania produktu leczniczego Paxlovid, który jest inhibitorem izoenzymu CYP3A, u pacjentów otrzymujących produkty lecznicze 
metabolizowane przez CYP3A albo rozpoczęcie stosowania produktów leczniczych metabolizowanych przez CYP3A u pacjentów już otrzymujących 
produkt leczniczy Paxlovid, może zwiększać stężenia w osoczu produktów leczniczych metabolizowanych przez CYP3A (patrz punkt 4.5 ChPL). 

Rozpoczęcie stosowania produktów leczniczych, które hamują lub indukują aktywność izoenzymu CYP3A, może odpowiednio zwiększać lub zmniej-
szać stężenie produktu leczniczego Paxlovid. 

Interakcje te mogą powodować: 

• klinicznie istotne działania niepożądane, które mogą prowadzić do ciężkich, zagrażających życiu zdarzeń niepożądanych lub zgonu, spo-
wodowanych zwiększoną ekspozycją na jednocześnie stosowane produkty lecznicze, 

• klinicznie istotne działania niepożądane spowodowane zwiększoną ekspozycją na Paxlovid, 
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• utratę działania terapeutycznego produktu leczniczego Paxlovid i możliwy rozwój oporności wirusowej. 

W tabeli wyszczególniono produkty lecznicze, które są przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania z nirmatrelwiru w skojarzeniu z rytonawirem 
i potencjalnie istotne interakcje z innymi produktami leczniczymi (patrz punkt 4.5 ChPL). Przed rozpoczęciem i w trakcie leczenia produktem lecz-
niczym Paxlovid należy rozważyć możliwość wystąpienia interakcji z innymi produktami leczniczymi; jednocześnie stosowane produkty lecznicze 
powinny być weryfikowane podczas leczenia produktem leczniczym Paxlovid, a pacjenta należy monitorować, czy nie występują u niego działania 
niepożądane związane z jednocześnie przyjmowanymi produktami leczniczymi. 

Ciężkie zaburzenia czynności nerek 

Brak dostępnych danych klinicznych dotyczących pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek (w tym pacjentów z ESRD). Na podstawie 
danych farmakokinetycznych (patrz punkt 5.2 ChPL), stosowanie produktu leczniczego Paxlovid u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności 
nerek może prowadzić do nadmiernej ekspozycji z potencjalną toksycznością. Na tym etapie, oczekując na specjalne badanie, nie można było 
opracować żadnych zaleceń dotyczących dostosowania dawki. W związku z tym produktu leczniczego Paxlovid nie należy stosować u pacjentów z 
ciężkimi zaburzeniami czynności nerek (eGFR < 30 ml/min, w tym u pacjentów z ESRD poddawanych hemodializie). 

Ciężkie zaburzenia czynności wątroby 

Brak danych farmakokinetycznych i klinicznych dotyczących pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. W związku z tym produktu lecz-
niczego Paxlovid nie należy stosować u pacjentów z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. 

Hepatotoksyczność 

U pacjentów leczonych rytonawirem występowało zwiększenie aktywności aminotransferaz wątrobowych, kliniczne objawy zapalenie wątroby i 
żółtaczka. W związku z tym należy zachować ostrożność podczas podawania produktu leczniczego Paxlovid pacjentom z istniejącymi wcześniej 
chorobami wątroby, zaburzeniami aktywności enzymów wątrobowych lub zapaleniem wątroby. 

Ryzyko rozwoju oporności szczepów HIV-1 

Ponieważ nirmatrelwir jest podawany jednocześnie z rytonawirem, u osób z niekontrolowanym lub nierozpoznanym zakażeniem HIV-1 może wy-
stąpić ryzyko rozwoju oporności szczepów HIV-1 na inhibitory proteazy HIV. 

Substancje pomocnicze 

Tabletki nirmatrelwiru zawierają laktozę. Produkt leczniczy nie powinien być stosowany u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją 
galaktozy, brakiem laktazy lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. 

Każda tabletka nirmatrelwiru i każda tabletka rytonawiru zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę, to znaczy produkt leczniczy uznaje się 
za „wolny od sodu”. 

Kompetencje niezbędne do zastosowania 
wnioskowanej interwencji 

- 
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5.2 Obecny sposób finansowania ocenianej interwencji 

Obecnie produkt leczniczy Paxlovid nie jest finansowany ze środków publicznych (MZ 20/02/2023). 
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6 Rekomendacje agencji HTA 

6.1 Rekomendacje AOTMiT 

Produkt leczniczy Paxlovid nie był do tej pory przedmiotem oceny Agencji Oceny Technologii Medycz-

nych i Taryfikacji. 

6.2 Rekomendacje zagraniczne 

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczących produktu Paxlovid w le-

czeniu COVID-19 przeszukiwano dokumenty oraz portale internetowe następujących agencji oceny 

technologii: 

• Scottish Medicines Consortium (SMC); 

• All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG); 

• National Institute for Health and Care Excellence (NICE); 

• Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) / Gemeinsamen Bun-

desausschusses (G-BA); 

• Haute Autorité de Sainté (HAS); 

• Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH); 

• Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC); 

• Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC); 

• National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE); 

• Ministerstvo Zdravotnictví České Republiky (MZCR); 

• Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV); 

• Zorginstituut Nederland  (ZN). 

Dane dotyczące oceny zasadności finansowania produktu leczniczego Paxlovid odnaleziono na stronach: 

CADTH, HAS, IQWiG, MZCR, NCPE, NICE, PBAC, PTAC, TLV. Przegląd rekomendacji z uwzględnieniem 

kluczowych wniosków zamieszczono w tabeli poniżej – w kolejności od najbardziej aktualnych. 

Data ostatniego wyszukiwania: 07.02.2023 r. 
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Tabela 28. Podsumowanie wyszukiwania zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dla produktu 
leczniczego Paxlovid. 

Kraj 
Organizacja 

(skrót nazwy) 
Data Rekomendacja Uwagi 

Czechy 

Ministerstvo  
Zdravotnictví České 

Republiky  
(MZCR) 

21.12.2022 r. 
brak oceny, 

 lek refundowany 

Lek refundowany bez konieczności przeprowadzenia 
oceny HTA do końca grudnia 2023 r. leczeniu dorosłych z 

COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz klasyfiko-
wani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego 

przebiegu COVID-19 (MZCR 2022, MZCR 2022a). 

Szwecja 

Tandvårds- och 
läkeme-

delsförmånsverket 
(TLV) 

21.11.2022 r. pozytywna 

Rekomendacja pozytywna we wskazaniu: u pacjentów do-
rosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz 
z wysokim ryzykiem progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

(TLV 2022). 

Holandia 
Zorginstituut  

Nederland  (ZN) 
14.11.2022 r. pozytywna 

Rekomendacja pozytywna we wskazaniu: u pacjentów do-
rosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz 
z wysokim ryzykiem progresji do ciężkiej postaci COVID-19  

(ZN 2022). 

Wielka  
Brytania 

National Institute  
for Health  
and Care  

Excellence  
(NICE) 

21.02.2023 r. pozytywna (draft) 

Rekomendacja pozytywna we wskazaniu: u pacjentów do-
rosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz 
z wysokim ryzykiem progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

wg NHS England (NICE 2023, NHS 2022a). 

14.07.2022 r.  

warunkowa  
rekomendacja po-

zytywna;  
lek refundowany 

Rekomendacja warunkowa pozytywna we wskazaniu: u 
pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy doświadczyli ob-
jawów w okresie ostatnich 5 dni i nie wymagają tlenotera-
pii oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ry-

zyka ciężkiego przebiegu COVID-19 zgodnie z Interim Clini-
cal Commissioning Policy (NICE 2022; NHS 2022, Atherton 

2022). 

Niemcy 

Institut für Qualität 
und Wirtschaftlich-

keit im Gesund-
heitswesen 

(IQWiG) / Ge-
meinsamen Bun-

desausschusses (G-
BA)  

29.09.2022 r. pozytywna 

Rekomendacja pozytywna we wskazaniu: u pacjentów do-
rosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz 
klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka cięż-

kiego przebiegu COVID-19 (IQWiG 2022). 

G-BA wydał decyzję o finasowaniu terapii w ocenianej po-
pulacji (G-BA 2022). 

Nowa  
Zelandia 

Pharmacology and  
Therapeutics Advi-

sory Committee  
(PTAC) 

18.07.2022 pozytywna 

Rekomendacja warunkowa pozytywna we wskazaniu: u 
pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tle-

noterapii oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wyso-
kiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 (PTAC 2022). 

Australia 

Pharmaceutical  
Benefits Advisory  

Committee 
(PBAC) 

01.05.2022 r. 
brak oceny, 

lek refundowany 

Lek refundowany w ramach Pharmaceutical Benefits 
Scheme w leczeniu dorosłych z COVID-19, którzy nie wy-
magają tlenoterapii oraz klasyfikowani są jako chorzy z 
grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 

(PBAC 2022). 

Francja 
Haute Autorité de  

Sainté  
(HAS) 

25.04.2022 r. pozytywna 

Rekomendacja pozytywna, dotycząca udostępnienia lecze-
nia w ramach narodowej strategii przeciwdziałania COVID-
19 we wskazaniu: u pacjentów dorosłych z COVID-19, któ-

rzy nie wymagają tlenoterapii oraz z wysokim ryzykiem 
progresji do ciężkiej postaci COVID-19 (HAS 2022a). 

SMR – important; ASMR – III (modéré) (HAS 2022a). 
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w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
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Kraj 
Organizacja 

(skrót nazwy) 
Data Rekomendacja Uwagi 

21.01.2022 r. 

pozytywna,  
w ramach dostępu 
przedrejestracyj-

nego 

Rekomendacja pozytywna, dotycząca udostępnienia lecze-
nia w ramach procedury przedrejestracyjnej we wskaza-

niu: u pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wyma-
gają tlenoterapii oraz z wysokim ryzykiem progresji do 

ciężkiej postaci COVID-19 (HAS 2022, HAS 2022b). 

Irlandia 
Północna 

National Centre for 
Pharmacoeconom-

ics (NCPE) 
15.03.2022 r. 

rekomendacja 
negatywna,  

lek refundowany 

Rekomendacja negatywna we wskazaniu: u pacjentów do-
rosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz 
klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka cięż-
kiego przebiegu COVID-19 wydana po przeprowadzeniu 
szybkiego przeglądu dostępnych danych (rapid review). 

Nie rekomenduje się objęcia refundacją po przedłożonej 
cenie leku.  

Leczenie udostępniane na zasadach opisanych w Interim 
Clinical Commissioning Policy (NICE 2022; NHS 2022, 

Atherton 2022). 

Kanada 

Canadian Agency 
for Drugs and Tech-
nologies in Health 

(CADTH) 

28.01.2022 r. pozytywna 

Rekomendacja pozytywna we wskazaniu: u pacjentów do-
rosłych z łagodną do umiarkowanej postacią COVID-19 

oraz klasyfikowanych jako chorzy z grup wysokiego ryzyka 
ciężkiego przebiegu COVID-19 (CADTH 2022). 

Szkocja 
Scottish Medicines 

Consortium  
(SMC) 

 
brak  

rekomendacji,  
lek refundowany 

Brak formalnej rekomendacji agencji HTA. Leczenie udo-
stępniane na zasadach opisanych w Interim Clinical Com-
missioning Policy (NICE 2022; NHS 2022, Atherton 2022). 

Walia 
All Wales Medi-
cines Strategy 

Group (AWMSG) 
 

brak  
rekomendacji,  

lek refundowany 

Brak formalnej rekomendacji agencji HTA. Leczenie udo-
stępniane na zasadach opisanych w Interim Clinical Com-
missioning Policy (NICE 2022; NHS 2022, Atherton 2022). 

ASMR – Amélioration du Service Médical Rendu; SMR – Le service médical rendu. 

Eksperci francuskiej agencji HTA Haute Autorité de Sainté dwukrotnie rozpatrzyli pozytywnie wniosek 

o refundację leku Paxlovid w leczeniu pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii 

oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19. Pierwsza 

z ocen przeprowadzana była w trybie udostępnienia leczenia w ramach procedury przedrejestracyjnej 

(l'Autorisation d’accès précoce) na okres 12 miesięcy. Jednocześnie komitet oceniający lek wniósł prośbę 

o przygotowanie dokumentu ułatwiającego przepisywanie leczenia przez lekarzy pacjentom leczonym 

terapiami wielolekowymi (HAS 2022). Dokument ten został opublikowany na portalu HAS i zawiera 

szczegółową listę wskazań traktowanych jako grupy wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 

oraz informacje o interakcjach lekowych. Zaleca się przepisywanie leku pacjentom z obniżoną odporno-

ścią i poważnymi schorzeniami niezależnie od ich wieku i stanu wyszczepienia oraz pacjentom powyżej 

65 r.ż. z czynnikami rozwoju ciężkiej postaci COVID-19, w szczególności tym, którzy są niezaszczepieni 

lub nie w pełni zaszczepieni (HAS 2022b). Pełna lista wskazań do zastosowania leku Paxlovid została 

zamieszczona w załączniku 10.1, Tabela 34. Druga ocena dotyczyła uwzględnienia terapii nirmatrelwir + 

rytonawir wśród leków refundowanych, rekomendowanych w ramach narodowej strategii 



 
104  
 

 

 
 
 
 

Paxlovid 
(nirmatrelwir + rytonawir) 

w leczeniu choroby wywołanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19), 
u pacjentów dorosłych, którzy nie wymagają tlenoterapii, 
i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

przeciwdziałania COVID-19. W opinii ekspertów HAS pomimo dostępności szczepionek wciąż istnieje ry-

zyko zakażenia wirusem SARS-CoV-2 i rozwoju ciężkiego przebiegu choroby. Ryzyko to dotyczy zwłaszcza 

pacjentów z obniżoną odpornością, dla których wykazano, że około 50% z nich pomimo przyjęcia trzech 

dawek szczepionki pozostaje seronegatywnych. Dodatkowo, za stosowaniem leku Paxlovid, będącego 

terapią przeciwwirusową, przemawia duża zmienność wirusa oraz szybkie pojawianie się jego nowych 

wariantów i obawy, że dostępne szczepionki nie będą w ich przypadku skuteczne. W oparciu o wyniki 

badania EPIC-HR, w których wykazano znamienne zmniejszenie ryzyka progresji do ciężkiej postaci cho-

roby (tj. wymagającej hospitalizacji lub prowadzącej do zgonu), zmniejszenia wiremii oraz dane z badan 

in vitro, które wskazują na utrzymującą się aktywność leku Paxlovid względem wariantu Omikron wirusa 

SARS-CoV-2 eksperci przyznali ocenę SMR important a dla oceny ASMR stopień III (modéré) (HAS 2022a). 

Z uwagi na konieczność ułatwienia dostępu do wczesnego leczenia dla pacjentów z COVID-19, w grudniu 

2022 r. Rząd Francji wydał rozporządzenie w sprawie warunkowej recepty na Paxlovid. Receptę warun-

kową wystawia pacjentowi lekarz rodzinny przed jakimkolwiek zakażeniem SARS-CoV-2, jeśli zidentyfi-

kuje czynniki ryzyka rozwoju ciężkiego przebiegu choroby dla pacjenta. Recepta ta zachowuje ważność 

przez 3 miesiące, a pacjent może wykupić lek Paxlovid w dowolnym momencie okresu jej ważności, tuż 

po wystąpienia u niego objawów i po pozytywnym wyniku testu, bez konieczności powrotu do lekarza 

rodzinnego (Meddispar 2022). 

Kanadyjska agencja Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health w przeprowadzonej ocenie 

technologii lekowej pod kątem jej udostępniania pacjentom odniosła się pozytywnie do zastosowania 

leku Paxlovid w leczeniu pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz klasy-

fikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19. Eksperci CADTH zasuge-

rowali wprowadzenie trzech kategorii pacjentów, obejmujących grupy chorych o najwyższym ryzyku 

ciężkiego przebiegu choroby i odnoszące najwyższe korzyści kliniczne z terapii nirmatrelwirem + rytona-

wirem (CADTH 2022). Grupy te zostały opisane w załączniku 10.1, Tabela 35.  

Północnoirlandzka agencja National Centre for Pharmacoeconomics wydała, na podstawie przeprowa-

dzonego szybkiego przeglądu dostępnych danych (rapid review) negatywną rekomendację dotyczącą 

refundacji leku Paxlovid w leczeniu pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii 

oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 (NCPE 2022). 

Pomimo to, w opublikowanych przez National Institute for Health and Care Excellence wytycznych wska-

zano, że Paxlovid jest jednym z leków udostępnianych w ramach RAPID C-19 (z ang. Research to access 

pathway for investigational drugs for COVID-19) przez NHS dla chorych z terenu całej Wielkiej Brytanii 

tj. Anglii, Walii, Szkocji i Irlandii Północnej. Stosowanie nirmatrelwiru + rytonawiru rekomendowane jest 
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u pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy doświadczyli objawów w okresie ostatnich 5 dni i nie wyma-

gają tlenoterapii oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-

19 zgodnie z NHS England's Interim Clinical Commissioning Policy (grupy te szczegółowo opisano w pod-

rozdziale 2.7.1.2.5, Tabela 15). Zaleca się do 5 dni trwania terapii (NICE 2022; NHS 2022, Atherton 2022). 

Dnia 21 lutego 2023 r. na portalu NICE opublikowano dokument stanowiący ostateczny draft rekomen-

dacji dot. leków stosowanych w leczeniu COVID-19. Zgodnie z jego treścią stosowanie nirmatrelwiru + 

rytonawiru zaleca się u pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz z wyso-

kim ryzykiem progresji do ciężkiej postaci COVID-19 wg NHS England (NICE 2023, NHS 2022a - grupy te 

szczegółowo opisano w podrozdziale 2.7.1.2.5, Tabela 15). Terapia lekiem Paxlovid jest jedyną rekomen-

dowaną terapią przeciwwirusową w leczeniu pacjentów niewymagających hospitalizacji (molnupirawir 

i remdesiwir nie uzyskały pozytywnej rekomendacji) (NICE 2023). Do momentu opublikowania ostatecz-

nej rekomendacji NICE obowiązują zalecenia NHS (NICE 2023a, NHS 2022, Atherton 2022). 

Eksperci holenderskiego Zorginstituut Nederland w październiku 2022 r. wydali pozytywną opinię doty-

czącą finansowania leku Paxlovid u pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii 

oraz z wysokim ryzykiem progresji do ciężkiej postaci COVID-19, która następnie w listopadzie 2022 r. 

została zaakceptowana przez Ministra Zdrowia. W trakcie oceny przed Zorginstituut Nederland, z uwagi 

na nadchodzącą kolejną falę zachorowań na COVID-19 odstąpiono od oceny efektywności kosztowej (ZN 

2022).  

Szewdzka agencja HTA Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket wydała pozytywną rekomendację dla 

leku Paxlovid we wskazaniu: u pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz 

z wysokim ryzykiem progresji do ciężkiej postaci COVID-19. Eksperci wskazali, że zgodnie z najnowszą 

wersją krajowego programu opieki nad osobami z podejrzeniem i potwierdzonym COVID-19, zaktuali-

zowaną we wrześniu 2022 r., Paxlovid jest zalecany przede wszystkim pacjentom ze zwiększonym ryzy-

kiem rozwoju ciężkiej choroby, np. pacjentom w podeszłym wieku lub osłabionym układem odporno-

ściowym, a alternatywnie w tej grupie chorych zaleca się lek Veklury. Badania kliniczne wykazały, że 

u chorych tych leczenie preparatem Paxlovid prowadzi do co najmniej tak dobrych wyników jak leczenie 

preparatem Veklury, a porównując koszty obu terapii, koszt leczenia preparatem Paxlovid jest niższy niż 

w przypadku leku Veklury (TLV 2022). 

Na portalu nowozelandzkiej agencji Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee odnaleziono 

informacje o refundacji leku Paxlovid w leczeniu pacjentów dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają 
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tlenoterapii oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 

(PTAC 2022). Kryteria te opisano w załączniku 10.1, Tabela 36.  

W dniu 29 września 2022 r. niemiecka agencja Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundhe-

itswesen wydała pozytywną rekomendację dla leku Paxlovid stosowanego w leczeniu dorosłych z COVID-

19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego 

przebiegu COVID-19. W opublikowanym dokumencie wskazano, że istnieją przesłanki o dodatkowej ko-

rzyści klinicznej wynikającej z zastosowania nirmatrelwiru + rytonawiru w ocenianej populacji, zarówno 

wśród pacjentów zaszczepionych jak i niepoddanych szczepieniom (IQWiG 2022). 15 grudnia 2022 r. 

Gemeinsamen Bundesausschusses wydał decyzję o finasowaniu terapii w ocenianej populacji (G-BA 

2022). 

Począwszy od 1 maja 2022 r. lek Paxlovid jest refundowany na terenie Australii w ramach Pharmaceuti-

cal Benefits Scheme w leczeniu dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tlenoterapii oraz klasyfiko-

wani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19. Od 1 listopada 2022 r. zmie-

niono definicję pacjentów z grup wysokiego ryzyka (PBAC 2022), którą przedstawiono w załączniku 10.2, 

Tabela 37.  

Lek Paxlovid jest również refundowany w Czechach, gdzie początkowo był udostępniany w sieci aptek 

szpitalnych (MZCR 2022). Zgodnie ze specjalnym rozporządzeniem Ministra Zdrowia, począwszy od 

grudnia 2022 r. lek Paxlovid jest dostępny we wszystkich aptekach na terenie Czech, jako produkt lecz-

niczy refundowany, wydawany na receptę pacjentom dorosłych z COVID-19, którzy nie wymagają tleno-

terapii oraz klasyfikowani są jako chorzy z grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 (defini-

cję pacjentów z grup ryzyka przedstawiono w załączniku 10.2, Tabela 38) bez konieczności przeprowa-

dzania oceny HTA. Decyzja ta została podjęta jako specjalny środek zaradczy w związku z niemalejącym 

zagrożeniem COVID-19 i obowiązywać będzie przez okres 12 miesięcy tj. do końca grudnia 2023 r. (MZCR 

2022a). 
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7 Dobór komparatorów 

Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia (MZ 08/01/2021) w ramach oceny technologii medycz-

nych należy przedstawić w pierwszej kolejności porównanie z refundowaną technologią opcjonalną 

(komparatorem), czyli procedurą medyczną, finansowaną ze środków publicznych możliwą do zastoso-

wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostępną na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu złożenia wniosku. 

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiują w pierwszej kolejności komparator jako tzw. istniejącą 

praktykę, czyli sposób postępowania, który w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastąpiony 

przez ocenianą technologię. 

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki klinicznej w leczeniu chorych na COVID-19 objawowych, 

z chorobą o nasileniu łagodnym do umiarkowanego i ryzykiem progresji do ciężkiego przebiegu choroby 

należy przede wszystkim zastosować leczenie przeciwwirusowe – będącą przedmiotem wniosku terapią 

złożoną nirmatrelwir + rytonawir oraz remdesiwirem lub molnupirawirem. W dalszej kolejności eksperci 

wskazują na możliwość leczenia z zastosowaniem przeciwciał monoklonalnych (tj. kasiriwimab/imdewi-

mab, sotrowimab czy bebtelowimab), jednocześnie wskazując na ich zmniejszoną skuteczność w lecze-

niu zakażeń wywołanych przez niektóre z wariantów wirusa SARS-CoV-2.  

Według informacji opublikowanych przez Ministerstwo Zdrowia w Polsce istniała możliwość prowadze-

nia finansowanej ze środków publicznych terapii molnupirawirem i remdesiwirem. Oba leki udostęp-

niane były placówkom medycznym podstawowej opieki zdrowotnej nieodpłatnie w ramach dostaw 

z Rządowej Agencji Rezerw Strategicznych, po złożeniu zamówienia w Systemie Dystrybucji Szczepionek 

(MZ 2022, MZ Lagevrio 2022, MZ Lagevrio 2022a). Przedstawione informacje wskazują, że leczenie prze-

ciwwirusowe COVID-19 w warunkach polskich mogło być prowadzone wyłącznie na drodze pozyskania 

leku remdesiwir i molnupirawir, co niewątpliwie wpływało na zmniejszenie liczby chorych otrzymujących 

lek. Wypowiedzi przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia wskazują ponadto, że „zainteresowanie gabine-

tów POZ lekami było nikłe” a „zasoby leków są wysokie”, w związku z czym „rząd zrezygnował z za-

kupu molnupirawiru” (MZ Lagevrio 2022b). Fakt ten wskazuje jasno, że pomimo stworzenia takiej moż-

liwości placówkom POZ leki te nie były w rzeczywistości podawane na szeroką skalę, a więc nie stanowią 

powszechnej praktyki klinicznej. Z uwagi na powyższe leczenie przeciwwirusowe molnupirawirem i rem-

desiwirem nie stanowi właściwego komparatora w ramach niniejszych analiz (nie podlegają także refun-

dacji aptecznej). Dodatkowo, CHMP przy EMA dnia 24 lutego 2023 r. wydała odmowną decyzję o reje-

stracji lek Lagevrio w leczeniu pacjentów z COVID-19 niewymagających tlenoterapii i ze zwiększonym 
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ryzykiem rozwoju ciężkiego przebiegu choroby. Decyzję podjęto z uwagi na niemożność wykazania ko-

rzyści klinicznej w rozpatrywanej populacji (CHMP EMA Lagevrio 2023, CHMP EMA Lagevrio 2023a), co 

pozwala domniemywać, że molnupirawir nie będzie mógł być stosowany w rozpatrywanej populacji. 

Zgodnie z obowiązującymi zalecaniami Polskiego Towarzystwa Epidemiologów i Lekarzy Chorób Zakaź-

nych w przypadku pacjentów w pierwszym stadium choroby (tj. chorych skąpoobjawowych z SpO2 ≥94%, 

a więc nie wymagających tlenoterapii i hospitalizacji) jako leczenie wspomagające do leczenia przeciw-

wirusowego można zastosować: budezonid w formie wziewnej, leki przeciwgorączkowe, leki przeciw-

kaszlowe w przypadku występowania uporczywego kaszlu, zapewnienie odpowiedniego poziomu na-

wodnienia pacjenta i spoczynek. Dodatkowo, chorym przewlekle unieruchomionym i z innymi wskaza-

niami do profilaktyki przeciwzakrzepowej niezwiązanymi z COVID-19 można podawać heparyny drob-

nocząsteczkowe. Antybiotyki i leki przeciwgrypowe są na ogół przeciwskazane, do czasu stwierdzenia 

koinfekcji bakteryjnej lub współistniejącej grypy. Ponadto u wszystkich chorych wskazane jest monito-

rowanie saturacji tlenowej (PTELChZ 2022). 

Należy przyjąć, że wspomniane leczenie wspomagające dedykowane objawowym chorym na COVID-19 

niewymagającym tlenoterapii i hospitalizacji stanowi rzeczywistą praktykę kliniczną stosowaną w wa-

runkach polskich. Tym samym właściwym komparatorem dla terapii złożonej nirmatrelwir + rytonawir 

jest najlepsze leczenie standardowe (SoC, z ang. standard of care) ± placebo (PBO) w celu utrzymania 

zaślepienia interwencji w badaniach z randomizacją. 

Jednocześnie należy pamiętać, że jak dotąd nie opracowano ujednoliconego, międzynarodowego sche-

matu postępowania w ramach SoC, a praktyka kliniczna w jego obrębie może różnić się pomiędzy po-

szczególnymi państwami. Sytuacja ta będzie miała więc odzwierciedlenie w prowadzonych próbach kli-

nicznych, zwłaszcza w przypadku badań obserwacyjnych, bez randomizacji. Przykładowo w próbie EPIC-

HR, będącej badaniem rejestracyjnym dla leku Paxlovid, w ramach SoC pacjenci mogli stosować dowolne 

leczenie dodatkowe, które nie zostało wskazane jako zakazane protokołem badania. Po dopuszczeniu 

w ramach procedury (EUA) do stosowania na terenie Stanów Zjednoczonych leków z grupy przeciwciał 

monoklonalnych również one mogły być stosowane w ramach SoC. ’’’’’’’’[’’’|’’|’’’’’ |’’{{{|’’|[’’’[’ ’’{[’{ 

[’’’[’|’’’’’ ’’’’’’’’’’’’’, |’’ ’’’’’’’’’’’’’’ {{[’{’’’|’’| ’’’’’’ | {’’’ ’’{’’’’| ’’’’’ ’’’[’’’’’ {{’’’’[’’’’’| ’’’’|’’’’’ ’’’| ’’’’% ’ ’’’’|’’’’’ ’’’|  

{|’’ {’’[’|{|’’ ’’’||’’|[’’’|’’’’ (’’’’’’’’-’’’’ ’’’’’’ ’’’’’’’’). W ramach SoC pacjenci stosowali leki z różnych grup, co 

podsumowano w tabeli poniżej (podkreśleniem wyróżniono grupy leków wymieniane w wytycznych 

PTELChZ 2022). Należy zwrócić uwagę, że wskazane grupy leków nie reprezentują wyłącznie terapii 
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uznawanych za leczenie objawowe COVID-19, ale również leki stosowane z innych przyczyn np. z uwagi 

na występujące w ocenianej grupie chorych schorzenia współistniejące.  
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’’’’{’’’’’{[’’[’’’’’’|’’|’’’’ 
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’’’’’|’’’’’’’ ’’[’{’’’[’’’’’’’’’’ ’’ (’’,’’%) ’’’’ (’’,’’%) 
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8 Dobór punktów końcowych 

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny technologii medycznych w celu oceny korzyści zdrowotnej na-

leży uwzględnić istotne klinicznie punkty końcowe odnoszące się do śmiertelności, przebiegu i nasilenia 

jednostki chorobowej oraz jakości życia (AOTMiT 2016). 

Zgodnie z wytycznymi FDA w ocenie terapii lekowych stosowanych w leczeniu i prewencji COVID-19 

należy skupić się na analizach dotyczących klinicznie istotnych punktów końcowych odnoszących się 

bezpośrednio do aspektów związanych z zachorowaniem na COVID-19: ocenie śmiertelności, niewydol-

ności oddechowej (np. konieczności zastosowania wentylacji mechanicznej, ECMO itp.), konieczności 

zastosowania inwazyjnej wentylacji mechanicznej, incydentów zakrzepowo-zatorowych, konieczności 

opieki na oddziale intensywnej terapii, konieczności hospitalizacji, pomiarach obiektywnych pozwalają-

cych na ocenę stanu pacjenta (np. SpO2) oraz ocenie całkowitego ustąpienia objawów/wyleczenia (FDA 

2021). 

Punkty końcowe analizowane w trakcie oceny skuteczności klinicznej leku Paxlovid powinny obejmować 

przede wszystkim ocenę wpływu terapii na zahamowanie progresji choroby do postaci o ciężkim prze-

biegu – ocenę odsetka chorych na COVID-19, którzy wymagali hospitalizacji z powodu COVID-19 lub 

zgon z jakiejkolwiek przyczyny, odsetka pacjentów z ciężkimi objawami/symptomami przypisywanymi 

COVID-19 oraz ocenę progresji choroby tj. pogorszenia co najmniej jednego z raportowanych samodziel-

nie symptomów przypisywanych COVID-19. Zgodnie z wytycznymi FDA ocena nasilenia objawów oparta 

powinna być o ocenę pacjenta prowadzoną w odstępach 12- lub 24-godzinnych wg czterostopniowej 

skali, gdzie 0 – brak objawów, 1 – łagodne nasilenie, 2 – umiarkowane nasilenie a 3 – ciężkie nasilenie. 

W przypadku wymiotów i biegunki stosuje się zmodyfikowaną skalę, gdzie 0 – brak, 1 –1-2-krotnie, 2 –

3-4-krotnie, 3 – ≥ 5-krotnie w okresie 24 godzin (FDA 2020). 

W ocenie należy uwzględnić także parametry związane z obciążeniem systemu opieki zdrowotnej tj. 

liczba wizyt medycznych związanych z zachorowaniem na COVID-19 i liczba dni wymagających hospita-

lizacji i leczenia na oddziale intensywnej terapii. Ponadto należy ocenić odsetek pacjentów ze spoczyn-

kową SpO2 ≥95%, czas do trwałego złagodzenia wszystkich objawów/symptomów COVID-19 (tj. kaszlu, 

skróconego oddechu lub trudności w oddychaniu, gorączki z temperaturą > 38 °C, uczucia rozpalenia, 

dreszczy lub drżenia, zmęczenia, bólu mięśni, biegunki, nudności, wymiotów, bólu głowy, bólu gardła), 

czas do całkowitego ustąpienia wszystkich objawów/symptomów COVID-19, czas trwania każdego z ob-

jawów/symptomów COVID-19, poziom wiremii wirusa SARS-CoV-2 oceniany w badaniu RT-PCR w wy-

mazie z nosa. 
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W ramach oceny bezpieczeństwa należy uwzględnić odsetek zgonów z jakiejkolwiek przyczyny i zgonów 

związanych z ocenianym leczeniem i występującymi zdarzeniami niepożądanymi (AEs). Ocenie należy 

poddać również częstość zdarzeń niepożądanych, w tym w podziale na ich ciężkość.  

W analizie ekonomicznej należy zastosować jednostkę wyników zdrowotnych lata życia skorygowane 

o jakość (QALY), które są rekomendowaną przez AOTMiT miarą efektu, zwłaszcza w przypadku chorób 

przewlekłych o istotnym wpływie na jakość życia chorego (AOTMiT 2016). 
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9 Zakres analiz 

9.1 Analiza kliniczna 

Analiza kliniczna będzie miała na celu ocenę skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa stosowania pro-

duktu leczniczego Paxlovid w leczeniu COVID-19 u objawowych pacjentów dorosłych, którzy nie wyma-

gają tlenoterapii i u których występuje zwiększone ryzyko progresji do ciężkiej postaci COVID-19. Analiza 

zostanie przeprowadzona zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine. Metodyka zostanie oparta o ak-

tualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych wersja 3.0, stanowiące załącznik do zarządzenia nr 

40/2016 Prezesa AOTMiT (AOTMiT 2016), Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wy-

magań, jakie muszą spełniać analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objęcie refundacją i ustalenie 

urzędowej ceny zbytu, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycz-

nego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 08/01/2021) oraz wy-

tyczne przeprowadzania przeglądów systematycznych Cochrane Collaboration: Cochrane Handbook for 

Systematic Reviews of Interventions, wersja 6.3 (Higgins 2022). 

W celu odnalezienia dostępnych danych naukowych (badania pierwotne oraz opracowania wtórne, tj. 

raporty HTA oraz przeglądy systematyczne) zostanie wykonany przegląd systematyczny, z uwzględnie-

niem słów kluczowych, zgodnych ze sformułowanym pytaniem badawczym, opartym o następujący 

schemat PICOS: 

Tabela 30. Kryteria PICOS. 

Parametr Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

Populacja  

(P. z ang. Population) 

• dorośli (w wieku ≥18 lat) z potwierdzonym 
zakażeniem COVID-19 którzy nie wymagają 
tlenoterapii z powodu COVID-19, i u których 
występuje zwiększone ryzyko progresji do 
ciężkiej postaci COVID-19 

• pacjenci rozpoczynający leczenie w trybie 
ambulatoryjnym 

• dzieci i młodzież (w wieku <18 lat) 

• dorośli z potwierdzonym zakażeniem COVID-
19, którzy wymagają tlenoterapii z powodu 
COVID-19  

• z uwagi na wnioskowaną kategorię dostęp-
ności leku Paxlovid (refundacja apteczna) 
w przypadku włączanych badań wymagano, 
aby leczenie rozpoczynano w warunkach am-
bulatoryjnych 

• pacjenci rozpoczynający leczenie w trybie 
hospitalizacji (kontynuacja leczenia w szpi-
talu nie powodowała wykluczenia badania, 
zgodnie z zapisem ChPL: zaleca się ukończe-
nie pełnego 5-dniowego cyklu leczenia, na-
wet jeśli pacjent wymaga hospitalizacji z po-
wodu ciężkiego lub bardzo ciężkiego prze-
biegu COVID-19 po rozpoczęciu leczenia pro-
duktem leczniczym Paxlovid) 
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Parametr Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

• dorośli z potwierdzonym zakażeniem COVID-
19, u których nie stwierdza się zwiększonego 
ryzyka progresji do ciężkiej postaci COVID-19 

• w kryteriach włączenia do przeglądu syste-
matycznego nie wymieniano określonych 
czynników ryzyka progresji do ciężkiej po-
staci COVID-19, należy jednak podkreślić, że 
w badaniu EPIC-HR wykazano istotną staty-
styczne i podobną skuteczność leku Paxlovid 
bez względu na rodzaj czynników ryzyka czy 
liczbę współwystępujących czynników ryzyka 

Interwencja  
(I. z ang. Intervention) 

• nirmatrelwir + rytonawir (NIR+RIT), stoso-
wany zgodnie z obowiązującą Charaktery-
styką Produktu Leczniczego (ChPL Paxlovid 
2023) 

• nirmatrelwir + rytonawir stosowane w daw-
kowaniu innym niż dopuszczone zgodnie z 
obowiązującą Charakterystyką Produktu 
Leczniczego (ChPL Paxlovid 2023) 

• nirmatrelwir lub rytonawir w monoterapii 

• w przypadku badań obserwacyjnych, prze-
prowadzonych w rzeczywistej praktyce kli-
nicznej dopuszczano badania nie precyzu-
jące jednoznacznie w kryteriach włączenia 
rozpoczęcia leczenia Paxlovidem w ciągu 5 
dni od wystąpienia objawów zgodnie z zapi-
sami ChPL, gdzie sprecyzowano, że Paxlovid 
należy podać jak najszybciej po rozpoznaniu 
COVID-19 i w ciągu 5 dni od wystąpienia ob-
jawów (można przyjąć, że kryterium to było 
u większości pacjentów spełnione, ze 
względu na obwiązujące warunki dopuszcze-
nia do obrotu produktu leczniczego Paxlovid) 

Komparatory  
(C. z ang. Comparison) 

• najlepsze leczenie standardowe (SoC) ± pla-
cebo (PBO) 

• inne leki przeciwwirusowe (niezarejestro-
wane lub nierefundowane w Polsce) 

Punkty końcowe/Miary efek-
tów zdrowotnych  

(O. z ang. Outcomes) 

• zgony bez względu na przyczynę 

• zgony z powodu COVID-19 

• hospitalizacje bez względu na przyczynę 

• hospitalizacje z powodu COVID-19 

• hospitalizacje na oddziale intensywnej tera-
pii (z powodu COVID-19, ogółem) 

• wizyty na SOR (z powodu COVID-19, ogółem) 

• konieczność zastosowania tlenoterapii 

• konieczność zastosowania wentylacji me-
chanicznej 

• objawy COVID-19 

• progresja choroby do ciężkiej postaci COVID-
19  

• złożone punkty końcowe obejmujące w/w 
zdarzenia chorobowe 

• wiremia SARS-CoV-2 

• nawrót choroby (nawrót wiremii SARS-CoV-
2, nawrót objawów COVID-19, hospitalizacje 

• ocena farmakokinetyki/farmakodynamiki 

• parametry oceniane wyłącznie w celach eks-
ploracyjnych, o nieustalonym znaczeniu kli-
nicznym, nie odnoszące się do żadnego z pre-
definiowanych obszarów oceny (skuteczno-
ści klinicznej lub bezpieczeństwa) 
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Parametr Kryteria włączenia Kryteria wykluczenia 

z powodu nawrotu, zgony z powodu na-
wrotu), czas do nawrotu 

• jakość życia 

• bezpieczeństwo 

Rodzaj włączonych badań  
(S. z ang Study design) 

• badania kliniczne z randomizacją i grupą 
kontrolną  

• badania kliniczne bez randomizacji z grupą 
kontrolną 

• badania obserwacyjne, w tym badania prag-
matyczne, postmarketingowe lub rejestry 
chorych (bez względu na obecność grupy 
kontrolnej ani jej rodzaj – w przypadku nie-
właściwej grupy kontrolnej z badań opisy-
wano tylko kohortę NIR+RIT), do których 
włączono > 100 pacjentów leczonych 
NIR+RIT 

• streszczenia lub plakaty doniesień konferen-
cyjnych dostarczające nowych lub uaktual-
nionych wyników badań posiadających peł-
notekstowe publikacje 

• badania kliniczne (eksperymentalne) z ran-
domizacją i grupą kontrolną, w których 
NIR+RIT stanowił kontrolę dla innych leków 
niestanowiących aktualnej praktyki klinicz-
nej 

• badania kliniczne (eksperymentalne) bez 
grupy kontrolnej 

• badania, których wyników nie opublikowano 
jeszcze w postaci pełnotekstowego artykułu 
w czasopiśmie naukowym (dostępny wyłącz-
nie nierecenzowany preprint) 

• raporty prezentujące analizy doniesień z baz 
zdarzeń zgłaszanych w ramach nadzoru nad 
bezpieczeństwem farmakoterapii, po wpro-
wadzeniu leku do obrotu (pharmacovigi-
lance)^ 

• badania na zwierzętach, badania in vitro, se-
rie przypadków, analizy ekonomiczne 

• abstrakty doniesień konferencyjnych do ba-
dań innych niż posiadające wyniki opubliko-
wane w postaci pełnotekstowych artykułów 

Ponadto wskazane jest również przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczeństwa na podstawie da-

nych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Euro-

pejskiej Agencji Leków (EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanów 

Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administration). 

9.2 Analiza ekonomiczna 

Analiza ekonomiczna powinna zostać wykonana w celu oceny zasadności ekonomicznej stosowania pro-

duktu leczniczego Paxlovid w populacji docelowej określonej we wniosku.  

Jednostką wyników zdrowotnych w analizie ekonomicznej powinny być lata życia skorygowane o jakość 

(QALY). Wynik analizy ekonomicznej należy przedstawić w postaci inkrementalnego wskaźnika kosztów-

użyteczności ICUR, wyrażającego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY) 

w przypadku zastosowania wnioskowanej technologii zamiast komparatora. W przypadku braku istot-

nych różnic w efektywności klinicznej między porównywanymi strategiami leczenia, zaleca się przepro-

wadzenie analizy minimalizacji kosztów w horyzoncie czasowym zapewniającym odzwierciedlenie 

wszystkich istotnych różnic w kosztach (AOTMiT 2016, MZ 08/01/2021).  
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Biorąc pod uwagę proponowane finansowanie produktu leczniczego Paxlovid w ramach refundacji ap-

tecznej, analizę należy przeprowadzić z perspektywy płatnika zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspólnej, 

uwzględniając koszty bezpośrednie związane z rozważanym problemem zdrowotnym (MZ 08/01/2021). 

W przypadku, gdy zastosowanie wnioskowanej interwencji zamiast refundowanej technologii alterna-

tywnej prowadzi do istotnego wydłużenia przeżycia całkowitego chorych, a tym samym zwiększenia po-

tencjału produkcyjnego społeczeństwa, zasadne jest przeprowadzenie analizy dodatkowo z perspek-

tywy społecznej. W przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia refundacją obejmują instrument dzie-

lenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing Scheme), analizę ekonomiczną należy wykonać w oddzielnych wa-

riantach: (1) z uwzględnieniem; (2) bez uwzględnienia RSS. 

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno uwzględniać zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-

dacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycz-

nych, Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. „w sprawie minimalnych wymagań, 

jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 

ceny zbytu leku oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego prze-

znaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego w danym 

wskazaniu” (MZ 08/01/2021) oraz Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMiT 2016). 

9.3 Analiza wpływu na system ochrony zdrowia 

Analiza wpływu na budżet refundacji produktu leczniczego Paxlovid w ramach wnioskowanych warun-

ków objęcia refundacją apteczną powinna uwzględnić dwa alternatywne scenariusze: 1) istniejący, za-

kładający brak dostępności leczenia produktem leczniczym jako świadczenia gwarantowanego, refun-

dowanego ze środków publicznych we wnioskowanym wskazaniu; 2) nowy, odzwierciadlający sytuację 

po umieszczeniu produktu leczniczego w wykazie leków refundowanych dostępnych w ramach refun-

dacji aptecznej w populacji chorych na COVID-19. 

W pierwszej kolejności, na podstawie polskich danych epidemiologicznych (ewentualnie zagranicznych, 

w przypadku braku danych specyficznych dla Polski), badań klinicznych, historycznych danych dotyczą-

cych refundacji leków lub opinii ekspertów klinicznych należy określić roczną liczebność populacji doce-

lowej chorych kwalifikujących się do leczenia z zastosowaniem produktu Paxlovid. W oparciu o zgroma-

dzone dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy i pacjentów lub z wykorzystaniem opinii ekspertów kli-

nicznych należy oszacować przyszłą pozycję rynkową wnioskowanej technologii. Następnie należy 
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określić aktualne i przyszłe udziały opcjonalnych schematów leczenia Paxlovid. Parametry te należy okre-

ślić w oparciu o aktualne częstości stosowania poszczególnych metod leczenia chorych we wnioskowa-

nym wskazaniu klinicznym, opierając się na dostępnych danych refundacyjnych, wytycznych klinicznych, 

analizach polskiej praktyki klinicznej oraz danych zebranych od polskich ekspertów klinicznych. Ostatnim 

etapem analizy wpływu na budżet płatnika jest określenie kosztów jednostkowych oraz obliczenie pro-

gnozowanych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze środków publicznych 

w scenariuszach porównywanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejącym i nowym, oraz dodatkowych 

(inkrementalnych) wydatków płatnika związanych z realizacją scenariusza nowego. 

Analiza wpływu na system ochrony zdrowia powinna uwzględniać niepewność oszacowania głównych 

parametrów, od których zależeć będą prognozowane wydatki płatnika. W tym celu zaleca się rozważenie 

wariantów skrajnych: minimalnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny 

technologii medycznych (AOTMiT 2016) w analizie należy przyjąć co najmniej dwuletni horyzont cza-

sowy, począwszy od ustalonego momentu rozpoczęcia finansowania ze środków publicznych wniosko-

wanej technologii. Zaleca się, aby w analizie uwzględnić nie tylko koszty substancji czynnych, ale i inne 

składowe kosztów ponoszonych w okresie aktywnego leczenia – np. koszty podania leków, monitoro-

wania i diagnostyki, a obliczeń dokonać z perspektywy płatnika zobowiązanego do finansowania świad-

czeń ze środków publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy wnioskowane warunki objęcia refunda-

cją obejmują instrument dzielenia ryzyka (RSS), analizę należy wykonać w oddzielnych wariantach: (1) z 

uwzględnieniem RSS; (2) bez uwzględnienia RSS. 

W analizie należy uwzględnić także wpływ na organizację udzielania świadczeń zdrowotnych oraz 

aspekty etyczne i społeczne. 
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10 Załączniki 

10.1 Klasyfikacja siły zaleceń i dowodów naukowych w odnalezionych 

wytycznych praktyki klinicznej 

National Institutes of Health 

Tabela 31. Klasyfikacja siły zaleceń i dowodów naukowych w wytycznych National Institutes of Health 
(NIH 2023). 

Stopień rekomendacji/ 
dowodów naukowych 

Charakterystyka 

Stopień rekomendacji 

A silna 

B umiarkowana 

C słaba 

Stopień dowodów naukowych 

I ≥1 badanie RCT bez poważnych ograniczeń 

IIa inne badania RCT lub analizy podgrup z badań RCT 

IIb badania kliniczne bez randomizacji lub badania obserwacyjne kohortowe 

III opinie ekspertów 

Tabela 32. Klasyfikacja siły zaleceń w wytycznych niemieckich (Kaduszkiewicz 2022). 

Stopień rekomendacji Charakterystyka 

A rekomendacja silna: postępowanie powinno być zalecane lub powinno być niezalecane 

B 
rekomendacja umiarkowana: nie ma pewności czy postępowanie powinno być zalecane lub powinno 
być niezalecane 

0 rekomendacja otwarta: postępowanie może być zalecane lub może być niezalecane 
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10.2 Definicje grup wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 

wg organizacji HTA/dokumentów refundacyjnych  

Tabela 33. Grupy najwyższego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 wg NICE (NICE 2022; NHS 2022, 
NHS 2022b, Atherton 2022). 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

Zespół Downa i inne 
zaburzenia genetyczne 

• wszystkie osoby z zespołem Downa lub innymi zaburzeniami chromosomalnymi, o których wia-
domo, że wpływają na pracę układu odpornościowego (decyzja o leczeniu należy do lekarza pro-
wadzącego). 

Guzy lite 

• przerzutowy lub miejscowo zaawansowany nieoperacyjny rak 

• rak płuca (na dowolnym etapie) 

• osoby otrzymujące jakąkolwiek chemioterapię (w tym koniugaty przeciwciało-lek), inhibitory PI3K 
lub radioterapięw ciągu 12 miesięcy 

• osoby, które przeszły operację usunięcia raka w ciągu 3 miesięcy i nie otrzymały chemioterapii 
adjuwantowej ani radioterapii 

• oczekuje się, że osoby, które przeszły operację nowotworu w ciągu 3 do 12 miesięcy i nie otrzy-
mały adjuwantowej chemioterapii ani radioterapii, będą zagrożone mniejszym ryzykiem, ale nadal 
mają zwiększone ryzyko w porównaniu z populacjami nienowotworowymi 

Choroby  
hematologiczne  

i biorcy przeszczepu 
hematologicznych  

komórek  
macierzystych (HSCT) 

• biorcy allogenicznych HSCT w ciągu ostatnich 12 miesięcy lub aktywna choroba przeszczep prze-
ciwko gospodarzowi (GVHD) niezależnie od czasu od przeszczepu (w tym HSCT w przypadku cho-
rób niezłośliwych) 

• biorcy autologicznych HSCT w ciągu ostatnich 12 miesięcy (w tym HSCT w przypadku chorób nie-
złośliwych) 

• osoby z nowotworami hematologicznymi, które otrzymały terapię komórkami CAR-T w ciągu 
ostatnich 24 miesięcy lub radioterapię w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

• osoby z nowotworami hematologicznymi otrzymujące systemowe leczenie przeciwnowotworowe 
(SACT) w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

• wszystkie osoby, które nie spełniają powyższych kryteriów i u których zdiagnozowano: 
o szpiczak (z wyłączeniem gammapatii monoklonalnej o nieokreślonym znaczeniu (MGUS)) 
o amyloidozy AL 
o przewlekłe zaburzenia limfoproliferacyjne komórek B (przewlekła białaczka limfocytowa, chło-

niak grudkowy) 
o zespół mielodysplastyczny (MDS) 
o przewlekła białaczka mielomonocytowa (CMML) 
o mielofibroza 

• wszystkie osoby z niedokrwistością sierpowatokrwinkową 

• osoby z talasemią lub rzadką dziedziczną niedokrwistością z którymkolwiek z poniższych (decyzja 
o leczeniu tych pacjentów musi być podejmowana na poziomie indywidualnego pacjenta z wkła-
dem konsultanta hematologicznego odpowiedzialnego za leczenie stanu hematologicznego pa-
cjenta): 
o poważnym przeciążeniem serca żelazem (T2 * mniej niż 10ms w obrazowaniu metodą rezo-

nansu magnetycznego) 
o ciężkim do umiarkowanego przeciążenia żelazem (T2 * większe lub równe 10 ms w obrazowaniu 

metodą rezonansu magnetycznego) plus dodatkowymi współistniejącymi niepokojącymi cho-
robami (np. cukrzycą, przewlekłą chorobą wątroby lub ciężkim obciążeniem żelazem wątroby 
w MRI) 

• osoby z niezłośliwymi zaburzeniami hematologicznymi (np. niedokrwistością aplastyczną lub na-
padową nocną hemoglobinurią) otrzymujące leczenie systemowe zubożające limfocyty B (na przy-
kład anty-CD20, globulinę antytymocytową (ATG) i alemtuzumab) w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

Choroba nerek 

• biorcy przeszczepu nerki (w tym ci, u których przeszczepy nie powiodły się w ciągu ostatnich 12 
miesięcy), szczególnie ci, którzy: 
o w ciągu ostatnich 12 miesięcy otrzymała terapię zubażającą limfocyty B (w tym alemtuzumab, 

rytuksymab (anty-CD20), globulinę antytymocytową) 
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Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

o posiadają dodatkowy istotny czynnik ryzyka, który w pojedynkę kwalifikowałby je do stosowania 
leków monoklonalnych lub doustnych leków przeciwwirusowych 

o nie byli szczepieni przed przeszczepem 

• pacjenci z chorobami nerkami niepoddani przeszczepieniu, którzy otrzymali porównywalny po-
ziom immunosupresji 

• pacjenci z przewlekłą chorobą nerek (CKD) w stadium 4 lub 5 (eGFR poniżej 30 ml na minutę na 
1,73 m2) bez immunosupresji 

Choroby wątroby 

• osoby z marskością wątroby klasy A, B i C w skali Child-Pugh, niezależnie od tego, czy otrzymują 
terapię immunosupresyjną, czy nie. Osoby z niewyrównaną chorobą wątroby (klasa B i C w skali 
Childa-Pugha) są najbardziej zagrożone. 

• osoby po przeszczepie wątroby 

• osoby z chorobami wątroby leczone immunosupresyjnie (w tym osoby z marskością wątroby i bez) 

Biorcy po przeszczepie 
narządu litego 

• pacjenci po przeszczepieniu narządu litego nie należący do żadnej z powyższych kategorii. 

Choroby zapalne  
o podłożu  

immunologicznym 

• osoby, które otrzymały terapię zubożającą limfocyty B (lek anty-CD20 np. rytuksymab, okrelizu-
mab, ofatumab, obinutuzumab) w ciągu ostatnich 12 miesięcy 

• osoby, które były leczone cyklofosfamidem (IV lub doustnie) w ciągu 6 miesięcy przed pozytywnym 
PCR 

• osoby przyjmujące leki biologiczne lub drobnocząsteczkowe inhibitory JAK (z wyjątkiem przeciw-
ciał monoklonalnych zubożających anty-CD20) lub otrzymujące te terapie w ciągu ostatnich 6 mie-
sięcy 

• osoby przyjmujące kortykosteroidy (co odpowiada ≥10 mg prednizolonu dziennie) przez co naj-
mniej 28 dni przed dodatnim wynikiem PCR 

• osoby aktualnie leczone mykofenolanem mofetylu, doustnym takrolimusem, azatiopryną/mer-
kaptopuryną (w przypadku zajęcia dużych narządów, takich jak nerki, wątroba i/lub choroba śród-
miąższowa płuc), metotreksatem (w przypadku śródmiąższowej choroby płuc) i/lub cyklosporyną 

• osoby, u których występuje co najmniej jedna z następujących: (a) niekontrolowana lub klinicznie 
aktywna choroba (wymagane jest niedawne zwiększenie dawki lub rozpoczęcie nowego leku im-
munosupresyjnego lub wstrzyknięcia steroidu domięśniowego lub cykl doustnych steroidów w 
ciągu 3 miesięcy przed dodatnim wynikiem PCR); i/lub (b) zajęcie głównych narządów, takie jak 
znaczne zapalenie nerek, wątroby lub płuc lub znaczne upośledzenie czynności nerek, wątroby 
i/lub płuc) 

Niedobory odporności 

• pospolity zmienny niedobór odporności (CVID) 

• niezdefiniowany pierwotny niedobór przeciwciał na immunoglobulinie (lub kwalifikujący się do Ig) 

• zespoły hiper-IgM 

• zespół Gooda (grasiczak plus niedobór limfocytów B) 

• ciężki złożony niedobór odporności (SCID) 

• autoimmunologiczne zespoły wielogruczołowe lub autoimmunologiczna poliendokrynopatia, 
kandydoza, dystrofia ektodermalna (zespół APECED) 

• pierwotny niedobór odporności związany z upośledzoną sygnalizacją interferonu typu 1 

• agammaglobulinemia sprzężona z chromosomem x (i inne pierwotne agammaglobulinemie) 

• każda osoba z wtórnym niedoborem odporności otrzymująca lub kwalifikująca się do zastępczej 
terapii immunoglobulinowej 

HIV/AIDS 

• osoby z wysokim poziomem immunosupresji, niekontrolowanym lub nieleczonym HIV (wysokie 
miano wirusa) lub z ostrym rozpoznaniem definiującym AIDS 

• osoby leczone na HIV z CD4 poniżej 350 komórek/mm3 i stabilne na leczeniu HIV lub CD4 powyżej 
350 komórek/mm3 oraz z dodatkowymi czynnikami ryzyka (np. wiek, cukrzyca, otyłość, choroby 
układu krążenia, wątroby lub nerek, bezdomni, alkoholicy zależność)  

Rzadkie neurologiczne 
i ciężkie złożone, ogra-
niczające życie stany 

• stwardnienie rozsiane 

• choroba neuronu ruchowego 

• miastenia gravis 

• Choroba Huntingtona 
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neuroniepełnospraw-
ności 

Tabela 34. Grupy wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 wg HAS (HAS 2022b). 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

pacjenci z obniżoną 
odpornością i poważ-

nymi schorzeniami 
niezależnie od ich 

wieku i stanu wyszcze-
pienia  

• pacjenci ze schorzenia o udowodnionym ryzyku hospitalizacji lub zgonu: 
o z trisomią 21, zwłaszcza w wieku > 40 lat 
o po przeszczepieniu narządu litego lub krwiotwórczych komórek macierzystych; 
o ze schyłkową przewlekłą niewydolność nerek (niewydolność nerek podczas dializy) 

• pacjenci z innymi schorzenia również obarczonymi zwiększonym ryzykiem zgonu: 
o cukrzyca (typ 1 i typ 2), dla których wydaje się, że związane z nimi ryzyko może być 

wyższe u młodszych pacjentów 
o otyłość (BMI > 30 kg/m2), ryzyko to wzrasta wraz z BMI (BMI > 40 kg/m2) i może 

być wyższe wśród osób młodszych; 
o nowotwory, w szczególności, jeśli jest to nowotwór niedawno przebyty i/lub w pro-

gresji i/lub w trakcie chemioterapii. Osoby z nowotworami hematologicznymi wy-
dają się być jeszcze bardziej zagrożone; 

o POChP i niewydolność oddechowa; 
o niewydolność serca; 
o nadciśnienie 

• inne schorzenia, dla których dane literaturowe na ogół potwierdzają zwiększone ryzyko: 
o przewlekłe choroby wątroby, w szczególności marskość; 
o zaburzenia psychiczne; 
o demencja; 
o udaru mózgu w wywiadzie 

• ciąża 

pacjenci powyżej 65 
r.ż. z czynnikami ryzyka 

rozwoju ciężkiej po-
staci COVID-19 

• z chorobami nowotworowymi i złośliwymi chorobami hematologicznymi poddawani chemiotera-
pii  

• z ciężką przewlekłą chorobą nerek, w tym pacjenci dializowani; biorcy przeszczepów narządów 
miąższowych; po przeszczepieniu allogenicznym krwiotwórczych komórek macierzystych 

• cierpiący na przewlekłe polipatologie i wykazujący co najmniej dwa niedobory narządów 

• cierpiących na niektóre rzadkie choroby i szczególnie zagrożeni w przypadku infekcji: 
o angiopatia Moyamoya 
o autoimmunologiczny zespół niedoczynności wielogruczołowej typu 1 (APECED) lub 

mózgowa autosomalna dominująca arteriopatia z podkorowymi zawałami i leuko-
encefalopatią (CADASIL) i pokrewne rodzinne leukoencefalopatie naczyniowe 

o sinicza, wrodzona choroba serca z niestabilną niewydolnością serca 
o dziedziczna jamistość mózgu 
o deficyty handlu wewnątrzkomórkowego u dzieci (związane z genem NBAS) 
o dziedziczne niedobory odporności: 

▪ pacjenci z niedoborem AIRE, NFBK2 i interferonu 
▪ pacjenci z wadliwą produkcją i/lub odpowiedzią na interferon alfa (w tym 

defekty IFNAR, UNC, TLR3) 
▪ SASH3 

o dziedziczne rozwarstwienie tętnic szyjnych i mózgowych 
o ciężkie postacie dziedzicznego pęcherzowego oddzielanie się naskórka z zajęciem 

serca lub nerek (postacie syndromiczne) lub typ RDEB (postacie wielonarządowe) 
o choroby zwłóknieniowe płuc związane z tkanką łączną (twardzina układowa, reu-

matoidalne zapalenie stawów, inne choroby tkanki łącznej) 
o idiopatyczne zwłóknienie płuc 
o zwłóknienie płuc wtórne do pneumokoniozy (choroby zawodowe płuc) 
o wrodzone zwłóknienie płuc zależne od wentylacji 
o przepuklina przeponowa (tylko w przypadku pacjentów leczonych tlenem lub z le-

czeniem przeciw nadciśnieniu tętniczemu płucnemu) 
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o nadciśnienie tętnicze płucne, nadciśnienie płucne związane z przewlekłymi choro-
bami układu oddechowego  

o przewlekłe płucne nadciśnienie zakrzepowo-zatorowe  
o choroby zagrożone ostrą dekompensacją w przypadku gorączki, tylko w bardzo nie-

stabilnych przypadkach: zatrucia, zaburzenia mitochondrialne, ciężkie upośledze-
nie neurologiczne. 

o rzadkie ogólnoustrojowe choroby autoimmunologiczne: 
▪ pacjenci długotrwale leczeni wysokimi dawkami kortykosteroidów 
▪ pacjenci otrzymujący lub którzy będą otrzymywać leki immunosupre-

syjne i rytusymab 
o pęcherzowe choroby autoimmunologiczne (pęcherzyca i pemfigoid) wymagające 

przedłużonej terapii kortykosteroidami i/lub rytuksymabem 
o choroby neurodegeneracyjne z ciężkimi zaburzeniami połykania prowadzącymi do 

zakrztuszenia się 
o rzadkie choroby przewodu pokarmowego: pacjenci z obniżoną odpornością lub za-

żywający leki immunosupresyjne (w szerokim znaczeniu, w tym leczenie biolo-
giczne) 

o rzadkie choroby wątroby wymagające podawania leków immunosupresyjnych, w 
szczególności autoimmunologiczne zapalenie wątroby (z przeszczepem lub bez) 

o malformacje tętniczo-żylne mózgu 
o mukowiscydoza 
o neuropatie i miopatie związane z niewydolnością oddechową z FVC < 70% lub nie-

wydolnością serca 
o autoimmunologiczne zapalenie trzustki (pod wpływem leków immunosupresyj-

nych lub nie) typu 1 (choroba IgG4) 
o autoimmunologiczne zapalenie trzustki (pod wpływem leków immunosupresyj-

nych lub nie) typu 2 
o przewlekłe zapalenie trzustki powikłane cukrzycą niezależnie od wieku (wszystkie 

rzadkie przyczyny przewlekłego zapalenie trzustki w tym: genetyczne [PRSS1, 
SPINK1, CTRC, CFTR, CPA1, CaSR, Cel-Cyb itp), triglicerydemia, przyczyny idiopa-
tyczne, malformacje trzustki itp.) 

o konstytucjonalne patologie kośćca z niewydolnością oddechową, z zespołami re-
strykcyjnymi / deformacją klatki piersiowej lub niewydolnością nerek lub uszkodze-
niem wielonarządowym lub niedoborem odporności 

o pacjenci ze stwardnieniem rozsianym lub przewlekłym reumatyzmem zapalnym 
oraz poddawani leczeniu anty-CD20 

o pacjenci z zapaleniem naczyń (zapalenie naczyń ANCA, nefropatia reumatoidalna 
plamica itp.), od kłębuszkowe zapalenia nerek do nefropatii IgA, kłębuszkowe za-
palenie nerek i leczeni immunosupresyjnie ze zwiększonym ryzykiem ciężkiej po-
staci COVID-19 

o pacjenci z toczniem układowym poddawani leczeniu immunosupresyjnemu nara-
żające ich na zwiększone ryzyko postaci ciężki w przypadku COVID19 

o Pacjenci z aktywnym idiopatycznym zespołem nerczycowym (chorobą zmian mini-
malnych lub hialinozą segmentową ogniskową) lub aktywnym błoniastym kłębusz-
kowym zapaleniem nerek i/lub poddawani terapii immunosupresyjnej narażeni na 
zwiększone ryzyko ciężkiej postaci w przypadku COVID-19 (przedłużona terapia 
kortykosteroidami, anty CD20, mykofenolanem mofetylu, azatiopryną, cyklofosfa-
midem, antykalcyneuryną  

o osoby z komplikacją immunologiczną w postaci przeciwciał skierowanych prze-
ciwko stosowanej u nich terapii (np. hemofilia z przeciwciałami przeciw czynnikowi 
VIII lub przeciw czynnikowi IX) 

o osoby z konstytucyjnymi zaburzeniami krwawienia, które stosują lek w badaniu kli-
nicznym 

o osoby cierpiące na konstytucyjne choroby krwotoczne, u których stwierdzono 
współistniejącą chorobę (zapalenie wątroby typu C, nadciśnienie, cukrzyca itp.) 

o stwardnienie zanikowe boczne 

• z trisomią 21 
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Tabela 35. Grupy wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 wg CADTH (CADTH 2022). 

Grupa ryzyka  
wg poziomów 

Szczegółowe informacje 

1 

• osoby z obniżoną odpornością, u których nie oczekuje się uzyskania odpowiedniej odpowiedzi 
immunologicznej na zakażenie SARS-CoV-2, niezależnie od statusu zaszczepienia 

• osoby nie w pełni zaszczepione w wieku ≥ 80 lat 

• osoby nie w pełni zaszczepione w wieku ≥ 60 lat mieszkające w społecznościach wiejskich lub 
oddalonych, przebywające w placówce opieki długoterminowej lub członkowie społeczności 
rdzennej 

2 

• osoby nie w pełni zaszczepione w wieku ≥ 70 lat 

• osoby nie w pełni zaszczepione w wieku ≥ 60 lat z ≥ 2 chorobami współistniejącymi 

• osoby nie w pełni zaszczepione w wieku ≥ 50 lat mieszkające w społecznościach wiejskich lub 
oddalonych, przebywające w placówce opieki długoterminowej lub członkowie społeczności 
rdzennej 

3 
• osoby nie w pełni zaszczepione w wieku ≥ 60 lat 

• osoby nie w pełni zaszczepione w wieku ≥ 50 lat z ≥ 2 chorobami współistniejącymi 

Tabela 36. Grupy wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 wg PTAC (PTAC 2022). 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

pacjenci spełniający 
≥1 kryterium 

• osoby z obniżoną odpornością, u których nie oczekuje się uzyskania odpowiedniej odpowiedzi 
immunologicznej na zakażenie SARS-CoV-2 lub szczepienie, niezależnie od statusu zaszczepienia 

• zespół Downa 

• niedokrwistość sierpowatokrwinkowa 

• wcześniejsza hospitalizacja na oddziale intensywnej terapii bezpośrednio związana z COVID-19 

• wiek ≥ 75 lat 

Maorysi lub rdzenni 
mieszkańcy Wysp Pa-
cyficznych spełniający 

≥4 kryteria 

• dowolne z wymienionych powyżej schorzeń uważanych za czynniki wysokiego (każdy stan trakto-
wany jest jako spełnienie jednego kryterium): 

• osoby w wieku <50 lat, które nie ukończyły pełnego cyklu szczepień* (stan traktowany jest jako 
spełnienie jednego kryterium) 

• osoby w wieku od 50 do 64 lat (stan traktowany jest jako spełnienie jednego kryterium lub jako 
spełnienie czterech kryteriów, jeśli chory nie ukończył pełnego cyklu szczepień*) 

• osoby w wieku od 65 do 74 lat (stan traktowany jest jako spełnienie dwóch kryteriów lub jako 
spełnienie czterech kryteriów, jeśli chory nie ukończył pełnego cyklu szczepień*) 

pacjenci innego po-
chodzenia etnicznego 
spełniający ≥5 kryte-

riów  

• dowolne z wymienionych powyżej schorzeń uważanych za czynniki wysokiego (każdy stan trakto-
wany jest jako spełnienie jednego kryterium): 

• osoby w wieku <50 lat, które nie ukończyły pełnego cyklu szczepień* (stan traktowany jest jako 
spełnienie jednego kryterium) 

• oby w wieku od 50 do 64 lat (stan traktowany jest jako spełnienie jednego kryterium lub jako 
spełnienie dwóch kryteriów, jeśli chory nie ukończył pełnego cyklu szczepień*) 

• osoby w wieku od 65 do 74 lat (stan traktowany jest jako spełnienie dwóch kryteriów lub jako 
spełnienie pięciu kryteriów, jeśli chory nie ukończył pełnego cyklu szczepień*) 

Tabela 37. Grupy wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 wg PBAC (PBAC 2022). 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

wiek ≥70 lat 
• bez konieczności spełnienia innych kryteriów poza określonymi jako warunki rejestracji leku (przy-

jęcie w okresie 5 dniu od wystąpienia objawów lub niezwłocznie po uzyskaniu dodatniego wyniku 
testu w przypadku pacjentów bezobjawowych) 

wiek ≥50 lat spełnia-
jący ≥2 kryteria 

• pacjenci przebywający w placówce opiekuńczo-wychowawczej, 

• pacjenci niepełnosprawni z wieloma chorobami współistniejącymi i/lub osłabieni, 
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Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

ludność rdzenna w 
wieku ≥30 lat spełnia-

jący ≥1 kryterium 

• stany neurologiczne, w tym udar mózgu i otępienie oraz stany demielinizacyjne, 

• zaburzenia oddychania, w tym POChP, umiarkowana lub ciężka astma (wymagana inhalacja stery-
dami) i rozstrzenie oskrzeli lub spowodowane chorobami neurologicznymi lub układu mięśniowo-
szkieletowego, niewydolność serca, choroba wieńcowa, kardiomiopatie 

• otyłość (BMI powyżej 30 kg/m2), 

• cukrzyca typu I lub II, wymagająca przyjmowania leków w celu wyrównania glikemii, 

• zaburzenia czynności nerek (eGFR poniżej 60 ml/min), 

• marskość wątroby LUB 

• pacjenci ma ograniczony dostęp lub brak dostępu do opieki zdrowotnej wyższego poziomu i 
mieszka na obszarze oddalenia geograficznego sklasyfikowanego według zmodyfikowanego mo-
delu Monasha jako kategoria 5 lub wyższa 

pacjenci z umiarkowa-
nymi do ciężkich zabu-
rzeniami odporności w 

wieku ≥18 lat  

• jakikolwiek pierwotny lub nabyty niedobór odporności, w tym: 
o nowotwory hematologiczne: białaczki, chłoniaki, zespoły mielodysplastyczne, szpi-

czak mnogi i inne zaburzenia komórek plazmatycznych, 
o stan po przeszczepie: narządu miąższowego (w trakcie leczenia immunosupresyj-

nego), krwiotwórczych komórek macierzystych (w ciągu 24 miesięcy), 
o obniżona odporność spowodowana pierwotnym lub nabytym (HIV/AIDS) niedobo-

rem odporności LUB 

• wszelkie stany znacząco obniżające odporność, w których w ciągu ostatnich 3 miesięcy pacjent 
otrzymał: 

o chemioterapię lub radioterapię całego ciała, 
o kortykosteroidy w dużych dawkach (≥20 mg prednizonu na dobę lub odpowiednik) 

przez co najmniej 14 dni w miesiącu lub terapia kortykosteroidami pulsacyjnymi, 
o leki biologiczne i inne metody leczenia, które wyczerpują lub hamują funkcję lim-

focytów B lub T (abatacept, przeciwciała anty-CD20, inhibitory BTK, inhibitory JAK, 
modulatory receptora sfingozyno-1-fosforanowego, przeciwciała anty-CD52, prze-
ciwciała przeciw dopełniaczowi, globulinę antytymocytarną), 

o wybrane konwencjonalne syntetyczne leki przeciwreumatyczne modyfikujące 
przebieg choroby (csDMARDs), w tym mykofenolan, metotreksat, leflunomid, aza-
tiopryna, 6-merkaptopuryna (co najmniej 1,5 mg/kg mc./dobę), środki alkilujące 
(np. cyklofosfamid, chlorambucyl) oraz ogólnoustrojowe inhibitory kalcyneuryny 
(np. cyklosporyna, takrolimus) LUB 

• jakikolwiek stan(-y) znacząco obniżający odporność, w którym w ciągu ostatnich 12 miesięcy pa-
cjent otrzymał rytuksymab 

• inne osoby ze schorzeniami bardzo wysokiego ryzyka, w tym z zespołem Downa, porażeniem mó-
zgowym, wrodzoną choroba serca, talasemią, niedokrwistością sierpowatokrwinkową i innymi he-
moglobinopatiami LUB 

• osoby niepełnosprawne z wieloma chorobami współistniejącymi i/lub słabością 

Tabela 38. Grupy wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu COVID-19 wg Ministerstwa Zdrowia Czech 
(MZCR 2022a). 

Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

konieczność spełnie-
nia ≥1 kryterium 

• BMI >35 kg/m2 

• przewlekła choroba nerek w stopniu 3-5 (lub zmniejszenie klirensu kreatyniny poniżej 60 ml/min, 
w tym u pacjentów dializowanych) 

• marskość wątroby 

• cukrzyca leczona doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuliną 

• pierwotny lub wtórny niedobór odporności, leczenie immunosupresyjne, tj. szczególnie: 
o przeszczep narządów miąższowych lub szpiku kostnego 
o aktualnie leczona choroba onkologiczna lub hemato-onkologiczna  
o leczenie biologiczne, 
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Grupa ryzyka Szczegółowe informacje 

o monoterapia kortykosteroidami w dawce dobowej > 0,2 mg/kg mc./dobę predni-
zonu (lub ekwiwalent takiej dawki w przypadku stosowania innego kortykostero-
idu) 

• przewlekła choroba płuc: 
o regularnie leczona POChP, 
o śródmiąższowa choroba płuc 
o trudna do leczenia astma oskrzelowa leczona biologicznie 
o nadciśnienie płucne 
o mukowiscydoza 
o obturacyjny i centralny bezdech senny 

• trombofilie: 
o trombofilia pierwotna (D68.5): oporność na aktywowane białko C (mutacja Leiden 

czynnika V), brak antytrombiny, białka C lub białka S, mutacja genu protrombiny 
o inne trombofilie (D68.6): zespół antykardiolipinowy, zespół antyfosfolipidowy, 

obecny koagulant toczniowy 
o powtarzający się incydent zakrzepowo-zatorowy w wywiadzie 

• choroby neurologiczne wpływające na oddychanie, 

• wiek > 65 lat 

wiek > 55 lat i koniecz-
ność spełnienia ≥1 

kryterium 

• leczone nadciśnienie tętnicze 

• BMI > 30 kg/m2 

• inne indywidualne czynniki ryzyka progresji COVID-19 w ocenie lekarza prowadzącego 
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’’’’’’’’{|’’’ ’’[’|’’[’’’’|’’’’, [’’’{’’’’[’’’’’’’’’’’ |’’’’{’’{’’ ’’’’’’’’| ’ 
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[’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’, |’’’’{’’{ ’’’’’’’’| 
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[’{|’’’’[’’’’’’’’’’’ ’’’’|’’’’’’[’|’’’ ’’[’’’’’’’’’’’’ ’’[’’’’’’[’’’’’’’, |’’’’{’’{ ’’’’’’’’| 
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fault.aspx Data ostatniego dostępu: 07.02.2023 r. 
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