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1. Wstęp 

1.1. Cel analizy problemu decyzyjnego 

Celem analizy problemu decyzyjnego (ang. scoping) jest zaplanowanie analiz przeprowadzanych 

w ramach oceny technologii medycznych, które będą częścią wniosku o finansowanie ze środków 

publicznych w Polsce produktu leczniczego Arexvy® (szczepionki przeciw syncytialnemu wirusowi 

oddechowemu (RSV, ang. respiratory syncytial virus); rekombinowanej, z adiuwantem) w czynnym 

uodparnianiu dorosłych pacjentów w wieku 60 lat lub starszych w celu zapobiegania chorobie dolnych 

dróg oddechowych (LRTD, ang. ang. Lower Respiratory Tract Disease) wywoływanej przez RSV. 

W ramach analizy problemu decyzyjnego uwzględniono następujące aspekty: 

1. opis problemu zdrowotnego, 

2. przedstawienie aktualnych standardów postępowania we wskazaniu (practice guidelines) w Polsce 

i na świecie, 

3. prezentację opcji terapeutycznych dostępnych w Polsce, 

4. przedstawienie aktualnego statusu refundacyjnego Arexvy® oraz poszczególnych opcji 

terapeutycznych w Polsce,  

5. przedstawienie aktualnej praktyki klinicznej w prewencji zakażeń RSV w Polsce, 

6. analizę rekomendacji dotyczących finansowania Arexvy® wydanych przez agencje oceny 

technologii medycznych (HTA) w Polsce i na świecie, 

7. definiowanie populacji docelowej, interwencji, komparatorów, ocenianych punktów końcowych 

i metodyki badań (PICOS) na potrzeby HTA, 

8. proponowany zakres oraz metodykę analiz na rzecz oceny technologii medycznej, ustawowo 

wymaganej do wnioskowania o finansowanie Arexvy® ze środków publicznych. 
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2.2. Etiologia i patogeneza 

Wirus RS to otoczkowy, jednosegmentowy wirus RNA (ang. ribonucleic acid) posiadający genom 

w postaci jednoniciowego kwasu rybonukleinowego. Wyróżnia się dwa podtypy wirusów RSV: A i B. 

Obraz kliniczny zakażeń jest podobny w przypadku obu podtypów, przy czym przyjmuje się, że podtyp 

A częściej odpowiedzialny jest za zakażenia o cięższym przebiegu. Dominujące w populacji szczepy 

zmieniają się co roku, co może być przyczyną częstych ponownych zakażeń [3]. 

Źródłem zakażenia RSV jest człowiek – osoba chora lub zakażona bezobjawowo. Drogą zakażenia 

zazwyczaj jest inokulacja (wprowadzenie patogenu) błony śluzowej nosowej części gardła lub spojówek 

oczu po kontakcie z wydzieliną zawierającą patogen. Najczęściej wirus przenoszony jest drogą 

kropelkową, poprzez kaszel i kichanie, ale można się również zakazić poprzez wydzieliny pozostałe na 

rękach albo przedmiotach codziennego użytku, na których RSV przeciętnie utrzymuje się kilka godzin, 

a w skrajnych przypadkach, przy odpowiedniej temperaturze i wilgotności, nawet dobę lub dłużej. Okres 

wylęgania wirusa wynosi zwykle 4-6 dni, a średni czas wydalania wirusa przez zarażonego pacjenta od 

3 do 11 dni. Zakaźność wirusa RSV jest duża, jedna osoba zaraża średnio 3 inne osoby ze swojego 

środowiska [3]. 

Elementami mającymi kluczowe znaczenie dla zakaźności wirusa są dwa białka powierzchniowe: 

glikoproteina (G), która umożliwia przytwierdzanie się wirusa do komórek nabłonka oddechowego oraz 

białko fuzyjne (F), umożliwiające fuzję błon wirusa z błonami komórkowymi komórek gospodarza [7]. 

Wirus RS po przedostaniu się do ustroju przechodzi do komórek nabłonka oddechowego, w których 

uwalnia swój materiał genetyczny do cytoplazmy, co pozwala na jego replikację oraz produkcję 

kolejnych wirusów potomnych. W obrazie mikroskopowym komórki zakażone zlewają się ze sobą, 

tworząc wielojądrowe struktury zwane syncytiami [3]. 

Organizm zwalcza wirusa RSV za pomocą wielu mechanizmów układu immunologicznego. Odpowiedź 

humoralna wiąże się z namnożeniem w organizmie przeciwciał neutralizujących (immunoglobulina E, 

IgE (ang. immunoglobulin E)  specyficznych dla RSV, natomiast odpowiedź komórkowa obejmuje m.in. 

wytwarzanie cytokin prozapalnych. U osób z obniżoną odpornością mechanizmy układu 

immunologicznego nie działają wystarczająco efektywnie, dlatego tacy pacjenci są bardziej narażeni na 

ciężki przebieg zakażenia RSV. Dodatkowo wykazano, że wraz z wiekiem następuje spadek odporności 

komórkowej, stąd zaawansowany wiek może być również czynnikiem ryzyka [3, 8, 9].  
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ARI z powodu RSV u mężczyzn i kobiet na poziomie kolejno 12,7 i 17,8 przypadków na 1000 osób. 

Zapadalność roczna z uwzględnieniem przypadków spowodowanych podtypem wirusa A wyniosła 8,0 

przypadków / 1000 osób, natomiast dla podtypu B osiągnęła poziom 7,4 przypadków na 1000 osób.  

Z kolei meta-analiza Nguyen 2022 r., uwzględniająca wyniki 3 niewielkich badań kohortowych wskazuje, 

że zapadalność na infekcję RSV u osób w wieku ≥60 lat wynosi średnio 16,11 epizodów na 1000 osób 

rocznie [20]. Jak wskazują autorzy, częściej niż zapadalność raportuje się rozpowszechnienie RSV 

wśród wszystkich ostrych zakażeń układu oddechowego wymagających opieki medycznej. Zgodnie 

z wynikami kumulacji 19 badań, zakażenia RSV stanowią 4,7% wszystkich infekcji układu oddechowego 

wśród pacjentów ≥65. r.ż. (7,8% przy uwzględnieniu badań obejmujących wyłącznie sezon RSV) oraz 

7,0% w populacji pacjentów starszych z dodatkowymi czynnikami ryzyka [20]. 

W 2022 r. opublikowano także przegląd systematyczny z meta-analizą, skupiający się na obciążeniu 

związanym z RSV wśród pacjentów dorosłych z wybranymi chorobami przewlekłymi [36]. Uwzględniono 

m.in. pacjentów z przewlekłymi chorobami płuc (astma, POChP, inne), serca, nerek, wątroby i cukrzycą, 

a także pacjentów z immunosupresją po przeszczepie lub z innej przyczyny. Oszacowano, 

że u pacjentów dorosłych z czynnikami ryzyka w krajach uprzemysłowionych zapadalność na ARI 

z powodu RSV wynosi 30,3 na 1000 osób. 

W prospektywnym badaniu kohortowym prowadzonym w krajach europejskich w ramach projektu 

RESCEU (REspiratory Syncytial virus Consortium in EUrope) obserwowano, że wśród osób w wieku 60 

lat lub starszych mieszkających poza domami opieki (community-dwelling), którzy zgłosili się do lekarza 

pierwszego kontaktu z objawami ARI, zapadalność na RSV wyniosła w 2 kolejnych sezonach 4,2% (22 

przypadki na 527 osób w sezonie 20217-2018) oraz 7,2% (37 przypadków na 513 osób w sezonie 2018-

2019) [37]. W obserwowanej kohorcie za większość przypadków odpowiadał podtyp B wirusa (26 z 32 

przypadków). W badaniu nie odnotowano, aby wiek czy obecność dodatkowych czynników ryzyka 

i chorób przewlekłych wpływał na zapadalność na RSV. 

Rozważając kwestię epidemiologii RSV należy mieć na uwadze także wpływ pandemii COVID-19 na 

trendy zapadalności na choroby spowodowane pozostałymi wirusami oddechowymi. Już w marcu 

2020 r. odnotowano gwałtowny spadek liczby zakażeń RSV, przede wszystkim związany z 

wprowadzaniem na szeroką skalę (w odpowiedzi na falę COViD-19) środków prewencyjnych, takich jak 

ograniczenie przemieszczania się ludzi, zakaz zgromadzeń, nakaz używania maseczek, promowanie 

mycia rąk itp. Wzrosła także liczba wykonywanych testów, także na RSV, a objawowi pacjenci zostawali 

poddawani kwarantannie [38–40]. Doniesienia literaturowe z poszczególnych krajów na całym świecie 

wskazują, że liczba przypadków RSV raportowanych w sezonie 2020-2021 spadła nawet o 86-99% 

względem poprzedniego sezonu [38]. Złagodzenie wprowadzonych wcześniej obostrzeń towarzyszące 

zmniejszeniu zapadalności na COVID-19 prowadziło z kolei do gwałtownego wzrostu liczby zakażeń 

RSV w kolejnych miesiącach, a w części państw obserwowano przesunięcie piku zakażeń poza 

umowny sezon RSV [38, 39]. Aktualnie obserwuje się ustabilizowanie sytuacji i powrót do stanu sprzed 

supresji wywołanej pandemią COVID-19, co potwierdzają analizy aktualnych trendów 

epidemiologicznych [40]. Wirus ten w dalszym ciągu jednak stanowi istotne wyzwanie dla systemów 
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WSKAŹNIKI ŚMIERTELNOŚCI 

Zgodnie z wynikami analizy Global Burden of Disease (GBD) w roku 2019 na świecie doszło do 

338,5 tys. zgonów, co odpowiada wskaźnikowi śmiertelności na poziomie 4,79 na 100 tys. osób 

(wskaźnik standaryzowany wiekiem, ASMR, ang. age-standarized mortality rate)(Rysunek 1). Wskaźnik 

ten osiąga wyższe wartości wśród mężczyzn (5,33 na 100 tys. mężczyzn) niż wśród kobiet (4,47 na 

100 tys. kobiet). Najwyższą śmiertelność odnotowuje się w krajach z niższym indeksem 

socjodemograficznym, tj. w krajach Afryki, Ameryki Południowej oraz Azji południowej [17].  

W analizowanym okresie, tj. od 1990 r. do 2019 r., obserwowano spadek liczby zgonów z powodu RSV, 

ze średnią roczną zmianą procentową na poziomie -2,61% (p<0,05). Na przestrzeni ostatnich 30 lat 

zmieniła się również struktura wiekowa zgonów z powodu zakażeń RSV. Jeszcze w 1990 r. to dzieci do 

5 r.ż. stanowiły grupę o najwyższych wskaźnikach śmiertelności z powodu RSV, podczas gdy dane za 

2019 r. wskazują, że aktualnie najwyższe obciążenie pod tym względem dotyczy grupy starszych 

dorosłych tj. w wieku ≥70 lat (Wykres 1). 

Rysunek 1.  
Wskaźnik śmiertelności z powodu RSV – GBD 2019 

 

ASMR – wskaźnik śmiertelności standaryzowany wiekiem (ang. age-standarized mortality rate). 
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Wykres 1.  
Liczba zgonów (A) oraz śmiertelność z powodu RSV w poszczególnych grupach wiekowych w roku 1990 i 2019 – GBD 
2019 [17] 

 

Wyniki meta-analizy Li 2023 wskazują, że w krajach o wysokim dochodzie (high-income), śmiertelność 

z powodu RSV wśród pacjentów hospitalizowanych wynosi 5,3% [95%CI 3,9; 7,3] dla grupy wiekowej 

≥60 lat oraz 6,1% [95%CI3,3; 11,0] dla pacjentów ≥65 lat, co przekłada się na szacowaną liczbę 

zgonów na poziomie 22-47 tys., w zależności od przyjętych w analizie założeń [41]. 

W meta-analizie Nguyen-Van-Tam 2022 [20] wskaźnik śmiertelności w populacji starszych dorosłych 

(≥60 lat) ze zdiagnozowanym RSV (CFP, ang. case fatality proportion) oszacowano na poziomie 8,2% 

[95%CI 5,54; 11,94]. Wskaźnik ten był wyższy wśród pacjentów ze współwystępowaniem chorób 

sercowo-płucnych (10,8% [95%CI 6,45; 17,55]), a także u pacjentów z niedoborami odporności (9,27% 

[95%CI 5,42; 15,39]).  

Wpływ obecności wybranych chorób przewlekłych (choroby płuc, serca, cukrzyca, immunosupresja 

i inne) na śmiertelność z powodu RSV wśród hospitalizowanych pacjentów oceniono także w meta-

analizie Shi 2022 [36]. Wyniki kumulacji 6 badań prowadzonych w krajach uprzemysłowionych 

wskazują, że wśród osób dorosłych obciążonych dodatkowymi chorobami, które trafiły do szpitala 

z powodu RSV, umiera średnio 11,7% [95%CI 5,8; 23,4].  

OBCIĄŻENIE CHOROBĄ 

W oparciu o dane zebrane w ramach GBD oszacowano, że RSV wiąże się z istotnym obciążeniem 

zdrowotnym na świecie, ze standaryzowanym wskaźnikiem DALY (ang. disability-adjusted life year) 

wynoszącym 218,34 na 100 tys. osób. Najwyższe obciążenie raportuje się w krajach o niskim indeksie 

socjoekonomicznym. Jednocześnie zaobserwowano, że obciążenie jest wyższe w populacji mężczyzn 

niż u kobiet [17].  

W populacji ogólnej najwięcej utraconych lat życia w dobrym zdrowiu raportuje się wśród dzieci do 5.r.ż., 

jednak w grupie dorosłych istnieje w tym względzie widoczna przewaga w populacji ≥70. r.ż. (Wykres 

2). 
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Wykres 2.  
Obciążenie związane z RSV w poszczególnych grupach wiekowych, wyrażone w postaci DALY (C) oraz wskaźnika 
DALY na 100 tys. (D) – GBD 2019 [17] 

 

2.5.2. Dane polskie 

WSKAŹNIKI ZAPADALNOŚCI 

Z dniem 24 lutego 2023 r. wprowadzono w Polsce obowiązkową rejestrację zachorowań wywołanych 

przez RSV [43]. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny (NIZP-PZH) 

udostępnia w związku z tym dane w ramach sprawozdania o zachorowanych na choroby zakaźne, 

zakażeniach i zatruciach, w których znajdują się informacje na temat ilości zakażeń na RSV, 

zapadalności na 100 tys., a także liczbie hospitalizacji.  

W 2023 r. zaraportowano ok. 12 tys. zakażeń RSV w Polsce, co odpowiada zapadalności na poziomie 

32,0 na 100 tys. osób (Tabela 7) [43]. W 1. połowie 2024 r. natomiast zaraportowano łącznie 38 tys. 

przypadków, a więc ponad 3-krotnie więcej niż w całym roku poprzedzającym [43]. Zarówno w 2023, 

jak i 2024 r., zdecydowana większość przypadków dotyczyła dzieci do 2. r.ż. NIZP-PZH nie udostępnia 

publicznie danych, umożliwiających określenie częstości zakażeń w populacji ≥60 lat. W okresie 

objętym obowiązkiem raportowania przypadków RSV, szczyt zachorowań przypadł na miesiące 

listopad-marzec (Wykres 3).  

Należy jednocześnie zaznaczyć, że dane NIZP-PZH na temat rozpowszechnienia RSV w populacji 

pacjentów dorosłych w Polsce są prawdopodobnie bardzo zaniżone. Jest to pochodną 

niewystarczającego diagnozowania w kierunku konkretnych patogenów w tej grupie pacjentów, a także 

klasyfikowania przypadków za pomocą innych kodów pomimo pierwotnej etiologii RSV.  
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OBCIĄŻENIE CHOROBĄ 

Brak jest danych na temat obciążenia chorobą z powodu RSV w populacji pacjentów dorosłych 

w Polsce.  

2.6. Profilaktyka i leczenie 

2.6.1. Szczepienia ochronne 

DOSTĘPNE SZCZEPIONKI 

Szczepienia ochronne przeciwko RSV realizowane są w celu wytworzenia lub wzmocnienia odporności 

organizmu na patogen i zapobiegania rozwojowi LRTD wywoływanej przez wirusa. Mechanizmy 

aktualnie dostępnych lub będących na zaawansowanym stadium badań szczepionek skupiają się wokół 

białka F, wykrytego na powierzchni RSV już w latach 80. XX w., które odgrywa dużą rolę w procesie 

infekcji komórek ludzkich, a jednocześnie stanowi ważny cel dla przeciwciał neutralizujących człowieka. 

Występuje w 2 konformacjach – przed- i pofuzyjnej (preF / postF), przy czym białko preF wywołuje 

silniejszą odpowiedź immunologiczną, wobec czego jest wykorzystywane w większości 

opracowywanych preparatów szczepionkowych [44].  

Aktualnie na rynku dostępne są (poza systemem refundacji) dwie szczepionki typu podjednostkowego  

przeciwko RSV, tj. Arexvy® (GSK) i Abrysvo® (Pfizer), zarejestrowane dla populacji osób w wieku ≥60 

lat [45, 46]. Szczepionka Abrysvo® została dodatkowo dopuszczona do zastosowania u kobiet w ciąży, 

u których szczepienie między 24. a 36. tygodniem ciąży pozwala na wytworzenie, a następnie 

przezłożyskowe przekazanie dziecku przeciwciał neutralizujących RSV, co zapewnia ochronę 

noworodka przed zakażeniem w pierwszych miesiącach życia dziecka po urodzeniu [46]. 

W obu preparatach wykorzystano antygen jakim jest białko F w konformacji przedfuzyjnej w celu indukcji 

odpowiedzi immunologicznej u pacjenta i wytworzenia odpowiednich przeciwciał mających na celu 

zapobieganie rozwojowi zakażenia RSV, a w konsekwencji choroby układu oddechowego [45, 46]. 

W przypadku Arexvy®, w celu zapewnienia długotrwałego i silnego efektu uodparniania, zastosowano 

dodatkowo system adjuwantowy. Adjuwant AS01E zwiększa aktywność komórek układu 

odpornościowego i wspiera odpowiedź immunologiczną, co może mieć potencjalne znaczenie dla 

poprawy skuteczności szczepienia u osób z osłabioną odpornością [45]. Szczepionki podawane są 

domięśniowo, najlepiej w mięsień naramienny. Zgodnie z aktualnym statusem rejestracyjnym 

szczepienia ochronne z zastosowaniem tych produktów wykonuje się podając 1 dawkę preparatu. Na 

ten moment brak zaleceń odnośnie podania dawki przypominającej [45, 46].  
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Amerykańska Agencja ds. Żywności i Leków (FDA, ang. Food and Drug Administration) dopuściła do 

stosowania w prewencji chorób wywołanych RSV u osób w wieku ≥60 także szczepionkę mRESVIA® 

(Moderna Biotech) [47]. Szczepionka ta składa się z sekwencji łańcucha mRNA, kodującej białko preF. 

Mechanizm działania zakłada ekspresję wprowadzonego do organizmu mRNA, które ulega następnie 

translacji do białka F będącego celem dla przeciwciał neutralizujących wytwarzanych przez gospodarza. 

Aktualnie (stan na: 23.09.2024), szczepionka nie jest jeszcze dostępna na rynku europejskim. 

Prowadzony jest proces autoryzacji; 27.06.2024r. wniosek został pozytywnie zaopiniowany przez 

Komitet CHMP (ang. Comittee for Medicinal Products for Human Use) [48]. 

Aktualnie trwają badania kliniczne (aktualnie faza 2b) nad białkową szczepionką Ad26.RSV.preF 

(Janssen Vaccines & Prevention B.V.) opartą na wektorze adenowirusowym serotypu 26, który koduje 

stabilizowane w konformacji prefuzji białko F [49, 50]. 

IMMUNOGENNOŚĆ I REAKTOGENNOŚĆ 

W uproszczeniu, podanie antygenu zawartego w szczepionce do ustroju powoduje stymulację układu 

odpornościowego i wywołanie swoistej odpowiedzi komórkowej oraz humoralnej. W wyniku kaskady 

reakcji i przemian komórek odpornościowych dochodzi do wytworzenia tzw. komórek pamięci, które 

odpowiadają za wywołanie szybkiej i wzmożonej reakcji w przypadku kolejnego narażenia na antygen 

[51]. Z mechanizmu działania i tzw. reaktogenności szczepionek wynikają możliwe działania 

niepożądane następujące bezpośrednio po lub niedługo po podaniu preparatu. Do charakterystycznych 

objawów fizycznych reakcji zapalnej wywołanej szczepieniem należą przede wszystkim: ból w miejscu 

ukłucia, zaczerwienienie lub obrzęk, a także ból głowy, ból mięśni i gorączka. Objawy te nie utrzymują 

się długo i w większości przypadków mają łagodny charakter [52]. W odosobnionych przepadkach może 

dojść do reakcji nadwrażliwości na podany preparat i/lub wywołania nieprawidłowej odpowiedzi 

immunologicznej organizmu. W trakcie badań nad szczepionkami szczególną uwagę zwraca się 

w związku z tym na to, czy podanie szczepienia zwiększa ryzyko rozwoju choroby o potencjalnym 

immunologicznym podłożu (pIMDs, ang. potential immune mediated disorders), na przykład 

autoimmunologicznej choroby reumatoidalnej, choroby Crohna, zapalenia wątroby, i in. [53]. Jednymi 

z takich zaburzeń, które korelowano w przeszłości ze szczepionkami (na przykład szczepionką 

przeciwko grypie czy przeciwko COVID-19), są polineuropatie, w tym zespół Guillaina-Barrégo, 

w których dochodzi do uszkodzenia nerwów i w konsekwencji do ograniczenia sprawności ruchowej. 

Należy jednocześnie zaznaczyć, że zdarzenia tego typu występują bardzo rzadko, a ich ryzyko po 

podaniu dostępnych na rynku szczepień ochronnych, mimo iż wyższe niż w przypadku braku 

szczepienia lub placebo, nadal pozostaje niewielkie [54]. W związku z tym zjawiskiem prowadzi się 

porejestracyjny monitoring nowych produktów, także szczepionek przeciwko RSV. W ramach tego 

nadzoru odnotowano pojedyncze przypadki zespołu Guillaina-Barrégo po zaszczepieniu przeciwko 

RSV, jednak na ten moment nie obserwuje się wzrostu zapadalności do poziomu, który byłby uznany 

za niepokojący [55].  
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2.6.2. Immunoprofilaktyka bierna 

Dotychczas nie zarejestrowano żadnych produktów do immunizacji biernej w zapobieganiu chorobom 

wywołanym przez RSV do stosowania w populacji dorosłych. W przypadku populacji dziecięcej, 

aktualnie dostępne są dwa przeciwciała monoklonalne wykorzystywane w tym celu, tj. paliwizumab 

(Synagis®) oraz nirsewimab (Beyfortus®) [56, 57]. Ich celem jest zapobieganie rozwojowi ciężkiej 

choroby poprzez podanie specyficznych przeciwciał działających przeciwko patogenowi – 

neutralizujących namnażanie wirusa w organizmie. Mechanizm działania przeciwciał podawanych 

w ramach immunizacji biernej różni się więc znacznie od szczepień, które wymuszają wytworzenie 

przeciwciał przez układ odpornościowy pacjenta (immunizacja czynna). 

2.6.3. Opcje terapeutyczne 

Obecnie brak jest specyficznego leczenia przyczynowego zakażeń RSV w populacji starszych 

dorosłych, a postępowanie terapeutyczne jest ograniczone do leczenia objawowego. U dzieci stosuje 

się rybawirynę doustną lub wziewną, trwają również badania nad zastosowaniem immunoglobulin 

dożylnych. W dotychczasowych badaniach klinicznych u osób dorosłych podejmowano próby leczenia 

zakażeń RSV terapeutykami stosowanymi u niemowląt i dzieci, jednak te opcje leczenia przyczynowego 

cechowały się ograniczonymi korzyściami u osób dorosłych i do chwili obecnej uznawane są za opcje 

terapeutyczne o nieudowodnionej skuteczności i nie są zarejestrowane w tym wskazaniu [58]. 

Stosowane leczenie objawowe zakażeń RSV jest takie samo jak w przypadku ARI wywoływanych przez 

inne patogeny i drobnoustroje. Rodzaj leczenia objawowego powinien być dostosowany do ciężkości 

stanu pacjenta i może obejmować leki przeciwgorączkowe i przeciwkaszlowe, a w bardziej 

zaawansowanych stanach – leki rozszerzające oskrzela (np. wziewne β2-mimetyki, leki 

przeciwcholinergiczne), dożylne podawanie płynów, tlenoterapię oraz wspomaganie oddychania. 

W niektórych przypadkach, zwłaszcza u osób z chorobami współistniejącymi np. astmą czy POChP, 

stosuje się również kortykosteroidy ogólnoustrojowe [59, 60].  

U pacjentów, u których podejrzewa się nadkażenie bakteryjne stosuje się antybiotykoterapię [59, 61]. 

Jak alarmują organizacje międzynarodowe oraz eksperci na całym świecie, dochodzi w tym względzie 

do wielu nieprawidłowości, a nadużywanie lub nieprawidłowe (np. zbyt krótkie) stosowanie 

antybiotykoterapii jest zjawiskiem powszechnym. W większości przypadków leczenie chorób układu 

oddechowego w dalszym ciągu prowadzi się empirycznie – w oparciu o ocenę objawów, nie różnicując 

patogenu odpowiedzialnego za chorobę. W związku z tym antybiotyki przepisywane są czasem również 

w przypadku ostrych, wirusowych infekcji układu oddechowego, pomimo braku zasadności. 

Nadużywanie antybiotykoterapii nie tylko niepotrzebnie naraża pacjenta na działania niepożądane 

związane z terapią, lecz prowadzi także do rozwoju antybiotykooporności – utraty przez bakterie 

wrażliwości na dany antybiotyk, co stanowi duże zagrożenie dla zdrowia publicznego [62–64].  
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AAFP (ang. The American Academy of Family Physicians), ATAGI (ang. Australian Technical Advisory Group on Immunisation), ACIP-CDC (ang. 
Advisory Committee on Immunization Practices – US Centers for Disease Control and Prevention), PTMR – Polskie Towarzystwo Medycyny 
Rodzinnej, NACI (ang. National Advisory Committee on Immunization), NEPG (ang. The NeumoExperts Prevention Group).









RSVPreF3 OA (AREXVY®) w prewencji RSV u pacjentów dorosłych w wieku 60 lat lub starszych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 31 

5. Rekomendacje finansowe 

W niniejszym rozdziale przedstawiono stanowiska wybranych agencji HTA odnośnie finansowania 

ze środków publicznych szczepionki Arexvy® w prewencji RSV u pacjentów dorosłych w wieku 60 lat 

lub starszych. 

W tym celu przeszukano strony internetowe następujących agencji HTA: 

 AOTMiT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) – Polska; 

 NICE (National Institute for Health and Care Excellence) – Wielka Brytania; 

 SMC (Scottish Medicine Consortium) – Szkocja; 

 CDA (Canada’s Drug Agency) – Kanada; 

 PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) – Australia; 

 HAS (Haute Autorité de Santé) – Francja; 

 IQWIG (Institute for Quality and Efficiency in Health Care) – Niemcy. 

Zidentyfikowano 3 rekomendacje dotyczące finansowania szczepień ochronnych przeciwko RSV 

w populacji starszych dorosłych [76–78]. Pozostałe agencje na ten moment nie wydały stanowisk w tej 

sprawie (Tabela 13). 

Prezes AOTMiT 13.11.2024 r. wydał pozytywną rekomendację objęcia refundacją szczepionki 

Abrysvo® we wskazaniu: czynne uodparnianie osób w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom 

dolnych dróg oddechowych wywołanym przez wirusa RSV, z poziomem odpłatności dla pacjenta 50%, 

w nowej grupie limitowej pod warunkiem pogłębienia zaproponowanego RSS poprzez obniżenie 

zaproponowanej ceny zbytu netto do poziomu zapewniającego efektywność kosztową oraz 

wprowadzenie mechanizmu zabezpieczającego maksymalny poziom wydatków płatnika publicznego 

zgodnie z wynikami podstawowego scenariusza analizy wpływu na budżet. Jak wskazano 

w uzasadnieniu, szczepienia ochronne przeciwko RSV w populacji w wieku 60 lat i starszych są 

rekomendowane w wytycznych praktyki klinicznej, a wnioskowana technologia charakteryzuje się 

skutecznością, udowodnioną w badaniu klinicznym III fazy. Jednocześnie podkreślono, że dostępne 

wyniki obejmowały jedynie pierwszy i drugi sezon epidemiczny, przy czym dane skuteczności w drugim 

sezonie pochodziły z abstraktu Walsh 2024 oraz z informacji przekazanych przez wnioskodawcę. 

Wydając rekomendację wzięto pod uwagę niezaspokojona potrzebę zdrowotną i wytyczne kliniczne 

w zakresie ocenianego problemu decyzyjnego, a także brak efektywności kosztowej i niepewność 

oszacowań populacji docelowej oraz niepewność w zakresie konieczności ponownego szczepienia.  

Francuska agencja HAS pozytywnie zaopiniowała sezonowe szczepienie osób w wieku ≥75 lat 

przeciwko RSV w celu zmniejszenia liczby ostrych infekcji dolnych dróg oddechowych wywołanych 

przez RSV. HAS zaleca także szczepienie osób w wieku ≥65 lat z przewlekłymi chorobami układu 

oddechowego (w szczególności POChP) lub chorobami serca (szczególnie niewydolnością serca). HAS 
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zaleca stosowanie jednej z dostępnych na rynku szczepionek – Arexvy® lub Abrysvo® [76], wskazując 

równocześnie, że szczepionkę Arexvy® można podawać jednocześnie z inaktywowanymi 

szczepionkami przeciw grypie sezonowej (standardowa dawka bez adiuwantu, wysoka dawka bez 

adiuwantu lub standardowa dawka z adiuwantem), a szczepionkę Abrysvo® z sezonową szczepionką 

przeciw grypie (szczepionka czterowalentna, antygen powierzchniowy, inaktywowana, z adiuwantem). 

HAS zaopiniowało, że nie ma jeszcze wystarczających dowodów, aby potwierdzić zasadność 

rewakcynacji szczepionkami Arexvy® i Abrysvo® w kolejnych sezonach epidemicznych i zalecenie to 

wymaga ponownej oceny w świetle nowych danych z trwających badań klinicznych. 

Z kolej australijska agencja PBAC nie rekomenduje refundowania szczepionki Arexvy® w populacji 

starszych dorosłych. Mimo, że wykazano jej efektywność kliniczną oraz akceptowalny profil 

bezpieczeństwa względem placebo, inkrementalny współczynnik efektywności kosztów (ICER, ang. 

incremental cost-effectiveness ratio) dla technologii we wnioskowanych populacjach, tj. wśród osób 

≥60 r.ż. lub ≥75 r.ż., osiągnął nieakceptowalnie wysoką wartość oraz charakteryzował się wysoką 

niepewnością. Jednocześnie wskazano, że opłacalność szczepionki dla populacji w wieku 60-74 lat 

z chorobami współistniejącymi, stanowiącymi czynniki ryzyka RSV oraz w grupie rdzennych 

mieszkańców Australii nie została uwzględniona w zgłoszeniu [77]. 

Jednocześnie, PBAC rekomenduje finansowanie szczepionki Abrysvo® ze środków publicznych w celu 

zapobiegania chorobom dolnych dróg oddechowych wywołanym przez wirus RSV u osób dorosłych 

w wieku 75 lat i starszych oraz Aborygenów i mieszkańców Cieśniny Torresa w wieku od 60 do 74 lat. 

Autorzy wskazali, że szczepionka cechuje się dobrą skutecznością oraz akceptowalnym profilem 

bezpieczeństwa, zaznaczając przy tym, że kwestia trwałości ochrony pozostaje niepewna. Oceniano 

również zasadność finansowania szczepionki w populacji osób dorosłych w wieku 60-74 lat 

z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka ciężkiego przebiegu choroby RSV. Dla tej grupy wydano 

negatywną opinię, argumentując, że w analizie ekonomicznej nie przedstawiono wiarygodnych 

szacunków efektywności kosztowej – prawdopodobnie zawyżono zarówno ryzyko wyjściowe, jak 

i potencjalne korzyści zdrowotne, a całkowite skutki finansowe pozostały niejasne. PBAC zalecił 

złożenie nowego wniosku refundacyjnego dla tej populacji [79]. 

Brytyjska agencja NICE nie opublikowała rekomendacji w sprawie stosowania szczepionek przeciwko 

RSV w populacji osób starszych. Zidentyfikowano jednak dokument Komitetu Szczepień i Immunizacji 

JCVI (ang. Joint Committee on Vaccination and Immunisation) – niezależnej komisji wydającej 

rekomendacje dla Ministra Zdrowa, w którym zalecono stworzenie programu szczepień przeciwko RSV 

u niemowląt i osób starszych. JCVI wskazało, że program dla dorosłych powinien obejmować pacjentów 

w wieku ≥75 lat [80]. W stanowisku podkreślono, że RSV stanowi istotne obciążenie zdrowotne 

w populacji Wielkiej Brytanii, a niezaspokojone potrzeby zdrowia publicznego w tym zakresie wywierają 

znaczący wpływ na funkcjonowanie NHS w okresie zimowym. Wskazano jednocześnie, że program 

szczepień przeciwko RSV dla osób dorosłych w wieku ≥75 lat mógłby być opłacalny kosztowo. JCVI nie 

wskazał preferowanego preparatu spośród ocenianych szczepionek. 
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stosowanie kodów innych niż specyficzne dla RSV, zwłaszcza w przypadku powikłań i wywołanych 

wirusem zaostrzeń chorób podstawowych.  
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7. Niezaspokojone potrzeby zdrowotne 

w populacji docelowej 

Rysunek 2.  
Podsumowanie niezaspokojonych potrzeb medycznych pacjentów z populacji docelowej analiz HTA 

 

Zakażenie powszechnie występującym RSV manifestuje się najczęściej chorobami układu 

oddechowego. W populacji młodych, zdrowych osób zazwyczaj infekcja nie stanowi zagrożenia, gdyż 

zakażenia przebiegają łagodnie i ustępują samoistnie bez konieczności wizyty u lekarza [10]. Inaczej 

jest jednak w przypadku małych dzieci (do 5. r.ż.), starszych dorosłych (≥60 lat) oraz osób przewlekle 

chorych, w przypadku których częściej niż u młodych, zdrowych dorosłych dochodzi do rozwoju ciężkiej 

postaci choroby [16–18]. Wydaje się, że świadomość tego problemu zdrowotnego w kontekście 

niemowląt i małych dzieci jest stosunkowo wysoka – w sezonie RSV jest on nagłaśniany, powszechnie 

wykonuje się testy przeciwko RSV, dostępne są opcje immunoprofilaktyki biernej. Jednak w przypadku 

pacjentów starszych, zwłaszcza obciążonych dodatkowymi czynnikami ryzyka, sytuacja nadal wymaga 

poprawy, gdyż wirus ten stanowi bardzo duże obciążenie dla zdrowia populacji oraz dla systemów 

ochrony zdrowia [74, 83]. 

Zakażenia RSV występują w grupie starszych dorosłych porównywalnie często jak w populacji osób 

młodszych, jednak ich przebieg jest zazwyczaj cięższy [37]. U osób starszych częściej raportuje się 

rozwój LRTD, w tym zapalenia płuc, częściej konieczna jest porada lekarska lub hospitalizacja. 

W populacji tej częściej także dochodzi do rozwoju niewydolności oddechowej, wobec czego konieczne 

może być przyjęcie pacjenta na oddział intensywnej terapii i/lub zastosowanie wspomagania 

oddychania np. metodą mechanicznej wentylacji [18, 42]. Dodatkowo, wśród osób dorosłych to właśnie 

w najstarszej podgrupie obciążenie chorobą wyrażone utraconymi latami zdrowego życia (DALY) 

w związku z RSV jest najwyższe, podobnie jak śmiertelność z tej przyczyny [17]. Wirus RS stanowi więc 



RSVPreF3 OA (AREXVY®) w prewencji RSV u pacjentów dorosłych w wieku 60 lat lub starszych 

 HTA Consulting 2025 (www.hta.pl) Strona 37 

duże zagrożenie dla zdrowia populacji starszych dorosłych, a opieka nad chorymi osobami z tej grupy 

generuje duże koszty dla płatnika, zwłaszcza biorąc pod uwagę rozpowszechnienie wirusa i stosunkowo 

dużą roczną liczbę zakażeń.  

Poza wiekiem, istotnym czynnikiem ryzyka ciężkiego przebiegu chorób wywołanych przez RSV z jednej 

strony są zaburzenia odporności wynikające z choroby lub przyjmowanych leków, a z drugiej także inne  

choroby przewlekłe, w tym przede wszystkim POChP, astma, choroby serca, wątroby, nerek, cukrzyca, 

czy stan po udarze [16, 18–22]. Należy mieć na uwadze, że częstość występowania stanów 

chorobowych o charakterze przewlekłym zwiększa się wraz z wiekiem, dlatego więc większość osób 

starszych jest obarczona przynajmniej 1 chorobą przewlekłą zwiększającą dodatkowo ryzyko ciężkiego 

przebiegu zakażenia RSV, a nierzadko u pacjentów występuje więcej niż 1 schorzenie tego typu. Wyniki 

badania PolSenior2, zrealizowanego na reprezentatywnej próbie mieszkańców Polski ≥60 r.ż., 

wskazują, że wielochorobowość zdefiniowana jako równoczasowe występowanie dwóch lub więcej 

schorzeń występuje u zdecydowanej większości osób w tej grupie wiekowej (od 78,6% w grupie 65-69 

lat do 91% w grupie 85-89 lat) [84]. 

Ciężki przebieg zakażenia RSV to istotny, ale nie jedyny problem, dotyczący pacjentów starszych 

z chorobami przewlekłymi. Zakażenie RSV może prowadzić do zaostrzenia choroby podstawowej, 

zwłaszcza niewydolności serca czy chorób płuc, co także może mieć bardzo poważne konsekwencje, 

np. konieczność hospitalizacji lub przyjęcia na oddział ratunkowy [85–87]. Tego typu przypadki często 

nie są uwzględniane w statystykach, gdyż pacjentów nie testuje się w kierunku RSV, a nawet jeśli test 

został wykonany, to nierzadko dla celów statystycznych i rozliczeniowych nie raportuje się hospitalizacji 

związanej z wirusem, a jedynie hospitalizację związaną z chorobą podstawową, co prowadzi do 

niedoszacowania rzeczywistej skali problemu.  

Zagrożenie związane z RSV potęguje się w zamkniętych społecznościach, takich jak domy opieki czy 

hospicja, gdzie ryzyko transmisji wirusa między osobami jest wysokie. Wirus przyniesiony przez 

personel medyczny lub odwiedzających może szybko rozprzestrzenić się wśród pensjonariuszy, 

z których wielu obciążonych jest dodatkowymi chorobami przewlekłymi i ma ogólnie zły stan zdrowia. 

W efekcie ryzyko ciężkiego przebiegu LRTD lub zaostrzenia choroby podstawowej jest bardzo duże [18, 

18, 37]. W związku z tym zapewnienie możliwie najlepszej ochrony w takich placówkach i wdrażanie 

odpowiednich działań prewencyjnych, zwłaszcza w czasie sezonu RSV jest szczególnie istotne.  

Wirus RS stanowi bardzo duże zagrożenie dla zdrowia osób starszych obciążonych dodatkowymi 

czynnikami ryzyka, a opieka nad nimi w przypadku zakażenia generuje duże koszty dla płatnika. 

Świadomość skali problemu nie jest jednak wystarczająco duża, co wynika między innymi 

z niedoszacowania zapadalności, a także liczby udzielanych świadczeń i hospitalizacji w związku 

z zakażeniem. W 2023 r. nałożono obowiązek zgłaszania przypadków RSV do NIZP-PZH, problemem 

pozostaje jednak niewystarczające testowanie pacjentów i wynikające z tego nieprawidłowe 

raportowanie przyczyny udzielania świadczenia. W populacji pacjentów starszych dodatkową barierą 

pozostaje ograniczona wiarygodność wyników uzyskiwanych z wymazu, co dodatkowo może wpływać 

na niedoszacowanie problemu [13, 41, 83]. 
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Niedawne wprowadzenie szczepionki Abrysvo® do refundacji istotnie poprawiło sytuację w zakresie 

profilaktyki zakażeń RSV w populacji osób starszych, które zyskały dostęp do rekomendowanego i 

finansowanego ze środków publicznych rozwiązania. Mimo tego, możliwości wyboru nadal pozostają 

bardzo ograniczone, co stanowi istotne wyzwanie w kontekście zróżnicowanych potrzeb klinicznych tej 

grupy. Warto zatem rozważyć objęcie refundacją także innych opcji dostępnych na rynku, takich jak 

Arexvy®, która dzięki obecności adiuwanta charakteryzuje się odmiennym profilem immunologicznym i 

może być preferowana u określonych grup pacjentów, np. osób z obniżoną odpornością lub 

wielochorobowością. W obliczu wciąż niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych i dużego zagrożenia, 

jakie RSV stanowi dla osób starszych, kluczowe jest nie tylko utrzymanie dostępu do profilaktyki, ale 

również zapewnienie realnego wyboru – tak, aby możliwe było dopasowanie preparatu do 

indywidualnych potrzeb pacjenta. 
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8. Definiowanie problemu decyzyjnego 

8.1. Populacja 

Dorośli pacjenci w wieku 60 lat lub starsi. 

UZASADNIENIE 

Wnioskowana populacja jest zgodna ze wskazaniem rejestracyjnym produktu leczniczego Arexvy®, 

a także populacją badania rejestracyjnego AReSVi-006. 

8.2. Interwencja 

Szczepienie ochronne przeciwko RSV z zastosowaniem RSVPreF3 OA (Arexvy®) w dawkowaniu 

zgodnym z charakterystyką produktu leczniczego. 

UZASADNIENIE 

Interwencja zgodna z ChPL produktu leczniczego Arexvy® [45] 

8.3. Komparatory 

 Brak szczepienia ochronnego przeciwko RSV, rozumiany jako brak jakiejkolwiek interwencji lub 

podanie placebo (PLC), lub 

 Szczepienie ochronne przeciwko RSV z zastosowaniem RSVPreF (Abrysvo®) w dawkowaniu 

zgodnym z charakterystyką produktu leczniczego. 

UZASADNIENIE 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT komparatorem dla ocenianej interwencji w pierwszej kolejności powinna 

być technologia stanowiąca aktualną praktykę w populacji docelowej w Polsce, która w wyniku 

pozytywnej decyzji refundacyjnej prawdopodobnie będzie przez nią zastępowana [88]. 

Na dzień składania wniosku w Polsce w populacji wnioskowanej nie było refundowanych ani 

powszechnie stosowanych opcji zapobiegania zakażeniom RSV i związanym z nimi chorobom układu 
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oddechowego w populacji osób dorosłych, dlatego podstawowym komparatorem dla ocenianej 

interwencji jest brak szczepienia ochronnego przeciwko RSV (z podaniem placebo lub bez). 

Dodatkowo, jako komparator uzupełniający uwzględniono produkt leczniczy Abrysvo®, który – podobnie 

jak szczepionka Arexvy® – posiada rejestrację we wskazaniu obejmującym profilaktykę zakażeń RSV 

u osób w wieku 60 lat i starszych. W momencie składania wniosku Abrysvo® nie był jeszcze objęty 

finansowaniem ze środków publicznych, jednak oba preparaty wykazują zbliżony mechanizm działania 

i obejmują analogiczny zakres wskazań rejestracyjnych, co uzasadniało traktowanie ich jako alternatyw 

terapeutycznych. Podejście to okazało się zasadne w świetle niedawnej decyzji refundacyjnej, w wyniku 

której Abrysvo® zostało objęte finansowaniem w populacji objętej wnioskiem. 

8.4. Punkty końcowe 

Oceniane w analizie klinicznej punkty końcowe: 

 Analiza skuteczności: 

o Choroba dolnych dróg oddechowych (LRTD, ang. Lower Respiratory Tract Disease) o etiologii 

RSV, 

o Ciężka LRTD o etiologii RSV, 

o LRTD o etiologii RSV, wymagająca interwencji medycznej i/lub hospitalizacji, 

o Ostra infekcja oddechowa (ARI, ang. Acute respiratory infection) o etiologii RSV, 

o ARI o etiologii RSV, wymagająca interwencji medycznej i/lub hospitalizacji, 

o Czas trwania epizodu LRTD/ARI, 

o Zgon związany z RSV. 

 Wyniki zgłaszane przez pacjenta (PROs, ang. patient-reported outcome): 

o Nasilenie objawów wg FLU-PRO (ang. The inFLUenza Patient-Reported Outcome), 

o Jakość życia wg skali SF-12 (ang. 12-Item Short Form Survey) / EQ-5D (ang. The 5-level EQ-

5D version), 

 Analiza bezpieczeństwa: 

o Zdarzenia niepożądane (AE, ang. adverse events), AE 3. stopnia, AE związane z interwencją, 

o Poważne zdarzenia niepożądane (SAE, ang. serious adverse events), SAE związane 

z interwencją, SAE prowadzące do zgonu, 

o AE/SAE szczegółowe raportowane u ≥0,5% pacjentów, 

o AE szczególnego zainteresowania: choroby o możliwym podłożu immunologicznym (pIMD, 

ang. potential immune-mediated disease), w tym zespół Guillaina-Barrégo. 

UZASADNIENIE 

Zgodnie z wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMiT [88], ocena korzyści zdrowotnych 

wnoszonych przez ocenianą technologię medyczną powinna być dokonywana poprzez analizę istotnych 
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klinicznie punktów końcowych odgrywających kluczową rolę w danej jednostce chorobowej. Można 

wskazać trzy główne kategorie, grupujące istotnie kliniczne punkty końcowe: 

 punkty końcowe odnoszące się do śmiertelności (ang. mortality), 

 punkty końcowe odnoszące się do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity), 

 punkty końcowe odnoszące się do zależnej od zdrowia jakości życia (ang. health related quality 

of life, HRQoL). 

Do klinicznie istotnych punktów końcowych należą też zdarzenia i działania niepożądane (z podziałem 

na ciężkie i pozostałe) [88]. 

W niniejszej analizie uwzględnione zostaną wszystkie kategorie punktów końcowych wskazanych przez 

AOTMiT. Uwzględnione punkty końcowe były oceniane w badaniu rejestracyjnym dla ocenianej 

technologii, tj. w badaniu AReSVi-006 [89]. W badaniu oceniano punkty końcowe odzwierciedlające 

medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego o zasadniczym znaczeniu dla podejmowania 

racjonalnych decyzji klinicznych. 

8.5. Metodyka 

Metodyka badań uwzględnianych w analizie klinicznej: 

 badania eksperymentalne oceniające skuteczność i bezpieczeństwo interwencji względem 

komparatora, 

 badania przeprowadzone w rzeczywistej praktyce klinicznej (RWD, ang. real-world data) 

oceniające efektywność rzeczywistą lub bezpieczeństwo ocenianej interwencji względem 

komparatora, 

 przeglądy systematyczne, w których uwzględniono ocenianą interwencję. 

UZASADNIENIE 

W analizie klinicznej uwzględniono wszystkie badania pierwotne, w tym doniesienia z rzeczywistej 

praktyki klinicznej, a także przeglądy systematyczne oceniające skuteczność kliniczną i rzeczywistą 

oraz bezpieczeństwo produktu leczniczego Arexvy® w porównaniu do komparatora (brak szczepienia 

ochronnego z lub bez placebo / produkt leczniczy Abrysvo®). 
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9. Charakterystyka interwencji 

i komparatorów 

9.1. RSVPreF3 OA (Arexvy®) 

GRUPA FARMACEUTYCZNA 

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: J07BX05 [45]. 

MECHANIZM DZIAŁANIA 

Poprzez połączenie swoistego dla RSV antygenu - białka F w konformacji przedfuzyjnej z systemem 

adiuwantowym (AS01E), szczepionka Arexvy® została zaprojektowana tak, aby wzmacniać swoistą dla 

antygenu komórkową odpowiedź immunologiczną i odpowiedź przeciwciał neutralizujących u osób 

z istniejącą wcześniej odpornością na RSV. Adiuwant AS01E ułatwia rekrutację i aktywację komórek 

prezentujących antygen, które przenoszą antygeny pochodzące ze szczepionki do węzła chłonnego, co 

z kolei prowadzi do wytwarzania komórek T CD4+ swoistych dla RSVPreF3 [45]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek (antygen) i zawiesina (adiuwant) do sporządzania zawiesiny do wstrzykiwań [45]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Szczepionka Arexvy® jest wskazana do czynnego uodparniania osób dorosłych w wieku 60 lat 

i starszych w celu zapobiegania chorobie dolnych dróg oddechowych wywoływanej przez RSV [45]. 

Szczepionkę tę należy stosować zgodnie z oficjalnymi zaleceniami [45]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Szczepionka Arexvy® jest podawana jako jedna dawka 0,5 ml. Nie ustalono konieczności podawania 

kolejnej dawki szczepionki. 

Dzieci i młodzież 
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Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności szczepionki Arexvy® u dzieci. 

Sposób podawania 

Wyłącznie do wstrzykiwania domięśniowego, najlepiej w mięsień naramienny. 

Instrukcja dotycząca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem znajduje się 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego [45]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego. 

SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI  

Identyfikowalność 

W celu poprawienia identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać 

nazwę i numer serii podawanego produktu. 

Przed podaniem szczepionki 

Zawsze należy zapewnić możliwość odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek wystąpienia reakcji 

anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Zaleca się dokładną obserwację pacjenta przez co najmniej 15 

minut po podaniu szczepionki. 

Podanie szczepionki należy odroczyć u pacjentów z ostrymi objawami ciężkiej choroby przebiegającej 

z gorączką. Występowanie łagodnego zakażenia, na przykład przeziębienia, nie powinno być powodem 

odroczenia szczepienia. 

Tak jak w przypadku każdej szczepionki, ochronna odpowiedź immunologiczna może nie wystąpić 

u wszystkich zaszczepionych. 

Reakcje związane z lękiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje 

związane ze stresem mogą wystąpić w związku z samym procesem szczepienia. Ważne jest, aby 

zastosować środki ostrożności w celu uniknięcia obrażeń spowodowanych omdleniem. 

Środki ostrożności dotyczące stosowania 

Szczepionki nie wolno podawać donaczyniowo ani śródskórnie. Brak danych dotyczących podawania 

szczepionki Arexvy® podskórnie. 
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Tak jak w przypadku innych wstrzyknięć domięśniowych, szczepionka Arexvy® powinna być ostrożnie 

stosowana u osób z małopłytkowością lub innymi zaburzeniami krzepnięcia krwi, ponieważ po 

domięśniowym podaniu szczepionki może u nich wystąpić krwawienie. 

Produkty lecznicze immunosupresyjne o działaniu ogólnoustrojowym i niedobór odporności Brak 

dostępnych danych dotyczących bezpieczeństwa i immunogenności szczepionki Arexvy® u osób 

z obniżoną odpornością. Pacjenci otrzymujący leczenie immunosupresyjne lub pacjenci z niedoborem 

odporności mogą wykazywać osłabioną odpowiedź immunologiczną na szczepionkę Arexvy®. 

Substancje pomocnicze 

Ta szczepionka zawiera mniej niż 1 mmol (39 mg) potasu na dawkę, to znaczy szczepionkę uznaje się 

za „wolną od potasu”. 

Ta szczepionka zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na dawkę, to znaczy szczepionkę uznaje się 

za „wolną od sodu”. 

INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI I INNE RODZAJE INTERAKCJI 

Stosowanie z innymi szczepionkami 

Szczepionka Arexvy® może być podawana jednocześnie ze szczepionką przeciw grypie sezonowej 

(czterowalentną, w standardowej dawce, bez adiuwantu, inaktywowaną). W randomizowanym badaniu 

z udziałem dorosłych pacjentów w wieku 60 lat i starszych spełnione zostały kryteria co najmniej 

równoważności odpowiedzi immunologicznej uzyskanej w grupie otrzymującej szczepionki 

jednocześnie i w grupie, w której szczepionki podawano oddzielnie. Niemniej jednak, wartości liczbowe 

mian przeciwciał neutralizujących RSV A i B oraz mian przeciwciał hamujących hemaglutynację 

wywoływaną przez wirusa grypy typu A i B były niższe w przypadku jednoczesnego podawania 

szczepionki Arexvy® ze szczepionką przeciw grypie sezonowej w porównaniu do oddzielnego 

podawania szczepionek. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest znane. Nie ma danych dotyczących 

jednoczesnego podawania szczepionki Arexvy® ze szczepionkami przeciw grypie sezonowej 

w zwiększonej dawce lub z adiuwantem. 

Jeśli szczepionka Arexvy® jest podawana jednocześnie z innymi szczepionkami podawanymi we 

wstrzyknięciu, szczepionki należy podać w różne miejsca wstrzyknięcia. 

Nie przeprowadzono badań dotyczących jednoczesnego podawania szczepionki Arexvy® z innymi 

szczepionkami. 

WPŁYW NA PŁODNOŚĆ, CIĄŻĘ I LAKTACJĘ 

Ciąża 
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U niemowląt urodzonych przez matki zaszczepione szczepionką Abrysvo® między 24 a 36 tygodniem 

ciąży, ochrona przed zakażeniem dolnych dróg oddechowych o etiologii RSV wynika 

z przezłożyskowego transportu przeciwciał neutralizujących RSV. Osoby dorosłe w wieku 60 lat 

i starsze są chronione przez czynne uodpornienie [46]. 

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 

Proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu do wstrzykiwań. W opakowaniu 1/5/10 fiolek 

z proszkiem, 1/5/10 ampułko-strzykawek z rozpuszczalnikiem i 1/5/10 adapterów fiolki [46]. 

WSKAZANIA DO STOSOWANIA 

Szczepionka Abrysvo® jest wskazana do: 

 biernej ochrony przed chorobami dolnych dróg oddechowych wywoływanymi przez RSV 

u niemowląt od urodzenia do 6 miesiąca życia po zaszczepieniu matki w okresie ciąży. 

 czynnego uodparniania osób w wieku 60 lat i starszych przeciwko chorobom dolnych dróg 

oddechowych wywoływanym przez RSV [46]. 

Szczepionkę tę należy stosować zgodnie z oficjalnymi zaleceniami [46]. 

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA 

Dawkowanie 

Kobiety w ciąży 

Należy podać jedną dawkę 0,5 ml między 24 a 36 tygodniem ciąży [46]. 

Osoby w wieku 60 lat i starsze 

Należy podać jedną dawkę 0,5 ml [46]. 

Dzieci i młodzież 

Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności szczepionki Abrysvo® u dzieci 

(w wieku od urodzenia do poniżej 18 lat). Dostępne są ograniczone dane dotyczące nastolatek w ciąży 

i ich niemowląt [46]. 

Sposób podawania 

Szczepionka Abrysvo® jest przeznaczona do wstrzyknięć domięśniowych, w okolicę mięśnia 

naramiennego [46]. 

Szczepionki tej nie należy mieszać z innymi szczepionkami ani produktami leczniczymi [46]. 
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Instrukcja dotycząca rekonstytucji i przygotowania produktu leczniczego przed podaniem umieszczona 

jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego [46]. 

PRZECIWWSKAZANIA 

Nadwrażliwość na substancje czynne lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego [46]. 

SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI  

Identyfikowalność 

W celu poprawienia identyfikowalności biologicznych produktów leczniczych należy czytelnie zapisać 

nazwę i numer serii podawanego produktu. 

Nadwrażliwość i anafilaksja 

Należy zawsze zapewnić możliwość odpowiedniego leczenia i nadzoru w razie reakcji anafilaktycznej 

po podaniu szczepionki. 

Reakcje związane z lękiem 

Reakcje związane z lękiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje 

związane ze stresem mogą wystąpić u pacjentów w związku ze szczepieniem jako reakcja psychogenna 

na wkłucie igły. Istotne jest, aby wdrożyć procedury pozwalające uniknąć obrażeń ciała spowodowanych 

omdleniem. 

Choroba współistniejąca 

Szczepienie należy odroczyć u osób, u których występuje ostra choroba przebiegająca z gorączką. 

Niewielkie zakażenie, na przykład przeziębienie, nie powinno jednak być powodem odroczenia 

szczepienia. 

Małopłytkowość i zaburzenia krzepnięcia 

Szczepionkę Abrysvo® należy podawać ostrożnie osobom z małopłytkowością lub innymi zaburzeniami 

krzepnięcia krwi, gdyż po podaniu domięśniowym u tych osób może wystąpić krwawienie lub zasinienia. 

Osoby z obniżoną odpornością 

Nie oceniano skuteczności ani bezpieczeństwa stosowania szczepionki u osób z obniżoną odpornością, 

w tym u osób poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu. Skuteczność stosowania szczepionki 

Abrysvo® może być mniejsza u osób z obniżoną odpornością. 
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Kobiety w ciąży poniżej 24 tygodnia ciąży 

Nie badano stosowania szczepionki Abrysvo® u ciężarnych kobiet poniżej 24 tygodnia ciąży. Ponieważ 

ochrona niemowlęcia przed zakażeniem RSV zależy od przenikania przeciwciał matczynych przez 

łożysko, szczepionkę Abrysvo® należy podawać między 24 a 36 tygodniem ciąży. 

Ograniczenia skuteczności szczepionki 

Podobnie jak w przypadku każdej szczepionki, po zaszczepieniu może nie wystąpić ochronna 

odpowiedź immunologiczna. 

Substancja pomocnicza 

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) na dawkę, to znaczy produkt leczniczy 

uznaje się za „wolny od sodu”. 

INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI I INNE RODZAJE INTERAKCJI 

Szczepionkę Abrysvo® można podawać jednocześnie ze szczepionką przeciwko grypie sezonowej 

(szczepionka QIV, ang. quadrivalent influenza vaccine, inaktywowana, z adiuwantem). 

W randomizowanym badaniu z udziałem osób dorosłych w wieku 65 lat i starszych, zostały spełnione 

kryteria co najmniej równoważności (ang. non-inferiority) odpowiedzi immunologicznych w grupie 

otrzymującej dwie szczepionki jednocześnie oraz w grupie otrzymującej je oddzielnie. Przy 

jednoczesnym podawaniu szczepionek Abrysvo® i szczepionki przeciw grypie sezonowej 

inaktywowanej, z adiuwantem zaobserwowano jednak liczbowo niższe miana przeciwciał 

neutralizujących RSV A i B oraz liczbowo niższe miana przeciwciał hamujących hemaglutynację wirusa 

grypy typu A i B niż przy podawaniu tych szczepionek osobno. Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest 

nieznane. 

Zaleca się minimum dwutygodniowy odstęp między podaniem szczepionki Abrysvo® i podaniem 

szczepionki przeciw tężcowi, błonicy i krztuścowi bezkomórkowej (Tdap). Nie zgłaszano żadnych 

sygnałów dotyczących bezpieczeństwa gdy szczepionkę Abrysvo® podawano jednocześnie ze 

szczepionką Tdap zdrowym kobietom niebędącym w ciąży. Odpowiedzi immunologiczne na RSV A, 

RSV B, błonicę i tężec podczas jednoczesnego stosowania były nie gorsze niż te wywołane przez obie 

szczepionki podawane osobno. Jednakże, odpowiedzi immunologiczne na składnik krztuścowy były 

mniejsze po jednoczesnym podaniu w porównaniu do oddzielnego podania i nie spełniały kryteriów co 

najmniej równoważności. Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest nieznane. 

ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE 

Podsumowanie zdarzeń niepożądanych przedstawiono w tabeli poniżej (Tabela 16). 
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