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Projekt zakończono:   24.10.2024 (wersja 1.0) 

Po zamknięciu analiz na stronie AOTMiT opublikowane zostały dokumenty do zlecenia 117/2024 oraz 
udostępnione zostały wyniki badania klinicznego dla przedmiotowej interwencji dla 3. sezonu 
(oczekujące na publikację). W związku z wysoką wartością nowych danych uzupełniono analizy w tym 
zakresie. Wprowadzanie zmian zakończono 03.12.2024 (wersja 1.5) 

Dodatkowo, w dniu 11 kwietnia 2025 roku analiza została uzupełniona zgodnie z pismem nr 
OT.423.0.1.2025.11.KO dotyczącym minimalnych wymagań, jakie muszą spełniać analizy dołączone 
do wniosku refundacyjnego. 

Biorąc pod uwagę, że od momentu złożenia wniosku uległy zmianie warunki refundacyjne, w tym dla 
głównego komparatora (produkt leczniczy Abrysvo), podjęto decyzję o modyfikacji wnioskowanej 
populacji oraz modyfikacji założeń dotyczących udziałów szczepionek stosowanych w prewencji RSV 
(wersja 2.0.). 
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1. Wprowadzenie do analizy 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy wpływu na budżet jest określenie przewidywanych wydatków płatnika publicznego (NFZ, 

Narodowy Fundusz Zdrowia) i pacjentów w przypadku podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze 

środków publicznych 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. lower respiratory tract disease) wywoływanej przez RSV. 

1.2. Kwalifikacja do grupy limitowej 

W analizie założono, iż w przypadku rozpoczęcia refundacji szczepionka Arexvy będzie finansowana w 

ramach osobnej grupy limitowej. Inny jest zakres wnioskowanego wskazania refundacyjnego dla 

szczepionki Arexvy w porównaniu z populacją refundacyjną dla szczepionki Abrysvo. Występują 

również różnice w mechanizmie działania obu szczepionek.  
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