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Rekomendacja nr 52/2026
z dnia 27 kwietnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Vaxigrip (trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion),
inaktywowana) we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Vaxigrip (tréjwalentna
szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) za odptatnoscig 50%, w ramach
istniejgcej grupy limitowej 247.0, Szczepionki przeciw grypie, we wnioskowanym wskazaniu.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy stosowania trdjwalentnej szczepionki Vaxigrip we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj. we wskazaniu: zapobieganie grypie wywotanej przez dwa
podtypy wirusa grypy A oraz typ wirusa grypy B, ktdre sg zawarte w szczepionce: czynne uodpornienie
dorostych, w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia; bierne uodpornienie
niemowlat od urodzenia do wieku ponizej 6 miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy.

Obecnie w Polsce, w tozsamej populacji refundowana jest czterowalentna szczepionka przeciwko
grypie (VaxigripTetra, tj. QIV). W zwigzku z faktem, iz nastgpito globalne zmniejszenie liczby
wykrywanych przypadkéw grypy wywotanej przez linie B/Yamagata, konieczne byto zaktualizowanie
sktadu szczepionki VaxigripTetra, z tego wzgledu od sezonu grypowego 2024/2025 Unia Europejska
oraz Swiatowa Organizacja Zdrowia dla pétkuli pétnocnej zaleca, aby wszystkie szczepionki zawieraty
3 szczepy wirusa grypy i nie zawieraty juz wirusa grypy B/Yamagata.

Wszystkie odnalezione wytyczne odnoszgce sie do szczepien oséb bez ograniczenia wiekowego
zalecajg szczepienie przeciw grypie u wszystkich oséb po skofczeniu 6 m.z. szczepionkg dopuszczong
do zastosowania w odpowiedniej grupie wiekowej. Dodatkowo réwniez wszystkie wytyczne
szczegllnie rekomenduja zastosowanie szczepionek przeciw grypie u oséb z grup ryzyka.
Sktad szczepionek powinien by¢ zaktualizowany i zaleca sie, aby od sezonu 2024/2025 szczepionki
czterowalentne zostaty zastgpione szczepionkami tréjwalentnymi.

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono wyniki badan z randomizacja,
oceniajagcych immunogennos¢ i bezpieczenstwo wysokodawkowej czterowalentnej, inaktywowanej
szczepionki przeciw grypie (QIV) w poréwnaniu do wysokodawkowej tréjwalentnej, inaktywowanej
szczepionki przeciw grypie (TIV).

Przedstawione wyniki wskazujg na podobng skutecznosé¢ w zakresie punktéw koncowych dotyczacych
immunogennosci dla szczepéw obecnych w ocenianej szczepionce. W zakresie bezpieczenstwa
odnotowano rdéznice w zakresie pojedynczych punktéow korncowych.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej koszty szczepionki Vaxigrip na jednego pacjenta
w horyzoncie rocznym

Koszty inkrementalne pordwnywanych interwencji wynosity niezaleznie od perspektywy.

Objecie refundacjg ocenianej terapii w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece
na recepte w zakresie zarejestrowanych wskazan,
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Uwzgledniajgc wyniki przedtozonych analiz HTA oraz odnalezionych wytycznych klinicznych,
a takze pozytywne Stanowisko wydane przez Rade Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie
whnioskowanej technologii za zasadne.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze s$rodkdéw publicznych

produktu leczniczego:

e Vaxigrip (trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) zawiesina
do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka (0,5 ml), 1 amp-strzyk., GTIN: 05909991561505;
proponowana cena zbytu netto: ;

we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji, tj.: zapobieganie grypie

wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz typ wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce:

e czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w cigzy oraz dzieci od ukorfczenia 6. miesigca zycia,
e bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej 6 miesiecy po szczepieniu kobiet
W Cigzy.

Proponowana odptatnosé i kategoria dostepnosci refundacyjnej: 50%, lek ma by¢ stosowany w ramach

refundacji aptecznej, w ramach istniejgcej grupy limitowej: 247.0, Szczepionki przeciw grypie.

Problem zdrowotny

Grypa to ostra, szybko rozprzestrzeniajgca sie choroba zakazna wywotana przez wirusy grypy typow A

i B krgzagce w Srodowisku. Choroba wystepuje sezonowo — na pétkuli pétnocnej szczyt zachorowan

przypada zazwyczaj miedzy pazdziernikiem a kwietniem i trwa okoto trzech miesiecy, natomiast

na potkuli potudniowej okres grypowy obejmuje miesigce od maja do wrzesnia. Co kilkanascie
lub kilkadziesigt lat pojawia sie grypa pandemiczna — bardziej niebezpieczna forma choroby,
prowadzaca do globalnej epidemii (pandemii), wynikajgcej z zakazenia nowymi wariantami wirusa.

Alternatywna technologia medyczna

Whioskodawca w swoich analizach jako komparator przyjat czterowalentng szczepionke VaxigripTetra.

W opinii Agencji wybdr Whnioskodawcy uznaje sie za niekompletny, jako komparatory nalezatoby

uwzglednic takze pozostate szczepionki przeciwko grypie dostepne w Polsce.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Vaxigrip (tréjwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) zawiesina

do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka (0,5 ml), 1 amp-strzyk., GTIN: 05909991561505.

Szczepionka przeciw grypie, kod ATC: JO7BB02.

Sktad jakosciowy i ilosciowy, wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony) nastepujgcych szczepdow:

e A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdm09-podobny szczep (A/Victoria/4897/2022, IVR-238)
15 mikrograméw HA

e A/Croatia/10136RV/2023 (H3N2)-podobny szczep (A/Croatia/10136RV/2023, X-425A)
15 mikrograméw HA

e B/Austria/1359417/2021-podobny szczep (B/Michigan/01/2021, typ dziki)
15 mikrograméw HA w dawce 0,5 ml.

Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization,

WHO) dla pétkuli pétnocnej oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon 2025/2026.

Preferowanym sposobem podania szczepionki jest podanie domiesniowe, chociaz mozna jg rowniez

podawac podskdrnie.

U oséb dorostych stosowana jest jedna dawka 0,5 ml. Dzieciom od ukoriczenia 6. miesigca zycia

do ukonczenia 17. roku zycia podaje sie jedng dawka 0,5 ml. U Dzieci w wieku ponizej 9 lat,
ktdre uprzednio nie byty szczepione, nalezy podaé drugg dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach.
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Bierne uodpornienie: podanie jednej dawki 0,5 ml kobietom w cigzy moze chroni¢ niemowleta
od urodzenia do wieku ponizej 6 miesiecy.

Aktualnie wnioskowany produkt leczniczy nie jest refundowany.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono wyniki:

e trzech badan RCT przeprowadzonych w populacji dzieci, oceniajgcych stosowanie czterowalentnej
szczepionki przeciwko grypie (VaxigripTetra) w poréwnaniu do szczepionki tréjwalentnej
(Vaxigrip): Greenberg 2014, Pepin 2019, Pepin 2016;

e pieciu badan RCT przeprowadzonych w populacji osdéb dorostych: Greenberg 2013,
Greenberg 2017, Pépin 2013, Sesay 2018, w tym jedno przeprowadzone w populacji dorostych
kobiet w cigzy (Vesikari 2020);

e jednego badania RCT przeprowadzonego w populacji pediatrycznej i dorostych, oceniajace
stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciwko grypie (VaxigripTetra) w pordwnaniu
do szczepionki tréjwalentnej (Vaxigrip): Cadorna-Carlos 2015;

e oraz wyniki trzech badan RWE: Gandhi-Banga 2019, Rasmussen 2023, Serradell 2021 i siedmiu
przegladdw systematycznych.

Skutecznosé
Populacja pediatryczna

Spetnienie kryterium non-inferiority dla oceny immunogennosci odnotowano w znacznej wiekszosci
prowadzonych poréwnan: wzgledem szczepu HIN1, H3N2 (Cadorna-Carlos 2015 w populacji 9-17 lat
(populacja per protocol, PP), Greenberg 2014 w populacji 0,5-8 lat/0,5-3 lat/3-8 lat (PP), Pepin 2016
w populacji 3-8 lat (PP i ITT tylko dla A/H3N2) i Pepin 2019 w populacji 0,5-3 lat (PP i ITT)) oraz szczepu
Victoria (Greenberg 2014 w populacji 0,5-8 lat (PP), Pepin 2016 w populacji 3-8 lat (PP i ITT)).
Nie potwierdzono nie mniejszej immunogennosci szczepionki trdéjwalentnej w pordwnaniu
z czterowalentng wzgledem szczepu B/Victoria w badaniu Cadorna-Carlos 2015 (w populacji 9-17 lat
(PP), wynik zblizony do granicy non-inferiority) oraz w Greenberg 2014 (wyniki dla podgrup w wieku
0,5-3 lat (PP) i 3-8 lat (PP)). Z kolei wyzszg skuteczno$¢ obserwowano dla oceny szczepu B/Victoria
w badaniu Pepin 2019 w populacji 0,5-3 lat (ITT)) oraz dla oceny antygenu A/HIN1 w badaniu
Pepin 2016 w populacji 3-8 lat (ITT).

Odsetek serokonwersji (ang. seroconversion rate, SCR) w populacji dzieci w analizowanych badaniach
zarowno dla TIV jak i QIV wynosit od 61% do 93%. Nie mniejszg skutecznos¢ szczepionki TIV wzgledem
szczepionki QIV (zdefiniowang jako uzyskanie dolnej granicy przedziatu ufnosci dla réznicy w odsetku
pacjentéw z serokonwersjg > -10%), uzyskano w badaniu Pepin 2016 dla kazdego ze szczepdw,
oraz w badaniu Greenberg 2014 dla obu szczepéw A. Nie potwierdzono non-inferiority w badaniu
Greenberg 2014 u dzieci w wieku 0,5-8 lat oraz w wieku 3-8 lat dla szczepu B/Victoria. W zadnym
z obserwowanych porédwnan nie stwierdzono wyzszosci szczepionki TIV nad QIV.

Odsetek dzieci z seroprotekcjg (ang. seroprotection rate, SPR) po szczepieniu szczepionkg TIV lub QIV
wynosit od 98% do 100% dla wszystkich trzech szczepow we wszystkich trzech badaniach, z wyjgtkiem
odsetka SPR dla antygenu B/Victoria w badaniu Greenberg 2014, ktéry wynosit 71,9% dla szczepionki
TIV i 78,6% dla szczepionki QIV.

Populacja 0séb dorostych 18-60 lat

Spetnienie kryterium non-inferiority dla oceny immunogennosci odnotowano w znacznej wiekszosci
prowadzonych porownan (wzgledem szczepu HIN1, H3N2 (Cadorna-Carlos 2015, Greenberg 2013
i Vesikari 2020), HIN1 i Victoria (Pepin 2013, Sesay 2018) oraz Victoria (Greenberg 2013).
Nie potwierdzono nie mniejszej immunogennosci szczepionki trdjwalentnej w pordwnaniu
z czterowalentng wzgledem szczepu B/Victoria w badaniu Cadorna-Carlos 2015. Z kolei wyzszg
skuteczno$¢ obserwowano dla oceny szczepu A/H3N2 w badaniach Pepin 2013 i Sesay 2018.
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SCR w populacji oséb dorostych w wieku 18-60 lat w analizowanych badaniach wynosit od 41% do 79%
u 0s6b otrzymujacych szczepienie TIV, oraz od 38% do 75% wsréd oséb szczepionych QIV. Nie mniejszg
skutecznos$é szczepionki TIV wzgledem szczepionki QIV uzyskano w badaniach Greenberg 2013
i Sesay 2018 dla kazdego ze szczepdw oraz w badaniach Pépin 2013 i Vesikari 2013 dla obu szczepdw A.
Nie potwierdzono non-inferiority w badaniach Pépin 2013 i Vesikari 2020 dla szczepu B/Victoria.
W zadnym z obserwowanych poréwnan nie stwierdzono wyzszosci szczepionki TIV nad QIV.

Odsetek o0sdb dorostych 18-60 lat z seroprotekcjg po szczepieniu szczepionkg TIV lub QIV wynosit
od 89% do 100% dla wszystkich trzech szczepdw we wszystkich 5 badaniach. W badaniu oceniajgcym
populacje kobiet w cigzy (Vesikari 2020) wyjsciowy poziom seroprotekcji wynosit od 53% do 78%
dla szczepionki TIV oraz od 55% do 86% dla szczepionki QIV, a po podaniu szczepionki wzrdst
do 94% - 100%.

Populacja 0séb dorostych >60 lat

Spetnienie kryterium non-inferiority dla oceny immunogennosci odnotowano w wiekszosci
prowadzonych poréwnan (wzgledem szczepu HIN1 (Greenberg 2017), HIN1, H3N2 i Victoria
(Pepin 2013), H3N2 i Victoria (Sesay 2018) oraz Victoria (Greenberg 2013). Nie potwierdzono
nie mniejszej immunogennosci szczepionki tréjwalentnej w poréwnaniu z czterowalentng w badaniu
Greenberg 2013 dla antygendéw A/H1N1 oraz A/H3N2, oraz w badaniu Greenberg 2017 dla antygendow
A/H3N2 oraz B/Victoria. Wyzszg skutecznosc¢ szczepionki TIV nad QIV odnotowano jedynie w badaniu
Sesay 2018 dla antygenu A/H1N1: Stosunek Srednich geometrycznych miana=1,22 (95% Cl: 1,02; 1,47).

SCR w populacji oséb dorostych w wieku >60 lat w analizowanych badaniach wynosit od 18% do 67%
u 0s6b otrzymujacych szczepienie TIV oraz od 28% do 69% wsrdd oséb szczepionych QIV. Nie mniejsza
skutecznos$¢ szczepionki TIV wzgledem szczepionki QIV uzyskano dla antygenu A/HIN1 w badaniu
Greenberg 2017, antygenu A/H3N2 w badaniu Pépin 2013 oraz dla antygendéw A/H1N1 oraz A/H3N2
w badaniu Sesay 2018. Nie potwierdzono non-inferiority w badaniach Greenberg 2013 (wszystkie
antygeny), Greenberg 201 (A/H3N3 i B/Victoria), Pépin 2013 (A/H1N1 i B/Victoria) oraz Sesay 2018
dla szczepu B/Victoria. W zadnym z obserwowanych poréwnan nie stwierdzono wyzszosci szczepionki
TIV nad QIV

Odsetek osdb dorostych >60 lat z seroprotekcjg po szczepieniu szczepionka TIV lub QIV wynosit od 72%
do 100% dla wszystkich trzech szczepow (Greenberg 2013, Greenberg 2017, Pépin 2013, Sesay 2018).

Ocena biernego uodpornienia noworodkdow matek otrzymujacych szczepionke przeciw grypie

W badaniu Vesikari 2020 odnotowano, ze miano przeciwciat po szczepieniu dla antygendéw wirusa typu
A byto niemal dwukrotnie wyzsze we krwi pepowinowej niz u matki, a dla antygenu wirusa B okoto
1,5 razy wyzsze.

Bezpieczeristwo

Populacja dzieci i mtodziezy

W Zadnym z badafd nie stwierdzono istotnych statystycznie rdinic w ryzyku wystgpienia
przewidywanych AEs pomiedzy szczepionka TIV a QlV, ktdére stwierdzano u podobnego odsetka
pacjentow w obu grupach, od okoto 60% do 77%. Roznice znamienne statystycznie (na korzys¢ TIV)
odnotowano w pojedynczych badaniach:

e w ocenie ryzyka wystgpienia miejscowych AEs ogdétem w badaniu Pepin 2019 oraz bdlu miesni
i drzenia w badaniu Cadorna-Carlos 2015 (tylko dla parametru RD, wyniki dla RR nieistotne
statystycznie);

e w ocenie ryzyka wystgpienia bolu gtowy w badaniu Pepin 2016, nieprzewidywanych AEs
zwigzanych ze szczepionka w badaniu Pepin 2019 (wyniki dla RR i RD istotne statystycznie);
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Rdéznice znamienne statystycznie (na niekorzy$é TIV) odnotowano:

e dla parametru RR w ocenie ryzyka wystgpienia nieprzewidywanych AEs oraz nieprzewidywanych
AEs zwigzanych ze szczepionkg w badaniu Cadorna-Carlos 2015 (wynik dla RD nieistotny
statystycznie).

e w ocenie ryzyka wystgpienia nieprzewidywanych AEs w badaniu Pepin 2019 (wyniki dla RR i RD
istotne statystycznie).

Ogdétem w badaniach odnotowano 5 zgondw niezwigzanych ze szczepionka, jeden w grupie TIV
(Greenberg 2014) i 4 w grupie QIV (Pepin 2019). Nie stwierdzono znamiennych statystycznie réznic
miedzy grupami w ryzyku wystgpienia pozostatych ocenianych zdarzen niepozgdanych.

Populacja 0séb dorostych w wieku 18-60 lat

Przewidywane AE w badaniach z udziatem osdb dorostych w wieku 18-60 lat wystepowaty z podobng
czestoscig w grupach TIV i QIV. Najwiekszy odsetek spodziewanych AE obserwowano w badaniu
Vesikari 2020, w ktérym oceniano szczepionki u kobiet w cigzy (po ok. 93% w obu grupach).
W pozostatych badaniach zdarzenia te wystepowaty u ok. 55%-69% pacjentéow (Cadorna-Carlos 2015,
Pepin 2013, Sesay 2018).

W przypadku miejscowych zdarzen niepozadanych, kwalifikowanych jako przewidywane,
nie odnotowano réznic w odniesieniu do czestosci ich wystepowania w ocenie parametru RR (dla RD
odnotowano rdznice znamienne statystycznie na korzys¢ TIV jedynie w Pepin 2013),
natomiast ponownie najwiekszy odsetek miejscowych zdarzen niepozgdanych obserwowano
w badaniu Vesikari 2020, w ktérym oceniano szczepionki u kobiet w cigzy (po ok. 93% w obu grupach).
Wsréd  poszczegdlnych  miejscowych  zdarzen niepozgdanych, najczesciej obserwowano
bol — wystepowat on u okoto 47% do 55% osdb otrzymujacych szczepienie tréjwalentne oraz u 47%
do 59% o0sbb szczepionych szczepionka czterowalentng (Cadorna-Carlos 2015, Greenberg 2013,
Pépin 2013, Sesay 2018).

W przypadku ogdlnoustrojowych AE, znamiennie czesciej w grupie TIV vs. QIV wystepowato drzenie
(tylko w Greenberg 2013), a znamiennie statystycznie rzadziej b6l miesni (jedynie w badaniu Cadorna-
Carlos 2015), zaréwno w przypadku parametru RR jak i RD. Pozostate oceniane ogélnoustrojowe AE
(ogotem, bdl gtowy, zte samopoczucie) wystepowaty z podobng czestoscig w obu grupach pacjentow.
Najwieksze odsetki osdb z ogdlnoustrojowymi spodziewanymi zdarzeniami odnotowano w badaniu
Vesikari 2020, ktére uwzgledniato jedynie kobiety w cigzy (72% w grupie TIV vs. 67% w grupie QlV,
w pozostatych badaniach byto to maksymalnie 41% w grupie TIV i 43% w grupie QIV).

Nieprzewidywane ogodlnoustrojowe AE ogdtem wystepowaty ze zblizong czestoscig w obu grupach
u 12%-53% o0s6b szczepionych TIV oraz u 17%-53% osbéb szczepionych QIV (najczesciej w badaniu
Vesikari 2020 u kobiet w ciazy). Z kolei w przypadku wystapienia nieprzewidywanych AE zwigzanych
ze szczepieniem odnotowano réznice znamienne statystycznie na niekorzys¢ TIV vs. QIV w badaniu
Cadorna-Carlos 2015, natomiast w Pepin 2013 i Vesikari 2020 nie odnotowano rdznic znamiennych
statystycznie pomiedzy obiema grupami pacjentéw w odniesieniu do czestosci wystgpienia tych AE.

W badaniach z udziatem oséb w wieku 18-60 lat odnotowano w sumie 5 zgondw, wszystkie
u stosujacych QIV (w Pépin 2013 oraz Sesay 2018). W Pépin 2013 nie zostaty one uznane za zwigzane
ze szczepieniem (zawat serca oraz zgon z powodu raka piersi), w Sesay 2018 nie podano przyczyny.

Populacja oséb dorostych >60 lat

Przewidywane AE w badaniach z udziatem oséb dorostych wystepowaty z podobng czestosciag
w grupach TIVi QIV (Greenberg 2017, Sesay 2018). Nie odnotowano réznic znamiennych statystycznie
pomiedzy pacjentami w wieku >60 lat szczepionymi TIV i QIV w ocenie czestosci wystepowania
przewidywanych miejscowych AE. Sposrdd poszczegdlnych miejscowych AE, najczesciej obserwowano
bdl, ktéry odnotowano u 20%-29% oséb otrzymujacych szczepionke TIV oraz 23%-33% o0sdb
szczepionych szczepionkg czterowalentna.

Nie odnotowano tez rdznic znamiennych statystycznie w czestosci wystepowania przewidywanych
ogoélnoustrojowych AE u osdb szczepionych TIV i QIV we wszystkich uwzglednionych badaniach.
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Nie stwierdzono tez istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy analizowanymi grupami w ocenie
czestosci wystepowania nieprzewidywanych, ogélnoustrojowych AEs w badaniu Greengeberg 2007
u os6b w wieku >60 lat. Informacje dotyczace ewentualnych zgonéw u oséb w wieku >60 lat podano
jedynie w badaniu Greenbers 2017, w ktérym nie odnotowano zadnych zgondw.

Whioski ptyngce z wtgczonych do AKL przegladdw systematycznych i badan obserwacyjnych sg spdjne
z wynikami i wnioskami ptyngcymi z analizy klinicznej (uwzgledniajg te same badania RCT).

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest nieuwzglednienie jako komparatoréw innych szczepionek przeciw
grypie dostepnych w warunkach polskich oraz wykluczenie z przegladu systematycznego badan
opisujgcych punkty koricowe dotyczace skutecznosci klinicznej poréwnywanych interwencji.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA) w rocznym
horyzoncie czasowym.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej koszty szczepionki Vaxigrip na jednego pacjenta
w horyzoncie rocznym

Koszty inkrementalne pordwnywanych interwencji wynosity niezaleznie od perspektywy.
Cena progowa szczepionki Vaxigrip zaréwno z perspektywy NFZ jak i wspdlnej (NFZ+pacjent) wzgledem
komparatora (tj. szczepionki Vaxigrip Tetra) wynosi 38,00 PLN

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy ekonomiczne] jest nieuwzglednienie jako komparatoréw innych
szczepionek przeciw grypie dostepnych w Polsce.

Obliczenia wtasne Agencji

Z uwagi na wnioskowany poziom odptatnosci dla szczepionki Vaxigrip wynoszacy 50% przedstawiono

kalkulacje wtasne zaktadajgce brak uwzglednienia ocenianej technologii w wykazach dodatkowych
(D1, D2 E).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z p6zn. zm.)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Cena zbytu netto produktu
leczniczego Vaxigrip okreslona zgodnie z zapisami art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji wynosi

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym.
Ponizej przedstawiono wyniki wytgcznie z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).
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Prognozowana taczna liczba pacjentéw zaszczepionych przeciw grypie wnioskowang szczepionka
Vaxigrip , Z czego ok. 64% szczepionych stanowig seniorzy powyzej 65 r.z.,
ok. 11% — dzieci od 6 mies. do 18 r.z., a ok. 25% — osoby w wieku 18-64 lat.

Zgodnie z oszacowaniami Wnioskodawcy w wariancie podstawowym, objecie refundacjg szczepionki
Vaxigrip

Ograniczenia
Ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.

Obliczenia wtasne Agencji

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Wszystkie odnalezione dokumenty sg spdjne i zalecajg szczepienia przeciw grypie w catej
whnioskowanej populacji pacjentéw.

Dokumenty wydane po ogtoszeniu przez WHO rekomendowanego sktadu szczepionek na sezon
grypowy 2024/2025 dla pétkuli pdtnocnej wskazuja, ze kierujac sie zaleceniami tej organizacji, nalezy
uzna¢ zmiane formulacji szczepionek z czterowalentnych na tréjwalentne (AEV/CAP/AEP/SEIP 2025,
NIPH 2025, NACI 2025 AFP 2025 oraz CDC/ACP 2025).

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng rekomendacje dot. Vaxigrip we wnioskowanym wskazaniu
oraz jeden program szczepien na terenie Australii.

Francuski komitet HAS w 2025r. zaopiniowat pozytywnie zasadno$¢ zmiany szczepionki
czterowalentnej (VaxigripTetra) na tréojwalentng (Vaxigrip) w populacji pacjentéw dzieci od 6 mies.
zycia i dorostych. Komisja podkresla, ze szczepienia sg najskuteczniejszym narzedziem zapobiegania
grypie i jej powiktaniom, szczegdlnie w grupach ryzyka. Zgodnie z opinig komitetu HAS szczepionka
Vaxigrip nie zapewnia zadnej poprawy w zakresie korzysci medycznych (ASMR V) u dorostych i dzieci
od 6. miesigca zycia, ktérym zaleca sie szczepienie, w poréwnaniu z innymi szczepionkami zalecanymi
w celu zapobiegania grypie sezonowej. Przejscie z terapii czterowalentnej na tréjwalentna
prawdopodobnie nie zmieni populacji docelowej oszacowang przez Komisje HAS w poprzednich latach
(tj.: 2023 2017).

W australijskim programie szczepien szczepionka Vaxigrip jest rekomendowana do zastosowania
w populacji pacjentéw od 6 miesiecy do <5 lat oraz 5 do <65 lat.
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Szczepionka Vaxigrip jest dostepna w obrocie w 11 krajach, natomiast refundowana w 7 krajach.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 09.01.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2285.2025.6.RBO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu:
Vaxigrip (tréjwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) w kategorii w aptece na recepte
w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku refundacyjnego.
na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady
Przejrzystosci nr 48/2026 z dnia 20 kwietnia 2026 roku.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 48/2026 z dnia 20 kwietnia 2026 roku w sprawie oceny produktu Vaxigrip,
tréjwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion).

2.  Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Vaxigrip we wskazaniu: zapobieganie grypie wywofanej przez dwa
podtypy wirusa grypy A oraz typ wirusa grypy B, ktdre sg zawarte w szczepionce: - czynne uodpornienie dorostych,
w tym kobiet w cigzy, oraz dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia, - bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia
do wieku ponizej 6 miesiecy po szczepieniu kobiet w cigzy. Analiza weryfikacyjna. OTOW.4130.3.2026.
Data ukonczenia: 10 kwietnia 2026 r.



