Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Vaxigrip, trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion),
inaktywowana, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka
(0,5ml), 1 amp-strzyk., GTIN: 05909991561505, we wskazaniu: zapobieganie
grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz typ wirusa grypy B,
ktdre sq zawarte w szczepionce:

— czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w ciqzy oraz dzieci
od ukonczenia 6. miesigca zycia,

— bierne uodpornienie niemowlqt od urodzenia do wieku ponizej 6 miesiecy
po szczepieniu kobiet w cigzy,

jako produktu dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej grupy

limitowej i wydawanie go z odpfatnosciqg 50%.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Opinia dotyczy objecia refundacjq szczepionki Vaxigrip (rozszczepiony wirion,
trojwalentna) w zapobieganiu wystepowania grypy wywotanej przez dwa
podtypy wirusa grypy A oraz typ wirusa grypy B, ktore sq zawarte w szczepionce
(czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w ciqzy oraz dzieci od ukoriczenia
6. miesigca zycia, bierne uodpornienie niemowlgt od urodzenia do wieku ponizej
6 miesiecy po szczepieniu kobiet w ciqzy). Whnioskowane wskazanie
dla szczepionki  Vaxigrip jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.
Obecnie szczepionka tréjwalentna Vaxigrip nie podlega finansowaniu ze srodkow
publicznych, natomiast refundowana jest m.in. szczepionka VaxigripTetra,
czterowalentna we wnioskowanej populacji pacjentéow. W zwigzku z faktem,
iz nastgpito globalne zmniejszenie liczby wykrywanych przypadkdow grypy
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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 pdtnocnej
zaleca, aby wszystkie szczepionki zawieraty 3 szczepy wirusa grypy i nie zawieraty
juz wirusa grypy B/Yamagata. Zgodnie z informacjami podanymi w ChPL
Vaxigrip, szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia —
WHO (dla potkuli potnocnej) oraz z zaleceniami Unii Europejskiej na sezon
2025/2026.

Komparatorem dla ocenianej szczepionki sq inne preparaty (VaxigripTetra,
Influvac Tetra, Efluelda Tetra, Influvac oraz Eflueldal).

Dowody naukowe

Populacja pediatryczna

Spetnienie kryterium non-inferiority dla oceny immunogennosci odnotowano
w znacznej wiekszosci prowadzonych porownan: wzgledem szczepu H1IN1, H3N2
(Cadorna-Carlos 2015 w populacji 9-17 lat (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
(PPiITT)). Nie potwierdzono nie mniejszej immunogennosci szczepionki
trojwalentnej w poréwnaniu 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 wyzszq skutecznos¢ 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 (SCR) w populacji dzieci w analizowanych badaniach
zarowno dla TIV jak i QIV wynosit od 61% do 93%. Nie mniejszq skutecznosc¢
szczepionki TIV wzgledem szczepionki QIV (zdefiniowanq jako uzyskanie dolnej
granicy przedziatu ufnosci dla réznicy w odsetku pacjentow z serokonwersjq > -
10%), uzyskano w badaniu Pepin 2016 dla kazdego ze szczepow, oraz w badaniu
Greenberg 2014 dla obu szczepdw 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 Zzadnym z obserwowanych poréwnan nie stwierdzono wyzszosci
szczepionki TIV nad QIV.

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

W Zadnym z badan nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic w ryzyku
wystgpienia przewidywanych AEs pomiedzy szczepionkqg TIV a QlIV, ktore
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stwierdzano u podobnego odsetka pacjentow w obu grupach, od okoto 60%
do 77%.

Populacja dorostych (18-60 lat)

Nie potwierdzono nie mniejszej immunogennosci szczepionki trdjwalentnej
w porownaniu z czterowalentng wzgledem szczepu B/Victoria w badaniu
Cadorna-Carlos 2015. Z kolei wyzszq skutecznos¢ obserwowano dla oceny
szczepu A/H3N2 w badaniach Pepin 2013 i Sesay 2018.

SCR w populacji oséb dorostych w wieku 18-60 lat w analizowanych badaniach
wynosit od 41% do 79% u 0s6b otrzymujqcych szczepienie TIV, oraz od 38%
do 75% wsrod 0sob szczepionych QIV. Nie mniejszq skutecznosc¢ 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
szczepow 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 0sob dorostych 18-60 lat z seroprotekcjq po szczepieniu szczepionkq TIV
lub QIV wynosit od 89% do 100% dla wszystkich trzech szczepow we wszystkich
5 badaniach. W badaniu oceniajgcym populacje kobiet w ciqzy (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 wzrost do 94%
- 100%.

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

Populacja dorostych (>60 lat)

Spetnienie kryterium non-inferiority dla oceny immunogennosci odnotowano
w wiekszosci prowadzonych porownan (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 trojwalentnej w porownaniu z czterowalentnqg w badaniu Greenberg
2013 dla antygenéw A/H1N1 oraz A/H3N2, oraz w badaniu Greenberg 2017
dla antygenow A/H3N2 oraz B/Victoria. Wyziszq skuteczno$¢ szczepionki TIV
nad QIV odnotowano jedynie w badaniu Sesay 2018 dla antygenu A/HIN1:
GMTR = 1,22 (95% Cl: 1,02; 1,47).

SCR w populacji 0séb dorostych w wieku >60 lat w analizowanych badaniach
wynosit od 18% do 67% u 0sob otrzymujgcych szczepienie TIV oraz od 28%
do 69% wsrod osob szczepionych QIV. Nie mniejszq skutecznosc szczepionki TIV
wzgledem szczepionki QIV uzyskano dla antygenu A/HIN1 w badaniu Greenberg
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2017, antygenu A/H3N2 w badaniu Pépin 2013 oraz dla antygenow A/HIN1
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/HIN1 i B/Victoria) oraz Sesay 2018 dla szczepu
B/Victoria. W zadnym z obserwowanych poréwnan nie stwierdzono wyzszosci
szczepionki TIV nad QIV.

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

W tej grupie wiekowej nie odnotowano tez rdznic znamiennych statystycznie
w czestosci wystepowania przewidywanych ogdlnoustrojowych AE u 0s0b
szczepionych TIV i QlIV we wszystkich uwzglednionych badaniach.

Ocena biernego uodpornienia noworodkow matek otrzymujqcych szczepionke
przeciw grypie

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

W zagranicznych wytycznych takich jak AEV/CAP/AEP/SEIP 2025, NIPH 2025,
NACI 2025 AFP 2025 oraz CDC/ACP 2025 wskazano, Ze sktad szczepionek
powinien by¢ zaktualizowany i zalecono, aby w sezonie 2025/2026 szczepionki
czterowalentne zostaty zastgpione szczepionkami tréjwalentnymi, a wytyczne
WHO na sezon 2026/2027 rekomendujq zastosowanie szczepionek
trojwalentnych obejmujqcych dwa wirusy grypy typu A oraz jeden typ wirusa

grypy typu B.

W  polskich  wytycznych  nie  odnaleziono informacji  odnoszgcych
sie do zastepowania szczepionki czterowalentnej trojwalentng, niemniej
w wytycznych Sybilski 2023 wskazano, Ze skutecznos¢ szczepien zalezy
od dopasowania sktadu szczepionki do szczepdw krgzgcych w populacji w danym
sezonie zachorowan.

Problem ekonomiczny

Proponowana cena szczepionki Vaxigrip jest toisama z cenq obecnie
finansowanej szczepionki Vaxigrip Tetra.

Analiza minimalizacji kosztow z perspektywy NFZ wskazuje, Zze koszty szczepionki
Vaxigrip na jednego pacjenta w horyzoncie rocznym wyniosty
. Z perspektywy
pacjenta, koszty szczepionki Vaxigrip na jednego pacjenta w horyzoncie rocznym
wyniosty
. Z perspektywy wspolnej (NFZ+pacjent), koszty szczepionki Vaxigrip
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na jednego pacjenta w horyzoncie rocznym wyniosty

Wyniki z perspektywy wspdlnej nie ulegnq zmianie — neutralny wptyw na wydatki
(wydatki inkrementalne rowne 0 PLN).
Rekomendacje refundacyjne

Francuski komitet HAS w 2025 r. zaopiniowat pozytywnie zasadnos¢ zmiany
szczepionki czterowalentnej (VaxigripTetra) na tréjwalentng (Vaxigrip)
w populacji pacjentow dzieci od 6 mies. Zycia i dorostych.

Gtodwne arqumenty decyzji

e Postepowanie zgodne z zaleceniami towarzystw naukowych oraz WHO
dotyczgcego zmian szczepionek p/grypie z czterowalnetnych na trojwalentne;

e Porownywalna skutecznosc i bezpieczeristwo szczepionek Vaxigrip i Vaxigrip
Tetra w badaniach RCT;

e Neutralny wptyw na wydatki dla ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTOW.4130.3.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Vaxigrip we wskazaniu: zapobieganie grypie
wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz typ wirusa grypy B, ktdre s 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”; data ukoriczenia 10 kwietnia
2026rr.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Sanofi Sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi Sp. z o.0.).



