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Streszczenie

Cel

Celem niniejszego opracowania jest zdefiniowa-
nie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku
oraz zakresu analiz: klinicznej, ekonomicznej,
jak rowniez wptywu na system ochrony zdrowia,
w zwigzku z oceng zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Efluelda, tréjwalentnej
wysokodawkowe] szczepionki przeciwko grypie
(TIV-HD) w zapobieganiu grypie wywotanej
przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz jeden
podtyp wirusa grypy B poprzez czynne uodpor-
nienie 0sob dorostych od ukorczenia 60 roku
zycia.

Obecnie w Polsce refundowana jest czterowa-
lentna wysokodawkowa szczepionka przeciwko
grypie (QIV-HD), jednak zgodnie z zaleceniami
Swiatowe] Organizacji Zdrowia dla potkuli pot-
nocnej oraz Unii Europejskiej obecnie rekomen-
duje sie stosowanie szczepionek tréjwalent-
nych, zawierajgcych dwa podtypy wirusa grypy
A oraz jeden podtyp wirusa grypy B/Victoria, co
wynika z odnotowywanego po rozpoczeciu pan-
demii COVID-19 globalnego zmniejszenia liczby
wykrywanych przypadkéw grypy B/Yamagata
(Caini 2024). W praktyce oznacza to koniecz-
no$¢ udostepnienia szczepionki TIV-HD (Eflu-
elda), co stanowi kluczowe uzasadnienie wnio-
sku refundacyjnego.

Problem zdrowotny

Grypa to ostra choroba zakazna, ktérej przy-
czyng jest zakazenie uktadu oddechowego wiru-
sem grypy. Nalezy on do wirusow RNA i
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wystepuje w trzech typach: A, Bi C, jednak tylko
typy A i B odpowiadajg za epidemie u ludzi.

Okres inkubacji grypy jest krétki — od 1 do 4-6
dni. Nastepnie choroba objawia sie nagle, po-
wodujgc symptomy ogdlne, ze strony uktadu
oddechowego oraz inne towarzyszace dolegli-
wosci. Objawy kliniczne, takie jak goraczka, ka-
szel, niezyt nosa i bdle miesniowe, mogg suge-
rowac grype, zwtaszcza w sezonie epidemicz-
nym, jednak nie sg wystarczajgce do jedno-
znacznej diagnozy. W przypadku braku kaszlu
i temperatury ponizej 38°C grypa jest mato
prawdopodobna, z wyjatkiem seniorow, u kté-
rych gorgczka moze nie wystepowac. W ostat-
nich latach, w zwigzku z pandemig COVID-19,
zwiekszyta sie dostepno$é badan wirusologicz-
nych, w tym testow wykrywajgcych jednocze-
$nie wirusy grypy i koronawirusa (testy Combo),
ktore mogg by¢ podstawg potwierdzenia rozpo-

znania grypy.

Najpowazniejszg konsekwencjg zachorowania
na grype moze by¢ zgon pacjenta, spowodo-
wany zaréwno jej powiktaniami, jak i zaostrze-
niem choréb przewlektych. Smiertelnoéé w se-
zonie epidemicznym wynosi od 0,1% do 0,5%,
a u 0sob powyzej 65. roku zycia siega 1%. Naj-
wieksze ryzyko zgonu dotyczy kobiet w cigzy,
0sb6b z przewlektymi chorobami ptuc, chorobg
wieicowy, cukrzycy, otytoscig oraz dzieci z cho-
robami neurologicznymi lub zaburzeniami roz-
Woju.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicz-
nego i Panstwowego Zaktadu Higieny wskazujg,
ze w latach 2018-2020 laboratoryjnie potwier-
dzono od 3 983 do 4 831 przypadkdw grypy
rocznie, co stanowito 0,13% wszystkich zacho-
rowan. W sezonie 2021/2022 odnotowano 3,389
mln zachorowan, a w sezonie 2020/2021 — 2,23
min. W sezonie 2022/2023 (do 30 kwietnia
2023 r.) liczba przypadkéw wzrosta do ponad
5,52 min. Warto zauwazyg, ze lata te przypadaty
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na okres pandemii COVID-19, co wptyneto na
ograniczenie transmisji chordb zakaznych,
wzrost zainteresowania szczepieniami przeciw
grypie, ale takze na zmniejszenie skutecznosci
nadzoru nad innymi chorobami niz COVID-19.

Nalezy zaznaczy¢, ze od stycznia 2023 r. porad-
nie POZ moga wykonywaé finansowane przez
NFZ tzw. testy Combo czyli testy 3 w 1, ktére
wskazujg na zakazenie grypa (typu A badz B),
koronawirusem lub  wirusem RSV (NFZ
09/01/2023), w zwigzku z czym dokonano
zmian w systemie raportowania danych doty-
czacych zachorowania na grype i z dniem 7 lipca
2023 r. zniesiono obowigzek sktadania przez
placéwki medyczne do Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej sprawozdan MZ-55 "Tygodniowy,
dzienny meldunek o zachorowaniach i podej-
rzeniach zachorowan na grype" (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1282). Zmiana ta spowodowata, ze do sys-
temu raportowane sg wytgcznie przypadki po-
twierdzone. W sezonie 2023/2024 (w okresie
1.09.2023-30.04.2024) odnotowano 109 009
takich zachorowan, a w sezonie 2024/2025 (w
okresie 1.09.2023-30.04.2025) 74 761 zachoro-
wan. Tegoroczne dane, przekazywane przez
Gtownego Inspektora Sanitarnego dr n. med.
Pawta Grzesiowskiego wskazujg, ze do centrum
e-Zdrowia, gdzie raportuje ok. 50% przychodni,
zgtoszono od wrzesnia do dnia 18.02.2025 r.
okoto miliona przypadkéw grypy. Szacuje sie po-
nadto, ze rzeczywista liczba zachorowan na
grype mogta siegng¢ w tym roku 2-2,5 min oséb.

Zapadalno$¢ na grype na 100 tys. mieszkancow
roznita sie w poszczegdlnych latach. Najnizsze
wartosci odnotowano w 2020 i 2021 roku — od-
powiednio 22,78 oraz 21,30 na 100 tys. osdb.
W 2022 roku wskaznik wzrdst do 33,71 na 100
tys., co byto zblizone do poziomu sprzed pande-
mii COVID-19. Najwyzszg zapadalno$¢ noto-
wano u dzieci do 5. roku zycia — 167,45 na 100
tys., przy $redniej dla catej populacji wynoszacej
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33,71 na 100 tys. Dla oséb w wieku 15-64 lat
wyniosta ona 22,13 na 100 tys., a dla seniorow
(= 65 lat) — 16,40 na 100 tys. Dane za 2023 r. i
2024 r. wskazuja, ze zapadalnos¢ (wyliczana w
oparciu o przypadki potwierdzone), wyniosta
odpowiednio 25,96/100 tys. i 10,97/100 tys. dla
populacji ogdlnej oraz 85,29/100 tys. i
22,22/100 tys. dla populacji dzieci w wieku 0-14
lat.

Profilaktyka grypy

Najskuteczniejszym sposobem zapobiegania
grypie jest stosowanie szczepionek przeciwgry-
powych zawierajgcych antygeny réznych szcze-
pdw wirusa grypy.

W zwigzku z globalnym zmniejszeniem liczby
wykrywanych przypadkéw grypy wywotane;
przez linie B/Yamagata konieczna byta weryfika-
cja strategii opracowywania szczepionek prze-
ciw grypie. Poczgwszy od sezonu grypowego
2024/2025 zaleca sie, by wszystkie dostepne
szczepionki przeciw grypie zawieraty trzy
szczepy wirusa, dwa dla podtypu A i jeden dla
podtypu B, jednak z uwagi na koniecznos¢ za-
pewnienia nieprzerwanego taricucha dostaw
i dostepnosci szczepionek w sezonie 2024/2025
petne zakoriczenie przejscia na szczepionki troj-
walentne zaplanowano na kolejne sezony.
W zwigzku z tym dostepne sg zarowno dotych-
czas stosowane szczepionki czterowalentne, jak
i szczepionki tréjwalentne. Na $wiecie w profi-
laktyce grypy najczesciej stosuje sie dwa rodzaje
szczepionek: inaktywowane (IV) oraz zywe ate-
nuowane, przeznaczone gtownie dla dzieci
i mtodziezy.

Szczepionka przeciw grypie moze by¢ poda-
wana przez caty sezon wystepowania grypy, jed-
nak najlepsza skutecznos¢ szczepien obserwo-

wana jest na poczatku sezonu
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epidemiologicznego tj. w okresie od wrzesnia
do potowy listopada. Odpornos¢ poszczepienna
rozwija sie po okoto 14 dniach po zaszczepieniu
i utrzymuje sie przez 6-12 miesiecy. Skutecznos¢
szczepionki przeciwko grypie oceniana jest na
70-90% i zalezy od: podobiefstwa miedzy wiru-
sem krgzacym w populacji, a zawartym w szcze-
pionce, stanu ukfadu immunologicznego pa-
cjenta i jego wieku.

Oceniana interwencja, wybdr populacji

docelowej i dobdér komparatoréw

Biorgc pod uwage ciggty rozwdj w dziedzinie
szczepionek, w tym przeciw grypie, widoczne
jest dalsze udoskonalenia programoéw szcze-
pien. Ulepszenie to obejmuje na przyktad przej-
scie ze szczepionek podawanych w standardo-
wych dawkach (SD) do postaci wysokodawko-
wej (HD).

Produkt leczniczy Efluelda stanowi tréjwalentng
wysokodawkowa szczepionke przeciwko grypie
(TIV-HD), wskazang do czynnego uodpornienia
0s6b dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu
zapobiegania grypie. Szczepionka jest zgodna
z zaleceniami Swiatowe] Organizacji Zdrowia dla
potkuli poétnocnej oraz z zaleceniami Unii Euro-
pejskiej i zawiera w swoim sktadzie dwa podtypy
wirusa grypy A oraz jeden podtyp wirusa grypy
B.

Jedna dawka szczepionki inaktywowanej SD (0,5
ml) zawiera 15 pg hemaglutyniny kazdego z re-
komendowanych przez WHO na dany sezon epi-
demiczny szczepdw wirusa grypy, natomiast
w szczepionce HD ich zawartosé zwiekszona jest
4-krotnie, do 60 pg hemaglutyniny na szczep.
Szczepionka IV-HD, ze wzgledu na wyzszg za-
warto$¢ hemaglutyniny niz IV-SD indukuje sil-
niejszg odpowiedz immunologiczng i dlatego
pokonuje czes¢ efektdw immunostarzenia i
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zapewnia starszym dorostym lepszg ochrone
przed grypg. W szczegdlnosci wykazano, ze
szczepionka HD zapewnia lepszg ochrone przed
powiktaniami sercowo-naczyniowymi grypy
i hospitalizacjami.

Szczepienia przeciwko grypie zalecane jest
wszystkim osobom powyzej 6 miesigca zycia,
ktére nie majg bezwzglednych przeciwwskazan
do szczepienia, wskazujac, ze szczepienie jest
najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed
grypa i jej powiktfaniami. Wytyczne wskazuje, ze
nalezy skupic sie gtdwnie na osobach, u ktérych
wystepujg czynniki ryzyka wystgpienia powiktan
pogrypowych: dzieciach w wieku od 6 miesiecy,
osobach dorostych w wieku od 18 do mniej niz
65 lat u ktérych podwyzszone ryzyko powikfan
wynika z choroby podstawowej, kobietach
w cigzy, osobach zawodowo narazonych na
kontakt z chorymi na grype lub stanowigcych
zrédto zakazenia dla oséb wrazliwych np. oséb
w podesztym wieku lub dzieci lub majgcych kon-
takt z drobiem/dzikim ptactwem lub trzodg
chlewna. W czesci dokumentéw wskazuje sie,
ze osoby starsze powinny by¢ szczepione bez
wzgledu na obecnos¢ dodatkowych czynnikow
ryzyka wystgpienia powikfan pogrypowych. Za-
lecenia takie dotyczg osdb w wieku =60 lat lub
w wieku 265 lat czy mieszkaricow domoéw spo-
kojnej starosci lub doméw opieki, dla ktérych
przyjmuje sie, ze wiek jest wystraczajgcym czyn-
nikiem ryzyka. W przypadku szczepienia oséb
starszych wytyczne wskazujg, ze zastosowane
powinny by¢ przede wszystkim szczepionki wy-
sokodawkowe, do ktérych nalezy produkt lecz-
niczy Efluelda.

W odniesieniu do zalecanej walentnosci szcze-
pionek w dokumentach, ktére wydano po ogto-
szeniu przez WHO rekomendowanego sktadu
szczepionek na sezon grypowy 2024/2025 dla
potkuli pdtnocnej wskazano, ze kierujac sie zale-
ceniami tej organizacji nalezy uznaé¢ zmiane
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formulacji szczepionek z czterowalentnych na
tréjwalentne, jednak jej wprowadzenie wymaga
dtuzszego okresu przygotowan, a nawet nie jest
tak pilne, poniewaz ryzyko reasortacji podczas
procesu produkcyjnego wydaje sie bardzo mato
prawdopodobne, a samo uzycie produktu nie
wigze sie z takim ryzykiem oraz nadal monitoro-
wac rozwdj sytuacji i dokonywac przegladu za-
lecen dotyczgcych szczepionek czterowalent-
nych i trojwalentnych w miare pojawiania sie
nowych informacji. Z tego wzgledu w zalece-
niach wcigz wskazuje sie na mozliwos¢ zastoso-
wania szczepionek, wtasciwych dla danej grupy
wiekowej.

Whnioskowa populacja docelowa dla produktu
leczniczego Efluelda obejmuje osoby w wieku
60 lat i starsze, dla ktorych zgodnie z odnalezio-
nymi wytycznymi praktyki klinicznej szczepienie
przeciwko grypie powinno by¢ udostepnione
bez wzgledu na obecno$¢ dodatkowych czynni-
kow zwiekszajgcych ryzyko powiktan pogrypo-
wych, z preferowanym zastosowaniem szcze-
pionek HD.

W chwili obecnej w Polsce refundacjg w ramach
profilaktyki zachorowania na grype w ramach li-
sty aptecznej dla oséb dorostych objete sg wy-
tacznie produkty lecznicze stanowigce szcze-
pionki czterowalentne QIV-SD — VaxigripTetra
i Influvac Tetra i szczepionka czterowalentna
QIV-HD — Elfuleda Tetra:

e dlaosébw wieku od 18. roku zycia: pro-
dukty lecznicze Influvac Tetra i Vaxi-
gripTetra;

e dlaoséb w wieku od 60. roku zycia: pro-
dukt leczniczy Efluelda Tetra.

Z uwagi na sytuacje refundacyjng szczepienia
przeciw grypie w Polsce tj. udostepnienie w ra-
mach listy aptecznej szczepionki QIV-HD w po-
pulacji tozsamej do wnioskowanej jako
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komparator nalezy przyja¢ witasnie tg szcze-
pionke (produkt leczniczy Efluelda Tetra lub Flu-
zone High-Dose Quadrivalent wystepujgcy na
rynku amerykanskim).

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-
nowigce zatgcznik do zarzadzenia nr 40/2016
Prezesa AOTMIT (AOTMIT 2016), Rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy zawarte
w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu, $rodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego, ktére nie majg od-
powiednika refundowanego w danym wskaza-
niu (MZ 24/10/2023) oraz wytyczne przeprowa-
dzania przegladdéw systematycznych Cochrane
Collaboration: Cochrane Handbook for Syste-
matic Reviews of Interventions, wersja 6.5 (Hig-
gins 2024).

W celu odnalezienia dostepnych danych nauko-
wych (badania pierwotne oraz opracowania
wtdrne, tj. raporty HTA oraz przeglady systema-
tyczne) zostanie wykonany przeglad systema-
tyczny, zuwzglednieniem stéw kluczowych,
zgodnych ze sformutowanym pytaniem badaw-
czym, opartym o nastepujgcy schemat PICOS:

e Populacja (P, z ang. population) — osoby
doroste w wieku 60 lat i starsze;

e Interwencja (I, z ang. Intervention) -
Efluelda/Fluzone  High-Dose szcze-
pionka tréjwalentna inaktywowana
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przeciw grypie wysokodawkowa (TIV-
HD);

e Komparatory (C, z ang. comparison) —
Efluelda Tetra/ Fluzone High-Dose Qu-
adrivalent szczepionka czterowalentna
inaktywowana przeciw grypie wysoko-
dawkowa (QIV-HD);

e Punkty koricowe (O, z ang. outcomes):

o immunogennos¢ i osiggniecie zaleca-
nych kryteriow istotnej odpowiedzi im-
munologicznej EMA i FDA dla podtypow
wirusa A HIN1, H3N2 i linii wirusa
B/Victoria:

o srednia geometryczna miana
przeciwciat anty-HA (GMT);

o stosunek sredniej geometrycz-
nej miana przeciwciat przed i
po szczepieniu (GMTR);

serokonwersja;
seroprotekcja;

seroneutralizacja;

O O O O

Srednia geometryczna miana
przeciwciat (GMT i GMTR) prze-
ciwko neuraminidazie (linia A);
bezpieczenstwo.

Rodzaj wtaczonych badan (S, z ang.
study design) — badania kliniczne z ran-
domizacjg igrupg kontrolng, badania
bez randomizacji z grupa kontrolng (kli-
niczcne — wtym pragmatyczne i post-
marketingowe; obserwacyjne — w tym
na podstawie rejestrow) — umozliwia-
jace bezposrednie pordwnanie szcze-
pionki wysokodawkowej tréjwalentnej
z szczepionka wysokodawkowg cztero-
walentng, opublikowane w formie pet-
notekstowej.

Ponadto wskazane jest rowniez przeprowadze-
nie dodatkowej oceny bezpieczenstwa na pod-
stawie danych Urzedu Rejestracji Produktow
Wyrobdéw

Leczniczych, Medycznych
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i Produktéw Biobodjczych, Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA, z ang. European Medicines
Agency) oraz agencji rejestracyjnej Standéw
Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and
Drug Administration).

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna powinna zosta¢ wykonana
w celu oceny zasadnosci ekonomicznej stoso-
wania produktu leczniczego Efluelda w popula-
cji docelowej okreslonej we wniosku.

Jednostkg wynikéw zdrowotnych w analizie
ekonomicznej powinny by¢ lata zycia skorygo-
wane o jakos¢ (QALY). Wynik analizy ekono-
micznej nalezy przedstawi¢ w postaci inkremen-
talnego wskaznika kosztéw-uzytecznosci ICUR,
wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowej jed-
nostki efektu zdrowotnego (QALY) w przypadku
zastosowania wnioskowanej technologii za-
miast komparatora. W przypadku braku istot-
nych réznic w efektywnosci klinicznej miedzy
poréwnywanymi strategiami leczenia, zaleca sie
przeprowadzenie analizy minimalizacji kosztow
w horyzoncie czasowym zapewniajgcym od-
zwierciedlenie  wszystkich istotnych rdznic
w kosztach (AOTMIT 2016, MZ 24/10/2023).

Biorgc pod uwage proponowane finansowanie
produktu leczniczego Efluelda, analize nalezy
przeprowadzic z perspektywy pfatnika zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych w Polsce (Narodowy Fundusz Zdro-
wia) oraz z perspektywy wspdlnej, uwzglednia-
jac koszty bezposrednie zwigzane z rozwaza-
nym problemem zdrowotnym (Mz
24/10/2023). W przypadku, gdy zastosowanie
wnioskowanej interwencji zamiast refundowa-
nej technologii alternatywnej prowadzi do istot-
nego wydtuzenia przezycia catkowitego cho-
rych, a tym samym zwiekszenia potencjatu pro-
dukcyjnego  spoteczenstwa, zasadne jest

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie



14

przeprowadzenie analizy dodatkowo z perspek-
tywy spotecznej. W przypadku, gdy wniosko-
wane warunki objecia refundacjg obejmujg in-
strument dzielenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sha-
ring Scheme), analize ekonomiczng nalezy wy-
kona¢ w oddzielnych wariantach: (1) z uwzgled-
nieniem; (2) bez uwzglednienia RSS.

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno
uwzgledniac zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011
r. orefundacji lekéw, $Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, Rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2023 r.
»W sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny
zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktore nie majg odpowiednika refundowa-
nego w danym wskazaniu” (MZ 24/10/2023)
oraz Wytyczne oceny technologii medycznych,
wersja 3.0 (AOTMIT 2016).

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Analiza wptywu na budzet refundacji produktu
leczniczego Efluelda powinna uwzgledni¢ dwa
alternatywne scenariusze: 1) istniejgcy, zakta-
dajgcy brak dostepnosci leczenia produktem
leczniczym Efluelda jako Swiadczenia gwaranto-
wanego, refundowanego ze $rodkdéw publicz-
nych we wnioskowanym wskazaniu; 2) nowy,
odzwierciadlajgcy  sytuacje po umieszczeniu
produktu leczniczego Efluelda w wykazie lekéw
refundowanych stosowanych w ramach profi-

laktyki grypy.

W pierwszej kolejnosci, na podstawie polskich
danych epidemiologicznych (ewentualnie za-
granicznych, w przypadku braku danych specy-
ficznych  dla  Polski), badan klinicznych,
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historycznych danych dotyczacych refundacji
lekow lub opinii ekspertéw klinicznych nalezy
okresli¢ roczng liczebnosé populacji docelowe;j
chorych kwalifikujgcych sie do leczenia z zasto-
sowaniem produktu Efluelda. W oparciu o zgro-
madzone dane rynkowe, analizy preferencji le-
karzy ipacjentow lub z wykorzystaniem opinii
ekspertéw klinicznych nalezy oszacowaé przy-
sztg pozycje rynkowg wnioskowanej technolo-
gii. Nastepnie nalezy okresli¢ aktualne i przyszte
udziaty opcjonalnych schematéw stosowanych
w profilaktyce zachorowan na grype. Parametry
te nalezy okresli¢ w oparciu o aktualne czestosci
stosowania poszczegdlnych metod leczenia
chorych we wnioskowanym wskazaniu klinicz-
nym, opierajgc sie na dostepnych danych refun-
dacyjnych, wytycznych klinicznych, analizach
polskiej praktyki klinicznej oraz danych zebra-
nych od polskich ekspertéw klinicznych. Ostat-
nim etapem analizy wptywu na budzet ptatnika
jest okreslenie kosztéw jednostkowych oraz ob-
liczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych w scenariuszach poréwny-
wanych w analizie, tj. w scenariuszu istniejgcym
i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych)
wydatkow ptatnika zwigzanych z realizacjg sce-
nariusza nowego.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia po-
winna uwzglednia¢ niepewnos$¢ oszacowania
gtéwnych parametrow, od ktorych zaleze¢ beda
prognozowane wydatki pfatnika. W tym celu za-
leca sie rozwazenia wariantéw skrajnych: mini-
malnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycz-
nymi przeprowadzania oceny technologii me-
dycznych (AOTMIT 2016) w analizie nalezy przy-
ja¢ co najmniej dwuletni horyzont czasowy, po-
czawszy od ustalonego momentu rozpoczecia
finansowania ze srodkéw publicznych wniosko-
wanej technologii. Zaleca sie, aby w analizie
uwzglednié nie tylko koszty substancji czynnych,
ale iinne sktadowe kosztéw ponoszonych
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w okresie aktywnego leczenia — np. koszty po-
dania lekow, monitorowania i diagnostyki, a ob-
liczert dokonad z perspektywy pfatnika zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy
whnioskowane warunki objecia refundacjg obej-
mujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), analize
nalezy wykona¢ w oddzielnych wariantach: (1)
z uwzglednieniem RSS; (2) bez uwzglednienia
RSS.

W analizie nalezy uwzglednié takze wptyw na or-
ganizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych
oraz aspekty etyczne i spoteczne.
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1 Cel opracowania

Celem niniejszego opracowania jest zdefiniowanie schematu PICOS i zaproponowanie kierunku oraz za-
kresu analiz: klinicznej, ekonomicznej, jak réwniez wptywu na system ochrony zdrowia, w zwigzku
z oceng zasadnosci finansowania produktu leczniczego Efluelda, tréjwalentnej wysokodawkowej szcze-
pionki przeciwko grypie (TIV-HD) w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A
oraz jeden podtyp wirusa grypy B poprzez czynne uodpornienie osdb dorostych od ukonczenia 60 roku

zycia.

Obecnie w Polsce refundowana jest czterowalentna wysokodawkowa szczepionka przeciwko grypie
(QIV-HD), jednak zgodnie z zaleceniami Swiatowe] Organizacji Zdrowia dla pétkuli pétnocnej oraz Uni
Europejskiej obecnie rekomenduje sie stosowanie szczepionek tréjwalentnych, zawierajgcych dwa pod-
typy wirusa grypy A oraz jeden podtyp wirusa grypy B/Victoria, co wynika z odnotowywanego po rozpo-
czeciu pandemii COVID-19 globalnego zmniejszenia liczby wykrywanych przypadkow grypy B/Yamagata
(Caini 2024). W praktyce oznacza to konieczno$¢ udostepnienia szczepionki TIV-HD (Efluelda), co sta-

nowi kluczowe uzasadnienie wniosku refundacyjnego.

2  Opis problemu zdrowotnego

2.1 Grypa (ICD-10:J09, J10, J11)

Grypa to ostra, szybko rozprzestrzeniajgca sie (Nitsch-Osuch 2024) choroba zakazna wywotana przez
wirusy grypy typow A i B krgzgce w $rodowisku. Choroba wystepuje sezonowo — na pétkuli pétnocnej
szczyt zachorowan przypada zazwyczaj miedzy pazdziernikiem a kwietniem i trwa okoto trzech miesiecy,
natomiast na pdtkuli potudniowej okres grypowy obejmuje miesigce od maja do wrzesnia. Co kilkanascie
lub kilkadziesiat lat pojawia sie grypa pandemiczna —bardziej niebezpieczna forma choroby, prowadzaca
do globalnej epidemii (pandemii), wynikajacej z zakazenia nowymi wariantami wirusa (Kuchar 2024).

W tabeli ponizej przedstawiono klasyfikacje ICD-10 dotyczaca grypy (/ICD-10 2019).

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

ICD-10 Rozpoznanie
Jo9 Grypa wywotana przez zidentyfikowany wirus odzwierzecy lub pandemiczny wirus grypy
J10 Grypa wywotana przez inny zidentyfikowany wirus grypy

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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ICD-10 Rozpoznanie

J10.0 Grypa z zapaleniem ptuc wywotana przez inny zidentyfikowany wirus grypy

J10.1  Grypa z innymi objawami ze strony uktadu oddechowego wywotana przez inny zidentyfikowany wirus grypy

J10.8 Grypa z innymi objawami wywotana przez inny zidentyfikowany wirus grypy
J11 Grypa, wirus niezidentyfikowany
J11.0 Grypa z zapaleniem ptuc wywotana przez niezidentyfikowany wirus
J11.1 Grypa z innymi objawami ze strony uktadu oddechowego wywotana przez niezidentyfikowany wirus
111.8 Grypa z innymi objawami wywotana przez niezidentyfikowany wirus

Wedtug zaktualizowanej klasyfikacji ICD-11 z 2020 r. grypa oznaczona jest kodem 1E30-1E32 (/CD-11
2024).

2.2 Etiologia i patofizjologia

Zachorowania wywotywane sg przez wirusy typu A, B lub C, nalezgce do rodziny Orthomyxoviridae
(PTMR 2019). Sposrdd trzech typdw wirusa, jedynie A i B mogg powodowac chorobe u ludzi (KLR 2019).
Struktura wiruséw A i B obejmuje jednoniciowy, segmentowany RNA o ujemnej polarnosci, biatkowy
kapsyd z biatkami powierzchniowymi hemaglutyning (H) i neuraminidazg (N) oraz otoczke lipoprotei-

nowa (PTMR 2019).

Wirus grypy typu A dzieli sie na podtypy w zaleznosci od swoistosci antygenowej hemaglutyniny i neu-
raminidazy (Kuchar 2024). Wyrdznia sie 18 podtypow hemaglutyniny (H1-H18) i 11 podtypdw neurami-
nidazy (N1-N11), ale u ludzi najczesciej wystepujg podtypy H1, H2, H3 oraz N1 i N2 (PTMR 2019). Grypa
sezonowa jest najczesciej wywotywana przez wirusy H1IN1 i H3N2, rzadziej przez HIN2, a okoto 20%
zachorowan powodujg wirusy grypy B. Charakterystyczng cechg wirusdw grypy A jest wysoka zmiennos¢
antygenowa, co sprawia, ze wirus co roku niesie ryzyko zakazenia i wymaga regularnej aktualizacji sktadu
szczepionek (Kuchar 2024). Grypa typu A jest zakazna zaréwno dla ludzi, jak i zwierzat, a jej epidemiczny
lub pandemiczny zasieg zalezy od interakcji wirusa z organizmem gospodarza oraz czynnikdw srodowi-

skowych (PTMR 2019).

Wirus grypy typu B posiada tylko jeden rodzaj biatek powierzchniowych H i N, nalezgcych do linii gene-
tycznych Yamagata lub Victoria. Zakazenie wirusem grypy B u ludzi przebiega podobnie jak zakazenie

wirusem typu A, nie wykazujgc istotnych réznic klinicznych (PTMR 2019).

Wirus grypy typu C powoduje jedynie sporadyczne, tagodne infekcje, nie wywotujac epidemii, a zakaze-

nia tym typem wystepujg gtéwnie u dzieci (Kuchar 2024, KLR 2019).
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Tabela 2. Rdznice pomiedzy trzema wirusami grypy wywotujgcymi zakazenia u ludzi (KLR 2019).

A B C

Ciezkos$¢ przebiegu klinicznego +++ ++ +

Rezerwuar zwierzecy TAK NIE NIE
Rozprzestrzenienie w populacji pandemiczne, epidemiczne epidemiczne sporadyczne
Zmiennos¢ antygenowa przesuniecie, skok przesuniecie przesuniecie

Sezonowe epidemie grypy cechuje duza zmiennos¢. W ostatnich latach odnotowano sporadyczne przy-
padki zakazen wirusami grypy ptakéw, ktdre mogg stanowic potencjalne zagrozenie pandemiczne, wig-
zgc sie z wysokim ryzykiem powiktan i $miertelnoscig. W 2009 roku WHO ogtosito pandemie spowodo-
wang przez szczep HIN1pdmO09 (znany wczesniej jako A/HIN1v, tzw. "Swinska grypa"), ktory zdomino-
wat sezon 2009/2010 i niemal catkowicie wypart dotychczasowe podtypy grypy sezonowej. W kolejnych

latach wirus ten nadal krazyt w populacji, ale w znacznie mniejszym stopniu (Kuchar 2024).

Za epidemiologiczne zachorowania na grype sezonowag u ludzi odpowiadajg wirusy grypy A i B, w szcze-
gblnosci podtypy HIN1, H3N2 i HIN2 oraz linie Yamagata i Victoria wirusa B (Kuchar 2024, KLR 2019),
jednak w ostatnich latach udokumentowano znaczgce zmiany w liczbie zachorowan i wykrywalnosci po-
szczegdlnych podtypdw wirusa grypy. Na wczesnym etapie pandemii COVID-19 nastgpito gwattowne
zmniejszenie krazenia sezonowych wiruséw grypy, gdzie w niektérych krajach odnotowywano jedynie
sporadyczne przypadki zachorowania na grype. Dopiero pod koniec 2021 r., podczas regularnego se-
zonu grypowego na potkuli pétnocnej, wirusy grypy stopniowo zaczety ponownie krazy¢, jednak zaob-
serwowano zmiane w zakresie czestosci zachorowan wywotanych poszczegdlnymi typami. Przed poja-
wieniem sie SARS-CoV-2 linie wirusa grypy B/Victoria i B/Yamagata zwykle krazyty jednoczesnie, bez wy-
raznego i spdjnego wzorca ich naprzemiennego wystepowania w kolejnych sezonach grypowych. Przy-
ktadowo w latach 2012—-2017 wirusy B/Yamagata odpowiadaty za wiekszg liczbe zakazen niz B/Victoria,
jednak w dwach latach poprzedzajgcych pandemie COVID-19 dominacja przesuneta sie na korzysé B/Vic-
toria, a stosunek liczby przypadkéw B/Yamagata do B/Victoria spadt do 1:4,5 w 2018 r. i 1:19,3 w 2019
r. Na poczatku pandemii COVID-19 (od marca 2020 r.), a nawet po ponownym wznowieniu krgzenia
wiruséw grypy pod koniec 2021 r., wirusy z linii B/Yamagata wykrywano jedynie w kilku krajach na swie-
cie i sytuacja ta utrzymuje sie do chwili obecnej. W zwigzku z globalnym zmniejszeniem liczby wykrywa-
nych przypadkéw grypy wywotanej przez linie B/Yamagata (Caini 2024) konieczna byta weryfikacja stra-
tegii opracowywania szczepionek przeciw grypie. Poczgwszy od sezonu grypowego 2024/2025 zaleca
sie, by wszystkie dostepne szczepionki przeciw grypie zawieraty trzy szczepy wirusa, dwa dla podtypu A

i jeden dla podtypu B (EMA 2024, EMA 2024a, WHO 2024, WHO 2025), jednak z uwagi na koniecznos¢
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zapewnienia nieprzerwanego fanicucha dostaw i dostepnosci szczepionek petne zakonczenie przejscia

na szczepionki tréjwalentne zaplanowano na kolejne sezony (EMA 2024, EMA 2024a).

Mechanizm dziatania wirusa grypy polega na jego wigzaniu sie z komdrkami nabtonkowymi gérnych
i dolnych drég oddechowych za posrednictwem hemaglutynin. Po wniknieciu do organizmu nastepuje
jego namnazanie, co prowadzi do obrzeku i martwicy nabtonka w obrebie tchawicy, oskrzeli i oskrzeli-
kow. W przebiegu infekcji nie dochodzi do wiremii, a objawy kliniczne wynikajg gtéwnie z dziatania cy-
tokin uwalnianych podczas reakcji zapalnej. Wyjatkiem jest wirus grypy ptakéw H5N1, ktéry moze repli-
kowac sie rowniez poza ptucami. Cykl replikacji wirusa trwa od 6 do 12 godzin. W porédwnaniu do typo-
wych wirusow grypy sezonowej, wirus A/HIN1pdmO09 wykazuje wieksze powinowactwo do komadrek
nabtonka dolnych drég oddechowych, co umozliwia mu gtebszg penetracje i zakazanie pecherzykow

ptucnych (Kuchar 2024).

Istotnym zagadnieniem zwigzanym z zachorowaniem na grype jest zjawisko zmiennosci antygenowej

wirusa grypy. Wyrdznia sie:

e przesuniecie antygenowe (dryft antygenowy, z ang. antigenic drift), czyli zjawisko dotyczace
wszystkich wiruséw grypy polegajgce na wystgpieniu spontanicznych mutacji w materiale gene-
tycznym wirusa podczas replikacji powodujgce zmiany antygenowe glikoprotein wirusowych
(hemaglutyniny i neuraminidazy), co skutkuje powstawaniem nowych wariantéw wirusa i stwa-

rza konieczno$¢ corocznej zmiany sktadu szczepionki przeciwgrypowej,

e skok antygenowy (reasortacja, z ang. antigenic shift), czyli zjawisko dotyczace wirusa grypy typu
A polegajgce na zmianie jednej badz kilku czesci wirusowego RNA, ktdre ma miejsce w trakcie
zakazenia jednej komorki dwoma réznymi wirusami grypy w tym samym czasie. Ze wzgledu na
krazenie wirusa grypy A pomiedzy cztowiekiem i réznymi gatunkami zwierzat zjawisku temu
sprzyjaja bliskie kontakty ze zwierzetami. Zmiany wynikajace ze skoku antygenowego wirusa

wystepujg co kilkadziesiat lat (KLR 2019).

Nalezy podkresli¢, ze powyzsze zmiany umozliwiajg wiasciwosci enzymu odpowiedzialnego za replikacje
RNA (polimeraza RNA), a nowe mutacje powstajgce w wyniku btedow polimerazy RNA mogg zwieksza
wirulencje, utatwiac przyleganie wirusa do nabtonka oddechowego i jego replikacje. Z uwagi na ciggty
charakter zmian w genomie wirusa, czesto spotyka sie coroczne szerzenie sie zachorowan na grype u lu-
dzi, ktorzy nie nabyli odpornosci w wyniku przebycia zakazenia w danym sezonie lub zastosowania szcze-

pienia. Duza zmienno$¢ genetyczna wirusa A prowadzi do powstawania nowych, czasem bardzo
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patogennych szczepdw. W przeciwienstwie do wirusa typu A, wirusy B i C cechujg sie duzg stabilnoscig

genetyczng (PTMR 2019).

Wirusy grypy typu A mogg by¢ przenoszone nie tylko przez ludzi, ale takze przez zwierzeta, takie jak
Swinie, ssaki morskie, konie, kotowate, psy oraz ptaki — zarowno domowe, jak i dzikie. Zakazenie naste-
puje drogg kropelkows, poprzez wdychanie czasteczek wydzieliny z dréog oddechowych zakazonych
0s6b, rozpylanej podczas kaszlu i kichania. Mozliwa jest takze transmisja poprzez kontakt z powierzch-
niami zanieczyszczonymi skazong wydzieling (np. klamki, porecze) (KLR 2019, Kuchar 2024). W przy-
padku ptasiej grypy, rezerwuarem wirusa sg chore ptaki, a transmisja na cztowieka moze nastgpi¢ na
skutek bezposredniego kontaktu z chorym lub martwym ptakiem, a takze poprzez spozycie surowego

lub niedogotowanego miesa badz jaj zakazonych ptakéw (Kuchar 2024).

Z uwagi na powyzsze czynniki ryzyka zakazenia wirusem grypy obejmujg: bliski kontakt (do 1,5 m)
z osobg zakazong bez srodkéw ochronnych, np. maseczki; bezposredni kontakt z chorym, zakazonymi
przedmiotami lub powierzchniami; niedostateczng higiene rak; dotykanie twarzy (ust, nosa, oczu) ska-

zonymi rekami oraz przebywanie w duzych skupiskach ludzi w sezonie grypowym (Kuchar 2024).

Okres wylegania choroby wynosi 1-2 dni (rzadziej do 4 dni). Okres zakaznosci zalezy od wielu czynnikdw
— u dzieci trwa $rednio 6 dni, a wydalanie wirusa rozpoczyna sie juz na 1 dzien przed pojawieniem sie

objawdw i utrzymuje przez okoto 5 dni (najintensywniej przez pierwsze 2 dni) (KLR 2019).

2.3 Rozpoznanie

Podstawg potwierdzenia zakazenia grypa jest dodatni wynik badania wirusologicznego. Zazwyczaj sam
obraz kliniczny nie jest wystarczajgcy, poniewaz wiele innych patogenéw uktadu oddechowego, w tym
SARS-CoV-2, moze powodowac podobne objawy (tzw. choroba grypopodobna) (Kuchar 2024), jednak
w sezonie epidemicznym, w warunkach ambulatoryjnych, rozpoznanie moze opierac sie na objawach
klinicznych i badaniu fizykalnym, co jest zgodne z miedzynarodowymi i krajowymi wytycznymi (PTMR

2019).

Identyfikacja wirusa grypy opiera sie na wykrywaniu jego materiatu genetycznego lub antygendw
w probkach pobranych z drég oddechowych, takich jak aspiraty, poptuczyny czy wymazy z nosa i gardtfa
(prébki te powinny by¢ tgczone). Najczulszg metodg diagnostyczng jest reakcja tancuchowa polimerazy
z odwrotng transkryptazg (RT-PCR, z ang. reverse-transcription polymeraze chain reaction), jednak jej

doktadnos$é zalezy od wielu czynnikéw, takich jak jako$¢ pobranego materiatu, czas od wystgpienia
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objawow, sposdb przechowywania i transportu prébek. Btedy na ktorymkolwiek z tych etapédw moga
prowadzi¢ do wynikéw fatszywie ujemnych, dlatego w przypadku silnego podejrzenia klinicznego zaleca
sie powtdrzenie badania. W sytuacji, gdy zakazenie obejmuje dolne drogi oddechowe, bardziej warto-
sciowe diagnostycznie sg prébki aspiratu z tchawicy i oskrzeli. Poza RT-PCR stosuje sie takze inne metody
wykrywania wirusa, takie jak immunofluorescencja bezposrednia (DFA, z ang. direct fluorescent anti-
body) i posrednia (IFA, z ang. indirect fluorescent antibody), hodowle komdérkowe oraz szybkie testy dia-
gnostyczne (RIDT, z ang. Rapid Influenza Diagnostics Test). Testy RIDT, mimo wysokiej swoistosci (okoto
98%), charakteryzujg sie umiarkowang czutoscig (50—60%), co oznacza, ze wynik ujemny nie wyklucza
zakazenia, zwtaszcza w sezonie epidemicznym. Fatszywie ujemne wyniki zdarzajg sie czesciej w szczycie
zachorowan, kiedy liczba przypadkdw jest najwieksza, natomiast fatszywie dodatnie wyniki mogg wyste-
powac na poczatku i kofcu sezonu grypowego, gdy liczba zakazen jest nizsza. Czas oczekiwania na wynik
zalezy od zastosowanej metody. Konwencjonalne hodowle komdrkowe trwajg od 3 do 10 dni, natomiast
szybsze metody, takie jak immunofluorescencja, pozwalajg na uzyskanie wyniku w ciggu kilku godzin,
a testy RT-PCR w ciggu 1-6 godzin. Najszybsze sg testy RIDT, ktorych wynik jest dostepny juz po 30 mi-
nutach (Kuchar 2024).

W ostatnich latach, w zwigzku z pandemig COVID-19, zwiekszyta sie takze dostepnosé badan wirusolo-
gicznych, w tym testéw wykrywajgcych jednoczesnie wirusy grypy i koronawirusa (testy Combo).
W zwigzku z tym wskazaniem do wykonania diagnostyki laboratoryjnej sg przypadki hospitalizacji, po-
dejrzenie ciezkiego przebiegu choroby lub jej powiktan, a takze w przypadku pacjentdw z grup ryzyka.

Wykonanie tych testéw zaleca sie rowniez w sytuacji zgonu, w celu okreslenia jego przyczyny (Kuchar

2024).

Diagnostyka serologiczna pozwala na oznaczenie miana swoistych przeciwciat antyhemaglutyninowych
w surowicy pobranej w ostrej fazie choroby i w okresie zdrowienia. Serokonwersja lub odpowiedni
wzrost miana przeciwciat potwierdzajg rozpoznanie. NajczesSciej stosowany jest test zahamowania he-
maglutynacji okreslajgcy stezenie przeciwciat antyhemaglutyninowych zaréwno wystepujgcych po prze-
byciu grypy, jak i po szczepieniu (KLR 2019). Diagnostyka serologiczna nie znajduje jednak zastosowania

w praktyce lekarza rodzinnego ani w postepowaniu klinicznym (KLR 2019, Kuchar 2024).

W diagnostyce réznicowej grypy nalezy wzigé pod uwage inne choroby zakaZne atakujgce drogi odde-
chowe, zwtfaszcza te o podobnym obrazie klinicznym. Nalezg do nich infekcje wirusowe, takie jak prze-
ziebienie czy COVID-19, a takze bakteryjne zakazenia drog oddechowych, w tym zapalenie ptuc, ostre

bakteryjne zapalenie zatok przynosowych oraz angina paciorkowcowa. Ponadto nalezy uwzglednic¢
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mozliwos¢ zaostrzenia przewlektych choréb uktadu oddechowego, takich jak POChP czy astma. W dia-
gnostyce rdznicowej warto réwniez rozwazy¢ inne schorzenia o ostrym przebiegu, np. mononukleoze
zakazng, ostre zakazenie HIV, ostrg biataczke, a takze choroby tropikalne, takie jak malaria czy babe-

szjoza (Kuchar 2024).

2.4 Przebieg naturalny i rokowanie

Grypa zazwyczaj ma tagodny przebieg, a jej objawy samoistnie ustepujg w ciggu 3—7 dni. U niektdérych
0s6b kaszel oraz uczucie ostabienia mogg jednak utrzymywac sie nawet przez ponad dwa tygodnie.
Okoto potowa zakazonych przechodzi chorobe bezobjawowo. Mimo to, w czesci przypadkéw grypa
moze miec ciezki przebieg lub prowadzi¢ do powiktan, ktére wymagajg hospitalizacji. O ciezkiej postaci
choroby lub jej powiktaniach $wiadczg objawy grypy potaczone z przynajmniej jednym z nastepujgcych

standéw:

e zapalenie ptuc z objawami dusznosci, tachypnoé, hipoksji i/lub zmianami widocznymi w bada-
niach obrazowych,

e objawy neurologiczne, takie jak drgawki, zaburzenia $wiadomosci, encefalopatia, zapalenie mo-
zgu, ubytki neurologiczne, zespét Guillaina-Barrégo czy ostre poprzeczne zapalenie rdzenia kre-
gowego,

e powiktania narzagdowe, w tym zapalenie miesnia sercowego, niewydolnos¢ nerek, niewydolnosé
wielonarzagdowa, sepsa, wstrzas septyczny oraz rabdomioliza,

e zaostrzenie przewlektych schorzen, takich jak astma, POChP, choroba wieficowa, przewlekta
niewydolnosc¢ serca, nerek, watroby czy cukrzyca,

e inne ciezkie stany wymagajgce hospitalizacji,

e objawy wskazujgce na postepujaca, ciezkg postac grypy, opisane w rozdziale 2.5 (Kuchar 2024).

Na ryzyko ciezkiego przebiegu i powiktan szczegdlnie narazone sg osoby w wieku powyzej 50 lat oraz
dzieci ponizej 5. roku zycia, zwtaszcza do 24. miesigca zycia. Dodatkowo, wieksze ryzyko wystepuje u ko-
biet w cigzy (zwtaszcza w drugim i trzecim trymestrze) oraz w pierwszych dwdéch tygodniach po porodzie,
a takze u osdb z otytoscig oraz przewlektymi chorobami (Kuchar 2024, PTMR/PTW/OPZG 2020). Wraz
z wiekiem zdolnosci obronne uktadu odpornosciowego stabng, co sprawia, ze ryzyko powiktan i zgonu

jest wyzsze u 0sob starszych w porodwnaniu do ogdlnej populacji (PTMR/PTW/OPZG 2020).
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2.5 Obraz kliniczny

Obraz kliniczny grypy cechuje sie nagtym wystgpienie objawow ogdlnych (poczatkowo dominujgcych),
wsrdd ktérych wyrdznia sie gorgczke, uczucie zimna, znaczne ostabienie, bdl gtowy (najczesciej okolicy
czotowej i zagatkowej), uczucie rozbicia, bole miesni oraz ogdlne zte samopoczucie. Gorgczka jest statg
cecha grypy, zwykle utrzymuje sie 3-5 dni, jednak u czesci pacjentéw moze trwaé nawet ponad tydzien.
Dzieci gorgczkuja silniej niz dorosli, aczkolwiek u niemowlat temperatura nie musi wzrastac tak wysoko,
jak u starszych dzieci. Temperatura ciata podnosi sie zazwyczaj gwattownie w pierwszych 12 godzinach
choroby, jednoczesnie z pojawieniem sie pierwszych objawéw ogdlnych. Szczegdlnie w pierwszych
dwach latach zycia tak gwattowny wzrost temperatury moze by¢ przyczyng drgawek gorgczkowych. Béle
mies$ni mogg obejmowac konczyny lub dtugie miesnie plecow. Ponadto, zwykle po okoto 3 dniach cho-
roby ujawniajg sie objawy ze strony uktadu oddechowego jak np. bél gardta, objawy niezytu nosa (nie-
zbyt nasilone) oraz suchy, meczacy kaszel. Zmiany ostuchowe nad polami ptucnymi stwierdzane sg u po-
nad 20% chorych. W niektorych przypadkach mogg rowniez wystepowac inne objawy zwigzane z zapa-
leniem krtani lub ucha srodkowego lub z uktadu pokarmowego (nudnosci, wymioty, tagodna biegunka)
(Kuchar 2024, PTMR 2019). Ponadto, chory moze skarzy sie na Swiattowstret i inne objawy oczne, jak

np. przekrwienie spojowek, tzawienie i pieczenie oczu (PTMR 2019).

U starszych osdb gtownymi objawami mogg by¢ znaczne ostabienie lub zaburzenia Swiadomosci. Cho-
roba zazwyczaj ustepuje po okoto 3-7 dniach, ale kaszel i gorsze samopoczucie oraz uczucie rozbicia
moga utrzymywac sie ponad 2 tygodnie. Do 50% przypadkow zakazern moze przebiegac bezobjawowo

(Kuchar 2024).

U wiekszosci dzieci typowo grypa przebiega z wysokg gorgczka utrzymujacy sie przez 3-4 dni, a petne
wyzdrowienie nastepuje zwykle po okoto 1-2 tygodniach. Nalezy jednak pamietac, ze zakazenie wirusem
grypy nawet u zdrowych dzieci moze doprowadzi¢ do powaznych powiktan narzgdowych lub nadkazen
bakteryjnych, niewydolnosci uktadu krazenia i nagtej Smierci. Do pogorszenia stanu pacjenta moze dojs¢
niekiedy w bardzo szybkim czasie (nawet w ciggu 24 godzin). Objawy ,alarmowe”, ktére wskazujg na
mozliwy rozwdj powiktan i wymagajg ponownej oceny klinicznej pacjenta przedstawiono ponizej. Wy-
mienione symptomy stanowig jednoczesnie wskazanie do hospitalizacji celem monitorowania i pogte-

bienia diagnostyki:

e utrzymywanie sie lub nawrdt wysokiej gorgczki lub innych objawéw po uptywie 3 dni;
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e objawy podmiotowe, przedmiotowe i laboratoryjne niewydolnosci krgzeniowo-oddechowej —
dusznos$é, sinica, krwioplucie, bél w klatce piersiowej, hipotensja, zmniejszenie wysycenia he-

moglobiny tlenem;

e objawy wskazujgce na powiktania ze strony OUN — zaburzenia $wiadomosci, utrata przytomno-
$ci, patologiczna sennos¢, nawracajace lub utrzymujgce sie napady drgawek, znaczne ostabie-

nie, porazenie lub niedowtad;

e objawy ciezkiego odwodnienia —zmniejszenie aktywnosci, zawroty gtowy lub omdlenie podczas

proby wstawania, zmniejszona diureza, przedtuzony nawrot kapilarny;

e laboratoryjne i/lub kliniczne objawy utrzymujgcego sie zakazenia wirusowego lub wtdrnego in-

wazyjnego zakazenia bakteryjnego;

e utrzymywanie sie lub nawrot wysokiej gorgczki lub innych objawdw po uptywie 3 dni (Kuchar

2024, PTMR 2019).
2.6 Epidemiologia

Swiat i Europa

Na catym $wiecie kazdego roku na grype choruje od 5 do 10% dorostych oraz 20-30% dzieci na catym
Swiecie. U 3-5 miliondw pacjentdw rozwija sie ciezka postac choroby, a od 290 000 do 650 000 osdb
umiera z powodu powiktan ptucnych. Grypa moze dotkngé osoby w kazdym wieku i zazwyczaj ma ta-
godny przebieg, jednak w niektérych przypadkach prowadzi do powaznych powiktan lub $mierci. Szcze-
gblnie narazone na ciezki przebieg choroby sg kobiety w cigzy, dzieci ponizej 5. roku zycia, seniorzy oraz
pacjenci z chorobami przewlektymi lub zaburzeniami odpornosci. W krajach uprzemystowionych wiek-

szo$¢ zgondw zwigzanych z grypa dotyczy osdb w wieku 65 lat i starszych (WHO 2023, KLR 2019).

Podobnie sytuacja wyglagda w Europie, dla ktdrej z danych Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) wynika, ze grypa sezonowa dotyka 10—30% populacji i powoduje setki tysiecy
hospitalizacji rocznie, szczegdlnie miedzy listopadem a kwietniem. W krajach Unii Europejskiej co roku
odnotowuje sie okoto 50 miliondw petnoobjawowych przypadkow grypy, a liczba zgondw wynosi od 15
000 do 70 000. Szacowana ogdlna smiertelnos¢ wynosi 13,8 na 100 000 osobolat. Ciezkos¢ przebiegu
choroby zalezy od czynnikdw zwigzanych z wirusem, stanem zdrowia pacjenta oraz dostepnoscig opieki

medycznej. Chociaz powiktania mogg wystgpi¢ u kazdego, hospitalizacje dotyczg najczesciej osdb

Efluelda trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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starszych (309 na 100 000 osobolat) oraz matych dzieci (151 na 100 000 osobolat). Dodatkowe ryzyko
powiktan wystepuje u pacjentéw z chorobami metabolicznymi, uktadu oddechowego oraz sercowo-na-

czyniowego (ECDC 2022).

Czestosc zachorowan w sezonie epidemicznym wynosi okoto 2,3% u dorostych oraz 6% u 0sdb powyzej
65. roku zycia (Demicheli 2018). W jednej z metaanaliz oszacowano, ze wirus grypy jest odpowiedzialny
za 14,1% hospitalizacji z powodu zakazen dolnych drég oddechowych u dorostych. Przektada sie to na
32 126 000 przypadkdw takich infekcji oraz 5 678 000 hospitalizacji u osdb powyzej 20. roku zycia. Naj-
czesciej do szpitala trafiajg pacjenci w wieku 20-64 lat (3 464 000 hospitalizacji) oraz osoby powyzej 65.
roku zycia (2 831 000 hospitalizacji), co odpowiada 80 hospitalizacjom na 100 000 osdb ponizej 65. roku
zycia i 437 hospitalizacjom na 100 000 osdb starszych (Lafond 2021).

Polska

Dane dotyczgce zachorowan, podejrzen grypy oraz zgondw sg gromadzone przez Narodowy Instytut
Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH). Pochodzg one z okresowych raportéw
przesytanych przez placéwki ochrony zdrowia do powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych oraz
zgtoszen zgondw przekazywanych do wojewddzkich stacji sanitarno-epidemiologicznych. Dane te sg na-
stepnie agregowane przez Zaktad Epidemiologii Chordb Zakaznych i Nadzoru NIZP-PZH oraz analizowane

w ramach tygodniowych raportéw Krajowego Osrodka ds. Grypy.

Monitorowanie grypy w Polsce obejmuje takze system Sentinel, w ktérym lekarze pierwszego kontaktu
pobierajg probki od pacjentdw z podejrzeniem zakazenia wirusem grypy lub innymi wirusami oddecho-
wymi, takimi jak RSV, parainfluenza czy adenowirusy. W meldunkach epidemiologicznych uwzglednia
sie zarowno przypadki grypy potwierdzone laboratoryjnie, jak i wszystkie klinicznie rozpoznane infekcje
grypopodobne oraz ostre zakazenia drég oddechowych spetniajgce europejskie kryteria nadzoru nad

chorobami zakaznymi — petng definicje przedstawiono w tabeli ponizej (NIZP-PZH 2025).

Tabela 3. Definicja przypadku grypy stosowana na potrzeby nadzoru epidemiologicznego (NIZP-PZH

2025).
Kryteria Definicja
Zachorowanie grypopodobne:
nagte wystgpienie objawdw oraz co najmniej jeden z nastepujacych czterech objawéw ogdlinych:
e gorgczka lub stan podgorgczkowy,
Kryteria kliniczne e  zte samopoczucie,
o Dbole gtowy,

e  bdle miesniowe
oraz co najmniej jeden z nastepujgcych trzech objawéw oddechowych:

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Kryteria Definicja

. kaszel,
e Dbolgardta,
e dusznosc.
Ostre zakazenie drég oddechowych:
nagte wystgpienie objawdw oraz co najmniej jeden z nastepujacych czterech objawéw oddechowych:
. kaszel,
e Dbolgardta,
e  dusznosé,
e niezyt Sluzowy nosa
oraz w opinii klinicysty, choroba ma charakter infekcyjny.
Co najmniej jedno z nastepujacych czterech kryteriow:
e izolacja wirusa grypy z materiatu klinicznego,
e wykrycie kwasu nukleinowego wirusa grypy w materiale klinicznym,
Kryteria laboratoryjne e wykrycie antygenu wirusa grypy w materiale klinicznym metodg immunofluorescencji bez-
posredniej (DFA),
e znamienny wzrost swoistych przeciwciat przeciw wirusowi grypy.
Jesli to mozliwe, nalezy okresli¢ podtyp izolatu wirusa grypy.
Kryteria Powigzanie epidemiologiczne polegajace na przeniesieniu z cztowieka na cztowieka.
epidemiologiczne

Przypadki grypy zgtaszane do Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego i Paristwowy Zaktad Higieny

klasyfikowane sg jako:

e przypadki mozliwe — kazda osoba spetniajgca kryteria kliniczne (zachorowania grypopodobne
lub ostre zakazenia drog oddechowych),

e przypadki prawdopodobne — kazda osoba spetniajgca kryteria kliniczne (zachorowania grypo-
podobne lub ostre zakazenia drég oddechowych) i epidemiologiczne,

e przypadki potwierdzone — kazda osoba spetniajgca kryteria kliniczne (zachorowania grypopo-

dobne lub ostre zakazenia drég oddechowych) i laboratoryjne (NIZP-PZH 2025).

Wiekszos¢ przypadkdéw grypy jest diagnozowana na podstawie objawdw klinicznych —w 2018 roku po-
twierdzono laboratoryjnie 3 983 przypadki, w 2019 roku 4 831, a w 2020 roku 4 149, co stanowito jedy-
nie 0,13% wszystkich zachorowan. Doktadne oszacowanie liczby przypadkow grypy wsrdd wszystkich
infekcji gérnych drég oddechowych zgtaszanych do nadzoru jest utrudnione ze wzgledu na niskg repre-
zentatywnos$¢ systemu Sentinel, ktory w Polsce monitoruje grype w sposéb zintegrowany, obejmujgc
zarowno nadzor wirusologiczny, jak i epidemiologiczny. Dodatkowo, rejestrowana zapadalnosc na infek-
cje gérnych drég oddechowych rézni sie w zaleznosci od wojewddztwa, co moze wynikaé z odmiennej

czutosci systemu nadzoru (Zieliriski 2019, Zieliriski 2020).

Pandemia COVID-19 utrudnita dalsze prowadzenie dotychczasowego systemu nadzoru nad grypa, ktory

obejmowat rejestrowanie zaréwno przypadkow grypy, jak i nieokreslonych zakazen grypopodobnych,

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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klasyfikowanych jako ,podejrzenia zachorowan na grype”. Ze wzgledu na podobienstwo objawéw CO-
VID-19 i grypy, konieczne stato sie wprowadzenie zmian umozliwiajacych doktadniejsze rozréznianie za-

kazen wywotanych przez wirusy grypy i SARS-CoV-2 (Wojtyniak 2022).

Nalezy zaznaczy¢, ze od stycznia 2023 r. poradnie POZ mogg wykonywac¢ finansowane przez NFZ tzw.
testy Combo czyli testy 3 w 1, ktdre wskazujg na zakazenie grypa (typu A badz B), koronawirusem lub
wirusem RSV (NFZ 09/01/2023), w zwigzku z czym dokonano zmian w systemie raportowania danych
dotyczacych zachorowania na grype i z dniem 7 lipca 2023 r. zniesiono obowigzek sktadania przez pla-
cowki medyczne do Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej sprawozdan MZ-55 "Tygodniowy, dzienny meldu-
nek o zachorowaniach i podejrzeniach zachorowan na grype" (Dz. U. z 2023 r. poz. 1282). Zmiana ta

spowodowata, ze do systemu raportowane sg wytgcznie przypadki potwierdzone (PAP 2025).

Zgodnie z danymi przedstawionymi na portalu Panstwowego Zaktadu Higieny w sezonie grypowym
2022/2023 (do dnia 30.04.2023 r.) odnotowano 5 515 237 zachorowan i podejrzer zachorowan na
grype w Polsce. Stanowito to znaczgcy wzrost liczby zachorowan w poréwnaniu z poprzednimi sezonami
grypowymi. W catym sezonie 2021/2022 odnotowano 2 934 496 zachorowan, a w sezonie 2020/2021
-1616 258. W tym okresie grypa i zachorowania grypopodobne nadal stanowity najliczniejszg grupe
zachorowan wsrdd chordb zakaznych. Co istotne, lata te przypadaty na okres dziatan ograniczajgcych
transmisje choréb zakaznych wprowadzonych w zwigzku z pandemig COVID-19, zwiekszenia zaintere-
sowania szczepieniami przeciw grypie, ale takze spadku czutosci nadzoru nad chorobami innymi niz CO-
VID-19. We weczesniejszych latach liczba zachorowan na grype wahata sie od 3 769 480 w sezonie
2019/2020 do 4 756 371 w sezonie 2017/2018. Ogbtem hospitalizacji wymaga niewielki odsetek cho-
rych na grype (od 0,21% do 0,58% w latach 2015-2023), ale z uwagi na duzg liczbe zachorowan ogdtem
przektada sie to na kilkanascie tysiecy osob hospitalizowanych rocznie — w 2023 roku byto to 32 191
0s6b (OPZG 2023, Wojtyniak 2022).

W tabeli ponizej przedstawiono szczegdétowe pordwnanie liczby zachorowan, hospitalizacji i zgonow

z powodu grypy i podejrzen zachorowan na grype w Polsce w poszczegdlnych sezonach grypowych.

Tabela 4. Porownanie liczby zachorowan, hospitalizacji i zgondéw z powodu grypy i podejrzen zachoro-
wan na grype (OPZG 2023).

. . e . Udziat
Z Z z o Z
Sezon achorowania miana (%) Hospitalizacje miana (%) hospitalizowanych (%)* gony
2015/2016 3440720 - 14 678 - 0,43% 137
2016/2017 4112719 68,5% 14 652 -0,20% 0,36% 25
2017/2018 4756 371 15,6% 16972 15,8% 0,36% 44
Efluelda trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Udziat

Sezon Zachorowania Zmiana (%) Hospitalizacje Zmiana (%) e A E 37 Zgony
2018/2019 3954 235 -20,3% 15768 -7,60% 0,40% 149
2019/2020 3769480 -4,9% 16 684 5,8% 0,44% 64
2020/2021 1616 258 -133,2% 3335 -400,3% 0,21% 0
2021/2022 2 934 496 81,6% 8723 161,6% 0,30% 4
2022/2023 5515237 87,9% 32191 269,0% 0,58% 120

*  obliczono na podstawie dostepnych danych.

W sezonie 2022/2023 (do 30.04.2023) w Polsce stwierdzono w sumie 5 515 237 przypadkdw zachoro-
wan lub podejrzen zachorowania na grype. z czego najliczniejszg grupe chorych stanowity osoby w wieku
od 5 do 64 lat — 3 852 908. Z kolei liczba osdb chorych na grype w wieku co najmniej 65 lat wynosita
505 272. Szczegdtowe dane dotyczgce wystepowania zachorowan na grype w sezonie 2022/2023 (do
30.04.2023) zostaty przedstawione w tabeli ponizej (OPZG 2023).

Tabela 5. Zachorowania i podejrzenia zachorowan na grype z podziatem na grupy wiekowe w sezonie
2022/2023 (OPZG 2023)*.

Wiek [lata] 0-4 5-14 5-64 65+ SUMA

Zachorowania
1.09.2022 —30.04.2023

*  dane dla okresu 1.09.2022-30.04.2023.

1157057 1342861 2510047 505272 5515237

W zwigzku z opisanymi wyzej zmianami w systemie sprawozdawania danych epidemiologicznych dane
za sezon grypowy 2023/2024 oraz trwajgcy wcigz sezon 2024/2025 uwzgledniajg wytgcznie dane o po-
twierdzonych przypadkach grypy. W sezonie 2023/2024 (w okresie 1.09.2023-30.04.2024) odnotowano
109 009 takich zachorowan, a w sezonie 2024/2025 (w okresie 1.09.2023-30.04.2025) 74 761 zachoro-
wan (NIZP-PZH 2025b).

Z kolei zgodnie z danymi przekazanymi przez NFZ liczba pacjentéw (liczba unikatowych numerdéw PESEL),
ktérym sprawozdano jakiekolwiek $wiadczenie z rozpoznaniem gtéwnym wg ICD-10 J10-J11 w 2022 r.
wyniosta 314 670 oséb a w 2023 r. 508 561 0sdb (Seweryn 2024). Dane te podsumowano w tabeli po-
nizej.

Tabela 6. Liczba pacjentdw (liczba unikatowych numerdw PESEL), ktorym sprawozdano jakiekolwiek
Swiadczenie z rozpoznaniem gtownym wg ICD-10 J10-J11 (Seweryn 2024).

Rok W wieku <20 lat W wieku 2 20 lat Ogotem
2022 146 039 168 631 314 670
2023 249918 258 643 508 561

tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Tegoroczne dane, przekazywane przez Gtownego Inspektora Sanitarnego dr n. med. Pawta Grzesiow-
skiego wskazujg, ze do centrum e-Zdrowia, gdzie raportuje ok. 50% przychodni, zgtoszono od wrzesnia
do dnia 18.02.2025 r. okoto miliona przypadkdéw grypy (Grzesiowski 2025). Szacuje sie ponadto, ze rze-
czywista liczba zachorowan na grype mogta siegng¢ w tym roku 2,5-3 min oséb (Grzesiowski 2025a,
Grzesiowski 2025b, OPZCl 2024/2025), a w szpitalach z rozpoznaniem tej choroby znalazto sie mniej
wiecej 25 tys. pacjentéw (Sygut-Mirek 2025). Zgodnie z danymi opracowanymi przez Centrum e-Zdrowia
(CeZ) maksymalna liczba zachorowan na grype na 100 tys. wyliczana na podstawie ztgczenia danych ze
zdarzen medycznych oraz zwolnier ZUS z rozpoznaniem ICD-10 J10 i J11 (wraz z rozszerzeniami) w se-

zonie grypowym 2024/2025 wyniosta 363,7/100 tys. 0séb (CeZ 2025).

Zapadalnos¢ na grype na 100 tysiecy ludnosci wahata sie w poszczegdlnych latach. Najnizszg zapadal-
nos$¢ zaobserwowano w latach 2020 2021, przypadajgcych na okres ograniczen zwigzanych z pandemia
COVID-19, odpowiednio 22,78/100 tys. i 21,30/100 tys. W 2022 roku zaobserwowano wzrost zapadal-
nosci w stosunku do lat poprzednich — 33,71/100 tys. Zapadalnos¢ byta zblizona do zapadalnosci obser-
wowanej w latach przed pandemig COVID-19. Rokrocznie najwyzszg zapadalnos¢ w skali kraju obserwo-
wano wsrdd dzieci, szczegdlnie najmtodszych —w wieku do 5 lat —w 2022 r. 167,45 na 100 tys. dzieci
w tym wieku przy sredniej zapadalnosci dla populacji ogdlnej 33,71 na 100 tys. oséb. Dla osdb w wieku
15-64 lat zapadalno$¢ wyniosta 22,13/100 tys., a dla chorych w starszym wieku (= 65 lat) — 16,40/100
tys. (NIZP-PZH 2025a). Dane za 2023 r. i 2024 r. wskazujg, ze zapadalnos¢é (wyliczana w oparciu o przy-
padki potwierdzone), wyniosta odpowiednio 25,96/100 tys. i 10,99/100 tys. dla populacji ogdlnej oraz
85,29/100 tys. i 22,58/100 tys. dla populacji dzieci w wieku 0-14 lat (NIZP-PZH 2025b).

Wg danych dla 2021 roku, grypa i zapalenie ptuc stanowig jedng z dziesieciu najczestszych przyczyn
zgondw w Polsce, w kazdej z grup wiekowych, ogétem odpowiadajg za 4% zgondw (Wojtyniak 2022).
Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze w opinii ekspertéw klinicznych raportowane liczby zgondéw nie od-
zwierciedlajg rzeczywistej Smiertelnosci z powodu grypy, ktdra jest znacznie wyzsza. Jedng z gtéwnych
przyczyn moze byc¢ fakt, ze jako przyczyna zgonu moze by¢ odnotowywana jednostka chorobowa stano-
wigca powiktanie pogrypowe lub stan wystepujacy na skutek zaostrzenia istniejgcej juz choroby w wy-
niku infekcji grypowej (Ernst & Young 2013). Szacowana $miertelnos¢ zwigzana z grypa wynosi 4,0-
8,8/100 tys. rocznie, co w Polsce powinno sie przektadaé na 1 500-3 300 zgondw rocznie, jednak liczba

raportowanych zgonéw z powodu grypy jest kilkukrotnie nizsza (Zieliriski 2020, luliano 2017).

W tabeli ponizej przedstawiono dane dotyczace liczby potwierdzonych zgondw z powodu grypy w czasie

ostatnich sezondéw grypowych w Polsce z podziatem na grupy wiekowe.
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Tabela 7. Liczba potwierdzonych zgondw z powodu grypy w czasie ostatnich sezondw grypowych
w Polsce (NIZP-PZH 2025b, OPZG 2023).

Wiek [lata] 0-4 5-14 5-64 65+ SUMA
2015/2016 3 2 79 56 140
2016/2017 0 0 5 20 25
2017/2018 0 0 19 28 47
2018/2019 1 0 71 78 150
2019/2020 0 5 17 43 65
2020/2021 0 0 0 0 0
2021/2022 0 0 1 5 6
2022/2023* 1 0 20 99 120

* niedostepne dane dla catego sezonu grypowego, dane pochodzg z okresu 01.09.2022-30.04.2023.

W momencie tworzenia niniejszego raportu brak danych szczegétowych dotyczacych $miertelnosci
w sezonie 2022/2023 oraz w kolejnych sezonach, uwzgledniono wiec dostepne dane z okresu
01.09.2022-31.04.2023. Widoczna jest wysoka liczba zgondéw z powodu grypy —w analizowanym okresie
odnotowano 120 zgondw, z czego wiekszos¢ z nich stwierdzono u oséb w wieku > 65 lat — 99 zgondw.
W poprzednich latach, w czasie pandemii COVID-19, nie odnotowano zadnych zgondéw z powodu grypy
w sezonie 2020/2021 oraz 6 zgondw w sezonie 2021/2022. W poprzednich latach sumaryczna liczba
zgondw wahata sie w poszczegdlnych sezonach od 47 zgondw w sezonie 2017/2018 do 150 zgonow
w sezonie 2018/2019. Wiegkszos$¢ zgondw wystepowata w grupach wiekowych 5-64 oraz 65+ (NIZP-PZH
2025b, OPZG 2023). Zgodnie z danymi przekazywanymi przez GIS w sezonie grypowym 2024/2025
zmarto prawie 1000 chorych, gtdownie osdb starszych — az 90% zmartych byto po 60. roku zycia (Grze-

siowski 2025b). Nalezy jednak zauwazy¢, ze dane te mogg by¢ znacznie zanizone.

2.7 Obcigzenie spoteczne i ekonomiczne

Sposrod wszystkich choréb zakaznych objetych w Polsce nadzorem epidemiologicznym najwiecej zacho-
rowan wywotuje grypa. Co roku w okresie szczytu epidemicznego w Polsce (styczen — marzec) zachoro-
wania na grype i choroby grypopodobne powodujg powazne przecigzenie systemu opieki zdrowotnej
i stajg sie przyczyng absencji chorobowej, a tym samym generujg olbrzymie koszty ekonomiczne i spo-
teczne. Co prawda zachorowania najczesciej nie wymagajg hospitalizacji (w 2019 r. odsetek skierowan
do szpitala wydanych przez lekarzy podstawowe]j opieki zdrowotnej wynosit 0,38%) i rzadko doprowa-
dzajg do ciezkich powiktan i zgondw, to jednak ze wzgledu na miliony przypadkéw zachorowan rocznie,

te niewielkie odsetki odpowiadajg za tysigce przypadkdw hospitalizacji (KLR 2019).

Efluelda trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Szacowane roczne koszty zwigzane z zachorowaniami na grype i jej nastepstwami dla systemow opieki
zdrowotnej, pracodawcow i gospodarki europejskiej wynoszg 6-14 mld euro (KLR 2019). Wedtug sza-
cunkow OPZG w sezonie 2022/2023 r. sprzedano 2 150 tys. dawek szczepionek przeciwko grypie. W ta-
beli ponizej przedstawiono szacunkowe liczby dawek szczepionek przeciw grypie sprzedanych na rynku

polskim w sezonach 2017/2018 — 2022/2023.

Tabela 8. Szacunkowe liczby dawek szczepionek przeciw grypie sprzedanych na rynku polskim w sezo-
nach 2017/2018 —2022/2023 (OPZG 2023).

Sezon 2017/2018 2018/2019 2019/2020 2020/2021 2021/2022 2022/2023

Liczba dawek szczepionek

; . 1399 1499 1582 2300 2641 2150
przeciw grypie [w tys.]

Ocena kosztdw ponoszonych przez spoteczeristwo w zwigzku zachorowaniem na grype stanowi istotny
element zwigzany z analizowanym problemem decyzyjnym. Grypa, jako jedna z najczesciej wystepuja-
cych wirusowych choréb zakaznych, zwigzana jest z duzym obcigzeniem spotecznym. Oceniajgc wptyw
zachorowania na grype na koszty ponoszone przez ptatnika publicznego i spoteczenstwo nalezy wzigc
pod uwage zaréwno koszty bezposrednie, jak i koszty posrednie. Oszacowane w 2013 r. dla Polski na
podstawie dostepnych danych NFZ o wydatkach na leczenie samej grypy (ICD: J10 i J11), niektérych
powiktan (ICD: J10, J11, J14, J20) oraz szacunkow wyceny Swiadczen w podstawowej opiece zdrowotnej
i skonstruowanego przez ekspertow koszyka lekarstw dla grypy (ICD: J10, J11) wraz z najczesciej wyste-
pujgcymi jako powiktania chorobami dréog oddechowych (ICD: J0O, J02, J06, J12-)20, J40, J42, 144 i J46)
koszty bezposrednie wyniosty ok. 43,5 min ztotych dla roku bez epidemii oraz 730 min ztotych dla roku

z epidemia (Ernst & Young 2013).

Oszacowane dla Polski koszty posrednie wyniosty ok. 836 mlIn ztotych dla roku bez epidemii i az 4,3 mld
ztotych dla roku z epidemia. tgcznie koszty zachorowania na grype wahajg sie od 879 ml ztotych w roku
bez epidemii do ponad 5 mld ztotych w roku, w ktérym epidemia wystepuje (Ernst & Young 2013). Do
kosztow posrednich wynikajgcych z zachorowania na grype nalezy zaliczy¢ koszty nieobecnosci pracow-
nika z powodu grypy i powiktan (w tym zaostrzenia choréb przewlektych z powodu zakazenia wirusem
grypy), koszty nieobecnosci pracownika z powodu grypy u innej osoby (najczesciej dziecka) i konieczno-
$ci sprawowania opieki nad tg osobg oraz koszty obnizonej wydajnosci pracy chorego na grype, ktory
jest obecny w miejscu pracy. W przypadku wystgpienia powiktan pogrypowych mogg one doprowadzi¢
do czesciowej lub catkowitej niezdolnosci do pracy, a nawet do zgonu pracownika (Ernst & Young 2013).
Zgodnie z danymi uzyskanymi z portalu statystycznego Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych z powodu

grypy w 2024 roku wydano 161 587 zaswiadczen o czasowej niezdolnosci do pracy o tgcznej liczbie dni
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absencji chorobowej wynoszgcej 888 705. Liczba ta byta nizsza w poréwnaniu z rokiem poprzednim oraz

poréwnywalna z latami 2014-2020 (ZUS 2025). Szczegdtowe dane przedstawia tabela ponizej.

Tabela 9. Absencja chorobowa pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: J09, J10, J11 (ZUS 2025).

Rok Liczba dni absencji chorobowej Liczba zaswiadczen lekarskich
20242 888 705 161 587
20232 1077152 198 951
20222 621235 115410
20212 141 390 24 126
20202 669 412 105 407
20192 681 099 117 729
20182 1222976 184 225
20171 735 008 119 486
20162 1044 805 144 503
20152 1100490 148 075
20142 853790 101 203
20132 1620515 221126
20122 1024 597 119212

1 wylacznie dla kodu ICD-10: J11;
2 dlakodu ICD-10:J10iJ11.

Zachorowanie na grype przyczynia sie réwniez do obnizenia jakos$ci zycia zwigzanej ze zdrowiem. W sy-
tuacji gdy pacjentem jest dziecko znaczace obnizenie HRQolL dotyczy nie tylko samego chorego, ale
w znacznym stopniu takze jego rodzicéw. Na podstawie danych z Wielkiej Brytanii utrata QALY zwigzana
z zachorowaniem na grype typu A i B w grupie wiekowej 0-15 lat wyniosta 6 410 (95% Cl: 3640; 10 900),
w grupie wiekowej 16-64 lat az 16 200 (95% CI: 9 710; 25 800), u 0s6b powyzej 65 r.z. 1 660 (95% Cl:
490; 4 860), a w populacji ogdlnej 24 300 (95% Cl: 16 600; 34 700) (Fragaszy 2018). W innym badaniu
szacowac utrate liczby dni zycia skorygowanych o jakos¢ (QALD, z ang. quality-adjusted life days) zwia-
zang z ILI na 5,33 u oséb w wieku 0-19 lat, 6,35 u 0s6b w wieku 20-64 lat i 10,69 u oséb w wieku 65 lat
i starszych (Siddiqui 2010).

2.8 Profilaktyka grypy — szczepienia ochronne i inne formy profi-
laktyki

Profilaktyka zapobiegania rozprzestrzenianiu sie grypy obejmuje metody swoiste i nieswoiste. Do metod
swoistych zalicza sie szczepienia ochronne oraz profilaktyke farmakologiczng (oseltamiwir, zanamiwir).

Natomiast wsérdd metod nieswoistych kluczowg role odgrywajg dziatania Powiatowej Stacji Sanitarno-
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Epidemiologicznej, izolacja chorych oraz stosowanie srodkdw ochrony osobistej, takich jak higiena rak

czy noszenie maseczek (Kuchar 2024).

Zgodnie z wytycznymi PTMR wyrdznia sie profilaktyke poekspozycying, przeznaczong dla osdb nieszcze-

pionych, ktdre miaty kontakt z chorym. Jest ona zalecana dzieciom z wysokim ryzykiem powiktan, oso-
bom mieszkajgcym z chorymi oraz opiekunom dzieci ponizej 6. miesigca zycia. W szczegdlnych przypad-
kach stosuje sie réwniez profilaktyke przedekspozycyjng, skierowang do oséb o duzym ryzyku powiktan
w razie zakazenia, np. pacjentéw z ciezkim niedoborem odpornosci, dla ktérych szczepienie nie jest
mozliwe w przypadku pacjentéw nieszczepionych po kontakcie z osobg chorg (PTMR 20185,

PTMR/PTW/OPZG 2020).

Najskuteczniejszg formg zapobiegania grypie oraz ochrony przed ciezkim przebiegiem i powiktaniami
choroby sg szczepienia. W Polsce, zgodnie z zatozeniami obowigzujgcego na rok 2025 r. Programu Szcze-
pien Ochronnych szczepienia przeciw grypie zaleca sie w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidu-

alnymi lub w zwigzku z przestankami epidemiologicznymi, co podsumowano ponizej.

Tabela 10. Grupy osdb, ktorym zalecane jest szczepienie przeciw grypie wedtug Programu Szczepien
Ochronnych na rok 2025 r. (PSO 2025).

Zgodnie z przestankami epidemiologicz-

nymi — wszystkim osobom od ukoriczenia

6 miesigca zycia do stosowania zgodnie 2
ChPL, w szczegdlnosci

Szczepionka/ sposéb po-

S sl Zgodnie z przestankami klinicznymi i indywidualnymi

e osobom po transplantacji narzadow e  zdrowym dzieciom w wieku od

e przewlekle chorym dzieciom (od ukoriczenia ukoriczenia 6 miesigca zycia do
6 miesigca zycia) i dorostym, szczegdlnie cho- ukoriczenia 18 roku zycia (ze
rujgcym na niewydolno$¢ uktadu oddecho- szczeg6lnym uwzglednieniem
wego, astme oskrzelowa, przewlekta obtura- dzieci w wieku od ukoriczenia 6
cyjna chorobe ptuc, niewydolno$¢ uktadu kra- do ukoriczenia 60 miesigca zy-
Zenia, chorobe wiericowg (zwtaszcza po prze- cia);
bytym zawale serca), niewydolno$¢ nerek, e osobom w wieku powyzej 55
nawracajgcy zespot nerczycowy, choroby wa- lat;

Szczepionka p. grypie troby, choroby me‘tabol'{czne, w tym §ukrzycq, e osobom majacym blliski kontakt
podawana domie- choroby neurologiczne i neurorozwojowe; Za\./vOIdO.Wy |gb rodzmny% '
éniowo lub podskérnie e 0sobom w stanach obnizonej odpornosci (w d2|e'cm‘| w Wleku do ukonczemg
(zgodnie z Charaktery- tym pacjentom po przeszczepie tkanek) i cho- 6 miesigca zycia oraz z osobami
styka Produktu Leczni- rym na nowotwory ukfadu krwiotwérczego; w wieku podeszfym lub prze-
czego) e dzieciom z grup ryzyka od ukonczenia 6 mie- wlgkle chorY.m| (w ramth reali-

sigca zycia do ukoriczenia 18 roku zycia, zacji strategii kokonowej szcze-
szczegblnie zakazonym wirusem HIV, ze scho- piert);
rzeniami immunologicznohematologicznymi, e pracownikom ochrony zdrowia
w tym matoptytkowoscig idiopatyczng, ostra (personel medyczny, niezaleznie
biataczka, chtoniakiem, sferocytoza wro- od posiadanej specjalizacji oraz
dzong, asplenig wrodzona, dysfunkcja $le- personel administracyjny),
dziony, po splenektomii, z pierwotnymi nie- szkot, handlu, transportu, funk-
doborami odpornosci, po leczeniu immuno- cjonariuszom publicznym w
supresyjnym, po przeszczepieniu szpiku, szczegolnosci: policja, wojsko,
przed przeszczepieniem lub po straz graniczna, straz pozarna;
Efluelda tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Zgodnie z przestankami epidemiologicz-

nymi — wszystkim osobom od ukoriczenia

6 miesigca zycia do stosowania zgodnie z
ChPL, w szczegdlnosci

Szczepionka/ sposéb po-

dania szczepionki Zgodnie z przestankami klinicznymi i indywidualnymi

przeszczepieniu narzgdow wewnetrznych, le- e  pensjonariuszom domow spo-
czonych przewlekle salicylanami; kojnej starosci, doméw pomocy
e  dzieciom z wadami wrodzonymi serca zwtasz- spotecznej oraz innych placo-
cza sinicznymi, z niewydolnoscig serca, z nad- wek zapewniajgcych catodo-
cisnieniem ptucnym; bowg opieke osobom niepetno-
e  kobietom w cigzy lub planujgcym cigze. sprawnym, przewlekle chorym

lub osobom w podesztym
wieku, w szczegdlnosci przeby-
wajgcym w zaktadach opiekun-
czo-leczniczych, placéwkach
pielegnacyjno-opiekunczych,
podmiotach swiadczgcych
ustugi z zakresu opieki paliatyw-
nej, hospicyjnej, dtugotermino-
wej, rehabilitacji leczniczej, le-
czenia uzaleznien, psychiatrycz-
nej opieki zdrowotnej oraz lecz-
nictwa uzdrowiskowego

e  pracownikom ferm drobiu oraz
zwierzat futerkowych .

Szczepionka zywa ate-
nuowana p. grypie po-
dawana donosowo
(zgodnie z Charaktery-
stykg Produktu Leczni-
czego)

e  dzieciom i mtodziezy w wieku
od 24 miesigca zycia do 18 roku
- zycia bez przeciwskazan wskaza-
nych w charakterystyce pro-
duktu leczniczego

Obecnie na swiecie w celu zapobiegania grypie stosuje sie gtéwnie rdézne rodzaje szczepionek: szcze-
pionki inaktywowane, szczepionki rekombinowane oraz szczepionki zywe atenuowane. Wsrod szczepio-
nek inaktywowanych wyrdznia sie typ split zawierajacy rozszczepiony wirion oraz typ subunit zawiera-
jacy podjednostki powierzchniowe (H i N). W Polsce od sezonu 2017/2018 dostepne sg szczepionki czte-
rowalentne inaktywowane, ktére cechujg sie korzystnym profilem bezpieczenstwa, z uwagi na brak wi-
rusa zdolnego do wywotania choroby. Uwaza sie, ze jedna dawka szczepionki powinna ochronié przed
zachorowaniem na grype juz po 2 tygodniach od podania, a powyzsza ochrona utrzymuje sie przez jeden
sezon (PTMR 2019). Od sezonu 2019/2020 dostepna jest réwniez zywa, atenuowane szczepionka prze-
ciwko grypie, zarejestrowana do stosowania u dzieci po ukonczeniu 2. r.z., do 18. r.z. (PTMR/PTW/OPZG
2020). Aktualnie w Polsce u dorostych najczesciej stosowane sg szczepionki inaktywowane a u dzieci

szczepionki zywe, atenuowane (PSO 2025).

Biorgc pod uwage ciggty rozwdj w dziedzinie szczepionek, w tym przeciw grypie, widoczne jest dalsze
udoskonalenia programdw szczepien. Potencjalne ulepszenia obejmujg na przyktad przejscie ze szcze-

pionek podawanych w standardowych dawkach (SD) do postaci wysokodawkowej (HD). Jedna dawka
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szczepionkiinaktywowanej SD (0,5 ml) zawiera 15 pug hemaglutyniny kazdego z rekomendowanych przez
WHO na dany sezon epidemiczny szczepow wirusa grypy (Zeevat 2023, KLR 2019), natomiast w szcze-
pionce HD ich zawartos¢ zwiekszona jest 4-krotnie, do 60 pg hemaglutyniny na szczep. QIV-HD, ze
wzgledu na 4-krotnie wyzszg zawartos$¢ hemaglutyniny niz QIV-SD indukuje silniejszg odpowiedZ immu-
nologiczng i dlatego pokonuje czes¢ efektdw immunostarzenia i zapewnia starszym dorostym lepszg
ochrone przed grypa. W szczegdlnosci wykazano, ze szczepionka HD zapewnia lepszg ochrone przed
powiktaniami sercowo-naczyniowymi grypy i hospitalizacjami (Zeevat 2023). Szczepionki tego typu za-
rejestrowane sg w USA i Kanadzie dla oséb 265 r.z. a w Europie od 260 r.z. (ChPL Efluelda 2025, Zeevat
2023, CDC 2023).

W tabeli ponizej zestawiono szczepionki przeciwko grypie.

Tabela 11. Szczepionki przeciwko grypie.
Szczepionka Rodzaj

QlV-HD

EFLUELDA TETRA / FLUZONE HIGH-DOSE QUADRI-
czterowalentna, wysokodawkowa

VALENT
QLAIV
FLUENZ TETRA czterowalentna, zywa atenuowana
QIV-SD
VAXIGRIP TETRA czterowalentna z rozszczepionym wirionem tzw. split
INFLUVAC TETRA czterowalentna podjednostkowa, tzw. subunit
FLUARIX TETRA czterowalentna z rozszczepionym wirionem tzw. split
rQlv
SUPEMTEK czterowalentna szczemp:;r;kjvir;zgiv\?llligizﬁizrrfj;gbinowana, przygoto-
TIV-HD
EFLUELDA tréjwalentna, wysokodawkowa
TIV
INFLUVAC tréjwalentna szczepionka inaktywowana
VAXIGRIP tréjwalentna szczepionka inaktywowana
FLUARIX tréjwalentna szczepionka inaktywowana

Szczepionki przeciwko grypie mogag by¢ podawane przez caty sezon wystepowania grypy. Jednakze,
u 0sodb z grup ryzyka zaleca sie podawanie szczepienia w okresie od wrzesnia do potowy listopada. Po-
dobnie u dzieci do 9. roku zycia, u ktorych konieczne jest podanie dwdch dawek zaleca sie rozpoczecie

szczepienia poczatkiem wrzesnia. W szczegdlnych sytuacja podanie szczepionki w pdzniejszym okresie
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(styczen-kwiecien), nawet po stwierdzeniu wzrostu zachorowan na grype w populacji, takze jest zale-
cane (KLR 2019), gdyz nalezy wykorzysta¢ kazdg okazje do podania szczepionki przeciw grypie osobom
z grup ryzyka, ktore nie zostaty jeszcze uodpornione w biezgcym sezonie, takze po rozpoczeciu sezonu

grypowego (PTMR/PTW/OPZG 2020).

Szczepienie przeciw grypie, jak kazde inne szczepienie, moze powodowac wystgpienie niepozgdanych
odczyndw poszczepiennych, ktére dzieli sie na miejscowe i ogdlne, opisane w tabeli ponizej. Nalezy jed-
nak zauwazy¢, ze wiekszo$¢ zdarzen niepozgdanych wystepujacych po podaniu szczepionki przeciw gry-
pie to reakcje miejscowe i uogdlnione o tagodnym przebiegu, ktére ustepujg w ciggu 1-2 dni, natomiast
zachorowanie na grype moze prowadzi¢ do rozwoju powaznych i ciezkich powiktan (Sciubisz 2016).
W tabeli ponizej przedstawiono niepozgdane odczyny poszczepienne obserwowane po szczepieniu

przeciwko grypie.

Tabela 12. Niepozgdane odczyny poszczepienne po szczepieniu przeciw grypie (Kuchar 2024, KLR

2019).
Rozlegtos¢ NOP
bdl,
Miejscowe obrzek i zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki,

naciek zapalny w miejscu wktucia, powiekszenie i tkliwos¢ okolicznych weztéw chtonnych,
gorgczka > 38°C, bdle miesni, stawdw i gtowy, uczucie rozbicia — wystepujg zazwyczaj po uptywie 6—48 godzin
od szczepienia i trwajg 1-2 dni (czesciej wystepujg u 0sdb szczepionych po raz pierwszy — gtdownie u matych
dzieci),
Ogdlne dreszcze, obrzek Quinckego, napad astmy lub wstrzas anafilaktyczny — s to rzadko wystepujace reakcje zwia-
zane najczesciej z nadwrazliwoscia na biatko jaja kurzego,
krwawienia po podaniu domiesniowym u osdb z matoptytkowoscig lub innymi zaburzeniami krzepniecia,
zespdt Guillaina-Barrégo, zapalenie mézgu i rdzenia kregowego (rzadko wystepujace).
NOP niepozadany odczyn poszczepienny.

Przeciwskazania do szczepienia przeciwko grypie dzielimy na czasowe (czyli stany wymagajgce zacho-
wania szczegdlnej ostroznosci i rozwazenia z pacjentem, czy korzysci ze szczepienia przewyzszajg ryzyko
ewentualnych niepozgdanych odczyndw poszczepiennych) oraz przeciwskazania trwate (KLR 2019). Po-

szczegdlne rodzaje przeciwskazan podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 13. Przeciwwskazania do szczepienia przeciw grypie (KLR 2019).
Przeciwwskazania

Czasowe State

ostra choroba o cigzkim lub srednio cigzkim przebiegu, w tym uktadowa reakcja anafilaktyczna po poprzedniej dawce szcze-
wysoka goraczka, pionki (wstrzas anafilaktyczny lub obrzek jamy ustnej i/lub
choroba przewlekta niewyrownana lub w stanie zaostrzenia, krtani),

wstrzas anafilaktyczny w wywiadzie po innej szczepionce lub  uktadowa reakcja anafilaktyczna na substancje zawarte w
substancji niewchodzacej w skfad szczepionki przeciwko  szczepionce (biatko jaja kurzego) lub na substancje uzyte
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grypie, gdyz zwieksza ryzyko wystgpienia systemowej reakcji  podczas procesu produkcyjnego (antybiotyki aminoglikozy-
anafilaktycznej po szczepieniu, dowe)l.

1 istnieje mozliwo$¢ szczepienia po konsultacji: w przypadku dzieci — w konsultacyjnych poradniach szczepien, w przypadku oséb doro-
stych — w poradniach alergologicznych i po ewentualnym leczeniu alergologicznym.

Odpornos¢ poszczepienna rozwija sie po okoto 14 dniach po zaszczepieniu i utrzymuje sie przez 6—-12
miesiecy. Skutecznosc szczepionki przeciwko grypie oceniana jest na 70-90% i zalezy od: podobienstwa
miedzy wirusem krgzgcym w populacji, a zawartym w szczepionce, stanu uktadu immunologicznego pa-

cjenta i jego wieku (KLR 2019).
Immunogennos$é szczepionek

Celem dziatania szczepionek jest zapewnienie czynnego uodpornienia przeciwko szczepom wirusa grypy
zawartym w sktadzie szczepionki. W kontekscie omawianego patogenu wyrdznia sie cztery podtypy wi-
rusa grypy — dwa podtypy A i dwa podtypy B. Mechanizm dziatania szczepionek przeciwko grypie polega
na wytworzeniu przeciwciat przeciw hemaglutyninom w okresie kilku tygodni (ok. 2-3). Przeciwciata te
neutralizujg wirusy w przypadku kontaktu. Swoiste poziomy mian przeciwciat przeciw hemaglutyninie
stwierdzone w tescie hemaglutynacji (HAI, z ang. hemagglutination-inhibition) po podaniu inaktywowa-
nych szczepionek przeciw grypie nie korelujg z ochrong przeciw grypie, ale miana przeciwciat anty-HA
sg wykorzystywane jako miernik immunogennosci szczepionki. Wedtug niektérych doniesienn miana
przeciwciat anty-HA > 1:40 uznawane sg jako miana chronigce przed grypa (ChPL VaxigripTetra 2023).
Immunogennos¢ w przypadku przeciwciat anty-HA obejmuje ocene $redniej geometrycznej miana prze-
ciwciat anty-HA (GMT, z ang. Geometric Mean Antibody Titer); serokonwersji (odsetka pacjentéw z czte-
rokrotnym wzrostem miana przeciwciat anty-HA lub zmiang z miana niewykrywalnego na miano prze-
ciwciat 240), seroprotekcji (odsetek chorych z ochronnym mianem przeciwciat anty-HA >40); oraz sto-
sunku $redniej geometrycznej mian przeciwciat anty-HA (miana przed i po szczepieniu) — GMTR. EMA
zaleca, aby obserwowane wartosci u oséb powyzej 60 roku zycia wynosity powyzej 30% w przypadku
serokonwersji, 60% dla seroprotekcji i powyzej 2,0 dla GMTR; a u dorostych w wieku 18-60 odpowied-
nio: >40%, >70% i >2,5 (EMA 1997). FDA zmodyfikowato zalecenia EMA i wskazuje, ze w ocenie nalezy
potwierdzi¢, ze w przypadku osdb >65 roku zycia dolny zakres 95% Cl dla serokonwersji wynosi co naj-
mniej 30%, a dla seroprotekcji — 60%, natomiast w wieku <65 rz (w tym populacja pediatryczna), odpo-

wiednio: 240% i 270% (FDA 2007).

Szacuje sie, ze skutecznosé szczepionek przeciwko grypie wynosi okoto 70-90% i zalezy od podobienstwa
miedzy wirusem krazacym w populacji a wirusem szczepionkowym, stanu uktadu immunologicznego

pacjenta oraz jego wieku (KLR 2019).
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Uwaza sie, ze szczepienie przeciwko grypie jest bezpieczne bezpieczne i dobrze tolerowane, a korzysci
z jego zastosowania znacznie przewyzszajg potencjalne ryzyko zwigzane z tg interwencja
(PTMR/PTW/OPZG 2020). Nalezy jednak pamietad, ze kazde szczepienie wigze sie z ryzykiem wystgpie-
nia NOP (niepozadany odczyn poszczepienny). W przypadku szczepienia przeciwko grypie najczesciej
wystepujg odczyny miejscowe w postaci bolu w miejscu iniekcji, zaczerwienienia i obrzeku. Moga poja-
wi¢ sie rowniez reakcje ogdlne (najczesciej gorgczka, ostabienie i bdle miesni) (PTMR 2019,

PTMR/PTW/OPZG 2020).

Wsrod przeciwwskazan do podania inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie wyrdznia sie reakcje
anafilaktyczng na biatko jaja kurzego i/lub antybiotyki aminoglikozydowe, formaldehyd, oktoksynol-9 lub
inne substancje stosowane w procesie produkcji i/lub inne sktadniki szczepionki, ostre choroby infek-
cyjne przebiegajace z gorgczka >38,5 stopni, wystgpienie zespotu Guillaina i Barrégo w ciggu 6 tygodni
od poprzedniego szczepienia przeciwko grypie. Z kolei przeciwwskazaniem do podawania zywej, ate-
nuowanej szczepionki przeciw grypie sg: nadwrazliwosé na substancje czynne, pomocniczg lub genta-
mycyne, ciezka reakcja alergiczna na biatka jaja kurzego, kliniczne niedobory odpornosci u dzieci i mto-

dziezy (np. biataczki, chtoniaki, objawowe zakazenie HIV), leczenie salicylanami (KLR 2019).

Gtowne przeciwwskazania do szczepien przeciwko grypie podsumowano w tabeli ponize;.

Tabela 14. Przeciwwskazania do stosowania inaktywowanych i zywych atenuowanych szczepionek
przeciwko grypie (KLR 2019).

Inaktywowane szczepionki przeciwko grypie Zywe szczepionki przeciwko grypie

ciezkie reakcje alergiczne na biatko jaja kurzego lub innego
sktadniki szczepionki;

ciezkie reakcje alergiczne na biatko jaja kurzego lub inne ostre choroby przebiegajace z goraczka
sktadniki szczepionki; kobiety w cigzy
ostre choroby przebiegajace z gorgczka; osoby z ciezkimi zaburzeniami odpornosci, zaréwno pier-
zespot Guillain-Barrego stwierdzony w ciggu 6 tygodni od po-  wotne (SCID) jak tez zwigzane z choroba podstawowa lub le-
przedniego szczepienia przeciwko grypie czeniem (np. objawowe zakazenie HIV, biataczka, chtoniaki,

duze dawki sterydow)
osoby przyjmujace salicylany

2.8.1 Wyszczepialnos¢

Systematyczna profilaktyka, zwtaszcza regularne, coroczne szczepienie przeciwko grypie osob objetych
opieka lekarza, moze przynies$¢ szereg korzysci. Zastosowanie szczepionek wigze sie ze zmniejszeniem
zachorowalnosci na grype, redukcjg Smiertelnosci spowodowanej powiktaniami pogrypowymi, zmniej-

szeniem skutkdw spotecznych grypy, zapewnieniem lepszego funkcjonowania systemu opieki
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zdrowotnej w warunkach epidemii oraz ograniczeniem skutkéw ekonomicznych, indywidualnych i sys-

temowych (KLR 2019).

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) do istotnych celdw prowadzonej polityki w zakresie ochrony zdro-
wia zalicza podwyzszenie poziomu zaszczepienia populacji przeciw grypie sezonowej wséréd wszystkich
grup ryzyka i rekomenduje osiggniecie co najmniej 75% wyszczepialnosci w grupie osdb starszych (> 65
lat). W Polsce poziom wyszczepialnosSci zardwno w grupach ryzyka, jak i w populacji ogdlnej utrzymuje
sie znacznie ponizej zalecanego poziomu i nalezy do jednego z najnizszych w Europie. W XXI wieku naj-
wyzszy odsetek oséb zaszczepionych w Polsce odnotowano w sezonie 2001/2002 (10,57%). W kolejnych
latach obserwowano stopniowy spadek wyszczepialnosci we wszystkich grupach wiekowych, szczegdl-

nie widoczny po pandemii z 2009 roku (Ernst & Young 2013, Antczak 2022).

Dane dotyczgce poziomu wyszczepialnosSci przeciw grypie w Polsce w ostatnich sezonach grypowych (od
2013/2014 do 2024/2025) zaczerpnieto z raportu Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania Chordb Infek-
cyjnych (wczedniej Ogdlnopolski Program Zwalczania Grypy) — estymacje rynkowe na bazie danych po-
chodzacych od dystrybutoréw oraz dostepnych na stronie www.pzh.gov.pl (OPZG 2023, OPZCl
2024/2025).

Wykres 1. Poziom wyszczepialnosci przeciw grypie populacji polskiej w poszczegdlnych sezonach grypo-
wych od sezonu 2013/2014 do 2024/2025 (OPZG 2023, OPZCl 2024/2025).

8,0% %
(+]
7,0%
6,0% L _
6,0% > 7% 55% 5,1%
5,0% -4.5% .
. 3,7% 3,7% 3,7% 369 9% 1%
4,0% ' 3,3%  3,3% .
3,0%
2,0%
1,0%
0,0%
3 o B ) ® o) o o ™ “
S N N s o N & o VA o &
S S S S S S S S o o o o o
f\l\’\q’ f\’)’\q’ f\?’\q’ f\,"‘\q’ f\f’\% ‘C’\m f\ﬁ\\% \,“"\FL -\90 ’19\% ﬁ,’\’\% ’i&’ ’1?’0 ’L"‘\m
RS S I G I LR G N K S O R

W ciggu ostatniej dekady najwyzszg wyszczepialnos¢ przeciw grypie w populacji polskiej zaobserwo-
wano w sezonie 2021/2022. Odsetek osdb zaszczepionych wynosit 7,0% i byt wyzszy w poréwnaniu do
wczesniejszych sezondw, co prawdopodobnie zwigzane byto ze wzrostem $wiadomosci spoteczeristwa
spowodowanym zagrozeniem zakazeniem wirusem SARS-CoV2. We wczesniejszych latach, przed pan-

demig COVID-19, poziom wyszczepialnosci byt niski, przez wiele lat utrzymywat sie na poziomie ponizej
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5%. Od sezonu 2016/2017 zaobserwowano niewielki wzrost wyszczepialnos$ci: od 3,3% do 4,1% w sezo-
nie 2019/2020 i 6,0% w sezonie 2020/2021. W sezonie 2022/2023 poziom zaszczepienia populacji wy-
niést 5,7%, co stanowito zauwazalny spadek w porownaniu z poprzednim sezonem (OPZG 2023). We-
dtug danych OPZCIl ponad 8% pacjentdow, czyli okoto 130 000 osdb, ktérym lekarz wystawit recepte na
szczepienie przeciw grypie, ostatecznie nie zdecydowato sie na jego wykonanie (OPZG 2023a). Do innych
mozliwych przyczyn niskiej wyszczepialnosci przeciw grypie zalicza sie brak odpowiedniej wiedzy spote-
czenistwa dotyczacej profilaktyki grypy, brak zalecania szczepien przez pracownikdow ochrony zdrowia,
brak zaufania do szczepien, organizacje systemu ochrony zdrowia oraz bariery ekonomiczne. W badaniu
przeprowadzonym w Polsce w 2020 roku badajgcym postawy Polakéw w stosunku do szczepien przeciw
grypie sezonowej, 18,9% 0s0b byto pozytywnie nastawionych do szczepienia, w tym 5,5% pacjentow
deklarowato zaszczepienie przeciw grypie, a 13,4% o0séb wykazywata gotowosc zaszczepienia sie w se-
zonie 2020/2021. Wskazywato to na wzrost zainteresowania szczepieniami przeciw grypie w poréwna-
niu do wczesniejszych lat —w badaniach przeprowadzonym w 2013 i 2016 roku 6-7% osob deklarowato
przyjecie szczepienia, podobna liczba osdb wyrazata chec zaszczepienia sie. Wyniki przeprowadzonego
badania wskazujg rowniez na znaczacg réznice pomiedzy osobami deklarujgcymi chec zaszczepienia sie
a rzeczywistg liczbg osob zaszczepionych w sezonie 2020/2021 (18,9% vs 6,0%), co wskazuje na koniecz-
nos$¢ podjecia dziatan zapewnianiajgcych odpowiedni dostep do szczepien przeciwko grypie dla wszyst-

kich oséb zainteresowanych (Samel-Kowalik 2021).

W kolejnych sezonach, 2023/2024 i 2024/2025 odnotowywano dalsze spadki wyszczepialnosci prze-
ciwko grypie w populacji ogélnej, do odpowiednio 5,5% i 5,1% (OPZCl 2024/2025).

Dane dotyczgce poziomu wyszczepialnosci przeciw grypie poszczegdlnych grup wiekowych w sezonach
grypowych od 2019/2020 do 2024/2025 pochodza z raportu Ogdlnopolskiego Programu Zwalczania
Choréb Infekcyjnych (wczesniej Ogodlnopolski Program Zwalczania Grypy) (OPZG 2023, OPZCI
2024/2025).

Tabela 15. Poziom wyszczepialnosci poszczegdlnych grup wiekowych w sezonach grypowych od se-
zonu 2019/2020 do 2024/2025 (OPZG 2023, OPZCI 2024/2025).

Przedziat

e — 0-4 5-14 15-64 65+ Ogdtem
2019/2020 1,0% 1,4% 1,8% 15,1% 4,1%
2020/2021 2,0% 2,3% 3,4% 18,4% 6,0%
2021/2022 2,4% 2,3% 6,6% 22,9% 7,0%
2022/2023 2,0% 1,9% 2,4% 20,2% 5,7%
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Przedziat

. 0-4 5-14 15-64 65+ Ogédtem
wiekowy/sezon

2023/2024 4,7%* 2,8%* 1,8%* 20,5% 5,5%

2024/2025 4,3%* 3,6%* 2,0%* 17,2% 5,1%

*  dane odczytano z wykresu.

Najwyzszy poziom zaszczepienia przeciw grypie od lat obserwuje sie wsrdd oséb starszych (65+), szcze-
golnie narazonych na ciezki przebieg choroby i wystgpienie powiktan. W tej grupie wiekowej zaobser-
wowano istotny wzrost wyszczepialnosci przypadajgcy na czas pandemii COVID-19, osiggajacy 22,9%
w sezonie 2021/2022. W sezonie 2022/2023 zaobserwowano, podobnie jak w populacji ogdlnej, spadek
odsetka 0sdb zaszczepionych w poréwnaniu z rokiem poprzednim —do 20,2% (OPZG 2023). W sezonach,
2023/2024 i 2024/2025 odnotowywano dalsze spadki w poréwnaniu z sezonem 2021/2022, do odpo-
wiednio 20,5% i 17,2% (OPZCI 2024/2025).

Poziom zaszczepienia przeciw grypie w pozostatych grupach wiekowych jest kilkukrotnie nizszy. W gru-
pie wiekowej 15-64 lat w sezonie 2019/2020 zaszczepionych byto jedynie 1,8% o0sob. Nastepnie odno-
towano wzrost wyszczepialnosci: do 3,4% w sezonie 2020/2021 i do 6,6% w sezonie 2021/2022 oraz
wyrazny spadek w kolejnych sezonach —do 2,4% (OPZG 2023), 1,8% i 2,0% (OPZCI 2024/2025). U dzieci
(w grupach wiekowych 0-4 oraz 5-14 lat) poziom wyszczepialnosci utrzymywat sie na wzglednie statym
poziomie i wahat sie okoto 1-2% do sezonu 2022/2023 (OPZG 2023), a nastepnie odnotowano wzrost
do okoto 3-5% w sezonach, 2023/2024 i 2024/2025 (OPZCI 2024/2025).

Na podstawie zestawienia z dnia 11 marca 2025 r. dostepnego w portalu ,Zdrowe Dane NFZ”, w ktorym
przedstawiono informacje o receptach refundowanych na szczepionki przeciw grypie oraz o $wiadcze-
niach zwigzanych z wykonaniem szczepienia przeciw grypie w okresie sierpien-grudzien 2024 r. oszaco-
wano liczbe pacjentdw zaszczepionych na grype w ciggu obecnego sezonu 2024/2025 (przyjetego jako
przedziat czasowy lipiec 2024-czerwiec 2025) — wyniosta ona tacznie 1 458 335 o0sdb. Sposrdd nich 63%
stanowity osoby 65+ (Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025a). Dane z zestawienia oraz obliczone udziaty grup

wiekowych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16. Realizacja refundowanych recept na szczepionki przeciw grypie w okresie sierpief-grudzien
2024 (Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025a).

Grupa wiekowa pacjenta Liczba bozveii recent Liczba pacientéw % udziat % udziat
w dniu realizacji recepty pozyc] P pac) w liczbie recept w liczbie pacjentéw
do 6 m-ca zycia 159 154 0% 0%
od ukonczenlal 6 m—ca do 23 616 16 760 2% 1%
24 m-c zycia
Efluelda trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Grupa wiekowa pacjenta Liczba pozveii recent Liczba pacientéw % udziat % udziat
w dniu realizacji recepty pozyc] P pacj w liczbie recept w liczbie pacjentow
od ukonczenia ?4 m-ca do 45 295 37791 39% 3%
60 m-ca zycia
od ukoriczenia 60 m-ca do 111434 105 956 8% 8%
18 roku zycia
18-64 lat 351 336 350463 25% 25%
65 lat i wiecej 890 948 888 757 63% 63%
tacznie 1422718 1399 881 100% 100%

2.8.2 Sposob finansowania szczepien przeciw grypie w warunkach pol-
skich

Zgodnie z aktualnie obowigzujagcym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w Polsce refundacjg w ramach

profilaktyki zachorowania na grype objete sg produkty lecznicze Elfuleda Tetra, VaxigripTetra i Influvac

Tetra tj. szczepionki czterowalentne.

e dlaoséb w wieku do 18. roku zycia: produkty lecznicze Influvac Tetra i VaxigripTetra bezptatnie;
e dla oséb w wieku od 18. roku zycia do 65. roku zycia: produkty lecznicze Influvac Tetra i Vaxi-
gripTetra z czesciowg odptatnoscig (50%);

e dla 0séb w wieku od 60. roku zycia: produkt leczniczy Efluelda Tetra z czesciowa odptatnoscia

(50%);

e dla 0sdéb w wieku powyzej 65 r.z. oraz u kobiet w cigzy i okresie potogu: produkty lecznicze

Influvac Tetra i VaxigripTetra bezptatnie.
W tabeli ponizej podsumowano wskazania rejestracyjne i refundacyjne wspomnianych szczepionek.

Tabela 17. Szczepionki przeciw grypie refundowane w Polsce.

Produkt

. Wskazanie refundacyjne Wskazanie rejestracyjne
leczniczy

e Szczepionka VaxigripTetra jest wskazana
do zapobiegania grypie wywotanej
przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz
dwa typy wirusa grypy B, ktére sg za-
warte w szczepionce:

o  czynne uodpornienie doro-
stych, w tym kobiet w cigzy
oraz dzieci od ukoriczenia 6.
miesigca zycia,

o  bierne uodpornienie nie-
mowlat od urodzenia do

e We wszystkich zarejestrowanych wska-

VaxigripTetra zaniach na dzien wydania decyzji

Efluelda trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Produkt

. Wskazanie refundacyjne Wskazanie rejestracyjne
leczniczy

wieku ponizej szesciu mie-
siecy po szczepieniu kobiet w
cigzy
e  Profilaktyka grypy, zwtaszcza u oséb o
zwiekszonym ryzyku wystgpienia powi-
ktan pogrypowych. Influvac Tetra jest
wskazany dla oséb dorostych i dzieci w
wieku od 6 miesiecy.
e Do czynnego uodpornienia oséb doro-
stych w wieku 60 lat i starszych w zapo-
bieganiu grypie

e We wszystkich zarejestrowanych wska-

Influvac Tetra ) . ;
w zaniach na dzien wydania decyzji

e We wszystkich zarejestrowanych wska-

Efluelda Tetra
u zaniach na dzien wydania decyzji

Organizacje szczepien ochronnych w Polsce reguluje:

e ustawa z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi (tekst jednolity Dz.U. 2024 poz. 924), ktéra okresla: zasady przeprowadzania szczepien,
zasady ich finansowania, rodzaje szczepien oraz zakres szczepiert obowigzkowych;

e ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2023 poz. 1938),
umozliwiajgca wykonywanie szczepienia p. grypie w aptece;

e ustawa z dnia 6 grudnia 2024 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkdéw publicznych, umozliwiajgca wystawienie recepty na refundowang szcze-
pionke przeciw grypie lekarzom, niezaleznie od rodzaju posiadanej umowy z NFZ, oraz farma-

ceucie w aptece prowadzacej punkt szczepien.

Obecnie ze Srodkéw publicznych w ramach budzetu panstwa (NFZ i Ministerstwa Zdrowia) petnym fi-
nansowaniem objete sg wyfgcznie rekomendowane szczepienia obowigzkowe zdefiniowane w Progra-
mie Szczepier Ochronnych (PSO). Wytyczne zawarte w najnowszym PSO na rok 2025 (PSO 2025) oraz
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzesnia 2023 r. sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych (Dz.U. 2023 poz. 2077) oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. zmie-
niajacym rozporzadzenie w sprawie obowigzkowych szczepiert ochronnych (Dz.U. 2024 poz. 1075) kla-
syfikujg szczepienie przeciwko grypie jako $wiadczenie zalecane ze wskazan klinicznych lub indywidual-

nych.

Zgodnie z trescig Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzniejszymi zmianami) wprowadzono mozli-
wos¢ tworzenia programow polityki zdrowotnej, czyli ,zespotu zaplanowanych i zamierzonych dziatan

z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajgcych
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osiggniecie w okreslonym terminie zatozonych celow, polegajgcych na wykrywaniu i zrealizowaniu okre-
Slonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy swiadczeniobiorcow, opra-
cowanych, wdrazanych, realizowanych i finansowanych przez ministra albo jednostke samorzqgdu tery-

torialnego.”

Zgodnie ze wspomniang ustawg , Fundusz [Narodowy Fundusz Zdrowia] moze przekazac srodki na dofi-
nansowanie programow polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzqdu terytorialnego
w zakresie udzielania Swiadczen zdrowotnych innych niz okreslone w wykazach swiadczer gwarantowa-

nych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, w kwocie nieprzekraczajgce;:

1. 80% srodkow przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzqdu terytorialnego
o liczbie mieszkancdw nieprzekraczajgcej 5 tys.;
2. 40% srodkdw przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzqdu terytorialnego
innej niz wymieniona w pkt 1.”
Projekty programdéw polityki zdrowotnej podlegajg opiniowaniu przez Agencje Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji, a nastepnie wytworzony w toku oceny raport szczegétowy przekazywany jest Ra-
dzie Przejrzystosci przygotowujgcej opinie w sprawie zasadnosci realizacji projektu programu polityki
zdrowotnej. W oparciu o wyzej wymienione dokumenty przygotowywana jest opinia Prezesa Agencji,
ktdra jest nastepnie przekazywana do jednostki samorzadu terytorialnego i zamieszczana na stronie in-

ternetowej AOTMIT w zaktadce Biuletynu Informacji Publicznej (AOTMIT 2017).

Z uwagi na powyzsze nabycie i podanie szczepionki przeciw grypie moze odbywac sie w nastepujgcym

trybie:

e zakupienie przez pacjenta szczepionki w aptece na recepte i podanie w przychodni POZ/aptece:
o zodptatnoscig 50% w przypadku preparatow Efluelda Tetra, Influvac Tetra i VaxigripTe-
tra przez osoby uprawnione do refundacji aptecznej;
o bezptatnie dla kobiet w cigzy lub oséb w wieku >65 lat w przypadku preparatow Influvac
Tetra i VaxigripTetra;
o bezptatnie dla oséb w wieku < 18 w przypadku preparatéw Influvac Tetra i VaxigripTe-
tra;
o za petng odptatnoscig w przypadku innych preparatow oraz preparatow Efluelda Tetra,
Influvac Tetra i VaxigripTetra w pozostatych grupach pacjentéw;
e nabycie i podanie szczepionki w przychodni POZ, z rozliczeniem szczepienia jako petnoptatnego

Swiadczenia (,kosztu zakupu szczepionki”) w ramach realizacji umowy o udzielanie swiadczen

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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w rodzaju POZ; koszt swiadczenia moze obejmowac — poza ceng szczepionki — rowniez koszty
materiatéw higienicznych, koszty transportu i przechowania szczepionki,

e realizowanie programu bezptatnych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
w jednostkach samorzadu terytorialnego (samorzgdowe programy profilaktyki grypy),

e inne (np. wykupienie partii szczepionek przez zaktady pracy, optacony abonament w centrum
medycznym lub instytucje publiczne w ramach szczepienia okreslonych grup zawodowych)

(Ernst & Young 2013, Seweryn 2024, MZ 17/06/2025).

Tabela 18. Zrédto finansowania zalecanych szczepiers ochronnych w Polsce (opracowanie wiasne i
Ernst & Young 2013, Seweryn 2024, MZ 17/06/2025, MZ 2008).

Typ $wiadczenia Osoby ubezpieczone Osoby nieubezpieczone
Badanie kwalifikacyjne Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Podanie szczepionki w POZ/aptece Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie

Preparaty Elfuleda Tetra, VaxigripTetra i
Influvac Tetra przez osoby uprawnione
do refundacji: nabycie szczepionki z od-
ptatnoscig 50% lub wydanie jej bezptat-
nie Indywidualnie lub inne zrédto finansowa-
Zakup szczepionki Inne preparaty lub preparaty Elfuleda Te- nia (samorzady terytorialne, ubezpiecze-
tra, VaxigripTetra i Influvac Tetra w pozo- nia prywatne, pracodawcy)
statych grupach pacjentéw: indywidual-
nie lub inne Zrédto finansowania (samo-
rzady terytorialne, ubezpieczenia pry-
watne, pracodawcy)

2.8.3 Wytyczne praktyki klinicznej

Zgodnie z tematem niniejszego raportu w ponizszych podrozdziatach dotyczacych wytycznych praktyki
klinicznej przedstawiono gtéwnie zalecenia dotyczgce profilaktyki grypy u oséb dorostych, ze szczegdl-
nym uwzglednieniem oséb powyzej 60 r.z. W trakcie wyszukiwania korzystano z zasobéw bazy danych
PubMed oraz sieci Google. Nie uwzgledniano dokumentéw celowanych na populacje szczegdlne np. pa-
cjentdw onkologicznych lub cukrzykdéw itp. Ponadto, celem przedstawienia najbardziej aktualnych reko-
mendacji, uwzgledniajgcych rekomendacje WHO dotyczace walentnosci szczepionek, wyszukiwania
ograniczono do dokumentow opublikowanych od 2024 r. przez wiodgce towarzystwa naukowe i orga-
nizacje zrzeszajgce klinicystow/naukowcédw z terenu Europy, Ameryki Pétnocnej lub Australii. Wyjgtkiem

byty wytyczne krajowe polskie, dla ktérych wyszukiwanie przeprowadzono dla dokumentéw opubliko-

wanych od 2019 .

Efluelda trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego w dn. 19 sierpnia 2025 r. zidentyfikowano ponizsze doku-

menty uwzgledniajgce ogdlne wytyczne dotyczace profilaktycznego szczepienia przeciwko grypie wsréd

dorostych opracowane przez:

Efluelda

grupe polskich ekspertéw stanowigce polskie rekomendacje dotyczgce wysokodawkowej szcze-
pionki przeciw grypie 2024 (Nitsch-Osuch 2024);

Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej, Polskie Towarzystwo Wakcynologii i Ogélnopol-
skiego Programu Zwalczania Grypy 2020 (PTMR/PTW/OPZG 2020);

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce 2019 (KLR 2019);

Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) 2025/2026 (Wielka Brytania) (JCVI
2024);

Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI) 2026/2027 (Wielka Brytania) (JCV/
2025);

Centers for Disease Control and Prevention (CDC) oraz Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP) 2024/25 (Stany Zjednoczone) (CDC/ACIP 2024);

National Advisory Committee on Immunization (NACI) 2024/2025 (Kanada) (NACI 2024);
National Advisory Committee on Immunization (NACI) 2025/2026 (Kanada) (NACI 2025);
Standing Committee on Vaccination (STIKO) przy Instytucie Roberta Kocha 2025 (Niemcy)
(STIKO 2025);

Norwegian Institute of Public Health (NIPH) 2024/2025 (Norwegia) (NIPH 2025);
Schweizerische Eidegnossensachft/ Federal Department of Home Affairs (FDHA) / Federal Office
of Public Health (FOPH) 2025/2026 (Szwajcaria) (FDHA-FOPH 2025);

Romanian Society of Gerontology and Geriatrics (RSGG) (Rumunia) (RSGG 2024),

Portuguese Society of Pulmonology (PSP), the Portuguese Society of Cardiology (PSC), the Por-
tuguese Society of Diabetology (PSD), the Portuguese Society of Infectious Diseases and Clinical
Microbiology (PSIDCM), the Portuguese Society of Geriatrics and Gerontology (PSGG), the Study
Group of Geriatrics of the Portuguese Society of Internal Medicine (SGGPSIM) 2024 (Portugalia)
(Froes 2024);

Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI)/ National Health and Medical Re-

search Council (NHMRC) 2024 (Australia) (ATAGI/ NHMRC 2024).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Analiza odnalezionych dokumentéw wskazuje, ze szczepienie przeciwko grypie zalecane jest wszystkim
osobom powyzej 6 miesigca zycia, ktdre nie majg bezwzglednych przeciwwskazan do szczepienia, wska-
zujac, ze szczepienie jest najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed grypa i jej powiktaniami (KLR

2019, PTMR/PTW/OPZG 2020, CDC/ACIP 2024, NACI 2024, NACI 2025).

Pozostate wytyczne wskazuja, ze nalezy skupi¢ sie gtéwnie na osobach, u ktérych wystepujg czynniki
ryzyka wystapienia powiktan pogrypowych: dzieciach w wieku od 6 miesiecy (STIKO 2025, FDHA-FOPH
2025) do 5 lat (NIPH 2025) lub w wieku 6 miesiecy do 2 lat lat (JCVI 2024, JCVI 2025); osobach dorostych
w wieku od 18 do mniej niz 65 lat (JCVI 2024, JCVI 2025); kobietach w cigzy (CDC/ACIP 2024, FDHA-FOPH
2025, NIPH 2025, STIKO 2025); osobach zawodowo narazonych na kontakt z chorymi na grype lub sta-
nowigcych zrédto zakazenia dla oséb wrazliwych np. oséb w podesztym wieku lub dzieci (FDHA-FOPH
2025, NIPH 2025, STIKO 2025) lub majgcych kontakt z drobiem/dzikim ptactwem (FDHA-FOPH 2025,
NIPH 2025, STIKO 2025) lub trzodg chlewng (NIPH 2025).

W czesci dokumentdw wskazuje sie, ze osoby starsze powinny by¢ szczepione bez wzgledu na obecnosé
dodatkowych czynnikéw ryzyka wystgpienia powiktann pogrypowych. Zalecenia takie dotyczg oséb
w wieku 260 lat (ST/IKO 2025) lub w wieku 265 lat (FDHA-FOPH 2025, Froes 2024, JCVI 2024, JCVI 2025,
NIPH 2025) lub w wieku >50 lat (CDC/ACIP 2024) czy mieszkarncéw domow spokojnej starosci lub domow
opieki (CDC/ACIP 2024, NIPH 2025, STIKO 2025), dla ktérych przyjmuje sie, ze wiek jest wystraczajgcym
czynnikiem ryzyka. Wytyczne brytyjskie (JCVI 2024) w wskazujg ponadto, iz populacja ogdlna w wieku
50-65 lat bezspornie odniostaby korzysci zdrowotne, jednakze szczepienie tej grupy mogtoby okazac sie

kosztowo nieefektywne, dlatego tej grupie wiekowej nadano nizszy priorytet.

W odniesieniu do zalecanej walentnosci szczepionek w dokumentach, ktére wydano po ogtoszeniu przez
WHO rekomendowanego sktadu szczepionek na sezon grypowy 2024/2025 dla potkuli pdtnocnej wska-
zano, ze kierujac sie zaleceniami tej organizacji nalezy uznac zmiane formulacji szczepionek z czterowa-
lentnych na trojwalentne (CDC/ACIP 2024, JCVI 2024, NACI 2024, STIKO 2025), jednak jej wprowadzenie
wymaga dtuzszego okresu przygotowan, a nawet nie jest tak pilne, poniewaz ryzyko reasortacji podczas
procesu produkcyjnego wydaje sie bardzo mato prawdopodobne, a samo uzycie produktu nie wigze sie
z takim ryzykiem (JCVI 2024) oraz nadal monitorowac rozwdj sytuacji i dokonywaé przeglagdu zalecen
dotyczgcych szczepionek czterowalentnych i trojwalentnych w miare pojawiania sie nowych informacji
(NACI 2024). 7 tego wzgledu w zaleceniach wcigz wskazuje sie na mozliwos¢ zastosowania szczepionek
czterowalentnych (CDC/ACIP 2024, FDHA-FOPH 2025, JCVI 2024, JCVI 2025, NACI 2024, NIPH 2025),

wtasciwych dla danej grupy wiekowe;j.

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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W przypadku szczepienia oséb w wieku 265 lat wytyczne wskazujg, ze zastosowane mogg by¢ szcze-
pionki wysokodawkowe, do ktérych nalezy produkt leczniczy Efluelda (ATAGI/ NHMRC 2024, CDC/ACIP
2024, FDHA-FOPH 2025, Froes 2024, JCVI 2024, JCVI 2025, NACI 2024, NIPH 2025, Nitsch-Osuch 2024,
RSGG 2024, STIKO 2025). W wytycznych wskazano, ze wysokie dawki szczepionek inaktywowanych, re-
kombinowanych (i adiuwantowych) szczepionek wykazaty wyzszg skutecznos$¢ szczepionki lub skutecz-
no$é przeciwko chorobie objawowej, z nieznacznie zwiekszong reaktogennoscig niz standardowe szcze-
pionki inaktywowane u osoéb starszych (ATAGI/ NHMRC 2024). Korzystanie z tych produktéw dla oséb
starszych moze zatem zapewnic¢ dodatkowg ochrone tej szczegélnie wrazliwej grupie i jest rekomendo-

wane jako szczepionka pierwszego wyboru (Nitsch-Osuch 2024).

Zestawienie odnalezionych wytycznych w formie tabelarycznej zaprezentowano ponizej

tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda X : o . : . :
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie



50

AESTIMO

Tabela 19. Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych.

Polskie rekomendacje
dotyczace wysokodawkowej
szczepionki przeciw grypie
(2024, Polska) [Nitsch-Osuch
2024]

Polskie Towarzystwo
Medycyny Rodzinnej, Polskie
Towarzystwo Wakcynologii i
Ogdlnopolskiego Programu

Zwalczania Grypy (2020;
Polska) [PTMR/PTW/OPZG
2020]

Efluelda

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

Zalecenia dot. wyboru preparatu Klasyfikacja zalecen i konflikt intereséw

Zalecenia polskich ekspertow dotyczgce pacjentow w wieku 60

lat i starszych

Szczepionke przeciw grypie sezonowej nalezy ofero-

wac tak szybko, jak to mozliwe, gdy tylko stanie sie do-

stepna jesienig, poniewaz poczatek sezonu grypo-

wego jest trudny do przewidzenia, a aktywnos¢ grypy

sezonowej na potkuli pétnocnej moze sie rozpoczynad Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
juz w listopadzie. Jesli szczepionka przeciw grypie o zwiekszonej nosci dowodow: nie podano

Mimo ze zdecydowanie zaleca sie szczepienie przed dawce antygendw (HD-IIV, 60 mg hemaglutyniny na Konflikt intereséw: Autorzy zgtaszajg kon-
rozpoczeciem sezonu grypowego, szczepionke mozna szczep) jest niedostepna lub nieakceptowana, flikt interesdw.

podawaé do korica trwania sezonu. Efektywnos$é osoby w wieku 60 latistarsze mogg otrzymac szcze-

szczepionki moze by¢ mniejsza, jesdli nastapita juz eks- pionke o standardowej dawce (SD-IIV, 15 mg hema-

pozycja na grype, jednak nalezy wykorzystywac kazdg glutyniny na szczep).

okazje do podania szczepionki osobom z grup ryzyka,

ktére nie zostaty jeszcze poddane immunizacji w bie-

zacym

Rekomendowane interwencje:

Coroczne szczepienie przeciw grypie powinno byc¢ za-
lecane kazdemu powyzej 6. miesigca zycia, kto nie ma
bezwzglednych przeciwwskazan do szczepienia.
Szczegodlnie aktywnie nalezy zacheca¢ do wykonania
szczepienia pacjentdw z grup ryzyka oraz osoby, ktore
mogg przenie$¢ wirusa grypy na pacjentow nalezg-
cych do grup ryzyka.

Personel medyczny powinien szczepi¢ sie corocznie
przeciw grypie celem ochrony siebie, swoich rodzin
oraz pacjentéw

Nalezy oferowac pacjentom szczepionki przeciw gry-
pie sezonowej jak najszybciej jesienia, poniewaz po-
czatek sezonu grypowego jest trudny do przewidze-
nia. Szczepionka moze by¢ podawana do konca se-
zonu.

Szczepionki przeciw grypie dostepne obecnie na
rynku polskim nalezg do szczepionek inaktywowa-
nych typu subunit (podjednostkowe) lub split (z roz-
szczepionym wirionem). Wedtug dostepnych da-
nych — nie ma réznic w ich immunogennosci. Inak-
tywowane szczepionki przeciw grypie zarejestro-
wane w Polsce to Vaxigrip, VaxigripTetra, Influvac
oraz Influvac Tetra. W obecnym sezonie dostepne sg
tylko szczepionki 4-walentne (Tetra). Od sezonu
2019/2020 dostepna jest réwniez zywa, atenuo-
wana szczepionka przeciwko grypie (LAIV: Fluenz Te-
tra), zarejestrowana do stosowania u dzieci po
ukonczeniu 2. r.z., do 18. r.z.

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
nosci dowoddw: nie podano

Konflikt intereséw: Autorzy nie zgtaszaja
konfliktu intereséw

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce (2019; Polska) [KLR
2019]

Efluelda

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

e W przypadku pacjentow, ktdrzy nie moga byc zaszcze-
pieni, lub wystepuje ryzyko braku odpowiedzi na
szczepienie, a sg w grupie ryzyka ciezkiego przebiegu
i powiktan grypy nalezy stosowac strategie kokonowa
(szczepienie 0s6b z bliskiego otoczenia)

Najlepszym sposobem unikniecia zakazenia wirusem grypy
jest zastosowanie szczepionki przeciwgrypowej, ktéra zawiera
antygen roznych szczepdw wirusa grypy. Poniewaz wirus grypy
podlega szybkim zmianom antygenowym, konieczne jest co-
roczne powtarzanie szczepien aktualizowanymi szczepion-
kami.

Rekomendacje dotyczgce profilaktyki grypy:

e w praktyce lekarza rodzinnego nalezy corocznie zale-
cac szczepienia przeciwko grypie wszystkim osobom
po ukonczeniu 6 miesigca zycia (I, Al;

e szczepienia przeciwko grypie zaleca sie stosowac ze
wskazan medycznych i epidemiologicznych [I, A;

Do o0s6b, ktore powinny by¢ szczepione ze wzgledédw medycz-
nych, nalezg pacjenci z chorobami przewlektymi oraz osoby,
ktore ze wzgledu na wiek badz przeszto$¢ zdrowotng narazone
sg na zwiekszone ryzyko wystgpienia powiktan pogrypowych,
badz ciezkiego przebiegu grypy. Ponadto szczepienia prze-
ciwko grypie powinny byc¢ zalecane nie tylko pacjentom, u kto-

Zalecenia dot. wyboru preparatu

Dostepne w Polsce w sezonie 2018/2019 szcze-
pionki czterowalentne zawieraty dwa szczepy wi-

rusa A oraz dwa szczepy wirusa B. Stosowana wcze-

$niej

szczepionka tréjwalentna

zawierata dwa

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

szczepy wirusa A i jeden szczep wirusa B. Z uwagi na Klasa rekomendacii:
szersze spektrum antygenowe skuteczno$¢ szcze- |: istniejg dowody naukowe i/lub po-
pionek czterowalentnych moze by¢ od 10 do 20% wszechna zgodnoé¢ opinii, ze dana me-

wigksza w poréwnaniu ze szczepionkami tréjwalent- toda leczenia/procedura jest korzystna,

nymi.

Rekomendacje dotyczace wyboru preparatu:

skuteczna i przydatna.
Poziom wiarygodnosci danych nauko-

wych:

zalecane jest stosowanie szczepionek A: Dane pochodzace z wielu badan kli-

czterowalentnych [I, A].

nicznych z randomizacja lub z metaana-

rych istniejg wskazania medyczne do ich przeprowadzenia, ale Zgodnie 7 treécia wytycznych do szczepionek prze- |iz.

rowniez osobom, ktére z uwagi np. na charakter wykonywane

pracy mogg przyczynia¢ sie do transmisji wirusa grypy Tetra (

(wzgledy epidemiologiczne). Szczepionka przeciwko grypie

moze by¢ podawana przez caty sezon wystepowania grypy. ronem, tzw. split)

Jednak u oséb nalezacych do grup zwiekszonego ryzyka powi-
ktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne
wskazania do uodpornienia przeciwko grypie, szczepionke na-
lezy podawaé w okresie od wrzesnia do listopada. W sytua-
cjach szczegdlnych podanie szczepionki w pdzniejszym okresie
(styczen-kwiecien), nawet po stwierdzeniu wzrostu zachoro-
wan na grype w populacji, takze jest zalecane.

J ciwko grypie dostepnych w Polsce naleza: Influvac
czterowalentna podjednostka, tzw. subunit),

VaxigripTetra (czterowalentna z rozszczepionym wi-

lentna, zywa atenuowana).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie Zalecenia dot. wyboru preparatu Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

Zalecenia JCVI dotyczace szczepionek przeciw gry-
pie w sezonie grypowym 2025/2026 w Wielkiej Bry-
tanii
e  JCVljest Swiadome, ze oprdcz czysto nau-
kowych i klinicznych zalecen nalezy wzig¢
pod uwage réwniez inne czynniki z per-
spektywy operacyjnej, takie jak dostep-
nosc i przystepnos¢ cenowa szczepionek,
ktére beda miaty wptyw na decyzje doty-
czace tego, jakie szczepionki zostang za-
kupione na sezon 2026—-2027.
e  Zalecenia JCVI okreslajg preferowane
szczepionki, ktore powinny by¢ udostep-

Zalecenia JCVI dotyczace szczepionek przeciw grypie w sezonie nione, o ile beda dostepne. Celem tych
grypowym 2025/2026 w Wielkiej Brytanii zalecer jest stworzenie ram, w oparciu, o
. ‘ . Szczepieniem nalezy objac: ktére NHS England, rzady zdecentralizo-
Joint Committee on Vaccina- . . , . . .
. . osoby doroste w wieku 65 lat i starsze; wane oraz UKHSA beda mogty planowac¢ Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
tion and Immunisation (JCVI) . L L ) . o = p -
(2026/2027: Wielka osoby doroste w wieku od 18 do mniej niz 65 lat z zamowienia szczepionek i realizacje pro- nosci dowoddéw: nie podano
Brytania) [JC’VI 2025] grupy ryzyka; gramu szczepien przeciw grypie w latach Konflikt intereséw: nie podano
¥ dzieci w wieku od 2 do 18 lat; 2026-2027, a takze jasno komunikowac to
e  dzieci w wieku od 6 miesigca zycia do ponizej 2 lat z Swiadczeniodawcom i opinii publicznej.
grup ryzyka. Dobrze zaplanowany i skoordynowany

program, ktéry zapewni terminowg reali-
zacje szczepien, jest istotny, aby zagwa-
rantowac ochrone populacji uprawnionej
mozliwie jak najwczesniej — zanim aktyw-
nos$¢ wirusa grypy zacznie rosngé w mie-
sigcach zimowych.

e W przypadku szczepienia 0séb w wieku
65 lat i starszych zaleca sie stosowanie na-
stepujacych szczepionek:

- inaktywowanych szczepionek przeciw
grypie z adiuwantem (alV);

- wysokodawkowych inaktywowanych
szczepionek przeciw grypie (IV-HD);

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

Zalecenia dot. wyboru preparatu

- rekombinowanych szczepionek prze-
ciw grypie (rlV);

- szczepionek przeciwko grypie z ho-
dowli komdrkowej (IVc), ktére mozna
rowniez rozwazy¢ w tej grupie wieko-
wej, jesli inne opcje nie sg dostepne.

JCVI stoi na stanowisku, ze istniejg wy-

starczajgce dowody, aby uznaé szcze-

pionke IVc za rbwnowazng szczepionkom
alV, IV-HD oraz rlV u oséb w wieku 65 lat

i starszych. Dostepne dowody wskazujg

na dodatkowe korzysci wynikajace ze sto-

sowania szczepionek allV, IIVc, IV-HD i

[IVr u oséb w wieku 65 lat i starszych w

poréwnaniu ze standardowg szczepionka

[IVe. Jednak dostepnych jest niewiele da-

nych pozwalajacych na wskazanie prefe-

rencji pomiedzy tymi czterema szczepion-

kami. Poziom niepewnosci wynikajacy z

obecnych dowoddw oraz brak badar bez-

posrednich (head-to-head) jest zbyt wy-
soki, aby w tej chwili wydac zalecenie pre-
ferujace ktorakolwiek z tych szczepionek.

JCVI zdecydowanie odradza stosowanie
szczepionki przeciw grypie z hodowli jaj
(IVe) u dorostych powyzej 65. roku zycia.

W przypadku szczepienia oséb dorostych
w wieku od 18 do mniej niz 65 lat z grupy
ryzyka (w tym kobiet w cigzy) JCVI zaleca
stosowanie ponizszych szczepionek prze-

ciw grypie:

- inaktywowanych szczepionek prze-
ciwko grypie z hodowli komdrkowej
(Ive);

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

Zalecenia dot. wyboru preparatu

- inaktywowanych rekombinowanych
szczepionek przeciw grypie (rlV);

- inaktywowanych szczepionek przeciw
grypie z adiuwantem (alV) zatwier-
dzonych do stosowania u oséb w
wieku =50 lat, ktore mogg by¢ zasto-
sowane w grupie wiekowej 50-64 lat;

- wysokodawkowych inaktywowanych
szczepionek przeciw grypie (IV-HD)
zatwierdzonych do stosowania u
0s6b w wieku =60 lat, ktére mogg by¢
zastosowane w grupie wiekowe]j 60-
64 lat;

- szczepionke przeciw grypie z hodowli
jaj (QlVe) mozna rowniez rozwazy¢ w
tej grupie wiekowej, jesli inne opcje
nie s dostepne;

Zalecenia JCVI dotyczgce szczepionek przeciw gry-

pie w sezonie grypowym 2025/2026 w Wielkiej Bry-

Zalecenia JCVI dotyczgce szczepionek przeciw grypie w sezonie tanit

grypowym 2025/2026 w Wielkiej Brytanii
Szczepieniem nalezy objaé:
e 0soby doroste w wieku 65 lat i starsze;
e  0soby doroste w wieku od 18 do mniej niz 65 lat z
grupy ryzyka;
dzieci w wieku od 2 do 18 lat;
e  dzieci w wieku od 6 miesigca zycia do ponizej 2 lat z
grup ryzyka;
Ponadto, zalecane sg szczepienia pacjentéw w wieku 50-65 lat,
natomiast pomimo, iz korzysci zdrowotne sg oczywiste, nie ma
pewnosci, czy szczepienie pacjentéw w tej grupie wiekowej
bedzie efektywne kosztowo.

Joint Committee on Vaccina-
tion and Immunisation (JCVI)
(2025/2026; Wielka
Brytania) [JCVI 2024]

Efluelda

JCVI uznaje za priorytet zmiane formulacji
szczepionek z czterowalentnych na troj-
walentne, aby unikng¢ potencjalnego
teoretycznego ryzyka reasortacji z kraza-
cymi dzikimi wirusami grypy oraz ponow-
nego pojawienia sie szczepu B/Yamagata.
Jednoczesnie eksperci JCVI stwierdzili, ze
zmiana inaktywowanych szczepionek nie
jest tak pilna, poniewaz ryzyko reasortacji
podczas procesu produkcyjnego wydaje
sie bardzo mato prawdopodobne, a samo
uzycie produktu nie wigze sie z takim ry-
zykiem. Oczekuje sie, ze wiekszos¢ produ-
centow przejdzie na formulacje tréjwa-
lentne na sezon 2025/2026, chod

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-

nosci dowodow: nie podano
Konflikt intereséw: nie podano
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

Zalecenia dot. wyboru preparatu

mozliwe jest, ze nadal bedg dostepne nie-

ktére szczepionki czterowalentne. W

zwigzku z tym JCVI zaleca, aby w przy-

padku dostepnosci danej szczepionki
przeciw grypie preferowaé formulacje
tréjwalentng zamiast czterowalentnej.

W przypadku szczepienia oséb w wieku

65 lat i starszych zaleca sie stosowanie na-

stepujacych szczepionek:

- inaktywowanych szczepionek przeciw
grypie z adiuwantem (alV);

- wysokodawkowych inaktywowanych
szczepionek przeciw grypie (IV-HD);

- rekombinowanych szczepionek prze-
ciw grypie (rlV);

- szczepionek przeciwko grypie z ho-
dowli komdrkowej (IVc), ktére mozna
réwniez rozwazy¢ w tej grupie wieko-
wej, jesli inne opcje nie sg dostepne.

Dostepne dowody wskazujg na dodat-

kowa korzys¢ ze stosowania IV-HD lub alV

u 0s6b w wieku 65 lat i starszych w po-

réwnaniu ze standardowa dawka inakty-

wowanych szczepionek pochodzacych z

hodowli jaj (IVe). Jesli alV, IV-HD lub rlV

nie sg dostepne, szczepionka przeciwko
grypie z hodowli komdrkowej (IVc) jest

uwazana za akceptowalng alternatywe i

jest odpowiednia do stosowania w tej

grupie wiekowej. JCVI nie zaleca stosowa-
nia standardowych szczepionek przeciw
grypie z hodowli jaj u 0séb starszych.

W przypadku szczepienia oséb dorostych
w wieku od 18 do mniej niz 65 lat z grupy
ryzyka (w tym kobiet w cigzy) JCVI zaleca

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie Zalecenia dot. wyboru preparatu Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

stosowanie ponizszych szczepionek prze-

ciw grypie:

- inaktywowanych szczepionek prze-
ciwko grypie z hodowli komdrkowej
(Ive);

- inaktywowanych rekombinowanych
szczepionek przeciw grypie (rlV);

- inaktywowanych szczepionek przeciw
grypie z adiuwantem (alV) zatwier-
dzonych do stosowania u osdb w
wieku =50 lat, ktore mogg by¢ zasto-
sowane w grupie wiekowej 50-64 lat;

- wysokodawkowych inaktywowanych
szczepionek przeciw grypie (IV-HD)
zatwierdzonych do stosowania u
0s6b w wieku =60 lat, ktére moga by¢
zastosowane w grupie wiekowe] 60-
64 lat;

- szczepionke przeciw grypie z hodowli
jaj (QlVe) mozna réwniez rozwazyé w
tej grupie wiekowej, jesli inne opcje
nie s dostepne;

Zalecenia CDC/ACIP dotyczace szczepionek przeciw grypie w se- Zalecenia CDC/ACIP dotyczace szczepionek przeciw
zonie grypowym 2024/2025 grypie w sezonie grypowym 2024/2025
W wytycznych zaznaczono, ze FDA zalecita, aby sktad sezono-
wej szczepionki przeciw grypie w USA nie zawierat juz wirusa Szczepionki TIV lub rTIV (w zaleznosci od wieku Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
grypy B/Yamagata, poniewaz od marca 2020 roku w globalnym osdb) sg odpowiednie dla osdb ze wszystkich grup nosci dowoddw: nie podano
systemie nadzoru nad grypa nie odnotowano zadnych po- ryzyka. TLAIV nie jest zalecany dla niektérych popu- Konflikt intereséw: Wszyscy autorzy wy-

Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) Advi-
sory Committee on Immun-

o . twierdzonych przypadkow tego wirusa. lacji, w tym niektérych z wymienionych grup. Odno- petnili i przestali formularz Miedzynaro-
ization Practices (ACIP) ) ) o , ) ) ) . L ) S ) )
(2024/2025; Stany Zjed Wszystkie osoby w wieku 26 miesiecy, ktore nie majg przeciw- towano przeciwwskazania i srodki ostroznosci doty- dowego Komitetu Redaktoréw Czaso-
! V4l wskazan, powinny by¢ szczepione corocznie. Szczepienie prze- czace stosowania TLAIV. pism Medycznych w celu ujawnienia po-
noczone) [CDC/ACIP 2024) ) . e . i . ] . . . R .
ciwko grypie jest szczegdlnie wazne wsrdd oséb, u ktorych wy- Starsi dorosli: tencjalnych konfliktow intereséw.

stepuje zwiekszone ryzyko ciezkiego przebiegu choroby i po- ACIP zaleca, aby dorosli w wieku 265 lat otrzymywali
wiktan pogrypowych. W sytuacji, gdy dostepnosc¢ szczepionek jedng z nastepujgcych szczepionek przeciw grypie z
jest ograniczona, szczepienia powinny koncentrowac¢ sie na wyzszg dawka lub z adiuwantem:

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

szczepieniach oséb z grupy podwyzszonego ryzyka powiktan
medycznych zwigzanych z ciezkg postacig grypy, u ktérych nie
wystepuja przeciwwskazania.

Szczepienia sg zalecane w nastepujgcych grupach (zestawienie
ponizszych grup nie oznacza hierarchii ani priorytetu wsréd

populaciji):

wszystkim dzieciom w wieku od 6 do 59 miesiecy;
wszystkie osobom w wieku 250 lat;

dorostym i dzieciom z przewlektymi chorobami
uktadu oddechowego (w tym astma), sercowo-naczy-
niowego (z wyjgtkiem izolowanego nadcisnienia), ne-
rek, watroby, uktadu nerwowego, krwiotwdrczego lub
zaburzeniami metabolicznymi (w tym cukrzyca);
osobom z obnizong odpornoscig z jakiejkolwiek przy-
czyny (w tym w wyniku stosowania lekdw immunosu-
presyjnych lub zakazenia wirusem HIV);

osobom bedgcym w cigzy lub planujacym cigze w se-
zonie grypowym;

dzieciom i mtodziezy (w wieku 6 miesiecy—18 lat)
przyjmujacym aspiryne lub inne salicylany, ktére
moga by¢ narazone na wystgpienie zespotu Reye’a po
zakazeniu wirusem grypy;

mieszkaricom domaéw opieki i innych placowek dtugo-
terminowej opieki zdrowotnej;

osoby pochodzenia rdzennie amerykanskiego (India-
nie Amerykanscy i rdzenni mieszkancy Alaski);
osobom z otytoscig olbrzymia (BMI 240 u dorostych);

AESTIMO

Zalecenia dot. wyboru preparatu Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

- tréjwalentng inaktywowang szcze-
pionke przeciw grypie w wysokiej
dawce (TIV-HD),

- trojwalentng rekombinowang szcze-
pionke przeciw grypie (TIVr) lub

- trojwalentng inaktywowana szcze-
pionka przeciw grypie z adiuwantem
(aTIV).

Jesli zadna z tych trzech szczepionek nie jest do-
stepna nalezy podac inng odpowiednig dla wieku
szczepionke przeciw grypie. Dla szczepionek IV-HD,
IVri alV wykazano relatywng korzys¢ w porownaniu
do zastosowania szczepionek SD-1V, przy czym wiek-
szo$¢ dowodow dotyczy szczepionki TIV-HD.

W wytycznych zaznaczono, ze zgodnie z rekomendacjami WHO W chwili tworzenia wytycznych na terenie Kanady
zaleca sie usuniecie B/Yamagata ze sktadu inaktywowanych i zy- dopuszczone do obrotu byty szczepionki przeciw

National Advisory Committee wych atenuowanych szczepionek przeciw grypie na sezon 2024. grypie: QIV-HD (Fluzone High-Dose Quadrivalent),
on Immunization (NACI) W zwigzku z tym NACI bedzie nadal monitorowac rozwoj sytua- QIV-SD (Afluria® Tetra, Flulaval® Tetra, Fluzone Qu-
(2024/2025; (Kanada) [NACI cji i dokonywaé przegladu zaleceri dotyczacych szczepionek adrivalent, Influvac Tetra), QIVc (Flucelvax Quad),
2024] czterowalentnych i tréjwalentnych w miare pojawiania sie no- rQlV (Supemtek), aTIV (Fluad Pediatric, Fluad),

wych informacji.

Efluelda

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
nosci dowodow: nie podano
Konflikt intereséw: nie podano

QLAIV (FluMist Quadrivalent).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie



58

National Advisory Committee
on Immunization (NACI)
(2025/2026; (Kanada) [NAC! leceniami WHO dla sezonu 2024-2025 na potkuli pétnocne;.

Efluelda

2025]

AESTIMO

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie Zalecenia dot. wyboru preparatu Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

NACI mocno rekomenduje, aby sezonowa szczepionka na grype Zgodnie z zakresem rejestracji zaleca sie zastosowa-
byta proponowana corocznie wszystkim pacjentom w wieku 6 nie:

miesiecy i starszym, u ktorych nie wystepuja przeciwwskazania . u 0sob w wieku 18-59 lat: IV-SD, IV, rlV
do szczepionki, niezaleznie od tego, czy stosowali oni szcze- lub LAIV

pionke na grype w poprzednich sezonach. e U 0séb w wieku 60-64 lat: IV-SD, IVc lub
Poniewaz ryzyko jest wyzsze w niektérych miejscach i dla niekté- riv

rych oséb, szczepienie przeciwko grypie jest szczegdlnie wazne . u 0s6b w wieku =65 lat: [V-HD, IV-SD, IVc,

dla nastepujgcych grup pacjentow:
e 0s0b z wyzszym ryzykiem ciezkiej choroby, hospitali-
zacji i powiktan zwigzanych z grypa;
e 0s0b, ktére moga przenosi¢ grype na osoby z grupy
podwyzszonego ryzyka;
e 0s0b Swiadczacych podstawowe ustugi spoteczne;
e 0s0b majgcych bezposredni kontakt z drobiem, ktére
mogty zarazi¢ sie ptasia grypa.
NACI zaleca stosowanie dowolnej, odpowiedniej do wieku, czte-
rowalentnej lub tréjwalentnej szczepionki przeciw grypie u 0séb
w wieku od 6 miesiecy i starszym, u ktérych nie wystepujg prze- W chwili tworzenia wytycznych na terenie Kanady
ciwwskazania do szczepionki ani ktore nie wymagajg zachowa- dopuszczone do obrotu byty szczepionki przeciw
nia szczegdlnych $rodkdw ostroznosci. Zaréwno preparaty czte- grypie: QIV-HD (Fluzone High-Dose Quadrivalent),
rowalentne, jak i tréjwalentne s3 klinicznie bezpieczne i sku- QIV-SD (Afluria® Tetra, Flulaval® Tetra, Fluzone Qu-
teczne. Wirusy linii B/Yamagata nie byty wykrywane na catym adrivalent, Influvac Tetra), QIVc (Flucelvax Quad),
$wiecie od marca 2020 r. W zwigzku ze zmiang sytuacji epide- rQIV (Supemtek), aTIV (Fluad Pediatric, Fluad),

riV lub alV

B/Yamagata ze sktadu szczepionek przeciw grypie, zgodnie z za-

Weczeéniej szczepionki czterowalentne byty preferowane u dzieci nie:
ze wzgledu na dodatkowa ochrone wynikajacg z obecnosci
sktadnikow obu linii wirusa grypy typu B. Obecnie NACI nie
wskazuje juz preferencji pomiedzy szczepionkami czterowalent-
nymi a tréjwalentnymi w przypadku dzieci.

NACI mocno rekomenduje, aby sezonowa szczepionka na grype
byta proponowana corocznie wszystkim pacjentom w wieku 6
miesiecy i starszym, u ktérych nie wystepuja przeciwwskazania

miologicznej grupy ekspertéw poparty wytgczenie komponentu QLAIV (FluMist Quadrivalent).

Zgodnie z zakresem rejestracji zaleca sie zastosowa-

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
nosci dowoddw: nie podano
Konflikt intereséw: nie podano

u 0sob w wieku 18-59 lat: IV-SD, IVc, rlV

lub LAIV

u 0sob w wieku 60-64 lat: IV-SD, IVc lub
riv

u 0s6b w wieku =65 lat: IV-HD, IV-SD, IVc,
riV lub alVv

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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do szczepionki, niezaleznie od tego, czy stosowali oni szcze-
pionke na grype w poprzednich sezonach.
Poniewaz ryzyko jest wyzsze w niektérych miejscach i dla niekté-
rych oséb, szczepienie przeciwko grypie jest szczegdlnie wazne
dla nastepujacych grup pacjentow:
e 0s0b z grupy podwyzszonego ryzyka powiktan lub ho-
spitalizacji zwigzanych z grypa:
- wszystkie dzieci w wieku od 6 do 59 mie-
siecy
- dorostych i dzieci z nastepujacymi przewle-
ktymi schorzeniami: choroby serca lub ptuc
(w tym dysplazja oskrzelowo-ptucna, muko-
wiscydoza i astma); cukrzyca i inne choroby
metaboliczne; nowotwory, stany uposle-
dzajgce odpornos¢ (wynikajace z choroby
podstawowej, terapii lub obu, np. biorcy
przeszczepow narzaddw litych lub komdrek
macierzystych szpiku); choroby nerek; nie-
dokrwistos¢ lub hemoglobinopatie; cho-
roby neurologiczne lub neurorozwojowe
(obejmuja  schorzenia  nerwowo-mie-
$niowe, naczyniowo-mdzgowe, neurodege-
neracyjne, neurorozwojowe i padaczke [a u
dzieci takze drgawki gorgczkowe i izolo-
wane opdznienie rozwoju]; wykluczaja na-
tomiast migreny i choroby psychiatryczne
bez wspdtistniejgcych zaburzen neurolo-
gicznych); otytos¢ Il stopnia (BMI > 40
kg/m?); dzieci w wieku 6 miesiecy-18 lat
poddawane dtugotrwatemu leczeniu kwa-
sem acetylosalicylowym z uwagi na ryzyko
wystgpienia zespotu Rey’a w przebiegu
grypy.
- wszystkich kobiet w cigzy i osdb w ciazy;

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

wszystkich oséb w dowolnym wieku miesz-
kajacych w domach opieki i innych placow-
kach dtugoterminowej opieki;

dorostych w wieku 65 lat i starsi;

0s0b nalezacych lub wywodzace sie ze spo-
tecznosci Indian Kanadyjskich, Inuitéw lub
Metyséw, ze wzgledu na naktadajace sie de-
terminanty zdrowotne wynikajace z histo-
rycznej i trwajacej kolonizacji oraz systemo-
wego rasizmu;

e 0sob mogacych przenosi¢ grype na osoby z grupy wy-
sokiego ryzyka:

pracownikéw opieki zdrowotnej i innych
opiekunéw w placéwkach i srodowiskach
lokalnych, ktérzy poprzez swoje dziatania
moga przenosi¢ grype na osoby z grupy ry-
zyka;

domownikéw (dorosli i dzieci) oséb z grupy
ryzyka, niezaleznie od tego, czy sama osoba
z grupy ryzyka zostata zaszczepiona: do-
mownikéw osdb z grupy ryzyka; domowni-
kéw niemowlat ponizej 6. miesigca zycia,
ktére sg w grupie wysokiego ryzyka, ale nie
mogg otrzymac szczepionki przeciw grypie;
cztonkéw gospodarstwa domowego, w kté-
rym oczekuje sie narodzin dziecka w sezo-
nie grypowym;

0s0b sprawujgcych regularng opieke nad
dzie¢mi w wieku 0-59 miesiecy, zarowno w
domu, jak i poza nim;

0s6b $wiadczacych ustugi w zamknietych
lub wzglednie zamknietych Srodowiskach
dla 0s6b z grupy ryzyka (np. zatoga statkow
wycieczkowych);

e innych grup:

Efluelda

Zalecenia dot. wyboru preparatu

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow
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Standing Committee on

Vaccination (STIKO) przy

Instytucie Roberta Kocha
(2025; Niemcy) [STIKO 2025]

Efluelda

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

- 0s6b s$wiadczacych kluczowe ustugi spo-
teczne;

- 0s0b, ktorych aktywnosé zawodowa lub re-
kreacyjna zwieksza ryzyko narazenia na wi-
rusy ptasiej grypy A(H5N1).

WHO we wrzesniu 2023 r. zalecita przejscie z czterowalentnych
na szczepionki przeciw grypie, eliminujac linie B/Yamagata. W
odpowiedzi na te rekomendacje STIKO dostosowata swoje zale-
cenia dotyczgce szczepien przeciw grypie i rekomenduje stoso-
wanie szczepionek zawierajgcych aktualng kombinacje antyge-
néw zalecang przez WHO.

Szczepienia przeciwko grypie rekomendowane sg wsrdd:

0sob wieku =60 lat [S];

wszystkich kobiet w cigzy od drugiego trymestru lub
od pierwszego trymestru w przypadku zwiekszonego
zagrozenia zdrowotnego wynikajgcego z choroby pod-
stawowej [I];

0s0b od 6 miesigca zycia ze zwiekszonym ryzykiem
zdrowotnym wynikajagcym z choroby podstawowe;j
np.: przewlektej choroby drég oddechowych, w tym
astmy i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (PO-
ChP), przewlektymi chorobami uktadu krazenia, wa-
troby i nerek, cukrzyca i innymi chorobami metabo-
licznymi, przewlektymi chorobami neurologicznymi
np.. stwardnieniem rozsianym z nawrotami wywota-
nymi infekcjami, wrodzonym lub nabytym niedobo-
rem odpornosci lub immunosupresjg, zakazeniem wi-
rusem HIV [I];

mieszkancow domow spokojnej starosci lub domow
opieki [l];

0s06b, ktére moga stanowic¢ potencjalne zrédto infekgji
dla pacjentow z grupy ryzyka, mieszkajgc w tym sa-
mym gospodarstwie domowym lub sprawujac opieke.
Za osoby zagrozone uwaza sie osoby z chorobami
podstawowymi wymienionymi powyzej, u ktdérych

AESTIMO

Zalecenia dot. wyboru preparatu Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

w grupie osoéb w wieku >60 lat: inaktywo-
wang szczepionka wysokodawkowa lub
inakt.ywowahq szczepionka przeci\‘/\/ko‘ Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
grypie z adiuwantem MF59 zawierajaca . . -

o ; nosci dowodow: nie podano
aktualnq ks)mbmaqe antygenpw zalecan.a Konflikt intereséw: nie podano
przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO);
wsrod kobiet w cigzy: szczepienie inakty-
wowang szczepionka zawierajgca aktu-
alng kombinacje antygendw zalecana
przez WHO;
wsrdd oséb dorostych ze zwiekszonym ry-
zykiem zdrowotnym wynikajagcym z cho-
roby podstawowej, mieszkancow domow
spokojnej starosci lub domdw opieki oraz
0s0b, ktére moga stanowi¢ potencjalne
zrédto infekcji dla pacjentéw z grupy ry-
zyka, 0s6b o zwiekszonym ryzyku, np. np.
personelu medycznego, oséb przebywa-
jacych w placéwkach zajmujgcych sie sze-
roko pojeta dziatalnoscig publiczng oraz
0s6b, ktére moga stanowic¢ potencjalne
zrodto zakazenia, opiekujac sie osobami
szczegblnie zagrozonymi oraz oséb o
zwiekszonym ryzyku z powodu bezpo-
$redniego kontaktu z drobiem i dzikim
ptactwem, dla podréznych w wieku > 60
lat oraz grupy wymienione w punkcie |
(szczepienie wskazane), ktorych status
szczepien przeciwko  grypie  jest

Zalecane szczepienia réznig sie zarowno
pod wzgledem znaczenia epidemiolo-
gicznego, jak i pokrycia ich kosztow. Sg
one podzielone na nastepujace katego-
rie:
e S - Standardowe szczepienia
do stosowania uniwersalnego;
e  B-Szczepienia przypominajace
e |- Szczepienia wskazane dla
grup ryzyka o indywidualnym
(niezawodowym) zwiekszonym
ryzyku narazenia, zachorowa-
nia lub powiktan, a takze dla
ochrony 0s6b trzecich
e  B- Szczepienia ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko zawodowe,
np. po ocenie ryzyka zgodnie z
ustawa o bezpieczenstwie i hi-
gienie pracy i/lub w celu
ochrony oséb trzecich w kon-
tekscie dziatalnosci zawodowej
e  R-Szczepienia podrdzne

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

istnieje wieksze prawdopodobieristwo wystgpienia
zmniejszonej odpowiedzi na szczepionki przeciw gry-
pie [I];

jesli wystgpienie ciezkiej epidemii zostanie uznane za
prawdopodobne na podstawie doswiadczen z innych
krajow lub spodziewane jest w nastepstwie wyraz-
nego dryfu antygenowego lub przesuniecia antygeno-
wego, a szczepionka zawiera nowy wariant [I];

0s6b o zwiekszonym ryzyku, np. np. personelu me-
dycznego, 0s6b przebywajacych w placéwkach zajmu-
jacych sie szeroko pojeta dziatalnoscig publiczng oraz
0s0b, ktére moga stanowic¢ potencjalne zrédto zaka-
Zenia, opiekujac sie osobami szczegdlnie zagrozonymi
(B];

0séb o zwiekszonym ryzyku z powodu bezposred-
niego kontaktu z drobiem i dzikim ptactwem [0O];
osoby, u ktérych pracodawca w ramach oceny ryzyka
stwierdzi, ze zagrozenie zakazeniem zwigzane z wyko-
nywang pracg jest wyzsze niz w ogoélnej populacji,
réwniez powinny rozwazy¢ szczepienie przeciw gry-
pie;

szczepienie jest generalnie wskazane dla podréznych
w wieku > 60 lat oraz grupy wymienione w punkcie |
(szczepienie wskazane), ktérych status szczepien prze-
ciwko grypie jest nieaktualny [R/I]

Szczepionka przeciw grypie jest szczegdlnie zalecana dla:

Norwegian Institute of Public
Health (NIPH) (2024/2025;
Norwegia) [NIPH 2025] .

Efluelda

mieszkarncow domow opieki i domdw opieki;
wszystkich oséb od 65 roku zycia;

kobiet w cigzy w I1i Il trymestrze oraz kobiety w cigzy
w | trymestrze z innymi dodatkowymi czynnikami ry-
zyka

wczesniaki, zwtaszcza dzieci urodzone przed 32 tygo-
dniem ciazy, od 6 miesiecy (wiek chronologiczny) do 5
lat

dzieci i dorostych z: przewlektg chorobg ptuc (w tym
astmg), chorobami sercowo-naczyniowymi (inne niz

Zalecenia dot. wyboru preparatu

nieaktualny: szczepienie inaktywowang
szczepionka, a jesli sg to osoby w wieku
>60 lat: inaktywowang szczepionkg wyso-
kodawkowg lub inaktywowang szcze-
pionka przeciwko grypie z adiuwan-
tem MF59;
Jezeli podanie szczepionki przeciw grypie adju-
wantowanej MF-59 lub szczepionki o wysoko-
dawkowej nie jest mozliwe z powoddw me-
dycznych (np. z powodu zwiekszonej reaktyw-
nosci po wczesniejszych szczepieniach), osoby
w wieku 260 lat mogg otrzymac standardowg
szczepionke przeciw grypie (opartg na jajach
kurzych lub hodowlach komaérkowych).

W sezonie grypowym 2024/2025 dostepne sg
szczepionki  czterowalentne: inaktywowane
(dla 0os6b powyzej 6 miesigca zycia),

(dla oséb
>60 lat), adiuwantowe inaktywowane (dla
0sob >50 lat), zywe atenuowane (dla dzieci i
mtodziezy w wieku 2-17 lat)

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-

nosci dowoddw: nie podano
Konflikt intereséw: nie podano
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Schweizerische Eidegnossen-

sachft/ Federal Department
of Home Affairs (FDHA) /
Federal Office of Public
Health (FOPH) (2025/2026;
Szwajcaria) [FDHA-FOPH
2025]

Efluelda

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

dobrze uregulowane wysokie cisnienie krwi), cukrzyca
typu 1 lub typu 2, niewydolnoscig watroby lub niewy-
dolnoscig nerek, przewlektg choroba neurologiczng
lub urazem, uposledzona funkcjg immunologiczna
spowodowang chorobg lub leczeniem (np. przeszczep
narzadu, rak, HIV, reumatoidalne zapalenie stawdw i
inne choroby), chorobliwg otytoscig (BMI powyzej
40); innymi powaznymi lub przewlektymi chorobami,
w przypadku ktérych grypa stanowi powazne zagroze-
nie dla zdrowia, po indywidualnej ocenie przez lekarza
(np. osoby z wrodzonymi wadami chromosomowymi,
zespotami genetycznymi i ztozonymi aberracjami
chromosomowymi niesklasyfikowanymi gdzie in-
dziej).

Ponadto szczepionka przeciw grypie jest zalecana dla:

personelu medycznego i innych pracownikéw stuzby
zdrowia i opieki, ktérzy maja bliski kontakt z pacjen-
tami podczas leczenia lub opieki

0s0b, ktére mieszkajag z (lub s3 rownowaznie blisko)
osobami z obnizong odpornoscig

hodowcéw trzody chlewnej i innych oséb majacych
regularny kontakt z zywymi swiniami

pracownikéw sanitarnych i innego personelu, ktory w
ramach swojej pracy ma do czynienia z ptakami udo-
mowionymi z podejrzeniem lub potwierdzong ptasig
grypa.

Szczepienia przeciwko grypie rekomendowane sg wsrdd:

A: 0séb z podwyzszonym ryzykiem wystgpienia powi-

ktan zwigzanych z grypa:

- 0sbb wieku >65 lat;

- kobiet w cigzy i okresie potogu do 4 tyg. po uro-
dzeniu dziecka;

- wczedniakom (urodzonym przed 33 tyg. cigzy lub
0 wadze urodzeniowej <1500 g) od wieku 6 mie-
siecy przez okres dwoéch pierwszych zim po uro-
dzeniu;

Zalecenia dot. wyboru preparatu

Federal Commission for Vaccination (FCV) i Federal
Office of Public Health (FOPH) zalecaja szczepienie
przeciw grypie wszystkimi standardowymi dawkami

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

(SD) i wysoko dawkowymi (HD) szczepionkami prze- Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-

ciw grypie z dostepnym zezwoleniem na dopuszcze- nosci dowoddw: nie podano

nie do obrotu i pokryciem kosztow w ramach obo- Konflikt intereséw: nie podano

wigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego dla rozpa-
trywanych grup wiekowych i wskazan. W sezonie

2025 dostepne sg dwie rézne szczepionki SD

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Efluelda

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

- 0s6b (od 6 miesigca zycia) z jedna z nastepujacych (Vaxigrip Tetra, Fluarix Tetra) i jedna HD (Efluelda)
choréb przewlektych: choroba serca; choroba do szczepienia przeciwko grypie sezonowej.

ptuc (np. astma oskrzelowa); zaburzenia metabo-
liczne wptywajgce na serce, ptuca lub nerki (np.
cukrzyca lub chorobliwa otyto$¢, BMI 240); cho-
roba neurologiczna (np. choroba Parkinsona, cho-
roba naczyn modzgowych) lub choroba mie-
Sniowo-szkieletowa wptywajgca na serce, ptuca
lub nerki; hepatopatia; niewydolnos¢ nerek;
asplenia lub dysfunkcja $ledziony (w tym hemo-
globinopatie); niedobdr odpornosci (np. zakaze-
nie wirusem HIV, rak, terapia immunosupre-
syjna);

- 0s0b, ktore zamieszkujg domy opieki dla oséb w
wieku podesztym oraz przebywajgce w instytu-
cjach zapewniajacych opieke osobom przewlekle
chorym (osoby w wieku >75 lat oraz 265 lat z do-
datkowym czynnikiem ryzyka wg powyzszej listy
powinny preferencyjnie by¢ szczepione wysoko
dawkowymi (HD) szczepionkami przeciw grypie,
ktore sg refundowane w tej grupie wiekowej

B: 0sob, ktore majg staty kontakt w rodzinie, w do-

mach spokojnej starosci, domach opieki i zaktadach

dla oséb z chorobami przewlektymi lub w ramach

swojej dziatalnosci prywatnej lub zawodowej z:

- osobami w kategorii A;

- niemowletami do 6 miesigca zycia (ktére majg
zwiekszone ryzyko powiktarn grypowych i nie
mogg byc¢ szczepione ze wzgledu na mtody wiek).

Szczepienie przeciw grypie jest szczegdlnie zalecane
wszystkim pracownikom stuzby zdrowia, wszystkim
osobom pracujgcym w paramedycynie, pracownikom
ztobkéw, ztobkow, dziennych osrodkéw opiekuriczo-
wychowawczych, domoéw pomocy spotecznej dla
0s6b starszych, a takze placowek dla osdb z choro-
bami przewlektymi, w tym studenci i stazysci.

Zalecenia dot. wyboru preparatu

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow
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Romanian Society of Geron-
tology and Geriatrics (RSGG)
(2024; Rumunia) [RSGG
2024]

Portuguese Society of Pulmo-
nology (PSP), the Portuguese
Society of Cardiology (PSC),
the Portuguese Society of Di-
abetology (PSD), the Portu-
guese Society of Infectious
Diseases and Clinical Micro-
biology (PSIDCM), the Portu-
guese Society of Geriatrics
and Gerontology (PSGG), the

Efluelda

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

C: oséb, ktére maja regularny kontakt lub pracuja z
drobiem lub dzikim ptactwem, w celu zmniejszenia
czestosci przypadkéw grypy sezonowej wymagaja-
cych diagnostyki réznicowej, a takze ryzyka podwdj-
nego zakazenia sezonowego i ptasiego oraz rozwoju
nowych rekombinantow wirusa.

Szczepienie przeciw grypie sezonowej mozna rowniez roz-
wazy¢ u wszystkich osob, ktére ze wzgledéw prywatnych
i/lub zawodowych chcg zmniejszy¢ ryzyko zachorowania na
grype.

Szczepienie przeciw grypie powinno by¢ traktowane
jako interwencja pierwszego rzutu w ramach strategii
profilaktyki choréb uktadu krgzenia, oddechowego i
cukrzycy, zgodnie z wytycznymi towarzystw nauko-
wych.

OdpowiedZ immunologiczna na tradycyjng szcze-
pionke przeciw grypie zostata udokumentowana jako
stabsza u oséb starszych, co podkresla potrzebe sto-
sowania bardziej immunogennych szczepionek spe-
cjalnie dostosowanych do tej grupy wiekowej.
Szczepionka przeciw grypie w wysokiej dawce (HD)
wykazata lepszg skutecznos¢ i bezpieczenstwo w po-
réwnaniu do szczepionki standardowej (SD) i powinna
by¢ priorytetowo stosowana u oséb powyzej 65. roku
zycia.

Szczepienie przeciwko grypie jest fundamentem dzia-
fan majacych na celu zmniejszenie obcigzenia grypg i
jej powikfaniami, zwtaszcza w grupach wysokiego ry-

Zalecenia dot. wyboru preparatu

Szczepionka HD (60 pg hemaglutyniny na
szczep) jest preferowang opcjg dla wszyst-
kich oséb w wieku > 65 lat. W przypadku
braku dostepnosci HD, mozna zastosowac
szczepionke SD.

Szczepionka przeznaczona dla oséb star-
szych powinna byc¢ tatwo dostepna dla ca-
tej populacji 265 r.z., ktéra w wiekszosci
przypadkéw ma liczne choroby wspotist-
niejace. Jest to szczegdlnie istotne w kon-
tek$cie wptywu immunosenescencji na
odpowiedz immunologiczna.

AESTIMO

Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
nosci dowoddw: nie podano
Konflikt intereséw: nie podano

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
nosci dowoddéw: w lutym 2023 r. przepro-
wadzono narracyjne, niesystematyczne

vka. takich iak osoby starsze. mate dzieci. kobiety w Inaktywowane szczepionki (11V) sg bezpieczne i sku- wyszukiwanie literatury w bazie ME-
yKa, ! v ! ! Y teczne, a szczepionki o wysokiej dawce powinny by¢ DLINE/PubMed opublikowanej w okresie

clazy ‘?raz pgqena z przewlekfyml Ch‘?mpam" ) priorytetem dla wszystkich dorostych w wieku 65 lat 2013-2023, dotyczacej szczepien prze-
Badania opisowe wykazaty, ze szczepienie przeciwko . . ; .
ciwko grypie u osoéb starszych lub z grup

) A 0573 liczbe hospitalizacii | umi i starszych.
gryplélznaczn}e zrlnmerza '!cz e hospita |lza.q| i umie ryzyka. Uwzgledniono jedynie publikacje
ralno$¢ u pacjentdéw z obnizong odpornoscia oraz pa- )
L ) z petnym tekstem dostepnym w jezyku
cjentdéw z chorobami uktadu oddechowego (zwtaszcza S )
angielskim, portugalskim lub

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Study Group of Geriatrics of
the Portuguese Society of In-
ternal Medicine (SGGPSIM)
(2024; Portugalia) [Froes
2024]

Australian Technical Advisory
Group on Immunisation
(ATAGI)/ National Health and
Medical Research Council-
(NHMRC) (2024; Australia)
(ATAGI/ NHMRC 2024)

Efluelda

Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie

POChP), chorobami uktadu krgzenia (CVD) oraz cu-
krzyca.

e  Grupy wysokiego ryzyka powinny by¢ szczepione co-
rocznie, a profesjonalisci medyczni powinni zapewnic¢
terminowe przepisywanie szczepionek, w tym w mo-
mencie wypisu ze szpitala. Szczepienie pracownikow
stuzby zdrowia przeciwko grypie jest niezwykle
wazne, biorgc pod uwage ich wyzsze narazenie na wi-
rus (ryzyko zakazenia) oraz na pacjentdw z grup wyso-
kiego ryzyka (ryzyko transmisji). Przynosi to wiele ko-
rzysci, w tym kontrole zakazen w Srodowiskach opieki
zdrowotnej, mniejsze absencje, zmniejszenie transmi-
sji wirusa wsrod pacjentdw, obnizenie zachorowalno-
$ci i umieralnosci, a takze promowanie szerszego
szczepienia poprzez przyktad.

Cel Rady UE, jakim jest osiggniecie wskaznika pokrycia szczepie-
niami na poziomie 75% wsrod osdb powyzej 65. roku zycia, zo-
stat osiggniety w Portugalii dzieki bezptatnym, tatwo dostepnym
szczepieniom, rekomendacjom lekarzy, nadzorowi epidemiolo-
gicznemu oraz krajowym kampaniom informacyjnym. Aby dal-
szym zwiekszy¢ wskazniki pokrycia szczepieniami, nalezy wdro-
7y¢ strategie takie jak interwencje z zakresu zdrowia publicz-
nego, poprawa dostepnosci i szczepienia bezptatne.

Coroczne szczepienie przeciwko grypie jest zalecane dla wszyst-
kich oséb w wieku =6 miesiecy.

Szczepienie przeciw grypie jest szczegdlnie zalecane dla:

e dzieci w wieku od 6 miesiecy do <5 lat
dorostych w wieku =65 lat
Aborygendw i mieszkarncéw wysp w Ciesninie Torresa
0s0b cierpigcych na schorzenia zwiekszajace ryzyko
wystgpienia ciezkiej grypy

e bezdomnych

e  kobiet w cigzy

e pracownikow stuzby zdrowia, opiekundw i oséb w
kontakcie domowym z osobami z grup wysokiego ry-
zyka

Zalecenia dot. wyboru preparatu

U oséb w wieku >65 lat rekomenduje podanie:

mozliwe jest podanie szczepionki QIV-HD
(Fluzone High Dose Quadrivalent) jak i
QlVa (Fluad Quad), ktére sg opcja prefe-
rowang w poréwnaniu z szczepionka o
standardowej dawce wytwarzanych z uzy-
ciem jaj kurzych lub hodowli komorko-
wych

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

hiszpanskim. Ponadto, autorzy zapropo-
nowali dodatkowe publikacje w trakcie
przygotowywania niniejszego  doku-
mentu, ktére zostaty wtgczone do korco-
wej listy referencji — w tym miedzynaro-
dowe wytyczne i rekomendacje. Zespot
ekspertow, sktadajacy sie z dwdch pul-
monologoéw, jednego kardiologa, dwdch
endokrynologdéw, jednego specjalisty
choréb zakaznych i trzech geriatrow,
przeanalizowat oraz wybrat artykuty z
kazdej dziedziny pod katem ich znaczenia
dla okreslenia stanowiska dotyczacego
szczepien przeciw grypie, koncentrujgc
sie na najnowszych publikacjach.

Konflikt intereséw: autorzy deklarowali
potencjalne konflikty intereséw.

Klasa rekomendacji i poziom wiarygod-
nosci dowoddw: nie podano
Konflikt intereséw: nie podano
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Zalecenia ogdlne dot. szczepienia przeciwko grypie Zalecenia dot. wyboru preparatu Klasyfikacja zalecen i konflikt interesow

e pensjonariuszy, personel, wolontariuszy i oséb odwie-
dzajgcych placowki opieki nad osobami starszymi i
osrodki statego pobytu

e pracownikow komercyjnego przemystu drobiarskiego
i wieprzowego

e 0s0b, ktére Swiadczg podstawowe ustugi spoteczne

e  0s0b podrézujgcych w sezonie grypowym

aQlV — czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie z adiuwantem (z ang. adjuvanted quadrivalent inactivated influenza vaccine); bDMARDs — biologiczne leki modyfikujace
przebieg choroby (z ang. biological disease-modifying anti-rheumatic drugs); csDMARDs — konwencjonalne leki modyfikujgce przebieg choroby (z ang. (z ang. conventional synthetic disease-
modifying anti-rheumatic drugs; LAIV- szczepionka przeciwko grypie zywa atenuowana (z ang. live attenuated influenza vaccine); QLAIV— czterowalentna szczepionka przeciwko grypie zywa
atenuowana (z ang. live attenuated influenza vaccine, quadrivalent); QIVc — czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie z hodowli komorkowej (z ang. quadrivalent influenza
cell-culture vaccine); QlVe — czterowalentna inaktywowana szczepionka przeciw grypie pochodzgca z hodowli jaj (z ang. egg-culture inactivated quadrivalent vaccines); QIV-HD — czterowa-
lentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie w wysokiej dawce (z ang. quadrivalent high-dose inactivated influenza vaccine); QIV-SD — czterowalentna inaktywowana szczepionka
przeciwko grypie w standardowej dawce (z ang. quadrivalent standard-dose inactivated influenza vaccine); rTIV —rekombinowana tréjwalentna szczepionka przeciw grypie (z ang. recombi-
nant influenza vaccine, trivalent); rQIV — rekombinowana czterowalentna szczepionka przeciw grypie (z ang. recombinant influenza vaccine, quadrivalent); TIVe — tréjwalentna inaktywowana
szczepionka przeciw grypie pochodzgca z hodowli jaj (z ang. egg-culture inactivated trivalent vaccines); TIV-HD — trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie w wysokiej dawce
(z ang. trivalent high-dose inactivated influenza vaccine); TIV-SD — trojwalentna inaktywowana szczepionka przeciwko grypie w standardowej dawce (z ang. quadrivalent standard-dose
inactivated influenza vaccine); tsDMARDs- syntetyczne celowane leki modyfikujgce przebieg choroby (z ang. targeted synthetic disease-modifying anti-rheumatic drugs).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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2.9 Niezaspokojone potrzeby zdrowotne (ang. unmet needs)

Celem wprowadzenia profilaktyki zakazenia wirusem grypy jest ochrona oséb najbardziej narazonych na
ciezkie powikfania lub zgon w przypadku zakazenia grypg oraz redukcja transmisji wirusa na kolejne
osoby (Green Book 2023). Obecnie wytyczne praktyki klinicznej zalecajg szczepienie przeciwko grypie
wszystkim osobom bez przeciwskazan, poczgwszy od 6 m.z. (szczegdty w rozdziale 2.8.3). W czesci do-
kumentow wskazuje sie ponadto, ze osoby starsze powinny by¢ szczepione bez wzgledu na obecnosc
dodatkowych czynnikdw ryzyka wystgpienia powiktart pogrypowych. Zalecenia takie dotyczg oséb
w wieku =60 lat (STIKO 2025) lub w wieku =65 lat (JCVI 2024, NIPH 2025, FDHA-FOPH 2025) czy miesz-
karicéw domoéw spokojnej starosci lub doméw opieki (STIKO 2025, NIPH 2025, CDC/ACIP 2024), dla kté-

rych przyjmuje sie, ze wiek jest wystraczajgcym czynnikiem ryzyka.

Wobec powyzszego, niewatpliwie niezaspokojong potrzebg medyczng w Polsce jest szeroka dostepnosé
do finansowanych szczepien przeciwko grypie, prowadzonego zgodnie z aktualnymi zaleceniami,
a zwitaszcza udostepnienie w ramach refundacji szczepionek o sktadzie rekomendowanym przez WHO
tj. szczepionek tréjwalentnych. Szczegdlnie nalezy wzigé pod uwage fakt, ze w przypadku szczepienia
0sOb w wieku 265 lat wytyczne wskazujg, ze zastosowane powinny by¢ przede wszystkim szczepionki
wysokodawkowe, do ktorych nalezy produkt leczniczy Efluelda (ATAGI/ NHMRC 2024, CDC/ACIP 2024,
FDHA-FOPH 2025, JCVI 2024, NACI 2024, NIPH 2025, Nitsch-Osuch 2024, STIKO 2025).

W chwili obecnej w ramach refundacji dla oséb dorostych w Polsce udostepniana jest szczepionka inak-
tywowana wysokodawkowa oraz dwie szczepionki o standardowej dawce, wszystkie bedgce prepara-
tami czterowalentnymi. W ramach refundacji aptecznej dostepne sg wiec zaréwno szczepionki QIV-SD
(produkty lecznicze Influvac Tetra i VaxigripTetra) finansowane dla oséb w wieku od 18 r.z. oraz QIV-HD
(produkt leczniczy Efluelda Tetra) refundowany dla oséb w wieku od 60. roku zycia. Warto zauwazyé¢, ze
obecnie zaleca sie, by wszystkie dostepne szczepionki przeciw grypie zawieraty trzy szczepy wirusa, dwa
dla podtypu Aijeden dla podtypu B (EMA 2024, EMA 2024a, WHO 2024), jednak z uwagi na koniecznos¢
zapewnienia nieprzerwanego tancucha dostaw i dostepnosci szczepionek w sezonie 2024/2025 petne
zakonczenie przejscia na szczepionki trojwalentne zaplanowano na kolejne sezony (EMA 2024, EMA

2024aq).

Celem dostosowania aktualnej praktyki refundacyjnej w Polsce do zalecen dotyczgcych sktadu szczepio-

nek oraz ich walentnosci oraz do aktualnych wytycznych praktyki klinicznej jest objecie finansowaniem

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda X : o . : . :
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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szczepionki trojwalentnej inaktywowanej przeciw grypie — Efluelda zawierajgca trzy szczepy wirusa

w wysokiej dawce.

tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda X : o ) : . :
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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3 Wybodr populacji docelowe;j

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej wskazuja, ze szczepienia przeciwko grypie zalecane jest wszyst-
kim osobom powyzej 6 miesigca zycia, ktére nie majg bezwzglednych przeciwwskazan do szczepienia,
wskazujac, ze szczepienie jest najwazniejszym czynnikiem chronigcym przed grypa i jej powiktaniami
(KLR 2019, PTMR/PTW/OPZG 2020, CDC/ACIP 2024, NACI 2024). W cze$ci dokumentéw wskazano, ze
szczepieniem przeciwko grypie nalezy objgé¢ przede wszystkim osoby, u ktérych wystepujg czynniki ry-
zyka wystgpienia powiktan pogrypowych np. w wieku od 18 do <65 lat u ktérych podwyzszone ryzyko
powiktan wynika z choroby podstawowej (JCVI 2024), dzieci w wieku od 6 miesiecy (STIKO 2025, FDHA-
FOPH 2025) do 5 lat (NIPH 2025) lub w wieku 6 miesiecy do 2 lat (JCVI 2024); kobiety w cigzy (STIKO
2025, NIPH 2025, FDHA-FOPH 2025, CDC/ACIP 2024); osoby zawodowo narazone na kontakt z chorymi
na grype lub stanowigce zrédto zakazenia dla osdb wrazliwych np. osdb w podesztym wieku lub dzieci
(STIKO 2025, NIPH 2025, FDHA-FOPH 2025) lub osoby majgce kontakt z drobiem/dzikim ptactwem
(STIKO 2025, NIPH 2025, FDHA-FOPH 2025) lub trzodg chlewng (NIPH 2025). W czesci dokumentéw
wskazuje sie, ze osoby starsze powinny by¢ szczepione bez wzgledu na obecnos$¢ dodatkowych czynni-
kdw ryzyka wystapienia powiktart pogrypowych. Zalecenia takie dotyczg oséb w wieku >60 lat (ST/KO
2025) lub w wieku 265 lat (JCVI 2024, NIPH 2025, FDHA-FOPH 2025, Froes 2024) czy mieszkaricéw do-
mow spokojnej starosci lub doméw opieki (STIKO 2025, NIPH 2025, CDC/ACIP 2024), dla ktdrych przyj-
muje sie, ze wiek jest wystraczajgcym czynnikiem ryzyka. Wytyczne brytyjskie (JCVI 2024) w wskazuja
ponadto, iz populacja ogdlna w wieku 50-65 lat bezspornie odniostaby korzysci zdrowotne, jednakze
szczepienie tej grupy mogtoby okazac sie kosztowo nieefektywne, dlatego tej grupie wiekowej nadano
nizszy priorytet. W przypadku szczepienia 0oséb w wieku 265 lat wytyczne wskazuja, ze zastosowane
mogg by¢ szczepionki wysokodawkowe, do ktorych nalezy produkt leczniczy Efluelda (ATAGI/ NHMRC
2024, CDC/ACIP 2024, FDHA-FOPH 2025, Froes 2024, JCVI 2024, NACI 2024, NIPH 2025, Nitsch-Osuch
2024, STIKO 2025).

Zgodnie z zakresem wskazania rejestracyjnego szczepionka Efluelda jest wskazana do czynnego uodpor-
nienia 0sob dorostych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie (ChPL Efluelda 2025). Wniosko-
wana populacja refundacyjna dla produktu leczniczego Efluelda jest tozsama z zakresem wskazania re-

jestracyjnego i z obecnym wskazaniem refundacyjnym dla produktu Efluelda Tetra, ktory ma zastgpicé.

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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4  Liczebnos¢ populacji docelowej

Whniosek dotyczy objecia refundacjg produktu Efluelda w catym zakresie zarejestrowanych wskazan,
zgodnych z zakresem wskazan refundacyjnych szczepionki Efluelda Tetra, tj. w czynnym uodpornieniu
0s6b dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania grypie (MZ 17/06/2025). Liczebno$¢é po-
pulacji docelowej oséb dorostych w wieku co najmniej 60 lat, oszacowana na podstawie najnowszej
publikacji Gtéwnego Urzedu Statystycznego ,Ludnosé. Stan i struktura ludnosci oraz ruch naturalny w

przekroju terytorialnym w 2024 r. ”, wynosi 10,0 min 0séb (GUS 2025); zob. Tabela 20.

Tabela 20. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej
Populacja Liczebnosé Zrédto

Ludnos$¢ w wieku > 60 lat; GUS 2025

Jako ze spodziewany odsetek pacjentow z bezwzglednymi
przeciwwskazaniami do zastosowania szczepionki Vaxigrip
osoby doroste od ukoriczenia 9978 984 (nadwrazliwoé¢ na substancje czynne, na ktérakolwiek sub-
60. roku zycia stancje pomocniczg lub na ktérykolwiek sktadnik, ktéry moze
by¢ obecny w ilosciach sladowych, taki jak pozostatos¢ jaja,
neomycyna, formaldehyd i octoxynol-9) jest bardzo niski, w
oszacowaniu populacji nie uwzgledniano ww. kryterium.

Szacunkowa liczba osdb wieku = 60 lat, zaszczepionych przeciw grypie w ramach wykazu lekéw refun-

dowanych, wynosi obecnie ok. 1,1 min (OPZCI 2024/2025, Zdrowe Dane NFZ 11/03/2025a).

Efluelda trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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5 Opis ocenianej interwencji — Efluelda (tréjwalentna wysokodaw-
kowa szczepionka przeciw grypie)

Produkt leczniczy Efluelda stanowi trojwalentng wysokodawkowa szczepionke przeciwko grypie, wska-
zang do czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania grypie.
Szczepionka jest zgodna z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia dla pétkuli pétnocnej oraz z zale-
ceniami Unii Europejskiej i zawiera w swoim sktadzie dwa podtypy wirusa grypy A oraz jeden podtyp

wirusa grypy B.

Przeciwskazania do podania produktu leczniczego Efluelda obejmujg nadwrazliwo$é na substancje
czynne, na ktorgkolwiek substancje pomocniczg lub na ktérykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢ obecny
w iloSciach sladowych, taki jak pozostatosé jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze) i formaldehyd (ChPL

Efluelda 2025).

Stosowanie szczepionki Efluelda powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami dotyczgcymi szczepien
przeciw grypie. Szczepienie nalezy przetozy¢ u pacjentdw z ostrg chorobg przebiegajacg z gorgczky do

czasu ustgpienia gorgczki (ChPL Efluelda 2025).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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5.1 Charakterystyka produktu leczniczego

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Efluelda z dnia 10 lipca 2025 r. (ChPL Efluelda 2025).

Tabela 21. Opis ocenianej interwencji — Efluelda (tréjwalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie).

Charakterystyka produktu leczniczego — Efluelda (tréjwalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie)

Podmiot Sanofi Winthrop Industrie
.Odp?WIEdZ'alny' 82 avenue Raspail
posiadajacy pozwolenie )
na dopuszczenie do 94250 Gentilly
obrotu Francja

Numery pozwolen na

287
dopuszczenie do obrotu 8736

Data wydania pierwszego dopuszczenia do obrotu/data przedtuzenia pozwolenia: 29.11.2024 .

Zagadnienia rejestracyjnej

Daty
Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany Charakterystyki Produktu Leczniczego: 10.07.2025 .

Grupa farmakoterapeutyczna Szczepionka przeciw grypie
Kod ATC JO07BB02

Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 amp.-strzyk. 0,5 ml bez igty
Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 amp.-strzyk. 0,5 ml z igtg
Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 amp.-strzyk. 0,5 ml z igtag w ostonie zabezpieczajacej
Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 5 amp.-strzyk. 0,5 ml bez igty
Dostepne preparaty . S ;
Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 5 amp.-strzyk. 0,5 ml z igtg
Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 10 amp.-strzyk. 0,5 ml bez igty
Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 10 amp.-strzyk. 0,5 ml z igta

Efluelda, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 10 amp.-strzyk. 0,5 ml z igtag w ostonie zabezpieczajgcej

Wiasciwoséci Wiasciwosci farmakodynamiczne
farmakodynamiczne i Zaleca sie coroczne szczepienie przeciw grypie, poniewaz odpornos¢ w ciggu roku po szczepieniu spada, a krazace szczepy wirusa grypy zmieniajg sie z roku na
farmakokinetyczne rok.

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda
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Charakterystyka produktu leczniczego — Efluelda (tréjwalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie)

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
Szczepionka Efluelda jest wskazana do czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania grypie.

Stosowanie szczepionki Efluelda powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami dotyczgcymi szczepien przeciw grypie.

Dawkowanie
Dorosli w wieku 60 lat i starsi: jedna dawka 0,5 ml.
Dzieci i mfodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosc¢ szczepionki Efluelda u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie zostaty ustalone.

Dawkowanie i sposéb

Przeciwwskazania

Specjalne ostrzezenia i srodki

podawania

Sposdb podawania
Preferowanym sposobem podania tej szczepionki jest podanie domiesniowe, chociaz mozna jg rowniez podawac podskornie.

Zalecanym miejscem podania domiesniowego jest miesien naramienny. Szczepionki nie nalezy wstrzykiwac¢ w okolice posladkowg ani w miejsca, gdzie moga
przebiegaé nerwy obwodowe.

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 ChPL.

Nadwrazliwosé na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL lub na ktérykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢
obecny w ilosciach sladowych, taki jak pozostatos¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze) i formaldehyd.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé nazwe i numer serii podawanego produktu.

Reakcje nadwrazliwosci

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzyknieciach, konieczne jest zapewnienie wiasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek
wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

ostroznosci dotyczace

Efluelda

stosowania

W zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki Efluelda donaczyniowo.

Choroby wspdtfistniejgce

U pacjentdw z ostrymi chorobami przebiegajgcymi z gorgczkg podanie szczepionki nalezy odroczy¢ do czasu ustgpienia gorgczki.
Zespdt Guillaina-Barrégo

Jesli w ciggu 6 tygodni po jakimkolwiek uprzednim szczepieniu przeciw grypie wystapit zespét Guillaina-Barrégo (GBS), to decyzja o podaniu szczepionki Efluelda
powinna by¢ podjeta po rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka.

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Charakterystyka produktu leczniczego — Efluelda (tréjwalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie)

Matoptytkowos¢ i zaburzenia krzepniecia krwi

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych domiesniowo, ta szczepionka powinna zosta¢ podana ostroznie osobom z trombocytopenig lub zaburze-
niami krzepniecia, poniewaz moze u nich wystgpi¢ krwawienie po podaniu domiesniowym.

Omdlenia

Omdlenie (zastabniecie) moze wystgpi¢ po szczepieniu, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igta. Wazne jest
aby wdrozy¢ procedury zapobiegajgce zranieniu w wyniku omdlen, a takze aby méc kontrolowac reakcje omdleniowe.

Niedobdr odpornosci

U pacjentow z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedz immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca.

Ochrona

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie wystgpi¢ odpowiedz ochronna u wszystkich zaszczepionych osdb.

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Kompetencje niezbedne do

zastosowania wnioskowanej  Stosowanie szczepionki Efluelda powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi szczepien przeciw grypie.
interwencji

5.1.1 Obecny sposéb finansowania ocenianej interwencji

Obecnie produkt leczniczy Efluelda nie jest finansowany ze $Srodkdéw publicznych (MZ 17/06/2025).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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6 Rekomendacji agencji HTA

6.1 Rekomendacje AOTMIT

Produkt leczniczy Efluelda, tréjwalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie, nie podlegat do

tej pory ocenie przed AOTMITL

6.2 Rekomendacje zagraniczne

W celu odnalezienia zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dotyczacych produktu leczniczego
Efluelda, trojwalentnej wysokodawkowej szczepionki przeciw grypie, w zapobieganiu zachorowaniu na
grype (ICD-10) przeszukiwano dokumenty oraz portale internetowe nastepujgcych agencji oceny tech-

nologii:

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE);

e Scottish Medicines Consortium (SMC);

e All Wales Medicines Strategy Group (AWMSG) / All Wales Therapeutics and Toxicology Centre
(AWTTC);

e National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE);

e nstitut fir Qualitédt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG);

e Haute Autorité de Santé (HAS);

e Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)/ Canada’s Drug Agency (CDA-
AMC);

e Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC);

Pharmacology and Therapeutics Advisory Committee (PTAC).

Dane dotyczace oceny zasadnosci finansowania Efluelda, trojwalentnej wysokodawkowej szczepionki
przeciw grypie, odnaleziono na stronie HAS (HAS 2025, HAS 2025a, HAS 2025b), PBAC (PBAC 2018, PBAC
2019).

Data ostatniego wyszukiwania: 20 sierpnia 2025 r.

! Dostepna w BIP AOTMIT ocena zwigzana ze zleceniem MZ 129/2023 dla produktu leczniczego Efluelda dotyczyta
czterowalentnej wysokodawkowej szczepionki przeciw grypie, obecnie identyfikowanej pod nazwa handlowa Eflu-
elda Tetra.
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Tabela 22. Podsumowanie wyszukiwania zagranicznych rekomendacji refundacyjnych dla produktu
leczniczego Efluelda, tréjwalentnej wysokodawkowej szczepionki przeciw grypie.

Organizacja

Kraj [ —— Data Rekomendacja Uwagi
) Haute Autorité de Sainté Wskazanie: do stosowania u 0sdb od 65.
Francja 2025 . - .
(HAS) roku zycia.
Wskazanie: do stosowania u 0sob od 65.
Pharmaceutical Benefits 2019r. roku zycia.
Australia Advisory Committee Whniosek o podwyzszenie ceny szczepionki.
(PBAC) Wskazanie: do stosowania u 0sob od 65.
2018 r. .
roku zycia.
Wielka National Institute for Health
Brvtania and Care Excellence -
¥ (NICE)
S7kocia Scottish Medicines Consortium B B
J (SMC)
All Wales Medicines Strategy
Walia Group (AWMSG) / All Wales 3 _
Therapeutics and Toxicology
Centre (AWTTC)
Irlandia National Centre for B B
Pharmacoeconomics (NCPE)
Institut fur Qualitédt und
Niemcy Wirtschaftlichkeit im - -
Gesundheitswesen (IQWiG)
Canadian Agency for Drugs and
Kanada Technologies in Health - -
(CADTH)
Nowa Pharmaco/ogy and Thferapeutlcs
) Advisory Committee - -
Zelandia

(PTAC)

Francuska agencja HTA, w lutym 2025 r., po przeanalizowaniu informacji dotyczacych immunogennosci
i bezpieczenstwa, uznata, ze szczepionka Efluelda TIV-HD jest zgodna z zaleceniami WHO dla pétkuli
pdtnocnej dotyczacymi przejscia na forme tréjwalentng. HAS popiera wtgczenie szczepionki tréjwalent-
nej Efluelda do strategii szczepien przeciwko grypie sezonowej oraz jej dostepnos¢ na sezon zimowy
2025/2026. Jej sktad powinien by¢ zgodny z zaleceniami WHO (Pétkula Potnocna) na sezon 2025/2026.
Opinia ta nie przesadza o ocenie nowych danych klinicznych przekazanych przez laboratorium SANOFI
WINTHROP INDUSTRIE w zwigzku z jego wnioskiem o opracowanie rekomendacji preferencyjnych dla
populacji w wieku 60-64 lata, tzw. ,w grupie ryzyka", oraz dla ogdlnej populacji powyzej 65. roku zycia.
W oczekiwaniu na ocene nowych danych, rekomendacje dotyczace szczepionki Efluelda TIV-HD s3
zgodne z rekomendacjami szczepionki Efluelda QIV-HD tj. szczepionka Efluelda TIV-HD moze by¢ stoso-

wana, podobnie jak inne szczepionki przeciwgrypowe, od 65. roku zycia (HAS 2025). W kwietniu 2025 r.
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eksperci HAS wydali kolejng ocene dotyczacy szczepionki inaktywowanej w wysokiej dawce Efluelda
(ocena ta obejmowata réwniez szczepionke inaktywowang zawierajgcg adiuwant MF59 — Fluad) w wy-
niku ktorej stwierdzono, iz mimo ze: istnieje heterogenicznos¢ szacunkow wzglednej skutecznosci szcze-
pionek (EVr) pod wzgledem istotnosci statystycznej — niezaleznie od kryterium oceny (zgony, hospitali-
zacje, infekcje), brak jest oszacowan EVr dotyczgcych wytgcznie zgondw zwigzanych bezposrednio z
grypa, istniejg strategie szczepien alternatywnych, w poprzednich ocenach przyznano obu szczepion-
kom istotny SMR umozliwiajgcy refundacje na poziomie 65% oraz spodziewana jest heterogenicznos¢
szacunkéw skutecznosci szczepionek wynikajgca ze zmiennosci sezonu grypowego, okresu szczytu w
danym sezonie, krgzacych szczepdw i ich zgodnosci z dobranymi do szczepionki, schematu badania oraz

charakterystyki populacji wtgczonej do analiz; to bioragc pod uwage:

e dane epidemiologiczne wskazujgce na znaczne obcigzenie chorobg w populacji 265 lat (zgony,

hospitalizacje, dekompensacja chordb wspdtistniejgcych),

e fakt, ze ten obcigzenie chorobg jest niedoszacowane, o czym swiadczg rosngce liczby przypad-
kow po szerszym zastosowaniu testéw diagnostycznych po pandemii COVID-19, zwtaszcza w
zakresie zgondw, hospitalizacji i pogorszenia funkcji zdrowotnych,

e miedzynarodowe rekomendacje wiekszosci krajow opowiadajgcych sie za preferencyjnym sto-

sowaniem szczepionek w wysokiej dawce i adiuwantowych,

e przewage skutecznosci szczepionek wysokodawkowych (i adjuwantowych) w pordwnaniu ze
standardowymi w wiekszos$ci analizowanych badan,

e mozliwosc¢ przetozenia tej skutecznosci na redukcje liczby hospitalizacji i konsultacji medycznych
zwigzanych z grypg w populacji 265 lat; liczba hospitalizacji mogtaby by¢ jeszcze wyisza,

e dobrg akceptowalnosc szczepien przeciw grypie u oséb 265 lat oraz wptyw przekonania o sku-
tecznosci szczepionki na decyzje o szczepieniu, co moze przyczynic¢ sie do zwiekszenia wyszcze-
pialnosci,

e dane dotyczgce bezpieczenstwa i farmakowigilancji potwierdzajgce dobry profil bezpieczen-
stwa,

e brak mozliwosci wyciggniecia ostatecznych wnioskow z danych porownujacych skutecznosé

szczepionek Efluelda i Fluad;

HAS zaleca, aby szczepionka Efluelda (i szczepionka Fluad) byta stosowana preferencyjnie u 0séb w
wieku 65 lat i starszych w poréwnaniu ze szczepionkami w dawce standardowej, w ramach francuskiej

strategii szczepien przeciw grypie sezonowej. HAS traktuje szczepionki adjuwantowe i wysokodawkowe
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jako réwnowazne. Jednoczesnie w opinii HAS podkresla sie, ze to zalecenie nie wyklucza stosowania
szczepionek w dawce standardowej u 0séb 265 lat. Eksperci HAS zwracajg réwniez uwage na koniecz-
nos¢ zwiekszenia wyszczepialnosci przeciw grypie w populacji 65+, ktdra pozostaje niewystarczajgca
wzgledem celu 75% okreélonego przez Swiatowa Organizacje Zdrowia. Podkreéla réwniez konieczno$é
wzmocnienia szczepien wsréd pracownikéw ochrony zdrowia, gdzie wskaznik 19% w sezonach 2022-
20231 2023-2024 pozostaje daleko ponizej celu 270% wyznaczonego w krajowej strategii prewencji za-
kazen i antybiotykoopornosci na lata 2022-2025. HAS przypomina o pozytywnym wptywie wysokiej wy-
szczepialnosci przeciw grypie w sytuacji kocyrkulacji wirusa SARS-CoV-2 i wiruséw grypy, co pozwala
zmniejszy¢ obcigzenie systemu opieki zdrowotnej, a takze o znaczeniu wzmacniania , gestow bariero-
wych” w celu ograniczenia szerzenia sie grypy w czasie epidemii (HAS 2025a). W maju 2025 r. opubliko-
wano wyniki oceny HTA produktu leczniczego Efluelda (szczepionka przeciw grypie tréjwalentna, inak-
tywowana, zawierajgca fragmenty wirionu, 60 ug HA/szczep), gdzie w ocenie Service Médical Rendu
(SMR) zgodnie z rekomendacjami HAS obowigzujgcymi od 6 lutego 2025 r. Swiadczenie medyczne za-
pewniane przez tg szczepionke uznana za istotne. W ocenie Amélioration du Service Médical Rendu
(ASMR) uznano, ze szczepionka Efluelda wnosi niewielkg poprawe $wiadczenia medycznego (ASMR 1V)
w pordwnaniu z innymi szczepionkami rekomendowanymi w profilaktyce grypy sezonowej u dorostych
>65 lat, zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami HAS. Biorgc pod uwage wszystkie powyzsze ele-
menty Komisja HAS wydata pozytywna opinie dotyczacg wpisania szczepionki Efluelda na liste produk-
téw leczniczych refundowanych dla ubezpieczonych spotecznie oraz liste produktow leczniczych do-
puszczonych do stosowania w instytucjach publicznych, w ramach profilaktyki grypy sezonowej u oséb
w wieku 65 lat i starszych, zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami HAS (opinie z 6 lutego 2025 r. i 10

kwietnia 2025 r.) oraz w dawkowaniu okreslonym w dokumentacji rejestracyjnej (HAS 2025b).

Eksperci australijskiej agencji PBAC BAC zalecili w 2018 r., aby inaktywowana trojwalentna szczepionka
przeciw grypie (Fluzone High-Dose, TIV-HD) zostata uznana za wyznaczong szczepionke stosowang w ra-
mach ustawy o zdrowiu publicznym w celu aktywnej immunizacji przeciw grypie u dorostych w wieku
>65 lat (PBAC 2018). W 2019 r. eksperci tej agencji zalecili podwyzszenie ceny inaktywowanej tréjwa-
lentnej szczepionki przeciw grypie (Fluzone High-Dose, TIV-HD) stosowanej w ramach National Health
(Immunisation Program — Designated Vaccines), dla aktywnej immunizacji przeciw grypie u dorostych

w wieku =65 lat (PBAC 2019).
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7 Dobdér komparatoréw

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia (MZ 24/10/2023) w ramach oceny technologii medycz-
nych nalezy przedstawi¢ w pierwszej kolejnosci poréwnanie z refundowang technologia opcjonalng
(komparatorem), czyli procedurg medyczng, finansowang ze srodkéw publicznych mozliwg do zastoso-
wania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu, dostepng na terytorium Rzeczypospo-

litej Polskiej, zgodnie ze stanem faktycznym w dniu ztozenia wniosku.

Podobnie wytyczne HTA (AOTMIT 2016) definiujg w pierwszej kolejnosci komparator jako tzw. istniejgca
praktyke, czyli sposéb postepowania, ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony

przez oceniang technologie.

Whnioskowana populacja docelowa dla produktu leczniczego Efluelda obejmuje osoby w wieku 60 lat
i starsze, dla ktérych zgodnie z odnalezionymi wytycznymi praktyki klinicznej szczepienie przeciwko gry-
pie powinno by¢ udostepnione bez wzgledu na obecnos$¢ dodatkowych czynnikow zwiekszajgcych ry-

zyko powiktan pogrypowych, z preferowanym zastosowaniem szczepionek HD.

W odniesieniu do zalecanej walentnosci szczepionek w dokumentach, ktére wydano po ogtoszeniu przez
WHO rekomendowanego sktadu szczepionek na sezon grypowy 2024/2025 dla potkuli pdtnocnej wska-
zano, ze kierujac sie zaleceniami tej organizacji nalezy uznac¢ zmiane formulacji szczepionek z czterowa-
lentnych na tréjwalentne, jednak jej wprowadzenie wymaga dtuzszego okresu przygotowan, a nawet
nie jest tak pilne, poniewaz ryzyko reasortacji podczas procesu produkcyjnego wydaje sie bardzo mato
prawdopodobne, a samo uzycie produktu nie wigze sie z takim ryzykiem oraz nadal monitorowac rozwdj
sytuacji i dokonywac przegladu zalecen dotyczacych szczepionek czterowalentnych i trojwalentnych
w miare pojawiania sie nowych informacji. Z tego wzgledu w zaleceniach wcigz wskazuje sie na mozli-

wos¢ zastosowania szczepionek, wiasciwych dla danej grupy wiekowej.

W chwili obecnej w Polsce refundacjg w ramach profilaktyki zachorowania na grype w ramach listy ap-
tecznej dla oséb dorostych objete sg wytacznie produkty lecznicze stanowigce szczepionki czterowa-

lentne QIV-SD — VaxigripTetra i Influvac Tetra i szczepionka czterowalentna QIV-HD — Elfuleda Tetra:
e dla osdb w wieku od 18. roku zycia: produkty lecznicze Influvac Tetra i VaxigripTetra;
e dla osdb w wieku od 60. roku zycia: produkt leczniczy Efluelda Tetra.

Z uwagi na sytuacje refundacyjng szczepienia przeciw grypie w Polsce tj. udostepnienie w ramach listy

aptecznej szczepionki QIV-HD w populacji tozsamej do wnioskowanej jako komparator nalezy przyjac
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wiasnie tg szczepionke (produkt leczniczy Efluelda Tetra, wystepujacy na rynku amerykanskim pod na-

zwg Fluzone High-Dose Quadrivalent).
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8 Dobdr punktdw koricowych

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi oceny technologii medycznych w celu oceny korzysci zdrowotnej na-
lezy uwzglednic istotne klinicznie punkty koricowe odnoszace sie do Smiertelnosci, przebiegu i nasilenia

jednostki chorobowej oraz jakosci zycia (AOTMIT 2016).

W analizie efektywnosci klinicznej szczepionek przeciw grypie nalezy uwzgledni¢ przede wszystkim
punkty korncowe dotyczgce oceny immunogennosci, a jezeli to mozliwe, nalezy dgzy¢ do oceny efektow
klinicznych (EMA 2016, EMA 2017, FDA 2007). Zgodnie z podejsciem zaaprobowanym przez organy re-
jestracyjne (EMA i FDA) w przypadku uwzglednienia szczepionek inaktywowanych ocene immunogen-

nosci oraz skutecznosci szczepionek przeprowadza sie dla kazdego zawartego w szczepionce szczepu.

Nalezy uwzgledni¢ badanie swoistych poziomdéw mian przeciwciat przeciw hemaglutyninie w tescie ha-
mowania hemaglutynacji (ang. hemagglutination-inhibition — HAI) po podaniu inaktywowanych szcze-
pionek przeciw grypie (w przypadku oséb starszych w 21 lub 28 dniu), ktore nie korelujg z ochrong prze-
ciw grypie, ale miana przeciwciat anty-HA sg wykorzystywane jako miernik immunogennosci szczepionki
oraz test seroneutralizacji, oceniajgcy funkcjonalne przeciwciata, zazwyczaj przeprowadzany jako ocena

zdolnosci ludzkiej surowicy w rédznych rozcieficzeniach do hamowania namnazania wirusa grypy.

Immunogennos¢ w przypadku przeciwciat anty-HA obejmuje ocene $redniej geometrycznej miana prze-
ciwciat anty-HA (ang. geometric mean antibody titer — GMT); serokonwersji (odsetka pacjentéw z czte-
rokrotnym wzrostem miana przeciwciat anty-HA lub zmiang z miana niewykrywalnego na miano prze-
ciwciat 240) oraz seroprotekcji (odsetek chorych z ochronnym mianem przeciwciat anty-HA >40); oraz

stosunku sredniej geometrycznej miana przeciwciat anty-HA (miana przed i po szczepieniu) — GMTR.

Ocena powyzszych parametréw pozwala stwierdzi¢, czy wystapita istotna odpowiedz immunologiczna
wobec wszystkich czterech szczepdw wirusa grypy zawartych w szczepionce zgodnie z kryteriami EMA i

FDA. EMA zaleca, aby obserwowane wartosci u 0séb powyzej 60 roku zycia wynosity powyzej 30% w

przypadku serokonwersji, 60% dla seroprotekcji i powyzej 2,0 dla GMTR; a u dorostych w wieku 18-60
odpowiednio: >40%, >70% i >2,5 (EMA 1997). Oszacowane parametry immunogennosci powinny by¢
podane z 95% przedziatem ufnosci, FDA zmodyfikowato zalecenia EMA i wskazuje, ze w ocenie nalezy

potwierdzi¢, ze w przypadku oséb > 65 roku zycia dolny zakres 95% Cl dla serokonwersji wynosi co naj-

mniej 30%, a dla seroprotekcji — 60%, natomiast u 0séb < 65 roku zycia, odpowiednio: 240% i >70% (FDA

2007).
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Klasyczna ocena kliniczna skutecznosci szczepionek w zapobieganiu zachorowaniom na grype wsrod
istotnych klinicznie punktow koricowych powinna uwzgledniac takze przypadki zachorowan na grype
potwierdzonych wirusologicznie, efektywnosé szczepionki (VE), a takze smiertelno$¢ ogdlng/przezycie
catkowite, powiktania grypy (m.in. zapalenie ucha srodkowego, zapalenia uktadu oddechowego) oraz
bezpieczenstwo (EMA 2017). Nawigzujgc do wytycznych AOTMIT nalezatoby rowniez dazy¢ réwniez do
uwzglednienia jakosci zycia. Jednak rozpatrywany obecnie problem decyzyjny dotyczy sytuacji szczegol-
nej, w ktérej przeprowadzenie klasycznej oceny skutecznosci klinicznej nie bytoby wtasciwe. W ostatnim
czasie odnotowano zmiane w liczbie zachorowan i wykrywalnosci poszczegdlnych podtypdw wirusa
grypy, w czasie pandemii wywotanej wirusem SARS-CoV-2 oraz po niej stwierdzono globalne zmniejsze-
nie liczby wykrywanych przypadkow grypy wywotanej przez linie B/Yamagata, i wskutek tego, poczawszy
od sezonu grypowego 2024/2025 zaleca sie, by wszystkie dostepne szczepionki przeciw grypie zawieraty
trzy szczepy wirusa (w tym tylko jeden szczep B — Victoria). Oceniana szczepionka Efluelda jest szcze-
pionkg trojwalentng, dostosowang do najnowszych zalecen, a wiec nieuwzgledniajgcg w swoim sktadzie
linii B/Yamagata. Z tego wzgledu poréwnywanie jej skutecznosci z szczepionkami mogacymi zawiera¢ w
swym skfadzie szczepy z linii B/Yamagata, ktdrej obecnie nie stwierdza sie jako przyczyny zachorowan
na grype, na podstawie wynikdw badan klinicznych prowadzonych w okresie, kiedy szczep B/Yamagata
byt jeszcze obecny (krazyt), bedzie niemiarodajne. Warto zaznaczy¢, ze w poréwnaniu do obecnie sto-
sowanej i refundowanej szczepionki Efluelda Tetra, ktdra ma zostac zastgpiona przez oceniany preparat,
usuniety zostaje jedynie antygen wirusa B, a metoda wytwarzania preparatu i sktad substancji dodatko-
wych pozostang niezmienione. Co wiecej, aktualna sytuacja dotyczy powrotu do stanu poprzedniego —
przed wprowadzeniem szczepionek czterowalentnych, ktére miaty zwiekszy¢ zakres ochrony przed za-
chorowaniem o pojawiajgce sie wéwczas w srodowisku warianty wirusa B z linii Yamagata. Celem ra-
portu nie jest zatem wykazanie ogdtem skutecznosci szczepien przeciwko grypie, ani wykazanie skutecz-
nosci szczepionek wysokodawkowych u 0sdb starszych, bo to juz podlegato ocenie w obu przypadkach
i odpowiednie preparaty sg objete refundacja, a jedynie analiza jak zmniejszenie walentnosci szczepionki

wptynie na immunogennos¢ pozostatych antygenow.

Bez wzgledu na rodzaj oceny skutecznosci, w kazdym przypadku istotne jest przeprowadzenie oceny
bezpieczenrstwa, czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych lub ciezkich zdarzen niepozadanych,

w tym zdarzen zwigzanych z drogg podania szczepionki.

W tabeli ponizej przedstawiono kluczowe informacje dotyczace punktéw koricowych wybranych do ana-
lizy klinicznej, wraz z okreéleniem ich istotnosci dla procesu decyzyjnego wg systemu GRADE (Atkins

2004).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda X : o . : . :
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Tabela 23. Podsumowanie wyboru punktéw korcowych — kategoria punktu koncowego wg wytycznych

AOTMIT i GRADE i uzasadnienie kategoryzacji.

Punkt koricowy Kategoria wg l\v;llz/_l’fycznych Aol Kategoria GRADE

L Punkt koncowy istotny klinicz-
Immunogennos¢ )

Kryt
nie rytyczny
Bezpieczenstwo Punkt koncowy istotny klinicz-
L . ; Krytyczny
(zdarzenia niepozgdane) nie.

Uzasadnienie

e Immunogennos¢ uwazana jest za
kluczowy parametr oceny skutecz-
nosc szczepionek, gdyz okresla ona
zdolnos$¢ preparatu do wywotania
odpowiedzi immunologicznej orga-
nizmu. Skutecznos¢ szczepionki za-
lezy od stopnia i trwatosci tej odpo-
wiedzi, co wptywa na ochrone przed
choroba.

e |stotna jest ocena toksycznosci i to-
lerancji wnioskowanej terapii.

W analizie ekonomicznej nalezy zastosowac jednostke wynikow zdrowotnych lata zycia skorygowane

0 jakos¢ (QALY), ktore sg rekomendowang przez AOTMIT miarg efektu, zwtaszcza w przypadku chordb

przewlektych o istotnym wptywie na jakos¢ zycia chorego (AOTMIT 2016).

Efluelda tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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9 Zakres analiz

9.1 Analiza kliniczna

Analiza kliniczna bedzie miata na celu ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania pro-
duktu leczniczego Efluelda w zapobieganiu zachorowania na grype w ramach refundacji aptecznej. Ana-
liza zostanie przeprowadzona zgodnie z zasadami Evidence Based Medicine. Metodyka zostanie oparta
o aktualne wytyczne Oceny Technologii Medycznych wersja 3.0, stanowigce zatgcznik do zarzadzenia nr
40/2016 Prezesa AOTMIT (AOTMIT 2016), Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 24/10/2023) oraz wy-
tyczne przeprowadzania przegladdw systematycznych Cochrane Collaboration: Cochrane Handbook for

Systematic Reviews of Interventions, wersja 6.5 (Higgins 2024).

W celu odnalezienia dostepnych danych naukowych (badania pierwotne oraz opracowania wtorne, tj.
raporty HTA oraz przeglady systematyczne) zostanie wykonany przeglad systematyczny, z uwzglednie-
niem stéw kluczowych, zgodnych ze sformutowanym pytaniem badawczym, opartym o nastepujgcy

schemat PICOS:

Tabela 24. Kryteria PICOS.

Parametr Kryteria wtgczenia Kryteria wykluczenia
Populacja i iek lat i star-
(P.z ang.pPopLJ//at/on) ) ste?by foreste wlel B at tar *  0soby wwieku ponizej 60 lat

e wymagano potwierdzenia, ze préba
kliniczna dotyczy szczepionki Eflu-
elda/Fluzone High-Dose (na podsta-
wie podania nazwy preparatu lub
informacji o sponsorze badania),

e  Efluelda/Fluzone High-Dose szcze- wykluczano badania dotyczace

Interwencja ‘ pionk'a tro’nglentna inaktywowana szczepionek inaktywowanych o in-
(I. z ang. Intervention) ?rrlz\;ea\g)gr\/ple wysokodawkowa nej nazwie handlowej lub z brakiem

mozliwosci okreslania rodzaju szcze-
pionki

° szczepionki atenuowane, szcze-
pionki rekombinowane, szczepionki
w standardowej dawce

e wymagano potwierdzenia, ze proba

e  Efluelda Tetra/ Fluzone High-Dose H e
kliniczna dotyczy szczepionki Eflu-

Komparatory Quadrivalent szczepionka czterowa- ;
(C. z ang. Comparison) lentna inaktywowana przeciw grypie eld§ Tetra/ Fluzone ngh—Dose Qu—
wysokodawkowa (QIV-HD) adrivalent (na podstawie podania

nazwy preparatu lub informacji o

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda X : o ) : . :
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Parametr

Punkty koricowe/Miary efek-
téw zdrowotnych
(0. z ang. Outcomes)

Rodzaj wigczonych badan
(S. z ang Study design)

Kryteria wtgczenia

immunogennos$¢ i osiggniecie zale-

canych kryteridw istotnej odpowie-

dzi immunologicznej EMA i FDA dla

podtypow wirusa A HIN1, H3N2 i li-
nii wirusa B/Victoria:

o  s$rednia geometryczna
miana przeciwciat anty-HA
(GMT);

o  stosunek sredniej geome-
trycznej miana przeciwciat
przed i po szczepieniu
(GMTR);

serokonwersja;
seroprotekcja;

seroneutralizacja;

o O O O

Srednia geometryczna
miana przeciwciat (GMT i
GMTR) przeciwko neura-
minidazie (linia A);

bezpieczenstwo

badania kliniczne z randomizacjag i
grupa kontrolng, badania bez rando-
mizacji z grupa kontrolng (kliniczne
—w tym pragmatyczne i postmarke-
tingowe; obserwacyjne —w tym na
podstawie rejestrow) — umozliwia-
jace bezposrednie poréwnanie
szczepionki wysokodawkowej tréj-
walentnej z szczepionka wysoko-
dawkowag czterowalentna, opubliko-
wane w formie petnotekstowe;j

AESTIMO

Kryteria wykluczenia

sponsorze badania), wykluczano ba-
dania dotyczace szczepionek inakty-
wowanych o innej nazwie handlo-
wej lub z brakiem mozliwosci okre-
$lania rodzaju szczepionki

szczepionki atenuowane, szcze-
pionki rekombinowane

ocena obejmujgca poréwnanie roz-
nowalentnych szczepionek innych
niz oceniane (np. QIV-HD vs TIV-SD)
lub réznych typdw szczepionek

skutecznos¢ kliniczna

parametry oceniane wytacznie w
celach eksploracyjnych, o nieustalo-
nym znaczeniu klinicznym, nie od-
noszace sie do zadnego z predefi-
niowanych obszaréw oceny (sku-
tecznosci klinicznej ani bezpieczen-
stwa)

badania wczesnej, I/Il fazy

badania in vitro, badania na zwie-
rzetach, analizy ekonomiczne

opisy przypadkdw, serie przypadkow

badania nieopublikowane w formie
petnotekstowej

Ponadto wskazane jest réwniez przeprowadzenie dodatkowej oceny bezpieczenstwa na podstawie da-

nych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Euro-

pejskiej Agencji Lekéw (EMA, z ang. European Medicines Agency) oraz agencji rejestracyjnej Stanéw

Zjednoczonych Ameryki (FDA, z ang. Food and Drug Administration).

Efluelda

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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9.2 Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna powinna zosta¢ wyko-nana w celu oceny zasadnosci ekonomicznej stosowania

produktu leczniczego Efluelda w populacji docelowej okreslonej we wniosku.

Jednostkg wynikéw zdrowotnych w analizie ekonomicznej powinny by¢ lata zycia skorygowane o jakos$¢
(QALY). Wynik analizy ekonomicznej nalezy przedstawi¢ w postaci inkrementalnego wskaznika kosztéw-
uzytecznosci ICUR, wyrazajgcego koszt uzyskania dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego (QALY)
w przypadku zastosowania wnioskowanej technologii zamiast komparatora. W przypadku braku istot-
nych roznic w efektywnosci klinicznej miedzy porownywanymi strategiami leczenia, zaleca sie przepro-
wadzenie analizy minimalizacji kosztow w horyzoncie czasowym zapewniajgcym odzwierciedlenie

wszystkich istotnych réznic w kosztach (AOTMIT 2016, MZ 24/10/2023).

Biorgc pod uwage proponowane finansowanie produktu leczniczego Efluelda, analize na-lezy przepro-
wadzi¢ z perspektywy ptatnika zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych
w Polsce (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspdlnej, uwzgledniajgc koszty bezposrednie
zwigzane z rozwazanym problemem zdrowotnym (MZ 24/10/2023). W przypadku, gdy zastosowanie
whnioskowanej interwencji zamiast refundowanej technologii alternatywnej prowadzi do istotnego wy-
dfuzenia przezycia catkowitego chorych, a tym samym zwiekszenia potencjatu produkcyjnego spoteczen-
stwa, zasadne jest przeprowadzenie analizy dodatkowo z perspektywy spotecznej. W przypadku, gdy
wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrument dzielenia ryzyka (RSS, z ang. Risk Sharing
Scheme), analize ekonomiczng nalezy wykonac¢ w oddzielnych wariantach: (1) z uwzglednieniem; (2) bez

uwzglednienia RSS.

Opracowanie analizy ekonomicznej powinno uwzgledniac zapisy Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycz-
nych, Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 r. ,,w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu” (MZ 24/10/2023) oraz Wytyczne oceny technologii medycznych, wersja 3.0 (AOTMIT 2016).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda X : o . : . :
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9.3 Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Analiza wptywu na budzet refundacji produktu leczniczego Efluelda powinna uwzgledni¢ dwa alterna-
tywne scenariusze: 1) istniejgcy, zaktadajgcy brak dostepnosci leczenia produktem leczniczym Efluelda
jako swiadczenia gwarantowanego, refundowanego ze srodkdw publicznych we wnioskowanym wska-
zaniu; 2) nowy, odzwierciadlajgcy sytuacje po umieszczeniu produktu leczniczego Efluelda w wykazie

lekéw refundowanych stosowanych w ramach profilaktyki grypy.

W pierwszej kolejnosci, na podstawie polskich danych epidemiologicznych (ewentualnie zagranicznych,
w przypadku braku danych specyficznych dla Polski), badan klinicznych, historycznych danych dotycza-
cych refundacji lekéw lub opinii ekspertéw klinicznych nalezy okresli¢ roczng liczebnos$é populacji doce-
lowej chorych kwalifikujgcych sie do leczenia z zastosowaniem produktu Efluelda. W oparciu o zgroma-
dzone dane rynkowe, analizy preferencji lekarzy i pacjentow lub z wykorzystaniem opinii ekspertow kli-
nicznych nalezy oszacowac przyszta pozycje rynkowg wnioskowanej technologii. Nastepnie nalezy okre-
$li¢ aktualne i przyszte udziaty opcjonalnych schematéw stosowanych w profilaktyce zachorowan na
grype. Parametry te nalezy okresli¢ w oparciu o aktualne czestosci stosowania poszczegdlnych metod
leczenia chorych we wnioskowanym wskazaniu klinicznym, opierajgc sie na dostepnych danych refun-
dacyjnych, wytycznych klinicznych, analizach polskiej praktyki klinicznej oraz danych zebranych od pol-
skich ekspertéw klinicznych. Ostatnim etapem analizy wptywu na budzet ptatnika jest okreslenie kosz-
téw jednostkowych oraz obliczenie prognozowanych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze srodkow publicznych w scenariuszach porownywanych w analizie, tj. w scenariuszu
istniejgcym i nowym, oraz dodatkowych (inkrementalnych) wydatkéw ptatnika zwigzanych z realizacja

scenariusza nowego.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia powinna uwzglednia¢ niepewno$¢ oszacowania gtéwnych
parametrow, od ktérych zalezeé bedg prognozowane wydatki ptatnika. W tym celu zaleca sie rozwazenia
wariantéw skrajnych: minimalnego i maksymalnego. Zgodnie z wytycznymi przeprowadzania oceny
technologii medycznych (AOTMIT 2016) w analizie nalezy przyja¢ co najmniej dwuletni horyzont cza-
sowy, poczgwszy od ustalonego momentu rozpoczecia finansowania ze srodkéw publicznych wniosko-
wanej technologii. Zaleca sie, aby w analizie uwzglednic nie tylko koszty substancji czynnych, ale i inne
sktadowe kosztéw ponoszonych w okresie aktywnego leczenia — np. koszty podania lekéw, monitoro-
wania i diagnostyki, a obliczen dokona¢ z perspektywy ptatnika zobowigzanego do finansowania swiad-

czenn ze $rodkow publicznych w Polsce (NFZ). W przypadku, gdy wnioskowane warunki objecia

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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refundacjg obejmujg instrument dzielenia ryzyka (RSS), analize nalezy wykona¢ w oddzielnych warian-

tach: (1) z uwzglednieniem RSS; (2) bez uwzglednienia RSS.

W analizie nalezy uwzgledni¢ takze wptyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz

aspekty etyczne i spoteczne.

tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

Efluelda X : o ) : ) :
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10 Zataczniki

10.1 Opis komparatora — Efluelda Tetra (czterowalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie)

Ponizsze opracowanie powstato w oparciu o charakterystyke produktu leczniczego Efluelda Tetra z 1 lipca 2025 r. (ChPL Efluelda Tetra 2025).

Tabela 25. Opis ocenianej interwencji — Efluelda Tetra (czterowalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie).

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

25997

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-09-02
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2024-09-23

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: grudzien 2024 .
Szczepionka przeciw grypie

J078B02

Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramow
HA/szczep, 1 amp.-strzyk. 0,7 ml bez igty

Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramow
HA/szczep, 5 amp.-strzyk. 0,7 ml bez igty

Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramow
HA/szczep, 10 amp.-strzyk. 0,7 ml bez igty

tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie
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Wiasciwosci
farmakodynamiczne i farma-
kokinetyczne

Efluelda

AESTIMO

Opis ocenianej interwencji — Efluelda Tetra Tetra (czterowalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie)

. Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrograméw
HA/szczep, 1 amp.-strzyk. 0,7 ml + 1 igta

. Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwar w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramow
HA/szczep, 5 amp.-strzyk. 0,7 ml + 5 igiet

. Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwar w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrogramow
HA/szczep, 10 amp.-strzyk. 0,7 ml + 10 igiet

. Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwar w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrograméw
HA/szczep, 1 amp.-strzyk. 0,7 ml + 1 igta z ostonka

. Efluelda Tetra, zawiesina do wstrzykiwar w amputko-strzykawce Czterowalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana, 60 mikrograméw
HA/szczep, 10 amp.-strzyk. 0,7 ml + 10 igiet z ostonkg

Zastosowanie szczepionki Efluelda Tetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi szczepien przeciw grypie.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Zaleca sie coroczne szczepienie przeciw grypie, poniewaz odporno$¢ w ciggu roku po szczepieniu spada a krazace szczepy wirusa grypy zmieniajg sie z roku na rok.
Efekty farmakodynamiczne
Immunogennos¢

- QHDO00013:
Randomizowane, aktywnie kontrolowane, zmodyfikowane, podwdjnie zaslepione badanie kliniczne fazy Il zostato przeprowadzone w USA u oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych.
Celem byto wykazanie niemniejszej skutecznosci szczepionki Efluelda Tetra wzgledem TIV-HD oceniajac $rednig geometryczng mian przeciwciat anty-HA (ang. HAI (hemagglutinin inhibi-
tion) geometric mean antibody titer (GMT)) w dniu 28. oraz odsetek serokonwersji.
W sumie 2670 os6b dorostych w wieku 65 lat zostato losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej jedng dawke szczepionki Efluelda Tetra Tetra lub jedng dawke TIV-HD (jedng z dwdch
szczepionek poréownawczych réznigcych sie sktadem [TIV-HD1 lub TIV- HD2]); w sktadzie kazdej TIV-HD byt szczep B, ktéry odpowiadat jednemu z dwdch szczepdw B zawartych w szcze-
pionce Efluelda Tetra (szczep B linii Yamagata lub szczep B linii Victoria).
Szczepionka Efluelda Tetra byta réwnie immunogenna jak TIV-HD uwzgledniajac $rednie geometryczne mian przeciwciat (GMT) oraz odsetki serokonwersji dla wspdlnych szczepow
wirusa grypy. Ponadto szczepionka Efluelda Tetra wywotata lepszg odpowiedz immunologiczng wobec dodatkowego szczepu B w poréwnaniu z odpowiedzig immunologiczng wywotang
przez TIV-HD, ktdra nie zawierata odpowiadajgcego szczepu B.

Whioskuje sie zatem o porownywalnych wynikach skutecznosci TIV-HD oraz szczepionki Efluelda Tetra, biorgc pod uwage wykazanie statystycznie poréwnywalnej immunogennosci
miedzy TIV-HD a szczepionkg Efluelda Tetra.

- QHDO00011:
Randomizowane, aktywnie kontrolowane, zmodyfikowane, podwdjnie zaslepione badanie kliniczne fazy Il przeprowadzono w Europie z udziatem oséb dorostych w wieku 60 lat i star-
szych, w celu wykazania wyzszosci szczepionki Efluelda Tetra nad szczepionkg QIV-SD dla wszystkich szczepdw, oceniajgc $rednig geometryczng mian przeciwciat anty-HA (ang. hemagglu-
tinin inhibition, HAIl, geometric mean antibody titer (GMT)) w 28. dniu u oséb dorostych w wieku od 60 do 64 lat oraz w wieku 65 lat i starszych.
tgcznie 1539 o0s6b dorostych (760 oséb dorostych w wieku od 60 do 64 lat oraz 779 dorostych w wieku 65 lat i starszych) zostato losowo przydzielonych do grup otrzymujacych jedng
dawke szczepionki Efluelda Tetra albo jedng dawke QIV-SD.
Whioskuje sie zatem o porownywalnych wynikach skutecznosci TIV-HD oraz szczepionki Efluelda Tetra, biorac pod uwage wykazanie statystycznie poréwnywalnej immunogennosci

miedzy TIV-HD a szczepionka Efluelda Tetra, u oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych (QHD0O0013) oraz zblizonych odpowiedziach immunologicznych u oséb dorostych w wieku od 60
do 64 lat oraz u dorostych wieku 65 lat i starszych (QHD00011).

trojwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie

do stosowania w zakresie wskazania rejestracyjnego do zapobiegania grypie



92

Wskazanie

Dawkowanie i sposéb poda-
wania

Przeciwwskazania
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stosowania

Efluelda
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Opis ocenianej interwencji — Efluelda Tetra Tetra (czterowalentna wysokodawkowa szczepionka przeciw grypie)

Ponadto, szczepionka Efluelda Tetra wywotata silniejsza odpowiedZ immunologiczng, w poréwnaniu do odpowiedzi immunologicznej wywotanej przez QIV-SD dla wszystkich 4 szczepéw
wirusa 28 dni po szczepieniu, u 0séb dorostych w wieku od 60 do 64 lat oraz u 0oséb dorostych w wieku 65 lat i starszych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne Nie dotyczy.

Szczepionka Efluelda jest wskazana do czynnego uodpornienia oséb dorostych w wieku 60 lat i starszych w zapobieganiu grypie.

Dawkowanie

Doroéli w wieku 60 lat i starsi: jedna dawka 0,7 ml.

Dzieci i mtodziez Bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ szczepionki Efluelda u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie zostaty ustalone.
Sposéb podawania

Preferowanym sposobem podania tej szczepionki jest podanie domie$niowe, chociaz mozna jg réwniez podawac podskdrnie.

Zalecanym miejscem podania domiesniowego jest miesiert naramienny. Szczepionki nie nalezy wstrzykiwac w okolice posladkowa ani w miejsca, gdzie moga przebiegac nerwy obwo-
dowe.

Srodki ostroznodci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6
ChPL.

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne, na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 ChPL lub na ktérykolwiek sktadnik, ktéry moze by¢ obecny w ilo-
Sciach $ladowych, taki jak pozostatos¢ jaja (albumina jaja kurzego, biatka kurze) i formaldehyd.

Identyfikowalnosé
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Tak jak przy wszystkich szczepionkach podawanych we wstrzyknieciach, konieczne jest zapewnienie wtasciwego leczenia i nadzoru medycznego na wypadek wystapienia reakcji anafilak-
tycznej po podaniu szczepionki. W zadnym przypadku nie wolno podawac szczepionki Efluelda donaczyniowo.

Szczepienie nalezy przetozy¢ u pacjentdéw z ostrg chorobg przebiegajaca z gorgczka do czasu ustapienia goraczki.

Jesli w ciggu 6 tygodni po jakimkolwiek uprzednim szczepieniu przeciw grypie wystapit zespot Guillain-Barré (GBS), to decyzja o podaniu szczepionki Efluelda powinna by¢ podjeta po
rozwazeniu potencjalnych korzysci i mozliwego ryzyka.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych domiesniowo, ta szczepionka powinna zosta¢ podana ostroznie osobom z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepniecia, poniewaz
moze u nich wystgpi¢ krwawienie po podaniu domiesniowym.

Omdlenie (zastabniecie) moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna odpowiedz na uktucie igta. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury zapobiegajace
zranieniu w wyniku omdlen a takze aby méc kontrolowaé reakcje omdleniowe.

U pacjentow z wrodzonym lub nabytym uposledzeniem odpornosci odpowiedZ immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca.
Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, szczepionka ta moze nie chroni¢ wszystkich zaszczepionych oséb.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sie za ,wolng od sodu”.
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Zastosowanie szczepionki Efluelda Tetra powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami dotyczgcymi szczepien przeciw grypie.

10.1.1 Obecny sposdb finansowania komparatora

Obecnie produkt leczniczy Efluelda Tetra jest finansowany ze $rodkdw publicznych w ramach refundacji aptecznej. Ustanowiony poziom odptatnosci dla

niniejszej technologii wynosi 50% (MZ 17/06/2025).

Tabela 26. Obecny sposob finansowania komparatora.

Ie(;\ﬁ:t:ar?zhge— Efluelda Te- We wszyst-
ionka prze- tra, zawie- 247.2, kich zareje-
pciw rp e sina do lamp.- Szczepionki strowanych
(roziz?:lfe— wstrzykiwan  strzyk. 0,7 05909991435875 przeciw gry- 128,11 138,36 146,66 163,44 163,44 wskazaniach 50% 81,72
) . wamputko-  mlzigty pie- wyso- na dzien wy-
piony wi- )
) ) strzykawce, kodawkowe dania decy-
rion), inakty- .
1 dawka zji
wowana

Efluelda tréjwalentna, inaktywowana, wysokodawkowa (TIV-HD) szczepionka przeciw grypie
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10.2 Szczepionki refundowane w Polsce stosowane w zapobieganiu grypy

Tabela 27. Szczepionki refundowane w Polsce stosowane w zapobieganiu grypy (17/06/2025).
Numer GTIN lub

. Nazwa, x inny kod Cena Urzedowa Cena Wysokos¢  Zakres wskazari  Zakres wskazan . oz
Substancja L Zawarto$¢ . . _ Cena . . . . Poziom  Wysokos¢ doptaty
czynna postaé i opakowania jednoznacznie  Grupa limitowa zbytu cena  hurtowa detaliczna limitu objetych pozarejestracyjnych odplatnosdci éwiadczeniobior
v dawka P identyfikujacy netto zbytu brutto finansowania  refundacjag  objetych refundacja P v
produkt
A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazar i przeznaczer lub we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym
Efluelda Te-

Cztergwalentna tra‘, zawie- 2472, Sacze- We Wszystklch
szczepionka prze- sina do 1lamp- zarejestrowa-

pionki przeciw

ciw grypie (rozsz- wstrzykiwan  strzyk. 0,7 05909991435875 arypie- wysoko-

czepiony wirion), w amputko-  mlzigta

128,11 138,36 146,66 163,44 163,44 nych wskaza- 50% 81,72
niach na dzien

inaktywowana  strzykawce, 1 dawkowe wydania decyzji
dawka
VaxigripTe-
Czterowalentna  tra, zawie- We wszystkich
szczepionka prze- sina do lamp- 247.0, Szcze- zarejestrowa-
ciw grypie (rozsz- wstrzykiwan strzyk. 0,5 05909991302108 pionki przeciw 38,00 41,04 43,50 53,26 52,81 nych wskaza- 50% 26,86
czepiony wirion), w amputko-  mlzigty grypie niach na dzien
inaktywowana  strzykawce, 1 wydania decyzji
dawka
Vaccinum influ-
enzae inactiva-
m ex cortici Influvac Te-
;:tigszsoptr;:- trauz:\fviee— We wszystkich
! 1lamp- 247.0, Szcze- zarejestrowa-
paratum (szcze- sina do o A o
pionka przeciw  wstrzykiwari strzyk; 0,5 05909991347352 pionki pr}zeqw 37,60 40,61 43,05 52,81 52,81 r?ych wska;a—l 50% 26,41
ml z gty grypie niach na dzien

grypie (antygen w amputko-
powierzch- strzykawce
niowy), inakty-
wowana)

D 1. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujgce swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pdzn. zm.) *

wydania decyzji

Czterowalentna  VaxigripTe- 1lamp-
szczepionka prze- tra, zawie-  strzyk. 0,5 05909991302108 nd nd nd nd nd nd nd nd bezptatnie -
ciw grypie sina do ml z igty
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Numer GTIN lub

. Nazwa, » inny kod Cena Urzedowa Cena Wysoko$¢ Zakres wskazari  Zakres wskazan . s
Substancja e Zawarto$¢ . . . Cena . . . . Poziom Wysokos$¢ dopfaty
czvnna postaé i opakowania jednoznacznie  Grupa limitowa zbytu cena  hurtowa detaliczna limitu objetych pozarejestracyjnych odblatnodel éwiadczeniobior
v dawka P identyfikujacy netto zbytu brutto finansowania  refundacjg  objetych refundacjg P v
produkt
(rozszczepiony  wstrzykiwan
wirion), inakty- ~ w amputko-
wowana strzykawce, 1
dawka
Vaccinum influ-
enzae inactiva-
tum ex corticis  Influvac Te-
e UL am
p‘ . ~~ , strzyk. 0,5 05909991347352 nd nd nd nd nd nd nd nd bezptatnie -
pionka przeciw  wstrzykiwan .
. ml z gty
grypie (antygen w amputko-
powierzch- strzykawce
niowy), inakty-
wowana)

D 2. Leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujgce $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561 z pézn. zm.) 2

VaxigripTe-
Czterowalentna  tra, zawie-
szczepionka prze- sina do 1lamp-
ciw grypie (rozsz- wstrzykiwan strzyk. 0,5 05909991302108 nd nd nd nd nd nd nd nd bezptatnie -
czepiony wirion), w amputko-  mlzigty
inaktywowana = strzykawce, 1
dawka
Vaccinum influ-
enzae inactiva-
tum ex corticis  Influvac Te-
antigeniis prae-  tra, zawie-
paraium (sZcze— sina do Lamp-
. . -, strzyk. 0,5 05909991347352 nd nd nd nd nd nd nd nd bezptatnie -
pionka przeciw  wstrzykiwan )
. ml z gty
grypie (antygen w amputko-
powierzch- strzykawce
niowy), inakty-
wowana)

E. Leki przystugujgce $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz.
2561, z péin. zm.) 3
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VaxigripTe-
Czterowalentna  tra, zawie-
szczepionka prze- sina do 1amp-
ciw grypie (rozsz- wstrzykiwan strzyk. 0,5 05909991302108 nd nd nd nd nd nd nd nd bezptatnie -

czepiony wirion), w amputko- mlzigta
inaktywowana  strzykawce, 1
dawka
Vaccinum influ-
enzae inactiva-
tum ex corticis  Influvac Te-
antigeniis prae-  tra, zawie-

. 1lamp.-
Z?;itlf:gszc;\i_ wsi:':\a/k(ijvc\)/aﬁ strzyk. 0,5 05909991347352 nd nd nd nd nd nd nd nd bezptatnie -
grypie (antygen  w amputko- mizigta
powierzch- strzykawce
niowy), inakty-
wowana)

1 Swiadczeniobiorcom ponizej 18. roku zycia;
Swiadczeniobiorcom powyzej 65. roku zycia;
3 Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy.

N
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10.3 Wktad autorow w opracowanie raportu

Autor Udziat w opracowaniu raportu
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