Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 49/2026 z dnia 20 kwietnia 2026 roku
w sprawie oceny produktu Efluelda, tréjwalentna szczepionka przeciw
grypie (rozszczepiony wirion)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Efluelda, trojwalentna szczepionka przeciw grypie (rozszczepiony wirion),
inaktywowana, 60 mcg HA/szczep, 1 dawka (0,5 ml), GTIN: 05909991560225,
we wskazaniu: czynne uodpornienie osob dorostych w wieku 60 lat i starszych
w celu zapobiegania grypie, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq 50%, pod warunkiem
wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)
oraz okreslenie jego warunkow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia jest ocena zasadnosci objecia refundacjq
produktu leczniczego Efluelda [trojwalentna szczepionka przeciw grypie
(rozszczepiony wirion), inaktywowana] we wskazaniu: czynne uodpornienie osob
dorostych w wieku 60 lat i starszych w celu zapobiegania grypie.
Szczepionka Efluelda zostata zarejestrowana przez EMA (dn. 29.11.2024)
w zapobieganiu grypie, wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz jeden
podtyp wirusa grypy B. Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym.

Aktualnie w Polsce, w populacji zgodnej z wnioskowanq, refundowana
jest czterowalentna szczepionka przeciwko grypie (Efluelda Tetra, tj. QIV-HD).
Zgodhnie z zaleceniami Unii Europejskiej oraz WHO dla pdtkuli pétnocnej obecnie
rekomenduje sie stosowanie szczepionek trojwalentnych, zawierajgcych
dwa podtypy wirusa grypy A oraz jeden podtyp wirusa grypy B/Victoria
[WHO 2023], co wynika z odnotowywanego po rozpoczeciu pandemii COVID-19
globalnego zmniejszenia liczby wykrywalnych przypadkéw grypy B/Yamagata.
W praktyce przektada sie to na koniecznos¢ udostepnienia szczepionki
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trojwalentnej (TIV-HD), co stanowi uzasadnienie niniejszego wniosku
refundacyjnego.

Ustalona kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa
nie budzq zastrzezen. Nie zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka.

Grypa jest ostrq, szybko rozprzestrzeniajgcq sie chorobq zakazng wywotanq przez
wirusy grypy typow A i B. Choroba wystepuje sezonowo — na potkuli pétnocnej
szczyt zachorowan przypada miedzy pazdziernikiem a kwietniem i trwa okofo
trzy miesigce. Grypa zwieksza ryzyko wystqgpienia incydentow sercowo-
naczyniowych (CV), hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca, zawatu serca,
udaru mozgu oraz zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych. Coroczne szczepienie
przeciw grypie jest uznanq, bezpiecznq i skutecznqg metodq zmniejszania
ogdlnego ryzyka infekcji, a przede wszystkim ograniczania ryzyka ciezkiego
przebiegu choroby.

Whnioskodawca za komparator przyjgt refundowang czterowalentng szczepionke
Efluelda Tetra, jednak w analizach nalezatoby rowniez uwzglednic¢ pozostate,
objete refundacjq szczepionki, tj. Influvac Tetra oraz Vaxigrip Tetra.

Dowody naukowe

Do analizy wtgczono jedno pierwotne badanie z randomizacjq (badanie
QHD00013, Chang 2019), oceniajgce immunogennos¢ | bezpieczerstwo
wysokodawkowej czterowalentnej, inaktywowanej szczepionki przeciw grypie
(QIV-HD) w pordwnaniu do wysokodawkowej, inaktywowanej szczepionki
trojwalentnej (TIV-HD). Na potrzeby analizy wtasnej, wnioskodawca
zaprezentowat wyniki odwrotnie, traktujgc TIV-HD jako interwencje a QIV-HD
jako komparator. Na podstawie analizy skutecznosci stwierdzono, Ze spetnione
zostaty kryteria potwierdzenia nie mniejszej immunogennosci TIV-HD
w porownaniu do QIV-HD, w zakresie wszystkich punktow koricowych (GMTR -
stosunek srednich geometrycznych mian przeciwciat, SCR - odsetek serokonwersji
miana przeciwciat, SPR - odsetek seroprotekcji). Zarowno w grupie TIV-HD,
jak i w grupie QIV-HD, potwierdzono zwiekszenie odsetka osob, u ktdrych
uzyskano  seroprotekcje, @ w  stosunku do  wartosci  wyjsciowe;.
Analiza porownawcza wskazata na brak istotnych statystycznie réznic w zakresie
odsetka seroprotekcji miedzy grupq TIV-HD a grupg QIV-HD w ocenie kazdego
z antygenow. Istotnq statystycznie (IS) roznice na korzys¢ TIV-HD w wynikach
zwiqzanych z odsetkiem serokonwersji, potwierdzono jedynie w przypadku oceny
A/HIN1 u o0sob, ktore byly szczepione przeciw grypie w ostatnim roku.
Szczepionka TIV-HD spetnita wszystkie kryteria przyjete przez EMA i FDA,
dotyczqce uzyskania istotnej odpowiedzi immunologicznej.

Na podstawie analizy bezpieczenstwa stwierdzono brak IS zwiekszenia ryzyka
wystgpienia: dowolnych i natychmiastowych AE, SAE do 6. miesiecy
po szczepieniu oraz zgonu (TIV-HD vs QIV-HD). Zgon z jakiejkolwiek przyczyny
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odnotowano w przypadku 2. 0séb (0,45%) w grupie TIV-HD oraz 3. 0sob (0,17%)
w grupie QIV-HD. Dowolnie nieprzewidywane AEs stwierdzono u 17,8% w grupie
TIV-HD vs 16,4% QIV-HD. SAEs w ciggu 6. miesiecy od szczepienia wystgpity
u6,5% w grupie TIV vs 4,5% QlIV. Najczestsze ogdlnoustrojowe reakcje
niepozgdane, takie jak bdol miesni stwierdzono u 18,2% TIV vs 22,7% QlV,
natomiast bol gtowy u 14,3% w grupie TIV vs 14,4% QIV. Najczestsze miejscowe
reakcje niepozqdane, takie jak bol odnotowano u 39,1% TIV vs 41,3% QlV,
a rumien u 6,8% TIV vs 6,2% w grupie QIV.

Gtownym ograniczeniem analizy jest nieuwzglednienie jako komparatorow
innych szczepionek przeciw grypie, ktore podlegajg refundacji w Polsce
oraz uwzglednienie jedynie immunogennosci w ocenie skutecznosci klinicznej.
Ponadto, nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznos¢ i bezpieczerstwo
ocenianej interwencji w rzeczywistej praktyce klinicznej.

Wytyczne kliniczne

W wytycznych klinicznych wskazuje sie, Ze osoby starsze powinny byc szczepione
przeciwko grypie bez wzgledu na obecnos¢ dodatkowych czynnikow ryzyka
wystgpienia powiktan pogrypowych. Zalecenia dotyczq osob w wieku powyzej 60.
r. 2. (STIKO 2026) lub w wieku powyzej 65. r. z. (FDHA-FOPH 2026, ATAGI/NHMRC
2026, JCVI 2025, NIPH 2025). Wedtug wytycznych szczepionki wysokodawkowe
(w tym Efluelda) rekomendowane sq u osob powyzej 60. r. z. (Nitsch-Osuch 2024,
ATAGI-NHMRC 2026, STIKO 2026, JCVI 2025) lub u osob powyzej 65. r. z.
(CDC/ACIP 2025, FDHA-FOPH 2026, NACI 2025, NIPH 2025, RSGG 2024).

Problem ekonomiczny

Proponowana cena szczepionki Efluelda jest toizsama z cenq obecnie
finansowanej szczepionki Efluelda Tetra.

Zgodhnie z analizq minimalizacji kosztdw, sredni roczny koszt szczepienia jednego
pacjenta wnioskowang technologiq (Efluelda) oraz technologiq opcjonalng
(Efluelda Tetra) jest i wynosi

z perspektywy NFZ oraz z perspektywy wspolnej
(NFZ i swiadczeniobiorcy). Cena zbytu netto, przy ktorej koszt zastosowania
wnioskowanej technologii (Efluelda) nie jest wyziszy niz koszt stosowania
komparatora o najkorzystniejszym stosunku kosztow do efektow zdrowotnych
(Efluelda Tetra), jest

W wariancie podstawowym, objecie finansowaniem szczepionki Efluelda
w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte
w zakresie zarejestrowanych wskazan,

w lill roku analizy).
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rzeczywiste wydatki inkrementalne mogq
roznic¢ sie od przedstawionych w analizie wptywu na budzet wnioskodawcy

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje refundacyjne: francuskiej agencji
HTA (HAS 2025) oraz australijskiej agencji HTA (PBAC 2018/PBAC 2019).
Wedtug wnioskodawcy szczepionka Efluelda jest finansowana w 7. krajach
UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji

e Skutecznos¢ i bezpieczeristwo porownywalne z refundowanq szczepionkq
czterowalentnq, wykazane w badaniu RCT;

e Rekomendacje towarzystw naukowych oraz zalecenia WHO dotyczqce zmiany
szczepionek p/grypie z czterowalentnych na trojwalentne;

e Neutralny wptyw na wydatki ptatnika publicznego, pod warunkiem
wprowadzenia RSS,
oraz okreslenia jego warunkow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTOW.4130.4.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg szczepionki: Efluelda (tréjwalentna szczepionka przeciw
grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) we wskazaniu: czynne uodpornienie oséb dorostych w wieku 60
lat i starszych w celu zapobiegania grypie”; data ukonczenia 09.04.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

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

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

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



