
 

 

 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

: 

Numer: OTOW.4130.4.2026 

 

szczepionki 
przeciw grypie (rozszczepiony wirion), inaktywowana) we wszystkich 

 

i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- Agencji 
za  listopada 
2012 r.  Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). 

o 
w art. 16 ust. 1a ustawy z 

 

rozpatrywane. 

w BIP AOTMiT2. 
1. - 3   przypadku 

uwag do analizy weryfikacyjnej 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 

( ) 
2 zgodnie z  , 
poz. 146) 
 



 2  

 

 

 

gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL  data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

 

 

 

 

 

 
 

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

 

 

 

  okres 

od  

 

 

Dz. U. z 2024 r., poz. 146), 
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1) 

wyrobem medycznym;  

  

2) 

medycznego; 

  

3) 

 

  

4) 

 

  

 

  
6)  

3, przy jednoczesnym 

 zakresu. 

W przypadku:  

1)  

2) 

na 
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o 3 ustawy  

 

 

 
 

i  art. 31s ust. 8 ustawy, 
 podmiotu, 

z 
 

 

 
 

 

13.04.2026 Warszawa                       

   

 Uwagi 

1)  

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

rozdz. 3, 5.1, 
6.1 6.3, 8 9 

-HD  wynika 

 

refundacji szczepionki HD Efluelda, lecz w istocie potwierdza 

wysokodawkowego w populacji 60+. -HD do TIV-HD 
zachowana zostaje platforma technologiczna oraz populacja docelowa, a zmiana 

EMA po eliminacji linii B/Yamagata. 
corocznie aktualizowane zgodnie z wytycznymi WHO i jest to standard. Z 

preparatu wysokodawkowego
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populacji zepionka grypowa. Wiek 60+ stanowi 
grypy oraz hospitalizacji 

i zgonu z jej powodu

populacji docelowej, w tym szczepionek wysokodawkowych. Brak refundacji 
krok wstecz, czyli regres organizacyjny i kliniczny wobec 

aktualnej praktyki refundacyjnej. 

Wniosek 

Refundacja szczepionki HD Efluelda 

 wymuszonej przez zmiany epidemiologiczne i w 
konsekwencji uaktualnione rekomendacje WHO i EMA. 

w  

 

2) Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

AKL: rozdz. 1, 5, 
9 12; APD: rozdz. 
2.8.3, 3 5 

Paradoksem  szczepienia 
 

Dla grypy jest suboptymalna; 
czterokrotnie silniejszy 

bodziec antygenowy, istotnie 
. dla 

 

 , 
dekompensacji onu. Trafnie pr

sercowo-naczyniowych . 

Komparator 

A -HD) jako 

(SD), takich jak VaxigripTetra i Influvac Tetra. Z punktu widzenia aktualnej 
wiedzy medycznej i zjawiska immunosenescencji 

-
standard opieki. Efluelda Tetra (QIV-

grupie wiekowej. Oz
-

-SD ma znaczenie 
ii stosowania 

wysokodawkowej szczepionki grypowej   

geometryczna 
kryterium non-inferiority 
szczepionki TIV-HD w stosunku do QIV-
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(GMT)" (str. 53) 

5.4.2 
"Serokonwersja 
(SCR)" (str. 59). 

B/Victoria. Zapewnia to utrzymanie optymalnej, silnej odpowiedzi humoralnej (w 
tym m.in. GMT, SCR, SPR) wymaganej   

(str. 76) oraz 
podsumowanie 
wg Chahine 2021 
(Tabela 6, str. 
29). 

-
szczepionki czterowalentnej QIV-
spadku (RR=0,80; p=0,0425; NNT=22) dowodzi bardzo korzystnego profilu 

-HD. 

 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

"Wyniki 
analizy 

minimalizacji 
kosztów", str. 

39. 

-HD i QIV-
 

AE/BIA: rozdz. 
1, 10, 13 14 

pojedynczej dawki szczepionki. W populacji 60+ 

.  
oceniana 

ca te zdarzenia 
. W realiach niniejszego wniosku analiza nie dotyczy 

strategii HD po zmianie 
 (z 4 na 3), co dodatkowo wzmacnia argument ekonomiczny za 

 

Wniosek 
ekonomiczny 

. W populacji 60+ jest to interwencja o 
. 

 

 

c. 
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Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

AWA: rozdz. 6.2
6.3; AE/BIA: rozdz. 
4 9 

w sezonie 
infekcyjnym

a nie 

 do refundacji, ogranicza utracone 

aptek. Z pu a dla 

sezonowych na system ochrony zdrowia
jako dodatkowa pozycja kosztowa. 

"Prognoza liczby 
zaszczepionych...", 
Tabela 9, str. 23. 

Prognozowane ustabilizowanie liczby podanych dawek w populacji 60+ (1 124 
224 szczepionki w sezonie 2026/2027 oraz 1 133 211 w sezonie 2027/2028), 

czynnik dla zdrowia publicznego. Sz
 antygenowej 

stacjonarnej opieki zdrowotnej w szczytach epidemicznych. 

"Wyniki analizy 

Tabela 24 i Tabela 
25, str. 38. 

T

 
. 

Wniosek 
 

  na 

 w krytycznym 
okresie  . 
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Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 
z 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i -032), 

 
zdrowotn
identyfikowana Numerem Identyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem Rejestru 
Jednostek Gospodarki Narodowej (REGON):140278400, adres e-mail: 
sekretariat@aotm.gov.pl, tel. 22 101 46 00; 

2) 

 
3) 

 
4) 

tj. c, 

ze  
5) 

 
6) 

o 
do 

do 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) 
 

8) 

W przypadku dan

Informacji Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 
o 
r., poz. 146); 
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9)
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 

10) 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 
przetwarzany
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

 
(Dz. U. z 2024 r., poz. 146); 

11) 
do 
a 
w Agencji O  Jednolitym 
Rzeczowym Wykazem Akt; 

12) 
- narusza przepisy 

 
13) 

profilowaniu. 
14) 

 
 


