




Beyfortus® (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez RSV - analiza 
problemu decyzyjnego 

 

  3 
https://certara.com/ | https://inar.pl/   

Internal 

Eksperci kliniczni 

Nazwiska ekspertów biorących udział w opracowaniu analizy do wiadomości AOTMiT oraz ewentualnych 
innych zainteresowanych urzędów dostępne u wykonawcy.  

Konflikt interesów ekspertów zewnętrznych nieznany. 

Konflikt interesów 

Raport został sfinansowany przez firmę Sanofi Sp. z o. o. 

Autorzy nie zgłosili konfliktu interesów. 

  



Beyfortus® (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez RSV - analiza 
problemu decyzyjnego 

 

  4 
https://certara.com/ | https://inar.pl/   

Internal 

Spis treści 

Indeks skrótów ............................................................................................................................. 6 

Wstęp .......................................................................................................................................... 8 

1. Problem zdrowotny .............................................................................................................. 12 

1.1. Zdefiniowanie problemu zdrowotnego ...................................................................................... 12 

1.2. Etiologia i patogeneza .............................................................................................................. 12 

1.3. Rozpoznanie ........................................................................................................................... 14 

1.4. Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powikłania, rokowanie ....................................................... 15 

2. Epidemiologia...................................................................................................................... 18 

2.1. Polskie dane epidemiologiczne ................................................................................................ 18 

2.2. Zagraniczne dane epidemiologiczne ......................................................................................... 20 

3. Obciążenie chorobą oraz wpływ na jakość życia ...................................................................... 21 

4. Aktualne postępowanie medyczne ........................................................................................ 27 

4.1. Przegląd wytycznych klinicznych .............................................................................................. 31 

4.1.1. Polskie wytyczne kliniczne ............................................................................................... 32 

4.1.2. Wybrane zagraniczne wytyczne kliniczne .......................................................................... 36 

4.2. Aktualna sytuacja refundacyjna w Polsce ................................................................................. 61 

4.3. Niezaspokojone potrzeby medyczne ........................................................................................ 65 

5. Populacja ............................................................................................................................ 68 

5.1. Sezon RSV w Polsce ................................................................................................................ 68 

5.2. Wybór populacji docelowej ...................................................................................................... 70 

5.3. Liczebność populacji docelowej .............................................................................................. 72 

6. Interwencja ......................................................................................................................... 74 

6.1. Informacje o ocenianej interwencji ........................................................................................... 74 

6.2. Przegląd rekomendacji refundacyjnych .................................................................................... 78 

7. Alternatywne technologie medyczne (komparatory) ................................................................ 81 

8. Istotne punkty końcowe ....................................................................................................... 86 

9. Rodzaje i jakość dowodów klinicznych ................................................................................... 88 

10. Zakres i kierunki analiz ...................................................................................................... 89 

10.1. Zakres raportu HTA – główne założenia ................................................................................. 89 

10.2. Zakresy poszczególnych analiz ............................................................................................. 90 



Beyfortus® (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez RSV - analiza 
problemu decyzyjnego 

 

  5 
https://certara.com/ | https://inar.pl/   

Internal 

11. Piśmiennictwo ................................................................................................................. 93 

12. Spis tabel, rysunków i wykresów ...................................................................................... 101 

13. Załączniki ...................................................................................................................... 103 

13.1. Uzasadnienie rekomendacji refundacyjnych dla ocenianej interwencji ................................. 103 

13.2. Informacje o alternatywnych technologiach medycznych .................................................... 104 

13.2.1. Paliwizumab (Synagis) ................................................................................................... 104 

13.2.2. Abrysvo (Szczepionka RSV) ............................................................................................ 107 

13.2.3. Brak profilaktyki RSV ...................................................................................................... 109 

13.3. Harmonogram szczepień ................................................................................................... 110 

13.3.1. Program Szczepień Ochronnych w 2026 roku .................................................................. 110 

13.3.2. Kalendarz szczepień kobiet planujących ciążę oraz kobiet w ciąży .................................... 111 

  







Beyfortus® (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez RSV - analiza 
problemu decyzyjnego 

 

  8 
https://certara.com/ | https://inar.pl/   

Internal 

Wstęp 
 

Cel analizy i metodyka 

Celem analizy problemu decyzyjnego (APD) jest zdefiniowanie problemu zdrowotnego według schematu 
PICOS+ oraz zaproponowanie kierunku i zakresu analiz: klinicznej, ekonomicznej i wpływu na system ochrony 
zdrowia, w związku z oceną zasadności finansowania produktu leczniczego Beyfortus® (nirsewimab, NIR), 
wskazanego do zapobiegania zakażenia dolnych dróg oddechowych (ang. lower respiratory tract illness, LRTI), 
wywołanego przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV), pod kątem jego 
finansowania ze środków publicznych: 

• w populacji noworodków i niemowląt urodzonych w pierwszym dla nich sezonie zakażeń RSV, 

oraz 

• w populacji dzieci w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV, z grupami ryzyka ciężkiego 
przebiegu choroby, określonymi proponowanymi zapisami programu lekowego B.40 (tj. pacjenci 
z rozpoznaną mukowiscydozą, pacjenci kardiologiczni oraz pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym 
zanikiem mięśni). 

Wnioskowane warunki dotyczą finansowania ze środków płatnika publicznego: 

• w ramach programu lekowego B.40 (Profilaktyka zakażeń wirusem RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, 
P07.0, P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0, Z38)) - dla populacji dzieci urodzonych w sezonie 
zakażeń wirusem RS, trwającym od 1 września do 30 kwietnia. 

• w ramach refundacji aptecznej - dla populacji dzieci urodzonych poza sezonem zakażeń wirusem RS 
(1 kwiecień – 31 sierpień). 

Populacja docelowa wskazana we wniosku (o objęcie finansowaniem) i rozpatrywana w analizie jest zgodna 
ze wskazaniem do stosowania produktu leczniczego Beyfortus® (zapobieganie chorobie dolnych dróg 
oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus oddechowy u noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich 
sezonie występowania zakażeń RSV) [30]. 

Włączenie do wnioskowanego programu lekowego dzieci w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń 
RSV z grupami ryzyka ciężkiego przebiegu choroby pozwoli na kontynuowanie immunoprofilaktyki biernej w tej 
grupie pacjentów, zgodnie ze wskazaniem z Charakterystyki produktu Beyfortus (dzieci do ukończenia 24. 
miesiąca życia, które pozostają narażone na ciężką chorobę wywołaną przez RSV w drugim dla nich sezonie 
występowania zakażeń RSV) [30]. 

Wybór populacji docelowej jest odpowiedzią na występującą w Polsce niezaspokojoną potrzebę 
medyczną (ang. unmet medical need), obejmującą zarówno noworodki i niemowlęta w pierwszym dla 
nich sezonie występowania zakażeń RSV, dla których aktualnie brak jest dostępu do immunoprofilaktyki 
biernej (refundowany w ramach programu lekowego B.40 paliwizumab dedykowany jest wyłącznie dzieciom 
obciążonym czynnikami ryzyka, co oznacza, że ponad 98% noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich 
sezonie RSV nie ma dostępu do immunoprofilaktyki biernej). 

Z kolei w przypadku refundowanej szczepionki Abrysvo® zawierającej antygeny RSV i podawanej kobietom 
w ciąży, w celu wytworzenia przeciwciał u matki (immunoprofilaktyka czynna matki), przekazywanie 
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antygenów dziecku w ramach transportu przezłożyskowego (immunoprofilaktyka bierna dziecka) jest zależne 
od różnych czynników, takich jak czas szczepienia przed porodem, wiek ciążowy, stan zdrowia matki oraz 
czynniki środowiskowe i może nie być optymalne. Wcześniaki mogą nie otrzymać pełnego transferu 
przeciwciał od matki, dlatego w tej grupie poziom ochrony uzyskanej dzięki immunizacji matczynej może być 
nieprzewidywalny i zmienny. Dodatkowo ochrona wynikająca z immunoprofilaktyki czynnej matki rozpoczyna 
się w chwili urodzenia i nie jest bezpośrednio zsynchronizowana z początkiem sezonu RSV. 

Zakażenie RSV jest jedną z najczęstszych przyczyn infekcji dolnych dróg oddechowych (przebiegającej 
z powikłaniami lub zagrażającej życiu) u niemowląt i dzieci poniżej 1. roku życia na świecie [73, 81]. Szacuje 
się, że na całym świecie odpowiada on rocznie za 13 milionów zakażeń, 2,2 miliona hospitalizacji i prawie 
44 tys. zgonów dzieci <1. r.ż. [81]. Z danych epidemiologicznych wynika, że w Polsce w sezonie zakażeń 
2022/23 odnotowano ponad 20 700 hospitalizacji z powodu zakażeń RSV, z czego 70% dotyczyło dzieci poniżej 
12. miesiąca życia [81, 84]. Częste LRTI wymagające interwencji medycznych i hospitalizacji wśród tej grupy 
przekładają się na istotne obciążenie placówek ochrony zdrowia, personelu medycznego oraz ogólny wzrost 
kosztów, zwłaszcza w szczycie sezonu zakażeń RSV [73]. 

Obecnie dostępna w programie lekowym immunoprofilaktyka paliwizumabem jest dedykowana wyłącznie 
ograniczonej populacji tzw. wysokiego ryzyka, czyli dzieciom urodzonym przedwcześnie, z dysplazją 
oskrzelowo-płucną, hemodynamicznie istotną wadą serca, mukowiscydozą lub rdzeniowym zanikiem mięśni. 
Polskie Towarzystwo Pediatryczne oraz eksperci z dziedziny medycyny rodzinnej, neonatologii i wakcynologii 
zalecają zastosowanie jednokrotnego uodpornienia biernego przeciwciałem monoklonalnym (nirsewimabem) 
w profilaktyce zakażeń RSV. Nirsewimab cechuje się długim okresem półtrwania, dzięki czemu jednorazowe 
podanie zapewnia ochronę na co najmniej 5 miesięcy, co odpowiada długości typowego sezonu zakażeń RSV. 
Polscy eksperci kliniczni podkreślają, że podanie ocenianej interwencji noworodkom i niemowlętom 
w pierwszym dla nich sezonie zakażeń RSV stanowi ważną odpowiedź na niezaspokojone potrzeby zdrowotne 
społeczeństwa oraz wypełnienie istniejącej luki związanej z ograniczeniami rejestracyjnymi paliwizumabu [73, 
81]. 

Zdaniem polskich ekspertów finansowanie publiczne i powszechna dostępność nirsewimabu są 
kluczem do sukcesu biernego uodpornienia [81], który może zostać osiągnięty przez wprowadzenie 
finansowania wszystkich noworodków i niemowląt. 

Problem decyzyjny zdefiniowano zgodnie z obowiązującymi wytycznymi Agencji Oceny Technologii 
Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) [2], w schemacie PICOS+, tj. określając populację docelową, interwencję, 
interwencje opcjonalne (komparatory) i istotne klinicznie punkty końcowe oraz typy badań, które będą 
przedmiotem oceny. 

Określając poszczególne elementy PICOS+ przestrzegano obowiązujących w Polsce wymogów formalno-
prawnych w zakresie uzasadnienia wniosków o refundację [89, 102], tj. minimalnych wymagań, dotyczących 
przedstawienia: opisu problemu zdrowotnego z uwzględnieniem przeglądu wskaźników epidemiologicznych, 
opisu opcjonalnych technologii medycznych, w tym opcjonalnych technologii refundowanych oraz wyboru 
technologii opcjonalnej do porównania w ramach przeglądu systematycznego. 

W celu obiektywnego i wiarygodnego sformułowania problemu decyzyjnego w ramach APD przeprowadzono: 
przegląd polskich i zagranicznych wytycznych praktyki klinicznej, przegląd rekomendacji refundacyjnych 
dotyczących ocenianej technologii medycznej oraz przegląd interwencji finansowanych w Polsce ze środków 
publicznych w leczeniu analizowanego stanu zdrowotnego. 
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1. Problem zdrowotny 

RSV (ang. respiratory syncytial virus) czyli syncytialny wirus oddechowy stanowi jedną z głównych przyczyn 
ostrych infekcji dróg oddechowych zarówno u dzieci, jak i u dorosłych [84]. 

W klasyfikacji ICD-10 zakażenie wirusem RS obejmuje: 

• J12.1 Zapalenie płuc wywołane przez wirus RS; 

• J20.5 Ostre zapalenie oskrzeli wywołane przez wirus RS; 

• J21.0 Ostre zapalenie oskrzelików wywołane przez wirus RS; 

• B97.4 Wirusy RS jako przyczyna chorób sklasyfikowanych w innych rozdziałach [4]. 

1.1. Zdefiniowanie problemu zdrowotnego 

Syncytialny wirus oddechowy jest pneumowirusem z rodziny Paramyxoviridae, należącym do wirusów 
o jednoniciowym RNA o ujemnej polaryzacji i występującym w dwóch serotypach (A i B), cechujących się 
odmienną budową glikoprotein otoczki kapsydu [80]. Jego nazwa pochodzi od specyficznego namnażania się 
wirusa w komórkach układu oddechowego. Zakażone sąsiednie komórki zlewają się w duże struktury, tzw. 
syncytia [36]. Zakażenie RSV może przebiegać łagodnie jako nieżyt górnych dróg oddechowych lub być 
przyczyną ciężkiej choroby dolnych dróg oddechowych (ang. lower respiratory tract illness, LRTI), 
przybierającej postać ostrego zapalenia oskrzeli, oskrzelików lub płuc [80]. 

Zakażenie RSV może wystąpić w każdym wieku, jednak najbardziej narażone na ciężki przebieg LRTI są dzieci 
w pierwszym i drugim roku życia, w tym w szczególności z grup tzw. wysokiego ryzyka ciężkiego przebiegu. 
Należą do nich m.in. dzieci: 

• urodzone przedwcześnie (przed 35 tyg.); 

• z istniejącą chorobą płuc, np. dysplazją oskrzelowo-płucną lub mukowiscydozą; 

• z wrodzonymi wadami serca; 

• z innymi schorzeniami, mającymi wpływ na obniżenie odporności (np. zakażenie HIV, zespół Downa); 

• posiadające starsze rodzeństwo; 

• żyjące w warunkach niskiego statusu socjoekonomicznego lub narażone na dym tytoniowy w miejscu 
zamieszkania [8, 80]. 

RSV jest jedną z najczęstszych chorób zakaźnych dróg oddechowych w Polsce, zaraz po grypie i COVID-19. 
Do 2. roku życia ponad 90% dzieci doświadcza zakażenia RSV, z czego połowa ma objawy dotyczące dolnych 
dróg oddechowych. W grupie dzieci do 3. roku życia wtórne zakażenia występują w około 70% przypadków [74]. 

1.2. Etiologia i patogeneza 

Zakażenie RSV najczęściej następuje poprzez kontakt z wydzielinami zawierającymi wirusa, które dostają się 
na błony śluzowe nosogardzieli lub oczu. Ze względu na możliwość przeżywania wirusa na rękach 
i przedmiotach przez kilka godzin, regularne mycie rąk oraz środki ostrożności w kontakcie stanowią kluczowe 
metody zapobiegania rozprzestrzenianiu infekcji. Choć najczęstszą drogą transmisji jest kontakt bezpośredni, 
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RSV może również przenosić się drogą kropelkową [8]. W populacji dziecięcej najczęstszym źródłem zakażenia 
są członkowie rodziny, w tym starsze rodzeństwo lub dzieci z placówek opieki (żłobek, przedszkole) [12, 28]. 
Okres zaraźliwości wynosi 1-3 tygodnie, a u osób z zaburzeniami odporności może trwać nawet do 4 tygodni 
[12, 11, 28]. 

Po wniknięciu do organizmu, RSV infekuje głównie komórki nabłonka oddechowego. Proces ten rozpoczyna 
się od adhezji wirusa do komórek za pośrednictwem białka G, a następnie dochodzi do fuzji otoczki wirusa 
z błoną cytoplazmatyczną za pomocą białka F. Po uwolnieniu RNA wirusa do cytoplazmy, zachodzą procesy 
replikacji i translacji białek wirusa, a następnie składanie cząsteczek wirionów potomnych, które mogą 
infekować kolejne komórki (Rysunek 1) [12, 11, 97]. Wirus początkowo namnaża się w nosogardzieli, 
a następnie może rozprzestrzeniać się na nabłonek oskrzelików oraz na pneumocyty pęcherzykowe [8]. Okres 
inkubacji wynosi zwykle 4-6 dni, a objawy dotyczące dolnych dróg oddechowych pojawiają się zazwyczaj 1-3 
dni później [11, 28, 8]. 

Rysunek 1. Patogeneza LRTI z powodu zakażenia RSV [100] 

 

W obrazie patologicznym LRTI spowodowanego zakażeniem RSV stwierdza się martwicę komórek 
nabłonkowych, z ewentualną proliferacją nabłonka oskrzelików. Dodatkowo, obserwuje się nacieki 
monocytów i limfocytów T w obrębie tętniczek oskrzelowych i płucnych oraz obecność neutrofili między 
strukturami naczyniowymi a oddechowymi, co prowadzi do niedrożności dróg oddechowych, uwięzienia 
powietrza oraz zwiększonego oporu dróg oddechowych [8]. 
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1.3. Rozpoznanie 

LRTI wywołane zakażeniem RSV należy podejrzewać u niemowląt poniżej 1. roku życia, które wykazują objawy 
zapalenia układu oddechowego (zapalenie oskrzeli, oskrzelików lub płuc) w okresie sezonu RSV, a także 
u pacjentów hospitalizowanych z powodu ostrych chorób dolnych dróg oddechowych. W diagnostyce 
różnicowej należy uwzględnić inne zakażenia bakteryjne i wirusowe powodujące ostre zapalenie oskrzeli lub 
płuc, takie jak grypa, paragrypa, koronawirus czy adenowirus (Rysunek 2) [8]. 

Rysunek 2. Diagnostyka różnicowa zakażenia RSV [100, 8] 

 

Potwierdzenie zakażenia RSV opiera się na wynikach badań laboratoryjnych przeprowadzonych na wydzielinie 
z dróg oddechowych. Najlepszym materiałem do analizy są popłuczyny z nosa, ale możliwe jest również 
pobranie wymazów z nosogardzieli lub małżowiny nosowej, a w przypadku pacjentów zaintubowanych lub 
poddawanych bronchoskopii – aspiratu z tchawicy lub popłuczyn oskrzelowo-pęcherzykowych. Do technik 
laboratoryjnych służących identyfikacji wirusa w próbce należą: izolat wirusa w hodowli komórkowej 
z późniejszym barwieniem immunofluorescencyjnym, reakcja łańcuchowa polimerazy z odwrotną 
transkrypcją w czasie rzeczywistym (RT-PCR, real-time reverse transcription polymerase chain reaction) oraz 
szybkie testy antygenowe [8]. 

Zalecenia Polskiego Towarzystwa Wakcynologii z 2023 roku rekomendują przeprowadzenie testów 
antygenowych w kierunku zakażenia RSV u pacjentów z podejrzeniem infekcji RSV. Testy te są objęte 
koszykiem świadczeń gwarantowanych podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) i są bezpłatne. Podczas wizyty 
w gabinecie POZ możliwe jest wykonanie testów combo, obejmujących badania w kierunku zakażenia 
wirusem grypy typu A/B, RSV oraz SARS-CoV-2. W przypadku hospitalizacji pacjenta z silnym podejrzeniem 
zakażenia RSV oraz negatywnym wynikiem testu antygenowego, Polskie Towarzystwo Wakcynologii zaleca 
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wykonanie badania metodą RT-PCR. Potwierdzenie zakażenia RSV dodatnim wynikiem testu powinno 
skutkować niezwłocznym zgłoszeniem do Państwowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej (PSSE) [84]. 

1.4. Obraz kliniczny, przebieg naturalny, powikłania, rokowanie 

Obraz kliniczny i przebieg naturalny 

Obraz kliniczny zakażenia RSV zależy w dużej mierze od wieku pacjenta, jego stanu zdrowia, obecności chorób 
współistniejących oraz tego, czy zakażenie jest pierwotne, czy miało miejsce w przeszłości [8]. U niemowląt 
i małych dzieci zakażenie RSV manifestuje się zespołem objawów typowych dla LRTI, takich jak zapalenie 
oskrzeli, oskrzelików lub płuc, skurcz oskrzeli, a w ciężkich przypadkach – ostrą niewydolnością oddechową. 
Podczas pierwszej infekcji RSV, LRTI występuje niemal u wszystkich pacjentów, natomiast przy kolejnych 
zakażeniach częstość tych objawów maleje. Objawy LRTI pojawiają się u ponad 50% dzieci przy drugiej infekcji 
RSV oraz u 25% przy kolejnych zakażeniach [8]. 

Do najczęstszych objawów LRTI spowodowanego zakażeniem RSV u niemowląt i małych dzieci należą: 
niepokój, pobudzenie lub ospałość, brak apetytu, przyspieszony oddech, tachykardia, świsty wydechowe (ang. 
wheezing) oraz w niektórych przypadkach, bezdech [12, 11, 97]. Szacuje się, że świsty wydechowe występują 
u około 20% niemowląt z LRTI wywołanym RSV, a 2–3% pacjentów wymaga hospitalizacji z tego powodu. Ciężki 
bezdech jest głównym wskazaniem do hospitalizacji niemowląt zakażonych RSV, a jego częstość w literaturze 
waha się od 1% do 24%, zależnie od cech pacjentów, w tym obecności poważnych chorób współistniejących. 
Choć mechanizm bezdechu w RSV nie jest jeszcze w pełni poznany, sugeruje się, że zakażenie wirusem 
wpływa na czułość chemoreceptorów krtani, co wzmacnia odruch bezdechu. Istnieje również hipoteza, 
iż bezdech związany z RSV może mieć związek z zespołem nagłej śmierci łóżeczkowej niemowląt [8]. 

Obraz kliniczny w pozostałych grupach wiekowych jest odmienny. U starszych dzieci dominują objawy takie 
jak katar, zmniejszony apetyt, kaszel, kichanie oraz gorączka, natomiast u dorosłych występują głównie katar, 
kaszel, ból gardła, ból głowy oraz zmęczenie (Rysunek 3) [91]. 

Rysunek 3. Objawy zakażenia RSV w zależności od wieku zarażonych [91, 100] 
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dostęp do badań diagnostycznych oraz mała świadomość personelu medycznego na temat RSV (raport 
tworzony w kwietniu 2023 roku, a więc 2 miesiące po zmianie prawa) [84]. 

Zakażenia RSV w Polsce występują głównie w okresie od grudnia do kwietnia, jednak po wprowadzeniu działań 
zapobiegawczych w związku z pandemią SARS-CoV-2 sezonowość ta nie była już tak przewidywalna [84], na 
co zwrócono uwagę zarówno w pracy Borszewska-Kornacka 2023 [19], jak i w publikacji Mazela 2024 [56]. 

W analizie NFZ z lat 2015-2020 opisanej przez Mazela 2024 wskazano, że przed pandemią COVID‑19 sezon 
RSV rozpoczynał się późną jesienią, osiągał szczyt hospitalizacji w lutym i trwał zwykle do marca lub kwietnia. 
Pandemia zaburzyła ten wzorzec: w sezonie 2020/21 aktywność RSV była wyjątkowo niska z powodu restrykcji 
sanitarnych, a następnie doszło do nietypowego, pozazimowego wzrostu zachorowań – sezon 2021/22 
rozpoczął się już w sierpniu, osiągnął szczyt w październiku i zakończył zimą 2022 r. W sezonie 2022/23 
zaobserwowano powrót do bardziej zimowego schematu, choć nadal z wcześniejszym i intensywniejszym 
przebiegiem niż przed pandemią [56]. 

2.2. Zagraniczne dane epidemiologiczne 

Każdego roku RSV powoduje około 3,6 miliona hospitalizacji związanych z RSV i około 100 000 zgonów 
przypisywanych RSV u dzieci poniżej 5 roku życia na całym świecie. Około połowa zgonów z powodu RSV wśród 
dzieci występuje u niemowląt poniżej 6 miesiąca życia. Większość zgonów z powodu RSV wśród dzieci (97%) 
występuje w krajach o niskich i średnich dochodach, w których dostęp do wspomagającej opieki medycznej 
jest ograniczony [14]. 

W publikacji Del Riccio 2023 [34] liczbę hospitalizacji w przeliczeniu na 1000 dzieci w krajach Unii Europejskiej 
oraz w Wielkiej Brytanii oszacowano na: 

• 71,6 (95% CI 66,6-76,2) dla dzieci w wieku <2 miesiąca życia 

• 38,9 (95% CI 36,0-41,9) dla dzieci w wieku 3-5 miesięcy 

• 17,6 (95% CI 16,1-19,1) dla dzieci w wieku 6-11 miesięcy. 

Szacuje się, że w krajach Unii Europejskiej, Norwegii i Wielkiej Brytanii zakażenie RSV odpowiada za 
hospitalizację około 213 000 dzieci <5. roku życia rocznie, z których część wymaga intensywnej terapii [113]. 

Raporty z aktualnymi danymi dotyczącymi epidemiologii wirusów układu oddechowego, w tym RSV, dla Unii 
Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego (UE/EOG) i regionu europejskiego WHO dostarcza co 
tydzień system European Respiratory Virus Surveillance Summary (ERVISS), opracowany przez European 
Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) i regionalne biuro WHO dla Europy [40]. 

W sezonie 2022/2023 po pandemii COVID-19 obserwowano zwiększenie częstości hospitalizacji do 18,8/1000 
dzieci ≤2 lat w wybranych krajach europejskich [113]. 

W większości krajów obserwuje się sezonowość zakażeń RSV, przy czym większość corocznych zakażeń RSV 
występuje w okresie kilku miesięcy. W klimacie umiarkowanym RSV powoduje sezonowe epidemie, zwykle 
występujące późną jesienią i zimą, ze średnim okresem podwyższonej cyrkulacji wirusa wynoszącym pięć 
miesięcy. Chociaż nie jest to tak ściśle zdefiniowane, większość krajów subtropikalnych i tropikalnych również 
doświadcza stałych miesięcy wysokiej cyrkulacji RSV w ciągu roku, ale bez wyraźnych wzorców sezonowości 
[14]. 
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3. Obciążenie chorobą oraz wpływ na jakość życia 

Zakażenie wirusem RS jest jedną z najczęstszych przyczyn infekcji dolnych dróg oddechowych (LRTI) 
u niemowląt i dzieci w pierwszym roku życia, stanowiąc istotny problem zdrowotny na skalę globalną, w tym 
również przypadki przebiegające z powikłaniami mogącymi zagrażać życiu. Wysoka częstość występowania 
LRTI wymagających interwencji medycznych oraz hospitalizacji w tej grupie wiekowej prowadzi do 
znaczącego obciążenia systemu ochrony zdrowia, personelu medycznego oraz generuje istotne koszty 
ekonomiczne, szczególnie w okresach wzmożonej aktywności wirusa, charakterystycznych dla szczytów 
sezonu zakażeń RSV [20,73]. 

Zakażenie RSV ma najcięższy przebieg u niemowląt w wieku <6 miesięcy, ale stanowi istotne obciążenie 
zdrowotne również w populacji starszych niemowląt, będąc istotną przyczyną ambulatoryjnych konsultacji 
lekarskich. Stanowi to znaczne obciążenie systemów opieki zdrowotnej. Choć większość niemowląt nabywa 
swoiste przeciwciała przeciwko RSV w wyniku transportu przez łożysko od matki, to okres ich półtrwania jest 
bardzo krótki i zapewnia pewien stopień ochrony jedynie w 1. miesiącu życia. U większości dzieci do 
pierwszego zakażenia RSV dochodzi w pierwszych 2 lata życia, często przed ukończeniem roku [112]. 

Należy podkreślić, iż koszty leczenia zakażenia wirusem RS są znaczne. Hospitalizacja niemowląt poniżej 
1. roku życia generuje nawet 80% wydatków na leczenie RSV, co stanowi istotne obciążenie finansowe dla 
systemu opieki zdrowotnej i społeczeństwa [17]. Zakażenie RSV wiąże się z istotnymi, długoterminowymi 
konsekwencjami zdrowotnymi, w tym zwiększonym ryzykiem rozwoju astmy oraz przewlekłych schorzeń 
dróg oddechowych. Powikłania te prowadzą do znacznego wzrostu zapotrzebowania na leki wziewne, 
zwłaszcza glikokortykosteroidy, co przekłada się zarówno na większe obciążenie pacjentów, jak i wyższe 
koszty leczenia [17]. 

Badanie Mazela 2025 [131] analizujące obciążenie kliniczne oraz wykorzystanie zasobów opieki zdrowotnej 
związane z hospitalizacjami dzieci do 5. roku życia z powodu RSV w Polsce w sezonie 2022/2023, wykazało, że 
w 2024 roku odnotowano łącznie 41 631 przypadków zakażenia RSV, z czego 19 080 dotyczyło dzieci poniżej 2. 
roku życia. Do najważniejszych czynników ryzyka ciężkiego przebiegu zakażenia RSV, poza samym młodym 
wiekiem, należą choroby współistniejące. Największą podatnością na ciężki przebieg choroby charakteryzują 
się dzieci w pierwszych dwóch latach życia, a szczególnie niemowlęta poniżej 6. miesiąca życia [131]. 
Wcześniactwo również znacząco zwiększa ryzyko ciężkiego przebiegu choroby. Do innych istotnych czynników 
zalicza się dysplazję oskrzelowo-płucną, astmę oraz przewlekłe choroby płuc oraz wady serca, zwłaszcza te 
o istotnym znaczeniu hemodynamicznym. Dodatkowo, ryzyko nasilonego przebiegu zwiększają pierwotne 
i wtórne niedobory odporności, atopia, częste i nawracające infekcje dróg oddechowych w wywiadzie, 
zaburzenia neurologiczne przebiegające z hipotonią (wiotkością) oraz mózgowe porażenie dziecięce [131]. 

Warto jednak podkreślić kluczowe spostrzeżenie wynikające z badania Mazela 2025 [131]. Mimo że 
wymienione czynniki ryzyka są istotne, większość hospitalizowanych dzieci stanowili pacjenci urodzeni 
o czasie i wcześniejsi zdrowi, bez chorób współistniejących. Wśród dzieci w wieku do 5 lat hospitalizowanych 
z powodu zakażenia wirusem RSV w Polsce najczęściej stosowaną formą terapii była wziewna terapia 
steroidowa (67,6%) oraz antybiotyki (61,5%). Kolejnymi najczęściej podawanymi lekami były wziewne 
beta2‑mimetyki w połączeniu z lekami antycholinergicznymi (48,1%) oraz ogólnoustrojowe 
glikokortykosteroidy (44,3%). Dożylne lub doustne nawadnianie zastosowano u 64,9% pacjentów. Pacjenci 
otrzymywali również inhalacje z samych beta2-mimetyków (36,9%) oraz leki przeciwgorączkowe, 
przeciwbólowe lub NLPZ (33,2%). Leki przeciwwirusowe (rybawiryna) były stosowane marginalnie – jedynie 
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u 0,9% chorych. W zakresie wsparcia oddechowego, które było wymagane u 21,1% wszystkich 
hospitalizowanych dzieci, zdecydowanie najczęściej stosowano tlenoterapię bierną (98,2% pacjentów 
wymagających wsparcia). Rzadziej wykorzystywano kaniule donosowe o wysokim przepływie (HFNC – 5,4%) 
oraz nieinwazyjną wentylację mechaniczną (1,9%). Autorzy badania podkreślają, że szerokie stosowanie 
sterydów i antybiotyków w leczeniu RSV u małych dzieci jest kontrowersyjne, ponieważ dotychczasowe 
badania i rekomendacje nie potwierdzają ich skuteczności w tym konkretnym schorzeniu [131]. 

W analizowanej populacji aż 85,8% pacjentów nie miało żadnych zdefiniowanych czynników ryzyka ani chorób 
współistniejących, co wskazuje, że strategie prewencyjne powinny obejmować wszystkie dzieci, a nie tylko 
tym z grup wysokiego ryzyka, aby skutecznie zmniejszyć ogólne obciążenie systemu opieki zdrowotnej tą 
chorobą [131]. Autorzy źródeł argumentują również, że ochrona wszystkich niemowląt stanowi najbardziej 
efektywną strategię redukcji hospitalizacji, ponieważ aż 93% dzieci przyjmowanych do szpitala z powodu RSV 
nie kwalifikowało się do dotychczas dostępnych programów profilaktyki, skierowanych wyłącznie do grup 
ryzyka. Zastosowanie powszechnej profilaktyki mogłoby ponadto znacząco zmniejszyć niepotrzebne 
stosowanie antybiotyków i glikokortykosteroidów u najmłodszych dzieci [131]. 

Wirus RS jest aż czterokrotnie bardziej zakaźny niż wirus grypy, a liczba hospitalizacji związanych z RSV jest 
niemal trzykrotnie wyższa niż liczba hospitalizacji wywołanych wirusem grypy [81]. Liczba hospitalizacji 
z powodu zakażenia RSV (kody ICD-10: J12.1, J20.5 i J21) w odniesieniu do wielkości populacji pediatrycznej 
różniła się znacząco w poszczególnych województwach, przyjmując wartości od 6,05 do 159,98 na 100 000 
(Rysunek 7) [18, 55]. Różnice te sugerują istnienie regionalnych dysproporcji w możliwościach diagnozy oraz 
braku wystandaryzowanego systemu nadzoru [18]. 

Rysunek 7. Liczba hospitalizacji z powodu infekcji RSV na 100 000 dzieci [55] 

 

Wyniki obserwacyjnego kohortowego badania Mazela 2024 [56] oparte na danych uzyskanych z NFZ dotyczące 
hospitalizacji z powodu ostrych infekcji dróg oddechowych u dzieci w wieku <5 lat1 wskazują, iż w sezonie 
2022/2023 liczba hospitalizacji z rozpoznaniem RSV wyniosła 20 777 i była prawie 4-krotnie wyższa niż 

 

 

1 rozpoznania ICD-10: J00, J01, J02, J03, J04, J05, J06, J12, J16, J17, J18, J20, J21, J22, B97 i B98, w tym dla RSV J12.1, J20.5, J21.0 i B97.4; 
pojedynczy sezon zdefiniowano jako okres od 1 lipca do 30 czerwca kolejnego roku 



Beyfortus® (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez RSV - analiza 
problemu decyzyjnego 

 

  23 
https://certara.com/ | https://inar.pl/   

Internal 

w sezonie 2015/2016 (5 202 hospitalizacje). W całym analizowanym okresie wspomniana liczba hospitalizacji 
systematycznie wzrastała, z wyjątkiem sezonu 2020/2021, w którym odnotowano zaledwie 259 hospitalizacji, 
co należy tłumaczyć zmniejszoną zachorowalnością będącą wynikiem izolacji społeczeństwa podczas 
pandemii COVID-19 (Rysunek 8). W sezonie 2022/2023 liczba hospitalizacji w przeliczeniu na 1 tys. dzieci 
w wieku <5 lat wyniosła 11,9 w porównaniu do 2,7 w sezonie 2015/2016 [100, 56].  

Rysunek 8. Liczba hospitalizacji związanych z zakażeniem RSV i wskaźniki hospitalizacji na 1000 osób w grupie 
dzieci < 5 lat w ośmiu kolejnych sezonach [56] 

 

Dostępne dane wskazują także na systematycznie wzrastający trend udziału hospitalizacji z powodu RSV 
wśród wszystkich hospitalizacji z powodu ostrych infekcji dróg oddechowych. W sezonie 2015/2016 nie 
przekraczały one 5% wszystkich hospitalizacji, podczas gdy w sezonie 2021/22 stanowiły już 15% (Rysunek 9) 
[100, 56]. 

Rysunek 9. Odsetek hospitalizacji związanych z zakażeniem RSV w grupie dzieci <5 lat wśród wszystkich 
hospitalizacji z powodu ostrych zakażeń dróg oddechowych (OZDO) w ośmiu kolejnych sezonach [56] 

 

Szczegółowe dane uwzględniające strukturę wiekową hospitalizowanych z powodu RSV wskazują, 
iż największe ryzyko w tym zakresie występuje u dzieci w 1. roku życia. W ostatnich dwóch sezonach zakażeń 
RSV ponad 2/3 hospitalizacji z powodu powikłań RSV dotyczyło dzieci w wieku 0-12 miesięcy. Z kolei 
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Rysunek 11. Średnia długość hospitalizacji z powodu zakażenia RSV w zależności od wieku dziecka w 2021 roku [78] 

 

Jak podkreślają Eksperci Naukowej Rady Koalicji na rzecz profilaktyki zakażeń RSV stosowanie profilaktyki, 
szczególnie opartej na monoklonalnych przeciwciałach, takich jak nirsewimab, może istotnie ograniczyć 
liczbę hospitalizacji i złagodzić długofalowe efekty zdrowotne związane z RSV, co stanowi istotny element 
poprawy stanu zdrowia najmłodszych pacjentów oraz redukcji obciążeń systemu ochrony zdrowia [17]. 
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4. Aktualne postępowanie medyczne 

Obecnie brak jest jakiegokolwiek leczenia przyczynowego LRTI z powodu zakażenia RSV, wobec czego 
podstawowym sposobem postępowania jest profilaktyka zakażeń (immunoprofilaktyka), a w przypadku 
rozwinięcia choroby – leczenie objawowe [100, 10]. W początkowej fazie i przy łagodnym przebiegu zakażenia 
pacjent powinien pozostać w domu. Zaleca się, aby przebywał w chłodnym pomieszczeniu (w temperaturze 
18–20°C) oraz regularnie oczyszczał nos z wydzieliny śluzowej [36]. Postępowanie objawowe w przypadku 
zakażenia RSV jest takie samo jak w infekcjach wywoływanych przez inne patogeny. Kluczowa jest uważna 
obserwacja i monitorowanie pacjentów oraz odpowiednie nawadnianie. W przypadku nasilenia objawów 
zapalenia oskrzelików lub zapalenia płuc, wskazana jest hospitalizacja. W ramach leczenia stosuje się terapię 
objawową, w tym tlenoterapię. W sytuacji trudności z przyjmowaniem pokarmu, konieczne jest prowadzenie 
karmienia przez zgłębnik żołądkowy (sondę). Inhalacje 3% roztworem chlorku sodu mogą wspomóc poprawę 
stanu pacjenta [36]. Zgodnie z rekomendacjami antybiotyki, kortykosteroidy oraz leki rozszerzające oskrzela 
nie powinny być stosowane rutynowo [18]. Kortykosteroidy mogą być rozważane u pacjentów ze znaczną 
niedrożnością dróg oddechowych, a leki β-adrenergiczne mogą być stosowane w indywidualnych 
przypadkach [18]. W niektórych przypadkach zastosowanie znajdują leki rozkurczające oskrzela. W przypadku 
niewydolności oddechowej, niezbędne jest założenie rurki intubacyjnej oraz wdrożenie wentylacji 
mechanicznej [36, 10, 18].  

Wyniki wielu badań sugerują niski stopień stosowania się do rekomendacji [18]. Zastosowanie leków 
rozszerzających oskrzela raportowano u ponad 85% pacjentów we wszystkich badaniach. Antybiotyki były 
przepisywane u 16-100% pacjentów, kortykosteroidy wziewne u 12-89% pacjentów, a kortykosteroidy 
stosowane ogólnie u 6-56% pacjentów [18]. Poniżej przedstawiono szczegółową ścieżkę pacjenta w opiece 
ambulatoryjnej oraz opiece szpitalnej.  

Rysunek 12. Ścieżka pacjenta w opiece ambulatoryjnej [18] 
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Rysunek 13. Ścieżka pacjenta w opiece szpitalnej [18] 

 

Immunoprofilaktyka RSV obejmuje zarówno metody zapobiegania niespecyficznego (unikanie kontaktu 
z osobami mającymi objawy przeziębienia, unikanie dużych skupisk ludzkich, częste mycie rąk i wietrzenie 
pomieszczeń), jak i specyficznego z wykorzystaniem uodpornienia sztucznego polegającego na pobudzeniu 
mechanizmów odpornościowych organizmu do wytworzenia odpowiedzi immunologicznej, w wyniku 
interwencji medycznej. Uodpornienie sztuczne może mieć charakter czynny lub bierny [104]. 

Warto zauważyć, że Polskie Towarzystwo Wakcynologii rekomenduje zmianę nazwy „Program Szczepień 
Ochronnych” na „Program Uodpornienia” [84]. Jest to podyktowane stanowiskiem Advisory Committee on 
Immunization Practices (ACIP) z 22 lutego 2023 roku [27], w którym wskazuje się, że zarówno czynne, jak 
i bierne uodpornienie zapewnia odporność nabytą, a zatem może mieć jakościowo podobny wpływ na ryzyko 
chorób zakaźnych i ich przenoszenia, na ciężkość i czas trwania choroby oraz na zdrowie, dobrostan populacji, 
a także na sposób wykorzystania zasobów zdrowotnych. Rozróżnienie między immunizacją czynną a bierną 
jest istotne w zakresie mechanizmu nabycia uodpornienia oraz okresu jego trwania. Nie ma jednak znaczenia 
dla osiągnięcia celów systemu opieki zdrowotnej, gdzie liczy się zakres udzielonej profilaktyki. W związku z tym 
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bierne i czynne uodpornienie powinny podlegać tym samym kryteriom oraz procesom przy podejmowaniu 
decyzji o ich włączeniu do programów profilaktyki [84]. 

Uodpornienie czynne 

Uodpornienie czynne polega na podaniu preparatu (szczepionki) zawierającej odpowiednio przygotowane 
antygeny drobnoustrojów chorobotwórczych [104]. Obecnie na rynku nie jest dostępna żadna szczepionka 
przeciw RSV przeznaczona do podawania noworodkom i niemowlętom do 1 r.ż. [86]. 

Uodpornienie bierne 

Uodpornienie bierne polega na wprowadzeniu do organizmu przeciwciał na drodze bezpośredniego podania 
(iniekcji) lub na drodze transferu przezłożyskowego (matka → dziecko) [104]. Obecnie dostępne są trzy 
preparaty: RSVpreF (Abrysvo®), który polega na przezłożyskowym transferze dziecku przeciwciał skierowanych 
przeciwko RSV oraz dwa przeciwciała monoklonalne anty-RSV: paliwizumab i nirsewimab [84]. 

Podawanie gotowych przeciwciał  

Jak wskazano powyżej, w ramach biernego uodpornienia dzieci z wykorzystaniem przeciwciał, rejestrację 
w Europie posiadają dwa przeciwciała monoklonalne – paliwizumab oraz nirsewimab. Mechanizm działania 
obydwu przeciwciał polega na ich łączeniu z białkami fuzyjnymi RSV (białko F), co uniemożliwia wnikanie 
wirusa do komórek nabłonka oddechowego i w konsekwencji hamuje aktywność wirusa, jego 
międzykomórkową transmisję oraz możliwość wywoływania objawów zakażenia (Rysunek 14) [100]. 

Rysunek 14. Mechanizm działania immunoprofilaktyki zakażeń RSV z wykorzystaniem przeciwciał [100] 

 

Nirsewimab należy do tzw. neutralizujących przeciwciał monoklonalnych drugiej generacji. W przeciwieństwie 
do paliwizumabu jest przeciwciałem w pełni ludzkim i jego aktywność jest 50 razy wyższa niż paliwizumabu, 
co przekłada się na dłuższy czas półtrwania, wynoszący co najmniej 5 miesięcy. W konsekwencji dawkowanie 
nirsewimabu jest ograniczone wyłącznie do jednego podania na sezon RSV, podczas gdy paliwizumab 
podawany jest w odstępach miesięcznych, przez cały sezon RSV [85]. Przeciwciała te różnią się także 
wskazaniem rejestracyjnym – paliwizumab jest dopuszczony do obrotu wyłącznie u dzieci z dużym 
zagrożeniem chorobą wywołaną przez RSV (tj. wcześniaków ≤35. tyg. ciąży, dzieci z dysplazją oskrzelowo-
płucną i istotnie hemodynamicznie, wrodzoną wadą serca), podczas gdy profilaktyka z zastosowaniem 
nirsewimabu ma charakter uniwersalny, obejmujący wszystkie noworodki i niemowlęta w ich pierwszym 
sezonie zakażenia [30, 31]. 
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Rysunek 15. Porównanie korzyści ze stosowania paliwizumabu i nirsewimabu w profilaktyce zakażeń RSV [100] 

 

Transfer przezłożyskowy przeciwciał 

Obecnie na rynku dostępny jest preparat Abrysvo – szczepionka przeciw RSV [29]. Szczepionka ta zawiera dwa 
stabilizowane w konformacji przedfuzyjnej rekombinowane antygeny F wirusa RS (podgrupy RSV-A i RSV-B). 
Białko F w konformacji przedfuzyjnej jest głównym celem przeciwciał neutralizujących, które blokują zakażenie 
RSV. U niemowląt urodzonych przez matki zaszczepione preparatem Abrysvo pomiędzy 24 a 36 tyg. ciąży, 
ochrona przed zakażeniem dolnych dróg oddechowych o etiologii RSV wynika z przezłożyskowego transportu 
przeciwciał neutralizujących RSV (uodpornienie bierne). Szczepionka podawana jest w jednym wstrzyknięciu 
domięśniowym [29]. 

Dotychczasowe doniesienia sugerują, że uodpornienie matek stanowi obiecującą strategię w zapobieganiu 
ciężkim zakażeniom RSV u noworodków. Jednak w przypadku produktu Abrysvo pojawia się kilka kluczowych 
kwestii. Po pierwsze, problematyczna wydaje się utrata stopnia uodpornienia w czasie lub też całkowity jej 
brak, gdy do porodu dojdzie w okresie do 2 tyg. od podania szczepionki [99, 51]. Z tego względu przy 
podejmowaniu decyzji o podaniu szczepionki szczególnie istotne jest uwzględnienie sezonowości zakażeń 
RSV (przykładowo w USA zaleca się podawanie preparatu od września do stycznia) oraz ocenę ryzyka 
przedwczesnego porodu. Po drugie, wpływ preparatu Abrysvo na ryzyko wcześniejszego porodu pozostaje 
niejasny i podlega aktualnie weryfikacji w ramach dodatkowych badań klinicznych. Wątpliwości w tym 
zakresie stały się podstawą do ograniczenia wskazania rejestracyjnego tego preparatu przez FDA, która 
dopuściła jego stosowanie wyłącznie u kobiet pomiędzy 32. a 36. tyg. ciąży (na terenie Europy brak jest takich 
ograniczeń), pomimo dostępności danych uwzgledniających populację ciężarnych począwszy od 24 tyg. ciąży. 
Ponadto nie są dostępne dane analizujące skuteczność i bezpieczeństwo produktu leczniczego Abrysvo 
w grupie kobiet z ciążą wielopłodową, a także w grupie kobiet będących w kolejnej ciąży - nie ustalono potrzeby 
ponownego szczepienia w kolejnych ciążach [29]. 
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4.1. Przegląd wytycznych klinicznych 

Analizę obowiązujących zasad postępowania terapeutycznego dotyczących zapobieganiu chorobie dolnych 
dróg oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) 
wykonano w oparciu o dokumenty opublikowane przez organizacje oraz towarzystwa naukowe.  

W tym celu, w dniu 08.01.2026 roku przeszukano i przeanalizowano bazy informacji medycznej oraz strony 
internetowe towarzystw naukowych i organizacji, które opracowują wytyczne praktyki klinicznej w Polsce i na 
świecie, tj.: 

• Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW): https://ptwakc.org.pl 

• Polskie Towarzystwo Pediatryczne (PTP): https://ptp.edu.pl/ 

• Światowa Organizacja Zdrowia (WHO): https://www.who.int 

• European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC): https://www.ecdc.europa.eu/en  

• Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Infektiologie (DGPI): https://dgpi.de  

• Joint Committee on Vaccination and Immunization (JCVI): 
https://www.gov.uk/government/groups/joint-committee-on-vaccination-and-immunisation  

• National Health Service England (NHS England): https://www.england.nhs.uk/  

• National Immunisation Advisory Committee (NIAC): https://www.rcpi.ie/Healthcare-
Leadership/NIAC  

• Bundesministeriums für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (BMASGK): 
https://www.sozialministerium.at  

• Belgian Society of Paediatrics (BSP): https://belgjpaediatrics.com  

• Belgian Academy of Pediatrics (BAoP): https://baop.be/en  

• National Perinatal Association (NPA): https://www.nationalperinatal.org/  

• American Academy of Pediatrics (AAP): https://www.aap.org, 

• American Academy of Family Physicians (AAFP): https://www.aafp.org/home.html,  

• Centers for Disease Control and Prevention (CDC): https://www.cdc.gov  

• National Advisory Committee on Immunization (NACI): https://www.canada.ca/en/public-
health/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci.html  

• Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI): 
https://www.health.gov.au/committees-and-groups/atagi  

• Wyszukiwanie wolnotekstowe w Google. 

Do niniejszej analizy włączono aktualne wytyczne dotyczące leczenia astmy, opublikowane w latach 2024-
2026, z wyłączeniem wersji nieaktualnych, które zostały zastąpione przez nowsze edycje dokumentów. 
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Podsumowując, rekomendowane jest uodpornienie bierne za pomocą jednokrotnego podania nirsewimabu 
według „Ogólnopolskiego Programu Profilaktyki Zdrowotnej: Jednokrotne uodpornienie bierne przeciwciałem 
monoklonalnym w zakresie profilaktyki zakażeń dolnych dróg oddechowych spowodowanych wirusem RS na 
lata 2025– 2030” przygotowanego przez Polskie Towarzystwo Pediatryczne i popartego przez inne towarzystwa 
naukowe i konsultantów lub poprzez wprowadzenie profilaktyki RSV do Programu Szczepień Ochronnych 
(wraz ze zmianą nazwy na Program Uodpornienia) i finansowanie w ramach szczepień zalecanych 
finansowanych z budżetu państwa.  

Program Szczepień Ochronnych na rok 2026 (PSO 2026) 

Informacje dotyczące aktualnego Programu Szczepień Ochronnych na rok 2026 r. w zakresie szczepień 
obowiązkowych i zalecanych regulują następujące dokumenty [82]: 

▪ Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 września 2023 r. w sprawie obowiązkowych szczepień 
ochronnych [90];  

▪ Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu bezpłatnych, zalecanych szczepień ochronnych 
z dnia 3 października 2024 r. [71]; 

▪ Komunikat Głównego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepień Ochronnych na 2026 
[52]; 

▪ Powszechny Program Szczepień przeciw HPV od 1 września 2024 r. (obejmuje dziewczęta i chłopców 
po ukończeniu 9 lat do 14 lat) [122].  

Profilaktyka zakażeń RSV jest uwzględniona w sekcji II Programu Szczepień Ochronnych jako szczepienie 
zalecane, tj. uodpornienie bierne zalecane [52]: 

1. noworodkom, niemowlętom, dzieciom do 2 lat przez zastosowane przeciwciał monoklonalnych 
w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych, 

2. osobom w 60. roku życia i starszym oraz osobom w wieku 50–59 lat ze zwiększonym ryzykiem 
zachorowania na chorobę wywoływaną przez RSV, 

3. kobietom w ciąży w celu biernej ochrony przed noworodków i niemowląt do 6 miesiąca życia (Schemat 
szczepienia w ciąży po ukończeniu 27. Do 36. tygodnia ciąży, zgodnie z rekomendacjami towarzystw 
naukowych). 

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu bezpłatnych, zalecanych szczepień 
ochronnych z dnia 3 października 2024 r. [71] profilaktyka RSV nie jest objęta finansowaniem w Polsce. 
Zalecane szczepienia są odpłatne.  

4.1.2. Wybrane zagraniczne wytyczne kliniczne 

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano łącznie 25 dokumentów stanowiących 
zagraniczne wytyczne/zalecenia/rekomendacje praktyki klinicznej w zakresie profilaktyki zakażeń RSV: 

▪ Światowe wytyczne: 

▪ World Health Organization z 2025 r. (WHO 2025) [112], 

▪ Europejskie zalecenia praktyki klinicznej dla takich krajów jak:  

▪ European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC 2025/2026) [120], 
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o Niemcy:  

▪ Ständige Impfkommission am Robert-Koch-Institut (STIKO 2024) [96], 

▪ Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Infektiologie (DGPI 2024) [35], 

▪ Deutsche Gesellschaft für Pädiatrische Infektiologie und der Deutschen 
Gesellschaft für Kinder- und Jugendmedizin (DGPI & DGKJ 2025) [115], 

o Włochy:  

▪ Società Italiana di Igiene, Società Italia di Pediatria, Federazione Italiana Medici, 
Federazione Italiana Medici di Famiglia, Società Italiana dei Medici di medicina 
Generale (SItI-SIP-FIMP-FIMMG-SIMG 2025) [47], 

o Hiszpania:  

▪ Sociedad Española de Neonatología (SEN 2024) [53], 

▪ Asociación Española de Pediatría (AEP 2025) [22], 

▪ El Comité Asesor de Vacunas e Inmunizaciones de la Asociación Española de 
Pediatría (CAV-AEP 2026) [116], 

o Wielka Brytania:  

▪ Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI 2025) [101], 

▪ National Health Service in England (NHS England 2025) [117], 

o Irlandia:  

▪ National Immunisation Advisory Committee (NIAC 2024) [64, 65], 

o Austria:  

▪ Bundesministerium für Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz 
(BMASGK 2025/2026) [15, 118], 

▪ Österreichischen Gesellschaft für Kinder- und Jugendheilkunde (ÖGKJ 2025/2026) 
[119], 

o Belgia:  

▪ Belgian Society of Paediatrics (BSP 2024) [21],  

▪ Belgian Academy of Paediatrics (BAoP 2025-2026) [121],  

▪ Amerykańskie wytyczne:  

▪ National Perinatal Association (NPA 2024) [70], 

▪ American Academy of Pediatrics (AAP 2025) [1], 

▪ American Academy of Family Physicians (AAFP 2025-2026) [114], 

▪ Centers for Disease Control and Prevention (CDC 2025) [25], 

▪ Kanadyjskie wytyczne:  
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Do tej pory w profilaktyce biernej RSV stosowano paliwizumab, ale wyłącznie u wybranych pacjentów 
z czynnikami ryzyka. Wiele krajów na świecie w ramach powszechnych programów profilaktycznych stosuje 
już nowe przeciwciało monoklonalne przeciwko RSV – nirsewimab. Cechuje się ono dużą skutecznością 
w zapobieganiu chorobom wywołanym przez RSV oraz dobrym profilem bezpieczeństwa; jest przeznaczone do 
profilaktyki zakażeń RSV w całej populacji niemowląt. Lek podaje się w postaci pojedynczego wstrzyknięcia 
domięśniowego przed rozpoczęciem sezonu RSV lub w jego trakcie wszystkim dzieciom w 1. roku życia [113]. 
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4.2. Aktualna sytuacja refundacyjna w Polsce 

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych leków, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 stycznia 
2026 r., obecnie finansowane ze środków publicznych w Polsce w zapobieganiu chorobie dolnych dróg 
oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) są [72]: 

• w ramach programu lekowego B.40 „Profilaktyka zakażeń wirusem RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, 
P07.0, P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0)” (wydawane bezpłatnie): 

o paliwizumab (Synagis) - roztwór do wstrzykiwań, 100 mg/ml. 

• W ramach refundacji aptecznej: 

o Szczepionka Abrysvo, 

o Szczepionka Arexvy. 

Program lekowy B.40 dedykowany jest ściśle zdefiniowanej populacji pacjentów [72] obejmującej: 

1. Pacjentów neonatologicznych: 

o brak ukończenia 6 m.ż. w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz spełnienie kryterium: 

▪ wiek ciążowy 29-32 tyg. lub 

▪ wiek ciążowy ≤35 tyg. oraz mała masa urodzeniowa równa lub poniżej 1500 g, 

o brak ukończenia 1. r.ż. w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz narodziny w wieku ciążowym 
≤28 tyg., 

o brak ukończenia 2. r.ż. w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz rozpoznanie dysplazji 
oskrzelowo-płucnej, 

2. Pacjentów z rozpoznaną mukowiscydozą: 

▪ brak ukończenia pierwszego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji, 

3. Pacjentów kardiologicznych: 

▪ brak ukończenia drugiego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz 
rozpoznanie hemodynamicznie istotnej wady serca z: 

• jawną niewydolnością serca, utrzymującą się pomimo leczenia 
farmakologicznego lub 

• umiarkowanym lub ciężkim wtórnym nadciśnieniem płucnym, lub 

• siniczymi wadami serca, z przezskórnym utlenowaniem krwi tętniczej 
utrzymującej się <90%. 

4. Pacjentów z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem mięśni: 

▪ brak ukończenia drugiego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji [72]. 

Zgodnie z danymi NFZ przedstawionymi w AWA dla szczepionki Abrysvo® roczna kwota refundacji 
paliwizumabu w ramach programu lekowego B.40 (wartość rozliczona) w latach 2020-2023 wynosiła od 
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o Pacjenci w wieku 60-64 lat  

o Szczepionka jest w dostępna w ramach refundacji aptecznej z odpłatnością 50%. Cena dla 
pacjenta: 408,86 zł. Wymagana jest recepta (z kodem „S”) na refundowaną szczepionkę [124]. 

o Pozostałe grupy wiekowe 

o Szczepionka jest dostępna odpłatnie [124]. 

Arexvy 

Szczepionka Arexvy jest przeznaczona do stosowania u: [124]. 

• osób dorosłych w wieku 60 lat i starszych, 

• osób dorosłych w wieku 50–59 lat, u których występuje zwiększone ryzyko zachorowania na chorobę 
wywoływaną przez RSV. 

Zasady refundacji (obowiązujące od 1 października 2025 r.) 

o Pacjenci 65+ 

o Szczepionka Arexvy jest bezpłatna (refundacja 100%, wykaz „pacjent 65+”). Konieczna jest 
recepta z kodem „S”, na szczepionkę refundowaną. 

o Pacjenci w wieku 60–64 lata 

o Szczepionka dostępna jest w ramach refundacji aptecznej z odpłatnością 50%. Wymagana 
jest recepta z kodem „S”, na lek refundowany. 

o Pozostałe grupy wiekowe 

o Szczepionka pozostaje odpłatna. 

Szczepionki przeciw RSV w Programie Szczepień Ochronnych oraz finansowanie w ramach PSO 

Szczepienia przeciw RSV znajdują się w grupie szczepień zalecanych w Programie Szczepień Ochronnych 
(PSO) [124]. 

Aktualnie w ramach Programu Szczepień Ochronnych w 2026 r. nie jest objęta finansowaniem 
immunoprofilaktyka bierna przeciw zakażeniom RSV w populacji niemowląt i dzieci, zarówno przy 
zastosowaniu przeciwciał monoklonalnych (nirsewimab, paliwizumab), jak również z wykorzystaniem 
szczepionki Abrysvo podawanej kobietom w ciąży [52, 82, 71]. 

Szczegółowe dane dotyczące aktualnych zaleceń PSO na 2026 r. dotyczących omawianego problemu 
decyzyjnego przedstawiono w rozdziale 4.1.1. 
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4.3. Niezaspokojone potrzeby medyczne 

Niezaspokojone potrzeby medyczne pacjentów z RSV są wieloaspektowe i wynikają zarówno z ograniczeń 
w dostępności profilaktyki, jak i braku skutecznego leczenia. Aktualnie dostępna profilaktyka 
paliwizumabem obejmuje tylko ok. 1,5% dzieci poniżej 1. roku życia, głównie urodzonych przedwcześnie 
(≤35. tygodnia ciążowego) oraz dzieci z dysplazją oskrzelowo-płucną i ciężkimi wadami serca, podczas 
gdy ponad 98% niemowląt nie spełnia kryteriów kwalifikacji i nie ma dostępu do tej formy ochrony [73, 
18]. Dane z przeprowadzonego badania obserwacyjnego Mazela 2024 [57] dowodzą, iż ciężka postać RSV 
dotyka głównie najmłodsze dzieci bez chorób współistniejących, które nie kwalifikują się do profilaktyki RSV. 
W praktyce większość hospitalizowanych dzieci z RSV to niemowlęta urodzone o czasie, pozbawione 
czynników ryzyka, co dodatkowo uwypukla brak adekwatnego zabezpieczenia całej populacji [17,18]. 

Schemat stosowania paliwizumabu wymaga 3-5 podań co miesiąc w trakcie trwania sezonu RSV, co może 
wiązać się z dodatkowymi obciążeniami dla pacjentów pediatrycznych, takich jak stres, ból i cierpienie, a także 
prowadzić do zwiększenia presji na placówki medyczne oraz wymagać od rodziców wielokrotnych wizyt 
w placówkach ochrony zdrowia [73]. Z kolei inną metodą profilaktyki jest szczepienie kobiet w ciąży w celu 
ochrony niemowląt w pierwszych miesiącach życia. Jednakże niska wyszczepialność matek oraz stosunkowo 
krótki okres utrzymywania się przeciwciał matki u niemowlęcia (ochrona do około 6 miesiąca) mogą okazać 
się niewystarczające. Wpływ na skuteczność tych szczepień ma również czas pomiędzy urodzeniem 
a zaszczepieniem matki, a także efektywność jej układu immunologicznego [17]. Podanie szczepionki 
przeciwko RSV matce w III trymestrze ciąży jest skorelowane czasowo z sezonem zakażeń RSV (tj. zalecane 
tylko w sytuacji, kiedy poród planowany jest w sezonie występowania zakażeń RSV) [83]. 

W sezonie 2022/2023 około co 20 niemowlę było hospitalizowane z powodu infekcji RSV, co przekłada się na 
przeciążenie systemu ochrony zdrowia, wzrost kosztów leczenia i stres rodziców związany z ryzykiem ciężkiego 
przebiegu choroby [73, 17]. Brak powszechnej profilaktyki wywołuje niepotrzebny stres rodziców 
związany z ryzykiem hospitalizacji dziecka oraz absencją zawodową w czasie jego choroby [17]. Niski 
poziom świadomości rodziców na temat zakażenia wirusem RS oraz dostępnych form profilaktyki stanowi 
istotny problem. Edukacja w zakresie rozpoznawania objawów i możliwości zapobiegania jest kluczowa dla 
zmniejszenia liczby hospitalizacji i ograniczenia rozprzestrzeniania się wirusa [73]. Ograniczenia 
diagnostyczne, takie jak niedostępność szybkich testów RSV w podstawowej opiece zdrowotnej 
prowadziły do niedoszacowania rzeczywistej liczby infekcji i opóźnienia w podejmowaniu odpowiednich 
interwencji [18].  

Podczas posiedzenia Parlamentarnego Zespołu ds. Zdrowia Matki i Dziecka, które odbyło się 23 stycznia 2025 
r. prof. Teresa Jackowska, prezes Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego oraz prof. Tomasz Szczapa, prezes 
Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego, zaprezentowali korzyści wynikające z wdrożenia profilaktyki 
biernej, polegającej na podawaniu jednodawkowego przeciwciała nirsewimab, wszystkim niemowlętom w ich 
pierwszym roku życia. Eksperci podkreślili, że ochrona powinna obejmować wszystkie dzieci, niezależnie 
od obecności chorób współistniejących, a w przypadku wystąpienia czynników ryzyka ciężkiej infekcji – 
także dzieci do 2 roku życia, w drugim sezonie zakażeń. Chodzi również o stworzenie rozwiązań, które 
umożliwiałoby przeprowadzanie immunizacji nie tylko w ramach programu lekowego. Wdrożenie profilaktyki 
mogłoby znacząco ograniczyć liczbę zachorowań i hospitalizacji związanych z wirusem RS [130]. 

Wprowadzenie powszechnej, biernej profilaktyki zakażeń wirusem RSV u wszystkich dzieci znajduje szerokie 
uzasadnienie kliniczne i ekonomiczne [33]. Najważniejsze argumenty obejmują [33]: 
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• zwiększenie ochrony dzieci dotychczas nieobjętych profilaktyką: 

o obecnie w Polsce zabezpiecza się jedynie ok. 1,5% niemowląt z grup najwyższego ryzyka, 
tymczasem analiza danych z lat 2015–2023 wskazuje, że aż 94% hospitalizacji z powodu RSV 
dotyczyło dzieci wcześniej zdrowych, bez obciążeń medycznych, 

• wysoką zakaźność i powszechność RSV: 

o wirus RSV jest czterokrotnie bardziej zakaźny niż wirus grypy; szacuje się, że do 2. roku życia 
kontakt z nim będzie miało 100% dzieci, 

• zapobieganie ciężkim powikłaniom i hospitalizacjom: 

o zakażenie RSV może prowadzić do bardzo ciężkiej, zagrażającej życiu niewydolności 
oddechowej, wymagającej leczenia na oddziale intensywnej terapii, 

o skutkiem infekcji mogą być poważne powikłania na całe życie, takie jak astma, nawracający 
świszczący oddech czy porażenie mózgowe wynikające z niedotlenienia, 

• skuteczność i wygoda podania nirsewimabu: 

o nowoczesne przeciwciało monoklonalne podawane jest jednorazowo na cały sezon zakażeń, 
co stanowi znaczące usprawnienie względem wcześniejszych terapii wymagających 
wielokrotnych podań, 

• korzyści ekonomiczne dla systemu ochrony zdrowia: 

o programy powszechnej profilaktyki przynoszą ogromne oszczędności poprzez znaczący 
spadek liczby hospitalizacji oraz wizyt w przychodniach, 

o eksperci wskazują, że w krajach takich jak Hiszpania, Francja czy Włochy, po wprowadzeniu 
nirsewimabu odnotowano niemal zerową liczbę przyjęć niemowląt na oddziały intensywnej 
terapii z powodu RSV,  

• brak alternatywnych metod leczenia: 

o nie istnieje skuteczne leczenie przyczynowe ani szczepionka pediatryczna przeciw RSV, co 
czyni profilaktykę bierną jedyną dostępną formą ochrony,  

• ochrona pośrednia innych grup ryzyka (odporność środowiskowa): 

o zabezpieczając niemowlęta przed infekcją, chronimy pośrednio również osoby starsze, np. 
dziadków, dla których kontakt z wirusem od wnuków również stanowi duże zagrożenie 
zdrowotne, 

• eliminacja bariery finansowej po stronie rodziców: 

o koszt preparatu stanowi istotne obciążenie, co uzasadnia konieczność zapewnienia 
finansowania publicznego [33]. 

Eksperci rekomendują również takie działania jak, m.in: kampanię uświadamiającą rodziców związaną 
z zakażeniem wirusem RS oraz korzyści z uodpornienia biernego, a także zapewnienie odpowiednich środków 
oraz wsparcia finansowego dla szpitali oraz placówek medycznych, celem skutecznego wdrożenia programu 
przeciwko RSV (Rysunek 17) [17]. 
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Rysunek 17. Rekomendacje dotyczące profilaktyki zakażeń RSV u noworodków i niemowląt [17] 

 

 

W przypadku refundowanej szczepionki Abrysvo® zawierającej antygeny RSV i podawanej kobietom w ciąży, 
w celu wytworzenia przeciwciał u matki (immunoprofilaktyka czynna matki), przekazywanie antygenów 
dziecku w ramach transportu przezłożyskowego (immunoprofilaktyka bierna dziecka) jest zależne od różnych 
czynników, takich jak czas szczepienia przed porodem, wiek ciążowy, stan zdrowia matki oraz czynniki 
środowiskowe i może nie być optymalne. Wcześniaki mogą nie otrzymać pełnego transferu przeciwciał od 
matki, dlatego w tej grupie poziom ochrony uzyskanej dzięki immunizacji matczynej może być 
nieprzewidywalny i zmienny. Dodatkowo ochrona wynikająca z immunoprofilaktyki czynnej matki rozpoczyna 
się w chwili urodzenia i nie jest bezpośrednio zsynchronizowana z początkiem sezonu RSV. 
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5. Populacja 

5.1. Sezon RSV w Polsce 

Syncytialny wirus oddechowy jest wirusem sezonowym. Sezonowość RSV to okres w ciągu roku 
charakteryzujący się wyraźnie zwiększoną aktywnością i liczbą zachorowań wywołanych przez syncytialny 
wirus oddechowy, w którym liczba infekcji osiąga swój punkt kulminacyjny [56]. W klimacie umiarkowanym 
RSV powoduje sezonowe epidemie, zwykle późną jesienią i zimą, a nasiloną transmisję wirusa w populacji 
obserwuje się średnio przez 5 miesięcy (na półkuli północnej zwykle od października lub listopada do kwietnia 
lub maja, ze szczytem w styczniu lub lutym). W klimacie tropikalnym lub subtropikalnym sezonowość jest 
mniej wyraźna, choć nadal da się wyróżnić okres zwiększonej zapadalności. Zakłócenie typowego sezonowego 
wzorca zakażeń RSV, co miało miejsce na przykład w trakcie pandemii COVID-19, może skutkować 
epidemiami poza sezonem. W krajach położonych blisko równika RSV krąży w populacji przez cały rok [112]. 
W szerokościach geograficznych o klimacie umiarkowanym, do których należy Polska, zakażenia te wykazują 
regularny wzorzec sezonowy, przypadający zazwyczaj na miesiące jesienne i zimowe [56, 126]. 

Zgodnie z wieloletnią analizą danych NFZ (2015-2020) przedstawioną w publikacji Mazela 2024 sezon RSV 
przed pandemią COVID‑19 zaczynał się późną jesienią, główna fala trwała od grudnia do kwietnia a szczyt 
hospitalizacji przypadał konsekwentnie w lutym. Zakażenia występowały zazwyczaj w okresie od października 
do marca lub kwietnia. Pandemia COVID-19 znacząco zaburzyła i przesunęła dotychczasowy wzorzec 
sezonowości RSV w Polsce. W sezonie 2020/21 odnotowano bardzo niską aktywność wirusa (zaledwie 259 
hospitalizacji w populacji dzieci poniżej 5 lat), co przypisuje się restrykcjom sanitarnym i izolacji społecznej 
wprowadzonej w celu walki z COVID-19. Po okresie niskiej aktywności nastąpił nietypowy wybuch zachorowań 
poza sezonem zimowym. Sezon ten rozpoczął się już w sierpniu 2021, osiągnął swój szczyt w październiku 
i wygasł zimą 2022 roku. W sezonie 2022/23 nastąpił powrót do „normy”, czyli bardziej „zimowego” układu. 
Zaobserwowano tendencję powrotną do wzorców sprzed pandemii – szczyt hospitalizacji nastąpił w grudniu, 
co jest terminem bliższym tradycyjnej dynamice zakażeń zimowych [56], ale nadal był to sezon wcześniejszy 
i bardziej intensywny niż przed pandemią. 

Rysunek 18. Hospitalizacje dzieci w wieku <5 lat z powodu RSV w 8 kolejnych sezonach zakażeń (Mazela 2024 [56]) 
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Dokładne monitorowanie i przewidywanie sezonu RSV jest niezbędne dla skutecznego planowania opieki 
zdrowotnej oraz wdrażania działań profilaktycznych [56]. W Polsce zalecenia dotyczące profilaktyki biernej (np. 
podawania przeciwciał monoklonalnych) są ściśle powiązane z sezonowością  

• dla dzieci urodzonych w trakcie sezonu (od września do kwietnia) zaleca się podanie ochrony jak 
najszybciej po urodzeniu, 

• dla dzieci urodzonych poza sezonem (od maja do sierpnia) optymalnie tuż przed spodziewanym 
wzrostem liczby zachorowań, 

• zastosowanie immunoprofilaktyki jest wskazane również w drugim sezonie zakażeń RSV u dzieci 
z grupy ryzyka ciężkiego przebiegu zakażenia, niezależnie od statusu szczepienia przeciwko RSV matki 
w czasie ciąży lub przyjęcia immunoprofilaktyki w pierwszym dla dziecka sezonie RSV [113]. 

Potrzeby profilaktyczne niemowląt zależą od sezonowości wirusa RSV i terminu porodu. Prawie 100 proc. 
dzieci do 2 lat narażonych na kontakt z RSV z czego 70 % zakażeń wirusem RS występuje u dzieci w pierwszym 
roku życia. Dzieci urodzone w trakcie sezonu, znajdują się w grupie najwyższego ryzyka, ponieważ opuszczają 
szpital bezpośrednio w szczycie zachorowań, a ich niewykształcony układ odpornościowy styka się z 
patogenem w pierwszych dniach lub tygodniach życia. W tej grupie odnotowuje się najwięcej ciężkich 
przebiegów i hospitalizacji, dlatego zaleca się uodpornienie za pomocą przeciwciał monoklonalnych 
natychmiast po urodzeniu. Z kolei dzieci urodzone poza sezonem, spędzają pierwsze miesiące życia w okresie 
niskiej aktywności wirusa, co daje im czas na rozwój układu oddechowego, przed jesiennym wzrostem 
zachorowań. W ich przypadku profilaktykę podaje się jesienią, tuż przed rozpoczęciem sezonu infekcyjnego 
[113, 128, 129]. 

Aktualny obraz na podstawie bieżących danych o zachorowaniach na RSV, z portalu e‑Zdrowie [127], wskazują 
na zimowy charakter sezonu i wyraźną kumulację przypadków między listopadem a kwietniem, co 
potwierdzają także oficjalne meldunki o chorobach zakaźnych z NIZP PZH – PIB [125]. 

Rysunek 19. Rozkład występowania zakażeń RSV w poszczególnych miesiącach roku w sezonach 2023/2024 oraz 
2024/2025 [125] 

 

Należy pamiętać, że sezon RSV nie zawsze zaczyna się w tym samym czasie każdego roku i może ulegać 
modyfikacjom pod wpływem czynników zewnętrznych, takich jak np. warunki pogodowe [126]. 
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5.2. Wybór populacji docelowej 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego Beyfortus® [30], nirsewimab (NIR) jest wskazany do 
zapobiegania chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. 
respiratory syncytial virus, RSV) u: 

▪ noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich sezonie występowania zakażeń RSV, 

▪ dzieci do ukończenia 24. miesiąca życia, które pozostają narażone na ciężką chorobę wywołaną 
przez RSV w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV. 

Wnioskowane warunki dotyczą refundacji w ramach programu lekowego B.40 (Profilaktyka zakażeń wirusem 
RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0, Z38)) oraz refundacji aptecznej. 

Populacją docelową w analizie stanowią: 

1. Noworodki i niemowlęta w pierwszym sezonie zakażeń RSV.  

Profilaktyka nirsewimabem w Programie Lekowym obejmowałaby dzieci urodzone w trakcie trwania 
sezonu zakażeń RSV, tj. od 1 września do 30 kwietnia, natomiast finansowanie podania nirsewimabu 
w ramach listy leków refundowanych w aptece na receptę obejmowałaby dzieci urodzone poza 
sezonem zakażeń RSV (od 1 maja do 31 sierpnia). Immunizacja bierna może być prowadzona od 
pierwszej doby życia. 

2. Dzieci w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV (należące do grup ryzyka wymienionych 
w projektowanym programie lekowym). 

Kryteria kwalifikacji dla profilaktyki nirsewimabem w proponowanym Programie Lekowym 

➢ Pacjenci w pierwszym dla nich sezonie występowania zakażeń RSV  

o masa ciała ≥1 kg 

➢ Pacjenci w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV  

▪ Pacjenci z rozpoznaną mukowiscydozą:  

o brak ukończenia drugiego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji.  

▪ Pacjenci kardiologiczni:  

o brak ukończenia drugiego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji oraz rozpoznanie 
hemodynamicznie istotnej wady serca z:  

▪ jawną niewydolnością serca, utrzymującą się pomimo leczenia farmakologicznego, 
lub  

▪ umiarkowanym lub ciężkim wtórnym nadciśnieniem płucnym, lub  

▪ siniczymi wadami serca, z przezskórnym utlenowaniem krwi tętniczej utrzymującej 
się <90%.  

▪ Pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem mięśni:  

o brak ukończenia drugiego roku życia w momencie rozpoczęcia immunizacji. 
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Wybrana populacja docelowa jest zgodna z proponowanymi zapisami Programu Lekowego [72] oraz ze 
wskazaniem rejestracyjnym produktu leczniczego Beyfortus® (nirsewimab) [30].  

Wybór populacji docelowej stanowi odpowiedź na istniejącą w Polsce niezaspokojoną potrzebę 
medyczną (ang. unmet medical need) dotyczącą noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich sezonie 
występowania zakażeń RSV oraz dla dzieci urodzonych poza sezonem zakażeń RSV, które obecnie nie 
mają dostępu do immunoprofilaktyki biernej. Refundowany obecnie paliwizumab przeznaczony jest 
wyłącznie dla dzieci z istotnymi czynnikami ryzyka, przez co zdecydowana większość populacji niemowląt 
pozostaje bez ochrony. 

Nirsewimab charakteryzuje się dłuższym okresem półtrwania niż paliwizumab, co pozwoliło znacząco 
uprościć schemat dawkowania. Jak podkreślają eksperci, jednorazowe podanie NIR zapewnia ochronę na co 
najmniej 5 miesięcy, co odpowiada długości typowego sezonu zakażeń RSV, podczas gdy dla utrzymania 
ochrony przeciwinfekcyjnej w przypadku paliwizumabu konieczne są iniekcje w odstępach miesięcznych przez 
cały okres sezonu zakażeń RSV (łącznie do 5 comiesięcznych iniekcji). Biorąc pod uwagę prostszy schemat 
podawania, podobny profil bezpieczeństwa oraz podobne dane farmakokinetyczne w porównaniu z innymi 
populacjami nirsewimab powinien zastąpić paliwizumab u dzieci z wysokim ryzykiem ciężkiego przebiegu 
zachorowania [81, 17]. 

Zgodnie z opinią polskich ekspertów zastosowanie nirsewimabu u noworodków i niemowląt zarówno 
w pierwszym, jak i drugim sezonie zakażeń RSV, stanowi ważną odpowiedź na niezaspokojone potrzeby 
zdrowotne społeczeństwa oraz wypełnienie istniejącej luki związanej z ograniczeniami rejestracyjnymi 
paliwizumabu [81, 73]. 

Polskie Towarzystwo Wakcynologii (PTW) rekomenduje bierną immunizację nirsewimabem wszystkich 
niemowląt urodzonych w sezonie zakażeń lub rozpoczynających pierwszy sezon zakażeń RSV, przy priorytecie 
dla dzieci z grupy wysokiego ryzyka oraz niemowląt poniżej 6. miesiąca życia (Zalecenie 1). Ze względu na 
sezonowy charakter zakażeń RSV w Polsce (zwykle październik-kwiecień) PTW zaleca również podanie 
nirsewimabu dzieciom urodzonym: 

▪ od września do kwietnia – jak najszybciej po wypisaniu dziecka z oddziału noworodkowego, w poradni 
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) lub w innym punkcie szczepień realizującym taką profilaktykę, 

▪ od maja do sierpnia – optymalnie tuż przed rozpoczęciem sezonu zakażeń, w poradni POZ lub w innym 
punkcie szczepień realizującym taką profilaktykę (Zalecenie 3). 

Zastosowanie nirsewimabu zalecane jest również w drugim sezonie zakażeń RSV u dzieci z grupy ryzyka 
ciężkiego przebiegu zakażenia, niezależnie od statusu szczepienia przeciwko RSV matki w czasie ciąży lub 
przyjęcia nirsewimabu/paliwizumabu w pierwszym dla dziecka sezonie RSV (Zalecenie 4 PTW). Ponadto, 
preparat może być rozważany u dzieci do 1. roku życia bez czynników ryzyka, jeśli nie przebyły potwierdzonego 
zakażenia RSV i nie otrzymały profilaktyki w pierwszym sezonie (Zalecenie 5, zastosowanie pozarejestracyjne). 

Potencjał nirsewimabu został doceniony przez instytucje regulacyjne: Amerykańska Agencja ds. Żywności 
i Leków (FDA), przyznała Beyfortusowi® status terapii przełomowej (ang. Breakthrough Therapy 
Designation), brytyjska agencja MHRA (ang. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) status 
innowacyjnego produktu (ang. Promising Innovative Medicine) a Europejska Agencja ds. Żywności i Leków 
(EMA) włączyła nirsewimab do programu PRIME (PRIority MEdicines), wspierającego leki ukierunkowane 
na niezaspokojone potrzeby terapeutyczne [67]. 
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6. Interwencja 

Produkt leczniczy Beyfortus® (nirsewimab) został dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej 
31 października 2022 roku. Podmiotem odpowiedzialnym jest firma Sanofi Winthrop Industrie [39]. Europejska 
Agencja ds. Leków zarejestrowała nirsewimab w ramach przyspieszonego procesu oceny, ponieważ 
zapobieganie zakażeniom RSV u wszystkich niemowląt zostało uznane za kwestię o dużym znaczeniu dla 
zdrowia publicznego [63]. 

Przeciwciało monoklonalne – nirsewimab – został zarejestrowany do jednorazowego podania we wskazaniu 
obejmującym szeroką populację noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich sezonie zakażeń RSV, a także 
od 1 sierpnia 2024 r. również w drugim dla nich sezonie zakażeń RSV (u dzieci do ukończenia 24. miesiąca 
życia) [39]. Szerokie wskazanie rejestracyjne preparatu umożliwia jego powszechne stosowanie. Warto 
podkreślić, że nirsewimab cechuje się długim okresem półtrwania, dzięki czemu jednorazowe podanie 
zapewnia ochronę na co najmniej 5 miesięcy, co odpowiada długości typowego sezonu zakażeń RSV [81].  

Zgodnie z informacją zamieszczoną na stronie dedykowanej ocenianej interwencji, produkt leczniczy 
Beyfortus® jest już zatwierdzony do stosowania na świecie, aż w 52. krajach (stan na 30 września 2024 r.) [93].  

Rysunek 20. Mapa krajów, w których zatwierdzono do stosowania nirsewimab (stan na 19.12.2025 r.) [93] 

 

 

Źródło: https://pro.campus.sanofi/  

 

6.1. Informacje o ocenianej interwencji 

W tabeli poniższej przedstawiono podstawowe informacje dotyczące dopuszczenia do obrotu wnioskowanego 
produktu leczniczego przez Europejską Agencję Leków (EMA) [30]. 
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Produkt leczniczy Beyfortus® uzyskał akceptację agencji rządowych (ang. National Government), w tym NITAG 
w Australii [6] oraz w 17 innych krajach na świecie (Kanada, Stany Zjednoczone, Brazylia, Chile, Irlandia, 
Holandia, Portugalia, Hiszpania, Francja, Szwecja, Finlandia, Niemcy, Luksemburg, Austria, Szwajcaria, 
Arabia Saudyjska, Kuwejt) celem umożliwienia powszechnego dostępu do biernego uodpornienia przeciw RSV 
[93].  

Rysunek 21. Mapa krajów, w których nirsewimab otrzymał akceptację National Government (NG)/National 
Immunisation Technical Advisory Groups (NITAG) (stan na 30.09.2024 r.) [93] 

 

Źródło: https://pro.campus.sanofi/  

Hiszpania, Francja i Luksemburg jako pierwsze kraje w Europie włączyły bierne uodpornienie przeciw RSV 
z wykorzystaniem nirsewimabu do swoich kalendarzy szczepień, co przełożyło się na znaczące ograniczenie 
liczby hospitalizacji najmłodszych dzieci w ostatnim sezonie zachorowań. W Hiszpanii i Francji skuteczność 
nirsewimabu wynosiła od 82% do 89%, a w przypadku redukcji ryzyka pobytu na oddziałach intensywnej terapii 
sięgała 90%. W Luksemburgu w sezonie 2023/2024 odnotowano o 69% mniej hospitalizacji dzieci poniżej 6. 
miesiąca życia w porównaniu z sezonem 2022/2023. W regionie Galicja (Hiszpania) wskaźnik hospitalizacji był 
najniższy od 2016 r., co zbiegło się z wprowadzeniem powszechnego uodpornienia nirsewimabem. Pierwszym 
regionem Portugalii, który wdrożył uniwersalne uodpornienie przeciw RSV, była Madera – do kwietnia 2024 r. 
program objął 1715 dzieci, z czego 63% otrzymało nirsewimab w warunkach ambulatoryjnych [17]. 

Strategie krajowe i regionalne okazują się najbardziej skuteczne, gdy są częścią narodowych programów 
szczepień. We Francji program obejmuje wszystkie dzieci urodzone po 6 lutego 2023 r. W Hiszpanii nirsewimab 
podawano wszystkim dzieciom poniżej 6. miesiąca życia na początku sezonu infekcji oraz dzieciom z grup 
ryzyka w drugim sezonie zachorowań. W Luksemburgu objęto nim noworodki urodzone między październikiem 
a marcem 2024 r. oraz wszystkie niemowlęta urodzone do września 2023 r., a dodatkowo dzieci w drugim roku 
życia z czynnikami ryzyka ciężkiego przebiegu zakażenia. Na Maderze uczestniczyły dzieci, które nie miały 
wcześniejszego kontaktu z RSV i dla których zima 2023/2024 była pierwszym sezonem infekcyjnym [17]. 

Dane te potwierdzają, że stosowanie nirsewimabu w ramach powszechnego uodpornienia znacząco 
zmniejsza obciążenie chorobą u najmłodszych dzieci. Jednorazowa dawka zapewnia ochronę przed 
zakażeniem i hospitalizacją przez cały sezon zwiększonej zapadalności na infekcje dróg oddechowych 
wywołane RSV [17]. 
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7. Alternatywne technologie medyczne (komparatory) 

Wyboru komparatorów do analiz HTA dokonano w oparciu o obowiązujące w Polsce regulacje prawne 
dotyczące analiz załączanych do wniosków o refundację leków [102, 89] oraz ustalone przez AOTMiT Wytyczne 
Oceny Technologii Medycznych [2]. 

Zgodnie z wytycznymi AOTMiT analizy HTA opierają się na porównaniu efektywności klinicznej ocenianej 
interwencji z wynikami innych opcji terapeutycznych stosowanych w docelowej populacji pacjentów. 
Komparatorem dla ocenianej interwencji powinna być zatem istniejąca praktyka, czyli taki sposób 
postępowania, który w warunkach rzeczywistej opieki medycznej może zostać zastąpiony przez badaną 
technologię medyczną. 

Podejmując decyzję o wyborze komparatora należy rozpatrzyć kwestie takie jak: częstość stosowania leku, 
jego koszt, skuteczność oraz zgodność ze standardami i wytycznymi postępowania klinicznego. Ponadto 
obowiązujące regulacje prawne (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie 
minimalnych wymagań) wskazują na priorytet porównania wnioskowanej technologii medycznej 
z procedurami medycznymi finansowanymi ze środków publicznych [89]. 

Uzasadnienie wyboru komparatora 

Rozważanym wskazaniem refundacyjnym ocenianej interwencji (produktu leczniczego Beyfortus®) jest 
zapobieganie chorobie dolnych dróg oddechowych (bierna profilaktyka) wywołanej przez syncytialny wirus 
oddechowy (RSV) u noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich sezonie występowania zakażeń RSV oraz u 
dzieci urodzonych poza sezonem zakażeń RSV. 

Wybrana populacja docelowa jest zgodna ze wskazaniem rejestracyjnym produktu leczniczego Beyfortus® [30]. 
A zatem, rozpatrując wybór technologii alternatywnych należy skoncentrować się na praktyce klinicznej 
wskazanej powyżej populacji pacjentów.  

Obecnie brak jest skutecznego leczenia przyczynowego zakażeń dolnych dróg oddechowych (LRTI) z powodu 
zakażenia RSV, a jedyną dostępną opcją terapeutyczną po stwierdzeniu zakażenia jest łagodzenie objawów 
chorobowych. Aktualnie dostępną formą zmniejszania częstości LRTI z powodu RSV (w tym również 
hospitalizacji) jest immunoprofilaktyka bierna polegająca na bezpośrednim podawaniu lub przezłożyskowym 
transferze dziecku przeciwciał skierowanych przeciwko RSV, co zapobiega wnikaniu wirusa do komórek, 
uniemożliwiając rozwój choroby [73]. Obie metody są ważne ze względu na potrzebę zapewnienia rodzicom 
możliwości wyboru preferowanego sposobu profilaktyki. Jednak obecna niewystarczająca wyszczepialność 
kobiet w ciąży nie rozwiązuje problemu ochrony noworodków w szerszej perspektywie. Dodatkowo 
przeciwciała od zaszczepionej matki utrzymują się u niemowlęcia do około 6 miesięcy, co może nie zapewnić 
ochrony w wystarczająco długim czasie w niektórych przypadkach (np. dzieci urodzone w maju) [17]. 

Aktualnie na terenie Polski zarejestrowane są trzy preparaty przeznaczone do uodparniania dzieci, w tym dwa 
zawierające przeciwciało monoklonalne (Beyfortus® – nirsewimab oraz Synagis® – paliwizumab) oraz jeden 
będący szczepionką, zawierający antygeny RSV (Abrysvo®). Wskazanie rejestracyjne nirsewimabu obejmuje 
wszystkie noworodki i niemowlęta w pierwszym dla nich sezonie zakażeń RSV oraz dzieci do ukończenia 24. 
miesiąca życia, które pozostają narażone na ciężką chorobę wywołaną przez RSV w drugim dla nich sezonie 
występowania zakażeń RSV [30], natomiast rejestracja paliwizumabu jest ograniczona do dzieci z grupy 
wysokiego ryzyka ciężkiej LRTI z powodu zakażenia RSV, tj. urodzonych poniżej 35 tyg. ciąży lub wcześniej i w 
wieku poniżej 6 miesięcy na początku sezonu występowania zakażeń RSV, dzieci z dysplazją oskrzelowo-
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płucną oraz istotną hemodynamicznie, wrodzoną wadą serca . Z kolei preparat Abrysvo® przeznaczony jest do 
biernej ochrony przed chorobami dolnych dróg oddechowych wywołanych przez RSV u niemowląt od 
urodzenia do 6 mies. życia po zaszczepieniu matki w okresie od 24 tyg. do 36 tyg. ciąży. 

Finansowana ze środków płatnika publicznego szczepionka Arexvy wskazana jest do czynnego uodparniania 
w celu zapobiegania chorobie dolnych dróg oddechowych wywoływanej przez RSV u osób dorosłych w wieku 
18 lat i starszych, dlatego nie stanowi technologii opcjonalnej. 

Obowiązujące regulacje prawne (Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie 
minimalnych wymagań) wskazują na priorytet porównania wnioskowanej technologii medycznej 
z procedurami medycznymi finansowanymi ze środków publicznych [102, 89].  

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [72] w ramach profilaktyki biernej zakażeń RSV, 
obecnie finansowane ze środków publicznych w Polsce jest immunoglobulina – paliwizumab (Synagis®). 
Technologia ta jest stosowana w ramach programu lekowego B.40 „Profilaktyka zakażeń wirusem RS (ICD-10: 
P07.2, P07.3, P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0)”. W ramach programu finansowane jest 
podanie maksymalnie 5 dawek paliwizumabu (w odstępach miesięcznych) w sezonie zakażeń wirusem RS, 
trwającym od 1 września do 30 kwietnia. 

Preparat można stosować u niemowląt urodzonych ≤28. tygodnia ciąży, u dzieci do ukończenia 2. roku życia 
z dysplazją oskrzelowo-płucną lub hemodynamicznie istotną wadą serca oraz u niemowląt do ukończenia 
6. miesiąca życia urodzonych między 29. a 32. tygodniem ciąży lub w ≤35. tygodniu ciąży z urodzeniową masą 
ciała ≤1500 g. Od 1 września 2024 roku świadczeniem tym dodatkowo zostały objęte dzieci do 2. roku życia 
z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem mięśni oraz dzieci do 1. roku życia z rozpoznaną mukowiscydozą. 
A zatem, programem objęta jest tylko ograniczona populacja dzieci z grupy wysokiego ryzyka (wcześniaki, 
dzieci z ciężkimi wadami serca, z mukowiscydozą i rdzeniowym zanikiem mięśni). W 2023 r. profilaktykę bierną 
paliwizumabem rozpoczęło w ramach programu lekowego u 3 553 dzieci <1. roku życia [4]. Obecnie 
obowiązujący program lekowy zabezpiecza zatem zaledwie około 1,5% populacji pacjentów do 1. roku życia. 
Zgodnie z powyższym, ponad 98% dzieci w pierwszym dla nich sezonie RSV nie ma dostępu do 
immunoprofilaktyki i nie jest chronione przed zachorowaniem. 

W związku z powyższym, rozpatrywanym komparatorem dla nirsewimabu w analizach HTA będzie profilaktyka 
z wykorzystaniem paliwizumabu. Mając na uwadze rzeczywistą (refundowaną) praktykę kliniczną w Polsce 
porównanie ocenianej interwencji (nirsewimabu) ze wskazanym komparatorem paliwizumabem jest zasadne 
jedynie w zakresie populacji pacjentów objętych refundacją (określoną przez kryteria włączenia do programu 
lekowego B.40). Wobec powyższego, paliwizumab stanowi właściwą technologię alternatywną dla 
ocenianej interwencji, jedynie dla bardzo niewielkiej populacji pacjentów (dużo węższej niż 
wnioskowana populacja) tj. ograniczonej do dzieci z grup wysokiego ryzyka. 

Szczegółowe informacje na temat aktualnej sytuacji refundacyjnej w Polsce zgodnie z aktualnym 
Obwieszczeniem MZ przedstawiono w rozdziale Aktualna sytuacja refundacyjna w Polsce. 

Zgodnie z opinią ekspertów klinicznych [73] oraz własnymi oszacowaniami należy wskazać, że ponad 98% 
dzieci w pierwszym dla nich sezonie RSV nie ma dostępu do immunoprofilaktyki biernej. Aktualnie w Polsce 
dla większości noworodków i niemowląt (w ich pierwszym i drugim sezonie RSV) brak jest finansowanych opcji 
w zakresie immunoprofilaktyki zakażeń RSV. Wobec powyższego za aktualną praktykę kliniczną 
i odpowiedni komparator w analizach HTA w tej grupie chorych należy uznać brak profilaktyki RSV, 
rozumiany jako brak podawania jakiejkolwiek interwencji. 
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8. Istotne punkty końcowe 

W wyborze efektów zdrowotnych kierowano się wytycznymi HTA [2], zgodnie z którymi ocenie powinny być 
poddane efekty zdrowotne, które stanowią istotne klinicznie punkty końcowe, odgrywające kluczową rolę 
w danej jednostce chorobowej. Można wskazać następujące istotnie kliniczne punkty końcowe: 

• odnoszące się do śmiertelności (ang. mortality), 

• odnoszące się do przebiegu/nasilenia choroby (ang. morbidity), 

• odnoszące się do zależnej od zdrowia jakości życia (ang. health related quality of life), 

• zdarzenia i działania niepożądane (z podziałem na ciężkie i pozostałe). 

Ponadto punkty końcowe zawarte w analizie efektywności klinicznej powinny: dotyczyć ocenianej jednostki 
chorobowej oraz jej przebiegu, odzwierciedlać medycznie istotne aspekty problemu zdrowotnego 
i jednocześnie umożliwiać wykrycie potencjalnych różnic między porównywanymi interwencjami, a także mieć 
zasadnicze znaczenie dla podejmowania racjonalnej decyzji (punkty krytyczne danego problemu 
zdrowotnego). Wybór punktów końcowych poddanych ocenie powinien być ściśle skorelowany ze specyfiką 
ocenianej jednostki chorobowej. 

W opisie problemu zdrowotnego wykazano, że głównym celem immunoprofilaktyki RSV jest zapobieganie 
ciężkiej LRTI wymagającej hospitalizacji. Punkty końcowe, które powinny być oceniane w ramach analizy 
efektywności klinicznej wybrano na podstawie informacji zamieszczonych w wytycznych EMA zawartych 
w dokumencie „Guideline on the clinical evaluation of medicinal products indicated for the prophylaxis or 
treatment of respiratory syncytial virus (RSV) disease” z 2018 r. [38]. 

Warto również wskazać, że w badaniach rejestracyjnych dla interwencji stosowanych w zapobieganiu 
chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez RSV, pierwszorzędowym punktem końcowym jest 
ocena ryzyka wystąpienia hospitalizacji z powodu zakażenia RSV. Ponadto ocenie mogą podlegać inne 
kategorie punktów końcowych związanych z oceną częstości powikłań zakażenia RSV i koniecznością 
wdrażania dodatkowych działań medycznych, takich jak opieka na oddziałach intensywnej terapii, 
tlenoterapia lub konieczność wentylacji mechanicznej oraz obecność poszczególnych objawów choroby. Ze 
względu na szerokie rozpowszechnienie zakażeń RSV i cel profilaktyki, rzadziej ocenie podlega sama 
transmisja wirusa i częstość zakażenia [43, 49]. 

W ocenia bezpieczeństwa interwencji immunoprofilaktycznych, standardowo oceniana jest częstość 
występowania zdarzeń niepożądanych wg standardowych i aktualnych kryteriów NCI-CTCAE (ang. National 
Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events), w tym również ciężkich zdarzeń 
niepożądanych oraz zgonów. Wśród zdarzeń niepożądanych specjalnego zainteresowania, związanych 
z immunoprofilaktyką znajdują się przede wszystkim reakcje nadwrażliwości (w tym anafilaksja), reakcje 
kompleksów immunologicznych (antygen-przeciwciało), czasem również powikłania hematologiczne, jak np. 
trombocytopenia oraz stężenie przeciwciał przeciwlekowych [43, 49]. 

Bazując na cytowanych powyżej danych literaturowych, specyfikacji choroby oraz dostępności danych 
w zakresie punktów końcowych analizowanych w zidentyfikowanych badaniach klinicznych dotyczących 
analizowanej jednostki chorobowej do ostatecznej oceny w ramach analizy efektywności klinicznej wybrano 
punkty końcowe przedstawione w tabeli poniżej. 
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9. Rodzaje i jakość dowodów klinicznych 

W ramach analizy klinicznej przeprowadzony zostanie przegląd systematyczny, mający na celu odnalezienie 
badań pierwotnych i wtórnych (innych opublikowanych przeglądów systematycznych), porównujących 
skuteczność i/lub bezpieczeństwo ocenianej interwencji oraz wybranych komparatorów (alternatywnych 
technologii medycznych) w populacji docelowej. 

Do analizy klinicznej zostaną włączone badania spełniające kryteria włączenia, zdefiniowane zgodnie ze 
schematem PICOS+. 

Do analizy efektywności klinicznej włączone zostaną przede wszystkim dowody naukowe najwyższej jakości, 
których metodyka umożliwia uzyskanie najbardziej wiarygodnych danych w zakresie efektywności 
eksperymentalnej ocenianej interwencji. 

W ramach analizy efektywności praktycznej uwzględnione zostaną badania prowadzone w warunkach 
rzeczywistej praktyki klinicznej (ang. Real World Data, RWD) oceniające efektywność praktyczną ocenianej 
interwencji. 

W uzasadnionych sytuacjach dopuszczona zostanie możliwość uwzględnienia w analizie klinicznej 
nieopublikowanych danych, odnoszących się do efektywności eksperymentalnej lub praktycznej. W każdym 
przypadku ocena efektywności opierać się będzie na danych naukowych, cechujących się najwyższym 
poziomem wiarygodności. Stopień zgodności efektywności eksperymentalnej i praktycznej zostanie opatrzony 
komentarzem. 

Włączeniu do dodatkowej (poszerzonej) analizy bezpieczeństwa będą podlegały: 

• dane z charakterystyki produktu leczniczego Beyfortus®, 

• informacje skierowane do osób wykonujących zawody medyczne, publikowane przez EMA, FDA, URPL, 
WHO-UMC, 

W uzasadnionych przypadkach do poszerzonej analizy bezpieczeństwa włączone zostaną dowody naukowe 
z niższych poziomów hierarchii dowodów naukowych, zawierające istotne dane dotyczące oceny tolerancji 
oraz profilu bezpieczeństwa ocenianej interwencji. 
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10. Zakres i kierunki analiz 

Analizy zostaną przeprowadzone zgodnie z: 

• wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, 
wersja 3.0 (AOTMiT 2016) [2], 

• zapisami Ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych [102], 

• rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych wymagań, 
jakie muszą spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 
ceny zbytu, o objęcie refundacją i ustalenie urzędowej ceny zbytu technologii lekowej o wysokiej 
wartości klinicznej oraz o podwyższenie urzędowej ceny zbytu leku, środka spożywczego specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobu medycznego, które nie mają odpowiednika refundowanego 
w danym wskazaniu [89], 

• zasadami przeglądu systematycznego w oparciu o wytyczne Cochrane Collaboration: Cochrane 
Handbook for Systematic Reviews of Interventions, wersja 6.5 (Higgins, 2024) [46], 

• zasadami Evidence Based Medicine (EBM 2024) [54]. 

10.1. Zakres raportu HTA – główne założenia 

Populacja docelowa:  

• Noworodki i niemowlęta urodzone w pierwszym dla nich sezonie występowania zakażeń RSV oraz 
w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV w populacji z grupami ryzyka ciężkiego 
przebiegu choroby, określonymi proponowanymi zapisami programu lekowego B.40 (tj. pacjenci 
z mukowiscydozą, kardiologiczni oraz ze rdzeniowym zanikiem mięśni). 

Interwencja: 

Beyfortus® (nirsewimab) – schemat dawkowania i sposób podania zgodnie z ChPL [30]: 

• Produkt leczniczy Beyfortus® należy podać od urodzenia niemowlętom urodzonym podczas sezonu 
występowania zakażeń RSV. Zalecana dawka to pojedyncza dawka 50 mg dla niemowląt o masie ciała 
<5 kg i pojedyncza dawka 100 mg dla niemowląt o masie ciała ≥5 kg, podawane domięśniowo. 

• U niemowląt urodzonych poza sezonem, produkt leczniczy Beyfortus® należy podać najlepiej przed 
rozpoczęciem sezonu występowania zakażeń RSV. U dzieci, które pozostają narażone na ciężką 
chorobę spowodowaną RSV w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV zalecana jest 
pojedyncza dawka 200 mg produktu podawana w dwóch wstrzyknięciach domięśniowych (2 x 100 mg). 

Komparatory:  

• Brak biernej profilaktyki RSV lub podawanie placebo, 

• Synagis (paliwizumab), przeciwciało monoklonalne, w przypadku populacji pacjentów z grup ryzyka 
wg zapisów programu lekowego B.40 – schemat dawkowania i sposób podania zgodnie 
z charakterystyką produktu leczniczego [31], 
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• Szczepionka Abrysvo – profilaktyka zakażeń RSV u niemowląt poprzez zaszczepienie matki w okresie 
ciąży (w populacji wszystkich pacjentów - niezależnie od statusu grup ryzyka) - schemat dawkowania 
i sposób podania zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego [29]. 

Wnioskowane warunki objęcia refundacją:  

• Tryb finansowania ze środków płatnika publicznego:  

➢ refundacja w ramach programu lekowego B.40 (Profilaktyka zakażeń wirusem RS (ICD-10: P07.2, 
P07.3, P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0, Z38)) - dzieci urodzone w sezonie 
zakażeń RS (wrzesień – kwiecień), 

➢ refundacja apteczna- dzieci urodzone poza sezonem zakażeń RS (maj – sierpień). 

• Wnioskowany produkt: Beyfortus® (nirsewimab), roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce, 
50 mg, 100 mg. 

• Poziom odpłatności: objęcie refundacją (PL i WLR) i ustalenie urzędowej ceny zbytu leku. 

• Instrument dzielenia ryzyka (RSS): Tak. 

10.2. Zakresy poszczególnych analiz 

Zakres analizy klinicznej (AKL) 

Celem analizy klinicznej jest ocena efektywności klinicznej produktu leczniczego Beyfortus® (nirsewimabu) 
w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus oddechowy 
(ang. respiratory syncytial virus, RSV) u noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich sezonie występowania 
zakażeń RSV oraz u dzieci w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV w populacji z grupami ryzyka 
ciężkiego przebiegu choroby, pod kątem jego finansowania ze środków publicznych w ramach 
proponowanego Programu Lekowego B.40 oraz w ramach wykazu leków refundowanych (WLR) wydawanych 
w aptece na receptę. 

Analiza kliniczna obejmować będzie wszystkie niezbędne komponenty:  

• przegląd systematyczny baz danych w oparciu o zaprojektowaną strategię wyszukiwania w oparciu 
o słowa kluczowe i ich synonimy, której kwerendy dostosowane zostaną do rozpatrywanej bazy; 

o w ramach wyszukiwania rozpatrywane będą internetowe bazy informacji medycznej 
(MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library), materiały konferencyjne, rejestry badań klinicznych 
oraz inne źródła informacji, 

• ocenę skuteczności i bezpieczeństwa dla zdefiniowanej interwencji i komparatorów w populacji 
docelowej (szczegóły w AKL [3]), 

• dodatkowe analizy: ocena efektywności praktycznej interwencji we wnioskowanym wskazaniu, 
poszerzona analiza bezpieczeństwa dla wnioskowanej interwencji z uwzględnieniem informacji 
kierowanych do osób wykonujących zawody medyczne, publikowanych na stronach organizacji 
zajmujących się rejestracją produktów leczniczych w Polsce i na świecie, 

• ocenę wiarygodności włączonych badań. 

Zakres analizy ekonomicznej (AE) 

Analiza ekonomiczna obejmować będzie następujące elementy: 
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• ocena opłacalności stosowania wnioskowanej interwencji w zdefiniowanej populacji docelowej 
przeprowadzona techniką użyteczności kosztów, minimalizacji kosztów lub w formie zestawienia 
kosztów i konsekwencji zdrowotnych, w zależności od wyników analizy klinicznej względem 
komparatorów,  

• perspektywa: płatnika publicznego oraz wspólna (płatnik publiczny + pacjent),  

• wyniki AE:  

o W przypadku istotnych różnic w efektywności klinicznej: ICUR/ICER, całkowite 
i inkrementalne koszty oraz QALY porównywanych opcji terapeutycznych w ocenianym 
horyzoncie analizy; cena progowa technologii wnioskowanej dla analizy podstawowej oraz 
analizy wrażliwości (deterministyczna oraz probabilistyczna); 

o W przypadku braku istotnych różnic w efektywności klinicznej: całkowite i inkrementalne 
koszty porównywanych opcji terapeutycznych w ocenianym horyzoncie analizy; cena 
progowa technologii wnioskowanej dla analizy podstawowej oraz analizy wrażliwości 
(deterministyczna); 

• jeśli wnioskowany będzie instrument dzielenia ryzyka (RSS) obliczenia zostaną przeprowadzone 
w dwóch wariantach – bez uwzględnienia mechanizmu RSS oraz z uwzględnieniem mechanizmu RSS,   

• horyzont czasowy analizy: horyzont czasowy będzie wystarczająco długi, aby możliwa była ocena 
różnic w wynikach zdrowotnych i kosztach pomiędzy ocenianą technologią medyczną i oraz 
komparatorem, 

• przegląd systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych, w których porównano wnioskowaną 
technologię z komparatorami; w przypadku analizy użyteczności kosztów przegląd systematyczny 
użyteczności. 

Zakres analizy wpływu na system ochrony zdrowia (BIA) 

W ramach analizy wpływu na budżet wykonane zostaną następujące aktywności: 

• określenie liczebności populacji docelowej, 

• oszacowanie udziału w rynku wnioskowanej interwencji w populacji docelowej, 

• oszacowanie wydatków z perspektywy płatnika publicznego w przypadku dwóch scenariuszy:  

o scenariusza nowego: sytuacji, w której oceniana interwencja jest refundowana i wydawana 
bezpłatnie pacjentom spełniającym wnioskowane kryteria, 

o scenariusza istniejącego: obrazującego obecną sytuację, tj. utrzymanie aktualnego stanu 
finansowania terapii stosowanych u chorych z populacji docelowej, 

• oszacowanie inkrementalnych wydatków/oszczędności płatnika publicznego stanowiących różnicę 
między prognozami kosztów dla scenariusza nowego i istniejącego, 

• perspektywa: płatnika publicznego oraz wspólna (płatnik publiczny + pacjent), 

• jeśli wnioskowany będzie instrument dzielenia ryzyka (RSS) obliczenia zostaną przeprowadzone 
w dwóch wariantach – bez uwzględnienia mechanizmu RSS oraz z uwzględnieniem RSS, 
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• ocena etycznych i społecznych konsekwencji podjęcia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków 
publicznych ocenianej interwencji w analizowanym wskazaniu, 

• oszacowania zostaną przeprowadzone z ujęciem 2-letniego horyzontu czasowego, uwzględniającego 
2 lata od wprowadzenia refundacji wnioskowanego produktu leczniczego. 
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Wszystkie opcje objawowego leczenia zakażeń RSV w ramach hospitalizacji i związanych z nim powikłań są 
w Polsce finansowane ze środków publicznych. 

13.3. Harmonogram szczepień 

13.3.1. Program Szczepień Ochronnych w 2026 roku 

Rysunek 22. Program Szczepień Ochronnych w 2026 roku [58] 
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13.3.2. Kalendarz szczepień kobiet planujących ciążę oraz kobiet w 

ciąży 

Rysunek 23. Kalendarz szczepień kobiet planujących ciążę oraz kobiet w ciąży [123] 

 




