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Streszczenie 
 

Cel analizy 

Celem analizy było zbadanie wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania ze środków 
publicznych produktu leczniczego Beyfortus (nirsewimab; NIR) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg 
oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV, ang. Respiratory Syncytial Virus) 
u noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich sezonie występowania zakażeń RSV oraz w populacji dzieci 
w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV, z grupami ryzyka ciężkiego przebiegu choroby, 
określonymi proponowanymi zapisami wnioskowanego programu lekowego (tj. pacjenci z rozpoznaną 
mukowiscydozą, pacjenci kardiologiczni oraz pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem mięśni, a także 
rozpoznaną dysplazją oskrzelowo-płucną). 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 
(od 1 kwietnia do 31 sierpnia). 

Uodpornienie bierne zalecane noworodkom, niemowlętom, dzieciom do 2 lat przez zastosowanie przeciwciał 
monoklonalnych w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus 
oddechowy zostało wpisane jako szczepienie zalecane do Programu Szczepień Ochronnych (PSO). 

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Sanofi Sp. z o.o. 

Metodyka i założenia 

Populację docelową w analizie stanowią: 

• noworodki i niemowlęta w pierwszym dla nich sezonie zakażeń RSV, 

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

Liczebność populacji docelowej oszacowano na podstawie danych demograficznych GUS, obejmujących 
całkowitą liczbę urodzeń, ich podział według długości trwania ciąży i masy urodzeniowej, a także prognozy 
urodzeń i wskaźniki przeżywalności. Dodatkowo uwzględniono dane epidemiologiczne dotyczące częstości 
występowania chorób współistniejących, takich jak dysplazja oskrzelowo-płucna, istotne hemodynamicznie 
wrodzone wady serca, mukowiscydoza lub rdzeniowy zanik mięśniowy, zaczerpnięte z innych analiz HTA. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz perspektywy wspólnej (NFZ + pacjent) dla 
pięcioletniego horyzontu czasowego dla pięciu kolejnych sezonów zakażeń RSV – od 2026/2027 do 2030/2031. 
Oszacowano w niej koszty generowane przez dwa scenariusze: 

▪ scenariusz istniejący, zakładający utrzymanie aktualnego stanu, czyli brak finansowania profilaktyki 
RSV z wykorzystaniem NIR ze środków publicznych w populacji docelowej (u części dzieci możliwe 
jest stosowanie profilaktyki RSV w programie lekowym B.40 „Profilaktyka zakażeń wirusem RS”; 
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1. Wstęp do opracowania 

1.1. Cel analizy 

Celem analizy było zbadanie wpływu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania ze środków 
publicznych produktu leczniczego Beyfortus (nirsewimab; NIR) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg 
oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV, ang. Respiratory Syncytial Virus) 
u noworodków i niemowląt w pierwszym dla nich sezonie występowania zakażeń RSV oraz w populacji dzieci 
w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV, z grupami ryzyka ciężkiego przebiegu choroby, 
określonymi proponowanymi zapisami wnioskowanego programu lekowego (tj. pacjenci z rozpoznaną 
mukowiscydozą, pacjenci kardiologiczni oraz pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem mięśni, a także 
rozpoznaną dysplazją oskrzelowo-płucną). 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 
(od 1 kwietnia do 31 sierpnia). 

Uodpornienie bierne zalecane noworodkom, niemowlętom, dzieciom do 2 lat przez zastosowanie przeciwciał 
monoklonalnych w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez syncytialny wirus 
oddechowy zostało wpisane jako szczepienie zalecane do Programu Szczepień Ochronnych (PSO). 

Analizę przeprowadzono zgodnie z obowiązującymi wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji (AOTMiT) dotyczącymi oceny technologii medycznych [6] oraz Rozporządzeniem Ministra Zdrowia 
(MZ) z dnia 24 października 2023 roku w sprawie minimalnych wymagań dla analiz uwzględnianych we 
wnioskach refundacyjnych [40]. 

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Sanofi Sp. z o.o. 

1.2. Wnioskowane warunki objęcia finansowaniem ze środków 

publicznych  

Aktualnie produkt leczniczy Beyfortus nie jest finansowany ze środków publicznych [33]. 

W poniższej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objęcia finansowaniem ze środków publicznych dla 
produktu leczniczego Beyfortus. 
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2. Metodyka i założenia analizy wpływu na budżet 

Analizę wpływu na budżet przeprowadzono z wykorzystaniem kalkulatora skonstruowanego w programie 
Microsoft Excel. W arkuszu zachowano pełne wartości parametrów i wyników, podczas gdy w dokumencie 
przedstawiono je w formie zaokrąglonej. 

2.1. Populacja 

Populację docelową w analizie stanowią noworodki i niemowlęta w pierwszym dla nich sezonie zakażeń RSV 
oraz dzieci w drugim dla nich sezonie występowania zakażeń RSV (należące do grup ryzyka wymienionych w 
projektowanym programie lekowym). Zgodnie z Charakterystyką produktu leczniczego Beyfortus lek należy 
podać przed rozpoczęciem sezonu występowania zakażeń RSV lub od urodzenia w przypadku niemowląt 
urodzonych podczas sezonu występowania zakażeń RSV [8]. Definiując sezon zakażeń zgodnie z obecnym 
programem lekowym dla paliwizumabu [33], dzieci urodzone od początku maja do końca sierpnia otrzymają 
NIR we wrześniu, a dzieci urodzone od początku września do końca kwietnia – w miesiącu urodzenia. Oznacza 
to, że populację docelową tworzą dzieci urodzone od (początku) maja do (końca) kwietnia następnego roku.  

Liczbę dzieci w populacji docelowej obliczono na podstawie prognoz urodzeń Głównego Urzędu 
Statystycznego (GUS), uwzględniając dane o liczbie żywych urodzeń oraz wskaźniki przeżycia w pierwszym 
roku życia. Do analizy populację docelową podzielono na podgrupy, zgodnie z zapisami programu lekowego 
B.40, w ramach którego dostępny jest paliwizumab (PAL) oraz charakterystyką dzieci włączanych do badań 
klinicznych dla NIR i PAL. Liczebność podgrup ustalono na podstawie danych GUS (urodzenia żywe według 
wieku ciążowego i masy ciała) oraz dostępnych danych epidemiologicznych o częstości występowania chorób 
współwystępujących. Dokładny sposób oszacowania liczebności populacji docelowej opisano w rozdziale 3.1. 

2.2. Perspektywa 

W opracowaniu uwzględniono perspektywę finansową płatnika publicznego (MZ/NFZ, odpowiedzialnego za 
finansowanie NIR w populacji docelowej, programów lekowych (PAL), szczepionki Abrysvo dla kobiet w ciąży 
oraz świadczeń związanych z leczeniem następstw RSV, takich jak hospitalizacje, leczenie w POZ oraz leczenie 
długoterminowych powikłań) oraz perspektywę wspólną (NFZ + pacjent), mając na uwadze wnioskowany 
poziom odpłatności pacjenta w refundacji aptecznej (dzieci urodzone poza sezonem zakażeń RSV). W ramach 
analizy wrażliwości uwzględniono także perspektywę społeczną (koszty związane z utratą produktywności 
opiekunów dzieci wymagających leczenia ambulatoryjnego lub hospitalizacji z powodu zakażenia dolnych 
dróg oddechowych (LRI, ang. Lower Respiratory Tract Illness) wywołanego RSV).  

2.3. Porównywane scenariusze i warianty analizy 

W analizie oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne: 

▪ scenariusz istniejący, zakładający utrzymanie aktualnego statusu i brak finansowania NIR ze środków 
publicznych. Część dzieci otrzymuje profilaktykę zakażeń RSV w ramach aktualnie finansowanego 
programu lekowego B.40 (PAL) lub poprzez zaszczepienie matki w okresie ciąży refundowaną szczepionką 
Abrysvo, natomiast pozostałe dzieci nie otrzymują profilaktyki RSV;  

▪ scenariusz nowy, uwzględniający podjęcie pozytywnej decyzji o finansowaniu NIR ze środków publicznych. 
Określono w nim przewidywane udziały NIR w poszczególnych podgrupach populacji docelowej. 
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W analizie uwzględniono następujące kategorie kosztowe: 

▪ Koszty NIR; 

▪ Koszty PAL; 

▪ Koszty szczepionki Abrysvo; 

▪ Koszty podania leków; 

▪ Koszty leczenia następstw zakażeń RSV (hospitalizacje); 

▪ Koszty leczenia powikłań długookresowych RSV (astma, świst wydechowy). 

W wariancie uwzględniającym perspektywę społeczną rozważono ponadto koszty utraconej produktywności 
rodziców lub opiekunów dzieci związane z wizytami lekarskimi oraz hospitalizacjami spowodowanymi chorobą 
wywołaną przez RSV.  

Wpływ modyfikacji przyjętych założeń na wyniki zbadano w analizie wrażliwości. 

2.4. Horyzont czasowy 

Celem analizy wpływu na budżet jest ocena skutków danej technologii medycznej dla rocznego budżetu opieki 
zdrowotnej w okresie kilku lat od jej wprowadzenia lub zakończenia finansowania. Analiza powinna 
obejmować przedział czasu wystarczający do ustalenia równowagi na rynku lub obejmujący co najmniej 
pierwsze 2 lata od daty rozpoczęcia finansowania danej technologii ze środków publicznych [6]. 

Analizę przeprowadzono w pięcioletnim okresie czasowym, obejmującym sezony zakażeń RSV od 2026/2027 
do 2030/2031, zakładając finansowanie NIR ze środków publicznych dla pacjentów z populacji docelowej. 
Każdy sezon zakażeń trwa od 1 września danego roku do 30 kwietnia roku następnego. W związku z tym 
przewidywane wydatki płatnika publicznego oszacowano dla kolejnych sezonów epidemicznych, a nie dla lat 
kalendarzowych. 

2.5. Źródła danych wejściowych 

Do analizy wykorzystano dane, które wiązały się z najmniejszym możliwym błędem oszacowania, uzyskane 
z następujących źródeł: 

▪ Oszacowanie liczebności populacji pacjentów: 

o Główny Urząd Statystyczny – dane demograficzne z opracowania „Prognoza ludności na lata 2023-
2060” [13], dane historyczne dotyczące liczby urodzeń żywych, w tym wg czasu trwania ciąży oraz 
masy urodzeniowej, a także zgonów noworodków po urodzeniu wg czasu trwania ciąży [12]; 

o Opublikowane przez AOTMiT raporty HTA oraz analizy weryfikacyjne – występowanie chorób 
współistniejących, tj. dysplazji oskrzelowo-płucnej w zależności od okresu trwania ciąży [2], istotnej 
hemodynamicznie wrodzonej wady serca [5], mukowiscydozy [3] i rdzeniowego zaniku mięśni [1]; 

▪ Ryzyko powikłań zakażenia RSV:  

o Model ekonomiczny [10], w którym określono ryzyko wystąpienia hospitalizacji z powodu choroby 
dolnych dróg oddechowych (LRTI, ang. lower respiratory tract infection) spowodowanej RSV 
w zależności od zastosowania profilaktyki zakażeń RSV. Wyróżniono hospitalizacje wymagające 
pobytu tylko na oddziale szpitalnym oraz te wymagające pobytu na Oddziale Anestezjologii 
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3. Oszacowanie populacji 

3.1. Populacja docelowa 

Wnioskowaną populację docelową dla produktu leczniczego Beyfortus stanowią noworodki i niemowlęta 
w pierwszym dla nich sezonie występowania zakażeń RSV (program lekowy dla dzieci urodzonych od września 
do kwietnia oraz refundacja apteczna dla dzieci urodzonych od maja do sierpnia) oraz dzieci w drugim dla nich 
sezonie występowania zakażeń RSV (należące do grup ryzyka wymienionych w projektowanym programie 
lekowym). 

W ramach oszacowania liczebności populacji docelowej określono jej łączną wielkość oraz podział na 7 
podgrup, zgodny z obecnymi zapisami programu lekowego B.40 i charakterystyką pacjentów z badań 
klinicznych. Podział ten ułatwia przypisanie danych dotyczących efektów zdrowotnych i pozwala na elastyczne 
modelowanie udziału leków (NIR, PAL, Abrysvo). 

Metodyka oszacowania: 

▪ Krok 1. Liczba urodzeń – określono liczbę żywych urodzeń dzieci dla kolejnych sezonów zakażeń RSV (od 
maja do kwietnia kolejnego roku). 

▪ Krok 2. Śmiertelność noworodków – uwzględniono zgony, które mogą wystąpić przed możliwością 
zastosowania profilaktyki RSV. 

▪ Krok 3. Podział na podgrupy – dzieci zakwalifikowano do 9 kategorii: 

o Podgrupa 1: dzieci z BPD (dysplazją oskrzelowo-płucną), 

o Podgrupa 2: dzieci z CHD (istotną hemodynamicznie wadą serca; bez BPD), 

o Podgrupa 3: dzieci z CF (mukowiscydozą; bez BPD lub CHD), 

o Podgrupa 4: dzieci z SMA (rdzeniowym zanikiem mięśni; bez BPD, CHD lub CF), 

o Podgrupa 5: dzieci urodzone ≤ 28 tyg. (bez chorób współistniejących), 

o Podgrupa 6: dzieci urodzone 29-32 tyg. (bez chorób współistniejących), 

o Podgrupa 7: dzieci urodzone 33-35 tyg. z masą urodzeniową ≤ 1 500 g (bez chorób współistniejących), 

o Podgrupa 8: dzieci urodzone 33-35 tyg. z masą urodzeniową > 1 500 g (bez chorób współistniejących), 

o Podgrupa 9: dzieci urodzone ≥ 36 tyg. (bez chorób współistniejących). 

Podgrupy (1-7) mogą kwalifikować się do obecnego PL B.40, natomiast dzieci z podgrup (8–9) nie mogą 
otrzymać leczenia w ramach tego programu. 

Oszacowanie liczebności oparto głównie na danych GUS (liczba urodzeń, zgony noworodków) oraz 
epidemiologicznych dotyczących częstości występowania chorób współistniejących.  

Zestawienie źródeł danych zamieszczono w rozdziale 2.5. 
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4. Udziały w rynku i zużycie zasobów 

4.1. Aktualna praktyka kliniczna 

W Polsce profilaktyka RSV u dzieci jest obecnie finansowana ze środków publicznych 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)”, 

• refundacji aptecznej. 

W ramach obecnego programu lekowego B.40. finansowany jest paliwizumab (PAL, produkt leczniczy Synagis), 
stosowany u określonych populacji wcześniaków i dzieci: 

▪ Pacjenci neonatologiczni: 

o Brak ukończenia 6. miesiąca życia oraz wiek ciążowy 29-32 tyg., 

o Brak ukończenia 6. miesiąca życia, wiek ciążowy ≤ 35 tyg. oraz masa urodzeniowa ≤ 1 500 g, 

o Brak ukończenia 1. roku życia oraz wiek ciążowy ≤ 28 tyg., 

o Brak ukończenia 2. roku życia oraz rozpoznanie BPD; 

▪ Pacjenci z mukowiscydozą: 

o Brak ukończenia 1. roku życia oraz rozpoznanie CF; 

▪ Pacjenci kardiologiczni: 

o Brak ukończenia 2. roku życia oraz rozpoznanie CHD; 

▪ Pacjenci z rdzeniowym zanikiem mięśni: 

o Brak ukończenia 2. roku życia oraz rozpoznanie SMA. 

Dla dzieci urodzonych w wieku ciążowym 33–35 tygodni i masą urodzeniową > 1500 g, a także dla dzieci 
urodzonych w wieku ciążowym ≥ 36 tygodni, paliwizumab nie jest dostępny w ramach programu lekowego 
(brak finansowania przez płatnika dla tych grup). W związku z tym istnieje niezaspokojona potrzeba w zakresie 
profilaktyki RSV dla większości nowo narodzonych dzieci (około 98% noworodków – Tabela 25). 

W kwietniu 2025 roku szczepionka o nazwie Abrysvo (szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi 
oddechowemu (RSV), biwalentna, rekombinowana) uzyskała refundację we wskazaniu: profilaktyka zakażeń 
RSV u niemowląt poprzez zaszczepienie matki w okresie ciąży (a także w drugim wskazaniu obejmującym 
profilaktykę zakażeń RSV u pacjentów w wieku 60 lat i starszych) [33] i aktualnie jest finansowana przez 
płatnika publicznego w profilaktyce RSV. Z tego względu w analizie uwzględniono jej udziały w porównywanych 
scenariuszach na poziomie 5% (w oparciu o konsultacje z ekspertem klinicznym [41], a także zgodnie z opinią 
ekspertów klinicznych przedstawioną w analizie weryfikacyjnej AOTMiT [4]). 

4.2. Zużycie zasobów 

Analiza uwzględnia zużycie zasobów związane z zakażeniem RSV, w tym hospitalizacje, wizyty ambulatoryjne 
(POZ, izba przyjęć) oraz możliwe powikłania długoterminowe (astma lub świst oddechowy) po ciężkim 
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przebiegu LTRI, wymagające systematycznego podawania leków oraz dodatkowych hospitalizacji lub wizyt 
lekarskich.  

Koszty dla płatnika publicznego generują wyłącznie hospitalizacje. Z kolei zarówno hospitalizacje, jak i wizyty 
ambulatoryjne wpływają na utraconą produktywność rodziców lub opiekunów (w wariancie z uwzględnieniem 
perspektywy społecznej).  

W przypadku profilaktyki RSV z wykorzystaniem PAL u pojedynczego pacjenta koszt terapii zależy od jego masy 
ciała oraz średniej liczby podań leku. 

4.2.1. Konsekwencje zakażenia RSV 

Hospitalizacje i wizyty ambulatoryjne 

Zakażenie RSV może wiązać się z wystąpieniem u dzieci choroby dolnych dróg oddechowych (LTRI). W analizie 
uwzględniono częstość związanych z nią: 

▪ hospitalizacji na oddziale ogólnym, 

▪ hospitalizacji na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii (OAiIT) bez zastosowania wentylacji 
mechanicznej (MIV), 

▪ hospitalizacji na OAiIT z MIV, 

▪ opieki ambulatoryjnej (wizyty lekarskie na izbie przyjęć lub POZ). 

Powyższe parametry oszacowano na podstawie modelu ekonomicznego [10].  

Populacja docelowa w modelu ekonomicznym została podzielona na trzy części: 

▪ palivizumab eligible – dzieci z BPD, CHD, CF, SMA, masą urodzeniową ≤ 1 500 g, bądź urodzone 
w wieku ciążowym ≤ 28 tyg., 

▪ preterm infants – dzieci urodzone w wieku ciążowym 33-34 tyg. z masą urodzeniową > 1 500 g, 

▪ term infants – dzieci urodzone w wieku ciążowym ≥ 35 tyg. 

Model ekonomiczny oblicza prawdopodobieństwo hospitalizacji dla pojedynczego pacjenta w każdej z tych 
części (w niniejszej analizie uwzględniono wyniki wygenerowane dla trzech grup, podczas gdy w analizie 
ekonomicznej nie włączono populacji paliwizumab eligible, gdyż w ramach porównania NIR vs brak profilaktyki 
zakażeń RSV nie jest ona rozpatrywana). Szczegółowy opis metodyki zamieszczono w analizie ekonomicznej. 

Ponadto dane opisujące ryzyko hospitalizacji /interwencji medycznej z powodu RSV zostały w modelu 
ekonomicznym przetestowane przy uwzględnieniu następujących założeń: 

▪ niższe ryzyko hospitalizacji dla braku profilaktyki RSV (zgodnie z danymi o hospitalizacjach z okresu 
sprzed COVID-19), 

▪ niższa skuteczność dla redukcji ryzyka NIR vs brak profilaktyki zakażeń RSV dla punktu końcowego 
LRTI wymagająca interwencji medycznej związanej z RSV (68,5%; dolny przedział ufności wg analizy 
klinicznej),  

▪ wyższa skuteczność dla redukcji ryzyka NIR vs brak profilaktyki zakażeń RSV dla punktu końcowego 
LRTI wymagająca interwencji medycznej związanej z RSV (86,1%; górny przedział ufności z analizy 
klinicznej). 
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8. Dyskusja i ograniczenia 

Przeprowadzona analiza opiera się na najlepszych dostępnych danych, choć przyjęte założenia wiążą się 
z pewnymi ograniczeniami. Wybór źródeł danych i metodologii miał na celu zachowanie równowagi między 
dokładnością a praktycznym zastosowaniem wyników, umożliwiając wiarygodną ocenę wpływu interwencji. 

Wielkość populacji docelowej jest ściśle związana z liczbą nowo narodzonych dzieci, która wynika z prognoz 
demograficznych. Aktualne przewidywania wskazują na spadek liczby urodzeń, jednak każda prognoza 
obarczona jest niepewnością i może nie uwzględniać nagłych zmian demograficznych. Istnieją także czynniki 
społeczne i polityczne, które mogą wpłynąć na odwrócenie trendów. Mimo tej niepewności, przyjęcie 
prognozowanych wartości jest konieczne dla przeprowadzenia analizy w oparciu o najlepsze dostępne dane. 
W tym celu w wariancie podstawowym wykorzystano skorygowaną prognozę GUS, dostosowaną do 
rzeczywistej liczby urodzeń w 2024 roku (dostępne wstępne dane dotyczące urodzeń dla 2025 roku nie są tak 
szczegółowe jak dla roku 2024). Dzięki temu prognoza łączy dokładność metodyki GUS z uwzględnieniem 
aktualnych trendów. W ramach testowanych scenariuszy analizy wrażliwości uwzględniono natomiast 
minimalną oraz maksymalną liczbę urodzeń na podstawie danych GUS.  

Określenie przewidywanego rozpowszechnienia NIR opiera się na wskazaniach ekspertów klinicznych. 
W rzeczywistości poziom stosowania interwencji może odbiegać od przyjętych wartości i zależy od szeregu 
czynników, takich jak kampanie edukacyjne skierowane do lekarzy i opiekunów dzieci. Pomimo tej zmienności, 
przyjęta metodologia pozwala na uzyskanie realistycznych założeń w ramach dostępnych informacji, 
a załączony kalkulator umożliwia modyfikację tego parametru, co czyni analizę bardziej przejrzystą i użyteczną 
dla decydentów. 

Wartości prawdopodobieństwa wystąpienia LTRI wymagających interwencji medycznych (hospitalizacji, wizyt 
ambulatoryjnych, leczenia powikłań), a także parametry kosztowe pochodzą z globalnego modelu oceny 
wpływu profilaktyki RSV. Oznacza to, że wszelkie ograniczenia tamtego źródła automatycznie przekładają się 
na niniejszą analizę.  

Wyniki analizy wskazują na wzrost wydatków, wynikający z bardzo istotnego zwiększenia liczby noworodków 
i niemowląt, które będą mogły być zakwalifikowane do profilaktyki RSV z udziałem nirsewimabu. Obecnie 
ponad 98% dzieci nie kwalifikuje się do programu lekowego dla paliwizumabu, a przewidywane udziały w rynku 
szczepionki Abrysvo wynoszą 5% (wyłącznie dzieci urodzone w sezonie zakażeń RSV), zatem dodatkowe 
wydatki są uzasadnione potrzebą zniwelowania niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej u tych dzieci, a przede 
wszystkim ograniczenia ryzyka zakażenia RSV, które może wywołać groźną chorobę dolnych dróg 
oddechowych i wiązać się z powikłaniami po jej przejściu. 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 [19, 36]. 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 [34]. 

 

 











Beyfortus (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych dróg oddechowych wywołanej przez RSV – analiza wpływu na 
system ochrony zdrowia 

 

  102 
https://certara.com/ | https://inar.pl/   

 
  

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 ograniczonymi wskazaniami rejestracyjnymi 
paliwizumabu [36, 34]. Zdaniem polskich ekspertów finansowanie publiczne i powszechna dostępność 
nirsewimabu są kluczem do sukcesu biernego uodpornienia [36], który może zostać osiągnięty przez 
wprowadzenie finansowania dla wszystkich noworodków i niemowląt. 
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34. Ogólnopolski Program Profilaktyki Zdrowotnej: „Jednokrotne uodpornienie bierne przeciwciałem monoklonalnym w 
zakresie profilaktyki zakażeń dolnych dróg oddechowych spowodowanych wirusem RS na lata 2025–2030; 
https://lekwpolsce.pl/download.php?dokid=65f03878365c8&preview=1 (data dostępu: 01.20.2026 r.) 

35. Profilaktyka bierna zakażeń syncytialnym wirusem oddechowym (RSV) w populacji niemowląt. Zalecenia Polskiego 
Towarzystwa Wakcynologii – aktualizacja na sezon 2025/2026, dr n. med. Bartosz Siewert, 20.11.2025, 
https://infekcje.mp.pl/choroby/rsv/wytyczne-przegladowe/393337,profilaktyka-bierna-zakazen-rsv-w-populacji-
niemowlat]. 

36. Program Profilaktyki Zdrowotnej RSV – ochrona wszystkich dzieci przed wirusem RS: 
https://www.koalicjadlawczesniaka.pl/aktualnosci/program-profilaktyki-zdrowotnej-
rsv#:~:text=Wirus%20RS%20%E2%80%93%20powa%C5%BCny%20problem&text=respiratory%20syncytial%20viru
s)%20jest%20jedn%C4%85,hospitalizacji%20i%20prawie%2044%20tys. (data dostępu: 01.20.2026 r.) 

37. Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, który wejdzie w życie 1 lipca 2026 r. 

38. Projekt programu lekowego Profilaktyka zakażeń wirusem RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, P07.0, P07.1, Q20-Q24, 
G12.0, G12.1, E84.0, Z25.8/ Z38). 

39. PTP, Profilaktyka zakażeń syncytialnym wirusem oddechowym (RSV) u dzieci. Rekomendacje Polskiego Towarzystwa 
Pediatrycznego i Konsultanta krajowego w dziedzinie pediatrii (sierpień 2024 r.), [ang. Prevention of respiratory 
syncytial virus infection in children. Recommendations of the Polish Society of Paediatrics and the National Paediatric 
Consultant], Jackowska T i wsp., Pediatr Pol 2024; 99 (4): 275-282, https://www.termedia.pl/Prevention-of-
respiratory-syncytial-virus-infection-in-children-Recommendations-of-the-Polish-Society-of-Paediatrics-and-the-
National-Paediatric-Consultant,127,55428,0,0.html 

40. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 października 2023 r. w sprawie minimalnych wymagań, jakie muszą 
spełniać analizy uwzględnione we wnioskach o objęcie refundacją i ustalenie ceny zbytu netto, o objęcie refundacją 
i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartości klinicznej oraz o podwyższenie ceny zbytu netto 
leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego i wyrobu medycznego, które nie mają 
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, (Dz.U. 2023 poz. 2345), 
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230002345 
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41. Sanofi – Instytut Arcana a Certara company. Konsultacje z ekspertem klinicznym, styczeń 2025. 

42. Sanofi. Spotkanie Rady Doradczej (Advisory Board), styczeń 2026. 

43. Szczepienia ochronne w Polsce w 2022 roku. Dostęp: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Sz 2022.pdf. 

44. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych, (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696), wraz z późniejszymi zmianami. 

45. Wojewódzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Szczecinie. Szczepienia ochronne, https://www.gov.pl/web/wsse-
szczecin/oddzial-epidemiologii-szczepienia-ochronne. 

46. Zarządzenie Nr 120/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2025 r zmieniające 
zarządzenie w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie 
szpitalne - świadczenia wysokospecjalistyczne [wraz z późn. zmianami]. 

47. Zarządzenie Nr 167/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 13 listopada 2023 r. w sprawie 
określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna [wraz z późn. zmianami]. 

48. Zarządzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie określenia 
warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - świadczenia 
wysokospecjalistyczne [wraz z późn. zmianami]. 

49. Zarządzenie Nr 8/2024/DSM Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 stycznia 2024 r. w sprawie określenia 
warunków zawierania i realizacji umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w 
zakresie świadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie świadczenia w izbie przyjęć [wraz późn. 
zmianami]. 

50. Zarządzenie Nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r w sprawie określenia 
warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe [wraz z późn. 
zmianami]. 

51. Zarządzenie nr 9/2026/DGL prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 21 stycznia 2026 r. zmieniające 
zarządzenie w sprawie warunków zawierania i realizacji umów na realizację zalecanych szczepień ochronnych 
w aptece. 
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