





Beyfortus (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV - analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

Spis tresci

INAEKS SKIOTOW..ccuiuiiiiiiuiiiiiiiiiiiiiiiiieiitiitittiititeietttettetteetttesectetsssersctsstsssessssssrsstssesssrsssassssssssssssrssssssssesssssnssnsnse 6
STrESZOZENIE wureuinnriniiniitiiiiiiiiitiiiiriiitittietttetttttetrtttetetetsttestesstserssssssesssssstsstassrsssssssssrssssssrsstsssassessssssenssssersesanes 7
1. WSTEP O OPraCOWANIA ceuivieieertiieieraresiererecesasssroresesssssssssresessssssssssesesesssassssssesssssassssssssssssassssesesessssssssssesesase 11
1.1. [O2=T =14 F- [ 1AV OO PPRPPPPPRN 11
1.2. Whnioskowane warunki objecia finansowaniem ze srodkow publicznych ... 11

2. Metodyka i zatozenia analizy Wptywu Na BUAZet ........ccoieiiieiiniiiieiiiiiienieiiiiesieretestesssestessssessossssessessssassossans 13
2.1. 2o ] U] E= o] - H PP P PR PPRPPRPPPITRt 13
2.2. P EISPEKEYWA .ttt ettt et e te ettt et e ee et ea e e e e aa et ta et e aa et ean et et et et et eaeaneannaanaans 13
2.3. Poréwnywane scenariusze i Warianty @naliZy ....c..eeeueiiueiiie ittt e eiee et et e ere et s eaaeeeaeennsanneannaannns 13
2.4. HOTYZONT CZASOWY ..ttt ettt ettt et ettt et e et et e et e e ta e et eta e ena e etaneaaesananaennsannannneanneannns 14
2.5. ZrOata ANYCH WEJSCIOWYCH . vveeevieieiie ettt ettt e et e et e et e st e e e et e eenaeeeaaeesaseessseesnseesaseesseessneesannesns 14
2.6. DY SKONTOWANIE ..ceeieiiiieiieei ettt ettt et e e et et et st et eee e e sanannstnsensansanssnnsensensesssensensennssnsensensennsnnnens 15
2.7. FOrma przedstawinia WYNIKOW .......cuiiiiiiiiiiiiiii et ctie et et e eeete et et eene et et sanesnessnsensanssnassnsenssnesnnsensens 15
2.8. Podsumowanie METOAYKi @NALIZY .....iuuiiiiiiiiiiiieie et ree et e ettt et eeneen et senetuessseensensenssenceneansennsnssens 15

3. OSZACOWANIE POPULACHT cuveurerinieiiuiiiuiieiiiaiieiiietietitastestesestessesessessesasssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssssassssas 17
3.1. [2deY o] B F=YoT - e [oTo1=1 1o 1V1V7- H U PP PRPRPPRRRPINE 17
3.1.1. Dane demMOGIafiCZNE .. cuuiiiiiiii ittt ettt et e e b et e et et e e b et s ea e e e ana e 18
3.1.2. Dane dotyczgce wystgpowania wybranych chordb ..o 24
3.1.3. Liczebnosé populacji docelowej — KalKULAC)e ......ccuuiiuiiiiiiiiiiiiiie et e 25

3.2 Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.......c..ceeeeveeeeeeennereennnnnnns 36
3.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie StoSOWaNa .........ceeueiiiiiiiiiiiiiiiiiieie et eeaes 36
3.4. Podsumowanie oszacowania liczebNOSCi POPULACT ..vvuriiuiiiiiiie i e s e e e e e e eaeeaans 36

4. Udziaty W rynKu i ZUZYCI€ ZASODOW ...c.ieiuieiiniinieiieiiieiieiiiiesiecetesiessstessessssessessssassossssassassssassessssassessssassasssses 38
4.1. Aktualna praktyka KUNICZNa....... i eiieiieii ettt e s e et s e eene e eeane s e e tene s e ennneeennnnns 38
4.2, VAR YAY o1 =F4= 1= 1o o 1o 1YV AU 38
4.2.1. KONSEKWENC)E ZAKAZENTA RSV .. .iuiiiiiiiiiiiee ettt ettt et e et et e eteeaa e aaaseeaneeanaannsennsasnnsannnns 39
4.2.2. Liczba podan paliwizumabu i Masa Ciata.........cc.iiuiiiiniiiiii et 44

4.3. UAZIAY W FYNKU Lottt tee et e it e te et ea et e eaeeaeaneaaeansaasaaneanssnsansesssenssssssssessensenssessenesnesnnsnnsens 50
4.3.1. SCENANUSZ ISTNIEJGCY «evvuuieiriiieiiie ettt et e et e ettt e e tea e e tan e eeaneeeaaaeeeeanaeseeenaseeteneseennneseenrneserennnns 50
4.3.2. SCBNANIUSZ NMOWY .ttt ittt et et e e e et e et et e et et e eaa e e ta e tae e ean e taaeaaa e etanetnaatanataneannatnnsennatnneesneennns 53

5. Parametry KOSZEOWE ...c.cuiuieieieiiiiieiaieriiiereceteceseosresscesassssesesssessssssssessssssssssssesssssassssssssssssassssesesesasassssesesesnse 57
5.1. Koszty WNiOSKOWANE] tECNNOLOSI «.uveeruiieiiieieiiiie ettt ettt e et s e et e e eeeae e e e e e e reaaeseennaeeees 57

3

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



Beyfortus (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV - analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

5.2. KOSZEY PAlIWIZUMADU ettt et ettt et et e e e eae et eeaeenseaseaesanasnsasneensensenssnnsensensennsnnnens 58
5.3. KOSZtY SZCZEPIONKI ADIYSVO ...ttt ettt e et e et e ea e et e ta e et e taeeenneeanneenaaanans 59
5.4. Koszty podania produktOw L@CZNICZYCN........iiieiieee et et e e te e e e et e e s e st e eaaeaanaeaans 60
5.5. Koszty leczenia Nastepstw zakazZenia RSV ... ... i ittt st e et et s et s et s easeaaeannaennns 61
5.5.1. Hospitalizacja z powodu LTRI spowodowanyCh RSV ......c..iiiiiiiiiiiiiie ettt ea e 61
5.5.2. Powiktania dtugOtErMINOWE .........iiuiiiiiiiiiii ettt et et et e et et s ea e eaneennnes 61
5.5.3. ULrata ProdUKEYWNOSCI e e ettt ettt et e e s et s e te e et s et e et e aaaseanneesnnaannsennsaennsannnns 62
5.6. Podsumowanie kosztéw uwzglednionyCh W analiZi€...........viuuiiiiiiiiiiiie et e e eeaes 62
6. Zestawienie wariantow i parametrow analizy WrazZliWOSCi cc.cueeeieieiinieiiniinieniniieienieceecentessecessessecessessesassessoses 64
7.  Wyniki analizy WptyWu Na DUAZEt .....c.cuiuiininiiniiiiiiiiiiiiiiieiieiietestetietestassesessessssesssssssesssssssasssssssassassssassassoses 65
7.1. Populacja tagczna (program lekowy + refundacja apteCzna) .........ceeuuiiuniiiiiiiiiiiii ettt 65
7.1.1. LiczebnoSE POPULAC)T AOCELOWE] ..uiiuniiiiiiiiiii ittt et ete et e et e et e eae e et e st eaaneeaneesnnaaannns 65
7.1.2. ANALIZA POASTAWOWA ...ceeiiiiiiii ettt ettt et e et et e et e et e et et e aaaeetaeeaneasaneennsenneennaannnas 66
7.1.2.1. Wydatki catkowite i INKremMENTalNe. .......c...i ittt e e et e e tea e e eeae e eeen e eennane 66
7.1.2.2. Zuzycie zasobow — hospitalizacje i Wizyty LEKArSKI€ .......ivuuiiiiiiiiiie e e e e e e eaanas 70
7.1.3. ANALIZA WEAZUWOSCI.cuuuiiiiiiiiiiiiiiii i et e e e e 71
7.1.3.1. Perspektywa ptatnika pPUBLCZNEEO ..c..uniiiieiiii ettt et e et e e tae e eeaa e eeaanns 71
7.1.3.2. Perspektywa WSPOINa (NFZHPACIENT) ..eeeiiiiuiiieeeiiiiiiieee et eettiieee e e eettatieeseeeteataeeeeeeetannaaeeseeetennnnseseeerennnnnesees 72

7.2. Populacja dzieci urodzonych w sezonie zakazert RSV (program LeKOWY).....c..ueveeuuerieiiierieiiiireeiiieeeeiiieeeeniees 75
7.2.1. LiczebnOSE POPULAC)T AOCELOWE] . uiiueiiiiiiit ittt ettt et et e e te e et e eaeeetneetnaannsennsssnnaannnns 75
7.2.2. ANALIZA POUASTAWOWE ...ceiiiiiiiii ettt et e e et e et e et e eaa e et e ea e et etaaeaaaetneeeaneennaannnns 76
7.2.2.1. Wydatki catkowite i INKremMENTalNe. .......c..uiiiiiiii ettt e et et e eaaeee 76
7.2.2.2. Zuzycie zasobOw — hospitalizacje i Wizyty LEKArSKie ......iiiuuieiiiiiiiiiei et e e e eaans 80
7.2.3. ANALUZA WEBZUIWOSCI .. eeeeiieiiiie ettt e et e et e et e e e taae e s enea e e eanneeennaeseennaeees 81
7.2.3.1. Perspektywa ptatnika PUBLICZNEEO .....uuiiiieiie ettt e e et e et e e e e eeanaae 81
7.2.3.2. Perspektywa WSPOINa (NFZHPACIENT) ...ceviiiiuiiieeieiiiiiiiee e eetiiiiee e eeetiatee s eeeteraaaeeeeeeetanaaeeeeeensnnnaseseeeesnnnaasees 82

7.1. Populacja dzieci urodzonych poza sezonem zakazen RSV (refundacja apteczna)......c.ccceeevevivevieriiiriinneinnnennns 85
7.1.1. LiczebnoSE POPULAC)i AOCELOWE] ....ccuuuiiiiiiiieiiiie ettt e et e et e e e e e e eeae s eennaeeees 85
7.1.2. ANQLIZA POUASTAWOWE «.euiiiiiiiiiiiiiiie et etetie et ettt etueete et etnstneeusessesstnstussessenesnesnstessenssnessssesssnesnessnsens 86
7.1.2.1. Wydatki catkowite i INKrEMENTAINE. ... ciiueiiiiiei ettt e et e e et e e et e eaaae e e et e aesneeesaneaananns 86
7.1.2.2. Zuzycie zasobow — hospitalizacje i Wizyty leKarskie ..........ccouuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e 90
7.1.3. ANALUZA WEFBZUIWOSCI..eivviiiiiiiiiiiiiii ettt et e e e e tae e st aa e e e b s e eaaaeees 91
7.1.3.1. Perspektywa ptatnika pUBLICZNEEO ..c..uuiiiniiiiie ettt 91
7.1.3.2. Perspektywa WSPOLNa (NFZHAPACIENT) ..ieuunieiiieiiiiee ittt e et e et e et e e et e eetaeaeaneaeaneaesnneaesnnsessnneeennnsesennns 92
7.1.4. Scenariusz dodatkowy: produkt Beyfortus wydawany bezptatnie pacjentom.........cccceueveeernerreinneeeennnnns 94

4

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



Beyfortus (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV - analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

8. DySKUSja i OZraniCZENIa c.cuivieieniiiieiniereiiiiereieresesreresesesasesresesesessssssssessssssssssssessssssssssssssssssassssesesssssassssssesesass 97
9. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne i wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych.................. 98
10. Podsumowanie WynikOw i WNiOSKi KOACOWE ......cciuieieiieiiiieiiieiieiiieiteiieieeressecesessesansessesassessesassnssesansens 100
1. Lo 50 0 TT=T 0 T T A RN 103
12. SPIS tADELI FYSUNKOW....cuieiieiiiieiiiiiiiiiiiiiiiieiiiietiiiiettetitestesestastesessassessssassessssassessssassessssassessssassessssasse 107

5

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






Beyfortus (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV - analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

Streszczenie

Cel analizy

Celem analizy byto zbadanie wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania ze srodkow
publicznych produktu leczniczego Beyfortus (nirsewimab; NIR) w zapobieganiu chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV, ang. Respiratory Syncytial Virus)
u noworodkow i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV oraz w populacji dzieci
w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV, z grupami ryzyka ciezkiego przebiegu choroby,
okreslonymi proponowanymi zapisami wnioskowanego programu lekowego (tj. pacjenci z rozpoznang
mukowiscydozg, pacjenci kardiologiczni oraz pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem migs$ni, a takze
rozpoznang dysplazjg oskrzelowo-ptucng). Wnioskowane warunki dotyczg finansowania ze srodkéw ptatnika
publicznego:

e wramach programu lekowego B.40 (Profilaktyka zakazen 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
zakazen wirusem RS, trwajgcym od 1 wrzesnia do 30 kwietnia.

e wramach refundacji aptecznej - dla populacji dzieci urodzonych poza sezonem zakazen wirusem RS
(od 1 kwietnia do 31 sierpnia).

Uodpornienie bierne zalecane noworodkom, niemowletom, dzieciom do 2 lat przez zastosowanie przeciwciat
monoklonalnych w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus
oddechowy zostato wpisane jako szczepienie zalecane do Programu Szczepierh Ochronnych (PSO).

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Sanofi Sp. z 0.0.

Metodyka i zatozenia
Populacje docelowag w analizie stanowig:
e noworodki i niemowleta w pierwszym dla nich sezonie zakazen RSV,

e dzieci wdrugim dla nich sezonie wystgpowania zakazen RSV (nalezace do grup ryzyka wymienionych
w projektowanym programie lekowym).

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych demograficznych GUS, obejmujacych
catkowitg liczbe urodzen, ich podziat wedtug dtugosci trwania cigzy i masy urodzeniowej, a takze prognozy
urodzen i wskazniki przezywalnosci. Dodatkowo uwzgledniono dane epidemiologiczne dotyczace czestosci
wystepowania choréb wspétistniejgcych, takich jak dysplazja oskrzelowo-ptucna, istotne hemodynamicznie
wrodzone wady serca, mukowiscydoza lub rdzeniowy zanik miesniowy, zaczerpniete z innych analiz HTA.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) dla
piecioletniego horyzontu czasowego dla pieciu kolejnych sezonéw zakazen RSV - od 2026/2027 do 2030/2031.
Oszacowano w niej koszty generowane przez dwa scenariusze:

= scenariusz istniejacy, zaktadajgcy utrzymanie aktualnego stanu, czyli brak finansowania profilaktyki
RSV z wykorzystaniem NIR ze srodkéw publicznych w populacji docelowej (u czesci dzieci mozliwe
jest stosowanie profilaktyki RSV w programie lekowym B.40 ,Profilaktyka zakazen wirusem RS”;
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1. Wstep do opracowania

1.1.  Cel analizy

Celem analizy byto zbadanie wptywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia finansowania ze $rodkéw
publicznych produktu leczniczego Beyfortus (nirsewimab; NIR) w zapobieganiu chorobie dolnych drég
oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (RSV, ang. Respiratory Syncytial Virus)
u noworodkéw i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystgpowania zakazen RSV oraz w populacji dzieci
w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV, z grupami ryzyka ciezkiego przebiegu choroby,
okreslonymi proponowanymi zapisami wnioskowanego programu lekowego (tj. pacjenci z rozpoznanag
mukowiscydozg, pacjenci kardiologiczni oraz pacjenci z rozpoznanym rdzeniowym zanikiem miesni, a takze
rozpoznanag dysplazjg oskrzelowo-ptucng). Wnioskowane warunki dotyczg finansowania ze srodkdéw ptatnika
publicznego:

e wramach programu lekowego B.40 (Profilaktyka zakazeh 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
zakazen wirusem RS, trwajgcym od 1 wrzesnia do 30 kwietnia.

e wramach refundacji aptecznej - dla populacji dzieci urodzonych poza sezonem zakazen wirusem RS
(od 1 kwietnia do 31 sierpnia).

Uodpornienie bierne zalecane noworodkom, niemowletom, dzieciom do 2 lat przez zastosowanie przeciwciat
monoklonalnych w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus
oddechowy zostato wpisane jako szczepienie zalecane do Programu Szczepien Ochronnych (PSO).

Analize przeprowadzono zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) dotyczacymi oceny technologii medycznych [6] oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
(MZ) z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie minimalnych wymagan dla analiz uwzglednianych we
whnioskach refundacyjnych [40].

Opracowanie wykonano na zlecenie firmy Sanofi Sp. z 0.0.

1.2. Wnioskowane warunki objecia finansowaniem ze Srodkow
publicznych

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

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych dla
produktu leczniczego Beyfortus.
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2. Metodyka i zatozenia analizy wptywu na budzet

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z wykorzystaniem kalkulatora skonstruowanego w programie
Microsoft Excel. W arkuszu zachowano petne wartosci parametréw i wynikéw, podczas gdy w dokumencie
przedstawiono je w formie zaokraglone;j.

2.1. Populacja

Populacje docelowag w analizie stanowig noworodki i niemowleta w pierwszym dla nich sezonie zakazen RSV
oraz dzieci w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV (nalezace do grup ryzyka wymienionych w
projektowanym programie lekowym). Zgodnie z Charakterystyka produktu leczniczego Beyfortus lek nalezy
podac¢ przed rozpoczeciem sezonu wystepowania zakazern RSV lub od urodzenia w przypadku niemowlat
urodzonych podczas sezonu wystepowania zakazen RSV [8]. Definiujac sezon zakazen zgodnie z obecnym
programem lekowym dla paliwizumabu [33], dzieci urodzone od poczatku maja do korica sierpnia otrzymaja
NIR we wrzesniu, a dzieci urodzone od poczatku wrzesnia do konca kwietnia —w miesigcu urodzenia. Oznacza
to, ze populacje docelowa tworzg dzieci urodzone od (poczatku) maja do (korica) kwietnia nastepnego roku.

Liczbe dzieci w populacji docelowej obliczono na podstawie prognoz urodzen Gtéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS), uwzgledniajgc dane o liczbie zywych urodzen oraz wskazniki przezycia w pierwszym
roku zycia. Do analizy populacje docelowa podzielono na podgrupy, zgodnie z zapisami programu lekowego
B.40, w ramach ktérego dostepny jest paliwizumab (PAL) oraz charakterystyka dzieci wtgczanych do badan
klinicznych dla NIR i PAL. Liczebnos¢ podgrup ustalono na podstawie danych GUS (urodzenia zywe wedtug
wieku cigzowego i masy ciata) oraz dostepnych danych epidemiologicznych o czestosci wystepowania choréb
wspotwystepujacych. Doktadny sposob oszacowania liczebnosci populacji docelowej opisano w rozdziale 3.1.

2.2. Perspektywa

W opracowaniu uwzgledniono perspektywe finansowg ptatnika publicznego (MZ/NFZ, odpowiedzialnego za
finansowanie NIR w populacji docelowej, programéw lekowych (PAL), szczepionki Abrysvo dla kobiet w cigzy
oraz $wiadczen zwigzanych z leczeniem nastepstw RSV, takich jak hospitalizacje, leczenie w POZ oraz leczenie
dtugoterminowych powiktan) oraz perspektywe wspdélng (NFZ + pacjent), majagc na uwadze wnioskowany
poziom odptatnosci pacjenta w refundacji aptecznej (dzieci urodzone poza sezonem zakazen RSV). W ramach
analizy wrazliwosci uwzgledniono takze perspektywe spoteczng (koszty zwigzane z utratg produktywnosci
opiekunow dzieci wymagajacych leczenia ambulatoryjnego lub hospitalizacji z powodu zakazenia dolnych
drég oddechowych (LRI, ang. Lower Respiratory Tract lllness) wywotanego RSV).

2.3. Poréwnywane scenariusze i warianty analizy

W analizie oszacowano koszty generowane przez dwa scenariusze sytuacyjne:

= scenariusz istniejacy, zaktadajgcy utrzymanie aktualnego statusu i brak finansowania NIR ze srodkéw
publicznych. Czes$¢ dzieci otrzymuje profilaktyke zakazern RSV w ramach aktualnie finansowanego
programu lekowego B.40 (PAL) lub poprzez zaszczepienie matki w okresie cigzy refundowang szczepionka
Abrysvo, natomiast pozostate dzieci nie otrzymujg profilaktyki RSV;

= scenariusz nowy, uwzgledniajgcy podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu NIR ze srodkéw publicznych.
Okreslono w nim przewidywane udziaty NIR w poszczegdlnych podgrupach populacji docelowe;j.

13
https://certara.com/ | https://inar.pl/



Beyfortus (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV - analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe:
= Koszty NIR;
= Koszty PAL;
= Koszty szczepionki Abrysvo;
= Koszty podania lekéw;
=  Koszty leczenia nastepstw zakazen RSV (hospitalizacje);
= Koszty leczenia powiktan dtugookresowych RSV (astma, swist wydechowy).

W wariancie uwzgledniajagcym perspektywe spoteczng rozwazono ponadto koszty utraconej produktywnosci
rodzicow lub opiekundéw dzieci zwigzane z wizytami lekarskimi oraz hospitalizacjami spowodowanymi choroba
wywotang przez RSV.

Wptyw modyfikacji przyjetych zatozen na wyniki zbadano w analizie wrazliwosci.
2.4. Horyzont czasowy

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena skutkow danej technologii medycznej dla rocznego budzetu opieki
zdrowotnej w okresie kilku lat od jej wprowadzenia lub zakonczenia finansowania. Analiza powinna
obejmowac przedziat czasu wystarczajgcy do ustalenia rownowagi na rynku lub obejmujacy co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii ze $rodkéw publicznych [6].

Analize przeprowadzono w piecioletnim okresie czasowym, obejmujacym sezony zakazen RSV od 2026/2027
do 2030/2031, zaktadajgc finansowanie NIR ze srodkdéw publicznych dla pacjentéw z populacji docelowe;.
Kazdy sezon zakazen trwa od 1 wrzesnia danego roku do 30 kwietnia roku nastgpnego. W zwigzku z tym
przewidywane wydatki ptatnika publicznego oszacowano dla kolejnych sezonéw epidemicznych, a nie dla lat
kalendarzowych.

2.5. Zrédta danych wejéciowych

Do analizy wykorzystano dane, ktére wigzaty si¢ z najmniejszym mozliwym btedem oszacowania, uzyskane
z nastepujacych zrédet:

= Oszacowanie liczebnosci populacji pacjentéw:

0 Gtéwny Urzad Statystyczny — dane demograficzne z opracowania ,,Prognoza ludnosci na lata 2023-
2060” [13], dane historyczne dotyczace liczby urodzen zywych, w tym wg czasu trwania cigzy oraz
masy urodzeniowej, a takze zgonéw noworodkdéw po urodzeniu wg czasu trwania cigzy [12];

0 Opublikowane przez AOTMIT raporty HTA oraz analizy weryfikacyjne — wystepowanie choréb
wspotistniejacych, tj. dysplazji oskrzelowo-ptucnej w zaleznosci od okresu trwania cigzy [2], istotnej
hemodynamicznie wrodzonej wady serca [5], mukowiscydozy [3] i rdzeniowego zaniku miesni [1];

= Ryzyko powiktan zakazenia RSV:

0 Model ekonomiczny [10], w ktérym okreslono ryzyko wystgpienia hospitalizacji z powodu choroby
dolnych drég oddechowych (LRTI, ang. lower respiratory tract infection) spowodowanej RSV
w zaleznosci od zastosowania profilaktyki zakazeh RSV. Wyrézniono hospitalizacje wymagajace
pobytu tylko na oddziale szpitalnym oraz te wymagajace pobytu na Oddziale Anestezjologii
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3. Oszacowanie populacji

3.1. Populacja docelowa

Whnioskowang populacje docelowa dla produktu leczniczego Beyfortus stanowig noworodki i niemowleta
w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV (program lekowy dla dzieci urodzonych od wrzesnia
do kwietnia oraz refundacja apteczna dla dzieci urodzonych od maja do sierpnia) oraz dzieci w drugim dla nich
sezonie wystepowania zakazen RSV (nalezgce do grup ryzyka wymienionych w projektowanym programie
lekowym).

W ramach oszacowania liczebnos$ci populacji docelowej okreslono jej tacznag wielko$¢ oraz podziat na 7
podgrup, zgodny z obecnymi zapisami programu lekowego B.40 i charakterystyka pacjentéw z badan
klinicznych. Podziat ten utatwia przypisanie danych dotyczacych efektow zdrowotnych i pozwala na elastyczne
modelowanie udziatu lekéw (NIR, PAL, Abrysvo).

Metodyka oszacowania:

=  Krok 1. Liczba urodzen — okreslono liczbe zywych urodzen dzieci dla kolejnych sezonéw zakazen RSV (od
maja do kwietnia kolejnego roku).

= Krok 2. Smiertelno$é noworodkéw — uwzgledniono zgony, ktére moga wystapié przed mozliwoscia
zastosowania profilaktyki RSV.

= Krok 3. Podziat na podgrupy — dzieci zakwalifikowano do 9 kategorii:
0 Podgrupa 1: dzieci z BPD (dysplazjg oskrzelowo-ptucng),
0 Podgrupa 2: dzieci z CHD (istotng hemodynamicznie wadg serca; bez BPD),
0 Podgrupa 3: dzieci z CF (mukowiscydozg; bez BPD lub CHD),
0 Podgrupa 4: dzieci z SMA (rdzeniowym zanikiem mies$ni; bez BPD, CHD lub CF),
0 Podgrupa 5: dzieci urodzone < 28 tyg. (bez choréb wspdétistniejgcych),
0 Podgrupa 6: dzieci urodzone 29-32 tyg. (bez chordéb wspdtistniejacych),
0 Podgrupa 7: dzieci urodzone 33-35 tyg. zmasg urodzeniowa < 1 500 g (bez chordéb wspdtistniejacych),
0 Podgrupa 8: dzieci urodzone 33-35 tyg. zmasg urodzeniowg > 1 500 g (bez chordb wspdtistniejgcych),
0 Podgrupa 9: dzieci urodzone = 36 tyg. (bez choréb wspdtistniejgcych).

Podgrupy (1-7) moga kwalifikowaé sie do obecnego PL B.40, natomiast dzieci z podgrup (8-9) nie moga
otrzymac leczenia w ramach tego programu.

Oszacowanie liczebnosci oparto gtéwnie na danych GUS (liczba urodzen, zgony noworodkdéw) oraz
epidemiologicznych dotyczacych czestosci wystgpowania chordb wspotistniejacych.

Zestawienie zrédet danych zamieszczono w rozdziale 2.5.
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4.Udziaty w rynku i zuzycie zasobow

4.1. Aktualna praktyka kliniczna

W Polsce profilaktyka RSV u dzieci jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych w ramach:

e programu lekowego B.40 ,,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10: P07.2, P07.3, P27.1, P07.0, P07.1,
Q20-Q24, G12.0, G12.1, E84.0)”,

e refundacji aptecznej.

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

=  Pacjenci nheonatologiczni:
0 Brakukonczenia 6. miesigca zycia oraz wiek cigzowy 29-32 tyg.,
0 Brakukonczenia 6. miesigca zycia, wiek cigzowy < 35 tyg. oraz masa urodzeniowa < 1500 g,
0 Brakukonczenia 1. roku zycia oraz wiek cigzowy < 28 tyg.,
0 Brakukonczenia 2. roku zycia oraz rozpoznanie BPD;
=  Pacjenci z mukowiscydoza:
0 Brakukonczenia 1. roku zycia oraz rozpoznanie CF;
=  Pacjenci kardiologiczni:
0 Brakukonczenia 2. roku zycia oraz rozpoznanie CHD;
=  Pacjenciz rdzeniowym zanikiem miesni:
0 Brakukonczenia 2. roku zycia oraz rozpoznanie SMA.

Dla dzieci urodzonych w wieku cigzowym 33-35 tygodni i masg urodzeniowa > 1500 g, a takze dla dzieci
urodzonych w wieku cigzowym = 36 tygodni, paliwizumab nie jest dostepny w ramach programu lekowego
(brak finansowania przez ptatnika dla tych grup). W zwigzku z tym istnieje niezaspokojona potrzeba w zakresie
profilaktyki RSV dla wiekszosci nowo narodzonych dzieci (okoto 98% noworodkéw — Tabela 25).

W kwietniu 2025 roku szczepionka o nazwie Abrysvo (szczepionka przeciw syncytialnemu wirusowi
oddechowemu (RSV), biwalentna, rekombinowana) uzyskata refundacje we wskazaniu: profilaktyka zakazen
RSV u niemowlat poprzez zaszczepienie matki w okresie cigzy (a takze w drugim wskazaniu obejmujgcym
profilaktyke zakazen RSV u pacjentéw w wieku 60 lat i starszych) [33] i aktualnie jest finansowana przez
ptatnika publicznego w profilaktyce RSV. Z tego wzgledu w analizie uwzgledniono jej udziaty w poréwnywanych
scenariuszach na poziomie 5% (w oparciu o konsultacje z ekspertem klinicznym [41], a takZze zgodnie z opinig
ekspertéw klinicznych przedstawiong w analizie weryfikacyjnej AOTMIT [4]).

4.2. Zuzycie zasobow

Analiza uwzglednia zuzycie zasobdw zwigzane z zakazeniem RSV, w tym hospitalizacje, wizyty ambulatoryjne
(POZ, izba przyjeé) oraz mozliwe powiktania dtugoterminowe (astma lub swist oddechowy) po ciezkim
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przebiegu LTRI, wymagajace systematycznego podawania lekéw oraz dodatkowych hospitalizacji lub wizyt
lekarskich.

Koszty dla ptatnika publicznego generuja wytacznie hospitalizacje. Z kolei zaréwno hospitalizacje, jak i wizyty
ambulatoryjne wptywajg na utracong produktywnosé rodzicéw lub opiekunéw (w wariancie z uwzglednieniem
perspektywy spotecznej).

W przypadku profilaktyki RSV z wykorzystaniem PAL u pojedynczego pacjenta koszt terapii zalezy od jego masy
ciata oraz $redniej liczby podan leku.

4.2.1. Konsekwencje zakazenia RSV

Hospitalizacje i wizyty ambulatoryjne

Zakazenie RSV moze wigzac sie z wystgpieniem u dzieci choroby dolnych drég oddechowych (LTRI). W analizie
uwzgledniono czestos$¢ zwigzanych z nia:

= hospitalizacji na oddziale ogdlnym,

= hospitalizacji na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii (OAIlT) bez zastosowania wentylacji
mechanicznej (MIV),

=  hospitalizacji na OAIIT z MIV,

= opieki ambulatoryjnej (wizyty lekarskie na izbie przyje¢ lub POZ).
Powyzsze parametry oszacowano na podstawie modelu ekonomicznego [10].
Populacja docelowa w modelu ekonomicznym zostata podzielona na trzy czesci:

= palivizumab eligible — dzieci z BPD, CHD, CF, SMA, masg urodzeniowg < 1500 g, badZ urodzone
w wieku cigzowym < 28 tyg.,

= preterm infants — dzieci urodzone w wieku cigzowym 33-34 tyg. z masg urodzeniowg >1 500 g,
= term infants — dzieci urodzone w wieku cigzowym = 35 tyg.

Model ekonomiczny oblicza prawdopodobienistwo hospitalizacji dla pojedynczego pacjenta w kazdej z tych
czesci (w niniejszej analizie uwzgledniono wyniki wygenerowane dla trzech grup, podczas gdy w analizie
ekonomicznej nie wtgczono populacji paliwizumab eligible, gdyz w ramach poréwnania NIR vs brak profilaktyki
zakazen RSV nie jest ona rozpatrywana). Szczegotowy opis metodyki zamieszczono w analizie ekonomiczne;.

Ponadto dane opisujgce ryzyko hospitalizacji /interwencji medycznej z powodu RSV zostaty w modelu
ekonomicznym przetestowane przy uwzglednieniu nastepujacych zatozen:

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

= nizsza skutecznos$é dla redukcji ryzyka NIR vs brak profilaktyki zakazen RSV dla punktu koncowego
LRTI wymagajaca interwencji medycznej zwigzanej z RSV (68,5%; dolny przedziat ufnosci wg analizy
klinicznej),

= wyzsza skutecznos$é¢ dla redukcji ryzyka NIR vs brak profilaktyki zakazen RSV dla punktu koncowego
LRTI wymagajaca interwencji medycznej zwigzanej z RSV (86,1%; gérny przedziat ufnosci z analizy
klinicznej).
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8. Dyskusja i ograniczenia

Przeprowadzona analiza opiera sie na najlepszych dostepnych danych, cho¢ przyjete zatozenia wigzg sie
z pewnymi ograniczeniami. Wybér Zrédet danych i metodologii miat na celu zachowanie réwnowagi miedzy
doktadnoscig a praktycznym zastosowaniem wynikéw, umozliwiajgc wiarygodnag ocene wptywu interwencji.

Wielkos$¢ populacji docelowej jest $cisle zwigzana z liczbg nowo narodzonych dzieci, ktéra wynika z prognoz
demograficznych. Aktualne przewidywania wskazujg na spadek liczby urodzen, jednak kazda prognoza
obarczona jest niepewnoscig i moze nie uwzglednia¢ nagtych zmian demograficznych. Istniejg takze czynniki
spoteczne i polityczne, ktédre moga wptyng¢ na odwrdécenie trendéw. Mimo tej niepewnosci, przyjecie
prognozowanych wartosci jest konieczne dla przeprowadzenia analizy w oparciu o najlepsze dostepne dane.
W tym celu w wariancie podstawowym wykorzystano skorygowanag prognoze GUS, dostosowang do
rzeczywistej liczby urodzen w 2024 roku (dostepne wstepne dane dotyczace urodzen dla 2025 roku nie sg tak
szczegotowe jak dla roku 2024). Dziegki temu prognoza taczy doktadnos¢ metodyki GUS z uwzglednieniem
aktualnych trendéw. W ramach testowanych scenariuszy analizy wrazliwosci uwzgledniono natomiast
minimalng oraz maksymalna liczbe urodzen na podstawie danych GUS.

Okreslenie przewidywanego rozpowszechnienia NIR opiera sie na wskazaniach ekspertéw klinicznych.
W rzeczywistosci poziom stosowania interwencji moze odbiega¢ od przyjetych wartosci i zalezy od szeregu
czynnikéw, takich jak kampanie edukacyjne skierowane do lekarzy i opiekunéw dzieci. Pomimo tej zmiennosci,
przyjeta metodologia pozwala na uzyskanie realistycznych zatozen w ramach dostepnych informaciji,
a zatgczony kalkulator umozliwia modyfikacje tego parametru, co czyni analize bardziej przejrzysta i uzyteczna
dla decydentéw.

Wartosci prawdopodobienstwa wystgpienia LTRI wymagajacych interwencji medycznych (hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych, leczenia powiktan), a takze parametry kosztowe pochodzg z globalnego modelu oceny
wptywu profilaktyki RSV. Oznacza to, ze wszelkie ograniczenia tamtego Zrédta automatycznie przektadaja sie
na niniejszg analize.

Wyniki analizy wskazujg na wzrost wydatkéw, wynikajgcy z bardzo istotnego zwiekszenia liczby noworodkow
i niemowlat, ktére bedg mogty by¢ zakwalifikowane do profilaktyki RSV z udziatem nirsewimabu. Obecnie
ponad 98% dzieci nie kwalifikuje sie do programu lekowego dla paliwizumabu, a przewidywane udziaty w rynku
szczepionki Abrysvo wynoszg 5% (wytgcznie dzieci urodzone w sezonie zakazen RSV), zatem dodatkowe
wydatki sg uzasadnione potrzebg zniwelowania niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej u tych dzieci, a przede
wszystkim ograniczenia ryzyka zakazenia RSV, ktére moze wywotaé grozng chorobe dolnych drog
oddechowych i wigzaé sie z powiktaniami po jej przejsciu. Z danych epidemiologicznych wynika, ze w Polsce
w sezonie zakazen 2022/23 odnotowano ponad 20 700 hospitalizacji z powodu zakazen RSV, z czego 70%
dotyczyto dzieci ponizej 12. miesigca zycia [19, 36]. Czeste LRTI wymagajgce interwencji medycznych i
hospitalizacji wsrod tej grupy przektadaja sie na istotne obcigzenie placowek ochrony zdrowia, personelu
medycznego oraz ogélny wzrost kosztéw, zwtaszcza w szczycie sezonu zakazen RSV [34].
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Polskie Towarzystwo Pediatryczne oraz eksperci z dziedziny medycyny rodzinnej, neonatologii i wakcynologii
zalecajg zastosowanie jednokrotnego uodpornienia biernego przeciwciatem monoklonalnym (nirsewimabem)
w profilaktyce zakazen RSV. Nirsewimab cechuje sie dtugim okresem péttrwania, dzieki czemu jednorazowe
podanie zapewnia ochrone na co najmniej 5 miesiecy, co odpowiada dtugosci typowego sezonu zakazert RSV.
Polscy eksperci kliniczni podkreslaja, ze podanie ocenianej interwencji noworodkom iniemowletom
w pierwszym dla nich sezonie zakazen RSV stanowi wazng odpowiedz na niezaspokojone potrzeby zdrowotne
spoteczenstwa oraz wypetnienie istniejgcej luki zwigzanej z ograniczonymi wskazaniami rejestracyjnymi
paliwizumabu [36, 34]. Zdaniem polskich ekspertéw finansowanie publiczne i powszechna dostepnosé
nirsewimabu s3g kluczem do sukcesu biernego uodpornienia [36], ktory moze zosta¢ osiagniety przez
wprowadzenie finansowania dla wszystkich noworodkéw i niemowlat.
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kalkulacyjny programu MS Excel. Autorzy: Evidera. Adaptacja do warunkéw polskich: HTA Consulting oraz Instytut
Arcana a Certara company. Model zostat réwniez opisany w opracowaniu: ||| | | | QNI <t 2. Beyfortus
(nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV - analiza ekonomiczna.
Instytut Arcana, Krakéw, styczen 2026. [praca nieopublikowanal]
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Europejska Agencja Lekéw. Charakterystyka produktu leczniczego Beyfortus.
https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/beyfortus-epar-product-information pl.pdf,
dostep: 20.01.2026 r.

Gtéwny Urzad Statystyczny. Baza Demografia. https://demografia.stat.gov.pl/BazaDemografia/Startintro.aspx,
dostep: 20.01.2026r.

Gtéwny Urzad  Statystyczny. Prognoza ludnosci na lata 2023-2060. https://stat.gov.pl/obszary-
tematyczne/ludnosc/prognoza-ludnosci/prognoza-ludnosci-na-lata-2023-2060,11,1.html, dostep: 20.01.2026r.

Gtéwny Urzad Statystyczny. Trwanie zycia w 2024 roku. https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/trwanie-
zycia/trwanie-zycia-w-2024-r-,2,19.html, dostep: 20.01.2026r.

Gtéwny Urzad Statystyczny. Waga 0s6b w wieku 0-14 lat. https://stat.gov.pl/obszary-
tematyczne/zdrowie/zdrowie/waga-osob-w-wieku-0-14-lat,24,1.html

HTA Consulting, styczen 2024. Analiza wptywu na budzet. Profilaktyka zakazen dolnych drég oddechowych
spowodowanych RSV z zastosowaniem nirsewimabu (Beyfortus®).

https://www.gdziepolek.pl/ (dostep 29.08.2025)

IKARPro. https://ikarpro.pl/, dostep: 29.08.2025 r.

I - -\ Beyfortus (nirsewimab) w zapobieganiu chorobie dolnych drog

oddechowych wywotanej przez RSV - analiza problemu decyzyjnego. Instytut Arcana, Krakéw, styczen 2026. [praca
nieopublikowana]

Koalicja na rzecz profilaktyki zakazen RSV. Raport ,Bierne uodpornienie przeciw RSV. Nasza szansa na radykalna
zmianeg”. https://www.koalicjadlawczesniaka.pl/ochrona-przed-rsv/koalicja-na-rzecz-profilaktyki-zakazen-rsv,
dostep: 29.08.2025 .

Krawczynski M. Siatki centylowe. Masa i dtugos¢ ciata matego dziecka.
https://www.mp.pl/pacjent/pediatria/prawidlowyrozwoj/rozwojfizyczny/52272,siatki-centylowe-masa-i-dlugosc-
ciala-malego-dziecka, dostep: 29.08.2025 r.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Informator o zawartych umowach. https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/informator-o-
zawartych-umowach/

Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdanie z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2024 roku
sporzadzone zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewddztw (Dz. U. 22016 r. poz. 923 z pézn. zm.). Warszawa, pazdziernik 2024.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2023 roku
sporzadzone zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewodztw (Dz. U. 22016 r. poz. 923 z pézn. zm.). Warszawa, marzec 2024.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2023 roku
sporzadzone zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewddztw (Dz. U. 22016 r. poz. 923 z pézn. zm.). Warszawa, pazdziernik 2023.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2022 roku
sporzadzone zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewoddztw (Dz. U. 22016 r. poz. 923 z pézn. zm.). Warszawa, marzec 2023.
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Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdanie z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2022 roku
sporzadzone zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewddztw (Dz. U. 22016 r. poz. 923 z pézn. zm.). Warszawa, wrzesien 2022.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2025 roku
sporzadzone zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewodztw (Dz. U. 22016 r. poz. 923 z pézn. zm.). Warszawa, pazdziernik 2025.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2024 roku
sporzadzone zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2016 r. w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewddztw (Dz. U. 22016 r. poz. 923 z pézn. zm.). Warszawa, kwiecien 2025.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Statystyki NFZ. https://statystyki.nfz.gov.pl/, dostep: 29.08.2025r.

Narodowy Fundusz Zdrowia. Statystyki. Statystyka swiadczenia. https://statystyki.nfz.gov.pl/Benefits/1a

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2026 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 kwietnia 2026 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2026 r.

Ogolnopolski Program Profilaktyki Zdrowotnej: ,Jednokrotne uodpornienie bierne przeciwciatem monoklonalnym w
zakresie profilaktyki zakazen dolnych drég oddechowych spowodowanych wirusem RS na lata 2025-2030;
https://lekwpolsce.pl/download.php?dokid=65f03878365c8&preview=1 (data dostepu: 01.20.2026r.)

Profilaktyka bierna zakazen syncytialnym wirusem oddechowym (RSV) w populacji niemowlat. 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].

Program Profilaktyki ~ Zdrowotnej RSV - ochrona  wszystkich dzieci przed  wirusem RS:

https://www.koalicjadlawczesniaka.pl/aktualnosci/program-profilaktyki-zdrowotne;j-
rsvi:~:text=Wirus%20RS%20%E2%80%93%20powa%C5%BCny%20problem&text=respiratory%20syncytial%20viru
$)%20jest%20jedn%C4%85,hospitalizacji%20i%20prawie%2044%20tys. (data dostgpu: 01.20.2026r.)

Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktéry wejdzie w zycie 1 lipca 2026 r.

Projekt programu lekowego Profilaktyka zakazen 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).

PTP, Profilaktyka zakazen syncytialnym wirusem oddechowym (RSV) u dzieci. Rekomendacje Polskiego Towarzystwa
Pediatrycznego i Konsultanta krajowego w dziedzinie pediatrii (sierpienn 2024 r.), [ang. Prevention of respiratory
syncytialvirusinfection 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

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 paZzdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie refundacja
i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie ceny zbytu netto
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, ktére nie maja
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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Sanofi - Instytut Arcana a Certara company. Konsultacje z ekspertem klinicznym, styczen 2025.
Sanofi. Spotkanie Rady Doradczej (Advisory Board), styczen 2026.
Szczepienia ochronne w Polsce w 2022 roku. Dostep: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/Sz 2022.pdf.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696), wraz z pdzniejszymi zmianami.

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

Zarzadzenie Nr 120/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 17 grudnia 2025 r zmieniajace
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne [wraz z péZzn. zmianami].

Zarzadzenie Nr 167/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 13 listopada 2023 r. w sprawie
okreslenia warunkoéw zawierania i realizacji umow w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna [wraz z pézn. zmianami].

Zarzadzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2024 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia
wysokospecjalistyczne [wraz z pézn. zmianami].

Zarzadzenie Nr 8/2024/DSM Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 stycznia 2024 r. w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie swiadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie swiadczenia w izbie przyjeé¢ [wraz p6zn.
zmianamil].

Zarzadzenie Nr 9/2025/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 stycznia 2025 r w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe [wraz z pdzn.
zmianami].

Zarzadzenie nr 9/2026/DGL prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 21 stycznia 2026 r. zmieniajace
zarzgdzenie w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw na realizacje zalecanych szczepie ochronnych
w aptece.
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