Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
Nr 106/2026 z dnia 28 lipca 2026 roku
w sprawie oceny leku Beyfortus (nirsewimab) we wskazaniu:
zapobieganie chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez
syncytialny wirus oddechowy u noworodkdw i niemowlat urodzonych
poza sezonem wystepowania zakazen RSV

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego

e Beyfortus (nirsewimab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
50 mg, 1 amp. strzyk., GTIN: 05909991537791;

e Beyfortus (nirsewimab), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
100 mg, 1 amp. strzyk., GTIN: 05909991537814,

we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej

przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV)

u noworodkow i niemowlqt urodzonych poza sezonem wystepowania zakazen

RSV (zdefiniowanym w programie lekowym B.40), w pierwszym dla nich sezonie

wystepowania zakazenn RSV, jako leku dostepnego w aptece na recepte,

w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go za odpfatnosciq 50% pod

warunkiem zaproponowania instrumentu dzielenia ryzyka oraz uwzglednieniu

uwag Rady Przejrzystosci.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) jest gtowng
przyczynq zakazen dolnych drog oddechowych u matych dzieci na catym swiecie.
Szczegdlnie narazone na powiktania sq dzieci <1. r.z., u ktorych szacunkowo 40%
pierwotnych infekcji konczy sie zapaleniem oskrzelikbw. W 1. roku Zycia
zakazenie RSV przechodzi 60—-70% dzieci.

W 2025 r. odnotowano 34 218 zachorowarn na RSV u dzieci do drugiego roku zycia
(zapadalnos¢ 6 846,3/100 tys.). Hospitalizacji wymagato 32% chorych.
Zachorowalnosc¢ i umieralnos¢ sq znacznie wieksze w podgrupie pacjentow
z czynnikami ryzyka, czyli wsréd wczesniakow oraz pacjentow z chorobami serca,
ptuc, neurologicznymi i immunosupresyjnymi. Astma rozwija sie u 50-60% dzieci
hospitalizowanych z powodu RSV.
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W Polsce zakazenia RSV wystepujqg gtownie w okresie od grudnia do kwietnia,
jednak od czasu wprowadzenia dziatari zapobiegawczych zwigzanych
z pandemiq COVID-19 sezonowos¢ ta nie jest juz tak przewidywalna. Bierna
immunoprofilaktyka zakazen RSV zostata juz ujeta w PSO na 2025 r. wsrod
szczepien zalecanych, podobnie jak szczepienia przeciwko RSV dla kobiet w cigzy.

Nirsewimab (NIR) jest rekombinowanym, neutralizujgcym ludzkim przeciwciatem
monoklonalnym klasy IgG1k o dfugim czasie dziatania, skierowanym przeciwko
konformacji przedfuzyjnej biatka F RSV i hamuje kluczowy etap fuzji czqgsteczek
wirusa z btong komdrkowqg gospodarza w procesie wnikania wirusa
do organizmu, neutralizujgc wirusa i blokujgc fuzje komorek.

Beyfortus jest zarejestrowany (2022) w zapobieganiu chorobie dolnych drog
oddechowych wywotanej przez RSV u: noworodkow i niemowlgt w pierwszym
dla nich sezonie wystepowania zakazern RSV oraz u dzieci do ukonczenia
24. miesiqca Zycia, ktore pozostajq narazone na ciezkq chorobe wywotanq przez
RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazenn RSV. Whnioskowane
wskazanie refundacyjne dla leku Beyfortus jest wezsze niz wskazanie
rejestracyjne. Zgodnie z wnioskiem refundacja dotyczy objecia finansowaniem
ze srodkdw publicznych preparatu Beyfortus w populacji noworodkdw
i niemowlgt urodzonych poza sezonem zakazen RSV, w ramach refundacji
aptecznej. Jednoczesnie Whnioskodawca wystqpit o refundacje preparatu
w ramach programu lekowego - immunizacja nirsewimabem przeprowadzona
bytaby u dzieci urodzonych w trakcie sezonu zakazen wirusem RS, trwajgcym
od 1 wrzesnia do 30 kwietnia oraz u dzieci w drugim dla nich sezonie RSV,
nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazZenia.
W zwigzku z powyzszym wskazanie refundacyjne leku Beyfortus zostafo przez
Whnioskodawce administracyjnie rozdzielone wedtug kryterium daty urodzenia
(przed sezonem RSV albo w trakcie sezonu RSV) i uwzglednione w dwoch,
osobnych wnioskach o objecie refundacjq.

Whnioskodawca podaje, ze dokonat tego rozdziatu biorqgc pod uwage ograniczenia
prawne.

Nirsewimab jest przeciwciatem monoklonalnym
przeznaczonym do uodpornienia biernego i nie moze byc¢ zakwalifikowany jako
szczepienie.

Dowody naukowe

W oparciu o wyniki badan Griffin 2020 i MELODY, wykazano, ze NIR
w porownaniu z PLC, przyczynia sie do statystycznie istotnej redukcji: ryzyka
zakazenia dolnych drdég oddechowych (LRTI) wymagajgcego interwencji
medycznej zwigzanego z RSV, ryzyka LRTI wymagajgcej interwencji medycznej
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zwigzanej z RSV, o bardzo ciezkim przebiegu i ryzyka hospitalizacji z powodu LRTI
zwiqgzanej z RSV.

Wykazano, ze NIR w porédwnaniu z brakiem profilaktyki (badanie HARMONIE),
przyczynia sie do statystycznie istotnej redukcji ryzyka hospitalizacji z powodu:
LRTI zwigzanej z RSV, LRTI zwigzanej z RSV i z saturacjq <90% oraz tlenoterapiq
(LRTI RSV o bardzo ciezkim przebiegu). Ochrona przed hospitalizacjqg z powodu
infekcji dolnych drég oddechowych zwigzanych z zakazeniem RSV, ktdrg
zapewnia nirsewimab, pozostaje silna po zakoriczeniu pierwszego sezonu
zakazen RSV, nawet do 180 dni, a skutecznos¢ utrzymuje sie na poziomie ponad
~83%, natomiast w przypadku hospitalizacji z powodu LRTI zwigzanej z RSV,
0 bardzo ciezkim przebiegu na ponad 75%.

W oparciu o wyniki badania MEDLEY, wykazano brak statystycznie istotnych
roznic pomiedzy profilaktykqg NIR i PAL w odniesieniu do: ryzyka LRTI
wymagajqcej interwencji medycznej zwiqzanej z RSV oraz ryzyka hospitalizacji
zpowodu LRTI zwigzanej z RSV w sezonie |, zarowno w populacji ogdlnej,
jak i w podgrupach dzieci urodzonych <35 tygodnia ciqzy oraz dzieci z wrodzong
chorobg serca (CHD) lub przewlektg chorobg ptuc (CLD).

Przypadki potwierdzonego zakazenia wirusem RSV zaobserwowano jedynie
u1,9% pacjentow, ktorzy otrzymali NIR i u 3,2% dzieci immunizowanych
paliwizumabem w sezonie 1. Nie wykazano statystycznie znamiennych roznic
pomiedzy grupami. W kazdej z dwu rozpatrywanych grup sezonu 2 odnotowano
pojedynczy przypadek zakazenia RSV, co stanowito 0,5% uczestnikow w grupie
nirsewimab/nirsewimab, i 2,4% pacjentow w grupie paliwizumab/paliwizumab
(brak statystycznie znamiennych rdznic pomiedzy grupami).

Analiza wynikéw badan randomizowanych dla NIR vs. Abrysvo wskazuje,
Ze zarowno oceniana interwencja jak i komparator stanowiq skuteczng
wzgledem braku profilaktyki (placebo) opcje zapobiegania chorobom drdg
oddechowych spowodowanych zakazeniem RSV oraz hospitalizacjom zwigzanym
z RSV. Nalezy uwzglednic liczne heterogennosci metodologiczne i kliniczne
pomiedzy badaniami Griffin 2020/MELODY dla nirsewimabu oraz MATISSE
dla Abrysvo.

Do analizy bezpieczeristwa wigczono 4 randomizowane badania kliniczne (Griffin
2020, MELODY, HARMONIE, MEDLEY) oraz jedno badanie jednoramienne
(MUSIC). Wyniki badan Griffin 2020 oraz MELODY spdjnie wskazujq, ze profil
bezpieczeristwa nirsewimabu jest porownywalny z placebo. Nie wykazano
IS zwiekszenia czestosci zdarzen niepozqgdanych ogotem (NIR vs PLC odpowiednio
86% vs 85%) ani zdarzen zwigzanych z leczeniem (po 1%), a w badaniu Griffin
2020 odnotowano istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka SAE (RR = 0,71; 95%
Cl;0,55; 0,90; NNT = 28; 95% Cl: 16; 105). Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka
zgonu zwiqzanego ze stosowaniem nirsewimabu w pordwnaniu do placebo.
Wyniki badania HARMONIE wskazujq, iz nirsewimab istotnie statystycznie
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zwiekszat czestos¢ zdarzen niepozgdanych w porownaniu do braku profilaktyki
w zakresie AE ogotem (RR = 1,12; 95% Cl: 1,05; 1,19; NNH = 25; 95% Cl: 16; 56),
AE ogdtem wymagajqcych interwencji medycznej (RR = 1,08, 95% Cl: 1,0; 1,15;
NNH =47; 95% Cl: 24; 777) oraz AE zwigzanych z leczeniem (RR = 173,22, 95% Cl:
10,75; 2790,56, NNH = 46, 95% Cl: 38,;59), jednak nie powodowat istotnego
wzrostu ryzyka SAE, AE specjalnego zainteresowania ani zgonow. W badaniu
MEDLEY  nirsewimab  wykazat profil bezpieczenstwa porownywalny
z paliwizumabem. Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka zdarzen niepozgdanych,
ciezkich zdarzen niepozgdanych, zgondw zwiqgzanych z leczeniem ani nowych
chorob przewlektych. W jednoramiennym badaniu MUSIC profil bezpieczeristwa
byt akceptowalny, choc czestos¢ TEAE i TESAE byta wyzsza w grupie otrzymujqgcej
dawke nirsewimabu 200 mg niz dawki 50 lub 100 mg (odpowiednio 75% vs 86,5%
oraz 25% vs 38,5%).

Do najczesciej raportowanych zdarzen niepozqgdanych w badaniach nalezaty (dla
wieku cigzowego 29-35 tyg.) infekcje i infestacje (77%), choroba gornych drdg
oddechowych (41%) oraz zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (27%). Dla wieku
cigzowego 2> 35 tyg. najczesciej raportowano chorobe gdrnych drog
oddechowych 1. stopnia (25%) oraz zapalenie jamy gardtowo nosowej (19%).
Wytyczne kliniczne:

Zgodnie z zaleceniami PTW 2025 nirsewimab jest zalecany wszystkim
niemowletom w pierwszym sezonie RSV, szczegdlnie dzieciom < 6. miesigca zycia
oraz z grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia. Nirsewimab moze
by¢ podany mimo szczepienia matki, jesli dziecko nalezy do grupy bardzo
wysokiego ryzyka (zdiagnozowane m.in. niedobory odpornosci, przewlekte
choroby ptuc, mukowiscydoza, SMA) lub szczepienie matki nie zapewnito petnej
ochrony (np. wykonano je < 14 dni przed porodem). Podanie nirsewimabu zaleca
sie tuz przed sezonem RSV lub bezposrednio po urodzeniu, zaleznie od miesigca
urodzenia dziecka. Dzieci z grup ryzyka powinny otrzymac nirsewimab rowniez
w drugim sezonie RSV, niezaleznie od wczesniejszej profilaktyki lub szczepienia
matki. Przebyte zakazenie RSV ani kontakt z wirusem nie stanowiqg
przeciwwskazania do podania nirsewimabu. Preparat mozna podawac
jednoczesnie z rutynowymi szczepieniami pediatrycznymi lub w dowolnym
odstepie od nich. Nirsewimab moze byc¢ stosowany u dzieci, ktore otrzymaty
niepetny schemat paliwizumabu. Podanie leku zaleca sie w poradni POZ
lub w innym punkcie szczepien (dotyczy tez noworodkow). Dokument PTW 2025
zawiera zalecenie szczepienia kobiet w ciqzy szczepionkq RSVpreF, brak jest
natomiast bezposrednich zalecen dot. podania paliwizumabu (jedynie informacja
o istnieniu takiego preparatu oraz o programie lekowym B.40 dla dzieci z grupy
ryzyka).

Rekomendacje PTP 2024 zalecajq nirsewimab dla wszystkich noworodkow
i niemowlgt do 12. miesigca zycia. Noworodki urodzone w sezonie RSV
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(pazdziernik—-marzec) powinny otrzymac nirsewimab w pierwszym miesigcu
zycia, najlepiej jeszcze podczas pobytu w oddziale noworodkowym. Niemowleta
urodzone poza sezonem RSV (kwieciei—wrzesieri)) powinny dostac przeciwciato
przed rozpoczeciem kolejnego sezonu zakazen, zwykle miedzy 2. a 6. miesigcem
zycia. Druga dawka nirsewimabu jest zalecana u dzieci < 24. miesigca Zycia
rozpoczynajgcych drugi sezon RSV, jesli nalezg do grup wysokiego ryzyka
ciezkiego przebiegu choroby (np. wczesniaki urodzone przed 33. tygodniem cigzy
oraz dzieci z przewlektymi chorobami). Wytyczne rekomendujq szczepienie kobiet
ciezarnych oraz zastosowanie paliwizumabu u wszystkich niemowlqgt
kwalifikujgcych sie do podania leku wedtug aktualnych kryteriow zawartych
w programie lekowym B.40.

WHO w swoim stanowisku (WHO 2025) zaleca wdrozenie ochrony przed
RSV dla wszystkich niemowlqt rozpoczynajgcych pierwszy sezon zakazen,
niezaleznie od obecnosci czynnikow ryzyka (jesli kraj wdrozy strategie
powszechng). Rekomendowane sq dwie rownorzedne strategie: szczepienie
kobiet w cigzy lub podanie nirsewimabu niemowletom. Gtdwnym celem jest
zapobieganie hospitalizacjiom i zgonom z powodu RSV u dzieci w pierwszych
6 miesigcach Zycia.

ECDC w opinii naukowej dot. ochrony niemowlgt przed chorobq wywotang przez
RSV uznaje, ze zardwno nirsewimab jak i szczepienie kobiet w ciqzy
sq skutecznymi i bezpiecznymi metodami ochrony.

CDC 2025 opisuje dwie rownorzedne strategie ochrony niemowlqt przed ciezkim
przebiegiem zakazenia RSV: szczepienie kobiet w cigzy oraz podanie przeciwciata
monoklonalnego niemowleciu. W wiekszosci przypadkow dziecko powinno
otrzymac jednq z tych form ochrony, nie obie. CDC podkresla, ze immunizacja
powinna byc¢ zaplanowana tak, aby dziecko byfo chronione przed poczqgtkiem
sezonu RSV. Niemowleta niechronione przez szczepienie matki powinny otrzymac
przeciwciato tuz przed sezonem RSV lub w ciqgu tygodnia od urodzenia, jesli
urodzity sie w sezonie.

Dokumentem uzupetniajgcym powyisze wytyczne jest Komunikat Gfownego
Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepiern Ochronnych na rok 2026,
w ktorym zaleca sie bierne uodpornienie przeciw RSV noworodkdw, niemowlqt
oraz dzieci do dwdch lat poprzez zastosowane przeciwciat monoklonalnych.
Zalecane jest takze szczepienie kobiet w ciqgzy po ukonriczeniu 27. do 36. tygodnia
ciqgzy.

Problem ekonomiczny

Wyniki CUA wykazaty, ze stosowanie nirsewimabu w miejsce braku immunizacji
RSV jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla poréwnania nirsewimab
vs brak immunizacji RSV, z perspektywy NFZ wyniost 54,82 tys. zt/QALY,
natomiast z perspektywy wspdlnej: 125,77 tys. zt/QALY. Natomiast wyniki CMA
wskazujq, iz stosowanie nirsewimabu w miejsce paliwizumabu,
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Whioskodawca dodatkowo przedstawit oszacowania AE dla populacji tgcznej,
tj. obejmujgcej zarowno pacjentow otrzymujgcych nirsewimab w ramach
refundacji aptecznej i pacjentow kwalifikujqcych sie do stosowania NIR w ramach
programu lekowego B.40. W populacji tgcznej oszacowany ICUR dla porownania
nirsewimab vs brak immunizacji RSV, z perspektywy NFZ wyniost 30,59 tys.
zt/QALY, natomiast z perspektywy wspdlnej: 39,53 tys. z{/QALY. Natomiast
stosowanie nirsewimabu w miejsce paliwizumabu,

Przeprowadzone przez Whnioskodawce oszacowania wykazaty, ze podjecie
pozytywnej decyzji o finansowaniu nirsewimabu w profilaktyce RSV bedzie
zwiqzane z oszczednosciami ptatnika publicznego, ktore wyniosqg od 6,87 min PLN
w pierwszym do 6,37 min PLN w pigtym roku (sezonie) analizy.

Biorgc pod uwage perspektywe wspdlnqg - przeprowadzone oszacowania
wykazaty, ze podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu nirsewimabu
w profilaktyce RSV bedzie zwigzane z dodatkowymi wydatkami, ktore wyniosg
od 7,16 min PLN w pierwszym do 6,28 min PLN w pigtym roku (sezonie) analizy.

Rekomendacje refundacyjne

Rekomendacje pozytywne, HAS | CDA-AMC potwierdzajq skutecznosc
nirsewimabu w zapobieganiu RSV u niemowlgt, zwtaszcza w poréwnaniu
z brakiem profilaktyki. Podkreslajqg jednak brak wystarczajgcych dowodow
do oceny nirsewimabu wzgledem paliwizumabu (w populacji niemowlgt
z czynnikami ryzyka). W przypadku ograniczonego dostepu do nirsewimabu
CADTH zalecito priorytetowe stosowanie leku u dzieci z najwyzszym ryzykiem
(wczesniaki, przewlekta choroba ptuc, wady serca, niedobory odpornosci).
HAS podkreslito wygode jednorazowego podania zapewniajgcego ochrone przez
caty sezon RSV. G-BA nie potwierdzito dodatkowej korzysci nirsewimabu
w grupach wysokiego ryzyka objetych juz profilaktykq wtorng, natomiast
stwierdzito znaczng dodatkowq korzys¢ u zdrowych noworodkow i niemowlgt
niekwalifikujgcych sie do profilaktyki przeciwciatami anty-RSV zgodnie
z obowiqzujgcymi zaleceniami.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e Udowodniona skutecznos¢ kliniczna;

e Profilaktyka wnioskowanym preparatem zgodna z aktualnymi wytycznymi;
o Wysoki stosunek korzysci do kosztow i akceptowalny koszt dla budzetu;

e Uproszczony schemat dawkowania.
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Uwagi Rady:

e Proponowany podziat populacji skutkuje finansowaniem tej samej substancji
czynnej w ramach dwdch odrebnych kategorii refundacyjnych;

e Podjete powinny byc¢ dziatania legislacyine w celu wprowadzenia
immunoprofilaktyki innej niz szczepienia do PSO.

Potgczenie refundacji aptecznej i programu lekowego nie stanowi optymalnego

mechanizmu finansowania nirsewimabu w szeroko zdefiniowanej populacji

i zasadne jest rozwazZenie udzielanie swiadczenia dla catej populacji w ramach
programu polityki zdrowotnej i PSO.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.4130.6.2026
»Whniosek o objecie refundacja leku Beyfortus (nirsewimab) we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych drog
oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV)
u noworodkdéw i niemowlat urodzonych poza sezonem wystepowania zakazen RSV (zdefiniowanym w programie
lekowym B.40), w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV”; data ukonczenia: 16 lipca 026 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinie ekspertéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Sanofi Sp. z o.0.).

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

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

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



