
 

 
 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
i analiz wnioskodawcy1  

 

: 

Numer: OTAP.4130.6.2026 

 

Beyfortus (nirsewimab) 
w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych dróg 

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

 

 

 w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji, ul. Przeskok 2, 00- na adres siedziby Agencji za 

 listopada 
2012 r.  Prawo pocztowe (Dz. U. z 2023 r. poz. 1640). 
uwag wraz z  i podpisan  kwalifikowanym podpisem elektronicznym 
o  
w art. 16 ust. 1a ustawy z 

 (Dz. U. z 2023 r. poz. 57, 1123, 1234 i 1703). 

rozpatrywane. 

 

 
BIP AOTMiT2. 

 
1. -Deklaracja o  (DPB)3  

w przypadku uwag do analizy weryfikacyjnej 
 

 

 
1 zgodnie z art. 35 ust. 

(Dz. U. z 2026 r., poz. 253 z  
2 zgodnie z  2022 r., 
poz. 2561 z  
 



 2  

 

 

 

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

Marta Kowalczyk   

 

 

 

 

 

 

 

 

 daty i miejsca ich 
urodzenia oraz obywatelstwo: 

 

 

 

 

 

     okres od 
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1) 

 

  
2) 

 

  
3) 

 

  
4) 
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6) 

umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o których mowa w pkt 

1

zakresu. 

 

W przypadku:  

1)  

2) 

których mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1 3 ustawy  

 

 

 

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

 

 

 

 

 

  24.07.2026 r., Warszawa     
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2. - Uwagi                                                                                                  
1.Uwagi ogólne do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

 Uwagi 

AWA  
uwaga 
ogólna 

po rozmowach i korespondencji z przedstawicielami Departamentu 

finansowania:  

 Program lekowy - dla dzieci urodzonych w sezonie (podawanie 
w szpitalu);  

 Refundacja apteczna - dla dzieci urodzonych poza sezonem 
(podawanie w POZ).  

 

RSV albo w trakcie sezonu RSV odzwierciedla zarówno 

innych form finansowania nirsewimabu, jak i 
momentu podania leku do optymalnego efektu klinicznego. 

 

skut

nirsewimab 

rzy dostosowaniu momentu immunizacji do spodziewanego okresu 
ekspozycji na wirusa. 

uodpornienia biernego i zgodnie z polskimi 

organizmie. 
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przy pomocy nirsewimabu. 

nirsewimabu 

): 
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urodzenia przed sezonem RSV lub w trakcie sezonu RSV jako 

konsekw

nirsewimabu w ramach alternatywnych mechanizmów finansowania ze 

wypisem ze sz
patogen  co uzasadnia zastosowanie w ramach programu lekowego. 

leczniczego 
urodzeniu dzieciom urodzonym poza sezonem RSV nie znajduje 

zapewnienie powszechneg

 

 

formalno-
 

Str.11/12, 
str. 15 

Rozdz. 2 
 

Str. 22, 
Rozdz. 3.3. 

Komentarze w Analizie Weryfikacyjnej 
 

: 
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Str. 55 

Rozdz. 5.3. 
tab. 28 

 
Str. 66 

Rozdz. 6.3. 
tab. 39 

Jak wskazano w odpowiedzi na Minimalne wymagania*: zgodnie z 
wytycznymi Polskiego Towarzystwa Wakcynologii (PTW 2025) [8] i 

36. 
 

izowanego badania 

vaccination of maternal participants will occur at 
a time of year such that the infant is likely to be exposed to seasonal 
RSV during the first 6 months of life
przypadku dzieci urodzonych poza sezonem, szczepionka Abrysvo z 

komparator dla nirsewimabu w stosunkowo niewielkiej liczebnie 

.  

 
 

 RS

jest 
klinicznie istotnej ochrony. 

Abrysvo po stronie komparatora. 

profilaktyki RSV dla kobiet w c

-

przeprowadzonych analiz. 

projektowany program lekowy). 

Str. 24, 
Rozdz. 
4.1.1. 
Ocena 

 
 

: 

 
* https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2026/053/AW/053_AW_OTAP.4130.6.2026_Beyfortus_odp_wym_min.pdf 
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kryteriów 
 

wykluczenia refundacji aptecznej. Wnioskodawca potwierdza zapis kryterium 
 

Str. 34, 
Rozdz. 
4.1.1.2 
Ocena 

 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

Beyfortus 
subpopulacji pacjentów urodzonych w sezonie i poza sezonem 

w 
z  

: 

zestawienie (Tabela 1
i 
w pierwszym sezonie RSV (program lekowy), dzieci w drugim sezonie 
RSV z grup ryzyka (program lekowy) oraz dzieci urodzonych poza 
sezonem (refundacja apteczna). Zestawienie to wskazuje wprost, 
które badania (Griffin 2020, MELODY, HARMONIE  
placebo/braku profilaktyki; MEDLEY  

oraz 

zaprezentowanych danych do wnioskowanych populacji. 

Str. 34, 
Rozdz. 
4.1.1.2 
Ocena 

 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
Brak stratyfikacji wyników w badaniach klinicznych nie zwalnia 

populacji refundacyjnych. Przeciwnie, brak takich danych powinien 
zos

dzieci urodzonych poza sezonem RSV oraz dzieci kwalifikowanych do 
programu lekowego w drugim sezonie RSV  

: 

zarówno w publikacjach 
 w 

(data on-file), nie zidentyfikowano 
danych w zakresie 

 
 https://bip.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2026/053/AW/053_AW_OTAP.4130.6.2026_Beyfortus_odp_wym_min.pdf 
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przedstawionymi w AKL, w klinicznych 
(Griffin 2020, MELODY, HARMONIE) kryteria y 

. We wszystkich trzech 
badaniach 

w  analogicznie do sposobu 
podania przewidzianego w Charakterystyce Produktu Leczniczego 
zarówno dla dzieci urodzonych w sezonie (podanie przed wypisem ze 

iem 
 (jednorazowe 

zny pacjenta ani odmienna 
badaniach klinicznych 

sezonowych. 

 
z  
Chile; Ares-Gomez 2024/Razzini 2026, NIRSE-GAL  Hiszpania), 
w 
sezonie (seasonal cohort) i kohorty dzieci urodzonych poza sezonem 
(catch-up cohort). Dane te,  
profilaktyki (tj. okresu sprzed  kampanii/programu 
immunizacji) s

 podziale na obie subpopulacje sezonowe, 
. 

Co prawda, analiza taka n
rozdziale AKL, 
dokumentach wniosku. 

analizy dla trzech 

 przypisanie danych 

z trzech subpopulacji refundacyjnych  
w odpowiedzi na Wymagania minimalne (cz. II Uwaga nr 2, wraz z 

 

Str. 35 
rozdz. 

4.1.1.2. 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

-
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Ocena 
 nirsewimabem 

z organizacji podania produktu i wieku dziecka w momencie ekspozycji 
na RSV, a nie z jednoznacznie odmiennej charakterystyki klinicznej 

.  

: 
 

wynika z organizacji podania produktu i wieku dziecka w momencie 
ekspozycji, a nie z odmiennej charakterystyki klinicznej pacjentów  

. 

 Wnioskodawca 

subpopulacji  organizacja podania produktu oraz wiek dziecka w 
momencie ekspozycji na RSV  

rybów 
refundacji (program lekowy dla dzieci urodzonych w sezonie oraz 
refundacja apteczna dla dzieci urodzonych poza sezonem), 

momentu podania produktu do optymalnego efektu klinicznego. 

Str. 35 
rozdz. 

4.1.1.2. 
Ocena 

 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

I 

rzeczywistej strukturze dzieci urodzonych w Polsce. Ogranicza to 

dowodów dla populacji docelowej wskazanej we wniosku.   

: 
Wnioskodawca potwierdza

w Polsce 
 trz

Griffin 2020, MELODY oraz MEDLEY) Polska 
prowadzono badania. Dodatkowo 
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jednoramienne  populacji 

. 
 ekstrapolacji danych z populacji zagranicznych na warunki 

pacjentów rekrutowanych w Polsce (w 

kwalifikacji, co pozostali uczestnicy), 
polskiej praktyki 

klinicznej. 

Str. 35 
rozdz. 

4.1.1.2. 
Ocena 

 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

mg. Tymczasem wszyscy pacjenci z grupy nirsewimabu otrzymali 

proposed-dosed)).  

: 
graniczenie w AKL

go jednak jako istotne
(proposed-dosed

. Wobec 
przedstawione w analizie 

Wnioskodawcy . Ponadto 

dowody naukowe 

 w ChPL jako 

. 

Str. 36 
rozdz. 

4.1.1.2. 
Ocena 

 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

z 
do swojej analizy  
 

: 
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pt. 8. 
z  dane z dodatkowego badania MUSIC, 

w podrozdziale 8.2. pt. .  

Str. 55 
rozdz. 5.3., 

tab. 28. 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

 

nirsewimabu zarówno w ramach refundacji aptecznej i refundacji w 
ramach programu lekowego. Brak klarownego rozdzielenia interwencji 
aktualnie ocenianej (tj. w ramach programu lekowego) od interwencji 
ocenianej w ramach osobnego wniosku refundacyjnego (apteka) nie 
poz

 
 

: 
nirsewimabu w 

ramach refundacji aptecznej i w ramach programu lekowego 
 

 w rozdziale 3. - 
 

 w rozdziale 5.1.1. - 

 
 w rozdziale 5.9.1.  koszty produktu leczniczego Beyfortus; 
 w rozdziale 5.9.4. - koszty podania nirsewimabu. 

 

wieku, takich jak hospitalizacje i wizyty ambulatoryjne. 
Natomiast 
populacji z programu lekowego i refundacji aptecznej zgodnie z 
wynikami analizy klinicznej. 

Str. 56 oraz 
str. 57 
rozdz. 
5.3.1. 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
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refundacji aptecznej oraz populacji, dla której NIR j
ramach programu lekowego) zaprezentowanymi w analizie 
ekonomicznej wnioskodawcy a wynikami generowanymi w modelu 

 
 

: 

ramach 
 przekazano do 

refundacji aptecznej. 
Zarówno model dla programu lekowego jak i dla refundacji aptecznej 

3 oraz 5.1.1. AE). 
 celu przetestowania 

wyniki w zakresie kosztów, efektów zdrowotnych oraz w
ICUR. 

dostosowany tak, 
 - modele 

modelu globalnego dostosowanego do warunków polskich. 

przeprowadzonych oszacowa  

Str. 56 
rozdz. 5.3.1 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

programu lekowego B.40, w ramach którego stosowany jest PAL oraz 
 

 

: 
Zgodnie z projektem wnioskowanego programu koszt monitorowania 

monitorowania terapii paliwizumabem. Wynika to z zapisu, zgodnie z 

przez Konsultanta krajowego lub wojewódzkiego w dziedzinie 
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neonatologii  wizyty i nadzór 

jest 

 
 

 

 
  leczenie 

szpitalne  
leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego 

 

B.40. 

Str. 56 
rozdz. 5.3.1 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
Wyniki dla porównania NIR z PAL przedstawiono w jedno- 

wyniki dla jednorocznego horyzontu czasowego przedstawiono 
 

perspektywy wspólnej. Ponadto zaprezentowano wyniki dla 

 
z perspektywy NFZ. 

czasowego z perspektywy NFZ i wyniki dla dwurocznego horyzontu z 

perspektywy NFZ  
w CMA dla jednorocznego horyzontu 

czasowego z perspektywy wspólnej.  
 

: 

horyzonty czasowe oraz perspektywy:  
 
Program lekowy Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna 

 TAK (tabela 93 AE) NIE 
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RSV 
TAK (tabela 94 AE) NIE 

rozpatrywano perspektywy wspólnej. 
 
Refundacja apteczna Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna 

 TAK (tabela 114 AE) TAK (tabela 115 AE) 

RSV 
NIE NIE 

 
 

 Perspektywa NFZ Perspektywa wspólna 

 TAK (tabela 71 AE) TAK (tabela 72 AE) 

RSV 
TAK (tabela 73 AE) NIE 

czasowego i perspektywy dopuszczone w programie lekowym oraz 
refundacji aptecznej. 
 

: w rozdziale 5.1.2. na str. 39 (paliwizumab) oraz 
 

 

grup ryzyka zdefiniowanych w zapisach programu lekowego. 
Pozos

 

Str. 56 
rozdz. 5.3.1 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
Nie jest jasne czy w ramach jednorocznego horyzontu czasowego w 

z PAL stosowanym zarów
niezasadne  
 

: 
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, urodzonych w sezonie 

dotyczy refundacji aptecznej). 
W analizie minimalizacji kosztów horyzont czasowy zdefiniowano w 
odniesieniu do sezonów  (jeden lub dwa). Jeden sezon, 

1 roku kalendarzowego. 

Str. 56 
rozdz. 5.3.1 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

 
 

: 
w 

wnioskowanej populacji (refundacja apteczna) a wynikami dla 
 

 roku, ryzyko hospitalizacji i innych 
 

Str. 57 
rozdz. 5.3.1 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 

kryteriów programu lekowego B.40  pacjentów nie stosuje 

 
 

: 

(BIA). 
W BIA po wprowadzeniu refundacji nirsewimabu 

B.40 i 
 dzieci urodzonych w sezonie oraz  dzieci 

urodzonych poza sezonem nie stosuje profilaktyki RSV), zatem brak 

nirsewimabu. 

Str. 57 
rozdz. 5.3.1 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
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wnioskodaw  
 

: 
dostosowania 

modelu do warunków polskich 

Economic 
Analysis of Nirsevimab for the Prevention of Respiratory Syncytial 
Virus (RSV) in Infants and Children. Technical Report): 
 

 
1. 

 
2. 

procedur VBA (Visual Basic for Applications); 
3. -value testing) w celu 

literówek; 
4.  

parametrów); 
5. 

 
6. 

(face validity); 
7. 

modelu. 

 
(na etapie tworzenia modelu 

globalnego oraz na etapie dostosowania modelu do warunków 



 19  

polskich) pod katem 
 

Str. 62 
rozdz. 6.2.1 

 
Str. 65 

rozdz. 6.3. 
tab. 39. 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
 
 
 
  
 
 
 
 
 

: 
wysoki poziom a 

: 
 Z perspektywy pacjentów i ich rodziców/opiekunów

paliwizumabu w porównaniu z jednokrotnym podaniem 
nirsewimabu w warunkach ambulatoryjnych podczas wizyty, w 

 
 Z perspektywy y

 
 Z perspektywy personelu medycznego

lekowego 

Str. 65 
rozdz. 6.3. 

tab. 39. 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
 

 
 

: 

udowodnionym efektem klinicznym m z zastosowaniem 
produktu Beyfortus w zapobieganiu chorobie dolnych dróg 

. Zgodnie z wynikami analizy 

choroby ej interwencji 
medycznej, hospitalizacji z powodu RSV, wspomagania oddechowego 
(w tym wentylacji mechanicznej) oraz wizyt ambulatoryjnych. 

klinicznym nirsewimabu i obecnie refundowanego paliwizumabu, 
terapia produktem Beyfortus jest mniej kosztowna w porównaniu z 

w mechanizmie 
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 na poziomie molekularnym. 
Obie substancje czynne 

II (site 
postfuzyjnej. Nirsewimab natomiast rozpoznaje wysoce 

cel 

 

. 

Str. 66 
rozdz. 6.3. 

tab. 39. 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
 w populacji bez 

profilaktyki i  w populacji poddanej immunizacji, podczas gdy w 
 

hospitalizacja z powodu RSV-

nirsewimabu, tj. oraz 

 
 

: 
Odsetki hospitalizacji w modelu ekonomicznym, którego wyniki 
wykorzystuje analiza BIA, oszacowano na podstawie danych 

2024 w postaci liczby hospitalizacji z powodu RSV w przeliczeniu na 
1 000 dzieci

analizach AE i BIA. 
Natomiast badania kliniczne 

informacji o nirsewimab vs brak profilaktyki 
 

medycznej  

Str. 66 
rozdz. 6.3. 

tab. 39. 

Komentarz w Analizie Weryfikacyjnej: 
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nirsewimabu, a w konsekwencji  wykazane w tych kategoriach 

 
 

: 
W modelu ekonomicznym, którego wyniki wykorzystuje analiza BIA, 

u wydechow

odnie z wynikami 
 

 hospitalizacji 
 w porównaniu z brakiem profilaktyki 

wiarygodnego porównania interwencji i komparatora). 

przypadku uwag ogólnych. 

 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  



 22  

  

ogólnych. 

c. 
 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

ogólnych. 

 

 

 

Klauzula informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych 

 DPB 

 

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 
2016/679 

uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127 

 

1) administratorem danych osobowych jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i 
 (kod pocztowy: 00-

na podstawie art. 31 m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
. zm.), 

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

2)  
  pisemnie na adres naszej 

siedziby  iod@aotm.gov.pl; 
3) 

PB; 
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4) 

8a, 8c, 23 

 
5) 

zm.); 
6) 

 
PB. PB 

upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, 
nieopublikowaniem tych uwag w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji; 

7) Administrator 
uzasadniony interes, o którym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO; 

8) 

W przypadku 
danych osobowych zawartych w DPB
analizy weryfikacyjnej Agencji, 
Publicznej Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 

 
9) 

prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; 
10)   3 lit. b i d RODO prawo 

mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec 

osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 

 
11) 

 braku 

Rzeczowym Wykazem Akt; 
12)  

- narusza przepisy 
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13) 

profilowaniu. 
14)  
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