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z dnia 31 lipca 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Beyfortus (nirsewimab) we
wskazaniu:

zapobieganie chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez

syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV)
u noworodkoéw i niemowlat urodzonych poza sezonem wystepowania zakazen

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

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Beyfortus (nirsewimab) we
whnioskowanym wskazaniu pod warunkiem obnizenia ceny zbytu netto.

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zasadnosci finansowania ze $rodkdéw publicznych produktu leczniczego Beyfortus
(nirsewimab) we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez
syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) u noworodkéw i niemowlat
urodzonych poza sezonem wystepowania zakazen RSV, w pierwszym dla nich sezonie zakazen.
Réwnolegle zostat ztozony wniosek refundacyjny dotyczacy finansowania ze srodkéw publicznych
nirsewimabu w populacji noworodkéw i niemowlat urodzonych w sezonie zakazen RSV, w ramach
programu lekowego B.40.

Rozréznienie dzieci urodzonych w sezonie i poza sezonem RSV wynika przede wszystkim z koniecznosci
dostosowania terminu podania nirsewimabu do okresu jego dziatania ochronnego, ktéry wynosi okoto
5-6 miesiecy.

Aktualnie w analizowanym wskazaniu finansowany jest paliwizumab w programie lekowym B.40 u dzieci
z grupy wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, we wnioskowanym wskazaniu zaleca sie stosowanie profilaktyki
zakazen RSV u niemowlat w pierwszym sezonie zakazen z wykorzystaniem dtugodziatajgcych przeciwciat
monoklonalnych (gtéwnie nirsewimabu) lub szczepienia kobiet w cigzy, przy czym u dzieci z grup
wysokiego ryzyka rekomenduje sie takze profilaktyke w drugim sezonie RSV.

Ocene skutecznosci i bezpieczenstwa nirsewimabu oparto na wynikach czterech badan
randomizowanych (Griffin 2020, MELODY, HARMONIE i MEDLEY) oraz uzupetniajagcych danych
z rzeczywistej praktyki klinicznej (NIRSE-GAL). Dostepne dowody wskazuja, ze nirsewimab skutecznie
zmniejsza ryzyko zakazen dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV (RSV-LRTI) oraz
hospitalizacji zwigzanych z RSV. Profil bezpieczenstwa nirsewimabu jest akceptowalny i zasadniczo
poréwnywalny z placebo oraz paliwizumabem, a najczesciej raportowanymi zdarzeniami niepozadanymi
(AEs) w badaniach byty infekcje, choroby gérnych drég oddechowych, zapalenie jamy nosowo-gardtowej
oraz zaburzenia zotagdkowo-jelitowe.

W ocenie ekonomicznej wykazano, ze Beyfortus jest technologia drozsza, ale skuteczniejszg od braku
profilaktyki, przy wartosciach ICUR ponizej progu optacalnosci. Jednoczesnie stosowanie nirsewimabu
jest od stosowania paliwizumabu.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy wskazujg na spadek wydatkéw ptatnika publicznego
o okoto 6-7 min PLN rocznie w 5-letnim horyzoncie czasowym

Uwzgledniajac istotnos$¢ problemu zdrowotnego, wyniki przeprowadzonych analiz, w tym skutecznos$¢
whnioskowanej technologii wzgledem braku profilaktyki, wytyczne kliniczne, optacalno$¢ kosztowa
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oraz szacowany wptyw na budzet ptatnika publicznego, a takze biorac pod uwage pozytywne
warunkowo stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie produktu leczniczego
Beyfortus ze Srodkéw publicznych za zasadne pod warunkiem obnizenia ceny leku.

Przedmiot wnioskunip

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnos$ci finansowania ze s$rodkéw publicznych
produktéw leczniczych:

- Beyfortus (nirsewimab), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 50 mg, 1 amp. strzyk.,
GTIN: 05909991537791, proponowana cena zbytu netto:

- Beyfortus (nirsewimab), roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 100 mg, 1 amp. strzyk.,
GTIN: 05909991537814, proponowana cena zbytu netto:

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnoséci refundacyjnej: w refundacji aptecznej w ramach
nowej grupy limitowej.

Problem zdrowotny

Syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) jest gtéwna przyczyng zakazen
dolnych drég oddechowych u matych dzieci na catym swiecie. U wiekszosci pacjentéw zakazenie RSV
przebiega tagodnie, zwykle pod postacig niezytu gérnych drég oddechowych. Szczegdlnie narazone na
powiktania sg dzieci <1. r.z., u ktérych szacunkowo 40% pierwotnych infekcji konczy sie zapaleniem
oskrzelikow. W 1. roku zycia zakazenie RSV przechodzi 60-70% dzieci.

W Polsce szacowana liczba hospitalizacji w przeliczeniu na 1 000 dzieci w danej grupie wiekowej wynosi:
0-2 miesigce: 71,4; 3-5 miesiecy: 36,5; 6-11 miesiecy: 16,2. Wedtug danych NIH-PZH w 2025 r.
odnotowano 34 218 zakazen RSV u dzieci do drugiego r.z. (zapadalnos$¢ 6 846,3/100 tys.). Hospitalizacji
wymagato 32% chorych. Zachorowalnos$¢ i umieralno$é sg znacznie wieksze w podgrupie pacjentéw
z czynnikami ryzyka, czyli wsréd wezesniakéw oraz pacjentdw z chorobami serca, ptuc, neurologicznymi
i immunosupresyjnymi. Astma rozwija sie u 50-60% dzieci hospitalizowanych z powodu RSV.

Infekcje RSV charakteryzujg sie sezonowg zmiennoscia w zaleznosci od potozenia geograficznego -
w klimacie umiarkowanym do wiekszosci zakazen dochodzi zima i wiosna, z pikiem hospitalizacji
przypadajacym (w Polsce) na okres styczen-marzec.

Alternatywne technologie medyczne
Komparatorami dla nirsewimabu (NIR) sa:

- paliwizumab, PAL (Synagis) finansowany w ramach programu lekowego B.40, stanowigcy komparator
dla nirsewimabu w populacji noworodkéw, niemowlat i dzieci z grupy wysokiego ryzyka wystapienia
ciezkiego przebiegu choroby w pierwszym dla nich sezonie zakazen RSV;

- brak profilaktyki RSV - komparator dla noworodkéw, niemowlat i dzieci w pierwszym dla nich sezonie
zakazen, niezaleznie od grupy ryzyka;

- szczepionka Abrysvo (RSVpreF) - szczepionka stosowana u kobiet miedzy 24. a 36. tygodniem cigzy
w celu uzyskania biernej opornosci u ich dzieci po narodzeniu, komparator dla noworodkéw i niemowlat
do 6 m-ca zycia niezaleznie od grupy ryzyka (uwzgledniona przez Wnioskodawce jako komparator
jedynie w analizie klinicznej).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Nirsewimab jest rekombinowanym, neutralizujagcym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG1k
o dtugim czasie dziatania, skierowanym przeciwko konformacji przedfuzyjnej biatka F RSV i hamuje
kluczowy etap fuzji czasteczek wirusa z btong komérkowa gospodarza w procesie wnikania wirusa do
organizmu, neutralizujgc wirusa i blokujac fuzje komérek.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Beyfortus (nirsewimab) jest wskazany
w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy u:
- noworodkéw i niemowlat w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV;

- dzieci do ukonczenia 24. miesiaca zycia, ktoére pozostaja narazone na ciezka chorobe wywotana przez
RSV w drugim dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV.

Whioskowane wskazanie refundacyjne jest wezsze od wskazania zarejestrowanego, obejmuje populacje

dzieci urodzonych poza sezonem zakazen wirusem RS (tj. od 1 maja do 31 sierpnia), w pierwszym dla nich
sezonie wystepowania RSV.
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Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtaczono 4 badania RCT dotyczace nirsewimabu (NIR):
podwajnie zaslepione badania Griffin 2020 i MELODY (dla poréwnania NIR vs PLC), badanie bez
zaslepienia HARMONIE (NIR vs brak profilaktyki) oraz podwdjnie zaslepione badania MEDLEY (NIR
vs PAL). Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujacych nirsewimab ze szczepionkg Abrysvo
(podawana kobietom w cigzy), w zwigzku z czym przedstawiono zestawienie danych z badania MATISSE,
poréwnujacego Abrysvo z placebo, z wynikami badan Griffin 2020 i MELODY.

Sposréd badan rzeczywistej praktyki klinicznej wiaczonych przez wnioskodawce, w analizie
weryfikacyjnej Agencji zaprezentowano wyniki badania populacyjnego NIRSE-GAL, z uwagi na
wyodrebnione wyniki dla populacji urodzonej w trakcie sezonu oraz poza sezonem zakazen RSV.

Ponadto zidentyfikowano jedenascie przegladéw systematycznych z metaanaliza: Sun 2023, Turalde-
Mapili 2023, Ricco 2024, Sevendal 2024, Lee 2025, Lien 2025, Sayed 2025, Soudani 2025, Sumsuzzman
2025, Sumsuzzman 2025b, Wang 2025 oraz ,umbrella review" Kuitunen 2024.

Skutecznos¢
NIR vs PLC (w populacji zdrowych niemowlat)

W oparciu o wyniki badan Griffin 2020 i MELODY wykazano, ze NIR w poréwnaniu z PLC przyczynia sie
do statystycznie istotnej redukcji: ryzyka zakazenia dolnych drég oddechowych (LRTI) zwigzanego z RSV,
wymagajacego interwencji medycznej (1,2% vs 6,2%, RRR: 79,0% [95% Cl: 68,5-86,1], NNT: 21 [95% ClI:
16-28]), ryzyka LRTI zwigzanego z RSV o bardzo ciezkim przebiegu (RRR: 86,2% [95% Cl: 68,1-94,0];
NNT: 53 [95% Cl: 37-93]) oraz ryzyka hospitalizacji z powodu LRTI zwigzanego z RSV (1% vs 3%; RRR:
80,6% [95% Cl: 62,3-90,1]; NNT: 48 [95% Cl: 34-85]).

NIR vs brak profilaktyki (w populacji zdrowych niemowlat)

Wykazano, ze NIR w poréwnaniu z brakiem profilaktyki (badanie HARMONIE) przyczynia sie do
statystycznie istotnej redukcji ryzyka hospitalizacji z powodu: LRTI zwigzanego z RSV, LRTI zwigzanego
z RSV z saturacjg <90% oraz tlenoterapig (LRTI zwigzane z RSV o bardzo ciezkim przebiegu). Ochrona
przed hospitalizacjg z powodu zakazenia dolnych drég oddechowych zwigzanego z zakazeniem RSV,
ktéra zapewnia nirsewimab, pozostaje silna po zakonczeniu pierwszego sezonu zakazern RSV, nawet do
180 dni, a skutecznos$¢ utrzymuje sie na poziomie ok. 83%, natomiast w przypadku hospitalizacji
z powodu LRTI zwigzanego z RSV o bardzo ciezkim przebiegu - na poziomie ponad 75%.

NIR vs PAL (w populacji niemowlat ze zwiekszonym ryzykiem choroby)

W badaniu MEDLEY nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy profilaktyka NIR i PAL
w odniesieniu do: ryzyka LRTI wymagajacego interwencji medycznej, zwigzanego z RSV, oraz ryzyka
hospitalizacji z powodu LRTI zwigzanego z RSV w sezonie |, zarowno w populacji ogodlnej, jak
i w podgrupach dzieci urodzonych <35. tygodnia cigzy oraz dzieci z wrodzong choroba serca (CHD) lub
przewlekta chorobg ptuc (CLD).

Przypadki potwierdzonego zakazenia RSV zaobserwowano u 1,9% pacjentéw, ktérzy otrzymali NIR,
iu 3,2% dzieci immunizowanych paliwizumabem w sezonie 1. Nie wykazano statystycznie znamiennych
réznic pomiedzy grupami. W kazdej z dwéch rozpatrywanych grup sezonu 2 odnotowano pojedynczy
przypadek zakazenia RSV, co stanowito 0,5% uczestnikdw w grupie nirsewimab/nirsewimab i 2,4%
pacjentow w grupie paliwizumab/paliwizumab (brak IS réznic pomiedzy grupami).

NIR vs Abrysvo (w populacji kobiet w cigzy) - zestawienie wynikéw

Analiza wynikéw wskazuje, ze zarowno NIR, jak i Abrysvo stanowig skuteczng wzgledem braku
profilaktyki (placebo) opcje zapobiegania chorobom drég oddechowych spowodowanych zakazeniem
RSV oraz hospitalizacjom zwiazanym z RSV. Jednak réznice metodologiczne i kliniczne pomiedzy
badaniami ograniczajg mozliwos¢ formutowania wiarygodnych wnioskéw poréwnawczych.

Skuteczno$¢ praktyczna

Dane z rzeczywistej praktyki klinicznej w Hiszpanii (badanie NIRSE-GAL) wskazujg na zmniejszenie liczby
pierwszych hospitalizacji z powodu zakazen dolnych drég oddechowych zwigzanych z RSV po
wprowadzeniu immunizacji nirsewimabem. Najwieksza redukcje wzgledna obserwowano w pierwszym
sezonie RSV, zaréwno u dzieci urodzonych w sezonie, jak i poza sezonem, gdzie czestos¢ hospitalizacji
po wdrozeniu nirsewimabu byta nizsza odpowiednio o 87,7% i 84,2% niz oczekiwana czestos¢
oszacowana ha podstawie historycznych sezonéw RSV.

Analiza bezpieczenstwa
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W badaniach Griffin 2020 oraz MELODY profil bezpieczenstwa nirsewimabu byt poréwnywalny
z placebo. Nie wykazano IS réznic w czestosci AEs ogotem (86% vs 85%) ani zdarzen zwigzanych
z leczeniem (po 1%). Jednoczes$nie w badaniu Griffin 2020 wykazano istotne statystycznie zmniejszenie
ryzyka ciezkich zdarzen niepozadanych (SAE) na korzys¢ nirsewimabu (RR = 0,71; 95% ClI: 0,55-0,90;
NNT = 28). Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka zgonu w poréwnaniu z placebo.

Wyniki badania HARMONIE wskazuja, iz nirsewimab istotnie statystycznie zwiekszat czesto$¢ zdarzen
niepozadanych (AEs) w poréwnaniu do braku profilaktyki w zakresie AEs ogdétem (RR = 1,12; 95% ClI:
1,05; 1,19; NNH = 25; 95% CI: 16; 56), AEs ogotem wymagajacych interwencji medycznej (RR = 1,08;
95% Cl: 1,0; 1,15; NNH = 47; 95% Cl: 24; 777) oraz AEs zwiazanych z leczeniem (RR = 173,22; 95% Cl:
10,75; 2790,56, NNH = 46, 95% Cl: 38;59), jednak nie powodowat istotnego wzrostu ryzyka SAE, AEs
specjalnego zainteresowania ani zgonéw. W badaniu MEDLEY nirsewimab wykazat profil
bezpieczennstwa poréwnywalny z paliwizumabem. Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka zdarzen
niepozadanych, ciezkich zdarzeh niepozadanych, zgonéw zwigzanych z leczeniem ani nowych choréb
przewlektych. W jednoramiennym badaniu MUSIC profil bezpieczenstwa byt akceptowalny, chod
czesto$¢ TEAE i TESAE byta wyzsza w grupie otrzymujacej dawke nirsewimabu 200 mg niz dawki 50 lub
100 mg (odpowiednio 75% vs 86,5% oraz 25% vs 38,5%).

Do najczesciej raportowanych AEs w badaniach nalezaty (dla wieku cigzowego 29-35 tyg.) infekcje
i infestacje (77%), choroba gornych drég oddechowych (41%) oraz zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (27%).
Dla wieku cigzowego = 35 tyg. najczesciej raportowano chorobe gérnych drég oddechowych 1. stopnia
(25%) oraz zapalenie jamy gardtowo nosowej (19%).

Ograniczenia

Do gtéwnych ograniczeh analizy naleza: brak danych RCT dla dzieci urodzonych w sezonie i poza
sezonem RSV, ograniczona wartos¢ dowoddéw dla poréwnania nirsewimabu i paliwizumabu - jedyne
badanie bezposrednie nie byto zaprojektowane do oceny skutecznosci poréwnawczej, a liczba zdarzen
RSV byta niewielka, ograniczone dowody dla Il sezonu RSV oraz brak bezposrednich badan
poréwnawczych z Abrysvo.

Pozostate ograniczenia przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agencji.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Brak.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przeprowadzit analize kosztéw-uzytecznosci (CUA) wzgledem braku profilaktyki RSV
w dozywotnim horyzoncie czasowym, analize minimalizacji kosztow (CMA) wzgledem paliwizumabu
(Synagis) w rocznym i dwuletni horyzoncie czasowym.

Analiza kosztow-uzytecznosci (CUA) - NIR vs brak profilaktyki RSV

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie NIR w poréwnaniu do braku profilaktyki RSV jest
drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR znajduje sie ponizej progu optacalnosci i wynosi
z perspektywy NFZ 54,82 tys. PLN/QALY, natomiast z perspektywy wspdlnej: 125,77 tys. PLN/QALY
(bez RSS). Cena progowa produktu leczniczego Beyfortus, zarowno dla opakowania 50 mg, jaki
i opakowania 100 mg, wynosi z perspektywy NFZ i z perspektywy wspélnej

Analiza minimalizacji kosztéw (CMA) - NIR vs PAL
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie NIR w miejsce PAL jest

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy: wykorzystanie wspdlnego opisu zatozern modelu ekonomicznego dla dwdéch
rownolegle ocenianych wnioskéw refundacyjnych dotyczacych nirsewimabu, co ogranicza mozliwo$é
oceny wynikéw wytacznie dla populacji objetej niniejszym wnioskiem; brak przejrzystosci czesci zatozen
i opiséw analizy ekonomicznej oraz brak mozliwosci petnego przesledzenia czesci oszacowan w modelu
elektronicznym; niepewno$¢ wynikajaca z ograniczenn danych klinicznych stanowiacych podstawe
modelowania ekonomicznego.

Pozostate ograniczenia przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agencji.
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Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253)

W zwigzku z brakiem randomizowanych badan klinicznych wykazujacych wyzsza skutecznosé technologii
whnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych w danym wskazaniu zachodza okolicznosci art.
13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Wedtug oszacowan wnioskodawcy wartos¢ ceny zbytu netto produktu leczniczego Beyfortus, przy
ktorej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od kosztu stosowania refundowanej technologii
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania, tj.
paliwizumabu (Synagis) wynosi

i jest od wnioskowanej ceny zbytu netto.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 5-letnim horyzoncie czasowym (dla pieciu kolejnych
sezondw zakazen RSV) z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspdlne;j.

Populacje docelowg wskazang we wniosku stanowi petna kohorta populacyjna wszystkich dzieci
urodzonych od 1 maja do 30 sierpnia kazdego roku w Polsce, bez wzgledu na ich cechy kliniczne.
Oszacowano liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowana technologie w scenariuszu nowym na

w | sezonie, w |l sezonie,
w |l sezonie, w |V sezonie oraz
w V sezonie.

Wyniki analizy wskazuja, ze objecie refundacja produktu leczniczego Beyfortus spowoduje
z perspektywy NFZ spadek wydatkéw ptatnika publicznego o:

¢ ok. 6,87 min PLN (min. : maks. ) w | roku refundacji,

e ok. 6,73 mln PLN (min. ; maks. ) w Il roku refundacji;
¢ ok. 6,60 min PLN (min. : maks. ) w Il roku refundacji,
¢ ok. 6,48 mIn PLN (min. ; maks. ) w IV roku refundacj;
¢ ok. 6,37 miIn PLN (min. : maks. ) w V roku refundacji,

Natomiast z perspektywy wspdlnej finansowanie nirsewimabu w profilaktyce RSV bedzie zwigzane
z dodatkowymi wydatkami:

e ok. 7,16 min PLN (min. : maks. ) w | roku refundacji,

e ok. 6,89 min PLN (min. ; maks. ) w Il roku refundacji;
¢ ok. 6,68 min PLN (min. : maks. ) w Il roku refundacji,
e ok. 6,48 mln PLN (min. ; maks. ) w IV roku refundacj;
¢ ok. 6,28 mIn PLN (min. : maks. ) w V roku refundacji,

Ograniczenia

Do gtéwnych ograniczen analizy nalezg niepewnos¢ zwigzana z przyjetymi odsetkami hospitalizacji
z powodu RSV i skutecznoscig kliniczng nirsewimabu oraz zatozeniami dotyczacymi rozpowszechnienia
stosowania nirsewimabu i skali przejmowania udziatéw paliwizumabu przez nirsewimab w populacji
kwalifikujgcej sie do programu lekowego B.40.

Pozostate ograniczenia przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agenciji.
Obliczenia wtasne Agencji

Agencja przeprowadzita wtasne obliczenia, przyjmujgc bardziej konserwatywne zatozenia dotyczace
zastepowania paliwizumabu przez nirsewimab oraz parametréw zwigzanych z hospitalizacjami RSV.
W analizie wykorzystano alternatywne dane dotyczace czestosci i kosztéw hospitalizacji.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego
Nie dotyczy
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Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omowienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 5 dokumentéw: wytyczne polskie PTW 2025 i PTP 2024, ogdlnoswiatowe WHO 2025,
europejskie ECDC 2025 oraz amerykanskie CDC 2025.

Odnalezione wytyczne sg spdjne co do zasadnosci profilaktyki zakazern RSV u niemowlat, zwtaszcza
w pierwszym sezonie zakazen. W wiekszosci dokumentéw wskazuje sie na dwie zasadnicze strategie
ochrony: szczepienie kobiet w cigzy szczepionkg RSVpreF lub bierne uodpornienie niemowlecia
dtugodziatajgcym przeciwciatem monoklonalnym, gtéwnie nirsewimabem. WHO 2025 nie wskazuje
jednej strategii jako nadrzednej, uznajac obie za skuteczne i rekomendowane, a wybér strategii uzaleznia
od lokalnych uwarunkowan, takich jak dostepno$é preparatéw, koszty, organizacja opieki prenatalnej
i neonatologicznej oraz mozliwos¢ uzyskania wysokiego poziomu objecia populacji.

Polskie wytyczne PTW 2025 i PTP 2024 rekomendujg stosowanie nirsewimabu u wszystkich niemowlat
rozpoczynajacych pierwszy sezon RSV, szczegdlnie dzieciom ponizej 6. miesigca zycia oraz niemowletom
z grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia. PTP 2024 wskazuje nirsewimab dla wszystkich
noworodkdéw i niemowlat ponizej 12. miesigca zycia, z podaniem w pierwszym miesigcu zycia u dzieci
urodzonych w sezonie RSV oraz przed rozpoczeciem sezonu u dzieci urodzonych poza sezonem

Podobne podejscie opisujg wytyczne CDC 2025, zgodnie z ktérymi dzieci urodzone w sezonie powinny
otrzymac przeciwciato w ciggu pierwszego tygodnia zycia, a dzieci urodzone poza sezonem — przed jego
rozpoczeciem.

Wytyczne zasadniczo zaktadaja, ze w wiekszosci przypadkoéw wystarczajaca jest jedna forma profilaktyki
u pary matka-dziecko: szczepienie kobiety ciezarnej albo podanie przeciwciata niemowleciu.
Jednoczesne stosowanie obu strategii nie jest rutynowo zalecane, ale moze by¢ uzasadnione
w szczegodlnych sytuacjach, m. in. gdy szczepienie matki wykonano mniej niz 14 dni przed porodem albo
dziecko nalezy do grupy wysokiego lub bardzo wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia RSV.

U dzieci z grup wysokiego ryzyka wytyczne przewidujg takze profilaktyke w drugim sezonie RSV. PTW
2025 wskazuje, ze nirsewimab moze by¢ zastosowany w drugim sezonie niezaleznie od statusu
szczepienia matki oraz wczesniejszego zastosowania nirsewimabu lub paliwizumabu, natomiast PTP
2024 zaleca druga dawke u dzieci ponizej 24. miesigca zycia rozpoczynajacych drugi sezon RSV, jesli
nalezg do grup zwiekszonego ryzyka, np. z powodu wczesniactwa lub przewlektych choréb.

ECDC 2025 podkresla, ze zaréwno nirsewimab, jak i szczepienie ciezarnych sg skutecznymi
i bezpiecznymi metodami ochrony niemowlat przed ciezkim RSV, a wybér modelu programu powinien
zaleze¢ od lokalnej epidemiologii, organizacji systemu ochrony zdrowia, kosztéw oraz mozliwosci
wdrozenia. ECDC dopuszcza kilka modeli organizacyjnych, w tym powszechne podawanie nirsewimabu,
profilaktyke ograniczong do grup wysokiego ryzyka, szczepienie kobiet ciezarnych lub program taczony
polegajacy na wyborze jednej z metod ochrony.

Dodatkowo polski Program Szczepiern Ochronnych na 2026 r. przewiduje bierne uodpornienie przeciw
RSV noworodkéw, niemowlat oraz dzieci do 2 lat z uzyciem przeciwciat monoklonalnych, a takze
szczepienie kobiet w cigzy po ukonczeniu 27. do 36. tygodnia cigzy.

W odniesieniu do paliwizumabu, PTP 2024 rekomenduje jego stosowanie zgodnie z programem lekowym
B.40, natomiast w PTW 2025 i ECDC 2025 jest jedynie wspominany jako dostepna opcja profilaktyki.

Przedstawione dodatkowo wytyczne krajowe z Austrii i Niemiec rekomendujg powszechng profilaktyke
RSV z uzyciem nirsewimabu u wszystkich niemowlat w pierwszym sezonie zakazeh oraz u dzieci
wysokiego ryzyka w drugim sezonie, przy czym termin podania zalezy od miesigca urodzenia (przed
sezonem u dzieci urodzonych poza sezonem i jak najszybciej po urodzeniu u dzieci urodzonych
w sezonie). Szczepienie matki w cigzy moze stanowic alternatywe dla podania przeciwciata u zdrowych
noworodkéw. Paliwizumab pozostaje opcjg stosowang w wybranych sytuacjach klinicznych lub przy
braku dostepnosci nirsewimabu.

Rekomendacje refundacyjne
Zidentyfikowano trzy rekomendacje refundacyjne: kanadyjska CDA-AMC 2025, francuskg HAS 2025
oraz niemieckg G-BA 2025. Rekomendacje pozytywne, HAS i CDA-AMC, potwierdzajg skutecznosc

nirsewimabu w zapobieganiu zakazeniom RSV, zwtaszcza w porédwnaniu z brakiem profilaktyki.
Podkreslajg jednak brak wystarczajgcych dowodéw do oceny nirsewimabu wzgledem paliwizumabu
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(w populacji z grupy wysokiego ryzyka). W uchwatach G-BA dotyczacych profilaktyki RSV z uzyciem
nirsewimabu nie wykazano dodatkowej korzysci w populacji dzieci kwalifikujgcych sie do profilaktyki
wtérnej: zarowno u noworodkdw, niemowlat i matych dzieci podczas pierwszego sezonu RSV
(niezaleznie od tego, czy kwalifikowaty sie do stosowania paliwizumabu), jak i u dzieci w wieku do 24
miesiecy podczas drugiego sezonu RSV. Natomiast w populacji noworodkéw i niemowlat podczas
pierwszego sezonu RSV, ktore nie sg objete zaleceniami dotyczacymi stosowania przeciwciat anty-RSV,
G-BA uznato, Ze nirsewimab zapewnia znaczng dodatkowg korzys$¢ w poréwnaniu z brakiem profilaktyki.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce (stan na 31.01.2026 r.) produkt leczniczy
Beyfortus jest refundowany w 9 krajach UE i EFTA na 30 wskazanych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 3.04.2026 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.140.2026.3.WMO, PLR.4500.142.2026.3.WMO) w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Beyfortus (nirsewimab) we wskazaniu zapobieganie chorobie
dolnych drég 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 zakazern RSVna podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekdéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 106/2026.

Pismiennictwo
1. 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 noworodkéw i niemowlat urodzonych poza sezonem wystepowania
zakazen RSV.

2.  Wnhniosek o objecie refundacja leku Beyfortus (nirsewimab) we wskazaniu: zapobieganie chorobie dolnych
drég oddechowych wywotanej przez syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV)
u noworodkéw i niemowlat urodzonych poza sezonem wystepowania zakazenn RSV (zdefiniowanym
w programie lekowym B.40), w pierwszym dla nich sezonie wystepowania zakazen RSV. Analiza
weryfikacyjna OTAP. 4130.6.2026. Data ukonczenia: 16 lipca 2026 r.



