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Wprowadzenie

Infekcje wywotywane przez syncytialny wirus oddechowy (RSV) sg powszechne, zwykle ta-
godne, jednak ich ciezki przebieg dotyka noworodkdw i niemowlat nieproporcjonalnie czesto.
W sezonach zachorowan nawet potowa zachorowan wywotywanych przez RSV dotyczy dzieci
w wieku od O do 4 lat, a noworodki i niemowleta stanowig istotny odsetek chorych przyjmowa-
nych do oddziatéw intensywnej terapii.! Dostepne od 2022 r. metody zapobiegania infekcjom
RSV u najmtodszych obejmuja szczepienia kobiet w cigzy (szczepionka RSVpreF)? oraz immuni-
zacje bierng dtugodziatajacymi przeciwciatami monoklonalnymi (nirsewimab i klesrowimab).3#
W kilkudziesieciu krajach europejskich, w tym w Polsce, funkcjonuja juz powszechne programy
zapobiegania zachorowaniom u najmtodszych dzieci.!® Nie ma jednak jednego modelu profilak-
tyki. W niniejszym raporcie analizujemy dotychczasowe do$wiadczenia dotyczgce profilaktyki
RSV u najmtodszych dzieci oraz wskazujemy kierunki rozwoju krajowego systemu zapobiegania

zachorowaniom.



Dlaczegoijak zapobiegac
infekcjom RSV?

Argumentem za jak najszerszag ochrong dzieci przed infekcjami wywotanymi przez RSV jest fakt,
ze zachorowania te stanowig istotne obcigzenie dla systemu ochrony zdrowia. Szacuje sie, ze
1 na 56 zdrowych noworodkdéw w Europie moze by¢ hospitalizowany z powodu RSV.6 Sezonowy
charakter choroby powoduje, ze cyklicznie dochodzi do kumulacji zachorowan wymagajacych
uwagi lekarzy pracujgcych w podstawowej opiece zdrowotnej i szpitalach dzieciecych, a takze
powodujacych istotne obcigzenie spoteczne. Dodatkowo infekcja RSV we wczesnym okresie zy-

cia moze wigzac sie z zachorowaniami na choroby uktadu oddechowego w pdZniejszym zyciu.”

Z tego powodu w 2024 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) rekomendowata, aby
wszystkie kraje wprowadzity strategie zapobiegania infekcjom RSV u najmtodszych dzieci,
oparte na szczepieniu kobiet w cigzy lub na biernej immunizacji noworodkéw za pomoca
przeciwciata monoklonalnego.? Obie metody profilaktyki sg komplementarne, bo wiekszosé
niemowlat matek zaszczepionych nie potrzebuje stosowania przeciwciat. Réwnolegta dostep-
nos$¢ szczepien i biernej immunizacji zamyka luki w ochronie dzieci wynikajace ze sposobu orga-
nizacji opieki prenatalnej i poporodowej, przebiegu cigzy oraz preferencji rodzicdw. Dostepnosé
obu strategii profilaktyki RSV zwieksza elastycznosé¢ i kompletnosé programu ochrony

dzieci i stanowi najlepszy model tej ochrony (Rycina 1).

W Polsce jest to szczegdlnie istotne, poniewaz szczepionka RSVpreF dla kobiet w cigzy jest
bezptatna, natomiast powszechna $ciezka immunizacji biernej wszystkich niemowlat mogtaby
zabezpieczad dzieci pozostajgce poza ochrong matczyng lub wymagajace dodatkowej ochrony
w niektdérych sytuacjach klinicznych (Rycina 1).° Kompleksowe podejscie do zapobiegania in-
fekcjom wywotanym przez RSV pozwala ograniczy¢ luki wynikajace z przedwczesnego porodu,
braku lub zbyt pdznego szczepienia matki, nieznanego statusu szczepienia, istnienia przeciw-

wskazan, stabszego transferu przeciwciat matczynych lub barier organizacyjnych.®
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Szczepienie Szczepienie kobiet -
matczyne w cigzy w III trymestrze

. Kobiety, ktore ‘
Immunizacja nie wvkonat -
noworodkow wyronaly ‘
szczepien w cigzy
Szczepienie Kobiety, ktore otrzymaty
matczyne szczepionke w trakcie cigzy, ale:
w polaczeniu

zimmunizacja « pordd nastapit w ciagu

noworodkow <14 dni od daty szczepienia @
+ pordd nastgpit w okresie - ‘
od marca do sierpnia
+ wystepuja szczegdlne
okolicznosci zwigzane ze
zdrowiem matki lub dziecka

o Immunizacja dzieci
Immunizacja d drugi
dzieci przed drugim sezonem »
zachorowan
g Szczepionka RSVpreF B Dtugodziatajace przeciwciato monoklonalne

Rycina 1. Peten system zapobiegania infekcjom wywotanym przez RSV u dzieci, na ktdry sktadaja sie szczepienia ciezarnych szczepionka
RSVpreF oraz immunizacja noworodkdw i dzieci przed drugim sezonem zachorowar za pomoca dtugodziatajagcego przeciwciata
monoklonalnego.® Zalecane jest wykonanie szczepienia u kobiet w 32.-36. tyg. ciazy



Zachorowania na RSV
w Polsce

Raport wykorzystuje dane pochodzace z odrebnych systemdw, réznigcych sie zakresem populacji, okresem obserwacji oraz jednostka
analizy. Wykorzystano dane epidemiologiczne oraz dane rozliczeniowe, ktdre ilustrujg wykorzystanie zasobdw publicznej ochrony
zdrowia. Wartosci pochodzace z réznych Zrédet nie nalezy bezposrednio sumowac ani poréwnywad. Dlatego przy kazdej wartosci
podano Zrédto danych, okres oraz rodzaj analizowanego zdarzenia.

Zakazenia RSV objeto systemem nadzoru epidemiologicznego w lutym 2023 r. W Polsce fale
zachorowan na infekcje wywotywane przez RSV pojawiajg sie cyklicznie w okresie od pazdzier-
nika do kwietnia.l® W analizie tygodniowej szczyt zapadalnosci w populacji ogdlnej wystapit
w 3. tyg. 2024 r. przy 27,7/100 tys. 0sdb, w 8. tyg. 2025 r. przy 47,6/100 tys. osdb, a w 2026 r.
w tygodniu 11. przy 32,8/100 tys. oséb (Rycina 2A).10 W grupie wiekowej 0-4 lat szczyty byty
wielokrotnie wyzsze: odpowiednio 595,6, 908,0 i 659,4/100 tys. To pokazuje, w jakim stopniu
najmtodsze dzieci sg obcigzone zakazeniami RSV.1° Obcigzenie zakazeniami RSV w najmtodszej

grupie pacjentéw jest kilkunastokrotnie wyzsze niz u dorostych (Rycina 2B).
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Rycina 2. Zachorowania wywotane przez RSV w Polsce. (A) Tygodniowa liczba przypadkdéw zachorowari w okresie od stycznia 2024 do

potowy maja 2026. (B) Skumulowana tygodniowa liczba przypadkdw zachorowari w sezonach 2024/2025 i 2025/2026. Na podstawie raportu
Centrum e-Zdrowia.*®



Poréwnujac dwa ostatnie sezony, w okresie od 40. tyg. 2025 r. do 21. tyg. 2026 r. z analogicz-
nym okresem 2024/2025, skumulowana tygodniowa zapadalno$¢ w danych zatgczonych byta
nizsza o okoto 20% w populacji ogdlnej i w grupie dzieci w wieku 0-4 lat (Rycina 2B).X° Tabe-
la 1 przedstawia liczby przypadkdw i zapadalnos$é na RSV na poczatku lat 2024 — 2026 (okre-
sy 4,5-miesieczne).'t Zapadalnos$¢ na infekcje wywotane RSV co najmniej podwoita sie miedzy
2024 a 2025 r., m.in. za sprawa zwiekszajacego sie dostepu do diagnostyki. Natomiast w okre-
sie styczen — maj 2026 r. obserwowano spadek liczby przypadkéw o 19% ogdtem oraz o 22%
wsérdd dzieci w wieku do 2 lat w porédwnaniu z analogicznym okresem 2025 r. (Tabela 1). Udziat
dzieci do 2 lat w catkowitej liczbie przypadkdéw RSV zmniejszyt sie nieznacznie z okoto 46,6%
w 2024 r.do 35,9% w 2025r.134,7% w 2026 r., co wskazuje na relatywne zwiekszenie udziatu

starszych grup wiekowych w strukturze zachorowan.

Liczba przypadkéw | Zapadalnosé na 100 tys. Zmiana zapadalnosci
01.01.2024-15.05.2024 37458 | 99,72 17461 | 3195,96
+142% +103%
01.01.2025-15.05.2025 90348 | 241,56 32446 | 649176
-19,2% -22%
01.01.2026-15.05.2026 73029 | 195,25 25318 | 5065,6

Tabela 1. Analiza liczby przypadkdw i zapadalnosci na infekcje wywotywane przez RSV w pierwszych 4,5 mies. lat 2024-2026. Na podstawie
dwutygodniowych meldunkdw epidemiologicznych.?

Zmiany zapadalnos$ci w latach 2025-2026 nie mozna bezposrednio przypisaé efektowi inter-
wengji profilaktycznych. Byé moze zmiany regulacyjne dotyczace szczepienn oséb dorostych,
w tym objecie refundacjg szczepionek przeciw RSV, co dotyczyto réwniez kobiet w cigzy, mogty
wptynad na zmiane epidemiologii RSV. Niektdrzy przypisujg wzrostowi wyszczepialno$ci ograni-
czenie liczby zachorowan na infekcje uktadu oddechowego ogétem oraz zmniejszenie skali powi-
ktan w minionym sezonie infekcyjnym.'? Niestety, systemy rejestracji wykonywanych szczepien
oraz nadzoru epidemiologicznego nie pozwalajg okresli¢, w jaki sposdb szczepienia kobiet w cig-

zy wptynety na zachorowalnos$¢ noworodkdw i niemowlat na infekcje wywotywane przez RSV.



Obciazenie pacjentow i systemu ochrony zdrowia

10

Falom zakazen RSV towarzyszy zwiekszone obcigzenie podstawowej opieki zdrowotnej. Wedtug
danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w 2024 r. w podstawowej opiece zdrowotnej
24,9 tys. pacjentom udzielono 36,2 tys. $wiadczen, a w 2025 r. 48 tys. pacjentéw korzystato
ze Swiadczen 67,9 tys. razy.'® Dane publicznego ptatnika pokazuja tylko utamek rzeczywistego
obcigzenia, poniewaz czesé oséb korzysta z opieki prywatnej. Wedtug danych z krajéw europej-
skich zwykle w przypadku dzieci w wieku 0-1 lat liczba $wiadczen jest wyzsza niz u starszych
dzieci, gtdwnie ze wzgledu na nasilenie objawdw.** Choroba najmtodszych wigze sie z wyzszym

wykorzystaniem zasobdw opieki zdrowotnej oraz wiekszg potrzebg opieki ze strony rodzicow.

Infekcje RSV u dzieci czesto sg przyczyna hospitalizacji. Wedtug polskich danych szpitalnych
sprzed ery profilaktyki RSV wskaznik hospitalizacji wynosit 1 132,1/100 tys. u dzieci <1. roku zy-
ciai267,5/100 tys. u dzieci <5. roku zycia.'® Jednoczesnie autorzy wskazywali na niedoszacowa-
nie wynikajgce z ograniczonego zakresu testowania. Nowsze dane kliniczne z sezonu 2022/23
potwierdzity, ze ciezkie RSV dotyczy przede wszystkim najmtodszych dzieci, najczesciej zdro-

wych, a 21,1% hospitalizowanych wymagato wsparcia oddechowego.®

Wedtug danych centrali NFZ w 2024 r. hospitalizacji z powodu infekcji RSV wymagato
11 781 dzieci w wieku do 2. lat, a w 2025 r. 14 982. Chorzy ci stanowili okoto potowy
wszystkich pacjentdw wymagajacych leczenia szpitalnego. Wiekszo$¢ hospitalizacji mia-
ta miejsce w 1. kwartale roku. (Rycina 3A). Srednia dtugo$¢ hospitalizacji w 2024 r. wyniosta
8,1 dnia (mediana: 6 dni), a w kolejnym roku wyniosta 6,35 dnia (mediana: 5 dni).** Hospita-
lizacje wigzaty sie z istotnymi kosztami dla systemu ochrony zdrowia; w 2024 r. byto to
133,5 mln zt, a w 2025 r. 178,1 mln zt we wszystkich grupach wiekowych. Sredni koszt
hospitalizacji dzieci w wieku do 2. roku zycia wynosit okoto 7 tys. zt (27 370 hospitalizacji
w okresie styczenrt 2024 - styczeri 2026 o tgcznej wartoséci refundacji 195,5 mln zt).> W struktu-
rze kosztéw leczenia szpitalnego od stycznia 2024 do stycznia 2026 terapia dzieci w wieku do 2.
roku zycia stanowita 60,8% wszystkich kosztdw (195/321 mln zt) (Rycina 3B).
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2025Q3

2025Q4

Grupy wiekowe

Do?2r.z.

Od2do4r.z.

Od4doé6r.z.

Od6do8r.z.

0d8do10r.z.

0d10do18r.z.

11



Profilaktyka RSV w Polsce

W Polsce profilaktyka ciezkich zakazern RSV u najmtodszych dzieci opiera sie obecnie na trzech
odrebnych $ciezkach:

e szczepieniu kobiet w cigzy szczepionka RSVpreF dostepna w ramach programu Cigza Plus,

e zastosowaniem paliwizumabu u wybranych dzieci z grup wysokiego ryzyka infekcji w ra-

mach programu lekowego,
e komercyjnej dostepnosci dtugodziatajgcej immunizacji biernej nirsewimabem.
Obecny model nie zapewnia jednak powszechnej ochrony dla wszystkich dzieci ponizej 2. roku zycia.

Celem szczepien kobiet w cigzy nie jest bezposrednia ochrona matki, lecz bierna ochrona nie-
mowlecia w pierwszych miesigcach zycia poprzez transfer przeciwciat przez tozysko. Od kwiet-
nia 2025 r. szczepionka RSVpreF jest refundowana w ramach programu Cigza Plus, co stanowi
wazny krok w kierunku populacyjnej profilaktyki RSV u najmtodszych niemowlat. Szczepionka
moze by¢ stosowana u kobiet w cigzy w celu ochrony niemowlat w 6 pierwszych miesigcach

zycia przed chorobami dolnych drég oddechowych wywotanymi przez RSV.

Ograniczeniem tej strategii jest jednak fakt, ze skuteczna ochrona dziecka zalezy od wykonania
szczepienia w odpowiednim czasie przed porodem, od jakosci opieki prenatalnej, od akceptacji
szczepienia przez kobiete ciezarng oraz od skutecznego transferu przeciwciat. Szczepienie kobiety

W cigzy nie zapewnia ochrony u dzieci starszych, w tym u dzieci w drugim sezonie zakazen RSV.

Szczepionka RSVpreF zostata objeta refundacjag w 2025 r. Jest bezptatna dla kobiet w cigzy
i powyzej 65. roku zycia oraz refundowana z 50% odptatnoscia dla oséb w wieku 60-64 lat.
Finansowanie ze $rodkéw publicznych zwiekszyto wyszczepialnosé (Rycina 4). Szacunkowo
w kazdej chwili 2025 r. byto w Polsce 182,6 tys. kobiet bedacych w cigzy (238 tys. urodzen zy-
wych x 280 dni ciazy/ 365 dni w roku). W 2025 r. szczepienia przeciw RSV wykonano u 61,8 tys.
kobiet w wieku 15-49 lat (Rycina 4), z czego najprawdopodobniej zdecydowana wiekszo$¢ ko-
rzystata z programu Cigza Plus. Kazdego miesigca szczepienia wykonuje sie u okoto 6 tys. kobiet
w cigzy. Doktadne dane nie sg publicznie dostepne, lecz szacuje sie, ze od kwietnia do grudnia
2025 r. z mozliwosci wykonania szczepienia skorzystato okoto 30% uprawnionych kobiet w cigzy
(6000 tys. szczepien*mies. x 9 mies. od kwietnia do grudnia/ 178 tys. cigz przypadajgcych na
9 mies. 2025 r., gdy catkowita liczba urodzer wynosita wtedy 238 tys.*

* Dane Centrum e-Zdrowia nie pozwalaja jednoznacznie okresli¢, ile szczepieri wykonano u kobiet w cigzy. Brak spéjnego systemu taczacego
dane epidemiologiczne, hospitalizacyjne i pokrycie profilaktyka RSV ogranicza wnioskowanie nt. skutecznosci szczepien ciezarnych w Polsce.
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Rycina 4. Immunizacja przeciw RSV w latach 2023 — 2026 (dane do maja 2026) wg grup wiekowych i ptci. Na podstawie danych Centrum

e-Zdrowia.

Dziatajagcy od 2008 r. program lekowy profilaktyki zakazenn RSV (B.40.) jest $ciezka immunizagji
biernej przeznaczonga dla dzieci z wybranych grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia
RSV, przede wszystkim wczesniakdw oraz dzieci z okreslonymi ciezkimi obcigzeniami klinicznymi,
takimi jak dysplazja oskrzelowo-ptucna lub istotne hemodynamicznie wady serca. Program ten ma
charakter selektywny i przez wiele lat stanowit podstawowa refundowang forme profilaktyki RSV
w Polsce. Jego znaczenie kliniczne jest duze w populacji najbardziej narazonej na ciezki przebieg
choroby. Ograniczeniem organizacyjnym stosowania paliwizumabu jest konieczno$¢ wielokrotne-
go podawania preparatu w sezonie zachorowan (do 5 podarl). W 2024 r. liczba pacjentéw, ktérym
po raz pierwszy podano paliwizumab wynosita 3 478, a w 2025 r. byto to 3 278 pacjentéw.3
Koszt stosowania paliwizumabu w 2024 r. wynosit 50 mln zt.}” Dla poréwnania, koszt leczenia po
raz pierwszy nirsewimabem dla 3478 pacjentdw, przy zatozeniu ceny na poziomie 2000 zt/dawka,
to okoto 7 mln zt. 31 lipca 2026 roku Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
wydat pozytywna rekomendacje dotyczacg finansowania ze $rodkéw publicznych nirsewimabu
w populacji noworodkdw i niemowlat urodzonych w sezonie zakazert RSV, w ramach wigczenia
nirsewimabu do programu lekowego profilaktyki zakazerh RSV (B.40).

Trzecia $ciezkg jest immunizacja bierna dtugodziatajgcym przeciwciatem monoklonalnym. Nirse-
wimab jest dopuszczony do stosowania w Unii Europejskiej w zapobieganiu chorobie dolnych

drég oddechowych wywotanej przez RSV u noworodkdéw i niemowlat w pierwszym sezonie
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RSV.3 W odréznieniu od paliwizumabu, nirsewimab jest podawany jednorazowo przed sezonem
RSV albo po urodzeniu dziecka w trakcie sezonu, co upraszcza organizacje profilaktyki i poten-
cjalnie utatwia osiggniecie wysokiego pokrycia populacyjnego. W Polsce dostep do nirsewima-
bu nie ma obecnie charakteru powszechnego programu finansowanego ze srodkéw publicznych
dla wszystkich niemowlat. W praktyce oznacza to, ze poza szczegolnymi sciezkami finansowania
(np. programy samorzadowe) jego zastosowanie zalezy od dostepnosci preparatu oraz mozliwo-
$ci pokrycia kosztu przez rodzicdw. Szacunkowy koszt zastosowania nirsewimabu zakupionego
w aptece ogdlnodostepnej wynosi okoto 2 000,00 zt. Wedtug danych Centrum e-Zdrowia z tej
formy immunizacji przeciw RSV skorzystato w 2025 r. 686 dzieci w wieku 0—4 lat (Rycina 4). Pro-
ponowany w 2024 r. przez Polskie Towarzystwo Pediatryczne ogdlnopolski program profilaktyki
zdrowotnej pt. ,,Jednokrotne uodpornienie bierne przeciwciatem monoklonalnym w zakresie pro-
filaktyki zakazen dolnych drég oddechowych spowodowanych wirusem RS na lata 2025-2030”

nie uzyskat aprobaty Ministerstwa Zdrowia i nie stat sie elementem polityki zdrowotnej panstwa.

Istniejgcy model profilaktyki zakazen RSV jest niekompletny. Szczepienie kobiet w cigzy zapew-
nia ochrone czesdci niemowlat w pierwszych miesigcach zycia; program lekowy z paliwizuma-
bem obejmuje wybrane dzieci z grup wysokiego ryzyka; natomiast dtugodziatajgca immunizacja
bierna pozostaje rozwigzaniem bez finansowania ze strony publicznej. Z perspektywy zdrowia
publicznego oznacza to utrzymywanie sie luki w ochronie dzieci urodzonych przez matki nie-
zaszczepione, dzieci urodzonych przedwczesdnie przed uzyskaniem ochrony po szczepieniu matki

oraz dzieci w drugim roku zycia, ktérych choroba powoduje istotne obcigzenie i koszty.



Modele
profilaktyki

Szczepienia kobiet w cigzy

Szczepionka RSVpreF jest biwalentnym (RSV A i B), rekombinowanym preparatem zawieraja-
cym stabilizowane antygeny biatka F wirusa RSV w konformacji prefuzji. U kobiet w cigzy szcze-
pionka jest stosowana w celu wywotania odpowiedzi humoralnej u matki i przekazania dziecku
przeciwciat neutralizujgcych przez tozysko. W Unii Europejskiej szczepionka RSVpreF jest wska-
zana do czynnej immunizacji kobiet w cigzy w celu zapewnienia biernej ochrony niemowlat od
urodzenia do 6. miesigca zycia przed chorobg dolnych drég oddechowych wywotang RSV. Poje-
dynczg dawke RSVpreF mozna podac miedzy 24. a 36. tygodniem cigzy,? a w Polsce zaleca sie
podanie jej w 32.-36. tygodniu cigzy lub wczesniej, gdy istnieje ryzyko porodu przedwczesne-
go.*® Rekomendacje dotyczgce optymalnego czasu wykonania szczepienia nieznacznie rdznig sie
miedzy krajami,>8 a zalecenie okresu miedzy 32. a 36. tygodniem cigzy wynika z potencjalnie

wyzszej korzysci klinicznej przy tym samym profilu ryzyka.t®

W kluczowym randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu rejestracyjnym MATISSE,?°
uczestniczyty kobiety ciezarne z niepowiktanymi cigzami pojedynczymi, zaszczepione miedzy 24.
a 36. tygodniem cigzy. Gtéwne punkty konicowe dotyczyty potwierdzenia metodg RT-PCR choro-
by dolnych drég oddechowych zwigzanej z RSV u niemowlat, ocenianej do 90., 120.i 150.i 180.
dnia zycia. W badaniu wykazano najwigksza skutecznos$¢ w zapobieganiu ciezkim postaciom
choroby. Skuteczno$é wobec ciezkiej, wymagajacej interwencji medycznej infekcji dolnych drég
oddechowych zwigzanej z RSV wyniosta 70,0% (95% ClI: 50,6-82,5) w ciggu 180 dni od urodze-
nia. W odréznieniu od mechanizmu protekcyjnego przeciwciat monoklonalnych, efekt ochronny

szczepienia matecznego wystepuje juz w pierwszych dniach zycia.

Po wprowadzeniu szczepionki do praktyki klinicznej wyniki badania MATISSE zaczety by¢ po-
twierdzane w badaniach prowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej.?122 Dane
potwierdzajg utrzymywanie sie ochrony w okresie do 6 mies., w zakresie zapobiegania wszyst-
kim nastepstwom infekcji prowadzacym do hospitalizacji dzieci (Tabela 2), przy czym najwyz-
szg skutecznos$¢ obserwowano u najmtodszych dzieci. Istotnym czynnikiem wptywajacym na
skuteczno$é szczepienia byt czas od szczepienia do porodu. W Wielkiej Brytanii skutecznosé
szczepien w zakresie zapobiegania hospitalizacji niemowlat wywotanej przez RSV wynosita
58% w populacji ogdlnej i 72%, gdy czas miedzy szczepieniem i porodem byt dtuzszy niz 14
dni.?* W kolejnym sezonie zachorowan potwierdzono te obserwacje.?®> Autorzy wskazywali na
konieczno$¢ prowadzenia kampanii szczepien przed sezonem zachorowann w celu maksymali-
zacji wyszczepialnosci i umozliwienia transferu wytworzonych przeciwciat przed porodem. Przy
odpowiednim czasie szczepienia przed urodzeniem sie dziecka skuteczno$é szczepienia ciezar-
nych moze by¢ zblizona do skutecznoséci strategii opartych na przeciwciatach monoklonalnych,

przy jednoczesnej unikalnej przewadze ochrony rozpoczynajacej sie juz od urodzenia.



Schemat badania Populacja Skutecznosc

szczepienia (95% CI)

BERNI* Niemowleta <6. mies.
hospitalizowane z powodu 71,3%*
infekcji dolnych drog (53,3-82,3)
Retrospektywne oddechowych (n=1143)
badanie kliniczno-
STREETON?? -kontrolne, badanie Niemowleta <6 mies.
typu test-negative hospitalizowane powodu 77,8%
infekcji dolnych drog (66,4 - 85,3)

oddechowych i testowane
w kierunku RSV (n=1012)

KPNC?% Retrospektywne Donoszone niemowleta 91,6%*
badanie kohortowe (n=37679), rozpoznanie (72,2 -97,4)
infekcji RSV metoda PCR

Tabela 2. Skutecznos$¢ szczepieri RSVpreF w zapobieganiu hospitalizacji z powodu zakazeri dolnych drég oddechowych od 0 do 180 dni
po porodzie w populacyjnych badaniach rzeczywistej praktyki klinicznej przeprowadzonych w Argentynie,21 Australii22 i USA.?3

*za zaszczepione uznawano dzieci matek, ktdre otrzymaty RSVpreF miedzy 32. a 36. tyg. cigzy i 214 dni przed porodem.

Profil bezpieczeristwa RSVpreF u kobiet w cigzy jest ogdlnie korzystny, przy dominacji tagod-
nych i przemijajgcych reakcji miejscowych oraz ogdlnych. Najczesciej raportowanymi dziatania-
mi niepozgdanymi u kobiet szczepionych miedzy 24. a 36. tygodniem cigzy byty bél w miejscu
szczepienia, bdl gtowy i bdl miedni. Wiekszoéd reakcji miata nasilenie tagodne lub umiarkowane
i ustepowata w ciggu 2-3 dni. W badaniu fazy 3 czesto$¢ dziatan niepozgdanych zgtaszanych
u matek w ciggu miesigca po szczepieniu byta podobna w grupie RSVpreF i placebo.??° Nie
stwierdzono réwniez sygnatdw bezpieczeristwa u niemowlat obserwowanych do 24. miesigca
zycia. W badaniach klinicznych liczbowo wieksza byta czestoéé poroddéw przedwczesnych u ko-
biet otrzymujgcych szczepionke niz placebo. Réznica ta nie byta statystycznie istotna, a dostep-
ne dane nie pozwalajg potwierdzi¢ ani wykluczy¢ zwigzku przyczynowego. W petnej populacji
badania odsetek porodéw przedwczesnych wynidst 5,7% w grupie RSVpreF i 4,7% w grupie
placebo.?® PdZniejsza analiza danych rzeczywistej praktyki klinicznej, gdy szczepienie ciezarnych
stosowano miedzy 32. a 36. tygodniem cigzy, nie wykazata zwiekszonego ryzyka przedwczesne-
go porodu.?”

Immunizacja bierna

Dtugodziatajgce przeciwciata monoklonalne skierowane przeciw glikoproteinie F RSV, w odréznieniu
od szczepionki, nie indukujg odpowiedzi immunologicznej, lecz zapewniajg bierng ochrone poprzez
dostarczenie gotowych przeciwciat neutralizujgcych wirusa. Modyfikacja regionu Fc przeciwciata wy-
dtuza okres péttrwania preparatu, co umozliwia stosowanie pojedynczej dawki w celu ochrony przez
caty sezon zakazeri RSV. Ochrona utrzymuje sie co najmniej 5-6 miesiecy ** Oprdcz dtuzszej ochrony
w poréwnaniu do paliwizumabu wymagajacego kilkukrotnych podan w trakcie sezonu infekcyjnego,

osiggane stezenie przeciwciat po jednorazowym podaniu nirsewimabu jest okoto 10 razy wyzsze.?®
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Pierwszym zarejestrowanym w Unii Europejskiej w 2022 r. dtugodziatajgcym przeciwciatem
byt nirsewimab, ktdrego skutecznosé oceniano w cyklu kilku randomizowanych badan klinicz-
nych.?-3t Wyniki wskazujg na spdjny profil skutecznosci w zakresie redukcji czestosci zakazen
dolnych drég oddechowych RSV wymagajgcych pomocy medycznej, hospitalizacji oraz zmniej-

szenia ryzyka infekcji RSV wymagajacych intensywnej terapii lub wsparcia oddechowego.

Zbiorcza ocena badan rejestracyjnych, wspierajgca rekomendacje CDC, wykazata skutecznosé
nirsewimabu u dzieci w wieku <8 miesiecy urodzonych lub wchodzgcych w swdéj pierwszy sezon

zachorowan na poziomach:3?

e 79,0% w zapobieganiu zakazeniom dolnych drég oddechowych wywotanych przez RSV

i wymagajacych uwagi lekarza,
e 80,6% w zapobieganiu hospitalizacjom z powodu RSV
e 90,0% w zapobieganiu zakazeniom RSV prowadzacym do przyjecia na oddziat intensywnej terapii.

Istotnych informacji dostarczyto réwniez badanie HARMONIE przeprowadzone w warunkach
zblizonych do rzeczywistej praktyki klinicznej w Europie. W badaniu tym hospitalizacje z powo-
du zakazenia dolnych drdg oddechowych RSV wystgpity u 12 z 4038 niemowlat otrzymujacych
nirsewimab oraz u 68 z 4019 niemowlat w grupie bez interwencji. Skuteczno$¢ w zapobieganiu

hospitalizacji z powodu RSV w analizie 6-miesiecznej utrzymywata sie na poziomie 82,7%.33

W badaniu MEDLEY, obejmujacym niemowleta szczegdlnie narazone na ciezki przebieg RSV,
w tym wczesniaki, dzieci z przewlekta chorobg ptuc oraz dzieci z istotng hemodynamicznie wro-
dzong wadg serca — populacje objeta w ramach programu lekowego selektywnga profilaktyka —

profil bezpieczenstwa nirsewimabu byt poréwnywalny z paliwizumabem.3*

Dane rzeczywistej praktyki klinicznej potwierdzajg obserwacje z badan klinicznych. Metaanaliza wy-
nikdw 28 badan przeprowadzonych w 5 krajach wykazata skutecznos$¢ nirsewimabu w zapobieganiu
hospitalizacji zwigzanej z RSV na poziomie 86%.3° Dane te potwierdzaja, ze skutecznie wdrozone

programy immunizagji biernej mogg istotnie ograniczy¢ obcigzenie hospitalizacjami z powodu RSV.

W 2026 r. zarejestrowano kolejne monoklonalne przeciwciato dtugodziatajace, klesrowimab,
przeznaczone do stosowania u noworodkdéw i niemowlat w zapobieganiu chorobom dolnych
drég oddechowych wywotanym przez RSV podczas pierwszego w zyciu sezonu wystepowania
zakazent RSV.*3¢37 Wedtug ostatniej rekomendacji ACIP nirsewimab i klesrowimab to dwie réw-

norzedne alternatywy biernej immunizacji.®®

Szczepienie ciezarnych czy bierna immunizacja?

Nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze jedna z dwdch opgji profilaktyki RSV u najmtodszych jest
gorsza lub lepsza. Z perspektywy polityki zdrowotnej szczepienia kobiet w cigzy i immunizacja
bierna nie powinny by¢ traktowane jako metody konkurencyjne, lecz jako komplementarne.
W Polsce szczepionka RSVpreF jest bezptatna dla kobiet w cigzy i moze by¢ stosowana w celu
biernej ochrony niemowlat przez kilka pierwszych miesiecy zycia. Warunkiem jej skutecznosci jest
witasciwy czas podania, odpowiedz immunologiczna matki oraz skuteczny transfer przeciwciat. Po-
danie szczepionki zbyt pdZno, po 36. tygodniu cigzy spowoduje, ze nie bedzie wystarczajgco duzo
czasu na wytworzenie i przekazanie przeciwciat® W takiej sytuacji dziecko powinno otrzymad

immunizacje bierna, ktéra omija etap odpowiedzi matki oraz transfer przeciwciat tozyskowych.
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W Polsce w kazdym momencie jest okoto 182 tys. kobiet w réznym etapie cigzy (238 tys. urodzen
zywych w 2025 r. x 280 dni trwania cigzy / 365 dni w roku). Mimo ze szczepienia przeciw RSV nie sg
szczepieniami sezonowymi i s wykonywane przez caty rok, réwniez u kobiet w cigzy (Rycina 5), ich
skutecznos$d jest uwarunkowana terminem podania, tj. miedzy 24. a 36. tygodniem cigzy, a ochrona
trwa przez kolejne 6 miesiecy po porodzie. Gdy w kwietniu 2025 r. szczepienie RSVpreF objeto re-
fundagja, wiele kobiet skorzystato z tej mozliwosci (Rycina 5). Przy zatozeniu, ze zaszczepiona wtedy
kobieta byta w 32. tygodniu cigzy i urodzita 2 miesigce pdzniej, to 6-miesieczny okres ochrony niemow-
lecia dobiegt korica w grudniu 2025 r., tuz na poczatku fali zachorowari wywotywanych przez RSV
(Rycina 5). Dlatego dzieci matek zaszczepionych, ktdre rodzg sie wiosng i latem, mogg znajdowac sie
w sezonie zachorowan na RSV juz pod koniec ochrony matczynej. Polskie Towarzystwo Wakcynologii
rekomenduje stosowanie immunizagji biernej u dzieci matek szczepionych, gdy pordd nastgpit w okre-

sie od marca do sierpnia. °
Pordd

Y

Szczepienie matczyne Ochrona matczyna utrzymujaca
w 32. tygodniu cigzy sie przez 6 miesiecy
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Rycina 5. Przyktad kobiety zaszczepionej w kwietniu 2025 r., po objeciu szczepionki RSVpreF refundacja, gdy byta w 32. tyg. cigzy.

Pordd nastapit okoto czerweca, a ochrona noworodka utrzymywata sie przez kolejne 6 mies. Dane na temat liczby kobiet w wieku 15-49 lat
wykonujgcych szczepienia w poszczegdlnych miesigcach oraz sredniej liczby zachorowari na RSV w poszczegdlnych miesigcach na podstawie
danych Centrum e-Zdrowia.*°
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Jezeli celem publicznego programu profilaktyki RSV jest maksymalne ograniczenie hospita-
lizacji u niemowlat i zamkniecie luk w ochronie, to finansowanie obu metod profilaktyki jest
najbardziej racjonalne. Polski system ochrony zdrowia zapewnia wszystkim kobietom bezptatng
opieke prenatalng, co pozwala na efektywne objecie ich systemem szczepien. Zaletg immunizacji
biernej jest jej wieksza elastycznos$é organizacyjna i ograniczona zalezno$¢ od przebiegu cigzy.
Optymalny model profilaktyki powinien zatem obejmowaé obie sciezki: szczepienie ciezar-
nych jako ochrone czesci najmtodszych niemowlat oraz immunizacje bierna jako narzedzie

zabezpieczajace dzieci, ktére nie uzyskaty skutecznej ochrony prenatalnej (Tabela 3).

Szczepienie kobiety w ciazy Immunizacjabierna

u kobieta jest w odpowiednim oknie cigzy B matka nie byla zaszczepiona,

(24-36. tydzien ciazy), m status szczepienia matki jest nieznany,

m do porodu pozostaje wystarczajaco
duzo czasu na wytworzenie i transfer
przeciwciat (=14 dni).

m kobieta zglasza sig, gdy jest zbyt p6zno
na szczepienie,

m dziecko urodzito sie <14 dni
od szczepienia matki,

m porod nastgpil przedwczesnie,

m dziecko rodzi sie poza optymalnym
sezonowym oknem szczepienia matki,

m dziecko nalezy do grupy o szczegdlnym
ryzyku ciezkiego przebiegu RSV.

Tabela 3. Kiedy preferowane sa szczepienia ciezarnych lub immunizacja bierna, jako metody profilaktyki RSV u najmtodszych?

W Europie dtugodziatajgce przeciwciata sg istotnym elementem programow profilaktycznych.
Immunizacja bierna jest finansowana w 19 krajach Unii Europejskiej, a w 16 krajach rekomendu-
je sie jg jako uniwersalng dla wszystkich niemowlat.? We francuskim badaniu poréwnawczym
Z pierwszego sezonu stosowania obu strategii profilaktyki stosowanie nirsewimabu wigzato sie
z nizszym ryzykiem hospitalizacji zwigzanej z RSV niz szczepienie kobiet w cigzy (ryzyko wzgled-
ne, 0,74) oraz nizszym ryzykiem przyjecia na oddziat intensywnej terapii, tlenoterapii i wsparcia
wentylacyjnego.*® Nie byto to badanie randomizowane, wiec nie rozstrzyga o wyzszosci ktérej-
kolwiek z metod profilaktyki, lecz wskazuje na pewna przewage organizacyjng strategii opartej
na immunizacji dzieci, ktéra jest mniej zalezna od przebiegu cigzy. To szczegdlnie wazne, gdy ce-
lem jest mozliwie petne pokrycie populacji noworodkdw. W 32 europejskich krajach prowadzone
jest badanie PIPELINE, majgce na celu okreslenie réznic w skutecznosci catorocznych szczepien
ciezarnych oraz sezonowego stosowania dtugodziatajgcych przeciwciat monoklonalnych.*4? Ba-
danie ocenia réwniez skutecznos$é potaczenia obu strategii i uwzglednia w niektérych krajach
randomizacje pacjentdw do ramion: sezonowej immunizacji biernej, catorocznych szczepien ko-
biet w cigzy oraz szczepien ciezarnych w potgczeniu z immunizacjg bierng w 4. miesigcu zycia.
Aktualnie wiadomo, ze sekwencyjne zastosowanie tych dwdch interwencji profilaktycznych jest
bezpieczne.*® Tylko niekiedy dzieci moga wymagac zastosowania obu metod profilaktyki (Tabe-
la 3). Polskie Towarzystwo Wakcynologii wskazuje na kilka sytuacji, gdy podanie nirsewimabu

jest zasadne mimo wczeéniejszego szczepienia matki:®
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e pordd nastgpit w ciggu <14 dni od daty szczepienia
e pordd nastgpit w okresie od marca do sierpnia

e niedostateczna odpowiedz immunologiczna na szczepienie w okresie cigzy, np. zwigzana

z niedoborem odpornosci u matki
e dzieci po zabiegach w krazeniu pozaustrojowym (w zwiazku z ryzykiem utraty przeciwciat)

e dzieci z grupy o znacznie zwiekszonym ryzyku ciezkiego przebiegu klinicznego zakazenia
RSV, np. istotna hemodynamicznie wada serca, niedobdr odpornosci, przewlekta choroba

ptuc, mukowiscydoza, rdzeniowy zanik miesni.

Profilaktyka RSV u najmltodszych dzieci w Europie
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Po raz pierwszy krajowe programy profilaktyki RSV wdrazano w Europie przed sezonem zacho-
rowan 2023/2024. Aktualnie w Europie funkcjonuja cztery gtdwne modele profilaktyki wykorzy-

stujgce najnowsze metody ochrony dzieci:
e Strategia oparta na powszechnym szczepieniu kobiet w cigzy.

e Powszechna immunizacja bierna niemowlat dtugodziatajgcym przeciwciatem monoklonal-

nym.
e Model mieszany, w ktdrym obie metody profilaktyki sg powszechnie dostepne.

e  Model selektywny, w ktérym immunizacja bierna jest stosowana u dzieci z wysokim ryzykiem

ciezkiego RSV, z lub bez réwnolegtej powszechnej dostepnosci szczepienri kobiet w cigzy.

Aktualnie najczesciej stosowanym modelem finansowanym ze srodkéw publicznych w Unii Euro-
pejskiej i Europejskim Obszarze Gospodarczym jest powszechna immunizacja bierna niemowlat
dtugodziatajgcym przeciwciatem monoklonalnym. Dtugodziatajace przeciwciata monoklonalne
sg powszechnie stosowane w 18 krajach, w tym réwnolegle w 7 krajach stosowane sg szcze-
pienia kobiet w cigzy (Rycina 6).%° Oprdcz biernej immunizacji noworodkéw urodzonych w sezo-
nie zachorowan stosuje sie immunizacje dzieci urodzonych poza sezonem, gdy wchodzg w swdj
pierwszy sezon zachorowan (limity wieku od 2. do 12. miesigca zycia). W 4 krajach, Wielkiej Bry-
tanii, Danii, na Litwie i totwie, dtugodziatajgca immunizacja bierna jest zarezerwowana tylko dla
grup ryzyka. W Polsce, Wielkiej Brytanii, Danii, Stowenii i Rumunii model powszechny opiera sie
wytacznie na szczepieniach ciezarnych (Rycina 6). Powyzsze dane nie uwzgledniaja stosowania
krétkodziatajgcego przeciwciata monoklonalnego, ktére wcigz jest stosowane w Europie, m.in.

w Polsce lecz stopniowo zastepowane jest przez produkty dtugodziatajace.



brak

mAb
mAb+RSVpreF
RSVpreF

Rycina 6. Finansowane ze srodkdw publicznych programy profilaktyki RSV wg najbardziej aktualnych danych z sezonu zachorowar
2025/2026. Na podstawie danych Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb? i analizy projektu PIPELINE.* W przypadku
rozbieznosci miedzy Zrédtami dane byty weryfikowane na stronach internetowych krajowych agencji ksztattujacych polityke zdrowotna.

Danych nt. pokrycia i realizacji programdéw jest wcigz mato.! Jednak gdy celem programu profi-
laktyki jest uzyskanie jak najwyzszego stopnia pokrycia i tym samym jak najwyzszej ochrony, in-
formacje te sag kluczowe dla decyzji o strategicznym ksztatcie programu. Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb zaleca monitorowanie pokrycia, skutecznosci i bezpieczenstwa
oraz taczenie danych o immunizacji z indywidualnymi danymi zdrowotnymi dziecka.! Niestety,

takie dane nie sg dostepne w Polsce.

Wyszczepialno$¢ w ramach programow opartych na szczepieniach kobiet w cigzy charakteryzuje
sie duzg zmiennoscig. Wynika to z faktu, ze szczepienie ciezarnych wymaga sprawnego systemu
opieki prenatalnej, identyfikacji wtasciwego okna cigzowego oraz akceptacji szczepien przez cie-
zarna. Program PIPELINE pokazuje duzg zmiennos¢ rekomendowanego wieku cigzowego — od 24.
do 36. tygodnia, przy najczestszym wskazaniu 32.-36. tygodnia.®> W analizie przeprowadzonej we

Francji po sezonie zachorowan 2024/2025 wskaznik wyszczepialnosci RSVpreF wynosit 27,2%.



Wyzsze wskazniki wyszczepialnosci obserwowano w duzych miastach i regionach o wysokim
dostepie do ustug ochrony zdrowia.** W Wielkiej Brytanii obserwowany jest stopniowy wzrost
wskaznikow wyszczepialnosci; u kobiet, ktdre urodzity w lutym 2026 r., wynosit 62,5% w Anglii.*®
W sezonie 2024/2025 w Szkocji wskaznik wyszczepialnosci wynosit 43%.4¢ Dane brytyjskie po-

kazujg duze zréznicowanie regionalne i etniczne w zakresie wykonalnosci szczepien ciezarnych.

Programy oparte na podaniu dtugodziatajgcego przeciwciata niemowletom zwykle osiggajg wyso-
kie pokrycie. Program immunizacji biernej mozna organizowadé w oddziale noworodkowym, przed
wypisem dziecka po urodzeniu, w pediatrycznej poradni szpitalnej lub w POZ. Analiza projektu PI-
PELINE wskazuje, ze w krajach z programem immunizacji biernej niemowleta urodzone w sezonie
zwykle otrzymujg dtugodziatajgce przeciwciato monoklonalne w pierwszych dwdch tygodniach
zycia, a dzieci urodzone poza sezonem sg objete kampanig uzupetniajaca przed rozpoczeciem sezo-
nu.> W jednym z pierwszych krajéw, ktére wprowadzity powszechng bierng immunizacje w zapo-
bieganiu nastepstwom RSV byta Hiszpania, gdzie oszacowane pokrycie immunizacja nirsewima-
bem wynosito 90,1% w sezonie 2023/2024.4” W pilotazowym programie prowadzonym w Irlandii

w okresie wrzesien — listopad 2024 r. 83% dzieci otrzymato immunizacje.*®

Strategia mieszana moze dad najwyzsze taczne pokrycie, gdy system jasno okresla $ciezke wy-
boru i ma dobrze zorganizowane punkty podania. Takie rozwigzanie funkcjonuje w 7 krajach
europejskich (Rycina 6). W Luksemburgu taczne pokrycie w programie mieszanym wyniosto
92,5%, w tym 54,8% przez nirsewimab i 37,6% przez szczepienie kobiet w cigzy.*® Skutecznosé

tego programu w zapobieganiu hospitalizacjom wynosita 92,6%.

Zalecenia dotyczgce profilaktyki zakazen RSV u dzieci
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Wspdlnym mianownikiem wspétczesnych zalecen profilaktyki RSV u najmtodszych jest odej-
$cie od profilaktyki ograniczonej wytgcznie do dzieci urodzonych przedwczesnie i pozostatych
grup ryzyka. Aktualnie postuluje sie, ze kazde niemowle powinno mieé zapewniong ochrone na

pierwszy sezon zachorowan wywotanych przez RSV.

Obie metody profilaktyki sg uwazane za réwnorzedne, a potrzeba ich jednoczesnego stosowania
jest zalecana lub rozwazana w okreslonych sytuacjach klinicznych lub sezonowych wymienio-
nych w Tabeli 3.850-52

W Stanach Zjednoczonych zaleca sie wykonywanie szczepien przeciw RSV u kobiet w 32. — 36.
tygodniu cigzy w okresie od wrzednia do stycznia. Wykonanie ich w lutym lub marcu, gdy po-
réd nastapi za 1-2 miesigce moze ograniczy¢ skutecznos$é w sezonie zachorowan, ktéry nastapi.
Lepsza ochrone zapewnia podanie przeciwciata monoklonalnego tuz przed rozpoczeciem sezonu.
Szczepienia mozna wykonywad jednoczesnie z innymi rekomendowanymi dla kobiet w cigzy (prze-

ciw grypie, COVID-19, btonicy, tezcowi i krztuscowi) i nalezy powtarzad przy kolejnych cigzach.°

Stosowanie immunizacji biernej przeciwciatem monoklonalnym jest zalecane od pazdziernika do
marca, a optymalnym czasem podania jest tuz przed rozpoczeciem sezonu zachorowan w USA
(pazdziernik — listopad) lub w 1. tygodniu zycia dzieci urodzonych miedzy pazdziernikiem a mar-
cem.>? Amerykanskie rekomendacje nt. immunizacji biernej dotycza nirsewimabu i klesrowimabu,

poniewaz z kor\cem 2025 r. paliwizumab przestat by¢ dostepny w Stanach Zjednoczonych.3852

Rekomendacje z poszczegdlnych krajow europejskich zostaty podsumowane w dokumencie Eu-

ropejskiego Centrum ds. Kontroli i Prewencji Chordb.!



Ochrona przed RSV
Z perspektywy rodzica

W Polsce zardwno szczepienia kobiet w cigzy, jak i immunizacja bierna noworodkéw sa $wiad-
czeniami zalecanymi w Programie Szczepiert Ochronnych.>® Miedzy innymi od akceptacji i postaw
wobec tych zalecen zalezy skutecznosé programu profilaktyki RSV u najmtodszych. Analiza sys-
tematyczna wykazata, ze chod poziom wiedzy rodzicdw (najczesciej matek) o RSV nie jest zado-
walajacy, deklaratywne postawy wobec profilaktyki RSV s3g jednak pozytywne.>* W przypadku
szczepien kobiet w cigzy chec ich wykonania deklarowato od 42 do 88% respondentdw, a w przy-
padku zastosowania nirsewimabu u noworodka od 38 do 97%. Jednak dane nt. checi stosowania
profilaktyki kontrastujg z danymi nt. wykonawstwa szczepien lub stosowania immunizacji bier-
nej.*” Najsilniejszymi predyktorami akceptacji interwencji w niemal wszystkich badaniach byty
rekomendacje lekarza neonatologa lub pediatry, potoznej i zaufanie wobec oséb wykonujgcych
zawody medyczne. Kolejnym czynnikiem byta percepcja ryzyka zwigzanego z zachorowaniem ma-
tego dziecka na RSV, co wigzato sie ze $wiadomoscia tej choroby. Gtdwnymi czynnikami odmowy

korzystania z ktdérejkolwiek formy profilaktyki byty przede wszystkim kwestie bezpieczenstwa.

Cho¢ akceptacja spoteczna profilaktyki RSV u najmtodszych jest najprawdopodobniej wystar-
czajaca, to nie zapewnia osiggniecia zadowalajacych wynikéw zdrowotnych. O sukcesie pro-
gramu decyduja przede wszystkim sita rekomendacji ze strony personelu medycznego, prosta
organizacja Sciezki dostepu, finansowanie, czytelno$¢ wyboru miedzy strategiami oraz jakos$é
komunikacji o bezpieczenstwie i o ryzyku samego RSV. Tam, gdzie te elementy sg stabsze, nawet

wysoka deklarowana akceptacja nie przektada sie na wysokg wyszczepialnosé.

Polski kontekst spoteczny akceptacji profilaktyki RSV u najmtodszych nie byt dotychczas badany.
Fundacja Koalicja dla Wczesniaka przeprowadzita badanie ankietowe dotyczgce zachorowan na
infekcje uktadu oddechowego wywotane przez RSV u dzieci w sezonie 2025/2026 oraz potrzeb
zwigzanych z profilaktyka. Ankieta byta udostepniona za pomocg medidow spotecznosciowych

Fundacji i w lipcu 2026 r. wypetnito jg 588 rodzicow.>®

Badanie miato charakter przekrojowej ankiety internetowej. Rekrutacja za posrednictwem medidw spotecznosciowych Fundacji
Koalicja dla Wczesniaka mogta prowadzi¢ do nadreprezentacji rodzicdw wczesniakéw, dzieci z grup ryzyka oraz oséb szczegdlnie
zainteresowanych profilaktyka RSV. Dane opieraty sie na deklaracjach respondentdw i nie byty weryfikowane w dokumentacji
medycznej. Wynikéw nie mozna zatem traktowad jako oszacowarn reprezentatywnych dla ogétu rodzicéw w Polsce; opisujg one
doswiadczenia i postawy rodzicdw uczestniczacych w badaniu.

Rodzice dzieci w wieku 0 — 2 lat stanowili 62,3% wszystkich respondentdw. Rodzice deklaro-
wali, ze ich dzieci w wiekszo$éci urodzity sie o czasie (82,8% po 37. tygodniu cigzy) a 13% dzieci

miato rozpoznang co najmniej jedng chorobe przewlekta.

Niemal 3/ ankietowanych potwierdzito (433/588), ze w minionym okresie zachorowan ich
dziecko przechodzito infekcje z kaszlem, dusznoscia lub wysoka goraczka. U 52,2% dzieci
(307/588) RSV jako czynnik etiologiczny infekcji zostat potwierdzony testem. Dominowat
przebieg umiarkowany infekgji (potrzebna byta wizyta lekarska, lecz dziecko pozostato w domu;
271/345). W 12,6% przypadkdw (51/345) przebieg byt ciezki lub bardzo ciezki — wymagat poby-



tu w szpitalu. W 3,8% przypadkdéw (13/345) zachorowan konieczny byt pobyt na oddziale inten-

sywnej opieki medycznej. W wiekszosci przypadkéw infekcja dziecka negatywnie wptywata na

funkcjonowanie rodzicéw, powodujgc absencje zawodowg lub chorobe domownikdéw (Rycina 7).

Infekcja w okresie
jesienno-zimowym

1,5%

N =588

[l tak M nie M nie pamietam

Przebieg infekcji
wywotlanej przez RSV

tagodny . 6,4%
ciezki I 11%

bardzo ciezki I 3,8%
N=345

RSV jako czynnik
wywotujacy infekcje

(|

6,5% N =588

M potwierdzone testem [ prawdopodobne [l nie / nie wiem

Wplyw infekcji RSV
na funkcjonowanie rodziny

nieznaczny - 11,3%
umiarkowany _ 44,6%
znaczny _ 29,9%
bardzo znaczny - 13,9%

N=345

Rycina 7. Wyniki ankiety dotyczace infekcji wywotanych przez RSV w sezonie zachorowar 2025/2026. Przebieg infekcji: tagodny (22/345), bez
koniecznosci wizyty lekarskiej; umiarkowany (271/345), potrzebna konsultacja lekarska, lecz dziecko pozostato w domu; ciezki (38/345), pobyt
w szpitalu; bardzo ciezki (13/345), pobyt w szpitalu na oddziale intensywnej terapii. Wptyw na funkcjonowanie rodziny: nieznaczny (39/345),
dziecko zostato w domu pod opieka babci, pozostali cztonkowie rodziny funkcjonowali normalnie; umiarkowany (154/345), dziecko zostato

w domu, a rodzic musiat zwolnié sie z pracy, aby sie nim opiekowad; znaczny (103/345), zachorowali inni cztonkowie rodziny, konieczne byto
zwolnienie lekarskie; bardzo znaczny (48/345), dziecko przebywato w szpitalu z jednym z rodzicow.

Rodzice stosuja rézne formy profilaktyki, od ogdlnych, takich jak higiena rak, unikanie duzych
skupisk ludzkich i ograniczenie kontaktéw, po swoiste wobec RSV (Rycina 8). Niemal 30% re-

spondentow wykonato szczepienie w cigzy (174/588), a 8,0% zastosowato profilaktyke bierna

nirsewimabem (47/588). Zdecydowana wiekszo$¢ respondentéw (560/588) wskazata, ze

najmtodsze dzieci powinny by¢ objete profilaktyka zakazern RSV. Wsréd zwolennikéw pro-

filaktyki wiekszo$¢ wskazata jako najbardziej pozadana dostepnosé obu metod profilaktyki
(454/560). Niemal wszyscy (556/560) uwazali, ze profilaktyka powinna by¢ finansowana ze

srodkow publicznych (Rycina 8).
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Stosowane metody
profilaktyki zakazen RSV

higiena rak _ 69,4%
unikanie skupisk _ 68,6%
ograniczenie odwiedzin w domu _ 42,1%
szczepienia matczyne _ 29,6%

szczepienia domownikéw - 9,1%
profilaktyka bierna nirsewimabem . 8,0%

profilaktyka bierna paliwizumabem - 9,4% N =588
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8,4% _\

6,6%] .
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[ obie formy ochrony [l szczepienia matczyne

[ immunizacja bierna trudno powiedziec¢

Czy uwazasz, ze mate dzieci powinny
by¢ objete profilaktyka zakazen RSV?

1,4% 3,4%
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M tak M nie [ nie mam zdania

Czy profilaktyka RSV u najmtodszych
powinna by¢ refundowana?

0,7% —\

N =560

[ tak [ nie mam zdania

Rycina 8. Wyniki ankiety dotyczace sposobdw profilaktyki RSV i preferencji wobec metod profilaktyki u najmtodszych.

Postawy rodzicéw wobec profilaktyki RSV sa pozytywne i podkreslaja potrzebe dostep-

nosci réznych metod ochrony dzieci przed zachorowaniami w Polsce. Ze wzgledu na sposdb
rekrutacji wynikdw do badania ankietowego wynikdw nie nalezy uogélniaé na populacje wszyst-
kich rodzicow w Polsce. Réznice w stosowaniu poszczegdlnych metod profilaktyki wynikajg z ich

zréznicowanej dostepnosci, dlatego tak wazne jest zapewnienie réwnego dostepu do szczepien

kobiet w cigzy oraz profilaktyki biernej.
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Rekomendacje

Rady Naukowej Koalicji
na rzecz profilaktyki
zakazen RSV
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Wdrozenie powszechnego, finansowanego
ze srodkow publicznych, mieszanego modelu
profilaktyki RSV

Polski program profilaktyki RSV powinien jednoczesnie umozliwiaé bezptatne szczepienia
kobiet w cigzy i bierng immunizacje niemowlat za pomoca dtugodziatajacych przeciwciat

monoklonalnych. Obie metody profilaktyki sa komplementarne.

Obecny system jest rozproszony. Szczepienia ciezarnych obejmuja okoto 30% kobiet w cigzy,
a jednoczesnie ich skuteczno$¢ zalezy od wykonania szczepienia w odpowiednim oknie czaso-
wym. Program lekowy jest ograniczony do wybranych grup ryzyka. Dostepnos$¢ dtugodziataja-
cych przeciwciat zalezy gtdwnie od mozliwosci finansowych rodzicéw. Model mieszany pozwala
ograniczy¢ luki wynikajgce m.in. z braku lub zbyt pdZznego szczepienia matki, porodu przedwcze-
snego, niewystarczajgcego transferu przeciwciat oraz urodzenia dziecka w okresie, w ktérym

ochrona matczyna moze wygasna¢ przed szczytem sezonu RSV.

Utrzymanie i aktywne zwiekszanie realizacji
szczepien kobiet w cigzy przeciw RSV

Bezptatne szczepienie RSVpreF powinno pozosta¢ podstawowym elementem opieki pre-
natalnej. Szczepienie nalezy aktywnie proponowaé kazdej kobiecie w ciazy w odpowiednim
oknie czasowym, zgodnie z krajowymi zaleceniami. Informacja o wykonaniu szczepienia oraz

dacie jego podania powinna by¢ dostepna dla zespotu sprawujgcego opieke nad noworodkiem.

Szczepienie kobiety w cigzy zapewnia dziecku ochrone juz od pierwszych dni zycia. W bada-
niu rejestracyjnym skutecznos$¢ w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych
zwigzanej z RSV wynosita okoto 70%, a badania rzeczywistej praktyki klinicznej potwierdzity
zmniejszenie ryzyka hospitalizacji. Skuteczno$é byta wieksza, gdy odstep miedzy szczepieniem
a porodem wynosit co najmniej 14 dni. Szczepienia ciezarnych powinny by¢ oferowane szczegdl-

nie kobietom, ktdre urodza dzieci tuz przed lub w trakcie sezonu zachorowan.



Finalizowanie powszechnej biernej immunizacji

Stosowanie immunizacji biernej powinno by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych réwno-
legle do szczepien ciezarnych. Program powinien obejmowac podanie preparatu przed wypi-
sem z oddziatu noworodkowego dzieciom urodzonym w sezonie RSV oraz kampanie uzupetnia-

jaca przed sezonem dla dzieci urodzonych poza sezonem.

Najmtodsze dzieci sg grupa najbardziej obcigzona zachorowaniami. W 2025 r. hospitalizowano
z powodu RSV niemal 15 tys. dzieci w wieku ponizej 2 lat, a koszty wyniosty 108 mln zt, co sta-
nowito ponad 60% kosztéw leczenia szpitalnego RSV. Nirsewimab zmniejszat ryzyko hospitali-
zacji o okoto 81% w badaniach klinicznych, a metaanaliza badan rzeczywistej praktyki klinicznej
wykazata skutecznos$é wynoszaca okoto 86%. Programy podawania przeciwciat noworodkom

osiggaty w innych krajach europejskich pokrycie w zakresie od 80 do 90%.

Wprowadzenie zasad kwalifikacji do szczepienia
kobiet w cigzy i biernej immunizacji

Program profilaktyki powinien odzwierciedla¢ sezonowo$¢ zachorowan na infekcje wywotywane
przez RSV i wykorzystywad istniejgce punkty kontaktu pacjentek i ich dzieci z systemem ochrony
zdrowia. Nalezy opiera¢ sie na aktualnych zaleceniach wskazujacych, ktéra metoda profilaktyki jest
preferowana w poszczegdlnych sytuacjach klinicznych. Szczepienia zaleca sie szczegdlnie kobie-
tom, ktérych termin porodu przypada w okresie sezonu zachorowan wywotywanych przez
RSV. Standard opieki okotoporodowej zapewnia mozliwosc¢ zlecenia lub wykonania szczepien mie-
dzy 32. a 36. tygodniem cigzy. Bierng immunizacje noworodkdéw i niemowlat nalezy proponowad
w szczegdlnosci, gdy matka nie zostata zaszczepiona, jej status szczepienia jest nieznany, szczepienie
wykonano mnigj niz 14 dni przed porodem, pordd nastgpit przedwczesnie albo istniejg przestanki
ostabiajgce odpowiedz matki lub transfer przeciwciat. Gtdwnymi miejscami realizacji biernej immuni-

zadji powinny by¢ oddziaty noworodkowe, poradnie neonatologiczne i pediatryczne.

Umozliwienie ochrony dzieci z grup ryzyka
preparatami dtugodziatajacymi

W krajach europejskich i w USA paliwizumab zastepowany jest dtugodziatajagcymi przeciwciata-
mi monoklonalnymi w celu ochrony dzieci z grup wysokiego ryzyka ciezkiej choroby wywotanej

przez RSV. Zmiana nie ogranicza dostepu do profilaktyki i upraszcza jej realizacje.

Stosowanie paliwizumabu wymaga do pieciu podan w jednym sezonie, gdy dtugodziatajg-
ce przeciwciata s podawane jednorazowo. Jednoczesnie profil bezpieczestwa nirsewimabu
u wczesniakdw oraz dzieci z przewlektg chorobg ptuc lub wadami serca byt poréwnywalny
z paliwizumabem. Jednorazowe podanie moze zmniejszy¢ obcigzenie rodzin i placéwek ochro-

ny zdrowia.
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Utworzenie zintegrowanego systemu
monitorowania profilaktyki i nastepstw
zakazen RSV

Nalezy potaczyé informacje o szczepieniach kobiety w ciagzy, biernej immunizacji dziecka,
potwierdzonych testem zachorowaniach, swiadczeniach POZ, hospitalizacjach, leczeniu na
oddziatach intensywnej terapii, wsparciu oddechowym oraz bezpieczeristwie interwencgji.
System powinien umozliwiac analize danych matka—dziecko oraz publikacje corocznego raportu

z realizacji programu.

Obecne systemy danych nie pozwalajg ocenié, jaka cze$¢ niemowlat jest rzeczywiscie chroniona
ani w jakim stopniu szczepienia kobiet w cigzy wptynety na spadek liczby zachorowan i hospita-
lizacji. Zintegrowane dane pozwolityby oceniac pokrycie, skuteczno$c, bezpieczenstwo, nieréw-

nosci regionalne oraz efektywnosé kosztowa, a takze odpowiednio modyfikowac program.

Wdrozenie jednolitej komunikacji skierowanej do
personelu medycznego i rodzicow oraz monitoro-
wanie rownosci dostepu.

Rekomendacja lekarza, potoznej lub pediatry jest najsilniejszym predyktorem akceptacji profi-
laktyki RSV przez rodzicéw. Gtéwne przyczyny rezygnacji dotycza obaw o bezpieczenstwo oraz
niewystarczajgcej wiedzy na temat ryzyka choroby. Jednoczeénie doswiadczenia zagraniczne
wskazujg na wyrazne réznice regionalne i spoteczne w realizacji szczepien ciezarnych. Finanso-
wanie publiczne i mozliwosé otrzymania profilaktyki w ramach rutynowej opieki sg konieczne,

aby dostep nie zalezat od sytuacji ekonomicznej rodziny.
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Koalicja RSV to platforma wspodttworzona przez 19 wybitnych ekspertéw

z dziedziny neonatologii, pediatrii, wakcynologii, perinatologii, epidemiologii,
medycyny rodzinnej, zdrowia publicznego, ekonomiki zdrowia, choréb zakaznych,
immunologii i pulmonologii, tworzacych Rade Naukowg oraz 12 organizacji
pozarzadowych.
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