Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 165/2025 z dnia 12 listopada 2025 roku
w sprawie oceny Capvaxive (szczepionka przeciw pneumokokom)
we wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych u oséb
dorostych powyzej 65. roku zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Capvaxive, szczepionka  przeciw  pneumokokom, polisacharydowa,
skoniugowana (21-walentna), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
ldawka 0,5 ml, 1 amp.-strzyk., GTIN: 00191778024852, we wskazaniu:
profilaktyka zakazer pneumokokowych u osob dorostych powyzej 65. roku Zycia,
jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejqgcej grupy limitowej
255.0 Szczepionki przeciw pneumokokom i wydawanie go za odptatnosciq 50%,
pod warunkiem obnizenia kosztu do poziomu refundowanego komparatora.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq szczepionki Capvaxive
we wskazaniu: profilaktyka zakazern pneumokokowych u 0sob dorostych powyzej
65. roku Zzycia. Jest to szczepionka polisacharydowa, skoniugowana (21-
walentna). EMA wydata pierwsze pozwolenie na dopuszczenie szczepionki
do obrotu 24 marca 2025 r. Wnioskowane wskazanie refundacyjne jest zawezone
o populacje 65+ wzgledem wskazania rejestracyjnego, ktore dotyczy
uodparniania osob w wieku 18 lat i starszych.

Choroba pneumokokowa to zakazenie wywofane bakteriq Streptococcus
pneumoniae. Ciezki przebieg zakazenia dotyczy zwtaszcza dzieci w wieku do 2 lat
i 0sOb powyzej 65. roku zycia. Najgrozniejsza postac kliniczna to inwazyjna
choroba pneumokokowa (IChP) manifestujgca sie zapaleniem opon moézgowo-
rdzeniowych czy posocznicq. Diagnostyka choréb wywofywanych przez
pneumokoki jest trudna, a czestos¢ wystepowania tych chordob jest
niedoszacowana.

W Polsce utrzymuje sie wysoki poziom zachorowan w populacji starszych osob,
z tendencjq wzrostu. W populacji osob powyzej 65 r. z. liczba chorych i nowych
przypadkow chorob wywotanych przez pneumokoki wynosita wg danych
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z Zintegrowanego Modelu Analitycznego Centrum e-Zdrowia (CeZ): w 2022 roku
1 529 chorych i 1 456 nowych przypadkdow, w 2023 roku 2 148 chorych i 2 035
nowych przypadkow, w 2024 roku 2 649 chorych i 2 531 nowych przypadkow,
a w 2025 roku 2 198 chorych i 2 075 nowych przypadkow.

Najskuteczniejszq formq profilaktyki choroby wywotywanej przez pneumokoki
jest uodpornienie z wykorzystaniem szczepionek. Wsrdod szczepionek
na Streptococcus pneumoniae w Polsce, poza Capvaxive (PCV21), dostepne
sq tez: Prevenar 13 (PCV13), Pneumovax 23 (PPSV23), Prevenar 20 (dawniej
Apexxnar) (PCV20). Refundowana jest tylko szczepionka Prevenar 13 (PCV13),
ktora obejmuje 13 serotypow, m.in. pokrywajgcych 4 z 8 najczestszych
serotypow. Capvaxive (PCV21) obejmuje 21 serotypdw (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A,
12F, 15A, 15C, 16F, 17F, 19A, 20, 22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F, 35B). Analogicznie
jak PPSV23, pokrywa 7 z 8 najczestszych serotypow (wszystkie oprocz 6C).
Dodatkowo obejmuje unikalne serotypy 23A, 23B, 24F, 31, 35B, 15A, 15C, 16F.
Serotypy znajdujgce sie w Capvaxive pokrywajq obecnie 74% serotypow
wywotujgcych inwazyjng chorobe pneumokokowq | 78% serotypow
odpowiedzialnych za zgony z powodu IChP u 0séb dorostych (KOROUN 2024).
Pozostate 2 szczepionki zawierajg mniej serotypow.

Liczba realizowanych recept na szczepionki Prevenar 13 oraz Apexxnar
w populacji 0sob w wieku 65+ wzrosta z 74 456 w 2024 r. do 88 409 w 2025 r.
(ok. 19%). Przy utrzymaniu tego tempa wzrostu, liczba zaszczepionych w 2026 r.
moze wynies¢ okofo 105 000 osob. Wedfug szacunku ekspertow, ze szczepionki
Capvaxive, po objeciu jej refundacjq, skorzystatoby 10-20% z catej populacji >65
r.z.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtgczono badania RCT dotyczgce
immunogennosci i bezpieczenstwa szczepionki PCV21 (Capvaxive) w populacji
pacjentow zdrowych, w wieku od 50 lat, wczesniej nie szczepionych (V116-001,
STRIDE-3, STRIDE-5, STRIDE-10 oraz badanie STRIDE-7, w ktérym czes¢ wynikow
dotyczyta tej populacji) lub wczesniej szczepionych (STRIDE-6). Populacji
zdrowych dorostych w wieku 265 lat (Japoriczycy) wczesniej nie szczepionych
przeciwko pneumokokom dotyczyty badania STRIDE-9. Porownywano
w badaniach szczepionke PCV21 ze szczepionkami PPSV23, PCV20 i PCV15.
Nie odnaleziono badan porownawczych ze szczepionkg PCV13 lub schematem
szczepienia PCV13+PPSV23, co zgodnie z polskimi wytycznymi i wg analitykow
Agencji powinno by¢ gtownym aktywnym komparatorem dla ocenianej
interwencji. Whnioskodawca nie posiada tez badan porownujgcych
bezpieczeristwo szczepionki PCV21 wzgledem braku szczepienia.

Dostepne badania oceniaty jedynie immunogennosc i bezpieczeristwo, a brak jest
danych dotyczqcych skutecznosci praktycznej szczepionki PCV21. Ograniczeniem
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analizy jest tez brak dtugoterminowych danych dotyczqcych bezpieczeristwa
szczepionki PCV21. Dostepne dane pochodzq maksymalnie z 6-miesiecznego
okresu obserwacji.

Szczepionka PPSV23 stanowiqca komparator w badaniach wnioskodawcy
to szczepionka polisacharydowa, roznigca sie mechanizmem wywofywania
odpowiedzi immunologicznej, dlatego rowniez poréwnano Capvaxive z inng
szczepionkg skoniugowanq - PCV20, nierefundowangq. Kryterium non-inferiority
spetniono dla wszystkich 12 wspdlnych serotypdw Capvaxive i PPSV23
w ocenianych badaniach. Kryterium superiority w probie V116-001 spetniono
dla wszystkich 9 serotypow wystepujgcych tylko w szczepionce Capvaxive.
Tozsame wnioskowanie wynika z oceny wykonanej w badaniach STRIDE-9
i STRIDE-10, z pojedynczymi wyjgtkami w przypadku analizy serotypow
unikatowych dla Capvaxive (uproszczone obliczenia wtasne). W probie STRIDE-3
kryterium non-inferiority spetniono dla wszystkich 10 serotypow wspolnych
miedzy szczepionkami Capvaxive i PCV20, a kryterium superiority dla serotypow
wystepujgcych tylko w szczepionce Capvaxive dla 10 z 11 serotypow (kryteriow
nie spetniono w przypadku serotypu 15C).

Wyniki metaanalizy dla porownania Capvaxive vs PPSV23 nie wykazaty istotnych
statystycznie rdoznic w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych.

W badaniach V116-001 (faza Il) i STRIDE-10 w grupie zaszczepionej Capvaxive
zaobserwowano statystycznie istotny wyzszy odsetek pacjentow, u ktorych
wystqgpity jakiekolwiek AEs zwiqgzane z podanq szczepionkq. W badaniu STRIDE-6
w grupie zaszczepionej Capvaxive w porownaniu do grupy zaszczepionej PPSV23
zaobserwowano statystycznie istotny nizszy odsetek pacjentow, u ktdrych
wystqgpity jakiekolwiek AEs. W pordwnaniu z PCV20 (STRIDE-5) w grupie
zaszczepionych szczepionkq Capvaxive zaobserwowano statystycznie istotnie
nizszy odsetek pacjentow, u ktorych wystgpity zdarzenia niepozgdane. W Zzadnym
z badan nie odnotowano wystepowania jakichkolwiek ciezkich zdarzen
niepozgdanych zwiqzanych z podanq szczepionkq. Jeden zgon nastqpit w grupie
przyjmujgcej Capvaxive.

Wytyczne kliniczne

Polski Program Szczepieri Ochronnych 2026 zaleca szczepienie przeciw
pneumokokom osobom dorostym powyzej 50. roku Zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem o0séb od ukonczenia 65. roku zycia).

Amerykanskie wytyczne ACIP 2024 zalecajq szczepienie przeciwko
pneumokokom wszystkim dorostym w wieku 250 lat. Pacjentom nieszczepionym
(lub wczesniej szczepionym PCV7) zaleca sie PCV21 (Capvaxive), PCV20
lub PCV15+PPSV23 (co najmniej roczny odstep miedzy szczepieniami).
Szczepienie PCV21 lub PCV20 zaleca sie takze osobom wczesniej zaszczepionym
PPSV23 lub PCV13. Podobne zalecenia zawierajq wytyczne kanadyjskie NACI
2024 w odniesieniu do osob w wieku 265.
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W wytycznych brytyjskich (JCVI 2025) nie odniesiono sie do szczepionki PCV21
(nie jest dostepna w Wielkiej Brytanii).
Problem ekonomiczny

Ustalona kategoria refundacyjna oraz poziom odpfatnosci nie budzq zastrzezen.
Oprocz utworzenia nowej grupy limitowej, mozliwe jest takze finansowanie
szczepionki Capvaxive w ramach wspdlnej grupy limitowej ze szczepionkq
Prevenar 13 (255.0, szczepionki przeciw pneumokokom).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w przypadku uwzglednienia refundacji
z 50% odptatnosciq produktu leczniczego Capvaxive stosowanie tej szczepionki

jest w porownaniu do stosowania szczepionki Prevenar 13 z perspektywy
NFZ w wariancie z RSS i o ok. 5,5 min zt w wariancie bez RSS) oraz
z perspektywy wspdlnej ( w wariancie z RSS i o ok. 8,1 min

zt w wariancie bez RSS).

W analizie podstawowej z perspektywy ptatnika publicznego,

natomiast z perspektywy wspdlnej wartos¢ wspofczynnika
ICUR dla wnioskowanej technologii wzgledem komparatora wynosi
50 471 zt/QALY bez uwzglednienia RSS.

Wartosci te sq nizsze od progu optacalnosci (244 821z1/QALY).

W scenariuszu z zatozeniem umieszczenia szczepionki Capvaxive w wykazie lekow
dostepnych bezptatnie dla osob w wieku powyzZej 65. roku zycia,

W zwigzku z nieprzedstawieniem przez wnioskodawce bezposredniego
porownania opartego randomizowanych badaniach klinicznych, w ktorym
wykazano  wyzszos¢  wnioskowanej  technologii nad  komparatorem
o najkorzystniejszym  wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych
do kosztow ich uzyskania, zachodzq okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy
o refundacji. Oszacowana w zwiqzku z zachodzeniem tych okolicznosci cena
zbytu netto produktu Capvaxive jest rowna CZN jedynego refundowanego
komparatora (produktu Prevenar 13) i wynosi
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Gtownym ograniczeniem analizy ekonomicznej jest brak bezposredniego
lub posredniego porownania z wybranymi komparatorami. Ponadto zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, szczepionka PCV13 jest stosowana
w schemacie sekwencyjnym, dwudawkowym (tqcznie ze szczepionkg PPSV23),
zatem w opinii analitykow Agencji, w analizie ekonomicznej nalezatoby
uwzglednic rowniez porownanie z takim schematem szczepienia.

Dodatkowo potencjalnym, nierefundowanym komparatorem (nabywanym
z rynku prywatnego) jest rowniez szczepionka Prevenar 20 (dawniej Apexxnar),
ktora wg danych CeZ w osiggneta w 2025 roku 14,4% udziatu w rynku.

Wyniki scenariusza uwzgledniajgcego finansowanie Capvaxive w ramach nowej
grupy limitowej wskazujq, Ze koszty stosowania
wnioskowanej terapii sq wyzsze niz koszt stosowania komparatora niezaleznie
od przyjetej perspektywy i uwzglednienia lub nieuwzglednienia RSS. Natomiast
przy uwzglednieniu finansowania Capvaxive w ramach istniejgcej grupy
limitowej (255.0), zmiana w wynikach CUA wzgledem scenariusza z nowq grupgq
limitowq nastepuje jedynie z perspektywy NFZ - wnioskowany produkt dominuje
nad komparatorem zarowno w wariancie z RSS jak i bez RSS.
Prognozowana przez Wnioskodawce populacja, w ktorej oceniana technologia
bedzie wykorzystana zostata oszacowana na w | roku oraz wll
roku. Przy utrzymaniu obecnego tempa wzrostu liczby zaszczepionych o0sob
w populacji 65+ wg danych CeZ (19%), liczba zaszczepionych w 2026 r. moze
wynies¢ okoto 105000 oséb. W przypadku wydania pozytywnej decyzji
refundacyjnej prognozowane inkrementalne wydatki ptatnika publicznego (NFZ)
wyniosq

16,8 min zt wlrokui 14,8 min zt w Il roku w wariancie
bez uwzglednienia RSS, natomiast tgczne wydatki z perspektywy wspdlnej (NFZ +
pacjent) wyniosq w Il roku w wariancie
z uwzglednieniem RSS.
W przypadku objecia szczepionki Capvaxive refundacjq i umieszczenia w wykazie
D2, dodatkowe wydatki z perspektywy NFZ

40,3 min

zt wlrokui48,0 min zt w Il roku w wariancie bez uwzglednienia RSS.

W ramach obliczenrt wtasnych AOTMIT przedstawiono wyniki wptywu na budzet

I oraz finansowanie

Capvaxive w ramach istniejgcej lub nowej grupy limitowej. W przypadku
refundacji w ramach nowej grupy limitowej wydatki wyniosg ok.

bez RSS z perspektywy NFZ. W przypadku refundacji
w ramach istniejgcej grupy limitowej wyniosq ok.



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 165/2025 z dnia 12.11.2025 r.

Wydatki inkrementalne z perspektywy wspolnej
w ramach nowej grupy limitowej wyniosq:
z uwzglednieniem RSS oraz odpowiednio
w l i Il roku refundacji bez RSS. Wyniki z perspektywy wspdlnej dla wariantu
z istniejgcq grupq limitowq sq tozsame z wynikami dla wariantu z nowq grupg
limitowq.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 1 rekomendacje francuskiej agencji HAS z 2025 roku, ktorej autorzy
zalecajg stosowanie szczepionki PCV21 w celu czynnego uodpornienia przeciw
inwazyjnym zakazeniom i zapaleniu ptuc wywotanym przez Streptococcus
pneumoniae u 0sob od 18. roku zycia (w grupie 18-64 lat tylko u 0sob z grupy
ryzyka). Wg HAS szczepionka Capvaxive nie poprawia jakosci swiadczonych ustug
medycznych w zakresie czynnego uodporniania przeciw inwazyjnym zakazeniom
pneumokokom (poziom ASMR V), ale jest istotna dla catego procesu profilaktyki
w ramach obecnej strategii szczepien.

Glowne argumenty decyzji:

e Koszty poniesione na profilaktyke ciezkich zakazen w populacji seniorow
sq uzasadnione i generujq oszczednosci wskutek ograniczenia w tej populacji
czestotliwosci wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowe;.

e Serotypy znajdujgce sie w Capvaxive, w porownaniu z innymi dostepnymi
szczepionkami, pokrywajq najwiecej serotypow wywoftujgcych inwazyjng
chorobe pneumokokowq i odpowiedzialnych za zgony z powodu IChP u 0sob
dorostych.

e Whnioskowana technologia jest porownywalna w bezpieczenstwie
do aktualnie stosowanych szczepionek.

e Ze wzgledu na brak bezposrednich porownawczych badan skutecznosci
z aktualnie refundowang szczepionkq oraz brak dfugoterminowych badan
bezpieczeristwa, jednostkowy koszt ocenianej szczepionki nie powinien
byc¢ wyzszy od jednostkowego kosztu Prevenar 13.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: DRe.423.3.1.2025 ,Wniosek
o objecie refundacja szczepionki Capvaxive (szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa,
skoniugowana (21-walentna) we wskazaniu: Profilaktyka zakazenn pneumokokowych u oséb dorostych powyzej
65. roku zycia”; data ukonczenia: 30 pazdziernika 2025 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakresSlone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z pézn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 90) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0.):

Dane zakres$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Pfizer Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)?.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. oraz Pfizer Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. oraz Pfizer Polska
Sp. z 0.0.) 0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 wust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 36a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r.,
poz. 907)3.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyigczenia jawnosci: (MSD Polska Dystrybucja Sp. z 0.0. oraz Pfizer
Polska Sp. z 0.0.)



