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Rekomendacja nr 48/2026
z dnia 15 kwietnia 2026 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjq produktu leczniczego Prevenar 20
(szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana,
20-walentna, adsorbowana) we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u osob dorostych powyzej 65. roku zycia

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Prevenar 20 (szczepionka
przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana, 20-walentna, adsorbowana) we wskazaniu:
profilaktyka zakazen pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia, w ramach istniejgcej
grupy limitowej 255.0, pod warunkiem obnizenia kosztéw ocenianej technologii do kosztéw
refundowanej technologii alternatywnej (Prevenar 13).

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zasadnosci finansowania produktu leczniczego Prevenar 20 w profilaktyce zakazen
pneumokokowych u oséb powyzej 65. roku zycia. Aktualnie jedyng refundowang szczepionkg przeciw
pneumokokom dla pacjentdw powyzej 65. roku zycia jest produkt Prevenar 13 (13-walentna
skoniugowana polisacharydowa adsorbowana szczepionka, PCV13). Refundacja jest ograniczona
do oséb powyzej 65 r.z. ze zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby
pneumokokowej. Dla pacjentéw z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej brak jest refundowanej
opcji terapeutyczne;j.

Szczepienie przeciw pneumokokom jest zalecane osobom dorostym powyzej 50. roku zycia, w tym
ze szczegblnym uwzglednieniem o0séb od ukonczenia 65. roku zycia. Jednoczesnie, zgodnie z Polskim
Programem Szczepiern Ochronnych 2026, szczepienia u oséb w wieku 65 lat i starszych realizowane
sg w schemacie 1 dawka szczepionki skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej
PPSV23, w odstepie przynajmniej 1. roku, alternatywnie mozna podaé¢ 1 dawke szczepionki
skoniugowanej PCV20 (Prevenar 20). Szczepionka Prevenar 20 jest takie rekomendowana
w najnowszych zagranicznych wytycznych klinicznych.

Zdaniem eksperta klinicznego populacja pacjentow powyzej 65. roku zycia powinna by¢ szczepiona
w mozliwie szerokim zakresie, a obecnie refundowana szczepionka PCV13 nie zapewnia pacjentom
optymalnej ochrony.

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono dwa badania z randomizacjg oceniajace
immunogennos¢ i bezpieczenstwo szczepionki PCV20 — Prevenar 20 oraz jedno badanie skutecznosci
praktycznej (RWE) dostepne w postaci doniesien konferencyjnych i niezrecenzowanej publikacji
(preprint). Brak jest badan dotyczgcych skutecznosci eksperymentalnej. W zwigzku z tym zakres
dostepnych danych dotyczacych wptywu stosowania ocenianej interwencji na skutecznos¢ ochronng
szczepienia w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej nalezy uzna¢ za ograniczony.
Ponadto, wyniki badan RCT dotyczace bezpieczeristwa stosowania szczepionki Prevenar 20 obejmuja
stosunkowo krotki, maksymalnie 6-miesieczny okres obserwacji. W badaniu RWE brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa.

Wyniki analizy ekonomicznej (w tym oszacowania wtasne Agencji) wskazujg na efektywnos$¢ kosztowg
stosowania ocenianej technologii zaréwno w porédwnaniu ze szczepionka Prevenar 13 w populacji
wysokiego i umiarkowanego ryzyka (Prevenar 20 jest
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) jak i w populacji niskiego ryzyka w poréwnaniu z brakiem szczepienia (wskazniki ICUR
znajdujg sie ponizej progu optacalnosci). Poniewaz szacowane koszty szczepienia produktem
Prevenar 20 koszt dostepnej refundowanej szczepionki stosowanej w profilaktyce
zakazen pneumokokowych, a jednoczesnie poréwnawcze dane kliniczne sg ograniczone, uzasadnione
jest obnizenie ceny wnioskowanej technologii, tak aby jej koszt dla ptatnika nie przekraczat poziomu
kosztu refundowanego komparatora, tj. szczepionki Prevenar 13 (ponoszonego przy zatozeniu takiego
samego trybu refundacji jak wnioskowany, tj. odptatnos¢ 50%).

Wzieto takze pod uwage, ze zgodnie z analizg wptywu na budzet,
, szacowany jest dodatkowy wptyw na wydatki ptatnika,
zwigzany z finansowaniem ocenianej technologii w ramach nowej grupy limitowej, wynoszacy ok.
min PLN w | roku oraz ok. w Il roku refundacji. Natomiast w przypadku
refundacji w ramach istniejgcej grupie limitowej 255.0 Szczepionki przeciw pneumokokom, w | roku
refundacji generowane bedg oszczednosci dla ptatnika publicznego wynoszgce natomiast
w |l roku refundacji dodatkowe wydatki wynoszace

Uwzgledniajgc wnioski ptynace z przeprowadzonych analiz, wytyczne kliniczne oraz pozytywne
Stanowisko wydane przez Rade Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowane;j
technologii za zasadne jedynie po spetnieniu warunkdow ujetych w sentencji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych
produktu leczniczego:

e Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana
(20-walentna, adsorbowana), zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, ml, 1 amp. -
strzyk. 0,5 ml + 1 igta, GTIN: 05415062385456, cena zbytu netto:

we wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia.

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: 50%, lek ma by¢ stosowany w ramach
refundacji aptecznej, w ramach nowej grupy limitowe;j.

W ocenie Agencji zasadne jest wigczenie produktu Prevenar 20 do istniejgcej grupy limitowej 255.0
Szczepionki przeciw pneumokokom.

Problem zdrowotny

Choroba pneumokokowa to zakazenie wywotane bakterig Streptococcus pneumoniae, zwang réowniez
pneumokokiem lub dwoinkg zapalenia ptuc. Ciezki przebieg zakazenia dotyczy zwtaszcza dzieci w wieku
do 2 lat i os6b powyzej 65. roku zycia. Choroba pneumokokowa moze przebiega¢ pod wieloma
postaciami, najczesciej sg to ostre zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok, zapalenie ptuc.
Najgrozniejsza postac kliniczna to inwazyjna choroba pneumokokowa manifestujgca sie zapaleniem
opon modzgowo-rdzeniowych czy posocznica. W diagnostyce wykorzystuje sie metody
mikrobiologiczne i molekularne, ktére pozwalajg na okreslenie serotypu.

Na podstawie danych Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) za 2025 r. dotyczacych inwazyjnej choroby
pneumokokowej, w populacji oséb w wieku 265 lat wykazano, ze najczestsze serotypy to: 3
(270 przypadkow; 90 zgondw), 19A (110 przypadkdw; 28 zgondw), 22F (87 przypadkdw; 20 zgondw),
4 (71 przypadkow; 10 zgondw), 9N (57 przypadkow; 15 zgondw), 6C (53 przypadki; 14 zgondw), 11A
(51 przypadkow; 14 zgondw), 8 (47 przypadkow; brak danych o zgonach).

Wedtug danych z Zintegrowanego Modelu Analitycznego Centrum e-Zdrowia (CeZ), w populacji oséb
powyzej 65. liczba chorych i nowych przypadkéw chordb wywotanych przez pneumokoki (wg ICD-10:
A40.3, B95.3, G00.1, J13, 130.1, M0O) wynosita w 2024 roku 2 649 chorych i 2 531 nowych przypadkow,
a w 2025 roku 2 198 chorych i 2 075 nowych przypadkdw.
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Alternatywna technologia medyczna

Bioragc pod uwage technologie aktualnie finansowane ze s$rodkéw publicznych jako komparator
dla wnioskowanej technologii w populacji oséb powyzej 65. roku zycia ze zwiekszonym
(umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej wskazano szczepionke PCV13
(Prevenar 13) stosowang w schemacie sekwencyjnym z nierefundowang szczepionka Pneumovax 23
(PPSV23). W populacji oséb powyzej 65. roku zycia z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej jako
komparator wskazano brak szczepienia.

Ponadto w ocenie Agencji nierefundowany komparator stanowi szczepionka Capvaxive (PCV21).
Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniany produkt to szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana,
20-walentna.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) szczepionka Prevenar 20 jest wskazana
do czynnego uodparniania niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od ukonczenia 6. tygodnia do ponizej
18 lat w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego,
wywotanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae oraz do czynnego uodparniania oséb w wieku
18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie Streptococcus pneumoniae.

Whnioskowane wskazanie jest wezsze od zarejestrowanego i obejmuje profilaktyke zakazen
pneumokokowych u oséb powyzej 65. roku zycia.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono 2 kontrolowane badania z randomizacjg (RCT)
dotyczgce immunogennosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki PCV20: Essink 2022 (PCV20
vs PCV13 (oraz dodatkowo z PPSV23), pacjenci w wieku 260 lat) i Cannon 2021 (PCV20 vs PCV13 lub
PPSV23 u os6b 265 lat wczesniej zaszczepionych przeciw pneumokokom). Wtgczono takze doniesienia
konferencyjne opisujgce obserwacyjne retrospektywne badanie kohortowe przeprowadzone w USA
w rzeczywistej praktyce klinicznej (RWE), w populacji ogdlnej oraz w poszczegdlnych grupach ryzyka:
badanie Miles 2025.

Skutecznos¢

W badaniu Essink 2021 dla populacji oséb w wieku > 60 lat, nieszczepionej wczes$niej przeciwko
pneumokokom, wykazano, ze odpowiedZ immunologiczna miesigc po podaniu PCV20, okreslona
na podstawie sredniej geometrycznej miana (GMT) w tescie opsofagaocytarnym (OPA), jest nie gorsza
(non-inferiority) niz odpowiedz na PCV13 w zakresie wspdlnych serotypdw i nie gorsza niz odpowiedz
na PPSV23 w zakresie 6 z 7 wspdlnych serotypow.

W badaniu Cannon 2021 w grupie pacjentéw w wieku > 65 lat, szczepionych wczesniej przeciwko
pneumokokom, zaobserwowano odpowiedZ immunologiczng miesigc po podaniu PCV20, na 20
serotypéw obecnych w szczepionce, niezaleznie od wczesniejszej historii szczepienia

W retrospektywnym badaniu obserwacyjnym Miles 2025 w dwuletnim okresie obserwacji,
stwierdzono, ze skutecznos¢ (ang. vaccine effectiveness, VE) szczepionki PCV20 w populacji pacjentéw
w wieku 265 lat w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej (IChP) wynosi 25,6%, natomiast
w zapobieganiu zapaleniu ptuc z dowolnej przyczyny (ang. all-cause pneumonia, ACP): 15,2%. Wsréd
pacjentow 65+ wczesniej nieszczepionych szczepionkami PCV13 i PPSV23 skutecznos$¢ PCV20 wyniosta
odpowiednio: dla IChP: 25,5%, a w odniesieniu do ACP: 17,6%.

Skorygowana efektywnos$¢ (ang. vaccine effectiveness, VE) szczepionki PCV20 w zapobieganiu IChP
spowodowanej dowolnym serotypem byta najwyzsza u pacjentéw o niskim ryzyku zakazenia (33,8%),
u 0séb z obnizong odpornoscig wyniosta 25%, a u 0séb z chorobami przewlektymi: 22,6%. Rowniez
w odniesieniu do ACP, najwyzszg skorygowang skutecznos¢ PCV20 stwierdzono w grupie o niskim
ryzyku zakazenia (17,3%), natomiast u pacjentdw z obnizong odpornoscia wyniosta ona 16,5%,
a w grupie z chorobami przewlektymi: 14,6%.
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Skorygowany wspotczynnik zapadalnosci (IR) na 100 tys. osoboolat zaréwno dla IChP i ACP, byt
mniejszy wsrdd oséb zaszczepionych PCV20, w porédwnaniu do grupy pacjentéw niezaszczepionych
PCV20, we wszystkich subpopulacjach (tj. populacji ogdlnej, u pacjentéw z obnizong odpornoscia,
pacjentoéw z chorobami przewlektymi i u pacjentéw z niskim ryzykiem zakazenia).

Bezpieczeristwo

W badaniu RCT Essink 2022 nie stwierdzono istotnych statystycznie roznic w czestosci wystepowania
zdarzen niepozadanych (AEs) miedzy poréwnywanymi grupami, tj. PCV20 i PCV13+PPSV23. W badaniu
RCT Cannon 2021 czestosci AEs byta poréwnywalna lub wystepowaty nieznaczne rdéznice.

W badaniu RWE Miles 2025 nie oceniano bezpieczenstwa.
Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej sg ograniczone dane dotyczgce skutecznosci szczepionki
PCV20 - dostepne badania RCT oceniaty jedynie immunogennos¢ ibezpieczenstwo stosowania.
W badaniach RCT nie przedstawiono informacji dotyczacych punktéw koncowych istotnych klinicznie
tj. skutecznosci ochronnej szczepienia w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej,
czy ograniczenia liczby hospitalizacji. Badanie skutecznosci praktycznej oceniato efektywnosc
szczepienia w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej (IChP) oraz w zapobieganiu
zapaleniu ptuc z dowolnej przyczyny (ACP), jednakze dostepne jest jedynie w postaci doniesien
konferencyjnych i niezrecenzowanej publikacji (preprint).

Zwraca sie takze uwage, ze dane dotyczgce bezpieczenistwa pochodzg z badain RCT z maksymalnie
z 6-miesiecznego okresu obserwacji. W badaniu RWE nie przedstawiono danych na temat
bezpieczenstwa.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Przedstawiono propozycje mechanizmu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA) przyjmujac
dozywotni horyzont czasowy. Szczepionke Prevenar 20 (PCV20) poréwnano ze szczepionkg Prevenar
13 (PCV13) w grupie posredniego i wysokiego ryzyka oraz z brakiem szczepienia w grupie niskiego
ryzyka choroby inwazyjnej spowodowanej przez Streptococcus pneumoniae.

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy przedstawiono nastepujgce wyniki z uwzglednieniem RSS:
e 7z perspektywy NFZ:

o w poréwnaniu do szczepienia PCV13;

o ICUR= PLN/QALY w poréwnaniu z brakiem szczepienia.
e z perspektywy wspdlnej:

o w poréwnaniu do szczepienia PCV13;

o ICUR= PLN/QALY w pordéwnaniu z brakiem szczepienia.

Przy oszacowanych wartosciach ICUR, wartos¢ progowej ceny zbytu netto produktu Prevenar 20
wynosi dla poréwnania z PCV13 oraz dla poréwnania z brakiem szczepienia
z perspektywy NFZ (z perspektywy wspodlnej progowe ceny zbytu netto wynoszg odpowiednio:

Dla poréwnania PCV20 vs PCV13 dodatkowo przedstawiono wyniki analizy minimalizacji kosztow
(CMA). Wyniki analizy wnioskodawcy wskazuja, ze w perspektywie NFZ, zaréwno w wariancie z RSS jak
i w wariancie bez RSS, szczepienie wnioskowanej populacji z zastosowaniem szczepionki PCV20
refundowanej w aptece z poziomem odptatnosci 50%, wigze sie z w poréwnaniu ze
szczepionkg PCV13.

Nalez zwrdci¢ uwage, ze powyzisze wyniki uzyskano przy odmiennych zatozeniach dotyczacych
refundacji. Szczepionka PCV13 znajduje sie na lisScie D2, zatem u pacjentéw powyzej 65. r.z.
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w refundowanym wskazaniu NFZ pokrywa cato$é kosztu leku, natomiast rozpatrywany wniosek
dotyczy finansowania PCV20 za odptfatnoscig 50%, zatem NFZ pokrywa 50% kosztu do poziomu limitu
finansowania. Catkowity koszt (NFZ+pacjent) pojedynczego szczepienia PCV20

catkowity koszt pojedynczego szczepienia PCV13.

Ograniczenia

Z uwagi na ograniczenia przyjetych zatozen, tj. niepewnos¢ danych klinicznych, brak danych
dtugoterminowych i ograniczenie wynikajgce z rozpowszechnienia poszczegdlnych serotypdw
w populacji szczepionej, co ma bezposrednie przetozenie na efekt zdrowotny uzyskiwany wzgledem
PCV13, oszacowania dotyczace efektywnosci kosztowej sg niepewne.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.

Obliczenia wtasne Agencji

W ramach obliczenn wtasnych analitycy przedstawili oszacowania uwzgledniajgce aktualng cene
i szczepionki Prevenar 13. Wnioskowanie CUA pozostato
bez zmian: z perspektywy NFZ w wariancie z RSS szczepionka PCV20 finansowana w ramach nowej
grupy limitowe;j w porownaniu do szczepienia PCV13
(przy zatozeniu finansowania PCV20 z odptatnoscia 50% zgodnie z wnioskiem i obecnosci PCV13
na liscie D2).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253);

Zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Cena zbytu netto za opakowanie szczepionki
Prevenar 20, przy ktorej koszt je stosowania nie przewyisza stosowania komparatora
o najkorzystniejszym stosunku kosztéw do efektéw zdrowotnych, tj. szczepionki Prevenar 13, zaréwno
z perspektywy NFZ i wspdlnej wynosi

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

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) i wspdlinej.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy beda stosowac wnioskowang technologie
na pacjentow w | roku i

pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej technologii we
whnioskowanym wskazaniu wigza¢ sie bedzie z oszczednosciami po stronie pfatnika publicznego
wynoszgcymi w wariancie podstawowym z uwzglednieniem RSS ok. w | roku
oraz oszczednosciami ok. w Il roku refundacji. W wariancie bez uwzglednienia RSS
oszacowane oszczednosci wyniosg 4,5 min PLN w | roku i 1,3 mIn PLN w Il roku refundacji.

W scenariuszu minimalnym analizy, zaktadajagcym zmniejszenia udziatu pacjentéw z grupy
niskiego ryzyka choroby pneumokokowej wséréd populacji oséb w wieku > 65 r.z, oszczednosci
po stronie ptatnika w wariancie z RSS wyniosg w | roku refundacji i w Il roku
refundacji. W wariancie bez RSS oszczednosci wyniosg odpowiednio

W scenariuszu maksymalnym analizy, zaktadajgcym zwiekszenie dynamiki witgczania pacjentéw
do szczepienia PCV20, oszczednosci po stronie ptatnika w wariancie z RSS wyniosg w | roku
refundacji i w Il roku refundacji. W wariancie bez RSS nastepuje zmiana wnioskowania
i dodatkowe wydatki wynoszg w | roku refundacji i w |l roku refundacji.

Wykazane oszczednosci dla ptatnika publicznego wynikajg m.in. z przyjetego zatozenia dotyczacego
kosztu technologii alternatywnej — szczepionki Prevenar 13, ktdra jest refundowana w ramach listy D2,



Rekomendacja nr 48/2026 Prezesa AOTMIT z dnia 15 kwietnia 2026 r.

a zatem NFZ ponosi jej petny koszt. Natomiast dla ocenianej interwenciji, tj. szczepionki Prevenar 20,
zgodnie z wnioskiem refundacyjnym przyjeto poziom odptatnosci na poziomie 50%.

Ograniczenia

Z uwagi na ograniczenia przyjetych zatozen, tj. metodyke szacowania populacji, poziom przysztej
wyszczepialnosci, przewidywanych udziatdw w rynku, wielko$¢ populacji docelowej jest niepewna.
Watpliwosci budzi rowniez wptyw refundacji ocenianej technologii na przejmowanie rynku produktow
dotychczas nierefundowanych (Capvaxive), a takze uproszczenia schematu szczepienia (zastgpienia
jedng szczepionka schematu PCV13+PPSV23), co moze spowodowaé dodatkowe, nieprzewidziane
w analizie, obcigzenie budzetu pfatnika publicznego.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjne;j.
Obliczenia wtasne Agencji

Zgodnie z obliczeniami Agencji, po uwzglednieniu rzeczywistego kosztu stosowania szczepionki PCV13,
refundacja PCV20 w ramach nowej grupy limitowej wigzad sie bedzie ze wzrostem wydatkow ptatnika
publicznego o ok. w | roku oraz ok. w |l roku refundacji. Natomiast
w przypadku refundacji w ramach istniejgcej grupie limitowej, w ktdrej podstawe limitu stanowi
produkt PCV13, w | roku refundacji generowane beda oszczednosci dla ptatnika publicznego wynoszgce
, natomiast w Il roku refundacji dodatkowe wydatki wynoszgce

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Majac na uwadze wyniki oraz niepewnos¢ wynikéw analizy klicznej, analizy ekonomicznej i wptywu
na budzet ptatnika publicznego, zaproponowany RSS uznaje sie za niewystarczajacy. Sugerowane jest
obnizenie ceny wnioskowanej technologii, tak aby jej koszt dla ptatnika nie przekraczat poziomu kosztu
refundowanego komparatora, tj. szczepionki Prevenar 13 (ponoszonego przy zatozeniu takiego
samego trybu refundacji jak wnioskowany, tj. odptatnos¢ 50%).

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omdwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 6 wytycznych praktyki klinicznej: polskie zalecenia zawarte w Programie Szczepien
Ochronnych (PSO) 2026, zalecenia Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (PTK) i Polskiego
Towarzystwa Wakcynologii (PTW) 2023, zalecenia PTW 2022, brytyjskie wytyczne Joint Committee
on Vaccination and Immunisation (JCVI) 2025, amerykanskie wytyczne Advisory Committee
on Immunization Practices (ACIP) 2024 oraz kanadyjskie wytyczne National Advisory Committee on
Immunization (NACI) 2024. Ponadto odnaleziono amerykanskie zalecenia Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) 2024 przywotujgce wytyczne ACIP 2024. Odnalezione wytyczne zalecajg
szczepienie PCV20 u osdb powyzej 65. roku zycia.

Polski Program Szczepien Ochronnych 2026 zaleca szczepienie przeciw pneumokokom osobom
dorostym powyzej 50. roku zycia (ze szczegélnym uwzglednieniem osdb od ukorczenia 65. roku zycia).
,Szczepienia u oséb w wieku 65 lat i starszych realizowane sg w schemacie 1 dawka szczepionki
skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej
1. Roku, alternatywnie mozna podaé 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20”.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 francuskie pozytywne rekomendacje Haute Autorité de Santé (HAS): z 2023 r. oraz jej
aktualizacje z 2025 r. (dokument z 2023 r. dotyczyt szczepionki dostepnej pod wczesniejszg nazwa:
Apexxnar, natomiast rekomendacja z 2025 r. odnosi sie do aktualnej nazwy szczepionki PCV20:
Prevenar 20). W rekomendacjach zwraca sie gtdwnie uwage na wysoki wskaznik skutecznosci
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(immunogennosci) do dziatan niepozgdanych, brak alternatywnej szczepionki, poniewaz Prevenar 20
ma zastgpic¢ Prevenar 13 (PCV13) i Pneumovax (PPSV23) (HAS nie zaleca juz stosowania szczepionek
PCV13 i PPSV23 u dorostych), a takze prawdopodobny dodatkowy wptyw szczepionki Prevenar 20
na zdrowie publiczne.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Prevenar 20 jest
finansowany w 21 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych). Najczesciej poziom refundacji ze srodkow
publicznych wynosi

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 4 grudnia 2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.2468.2025.2.RBO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Prevenar 20, Szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (20-walentna, adsorbowana),
zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, ml, 1 amp. -strzyk. 0,5 ml + 1 igta, GTIN: 05415062385456, w kategorii w
aptece na recepte we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym, we wskazaniu wynikajagcym ze ztozonego wniosku
refundacyjnego: Profilaktyka zakazer pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia, na podstawie art. 35 ust 1.
ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r., poz. 253), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 44/2026.

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 44/2026 z dnia 13 kwietnia 2026 roku w sprawie oceny leku szczepionki
Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana) we wskazaniu: profilaktyka
zakazen pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia.

2. Whniosek o objecie refundacjg Wniosek o objecie refundacjg szczepionki Prevenar 20 (szczepionka przeciw
pneumokokom polisacharydowa, skoniugowana (20-walentna, adsorbowana)) we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia. Analiza weryfikacyjna OTAP.423.4.1.2025.
Data ukonczenia: 1.04.2026.



