Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr44/2026 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

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie 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,
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 pogtebienia RSS tak, aby jednostkowy rzeczywisty koszt
ocenianej szczepionki dla NFZ nie byt wyzszy od rzeczywistego jednostkowego
kosztu dla NFZ Prevenar 13

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whniosek dotyczy objecia refundacjq szczepionki Prevenar 20 we wskazaniu:
profilaktyka zakazen pneumokokowych u 0sob dorostych powyzej 65. roku Zycia.

Szczepionka Prevenar 20 pod wczesniejszq nazwq: Apexxnar, w 2023 r. byta
juz przedmiotem oceny Agencji w tozsamym do obecnego wskazaniu. Zarowno
Stanowisko Rady Przejrzystosci i Rekomendacja byfy negatywne. Jako
uzasadnienie wskazano: brak badan wskazujgcych na efekty kliniczne, profil
bezpieczeristwa oparty na danych dla 6-miesiecznego okresu obserwacji i brak
danych dtugoterminowych oraz znaczqcy wptyw na budzet ptatnika publicznego.

Choroba pneumokokowa to zakazenie wywofane bakteriq Streptococcus
pneumoniae (pneumokokiem, dwoinkg zapalenia ptuc). Ciezki przebieg
zakazenia dotyczy zwtaszcza dzieci w wieku do 2 lat i osob powyzej 65. roku zycia.
Choroba pneumokokowa moze przebiegac pod wieloma postaciami, najczesciej
sq to ostre zapalenie ucha srodkowego (0ZUS), zapalenie zatok, zapalenie ptuc.
Najgrozniejsza postac kliniczna to inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP)
manifestujgca sie  zapaleniem opon mdzgowo-rdzeniowych (ZOMR)
czy posocznicq. Diagnostyka chorob wywofywanych przez pneumokoki jest
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trudna, a czestos¢ wystepowania tych chordb jest niedoszacowana. Wg danych
z Zintegrowanego Modelu Analitycznego Centrum e-Zdrowia (CeZ) w latach
2022-2025 w populacji osob powyzej 65. r.z. liczba chorych i nowych przypadkow
chorob wywotanych przez pneumokoki wynosita: w 2022 roku 1 529 chorych
i 1456 nowych przypadkow, 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 przypadkdw.

Najskuteczniejszq formq profilaktyki choroby wywotywanej przez pneumokoki
jest uodpornienie z wykorzystaniem szczepionek. Wsrdod szczepionek
na Streptococcus pneumoniae w Polsce, oprocz Prevenar 20 (PCV20) obejmujgcej
7 z 10 najczesciej wystepujgcych w populacji 65+ serotypow, dostepne
sq: Prevenar 13 (PCV13) pokrywajgcy 4 z 10 najczestszych serotypow
w tej populacji; Pneumovax 23 (PPSV23) — obejmujgcy 8 z 10 najczestszych
serotypow; Capvaxive (PCV21) obejmujqcy 7 z 10 najczestszych serotypow oraz
Vaxneuvance (PCV15) obejmujgcy 5 z 10 najczestszych serotypow w populacji
65+. Obecnie jedynie PCV13 jest finansowany ze srodkow publicznych u osob
z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowe;.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej (AKL) nie odnaleziono badan z randomizacjq,
przeglgdow systematycznych lub metaanaliz dotyczqcych skutecznosci klinicznej
PCV20, spetniajgcych predefiniowane kryteria wtgczenia, co stanowi gtowne
ograniczenie tej analizy.

W zwigzku z brakiem badan dotyczqcych skutecznosci klinicznej PCV20, ocene
skutecznosci wnioskowanej technologii oparto na ocenie immunogennosci
tej szczepionki na podstawie 2 badan z randomizacjq: Essink 2022 (PCV20
vs PCV13 (oraz dodatkowo z PPSV23), pacjenci w wieku 260 lat) i Cannon 2021
(PCV20 vs PCV13 lub PPSV23 u 0s6b =65 lat wczesniej zaszczepionych przeciw
pneumokokom). Do analizy 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 (Miles 2025). W tym ostatnim badaniu okres
obserwacji wynosit 2 lata i nie oceniano w nim bezpieczeristwa PCV20 co takze
stanowi ograniczenie analizy. Wyniki dla populacji pacjentow z niskim ryzykiem
choroby pneumokokowej byty dostepne jedynie w tym badaniu RWE.

W poréwnaniu z PCV13 dla serotypow wspdlnych, PCV20 wykazat wyniki
immunogennosci niegorsze (ang: non-inferiority), co oznacza odpowiedz
porownywalng immunologicznie. Odsetki serokonwersji po PCV20 byty zblizone
do wynikdw PCV13. Dla siedmiu serotypdw niewchodzgcych w sktad PCV13,
PCV20 wypadat korzystniej niz PPSV23 dla wiekszosci z nich. W badaniu Essink
2022 PCV20 przewyzszat PPSV23 w odpowiedzi immunologicznej dla serotypow
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10A, 11A, 12F, 15B, 22F | 33F, natomiast PPSV23 miata przewage jedynie
dla serotypu 8. Silniejsza byta takze odpowiedz PCV20 dla wielu serotypow
unikalnych, szczegdlnie 12F, 15B i 22F. Odsetek serokonwersji byt wyraznie
wyzszy dla PCV20 niz PPSV23.

W analizach regulatorowych EMA z podziatem na osoby z obcigzeniami
zdrowotnymi i bez nich wykazano, Ze zaréwno dla wspdinych serotypow,
jak i dla serotypow unikalnych, odpowiedZ immunologiczna PCV20 pozostawata
stabilna i wysoka niezaleznie od profilu ryzyka. Rdznice miedzy grupami
z czynnikami ryzyka a grupami zdrowymi byty minimalne, a PCV20 zachowywata
przewage nad PPSV23 wobec dodatkowych serotypdw, takie u pacjentow
obcigzonych.

W badaniu RWE w dwuletnim okresie obserwacji, stwierdzono, ze skutecznosc
szczepionki PCV20 w populacji pacjentow w wieku 265 lat w zapobieganiu
inwazyjnej chorobie pneumokokowej (IChP) wynosi 25,6%, natomiast
w zapobieganiu Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom) zapaleniu ptuc
z dowolnej przyczyny (ACP): 15,2%. Wsrod pacjentow 65+ wczesniej
nieszczepionych szczepionkami PCV13 | PPSV23 skutecznos¢ PCV20 wyniosta
odpowiednio: dla IChP: 25,5%, a w odniesieniu do ACP: 17,6%. Skorygowana
efektywnos¢ PCV20 przeciw IChP spowodowanej dowolnym serotypem byta
najwyzsza u pacjentow o niskim ryzyku zakazenia (33,8%), u osob z obnizong
odpornosciq wyniosta 25%, a u osob z chorobami przewlektymi: 22,6%. Rowniez
w odniesieniu do ACP, najwyzszq skorygowanq skutecznos¢ PCV20 stwierdzono
w grupie o niskim ryzyku zakazenia (17,3%), natomiast u pacjentéow z obnizong
odpornosciq wyniosta ona 16,5%, a w grupie z chorobami przewlektymi: 14,6%.
Skorygowany wspotczynnik zapadalnosci (IR) na 100 tys. osoboolat zarowno
dla IChP i ACP, byt mniejszy wsrdd osob zaszczepionych PCV20, w poréwnaniu
do grupy pacjentow niezaszczepionych PCV20, we wszystkich subpopulacjach
(tj. populacji ogdlnej, u pacjentow z obnizong odpornoscig, pacjentow
z chorobami przewlektymi i u pacjentow z niskim ryzykiem zakazenia).

W analizie bezpieczeristwa w populacji pacjentow 60+ w szesciomiesiecznym
okresie obserwacji nie stwierdzono zadnych istotnych statystycznie réznic miedzy
porownywanymi grupami, tj. PCV20 i PCV13+PPSV23. Odnotowano 1 zgon
w grupie zaszczepionych PCV20, ktdry nie byt zwiqzany z leczeniem.

W analizie bezpieczeristwa w populacji pacjentow 65+ wczesniej szczepionych
przeciwko pneumokokom w grupie PCV20 | kontrolnych obserwowano
porownywalne czestosci lub nieznaczne roznice dla zdarzenn niepoZzqdanych,
zdarzen zwiqzanych ze szczepieniem, powaznych zdarzen niepozqdanych, a takze
nowych standw chorobowych, bez konsekwentnego trendu w kierunku gorszego
profilu PCV20. Jedynie wsrod pacjentow wczesniej szczepionych PCV13, w grupie,
ktora otrzymata szczepionke PCV20 istotnie statystycznie rzadziej niz w grupie
PPSV23 wystepowaly jakiekolwiek zdarzenia niepozqdane po 1 miesigcu
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po szczepieniu (odpowiednio: PCV20: 5% vs PPSV23: 11%), bdle gtowy
jakiegokolwiek stopnia (PCV20: 14% vs PPSV23: 21%), bdle gtowy tagodne
(PCV20: 10% vs PPSV23: 21%) oraz bdle miesni jakiegokolwiek stopnia (PCV20:
34% vs PPSV23: 46%).

Wytyczne postepowania

Polski Program Szczepieri Ochronnych 2026 zaleca szczepienie przeciw
pneumokokom osobom dorostym powyzej 50. roku Zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem osob od ukoriczenia 65. roku Zycia). ,,Szczepienia u 0séb w wieku
65 lat i starszych realizowane sq w schemacie 1 dawka szczepionki
skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23,
w odstepie przynajmniej 1. roku; alternatywnie mozna poda¢ 1 dawke
szczepionki skoniugowanej PCV20”. Nie wskazano na ograniczenie tych zalecen
do populacji ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej. Wedfug
najnowszych zaleceri polskich ekspertow (PTW 2022), szczepienia przeciw
pneumokokom powinny by¢ zalecane wszystkim osobom dorostym powyzej
65. roku Zycia oraz osobom dorostym w wieku 19-64 lat, ktdre majq dodatkowe
czynniki ryzyka. Polskie zalecenia sq w tym zakresie zgodne z zaleceniami
amerykanskimi.

Problem ekonomiczny

Populacja o niskim ryzyku choroby pneumokokowej

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie szczepionki Prevenar 20
w miejsce braku szczepien jest droisze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR
z perspektywy NFZ w wariancie z RSS dla poréwnania szczepionki Prevenar 20
vs brak szczepien wyniost zt/QALY (bez RSS: 22,24 tys. Zt/QALY).
Natomiast oszacowany ICUR 1z perspektywy wspdlnej w wariancie
Z RSS dla poréwnania szczepionki Prevenar 20 vs brak szczepien wyniost

zt/QALY (bez RSS: 46,90 tys. Zt/QALY). Wartosci te znajdujq sie ponizej
progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji.

Populacja o umiarkowanym i wysoki ryzyku choroby pneumokokowej

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy

w wariancie z RSS zarowno z perspektywy
NFZ jak i wspdlnej.
Przy wartosciach ICUR przedstawionych w analizie podstawowej oszacowana
przez wnioskodawce wartosci progowe ceny zbytu netto leku sq wyzsze od ceny
wnioskowanej.

Ze wzgledu na nieprzedstawienie badan z randomizacjq wykazujgcych przewage
wnioskowanej technologii nad schematem szczepienia PCV13 (+/- PPSV23)
w zakresie skutecznosci Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom)
i/lub bezpieczenstwa, zachodzq okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
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Oszacowana w zwigzku z zachodzeniem tych okolicznosci cena zbytu netto
produktu Prevenar 20, zarowno z perspektywy NFZ i wspdlnej wynosi

Najwiekszymi ograniczeniami AE wnioskodawcy jest pominiecie mozliwosci
zastosowania w subpopulacji pacjentow z umiarkowanym i wysokim ryzykiem
choroby pneumokokowej schematu PCV13+PPSV23, wskazanego przez
wnioskodawce jako komparator. W subpopulacji tej PCV20 porownano
wytgcznie z PCV13. Ponadto, brak jest danych z dfugoterminowych badan
dotyczqgcych  bezposredniej  skutecznosci  klinicznej  szczepionki  PCV20
w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz pneumokokowemu
zapaleniu ptuc w populacji osob starszych. W zwigzku z tym, skutecznosc
ocenianej interwencji w modelu wnioskodawcy zostata oszacowana posrednio
na podstawie danych immunogennosci oraz wynikdw badan dla wczesniejszych
szczepionek przeciw pneumokokom. Dodatkowq niepewnos¢ wprowadza
ograniczona wiedza dotyczqca czasu utrzymywania sie ochrony poszczepiennej
szczepionki Prevenar 20.

Ponadto w analizie wnioskodawcy nie uwzgledniono

Wyniki przeprowadzonych przez
analitykow AOTMIT obliczen wtasnych uwzgledniajqcych
nie zmieniato wnioskowania z AE wnioskodawcy: szczepionka PCV20
w subpopulacji z umiarkowanym i wysokim ryzykiem choroby pneumokokowej
dominowata nad PCV13.

Prognozowana przez Wnioskodawce populacja, w ktorej oceniana technologia
bedzie wykorzystana zostata oszacowana na w | roku oraz
w Il roku analizy. Wnioskodawca zatozyt, ze Prevenar 20 przejmie udziatow
szczepionki Prevenar 13 w subpopulacji z czynnikami ryzyka, a w populacji
z niskim ryzykiem choroby pneumokokowej — wnioskowana technologia bedzie
stanowita jedynq refundowangq opcje profilaktyczng.
W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej, prognozowane
inkrementalne oszczednosci ptatnika publicznego (NFZ) wyniosg zt
wlrokui zt w Il roku refundacji w wariancie z uwzglednieniem RSS oraz
-4,5min zt w I roku i -1,3 min zt w Il roku w wariancie bez uwzglednienia RSS.
tgczne wydatki z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) wyniosqg natomiast
ztwlroku i zt w Il roku w wariancie z uwzglednieniem RSS
oraz o odpowiednio +9,5 min zt i +31,9 min zt w | i Il roku w wariancie
bez uwzglednienia RSS.

Ograniczenia przedstawionych analiz obejmujg nieuwzglednienie dodatkowej
populacji wynikajgcej z sekwencyjnego schematu szczepienia PCV13+PPSV23,
nieuwzglednienie rzeczywistego kosztu NFZ ponoszonego na refundacje Prevenar
13 (pominiecie RSS), arbitralne zatozenie Whnioskodawcy o
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pozycji rynkowej technologii alternatywnej na poziomie
udziatow rynkowych oraz ryzyko niedoszacowania populacji pacjentow z niskim
ryzykiem choroby, co stanowifo podstawe do wykonania obliczen wtasnych
Agencji.
Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 2 francuskie pozytywne rekomendacje: z 2023 r. (dot. szczepionki
dostepnej pod wczesniejszqg nazwq: Apexxnar) oraz jej aktualizacje z 2025 r.
(dot. PCV20: Prevenar 20). W rekomendacjach zwraca sie gftdwnie uwage
na wysoki wskaznik skutecznosci (immunogennosci) do dziatan niepozqgdanych,
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.

Gtowne argumenty decyzji:

e Postepowanie zalecane w wytycznych postepowania;

e Bezpieczenstwo porownywalne do aktualnie stosowanych szczepionek;

e Serotypy znajdujgce sie w Prevenar 20, w poréwnaniu z innymi dostepnymi
szczepionkami, pokrywajq 7 z 10 serotypow najczesciej wywotujgcych
inwazyjng chorobe pneumokokowq i odpowiedzialnych za zgony z powodu
IChP u 0s6b w wieku 65+.

Uwaga Rady

Ze wzgledu na brak bezposrednich porownawczych badan RCT dot. skutecznosci
w zakresie efektow klinicznych z aktualnie refundowanq szczepionkq oraz brak
dtugoterminowych badan bezpieczeristwa, jednostkowy rzeczywisty koszt
ocenianej szczepionki dla NFZ nie powinien by¢ wyzszy od jednostkowego
rzeczywistego kosztu Prevenar 13 dla NFZ

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 2025r. poz. 907 z pézn. zm.), 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 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.423.4.1.2025
»Whniosek o objecie refundacjg szczepionki Prevenar 20 (szczepionka przeciw pneumokokom polisacharydowa,
skoniugowana (20-walentna, adsorbowana)) we wskazaniu: Profilaktyka zakazern pneumokokowych u oséb
dorostych powyzej 65. roku zycia”; data ukonczenia: 1 kwietnia 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Pfizer Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia 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), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z o.o.



