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Rekomendacja nr 174/2025
z dnia 17 listopada 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg leku Capvaxive (szczepionka przeciw
pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana 21-walentna)
we wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych u oséb dorostych
powyzej 65. roku zycia

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Capvaxive (szczepionka przeciw
pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana 21-walentna) we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia, w istniejgcej grupie limitowe]
pod warunkiem obnizenia kosztéw ocenianej technologii do kosztéw refundowanej technologii
alternatywnej (Prevenar 13).

Uzasadnienie

Ocena dotyczy zasadnosci finansowania produktu Capvaxive w profilaktyce zakazen pneumokokowych
u oséb powyzej 65. roku zycia. Aktualnie refundowang szczepionkg dedykowang pacjentom, w tej
grupie wiekowej, jest produkt Prevenar 13 (13-walentna skoniugowana polisacharydowa
adsorbowana szczepionka, PCV13).

Szczepienie przeciw pneumokokom jest zalecane osobom dorostym powyzej 50. roku zycia, w tym
ze szczegblnym uwzglednieniem oséb od ukoriczenia 65. roku zycia. Jednoczesnie, zgodnie z Polskim
Programem Szczepien 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 mozina poda¢ 1 dawke szczepionki
skoniugowanej PCV20. Szczepionka Capvaxive jest natomiast rekomendowana w najnowszych
zagranicznych wytycznych postepowania medycznego (ACIP 2024, NACI 2024).

W ramach przeprowadzonej analizy klinicznej przedstawiono badania z randomizacjg oceniajace
immunogennos$¢ i bezpieczenstwo szczepionki PCV21 — Capvaxive. Zakres dostepnych danych
nie pozwala jednak na okreslenie wptywu stosowania ocenianej interwencji na skutecznosé¢ ochronng
szczepienia w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej (brak jest badan dotyczacych
skutecznosci eksperymentalnej i praktycznej produktu Capvaxive). Ponadto, wyniki badan dotyczace
bezpieczenswa stosowania obejmujg stosunkowo krétki, maksymalnie z 6-miesieczny okres
obserwacji.

Wyniki analizy ekonomicznej (w tym oszacowania wtasne Agencji) wskazujg na efektywnos¢ kosztowa
stosowania ocenianej technologii, wskazniki ICUR znajdujg sie ponizej progu opfacalnosci. Poniewaz
szacowane koszty szczepienia produktem Capvaxive sg wyisze niz koszty dostepnych szczepionek
stosowanych w profilaktyce zakazern pneumokokowych, a jednoczesnie poréwnawcze dane kliniczne
sg ograniczone, uzasadnione jest obnizenie ceny wnioskowanej technologii. Wzieto takze pod uwage,
ze zgodnie z analiza wptywu na budzet, szacowany jest dodatkowy wptyw na wydatki pfatnika,
zwigzany z finansowaniem ocenianej technologii, wynoszacy
w |l roku refundacji.

Uwzgledniajac wnioski ptyngce z przeprowadzonych analiz oraz pozytywne Stanowisko wydane przez
Rade Przejrzystosci, Prezes Agencji uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za zasadne jedynie
po spetnieniu warunkdw ujetych w sentencji.



Rekomendacja nr 174/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 14 listopada 2025 r.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e (Capvaxive, szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana (21-walentna),
roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 1 dawka 0,5 ml, 1 amp.-strzyk., GTIN:
00191778024852, w cenie zbytu netto:

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: w aptece na recepte we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym, poziom odptatnosci 50%, w nowej grupie limitowej: Szczepionki
przeciw pneumokokom, 21-walentne.

W ocenie Agencji zasadne jest wtgczenie produktu Capvaxive do istniejgcej grupy limitowej 255.0
Szczepionki przeciw pneumokokom.

Problem zdrowotny

Choroba pneumokokowa to zakazenie wywotane bakterig Streptococcus pneumoniae, zwang réwniez
pneumokokiem lub dwoinka zapalenia ptuc. Ciezki przebieg zakazenia dotyczy zwtaszcza dzieci w wieku
do 2 lat i oséb powyzej 65. roku zycia. Choroba pneumokokowa moze przebiega¢ pod wieloma
postaciami, najczesciej sy 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) dotyczgcych inwazyjnej choroby pneumokokowej
w populacji oséb w wieku 265 lat wykazano, ze najczestsze serotypy to: 3 (270 przypadkéw;
90 zgondw), 19A (110 przypadkdéw; 28 zgondw), 22F (87 przypadkdw; 20 zgondw), 4 (71 przypadkow;
10 zgondw), 9N (57 przypadkow; 15 zgondw), 6C (53 przypadki; 14 zgondw), 11A (51 przypadkéw;
14 zgondw), 8 (47 przypadkdw; brak danych o zgonach).

Wedtug danych z Zintegrowanego Modelu Analitycznego Centrum e-Zdrowia (CeZ), w populacji oséb
powyzej 65. liczba chorych i nowych przypadkéw choréb wywotanych przez pneumokoki (wg ICD-10:
A40.3, B95.3, G00.1, J13,130.1, M0O0) wynosita w 2024 roku 2 649 chorych i 2 531 nowych przypadkéw,
aw 2025 roku 2 198 chorych i 2 075 nowych przypadkdéw.

Alternatywna technologia medyczna
Biorgc pod uwage technologie aktualnie finansowane ze s$rodkdw publicznych jako komparator
dla wnioskowanej technologii wskazano szczepionke PCV13 (Prevenar 13) oraz brak szczepienia.

W ocenie Agencji zasadne bytoby uwzglednienie schematu PCV13 + PPSV23, a jako komparatora
dodatkowego nierefundowanej szczepionki PCV20 (Prevenar 20, wcze$niejsza nazwa - Apexxnar).

Opis wnioskowanego swiadczenia

Oceniany produkt to szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana, 21-
walentna.

Szczepionka Capvaxive jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku 18 lat i starszych w celu
zapobiegania chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez bakterie Streptococcus
pneumoniae.

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

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Analiza kliniczna uwzglednia 7 badan z randomizacjg dotyczgcych immunogennosci i bezpieczerstwa
ocenianej interwencji, tj. szczepionki PCV21 — Capvaxive (V116-001, STRIDE-3, STRIDE-5, STRIDE-6,
STRIDE-7, STRIDE-9, STRIDE-10). Wiekszosc poréwnan w ww. badaniach obejmowata ocene PCV21
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wzgledem PPSV23. Nie odnaleziono natomiast badan poréwnujacych skutecznos¢ szczepionki PCV21
ze szczepionkg PCV13 oraz wzgledem braku szczepienia.

Nie odnaleziono takze badan obserwacyjnych (rzeczywistej praktyki) i przeglagdéw systematycznych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczernstwa szczepionki PCV21.

Szczegbtowe opisy i wyniki wigczonych do AKL badan przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agencji
i analizach wnioskodawcy.

Skutecznos¢

Kryterium non-inferiority spetniono dla wszystkich 12 wspdlnych serotypdw Capvaxive i PPSV23
w ocenianych badaniach. Kryterium superiority w prébie V116-001 spetniono dla wszystkich
9 serotypow wystepujacych tylko w szczepionce Capvaxive. Tozsame wnioskowanie wynika z oceny
wykonanej w badaniach STRIDE-9 i STRIDE-10, z pojedynczymi wyjgtkami w przypadku analizy
serotypdw unikatowych dla Capvaxive (wszystkie te przypadki dotycza jednak uproszczonych obliczen
wtasnych). W prébie STRIDE-3 kryterium non-inferiority spetniono dla wszystkich 10 serotypdéw
wspdlnych miedzy szczepionkami Capvaxive i PCV20, a kryterium superiority dla serotypdéw
wystepujacych tylko w szczepionce Capvaxive dla 10 z 11 serotypdw (kryteridw nie spetniono
w przypadku serotypu 15C).

Bezpieczerstwo

Wyniki metaanalizy dla poréwnania Capvaxive vs PPSV23 nie wykazaty istotnych statystycznie rdznic
w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych (AEs): ogétem, jakichkolwiek AEs, jakichkolwiek AEs
w miejscu iniekcji, jakichkolwiek AEs ogdlnoustrojowych, jakichkolwiek AEs zwigzanych z podanag
szczepionka, jakichkolwiek AEs w miejscu iniekcji zwigzanych z podang szczepionkg, jakichkolwiek AEs
ogoélnoustrojowych zwigzanych z podang szczepionka, jakichkolwiek ciezkich (serious) zdarzen
niepozagdanych. W badaniach V116-001 (faza IlI) i STRIDE-10 w grupie zaszczepionej Capvaxive
w poréwnaniu do grupy zaszczepionej PPSV23 zaobserwowano statystycznie istotny wyzszy odsetek
pacjentéw, u ktérych wystgpity: jakiekolwiek AEs w miejscu iniekcji, jakiekolwiek AEs w miejscu iniekcji
zwigzane z podang szczepionka. W badaniu V116-001 (faza Il) czesciej wystepowaty takze jakiekolwiek
AEs zwigzane zpodang szczepionky. W badaniu STRIDE-6 w grupie zaszczepionej Capvaxive
w poréwnaniu do grupy zaszczepionej PPSV23 zaobserwowano statystycznie istotny nizszy odsetek
pacjentéw, u ktorych wystgpity jakiekolwiek AEs.

W badaniach V116-001 (faza Il), STRIDE-6, STRIDE-9, STRIDE-10 nie odnotowano wystepowania
jakichkolwiek ciezkich zdarzen niepozgdanych zwigzanych z podang szczepionkg. W badaniu
odnotowano jeden zgon w grupie przyjmujgcej Capvaxive (uznany za niezwigzany z leczeniem).
W pozostatych badaniach nie odnotowano zgonow.

W badaniu STRIDE-5 dla poréwnania Capvaxive vs PCV20 zaobserwowano statystycznie istotnie nizszy
odsetek pacjentow, u ktorych wystgpity: jakiekolwiek AEs, jakiekolwiek AEs w miejscu iniekcji,
jakiekolwiek AEs zwigzane z podang szczepionka, jakiekolwiek AEs w miejscu iniekcji zwigzane z podang
szczepionka. Nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci wystepowania: jakichkolwiek AEs
ogolnoustrojowych, jakichkolwiek AEs ogdlnoustrojowych zwigzanych z podang szczepionka,
jakichkolwiek ciezkich (serious) zdarzen niepozgdanych, jakichkolwiek ciezkich zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z podana szczepionka, zgondw (0,3% vs 0,2%).

Zgodnie z ChPL Capvaxive dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (21/10) to: bdl gtowy, bdl
w miejscu wstrzykniecia i zmeczenie.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy klinicznej jest brak danych dotyczacych skutecznosci
eksperymentalnej szczepionki PCV21 - dostepne badania oceniaty jedynie immunogennosc
i bezpieczenstwo stosowania. Nie przedstawiono zatem informacji dotyczgcych punktéw koricowych
istotnych klinicznie tj. skutecznosci ochronnej szczepienia w zapobieganiu inwazyjnej chorobie
pneumokokowej, czy ograniczenia liczby hospitalizacji. Zwraca sie takze uwage, ze dane dotyczace
bezpieczenstwa pochodzg maksymalnie z 6-miesiecznego okresu obserwacji. Wnioskodawca
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nie przedstawit poréwnania bezpieczenstwa szczepionki Capvaxive z wybranymi komparatorami:
szczepionkg PCV13 (Prevenar) ibrakiem szczepienia. Przedstawione dowody naukowe dotyczg
bezpieczenstwa ocenianego wzgledem innych szczepionek. Ponadto brak jest danych dotyczgcych
skutecznosci praktycznej szczepionki PCV21.
Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Przedstawiono propozycje mechanizmu dzielenia ryzyka.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych
W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize kosztéw uzytecznosci (CUA) przyjmujac
dozywotni horyzont czasowy (35 lat). Szczepionke Capvaxive (PCV21) poréwnano ze szczepionka
Prevenar 13 (PCV13) oraz brakiem szczepienia. Ponizej przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika
publicznego (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej (pfatnika publicznego is$wiadczeniobiorcy)
z uwzglednieniem RSS.
W analizie ekonomicznej wnioskodawcy przedstawiono nastepujgce wyniki:
e 7z perspektywy NFZ:

o w porédwnaniu do szczepienia PCV13;

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

o ICUR= PLN/QALY w poréwnaniu do szczepienia PCV13;

o ICUR= PLN/QALY w poréwnaniu z brakiem szczepienia.
Przy oszacowanych wartosciach ICUR, wartos¢ progowej ceny zbytu netto produktu Capvaxive wynosi

dla poréwnania z PCV13 oraz dla poréwnania z brakiem szczepienia
z perspektywy NFZ (z perspektywy wspdlnej progowe ceny zbytu netto wynoszg odpowiednio:

Ograniczenia

Gtownym ograniczeniem analizy jest brak uwzglednienia peftnego schematu szczepienia
PCV13+PPSV23, niezaleznie od niskiej wyszczepialnosci szczepionkg PPSV23. Podkresla sie takze brak
bezposredniego lub posredniego poréwnania z wybranymi komparatorami co wptywa na niepewnos¢
co do oszacowanych wynikédw zdrowotnych, jak i przyjecia techniki przeprowadzenia analizy — CUA,
jako najbardziej adekwatnej w przedmiotowym poréwnaniu. Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage,
ze w ramach obliczerr wnioskodawca nie uwzglednit funkcjonujacych dla komparatora instrumentéw
dzielenia ryzyka.

Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage, ze uwzglednienie wnioskowanej technologii w katalogu lekéw
refundowanych D2 skutkuje zmiang wnioskowania z analizy

Obliczenia wtasne Agencji

W ramach obliczen wtasnych analitycy przedstawili oszacowania uwzgledniajace instrumenty dzielenia
ryzyka dla szczepionki Prevenar 13 z uwzglednieniem nowej grupy limitowej. Oszacowany ICUR wynidst
odpowiednio _z perspektywy NFZ oraz _ z perspektywy wspolne;.
Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907)

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Oszacowana cena netto

produktu Capvaxive wynosi |
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Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym, z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé wnioskowang technologie
na pacjentéw w | roku i

pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej technologii we wnioskowanym
wskazaniu, z uwzglednieniem RSS, wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkdw ptatnika publicznego
o ok. PLN w | roku oraz ok. PLN w Il roku refundacji. W wariancie bez
uwzglednienia RSS oszacowany wzrost wydatkéw wyniést 16,85 min PLN w | roku i 14,80 min PLN w Il
roku refundacji.

Ograniczenia

Z uwagi na ograniczenia przyjetych zatozen - metodyke szacowania populacji, poziom przysziej
wyszczepialnosci, przewidywanych udziatéw w rynku - wielkos¢ populacji docelowej jest niepewna.
Watpliwosci budzi rowniez wptyw refundacji ocenianej technologii na przejmowanie rynku produktéw
dotychczas nierefundowanych (Prevenar 20), a takze uproszczenia schematu szczepienia (zastgpienia
jedng szczepionka schematu PCV13+PPSV23), co moze spowodowac¢ dodatkowe, nieprzwidziane
w analizie, obcigzenie budzetu ptfatnika publicznego. Ponadto, uwzglednienie technologii na liscie
lekow refundowanych w katalogu D2 moze spowodowac istotny wzrost wydatkow NFZ (

w |l roku i PLN w Il roku w wariancie z uwzglednieniem RSS, na podstawie przeprowadzonej
analizy wrazliwosci).

Obliczenia wtasne Agencji

Zgodnie z obliczeniami Agencji, po uwzglednieniu rzeczywistego kosztu stosowania szczepionki PCV13,
refundacja PCV21 wigzac sie bedzie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego o ok. _
w | roku oraz ok. _w Il roku refundacji.

Uwzglednienie produktu PCV21 w istniejgcej grupie limitowej, w ktérej podstawe limitu stanowi
produkt PCV13 spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego o w roku | oraz

ok. _ w |l roku refundaciji.

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 unaje sie za niewystarczajgcy. Sugerowane jest
obnizenie ceny zbytu netto do kosztu komparatora finansowanego ze srodkéw publicznych — Prevenar
13.

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

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

Oceniana szczepionka PCV21 (Capvaxive) jest zalecana w wytycznych amerykanskich ACIP 2024
i kanadyjskich NACI 2024.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje francuskiej agencji HAS z 2025 roku, w ktdrej
pozytywnie odniesiono sie do stosowania szczepionki PCV21 celem czynnego uodpornienia przeciw
inwazyjnym zakazeniom i zapaleniu ptuc wywofanym przez Streptococcus pneumoniae o0s6b
od 18. roku zycia (w grupie 18-64 lat tylko u 0sdb z grupy ryzyka).

Wedtug 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. HAS podkreslit,
ze skutecznos¢ strategii profilaktycznej zalezy od osiggniecia jak najwyzszego poziomu
wyszczepialnosci.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt Capvaxive nie jest finansowany
w krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 10.07.2025 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1439.2025.2.RB0O), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny produktu Capvaxive
(szczepionka przeciw pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana 21-walentna) we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
2025 r., poz. 907 z pdin. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 165/2025 z dnia 12 listopada 2025 roku
w sprawie oceny Capvaxive, szczepionka przeciw pneumokokom, we wskazaniu: profilaktyka zakazen pneumokokowych
u 0s6b dorostych powyzej 65. roku zycia.

PiSmiennictwo

1. Analiza weryfikacyjna nr DRe.423.3.1.2025 Whniosek o objecie refundacjg leku Capvaxive (szczepionka przeciw
pneumokokom, polisacharydowa, skoniugowana 21-walentna) we wskazaniu: profilaktyka zakazen
pneumokokowych u oséb dorostych powyzej 65. roku zycia.

2. 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.



