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(21969) CAPVAXIVE, MSD Merck Sharp & Dohme AG 

Erweiterung der Limitierung von CAPVAXIVE (Risikopersonen 18+) per 1. Juli 
2026 
 

1 Formales 

CAPVAXIVE wurde von Swissmedic per 23. September 2025 (Datum Erstzulassung) zugelassen. Die 

Zulassungsinhaberin beantragt keine Vergütung für eine neue Indikation, sondern folgende Änderung 

der Limitierung:  

Bisherige Limitierung: 

„Gruppenlimitierung Impfstoffe 

„Die Kostenübernahme der Impfstoffe als Teil einer präventiven Massnahme im Rahmen der obligato-

rischen Krankenpflegeversicherung richtet sich nach den in Artikel 12a KLV für die jeweiligen Impfun-

gen abschliessend festgelegten Voraussetzungen und erfolgt nur innerhalb der Zulassung durch 

Swissmedic. Bei beruflicher und reisemedizinischer Indikation erfolgt keine Kostenübernahme durch 

die obligatorische Krankenpflegeversicherung. 

Die Preise der Impfstoffe sind Höchstpreise (Art. 52 Abs. 3 KVG) und kommen bei Reihenimpfungen 

(z.B. im schulärztlichen Dienst) nicht zur Anwendung. In diesen Fällen gelten die von den Krankenver-

sicherern mit den zuständigen Behörden ausgehandelten bzw. die allenfalls von den Behörden festge-

setzten Tarife. Wenn der Impfstoff zu einem günstigeren Preis bezogen wird (z.B. im Rahmen von 

Reihenimpfungen), darf der Arzt oder die Ärztin nicht den Publikumspreis der SL verrechnen. 

Die Vergünstigung muss gemäss Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es beste-

hen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3bis KVG.“ 

 

 „Präparatslimitierung 

Befristete Limitation bis 29.02.2028 

Für CAPVAXIVE wurde ein einheitlicher Abrechnungspreis festgelegt. 

Sind in spezifischen Fällen (z.B. Einzelfallvergütung) die wirtschaftlichen Preise in den jeweiligen Indi-

kationen zu berücksichtigen, gibt die Zulassungsinhaberin auf Aufforderung der Krankenversicherung 

die Preise bekannt. 

 

Kostenübernahme der Erstimpfung bei Personen ab 65 Jahren. 

Kostenübernahme bei Personen ab 65 Jahren für eine einmalige ergänzende Impfdosis, die sich seit 

dem 01.01.2023 bis 31.12.2025 mit einem 13- oder 15-valenten PCV-Impfstoff impfen liessen.“ 

 

Neu beantragte Limitierung (Neuerungen in fett): 

„Kostenübernahme bei Risikopersonen im Alter von 18-64 Jahren.“ 
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2 Beurteilung der Wirksamkeit 

Tabelle 1: Abkürzungsverzeichnis 

Abkürzungen 

GMC geometrische mittlerer Konzentration 

GMTs geometrische mittlere Titer 

IPD / IPE invasive Pneumokokken-Erkrankung 

OPA opsonophagozytische Aktivität  

OPA-Titer opsonophagozytierende Antikörpertiter 

PD Pneumokokken-Erkrankungen (Pneumococal disease) 

PCV / VPC Pneumokokken-Konjugatimpfstoff 

PPSV, PPV Polysaccharidimpfstoff 

QIV Quadrivalenter inaktivierter Grippenimpfstoff 

V116 CAPVAXIVE 

VE vaccine efficacy 

 

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirksamkeit für das Arzneimittel basierend auf folgendem Sach-

verhalt als erfüllt:  

 

Wirkmechanismus 

CAPVAXIVE ist ein Konjugat-Impfstoff zur aktiven Immunisierung, welcher 21 Pneumokokken-Kapsel-

polysaccharide von S. pneumoniae (3, 6A, 7F, 8, 9N, 10A, 11A, 12F, 15A,15B, 16F, 17F, 19A, 20A, 

22F, 23A, 23B, 24F, 31, 33F, and 35B) enthält, die jeweils an ein Trägerprotein (CRM197) konjugiert 

sind. CAPVAXIVE löst eine T-Zell-abhängige Immunantwort aus, um Antikörper zu induzieren, welche 

die Opsonisierung, Phagozytose und Abtötung von Pneumokokken zum Schutz vor einer Pneumokok-

ken-Erkrankung verbessern. 

 

Krankheitsbild1 

Pneumokokken-Erkrankungen werden durch verschiedene Serotypen des Bakteriums Streptococcus 

pneumoniae (Pneumokokken) ausgelöst. Sie leben im Nasen-Rachen-Raum vieler Menschen, ohne 

eine Erkrankung zu verursachen. Die Übertragung von Mensch zu Mensch verläuft über Tröpfchenin-

fektion beim Niesen, Sprechen oder Husten. Sowohl gesunde Träger als auch Personen, die eine 

Pneumokokken-Erkrankung durchgemacht haben, können Pneumokokken übertragen. 

Zum Ausbruch der Krankheit kann es - teilweise auch lange nach der eigentlichen Ansteckung und 

Besiedlung des Nasen-Rachen-Raums - kommen, wenn die Immunabwehr vermindert ist, z. B. bei 

kleinen Kindern und älteren Menschen oder durch eine Krankheit. Besonders gefährdet sind Personen 

mit Immunschwäche, chronischer Herz-, Lungen- oder Nierenerkrankung, Leberzirrhose, Innenohrim-

plantat etc.  

Pneumokokken können verschiedene Erkrankungen verursachen. Dazu gehören Mittelohrentzündung 

(Otitis media), Lungenentzündung (Pneumonie), Blutvergiftung (Sepsis) und Hirnhautentzündung (Me-

ningitis). Bei Kindern unter zwei Jahren sind Pneumokokken die häufigste Ursache für akute bakteri-

elle Hirnhautentzündungen. Diese können tödlich enden oder zu schweren bleibenden Schäden füh-

ren. Bei älteren Menschen sind Pneumokokken oft die Ursache von Lungenentzündungen. Personen 

mit chronischen Erkrankungen, weisen ein erhöhtes Risiko für schwere Pneumokokken-Erkrankungen 

auf. Gemäss Schweizerischen Impfplan2 stellen u.a. folgende Erkrankungen eine Impfindikation dar: 

Herzinsuffizienz, chronisch obstruktive Pneumopathie, schweres Asthma, Leberzirrhose, Asplenie, 

Niereninsuffizienz, Nephrotisches Syndrom, Diabetes, Zölliakie, Neoplasien, Transplantationen, Auto-

immunkrankheiten, HIV. Die Behandlung von Pneumokokken-Erkrankungen wird durch Resistenzen 

gegen Antibiotika erschwert. 

 

Standard of Care 

Zur Behandlung von Pneumokokken-Erkrankungen werden Antibiotika eingesetzt. 

Zur Vorbeugung gegen schwere Pneumokokken-Erkrankungen gibt es Impfstoffe: Polysaccharid-Impf-

stoffe (PPSV23) und Konjugat-Impfstoffe (PCV13, PCV15, PCV20, PCV21), deren Einsatz nach Alter 

und Risikoprofil erfolgt: 

 

• PNEUMOVAX 23 (PPSV23):  

 
1  Pneumokokken-Erkrankungen, letzter Zugriff am 09. Juli 2025 
2  Schweizerischer Impfplan_2026_DE_Web_final (3).pdf 

https://www.bag.admin.ch/de/pneumokokken-erkrankungen
file:///C:/Users/U80864507/Downloads/Schweizerischer%20Impfplan_2026_DE_Web_final%20(3).pdf
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- zugelassen für Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene 

- nicht vergütet 

• PREVENAR 13 (PCV13): 

- zugelassen für Kleinkinder und Kinder von 6 Wochen bis 5 Jahren und Erwachsene ab 65 Jah-

ren 

- vergütet bei Säuglingen und Kindern im Alter von 6 Wochen bis 5 Jahren  

• VAXNEUVANCE (PCV15): 

- zugelassen für Kleinkinder und Kinder von 6 Wochen bis 5 Jahren und Erwachsene ab 65 Jah-

ren 

- vergütet bei Säuglingen und Kindern im Alter von 6 Wochen bis 5 Jahren und Personen ab 65 

Jahren 

• PREVENAR 20 (PCV20): 

- zugelassen für Kleinkinder und Kinder von 6 Wochen bis 5 Jahren und Erwachsene ab 65 Jahren 

- vergütet bei Personen ab 65 Jahren 

• CAPVAXIVE (PCV21): 

- zugelassen für Erwachsene ab 18 Jahren 

- vergütet bei Personen ab 65 Jahren 

 

Serotypenabdeckung: 

CAPVAXIVE ist ein 21-valenter Pneumokokken-Konjugatimpfstoff mit einer alternativen Serotypenab-

deckung gegenüber den bisherigen Konjugatimpfstoffen (PCV13, PCV15 und PCV20) sowie dem 

Pneumokokken-Polysaccharid-Impfstoff PPSV23. CAPVAXIVE enthält 8 Serotypen, die nicht in ande-

ren zugelassenen Impfstoffen enthalten sind, wobei 15C kreuzreaktiv ist zu Serotyp 15B.  

 

Tabelle 2: Stereotypenabdeckung Pneumokokken-Impfstoffe (Quelle: HAS) 

 

Beurteilung der Immunogenität 

Immunantworten nach natürlicher Exposition gegenüber Streptococcus pneumoniae oder nach einer 

Pneumokokken-Impfung können durch die Messung der opsonophagozytischen Aktivität (OPA) und 

der Immunglobulin-G-Antworten (IgG-Antworten) bestimmt werden. OPA repräsentiert funktionelle An-

tikörper, die in der Lage sind, Pneumokokken-Kapselpolysaccharide zu opsonisieren, um sie phagozy-

tischen Zellen zur Aufnahme und anschliessenden Abtötung zu präsentieren und gilt als wichtiger im-

munologischer Surrogatparameter für den Schutz gegen invasive Pneumokokken-Erkrankungen. Der 

OPA-Titer, der mit dem Schutz vor Pneumokokken-Erkrankungen korreliert, ist bei Erwachsenen noch 

nicht eindeutig definiert. OPA-Titer werden als der Kehrwert der höchsten Serumverdünnung ausge-

drückt, die das Überleben der Pneumokokken um mindestens 50% reduziert. Für Pneumokokken-

Impfungen korrelieren die IgG-Antikörperkonzentrationen mit dem Schutz gegen invasive Pneumokok-

ken-Erkrankungen3: 

 

 

 
4) Serotypenspezifisch (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F); Test verfugbar z. B. im ≪Laboratoire de vaccinologie≫ des Hopitaux Universitaires de 

Geneve 

 

Studienlage 

Es wurden keine Studien zur klinischen Wirksamkeit von CAPVAXIVE durchgeführt. Im Rahmen des 

STRIDE-Programms wurde die Immunogenität von CAPVAXIVE anhand der serotypspezifischen 

OPA- und IgG Antworten einen Monat nach der Impfung untersucht. Die Zulassungsinhaberin hat im 

Rahmen des vorliegenden Gesuches die nachfolgenden grau hervorgehobenen Studien eingereicht: 

 
3  Schweizerischer Impfplan_2026_DE_Web_final (3).pdf 

file:///C:/Users/U80864507/Downloads/Schweizerischer%20Impfplan_2026_DE_Web_final%20(3).pdf
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Klinische Studie an Pneumokokken-naiven Erwachsenen: 

• V116-003 (STRIDE-3, NCT05425732), Studie 1 

CAPVAXIVE vs. PCV20; Alter ≥ 18 Jahre 

• V116-010 (STRIDE-10, NCT05569954): 

CAPVAXIVE vs. PPSV23; Alter ≥ 50 Jahre 

• V116-004: 

CAPVAXIVE vs. PPSV23; Alter 18-49 Jahre 

Studien bezüglich eines direkten Vergleichs von CAPVAXIVE gegenüber PREVENAR 13 und VAX-

NEUVANCE liegen nicht vor. 

 

Klinische Studie an Erwachsenen mit HIV: 

• V116-007 (STRIDE-7, NCT05393037), Studie 2 

CAPVAXIVE + Placebo vs. PCV15 + PPSV23; Alter ≥ 18 Jahre 

 

Klinische Studie an Erwachsenen mit erhöhtem Risiko für Pneumokokken-Erkrankungen: 

• V116-008 (STRIDE-8, NCT05696080), Studie 3 

CAPVAXIVE + Placebo vs. PCV15 + PPSV23; Alter 18-64 Jahre 

 

Studie 1 

Platt HL, et al.. Safety, tolerability, and immunogenicity of an adult pneumococcal 

conjugate vaccine, V116 (STRIDE-3): a randomised, double-blind, active comparator controlled, 

international phase 3 trial. Lancet Infect Dis. 2024 Oct;24(10):1141-1150. 

DOI: 10.1016/S1473-3099(24)00344-X. 

 

Design 

Eine multizentrische, randomisierte, doppelblinde, aktiv-Komparator-kontrollierte Phase-3-Studie zur 

Bewertung der Sicherheit, Verträglichkeit und Immunogenität von V116 (CAPVAXIVE) im Vergleich zu 

PCV20 bei Pneumokokken-Impfstoff-naiven Erwachsenen im Alter von 18 Jahren oder älter.  

Die Studie war in zwei Kohorten aufgeteilt:  

• Kohorte 1: ≥ 50 Jahre 

• Kohorte 2: 18-49 Jahre 

 

Relevante Einschlusskriterien 

• Alter ≥ 18 Jahre 

• Pneumokokken-Impfstoff-naiv 

• mit oder ohne stabile chronische Erkrankung 

 

Relevante Ausschlusskriterien 

• nachgewiesene Pneumokokken-Erkrankung 

• Beeinträchtigung der Immunfunktion  

• Einnahme von systemischen Kortikosteroiden oder immunsuppressiven Arzneimitteln 

 

Intervention 

• Kohorte 1 (≥ 50 Jahre): 

Studienteilnehmer wurden 1:1 randomisiert und erhielten am Tag 1 eine einmalige Dosis von ent-

weder V116 oder PCV20. 

• Kohorte 2 (18-49 Jahre): 

Studienteilnehmer wurden 2:1 randomisiert und erhielten am Tag 1 eine einmalige Dosis von ent-

weder V116 oder PCV20. 

 

Population 

• Insgesamt wurden 2’663 Teilnehmer in die Studie eingeschlossen. 

• 2362 Studienteilnehmer wurden der Kohorte 1 und 301 Studienteilnehmer der Kohorte 2 zugewie-

sen.  
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• 2356 Studienteilnehmer wurden in der Kohorte 1 und 300 Studienteilnehmer in der Kohorte 2 ge-

impft. 

 

Die Studienteilnehmer wiesen folgende Merkmale zu Studienbeginn auf: 

Tabelle 3: Baseline-Charakteristika Studie 1

 
 

Primärer Endpunkt 

• Kohorte 1 (≥ 50 Jahre): 

− Nichtunterlegenheit für die gemeinsamen Serotypen von CAPVAXIVE und PCV20 gemessen am 

OPA-GMT-Verhältnis am Tag 30 nach der Impfung. 

 

Resultat: 

CAPVAXIVE war gegenüber PCV20 für die 10 gemeinsamen Serotypen nicht unterlegen. Die untere 
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Grenze des 95 %-KI des geschätzten OPA-GMT-Verhältnisses (V116/PCV20) war > 0.5 für alle ge-

meinsamen Serotypen. 

 

− Überlegenheit für die Serotypen, welche nur in CAPVAXIVE enthalten sind, gemessen an seroty-

pischen OPA-GMTs am Tag 30 nach der Impfung.  

 

Resultat: 

CAPVAXIVE induzierte statistisch signifikant stärkere OPA-Reaktionen bei 10 von 11 zusätzlichen Se-

rotypen, im Vergleich zu PCV20. Serotyp 15C erfüllte nicht das Kriterium der statistischen Signifikanz. 

 

− Überlegenheit hinsichtlich der Unterschiede zwischen den Anteilen der Personen, die einen ≥ 4-

fachen Anstieg der OPA-Titer vor der Impfung bis Tag 30 nach der Impfung für Serotypen erreich-

ten, die nur bei CAPVAXIVE auftreten. Das statistische Kriterium wurde als Unterschied von 

˃ 10 Prozentpunkten zwischen CAPVAXIVE und PCV20 definiert. 

 

Resultat: 

CAPVAXIVE zeigte im Vergleich zu PCV20 bei 10 von 11 zusätzlichen Serotypen statistisch signifi-

kant stärkere OPA-Titer. Serotyp 15C erfüllte das Kriterium für statistische Signifikanz nicht. 

 

• Kohorte 2 (18-49 Jahre): 

− Immunobridging für die serotypenspezifischen OPA-GMTs am Tag 30 bei Erwachsenen im Alter 

von 18-49 Jahren (Kohorte 2) im Vergleich zu Erwachsenen im Alter von 50-64 Jahren (Kohorte 1) 

 

Resultat: 

Das prädefinierte Kriterium für Immunobridging mit CAPVAXIVE bei 18-49-Jährigen wurde im Ver-

gleich zu den 50-64-Jährigen für alle 21 Serotypen erreicht.  

Die untere Grenze des 95%-KI des OPA-GMT-Verhältnisses (V116 18-49-Jahre / V116 50-64-Jahre) 

war > 0.5 für alle Serotypen. 

 

Sekundäre Endpunkte 

Als sekundärer Endpunkt wurde die kreuzreaktive Immunogenität für die nicht impfstoffhaltigen Sero-

typen 15B4 und 6C5 anhand serotypenspezifischer OPA-Reaktionen am Tag 30 in den Kohorten 1 und 

2 bewertet.  

 

Resultate: 

• Kohorte 1 (≥ 50 Jahre): 

CAPVAXIVE zeigte ein kreuzreaktive OPA-Reaktion gegen Serotyp 15B. Serotyp 6C erreichte 

das Kriterium für eine akzeptable Antikörper Antwort nicht. 

Die IgG-GMC wurde 30 Tage nach der Impfung gemessen und war konsistent mit der primären 

Analyse der OPA-GMTs. 

• Kohorte 2 (18-49 Jahre): 

Serotyp 15B erreichte das prädefinierte Kriterium für Immunobridging. Für Serotyp 6C wurde kein 

Immunobridging durchgeführt. 

 

Studie 2 

Pathirana J, et al.. Safety, tolerability, and immunogenicity of an adult-specific pneumococcal conju-

gate vaccine, V116, in people living with HIV (STRIDE-7): a two-part, parallelgroup, randomised, ac-

tive comparator-controlled, international, phase 3 trial. Lancet HIV. DOI: 

10.1016/S2352-3018(25)00165-1 

 

Design 

Eine zweiteilige multizentrische Phase-3-Studie: 

 
4  Serotyp 15B ist kreuzreaktiv zu Serotyp 15C 
5  Serotyp 6C ist kreuzreaktiv zu Serotyp 6A 
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• Teil A war eine deskriptive randomisierte, doppelblinde, aktiv-Komparator-kontrollierte Parallelstu-

die zur Bewertung der Sicherheit, Verträglichkeit und Immunogenität von V116 (CAPVAXIVE) im 

Vergleich zu PCV15 + PPSV23 bei Erwachsenen ab 18 Jahren mit HIV.  

• Teil B war eine offene explorative Studie mit einer Einzeldosis PCV15 bei Teilnehmern, die im Teil 

A V116 erhalten haben, welche die Durchführbarkeit einer PCV15-Impfung nach einer vorherigen 

V116-Impfung bewertete. 

 

Relevante Einschlusskriterien 

• Alter ≥ 18 Jahre 

• Zum Zeitpunkt der Screening-Visite: CD4+ T-Zellen/µl ≥ 50, HIV-Ribonukleinsäure (RNA) im 

Plasma < 50'000 Kopien/ml, kombinierte antiretrovirale Therapie über mind. 6 Wochen  

• ENTWEDER PCV13- und PPSV23-naiv ODER PCV13-geimpft vor mind. 8 Wochen ODER 

PCV13- plus PPSV23-geimpft vor mind. 4 Jahren vor Teil A (Tag 1) 

 

Relevante Ausschlusskriterien 

• Vorgeschichte opportunistischer Infektionen innerhalb von 12 Monaten vor der ersten Impfung 

• Vorgeschichte nicht-infektiöser AIDS-assoziierten Erkrankungen (z.B. Kaposi-Sarkom) 

• Invasive oder andere kulturpositive Pneumokokken-Erkrankung in der Anamnese 

• Bekannte oder vermutete Beeinträchtigung der Immunfunktion 

• Vorherige Anwendung von PCV15 oder PCV20 

 

Intervention 

• Teil A:  

Studienteilnehmer wurden 1:1 randomisiert und erhielten: 

− entweder eine Dosis von V116 am Tag 1 gefolgt von einer Dosis Placebo in Woche 8  

− oder eine Dosis PCV15 am Tag 1 gefolgt von einer Dosis PPSV23 in Woche 8. 

• Teil B:  

Studienteilnehmer, welche im Teil A V116 erhielten, wurden mit PCV15 geimpft. 

 

Population 

Insgesamt wurden 345 Teilnehmer in die Studie eingeschlossen und 313 randomisiert. 

• Teil A:  

− V116 + Placebo: 156 Teilnehmern wurde am Tag 1 V116 und 154 Teilnehmern wurde in Wo-

che 8 Placebo verabreicht.  

− PCV15 + PPSV23: 156 Teilnehmern wurde am Tag 1 PCV15 und 152 Teilnehmen wurde in 

Woche 8 PPSV23 verabreicht. Je 152 Studienteilnehmern in beiden Armen beendeten die 

Studie. 

• Teil B:  

Insgesamt 126 Studienteilnehmer wurden eingeschlossen und mit PCV15 geimpft. 125 Teilneh-

mer beendeten die Studie. 

 

Die Studienteilnehmer wiesen folgende Merkmale zu Studienbeginn auf: 

 



 

    

   8/21 
 

Tabelle 4: Baseline-Charakteristika Studie 2

 
 

Primärer Endpunkt 

• Teil A 

Serotyp-spezifische Opsonophagocytose-Aktivität (OPA) als geometrische Mitteltiter (GMTs) 30 Tage 

nach der Impfung von CAPVAXIVE + Placebo (Tag 30) und PCV15 + PPsV23 (Woche 12)  

 

Resultat: 

CAPVAXIVE löste Immunantworten aus, die im Allgemeinen mit denen von PCV15 + PPV23 für die 

13 gemeinsamen Serotypen vergleichbar und für die 8 zusätzlichen Serotypen von CAPVAXIVE num-

merisch höher waren. 

 

Sekundäre Endpunkte 

• Teil A 

Serotyp-spezifische IgG-Antikörper-GMCs und Anteil der Teilnehmer mit einem ≥ 4-fachen Anstieg der 

OPA-Titer 30 Tage nach der Impfung von CAPVAXIVE + Placebo (Tag 30) und PCV15 + PPsV23 

(Woche 12)  
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Resultat: 

Die IgG GMCs und der Anteil der Teilnehmer mit einem ≥ 4-fachen Anstieg der OPA-Titer waren im 

Allgemeinen vergleichbar zwischen den beiden Gruppen V116 und PCV15+PPSV23 für die 13 ge-

meinsamen Serotypen und nummerisch höher für die 8 zusätzlichen Serotypen. 

 

Explorative Endpunkte 

• Teil B 

Serotyp-spezifische Opsonophagocytose-Aktivität (OPA) und IgG-Antworten 30 Tage nach der Imp-

fung. 

 

Resultat: 

PCV15 war immunogen für die 15 in PCV15 enthaltenen Serotypen, wenn es nach V116 verabreicht 

wurde (Median 11.4 Monate; Bereich 9.5–16.9). Es wurden auch Immunantworten für die 15 Seroty-

pen, die in V116, aber nicht in PCV15 enthalten sind, beobachtet. 

 

Studie 3 

Scott PT, et al. A Phase 3, Randomized Trial Investigating the Safety, Tolerability, 

and Immunogenicity of V116, an Adult-Specific Pneumococcal Conjugate Vaccine, in Pneumococcal 

Vaccine-Naïve Adults 18-64 Years of Age at Increased Risk of Pneumococcal Disease, 

STRIDE-8. Clin Infect Dis. Published online November 10, 2025. DOI: 10.1093/cid/ciaf604 

 

Design 

Eine deskriptive internationale, randomisierte, doppelblinde, aktiv-Komparator-kontrollierte Phase-3-

Studie zur Bewertung der Sicherheit, Verträglichkeit und Immunogenität von V116 (CAPVAXIVE) im 

Vergleich zu PCV15 + PPSV23 bei Pneumokokken-Impfstoff-naiven Erwachsenen im Alter von 18 bis 

64 Jahren mit einem erhöhten Risiko für Pneumokokken-Erkrankungen.  

 
Abbildung 1: Studiendesign STRIDE-8 

 

Relevante Einschlusskriterien 

• Alter 18-64 Jahre 

• Pneumokokken-Impfstoff-naiv 

• Mind. eine der folgenden chronischen stabilen Grunderkrankungen:  

− Diabetes mellitus 

− chronische Herzerkrankung 

− chronische Nierenerkrankung 

− chronische Lebererkrankung 

 

Relevante Ausschlusskriterien 

• zahlreiche Grunderkrankungen 

 

Intervention 

Studienteilnehmer wurden 3:1 randomisiert und erhielten: 

− entweder eine Dosis von V116 am Tag 1 gefolgt von einer Dosis Placebo in Woche 8 
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− oder eine Dosis PCV15 am Tag 1 gefolgt von einer Dosis PPSV23 in Woche 8 

 

Population 

Insgesamt wurden 518 Teilnehmer randomisiert: 

− V116 + Placebo: 386 Teilnehmern wurde am Tag 1 V116 und 374 Teilnehmern wurde in Woche 8 

Placebo verabreicht. 372 Teilnehmer beendeten die Studie. 

− PCV15 + PPSV23: 130 Teilnehmern wurde am Tag 1 PCV15 und 128 Teilnehmen wurde in Wo-

che 8 PPSV23 verabreicht. 129 Teilnehmer beendeten die Studie. 

 

Die Studienteilnehmer wiesen folgende Merkmale zu Studienbeginn auf: 

Tabelle 5: Baseline-Charakteristika Studie 3 

 
 

Primärer Endpunkt 

Serotyp-spezifische Opsonophagocytose-Aktivität (OPA) als geometrische Mitteltiter (GMTs) 30 Tage 

nach der Impfung von CAPVAXIVE + Placebo und 12 Wochen nach der Impfung von PCV15 + 

PPsV23   

 

Resultat: 

CAPVAXIVE löste Immunantworten aus, die im Allgemeinen mit denen von PCV15 + PPV23 für die 

13 gemeinsamen Serotypen vergleichbar und für die 8 zusätzlichen Serotypen von CAPVAXIVE num-

merisch höher waren. 

 

Sekundäre Endpunkte 

Serotyp-spezifische IgG-Antikörper-GMCs und Anteil der Teilnehmer mit einem ≥ 4-fachen Anstieg der 

OPA-Titer 30 Tage nach der Impfung von CAPVAXIVE + Placebo (Tag 30) und PCV15 + PPsV23 

(Woche 12)  

 

Resultate: 

Die IgG GMCs und der Anteil der Teilnehmer mit einem ≥ 4-fachen Anstieg der OPA-Titer waren im 

Allgemeinen vergleichbar zwischen den beiden Gruppen V116 und PCV15+PPSV23 für die 13 ge-

meinsamen Serotypen und nummerisch höher für die 8 zusätzlichen Serotypen. 

 

Sicherheit / Verträglichkeit 

Studie 1 (STRIDE-3) 

Innerhalb der Impfstoffgruppen und den Kohorten waren die unerwünschten Nebenwirkungen ver-

gleichbar häufig und von milder bis moderater Ausprägung sowie einer Dauer von ≤ 3 Tagen. Zu den 

häufigsten unerwünschten Nebenwirkungen unter CAPVAXIVE gehörten Schmerzen an der Injekti-

onsstelle und Müdigkeit. 
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Tabelle 6: Sicherheitsprofil Studie 1 (Kohorte 1: ≥ 50 Jahre, Kohorte 2: 18-49 Jahre)

 
 

Studie 2 (STRIDE-7) 

Teil A: 

In der Gruppe V116 + Placebo (72%) traten nummerisch weniger unerwünschte Nebenwirkungen als 

in der Gruppe PCV15 + PPSV23 (91%). Es wurden keine schweren unerwünschten Nebenwirkungen 

gemeldet.  

Tabelle 7: Sicherheitsprofil Studie 2 (Ausschnitt mit häufigsten unerwünschten Nebenwirkungen)

 
 

 

Studie 3 (STRIDE-8) 
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Der Anteil der Teilnehmer mit unerwünschten Wirkungen, einschliesslich unerwünschter Wirkungen an 

der Injektionsstelle und systemischer unerwünschter Wirkungen, war in der Gruppe V116 + Placebo 

(68.7%) numerisch geringer als in der Gruppe PCV15 + PPSV23 (90.8%). 

 

Tabelle 8: Sicherheitsprofil Studie 3 

 

Fachinformation (Stand Juni 2025) 

„In den sechs klinischen Studien der Phase 3, waren die am häufigsten (> 10 %) strukturiert erfass-

ten unerwünschten Wirkungen bei Personen ab 50 Jahren, die CAPVAXIVE erhielten, Schmerzen an 

der Injektionsstelle (40,6 %), Ermüdung (18,9 %) und Kopfschmerzen (11,6 %). […] 

 

Sicherheit bei Erwachsenen, die mit HIV leben 

Das Sicherheitsprofil von CAPVAXIVE bei Erwachsenen, die mit HIV leben, war im Allgemeinen ver-

gleichbar mit dem Sicherheitsprofil von 15-valentem Pneumokokken-Konjugatimpfstoff (PCV15), ge-

folgt von 23-valentem Pneumokokken-Polysaccharidimpfstoff (PPV23) (siehe «Eigenschaften/Wirkun-

gen».  

 

Sicherheit bei Erwachsenen mit erhöhtem Risiko für Pneumokokken-Erkrankungen 

[…]. Das Sicherheitsprofil von CAPVAXIVE war im Allgemeinen vergleichbar mit dem von PCV15, ge-

folgt von PPV23. Nach der Impfung mit CAPVAXIVE waren die am häufigsten (> 10 %) gemeldeten 

Nebenwirkungen: Schmerzen an der Injektionsstelle (49,5 %), Ermüdung (24,6 %) und Kopfschmer-

zen (15,8 %). Der Anteil der Personen mit schwerwiegenden unerwünschten Ereignissen war zwi-

schen den Impfstoffgruppen vergleichbar, und keines wurde vom Prüfer als mit CAPVAXIVE in Zu-

sammenhang stehend eingestuft.” 

Medizinische Leitlinien  

Schweiz 

Schweizerischer Impfplan 20266 

 
6  Schweizerischer Impfplan_2026_DE_Web_final (3).pdf 

file:///C:/Users/U80864507/Downloads/Schweizerischer%20Impfplan_2026_DE_Web_final%20(3).pdf
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Abbildung 2: Neuerungen und Anpassungen 2026 

 

„h) Pneumokokken: Impfung für Personen mit einem erhöhten Risiko für eine invasive Erkran-

kung 

Unabhängig vom Alter führen verschiedene chronische Grundkrankheiten und weitere Risikofaktoren 

zu einem erhöhten Risiko für eine invasive Pneumokokkenerkrankung (IPE) [41]. 

Je nach Grunderkrankung wird die Impfung ab Diagnose, zu einem bestimmten Behandlungszeitpunkt 

oder ab einem spezifischen Krankheitsstadium oder Verschlechterung empfohlen. Die Impfung soll, 

wenn möglich, bei der Diagnosestellung bzw. vor dem Zeitpunkt des höchsten Risikos verabreicht 

werden. Grundsätzlich wird im Sinne einer möglichst guten Impfantwort und eines rechtzeitigen Schut-

zes 

empfohlen, bei absehbarer Zunahme des Grundleidens die Impfung frühzeitig vorzunehmen.” 

 

Risikofaktoren und Grunderkrankungen für ein erhöhtes Risiko für eine IPE werden im Impfplan aufge-

führt. 

 

„Impfschema für die Pneumokokkenimpfung mit einem Konjugatimpfstoff (PCV) für Risikopersonen: 

• Alle Personen im Alter ≥ 2 Jahre: eine Dosis (mit Ausnahmen: Transplantation, siehe unten, oder 

HIV-Infektion mit CD4+-Zellen < 15 %)” 

 

„Gemäss aktueller Serotypenabdeckung, Zulassung und in Abhängigkeit der Kostenübernahme wer-

den für Risikopersonen folgende PCV pro Altersgruppe aktuell empfohlen [2]: 

• 18 – 64 Jahre: PCV20 oder PCV21*.  PCV20 wird ausserhalb der Alterszulassung empfohlen. 

Neu ist mit PCV21 der erste PCV für die Altersgruppe 18 – 64 Jahre in der Schweiz zugelassen; 

die Kostenübernahme ist für diese Zielgruppe in Abklärung.” 

 

„Zur Abdeckung der zusätzlichen Serotypen (nicht als Auffrischimpfung [2]) wird folgenden bereits mit 

PCV13 oder PCV15 geimpften Risikopersonen eine einmalige, ergänzende Impfdosis mit einem hoher 

valenten PCV wie folgt empfohlen: 

• Bisher nur mit PCV13 geimpfte Person im Alter von: 

– ≥ 18 Jahre: 1 Dosis PCV21* oder PCV20 (PCV20 ausserhalb der Zulassung fur Alter 18 – 64 

Jahre). 

• Bereits mit PCV15 geimpfte Person im Alter von: 

– 18 – 64 Jahren: 1 Dosis PCV21* 

* Empfohlen für alle erwachsenen Risikopersonen mit SL-Aufnahme von PCV21 fur Altersgruppe ≥ 65 

Jahre.” 

 

Stellungnahme zur Empfehlung von verschieden-valenten Pneumokokken-Konjugatimpfstoffen 

pro Altersgruppe (Stand 23.02.2026)7 

 
7  Stellungnahme EKIF_Pneumokokken_Impfsstoffempfehlung pro Altersgruppe_Stand 23.02.26.pdf 

file:///C:/Users/U80864507/Downloads/Stellungnahme%20EKIF_Pneumokokken_Impfsstoffempfehlung%20pro%20Altersgruppe_Stand%2023.02.26.pdf
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Tabelle 9: Empfohlene PCV pro Alters- und Zielgruppe 

 
 

Deutschland8 

„Indikationsimpfung: Für Personen mit bestimmten Risikofaktoren für schwere Pneumokokken-Er-

krankungen (Kategorien „I“ und „B“ in Tabelle 2) wird die Impfung gegen Pneumokokken unabhängig 

vom Alter empfohlen.” 
 
Tabelle 10: Umsetzung der Pneumokokken-Indikationsimpfung für Kinder (≥ 2 Jahre), Jugendliche und Erwachsene mit Risiko-
faktoren unter Berücksichtigung des aktuellen Impfstatus 

 
 

Österreich9  

Nach dem vollendeten 5. Lebensjahr ist die Pneumokokkenimpfung für Personen mit speziellen Indi-

kationen und ab dem vollendeten 60. Lebensjahr für alle empfohlen. 

Für Personen mit spezieller Indikation ist ein individuelles Vorgehen in Abhängigkeit vom Alter und 

möglichen Vorimpfungen empfohlen, dabei können mehrere/wiederholte Impfungen notwendig sein: 

• Personen ab dem vollendeten 18. Lebensjahr bei spezieller Indikation: 1 Dosis PCV21. Ob und 

wann eine Auffrischung nötig ist, ist derzeit noch nicht bekannt. 

• Personen mit spezieller Indikation ab dem vollendeten 18. Lebensjahr, welche zuvor mit einem 

anderen Pneumokokken-Impfstoff geimpft wurden, sollten zur breiteren Serotypen-Abdeckung 

nach frühestens 8 Wochen 1 Dosis PCV21 erhalten. 

• Bei Personen unter immunsuppressiver Therapie wird eine sequentielle Impfung mit 

PCV15/PCV20 und nach 8 Wochen PCV21 empfohlen. 

 

 
8  Epidemiologisches Bulletin, 4/2026, 22. Januar 2026, Epidemiologisches Bulletin 4/2026 
9  Impfempfehlung Pneumokokken, Version 1.0 vom 05.06.2025, 2025-10-10+Impfplan_Österreich_2025_2026_Version+1.1 

(1).pdf 

https://www.rki.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Epidemiologisches-Bulletin/2026/04_26.pdf?__blob=publicationFile&v=3
file:///C:/Users/U80864507/Downloads/2025-10-10+Impfplan_Ã�sterreich_2025_2026_Version+1.1%20(1).pdf
file:///C:/Users/U80864507/Downloads/2025-10-10+Impfplan_Ã�sterreich_2025_2026_Version+1.1%20(1).pdf
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Gemäss Vaccine Scheduler10 wird in zahlreichen europäischen Ländern eine Impfung mit einem PCV-

Impfstoff für Risikopersonen im Alter ab 18 Jahren empfohlen. Empfohlen wird mehrheitlich PCV20. 

Alternative Impfschemata (PCV13+PPSV23, PCV15+PPSV23, PPSV23) werden ebenfalls aufgeführt. 

 

USA11 

„CDC recommends PCV15, PCV20, or PCV21 for adults who never received a PCV and are 

• Ages 50 years or older 

• Ages 19 through 49 years with certain risk conditions 

If PCV15 is used, it should be followed by a dose of PPSV23.” 

 

Wirksamkeit: Wirkung und Sicherheit im Vergleich zu anderen Arzneimitteln 

Wirksamkeit: 

Es wurden keine Studien zur Wirksamkeit mit CAPVAXIVE durchgeführt. Im Rahmen des STRIDE-

Studienprogramms wurde die Immunogenität von CAPVAXIVE anhand der serotypspezifischen OPA- 

und IgG Antworten einen Monat nach der Impfung untersucht. 

 

− Immunogenität bei Personen ab 18 Jahren  

In der Studie STRIDE-3 wurde gezeigt, dass CAPVAXIVE gegenüber PCV20 nicht unterlegen ist 

für Serotypen, die beiden Impfstoffen gemeinsam sind und überlegen für Serotypen, die nur in 

CAPVAXIVE vorkommen, mit Ausnahme von 15C. Bei Personen im Alter von 18–49 Jahren 

wurde das vordefinierte Immunobridging-Kriterium im Vergleich zu denen von 50–64 Jahren für 

alle 21 Serotypen gegenüber CAPVAXIVE erfüllt. Die Immunantworten waren im Allgemeinen hö-

her bei jüngeren Erwachsenen im Vergleich zu älteren Erwachsenen in beiden Impfstoffgruppen 

(V116 und PCV20). Im Weiteren wurde ein Trend zu geringeren Immunantworten mit zunehmen-

dem Alter bei Personen ≥ 50 Jahre für beide Impfstoffgruppen beobachtet. In der Kohorte 1 (Alter 

≥ 50 Jahre) wurden 28.7% Patienten mit einem Risikofaktor und 7.7% mit ≥ 2 Risikofaktoren ein-

geschlossen. In der Kohorte 2 (Alter 18-49 Jahre) wurden 20.3% Patienten mit einem Risikofaktor 

und 1.3% mit ≥ 2 Risikofaktoren eingeschlossen. 

 

− Immunogenität bei Personen ab 18 Jahren, die mit HIV leben 

In der deskriptiven Studie STRIDE-7, in welcher die Personen entweder CAPVAXIVE, gefolgt 

von einem Placebo 8 Wochen später oder PCV15, gefolgt von PPV23 (PCV15 + PPV23) 8 Wo-

chen später erhalten haben, wurde gezeigt, dass CAPVAXIVE für alle 21 im Impfstoff enthaltenen 

Serotypen immunogen war. CAPVAXIVE löste Immunantworten aus, die im Allgemeinen mit de-

nen von PCV15 + PPV23 für die 13 gemeinsamen Serotypen vergleichbar und für die 8 zusätzli-

chen Serotypen von CAPVAXIVE höher waren. 

 

− Immunogenität bei Personen ab 18 bis 64 Jahren mit Risiko für Pneumokokken-Erkrankungen 

In der deskriptiven Studie STRIDE-8, in welcher die Personen entweder CAPVAXIVE gefolgt von 

einem Placebo 8 Wochen später oder PCV15 gefolgt von PPV23 (PCV15 + PPV23) 8 Wochen 

später erhalten haben, wurde gezeigt, dass CAPVAXIVE für alle 21 im Impfstoff enthaltenen Sero-

typen immunogen war. CAPVAXIVE löste Immunreaktionen aus, die im Allgemeinen 

mit PCV15 + PPV23 für die 13 gemeinsamen Serotypen vergleichbar waren und höher für die 

8 zusätzlichen Serotypen in CAPVAXIVE. 

 

Sicherheit: 

CAPVAXIVE zeigte ein vergleichbares Sicherheitsprofil wie PCV20. 

CAPVAXIVE + Placebo führte gegenüber PCV15 + PPSV23 zu nummerisch weniger unerwünschten 

Nebenwirkungen, einschliesslich unerwünschter Wirkungen an der Injektionsstelle und systemischer 

unerwünschter Wirkungen. 

 

Zusammenfassung und Beurteilung der Wirksamkeit  

Die Immunogenität von CAPVAXIVE wurde anhand von OPA-Titer gegenüber PCV20 (STRIDE-3) bei 

Erwachsenen, von welchen in Kohorte 1 (Alter ≥ 50 Jahre) 28.7% einen Risikofaktor und 7.7% ≥ 2 Ri- 

 
10  Vaccine Scheduler | ECDC 
11  Recommended Vaccines for Adults | Pneumococcal | CDC, letzter Zugriff am 08.01.2026 

https://www.cdc.gov/pneumococcal/causes/index.html#cdc_causes_risk-risk-factors
https://vaccine-schedule.ecdc.europa.eu/Scheduler/ByDisease?SelectedDiseaseId=25&SelectedCountryIdByDisease=-1
https://www.cdc.gov/pneumococcal/vaccines/adults.html
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sikofaktoren bzw. in Kohorte 2 (Alter 18-49 Jahre) 20.3% einen Risikofaktor und 1.3% ≥ 2 Risikofakto-

ren aufwiesen untersucht sowie gegenüber PCV15 + PPSV23 (STRIDE-7 und STRIDE-8) bei HIV-

infizierten Personen bzw. Personen mit Risikofaktoren für Pneumokokken-Erkrankungen.  

Es wurde gezeigt, dass CAPVAXIVE gegenüber PCV20 nicht unterlegen ist für die gemeinsamen Se-

rotypen und überlegen ist für Serotypen, welche nur in CAPVAXIVE vorkommen, ausser 15C. Bei 

HIV-infizierten Personen und Personen mit Risiko für Pneumokokken-Erkrankungen wurde gezeigt, 

dass CAPVAXIVE Immunantworten auslöste, die im Allgemeinen mit denen von PCV15 + PPV23 für 

die 13 gemeinsamen Serotypen vergleichbar und für die 8 zusätzlichen Serotypen von CAPVAXIVE 

nummerisch höher waren. 

Insbesondere sind Herzinsuffizienz, chronisch obstruktive Pneumopathie, schweres Asthma, Leberzir-

rhose, Asplenie, Niereninsuffizienz, Nephrotisches Syndrom, Diabetes, Zöliakie, Neoplasien, Trans-

plantationen, Autoimmunkrankheiten und HIV mit einem erhöhten Risiko einer IPE verbunden (siehe 

Impfplan 202512). Die in den eingereichten Studien untersuchten Populationen wiesen folgende Risi-

kofaktoren auf: 

− Studien 1 und 3: chronische Herz- Lungen-, Nieren- oder Lebererkrankung, Diabetes mellitus 

− Studie 1: Alkoholmissbrauch, Rauchen 

− Studie 2: HIV 

 

Aktuell stehen weder Daten zur klinischen Wirksamkeit von CAPVAXIVE noch langfristige Sur-

veillance-Ergebnisse zur Verfügung. Ebenso fehlen bisher belastbare Informationen darüber, ob be-

ziehungsweise zu welchem Zeitpunkt bei Risikopersonen zusätzliche Pneumokokken-Impfungen, not-

wendig sind. 

Das Sicherheitsprofil von CAPVAXIVE scheint vergleichbar zu PCV20 und PCV15 + PPSV23 zu sein. 

3 Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Das BAG erachtet das Kriterium der Zweckmässigkeit für das Arzneimittel basierend auf folgendem 

Sachverhalt als erfüllt:  

 

Dosierung/Dosisstärken/Packungsgrössen 

Es wird die Aufnahme für eine Packung mit einer Impfdosis (1 Fertigspritze mit Nadel) beantragt. 

Bei Erwachsenen ≥ 18 Jahren mit erhöhtem Risiko für Pneumokokken-Erkrankungen wird einmalig 

eine Einzeldosis angewendet. Es gibt keinen Verwurf. 

 

Eine 10er-Packung ist im Hinblick auf die erwartete Mengenausweitung notwendig, da sie aufgrund 

des geringeren Vertriebsanteils tiefere Kosten pro Impfung für die OKP bewirkt. 

 

Beurteilung durch Zulassungsbehörden 

Swissmedic 

Gemäss Verfügung Gutheissung vom 23. September 2025 wurde CAPVAXIVE als Arzneimittel mit 

neuem Wirkstoff zugelassen werden. 

Aus klinischer Sicht gab es keine Bedenken, jedoch wurde die folgende Auflage zur Klinik festgelegt: 

„Der finale Studienbericht der geplanten Post-Marketing-Beobachtungsstudie sind zum Beweis der Ef-

fektivität von Capvaxive gegen Pneumonie (CAP) erforderlich. Der finale Studienbericht, eine aktuali-

sierte Nutzen-Risiko-Bewertung und eine aktualisierte Fachinformation (falls erforderlich) sind einzu-

reichen bis am 31.03.2030.” 

 

EMA13 

CAPVAXIVE wurde als new active substance am 24. März 2025 zugelassen.  

Die EMA-Zulassung stützt sich primär auf die Hauptzulassungsstudien V116-003 (STRIDE-3) und 

V116-010. 

 
12  Impfplan_schweizerischer_impfplan_2025_DE.pdf 
13  Assessment report, 30 January 2025, Procedure No. EMEA/H/C/006267/0000; CAPVAXIVE, INN-Pneumococcal polysaccha-

ride conjugate vaccine (21-valent) 

https://assets.ctfassets.net/fclxf7o732gj/sjNV8hkXML89U96EdDtRS/5d259c1a112797ed4674680e26c03682/Impfplan_schweizerischer_impfplan_2025_DE.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/capvaxive-epar-public-assessment-report_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/capvaxive-epar-public-assessment-report_en.pdf
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Die EMA bewertete die Studie V116-007 (STRIDE-7) im Rahmen der Zulassung von CAPVAXIVE als 

Lot-to-Lot-Konsistenzstudie und folgert daraus, dass die Wirkung bei immungeschwächten Personen 

aufgrund der vorliegenden Daten weiterhin unzureichend geklärt ist: 

 

− „Immunocompromised patients. Another limitation about favourable effects of V116 is its effect 

in immunocompromised patients. Study V116-007 conducted in adults living with HIV is as men-

tioned not regarded as a study of immunocompromised patients as many of the participants had 

CD4+ T-cell counts within the normal range due to anti-retroviral therapy. The effect of V116 in im-

munocompromised people remains thus mainly unknown. This is reflected in the SmPC, the 

safety and immunogenicity data on Capvaxive are not available for individuals in immunocompro-

mised groups. Vaccination should be considered on an individual basis. It is also reflected that 

based on experience with pneumococcal vaccines, immunocompromised individuals, including 

those receiving immunosuppressive therapy, may have a reduced immune response to 

Capvaxive.” 

 

− „Study V116-007 did not have any formal immunogenicity criterion but V116 was seen to elicit an 

immune response in adults living with HIV for all 21 serotypes targeted by the vaccine as as-

sessed by OPA GMTs, and that the immune response for the 13 serotypes common with 

PCV15+PPSV23 were generally comparable. However, it should be noted that HIV-patients re-

ceiving ART and with having CD4+ T-cell counts within the normal range are not regarded as im-

munosuppressed by the CHMP.” 

 

Die Studie V116-08 (STRIDE-8) wurde von der EMA bei der Zulassung nicht bewertet.  

 

FDA 

Die Zulassung von CAPVAXIVE erfolgte am 17. Juni 2024 im Rahmen eines beschleunigten Verfah-

rens (Accelerates Approval). 

Die FDA14 kommt zum Schluss, dass:  

− „The effectiveness of CAPVAXIVE in individuals with HIV has not been established.” 

− „Individuals 18 through 64 years of age at Increased Risk of Pneumococcal Disease due to Cer-

tain Medical Condition: 

In a double-blind descriptive study, Study 6, 518 pneumococcal vaccine-naïve individuals 18 years 

through 64 years of age at increased risk of pneumococcal disease due to one or more prespeci-

fied medical conditions were randomized in a 3:1 ratio to receive either CAPVAXIVE followed by 

placebo 8 weeks later, or VAXNEUVANCE followed by PNEUMOVAX 23 (VAXNEUVANCE + 

PNEUMOVAX 23) 8 weeks later. Among the vaccinated participants with one condition increasing 

the risk of pneumococcal disease, 194 (37.6%) had diabetes mellitus, 99 (19.2%) had chronic lung 

disease, 84 (16.3%) had chronic heart disease, 34 (6.6%) had chronic liver disease, and 23 

(4.5%) had chronic kidney disease. 82 (15.9%) participants had ≥2 increased risk conditions.  

OPA GMTs at 1-month postvaccination in participants who received CAPVAXIVE were numeri-

cally similar to those in participants who received VAXNEUVANCE + PNEUMOVAX 23 for the 13 

shared serotypes. CAPVAXIVE OPA GMTs at 1-month postvaccination were numerically higher 

for the 8 serotypes unique to CAPVAXIVE compared with VAXNEUVANCE + PNEUMOVAX 23.” 

 

Beurteilung ausländischer Institute 

IQWiG, NICE, SMC, NCPE, TLV: Aktuell gibt es keine Beurteilungen für CAPVAXIVE. 

 

HAS15 

„Au terme de son évaluation, la HAS considère qu’à ce stade le vaccin VPC 21 peut être utilisé, au 

même titre que le vaccin VPC 20, dans le cadre de la stratégie actuelle de vaccination contre les in-

fections pneumococciques chez l’adulte, à savoir chez les personnes âgées de 65 ans et plus et chez 

les personnes âgées de 18 ans à 64 ans à risque.” 

 

 
14  Prescribing information, Revises: 07/2025 ; Package Insert - CAPVAXIVE 
15  Stratégie de vaccination contre les infections invasives à pneumocoques Place du vaccin CAPVAXIVE (MSD France) chez 

l’adulte, 3 juillet 2025 ; Stratégie de vaccination contre les infections invasives à pneumocoques 

https://www.fda.gov/media/179426/download?attachment
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-07/strategie_de_vaccination_contre_les_infections_invasives_a_pneumocoques_-place_du_vaccin_capvaxive_msd_france_chez_ladulte.pdf
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„Enfin, étant donné que le vaccin VPC 21 est relativement récent et que le recul sur l’impact épidémio-

logique et médico-économique de cette nouvelle vaccination est encore limité, la HAS rappelle que la 

stratégie globale de vaccination antipneumococcique sera réévaluée en fonction de l’évolution des 

connaissances disponibles. Aussi, la HAS insiste sur l’importance de conduire rapidement des études  

1) pour évaluer l’efficacité et l’impact en vie réelle du vaccin VPC 21 sur les hospitalisations, les com-

plications nécessitant un recours aux soins, la dépendance, et la mortalité dues aux infections inva-

sives à pneumocoques; 

2) pour évaluer l’efficacité du vaccin VPC 21 chez les personnes adultes à risque et celles de 65 ans 

et plus sur le long terme;  

3) pour documenter l’efficacité et la sécurité de la co-administration avec d’autres vaccins recomman-

dés chez les sujets de 65 ans et plus (COVID-19, DTP, VRS*, Zona); 

4) pour documenter l’interchangeabilité entre VPC 21 et VPC 20, ou l’éventuelle administration se-

quentielle avec le VPC 20 et la nécessité de rappels.” 

 

Kanada16 

„Le CCNI recommande désormais d’inclure au moins l’un des deux vaccins Pneu-C-20 ou Pneu-C-21 

dans les programmes de vaccination contre le pneumocoque des adultes. Une dose doit être adminis-

trée aux adultes de 65 ans et plus et aux personnes âgées de 18 à moins de 65 ans présentant un 

risque accru de PI, quels que soient les antécédents de vaccination contre le pneumocoque.” 

 

Expertengutachten 

Es wurde kein Expertengutachten eingereicht. 

 

Medizinischer Bedarf  

Die EKIF empfiehlt allen Risikopersonen unabhängig vom Alter eine Impfung mit einem PCV-Impfstoff, 

weil diese aufgrund ihres Gesundheitszustandes ein erhöhtes Risiko für invasive Infektionen im Ver-

gleich mit der Allgemeinbevölkerung haben. Für Risikopersonen im Alter von 18 – 64 Jahre wird 

PCV20 (ausserhalb der Alterszulassung) oder PCV21 empfohlen17. Die meisten Industrieländer emp-

fehlen ebenfalls PCV für Risikopersonen unabhängig vom Alter. 

Aktuell ist in der Schweiz ausser CAPVAXIVE kein anderer PCV für die Anwendung bei Erwachsenen 

ab 18 Jahren zugelassen. Es besteht somit der medizinische Bedarf für einen wirksamen und dauer-

haften Immunschutz für Personen mit einem erhöhten Risiko für Pneumokokken-Erkrankung. Inwie-

weit CAPVAXIVE diesen Bedarf abdecken kann, bleibt aber aufgrund der aktuellen Datenlage unklar. 

Die Zulassung von CAPVAXIVE erfolgte aufgrund der Immunogenitätsbewertung mittels serotypspezi-

fischer OPA-Aktivität und IgG-Konzentrationen einen Monat nach der Impfung aus den pivotalen Stu-

dien STRIDE-3/10 sowie den supportiven Studien STRIDE-4/5/6/7/8 und nicht auf randomisierten kli-

nischen Studien mit invasiven Pneumokokken-Erkrankungen (IPE) oder Pneumonien als primärem 

Endpunkt. Im Weiteren wurde die Immunogenität von CAPVAXIVE bei Personen mit HIV oder einem 

erhöhten Risiko für IPE nur deskriptiv und nur an relativ kleinen Patientengruppen untersucht. Dies 

limitiert die Aussagekraft für die schutzwirksamen Antikörper-Antworten (OPA-GTMs, IgG). Für Risiko-

personen ab 18 Jahren liegen somit keine Daten zur klinischen Wirksamkeit von CAPVAXIVE vor. Zu-

dem fehlen Langzeitüberwachungsdaten. Ebenso gibt es derzeit keine Angaben dazu, ob und wann 

bei diesen Gruppen weitere Pneumokokken-Impfungen erforderlich sind. 

 

Beurteilung der Zweckmässigkeit 

Aktuell wird in den meisten Industrieländern Personen mit einem erhöhten Risiko für Pneumokokken-

Erkrankungen ein PCV empfohlen. CAPVAXIVE ist der einzige PCV, welcher für die Anwendung bei 

Erwachsenen ab 18 Jahren zugelassen ist. Bisher wurde CAPVAXIVE in den USA, Kanada, Frank-

reich und Österreich in die Impfempfehlung gegen Pneumokokken bei Risikopersonen im Alter ab 18 

Jahren aufgenommen. Auf Basis der vorliegenden Daten kann jedoch nicht beurteilt werden, inwieweit 

CAPVAXIVE den ungedeckten medizinischen Bedarf abdecken kann bzw. inwiefern es zu einer kli-

nisch relevanten Reduktion der Krankheitslast bei geimpften Personen führt. 

 
16  ccdrv51i101112a01f-fra.pdf 
17  Stellungnahme EKIF_Pneumokokken_Impfsstoffempfehlung pro Altersgruppe_Stand 23.02.26.pdf 

https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/reports-publications/canada-communicable-disease-report-ccdr/monthly-issue/2025-51/issue-10-11-12-october-november-december-2025/ccdrv51i101112a01f-fra.pdf
file:///C:/Users/U80864507/Downloads/Stellungnahme%20EKIF_Pneumokokken_Impfsstoffempfehlung%20pro%20Altersgruppe_Stand%2023.02.26.pdf
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Aufgrund der erwarteten Mengenausweitung wird eine zusätzliche Packung à 10 Einzeldosen als not-

wendig erachtet. Ein Gesuch um die SL-Aufnahme einer 10er Packung wurde von der Zulassungsin-

haberin bereits eingereicht. 

4 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit 

Das BAG erachtet das Kriterium der Wirtschaftlichkeit für das Arzneimittel unter folgenden Bedingun-

gen als erfüllt: 

• mit der Indikation Erstimpfung für Personen ab 65 Jahren als Hauptindikation, 

• mit der Indikation ergänzende Impfdosis für bereits mit PCV13- oder PCV15-geimpfte Personen ab 

65 Jahren als Nebenindikation, 

• mit der Indikation Impfung für Personen mit erhöhtem Risiko ab 18 Jahren als Nebenindikation, 

• aufgrund des folgenden therapeutischen Quervergleichs (TQV) in der Hauptindikation Erstimpfung 

und der Nebenindikation ergänzende Impfdosis für CAPVAXIVE/1 Fertspr. mit Nadel/Injektionslö-

sung 0.5 ml: 

Tabelle 11: TQV Hauptindikation 

Arzneimittel (Wirkstoff) 
Packungsgrösse 
/ Dosisstärke FAP Dosierung 

Kosten pro  
Imfpdosis [Fr.] 

 PREVENAR 20  
(Vaccinum pneumococcale  
polysaccharidicum CRM conjugatum  
20-valens) 

1 Fertspr. mit Nadel/ 
Injektionslösung 0.5 ml: 

 59.21  1 Fertspr. 59.21 

   TQV-Niveau 59.21 

   TQV-Preis (FAP) 59.21 

 

• ohne Innovationszuschlag in der Hauptindikation Erstimpfung für Personen ab 65 Jahren, 

• ohne Innovationszuschlag in der Nebenindikation ergänzende Impfdosis für bereits mit PCV13- oder 

PCV15-geimpfte Personen ab 65 Jahren, 

• ohne therapeutischen Quervergleich (TQV) in der neuen Indikation Impfung für Personen mit erhöh-

tem Risiko ab 18 Jahren, jedoch maximal zum Preis in der Hauptindikation, da der APV oberhalb 

des wirtschaftlichen Preises zu liegen kommt,  

• unter Berücksichtigung des von der Zulassungsinhaberin eingereichten Auslandpreisvergleichs mit 

Datum vom 08. Juni 2026, Preisen aus allen 8 Referenzländern (A, B, D, DK, F, FI, NL, UK) und 

Wechselkursen zu Fr. 0.94/Euro, Fr. 1.09/GBP, Fr. 0.1256/DKK und Fr. 0.0847/SEK. Daraus resul-

tiert folgender Preis: 

Tabelle 12: APV Preise 

 APV (FAP) 

1 Fertspr. mit Nadel/Injektionslösung 0.5 ml Fr. 71.77  

 

• aufgrund folgender wirtschaftlicher Preise für CAPVAXIVE/1 Fertspr. mit Nadel/Injektionslösung 0.5 

ml:  

Tabelle 13: indikationsspezifische wirtschaftliche Preise 

Indikation Zuordnung Wirtschaftlicher 
Indikationspreis 

Impfung für Personen ab 65 Jahren Hauptindikation Fr. 65.49 

ergänzende Impfung für bereits mit PCV13- oder PCV15 geimpfte Personen 
ab 65 Jahren 

Nebenindikation Fr. 59.21 

Impfung für Personen mit erhöhtem Risiko ab 18 Jahren Nebenindikation Fr. 65.49 

 

Details zu wirtschaftlichen Indikationspreisen: 

Für die Ermittlung des wirtschaftlichen Preises in der Hauptindikation Erstimpfung für Personen ab 

65 Jahren werden APV und TQV je hälftig gewichtet.  

Der wirtschaftliche Preis in der Nebenindikation ergänzende Impfdosis für bereits mit PCV13- oder 

PCV15-geimpfte Personen ab 65 Jahren wird auf Basis des TQV festgelegt.  

Der wirtschaftliche Preis in der Nebenindikation Personen mit erhöhtem Risiko ab 18 Jahren ent-

spricht dem Preisniveau der Hauptindikation. 

• Das BAG gewährt unpräjudiziell für CAPVAXIVE ein Preismodell mit einem gewichteten einheitlichen 

Abrechnungspreis (MEAP) für sämtliche Indikationen. Zur Berechnung des gewichteten einheitlichen 
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Abrechnungspreises (EAP) werden die wirtschaftlichen Preise aller Indikationen herangezogen und 

anhand der erwarteten bzw. geschätzten Populationen der vergüteten Indikationen gewichtet. Der 

gewichtete Abrechnungspreis ist der für die im Preismodell abgedeckten Indikationen Erstimpfung 

für Personen ab 65 Jahren, ergänzende Impfdosis für bereits mit PCV13- oder PCV15-geimpfte Per-

sonen ab 65 Jahren und Impfung für Personen mit erhöhtem Risiko ab 18 Jahren durch die Kran-

kenversicherer zu Lasten der OKP vergütete Preis. Dieser Preis dient der effizienten und einfachen 

Abwicklung des Preismodells. Die wirtschaftlichen Preise in den jeweiligen Indikationen bleiben be-

stehen und sind massgebend für die Berücksichtigung der Preise von CAPVAXIVE in anderen Ver-

fahren (z.B. Vergütung im Einzelfall, TQV in anderen Preisfestsetzungsverfahren).  

• Werden für CAPVAXIVE neue Indikationen aufgenommen, werden diese dynamisch in das Abrech-

nungsmodell integriert. Demzufolge wird ein neuer gewichteter einheitlicher Abrechnungspreis 

(EAP) berechnet und verfügt. Für die Aufnahme einer neuen Indikation ins MEAP muss die Zulas-

sungsinhaberin ein GÄL einreichen. Dabei wird die Wirtschaftlichkeit der Hauptindikation sowie die 

Aufnahmebedingungen bzw. WZW-Kriterien für die Vergütung der neuen Indikation überprüft.  

• zu Preisen von: 
 FAP PP 

1 Fertspr. mit Nadel/Injektionslösung 0.5 ml Fr. 63.84 Fr. 85.85 

 

• mit einer Limitierung: 

„Die Kostenübernahme der Impfstoffe als Teil einer präventiven Massnahme im Rahmen der obli-

gatorischen Krankenpflegeversicherung richtet sich nach den in Artikel 12a KLV für die jeweiligen 

Impfungen abschliessend festgelegten Voraussetzungen und erfolgt nur innerhalb der Zulassung 

durch Swissmedic. Bei beruflicher und reisemedizinischer Indikation erfolgt keine Kostenüber-

nahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung. 

Die Preise der Impfstoffe sind Höchstpreise (Art. 52 Abs. 3 KVG) und kommen bei Reihenimpfun-

gen (z.B. im schulärztlichen Dienst) nicht zur Anwendung. In diesen Fällen gelten die von den 

Krankenversicherern mit den zuständigen Behörden ausgehandelten bzw. die allenfalls von den 

Behörden festgesetzten Tarife. Wenn der Impfstoff zu einem günstigeren Preis bezogen wird (z.B. 

im Rahmen von Reihenimpfungen), darf der Arzt oder die Ärztin nicht den Publikumspreis der SL 

verrechnen. 

Die Vergünstigung muss gemäss Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es be-

stehen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3bis KVG. 

 

Für CAPVAXIVE wurde ein einheitlicher Abrechnungspreis festgelegt. 

 

Sind in spezifischen Fällen (z.B. Einzelfallvergütung) die wirtschaftlichen Preise in den jeweiligen 

Indikationen zu berücksichtigen, gibt die Zulassungsinhaberin auf Aufforderung der Krankenversi-

cherung die Preise bekannt.“ 

 

Befristete Limitation bis 29. Februar 2028  

„Kostenübernahme der Erstimpfung bei Personen ab 65 Jahren. 

Kostenübernahme bei Personen ab 65 Jahren für eine einmalige ergänzende Impfdosis, die sich 

seit dem 01.01.2023 bis 31.12.2025 mit einem 13- oder 15-valenten PCV-Impfstoff impfen liessen. 

Kostenübernahme bei Personen ab 18 Jahren mit erhöhtem Risiko für eine invasive Pneumokok-

ken-Erkrankung (IPE). Die Indikationen für ein erhöhtes Risiko richten sich nach dem Referenzdo-

kument Prophylaktische Impfungen.“, 

• mit folgenden Auflagen:  

• Mit der Auflage eines Preismodells mit einem einheitlichen Abrechnungspreis (MEAP): Dabei 

wird ein gewichteter wirtschaftlicher Abrechnungspreis (EAP) über alle vergüteten Indikationen 

berechnet. Dieser Preis dient der effizienten und einfachen Abwicklung des Preismodells. Die 

wirtschaftlichen Preise in den jeweiligen Indikationen bleiben bestehen und sind massgebend 

für die Berücksichtigung der Preise von CAPVAXIVE in anderen Verfahren (z.B. Vergütung im 

Einzelfall, TQV in andren Preisfestsetzungsverfahren).  

Hinweis: Es gilt der Preis der Hauptindikation als Ausgangspreis für die Preisabschläge mit Be-

rücksichtigung der Situation, dass falls das Preisniveau der Nebenindikation tiefer liegt als der 

Preis Hauptindikation minus Preisabschlag, das Preisniveau der tieferliegenden Nebenindika-

tion gilt ohne weiteren Preisabstand (siehe auch FAQ 10, Dokument Vergütung im Einzelfall). 
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• Werden für CAPVAXIVE neue Indikationen aufgenommen, werden diese dynamisch in das ein-

heitliche Abrechnungspreismodell integriert. Demzufolge wird ein neuer gewichteter einheitli-

cher Abrechnungspreis EAP berechnet und verfügt. Für die Aufnahme einer neuen Indikation 

ins MEAP muss die Zulassungsinhaberin wie bisher ein GÄL einreichen. Dabei wird die Wirt-

schaftlichkeit der Hauptindikation sowie die Aufnahmebedingungen bzw. WZW-Kriterien für die 

Vergütung der neuen Indikation überprüft. Die wirtschaftlichen Preise, der anderen bereits im 

Preismodell integrierten Indikationen wird bei Aufnahme einer neuen Indikation ins Preismodell 

nicht überprüft. 

• Im Falle einer Preissenkung der Hauptindikation werden auch die Nebenindikationen, welche 

sonst über dem neuen Preisniveau des wirtschaftlichen Preises zu liegen kämen, mindestens 

auf das neue Preisniveau des wirtschaftlichen Preises der Hauptindikation gesenkt und somit 

höchstens zum wirtschaftlichen Preis der Hauptindikation vergütet. 

• Das BAG gibt Krankenversicherern auf deren Verlangen zwecks Rückerstattung von konkreten 

Forderungen oder zur Bestimmung der Höhe der Vergütung im Einzelfall (Art. 71a-d KVV) die 

wirtschaftlichen Preise für CAPVAXIVE in den einzelnen Indikationen sowie den einheitlichen 

Abrechnungspreis bekannt. Diese Informationen sind auch von der Zulassungsinhaberin auf 

Anfrage von Krankenversicherern bekanntzugeben und können zusätzlich auch auf einer gesi-

cherten elektronischen Plattform (z.B. smartmip etc.) publiziert werden. 

• Parteien in anderweitigen Preisfestsetzungsverfahren (Aufnahme/Änderungen der SL) können 

vom BAG auf Verlangen ohne vorgängige Anhörung MSD Merck Sharp & Dohme AG soweit 

erforderlich Einsicht in die Berechnung der Wirtschaftlichkeit aus vorstehender Erwägung in Ka-

pitel 2.3.5 der Verfügung, sowie Angaben zum wirtschaftlichen Preis gewährt werden. Das BAG 

informiert die anfragende Partei, dass diesbezügliche Informationen über Arzneimittel anderer 

Zulassungsinhaberinnen vertraulich zu behandeln sind. Für Zuwiderhandlungen anderer Zulas-

sungsinhaberinnen übernimmt das BAG keinerlei Haftung. 

• Die Erweiterung der Limitierung erfolgt befristet auf 20 Monate. Die Zulassungsinhaberin reicht 

dem BAG rechtzeitig vor Ablauf der Befristung für den 6. EAK Termin 2027 ein vollständiges 

Gesuch um Erweiterung der Limitierung für die weitere Listung von CAPVAXIVE in der Indika-

tion Impfung für Personen mit erhöhtem Risiko ab 18 Jahren ab dem 01. Juli 2028 ein. Ohne 

Einreichung des Gesuches um Erweiterung der Limitierung in dieser Indikation wird die Limitie-

rung von CAPVAXIVE in dieser Indikation nach Ablauf der Befristung nicht mehr in der SL auf-

geführt werden. Im Rahmen dieses Gesuchs um Erweiterung der Limitierung vor Ablauf der Be-

fristung werden sämtliche Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit er-

neut überprüft. 

• 12 Monate nach befristeter Aufnahme von CAPVAXIVE in die SL (30. Juni 2027 mit Rechtsmit-

telverzicht bzw. 31. August 2027 bei regulärer Aufnahme) wird die Wirtschaftlichkeit von 

CAPVAXIVE überprüft. Dem BAG sind hierzu spätestens 2 Monate vor Ablauf der ersten 12 

Monate (30. April 2027 mit Rechtsmittelverzicht bzw. 30. Juni 2027 bei regulärer Aufnahme) 

des Befristungsraumes unaufgefordert die Formulare Anhang 4 (APV-Formular) sowie die ent-

sprechenden Länderbestätigungen einzureichen und die Berechnung der indikationsspezifi-

schen wirtschaftlichen Preise sowie des gewichteten einheitlichen Abrechnungspreises vorzule-

gen.  

• Eine Anpassung der Gewichtung ist im Rahmen der Überprüfung der Wirtschaftlichkeit nach 12 

Monaten nicht vorgesehen. Ohne Einreichung der Unterlagen kann das BAG die Wirtschaftlich-

keit von CAPVAXIVE in der Indikation Impfung für Personen mit erhöhtem Risiko ab 18 Jahren 

nicht prüfen und folglich auch nicht weiterhin als erfüllt erachten. 

5 Die Erweiterung der Limitierung ist befristet bis zum 29. Februar 2028. 


