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TANDVARDS. OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2022-08-25 679/2022

SOKANDE Pfizer AB
Att: Pricing & Reimbursement
Vetenskapsvagen 10
191 90 Sollentuna
SAKEN
Ansokan inom likemedelsformanerna
BESLUT
Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar att nedanstdende lakemedel ska ingd i
lakemedelsforménerna fran och med den 26 augusti 2022 till i tabellen angivna priser.
Tandvards- och lakemedelsférmansverket faststiller det alternativa forsaljningspriset till
samma belopp som AIP.
Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Apexxnar Injektionsvatska | — 1st 182303 590,63 kr 648,69 kr

Begransningar

Subventioneras endast for individer 65 ar och ildre samt f6r vuxna med kroniska sjukdomar
eller som av andra skil I6per 6kad risk att drabbas av allvarliga pneumokocksjukdomar.

Villkor

Foretaget ska tydligt informera om ovanstaende begransning i all sin marknadsforing och
annan information om likemedlet.

Postadress

BesOksadress

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 18

Telefonnummer
08-5684 20 50
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ANSOKAN

Pfizer AB (foretaget) har ansokt om att det 1ikemedel som anges i tabellen pa sidan 1 ska inga
ilakemedelsférmanerna.

Foretaget har ansokt om en begransad subvention, avseende den del av patientpopulationen
som av Folkhalsomyndigheten rekommenderas vaccination mot allvarlig
pneumokocksjukdom.

UTREDNING | ARENDET

Pneumokocker (Streptococcus pneumoniae) ar bakterier som kan ingé i den normala
bakteriefloran utan att orsaka sjukdom, men som ocksa kan orsaka bade lindrigare och
mycket allvarliga infektioner och ibland livshotande sjukdomar. Det finns fler an ett 9o-tal
olika varianter (serotyper) av pneumokocker. De ar den vanligaste orsaken till bakteriella
luftvagsinfektioner sdsom lunginflammation, 6roninflammation och bihaleinflammation, och
kan aven orsaka hjarnhinneinflammation samt blodforgiftning. Dessa sjukdomar
forekommer i alla dldrar, men pneumokockinfektioner drabbar framst de yngsta och dldsta
individerna. I Sverige ingar pneumokockvaccin i det nationella barnvaccinationsprogrammet
och omfattas av rekommendationer fran Folkhdlsomyndigheten for vaccinering av sarskilda
riskgrupper med 6kad eller mycket hog risk att orsaka allvarlig pneumokocksjukdom.

Det finns tva sorters pneumokockvacciner, polysackaridvacciner och konjugatvacciner.
Polysackaridvacciner har god effekt mot invasiv pneumokockinfektion hos vuxna och
rekommenderas till liknande grupper som vaccineras mot influensa (personer 65 ar och ildre
och personer med vissa kroniska sjukdomar). Konjugatvacciner har utéver god effekt mot
invasiv sjukdom aven visats ge skydd mot lunginflammation och bararskap i hogre
utstrackning dn polysackaridvacciner.

Apexxnar ar ett konjugatvaccin som ar avsett att skydda personer 18 ar och dldre mot
pneumokocksjukdom orsakad av nagon av de 20 olika pneumokockvarianter som vaccinet
tagits fram emot.

Folkhilsomyndigheten har utfardat rekommendationer avseende tva patientpopulationer.

Den forsta patientpopulationen utgors av individer med 6kad risk att drabbas av allvarlig
pneumokocksjukdom. Riskgruppen inkluderar personer som ar 65 ar och ildre, och individer
med diabetes mellitus, kronisk hjart-, lever- eller lungsjukdom, andra tillstand som leder till
nedsatt lungfunktion eller forsdmrad hostkraft samt patienter med kronisk njursvikt. Dessa
individer rekommenderas i dagsldget vaccination med polysackaridvaccinet Pneumovax.

Den andra patientpopulationen bestar av individer med mycket hog risk att drabbas av
allvarlig sjukdom och inkluderar individer med likvorlackage?, nedsatt immunforsvar,
cochleaimplantat2, cystisk fibros eller organtransplantation, samt individer som saknar eller
har en icke-fungerande mjilte. Dessa rekommenderades vaccination med en kombination av
konjugatvaccinet Prevenari3 och Pneumovax i Folkhdlsomyndighetens rekommendationer
fran augusti 2020. Folkhilsomyndigheten rekommenderar sedan maj 2022 att Apexxnar
anvands for vaccinering av riskgrupper med en mycket hog risk att drabbas av allvarlig
pneumokocksjukdom. Vid utvarderingen av Apexxnar tillimpar TLV de tidigare

1 Lackage av den vitska som omger hjarna och ryggmairg kan uppkomma efter till exempel skallskada eller kirurgi.
2 En form av delvis inopererade horapparater som leder ljudsignaler direkt till horselnerven.
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rekommendationerna fran augusti 2020 och anvinder samma jaimforelsealternativ som
foretaget enligt ovan.

I enlighet med Folkhalsomyndighetens rekommendationer anger foretaget Pneumovax som
jamforelsealternativ for individer med 6kad risk for pneumokockinfektion, och Pneumovax
foljt av Prevenar13 for patienter med mycket hog risk for pneumokockinfektion.

Apexxnar innehéller skydd mot fler varianter dn Prevenari3, och ger ett mer langvarigt skydd
samt battre immunsvar hos individer med nedsatt immunforsvar dn polysackaridvaccinet
Pneumovax.

Apexxnar administreras som engangsdos och ansokt pris ar 648,69 kronor (AUP).

Foretaget har kommit in med en hilsoekonomisk analys som utviarderar
kostnadseffektiviteten av att vaccinera individer med 6kad respektive mycket hog risk att
drabbas av pneumokockinfektion. Foretaget tillimpar en livstidshorisont och analyserna
avser individer i dldern 18 ar och &ldre.

I foretagets halsoekonomiska analyser antar foretaget att Apexxnar har en battre effekt
avseende minskad risk for lunginflammation och allvarlig sjukdom an jamforelsealternativen
for de tva riskgrupperna.

I foretagets grundscenario ar vaccination med Apexxnar ett kostnadseffektivt alternativ vid
forebyggande av pneumokockinfektion. Resultaten i foretagets grundscenario visar en
livskvalitetsvinst péa cirka 0,006 kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) och en
kostnadsbesparing om cirka 740 kronor, jamfort med enbart Pneumovax for individer med
okad risk for pneumokockinfektion. For individer med mycket hog risk for
pneumokockinfektion visar resultaten en livskvalitetsvinst pa cirka 0,003 QALYs och en
kostnadsbesparing om cirka 790 kronor, jimfort med kombinationen av Pneumovax och
Prevenaris.

SKALEN FOR BESLUTET

Tillampliga bestammelser m.m.

Enligt 8 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (nedan
formanslagen) far den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § samma
lag ansoka om att lakemedlet eller varan ska inga i lidkemedelsférménerna. Sokanden ska visa
att villkoren enligt 15 § forménslagen ar uppfyllda och lagga fram den utredning som behovs
for att faststilla inkopspris och forsaljningspris.

Av 15 § formanslagen framgar att ett receptbelagt l1ikemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna och inkopspris och forsaljningspris ska faststillas for lakemedlet
under forutsattning att

1. kostnaderna for anvandning av likemedlet, med beaktande av bestammelsernai 3 kap. 1 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som vasentligt mer Andamalsenliga.
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I forarbetena till forménslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: ménniskovirdesprincipen - att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och for den enskilda manniskans vardighet, behovs- och solidaritetsprincipen — att den
som har det storsta behovet av hilso- och sjukvarden ska ges foretrade till varden samt
kostnadseffektivitetsprincipen — att det bor efterstravas en rimlig relation mellan kostnader
och effekt, matt i forbattrad hilsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Om det finns sarskilda skal far Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 11 §
forménslagen besluta att ett lakemedel eller annan vara ska ingd i lakemedelsformanerna
endast for ett visst anvandningsomrade (formansbegransning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.
Av 27 § formanslagen framgar att TLV:s beslut géller omedelbart om inte annat beslutas.
TLV gor foljande bedomning

Bedomning av det kliniska underlaget

I likhet med foretaget bedomer TLV att Folkhalsomyndighetens rekommendationer bor vara
vagledande vid bedomningen av vad som ar kliniskt relevant jaimforelsealternativ. TLV
liksom foretaget utgér fran Folkhdlsomyndighetens rekommendationer om
pneumokockvaccinering for riskgrupper fran augusti 2020. De relevanta
jamforelsealternativen till Apexxnar ar darfor Pneumovax for riskgrupper med okad risk for
allvarlig sjukdom, respektive Prevenari3 foljt av Pneumovax for riskgrupper med mycket hog
risk for allvarlig sjukdom.

Foretaget har kommit in med studier som visar att Apexxnar framkallar ett immunsvar i
form av produktion av antikroppar som underlattar for kroppens immunforsvarsceller att
oskadliggora pneumokocker av de ingdende serotyperna. Halterna av antikropparna och
deras funktionella forméaga ar i samma storleksordning som for jamforelsealternativen
Prevenari3 och Pneumovax.

Eftersom studierna enbart mitt surrogatmarkorer for skyddseffekten av Apexxnar finns
osdkerheter kring effektstorleken gillande minskad risk for insjuknande i lunginflammation
och allvarlig pneumokocksjukdom. TLV bedomer att foretagets antagande om battre effekt
an jamforelsealternativen ar rimlig. Apexxnar skyddar mot fler serotyper an Prevenari3 och
baseras pa en teknologi som inducerar ett mer varaktigt immunsvar dn Pneumovax.

Bedomning av det hdlsoekonomiska underlaget

TLV bedomer att det finns osdkerheter gillande i vilken utstriackning jamforelsealternativet
Pneumovax har en effekt mot lunginflammation. Till skillnad fran foretaget bedomer dock
TLV att det ar rimligt att inkludera en effekt da det finns data som tyder pa att Pneumovax
kan ge upphov till visst skydd mot lunginflammation.

TLV bedomer att det foreligger osakerheter kring foretagets antagande om hur ofta
administrering av vaccin sker i samband med 6vriga vardbesok. Darfor antar TLV att
vaccinering i 20 procent av fallen sker i samband med 6vriga besok och inte forknippas med
nagon administreringskostnad. Denna justering ar i enlighet med Folkhalsomyndighetens
hélsoekonomiska utviardering av pneumokockvaccin.
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TLV anser att storleken pa effektférdelen som antas i de hialsoekonomiska analyserna ar
osiker eftersom det saknas direkta kliniska data géillande vaccinets paverkan pa incidensen
av lunginflammation och allvarlig sjukdom. TLV har darfor varierat denna effektstorlek i
kanslighetsanalyser.

Resultaten av TLV:s hdlsoekonomiska analys

I TLV:s grundscenario ar vaccination med Apexxnar ett kostnadseffektivt alternativ vid
forebyggande av pneumokockinfektion. Resultaten i TLV:s grundscenario visar en
livskvalitetsvinst pé cirka 0,005 kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) och en
kostnadsbesparing om cirka 140 kronor, jamfort med enbart Pneumovax for individer med
okad risk for pneumockinfektion. For individer med mycket hog risk for
pneumokockinfektion visar resultaten en livskvalitetsvinst pa cirka 0,003 QALYs och en
kostnadsbesparing om cirka 800 kronor, jaimfért med kombinationen av Pneumovax och
Prevenaris.

Osidkerheterna i resultaten bedoms vara laga. Resultaten paverkas enbart om TLV antar en
avsevart lagre effektfordel avseende minskad incidens av lunginflammation och allvarlig
sjukdom for individer med 6kad risk dn vad som antagits i TLV:s grundscenario.
Kinslighetsanalyserna visar darfor att resultatet ar robust och att kostnaden for vaccinering
med Apexxnar kan anses vara rimlig.

Subvention med begrdnsning

TLV har endast utvarderat den del av populationen som rekommenderas vaccination mot
allvarlig pneumokocksjukdom. TLV finner darfor skal att begransa subventionen till denna
population.

Sammantaget bedomer TLV att kriterierna i 15 § forménslagen ar uppfyllda till det ansokta
priset endast om subventionen férenas med begransningar och villkor i enlighet med 11 §
forménslagen. Ansokan ska darfor bifallas med f6ljande begransningar och villkor.
Subventioneras endast for individer 65 ar och dldre samt for vuxna med svara kroniska
sjukdomar eller som av andra skil 16per 6kad risk att drabbas av allvarliga
pneumokocksjukdomar. Foretaget ska tydligt informera om ovanstidende begriansning i all sin
marknadsforing och annan information om lakemedlet.

Se nedan hur man overklagar.
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Detta beslut har fattats av Naimnden for ladkemedelsforméner hos TLV. Féljande ledamoter
har deltagit i beslutet: tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), 6verlakaren
Margareta Berglund Rodén, forbundsordforanden Elisabeth Wallenius, 6verlikaren Inge
Eriksson, universitetslektorn Martin Henriksson, lakemedelschef Maria Landgren och
docenten Gerd Larfars. Arendet har foredragits av medicinske utredaren Sonny Larsson. I
den slutliga handlaggningen har dven halsoekonomen Egill Jonsson Bachmann och juristen

Asa Levin deltagit.

Staffan Bengtsson

Sonny Larsson
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan 6verklagas hos Forvaltningsritten i Stockholm. Overklagandet ska vara skriftligt
och stillas till forvaltningsratten, men skickas till TLV som skickar vidare 6verklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan o6verklagandet inte provas. I overklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket sitt beslutet ska dndras. Om TLV dndrar det beslut
som oOverklagats, overlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet

omfattar dven det nya beslutet.
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