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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2026-08-20 2867/2026
Pfizer AB
FORETAG
BESLUT

Med dndring av beslut den 8 juli 2023 i drende med dnr 2117/2023 beslutar Tandvards- och
ldkemedelsforménsverket att nedanstaende liakemedel fran och med den 1 september 2026
inte langre ska ingd i lakemedelsformanerna.

Namn Form Styrka | Forp. Varunr. |AIP (SEK) |AUP (SEK)
Prevenar 20 Injektionsvatska, |- Forfylld | 509649
suspension, spruta, 590,63 653,65
forfylld spruta 1 st
Postadress Besoksadress Telefonnummer

Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 14 08-568 420 50
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BAKGRUND

Prevenar 20 ar ett vaccin som forebygger invasiv sjukdom som orsakas av Streptococcus
pneumoniae-bakterier. For spaddbarn, barn och ungdomar fran sex veckor till under 18 ars
alder ar vaccinet avsett att forebygga bade pneumoni (lunginflammation) och akut mediaotit
(6roninflammation) och for personer som ar 18 ar och dldre, endast pneumoni.

Prevenar 20 ingar sedan den 26 augusti 2022 i likemedelsférméanerna och sedan den 8 juli
2023 med begrinsad subvention (dnr 2117/2023) endast for vaccination av individer som ar
65—74 ar gamla och som inte omfattas av det nationella sarskilda vaccinationsprogrammet
for personer i riskgrupper.

Det nationella sirskilda vaccinationsprogrammet for personer i riskgrupper omfattar idag
vaccination mot pneumokockinfektion for personer som ar tva ar eller dldre och som har
nagon av foljande sjukdomar eller tillstand: kronisk hjartsjukdom, kronisk lungsjukdom,
andra tillstdnd som leder till nedsatt lungfunktion, kronisk leversjukdom, kronisk njursvikt,
diabetes mellitus, bristande mjaltfunktion eller som saknar mjilte, som har cystisk fibros,
likvorlackage eller barridrskada till f61jd av kirurgi eller trauma mot skallen, cochlea-
implantat, nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom eller behandling eller till foljd av
organtransplantation. Vaccinationsprogrammet omfattar idag dven samtliga personer fran
det ar de fyller 75 ar.

Folkhalsomyndigheten har den 18 juni 2026 beslutat att &ndra i sina foreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2022:55) om vaccination i enlighet med det séarskilda
vaccinationsprogrammet for personer som ingar i riskgrupper. Forandringen innebar att
vaccination mot pneumokockinfektion fran och med 1 september 2026 ska erbjudas till
personer fran det ar de fyller 65 ar, istillet for som tidigare, fran 75 ar. Det innebar att alla
personer over 65 ar kommer att omfattas av vaccinationsprogrammet.

Enligt 16 b § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (nedan férméanslagen) far ett
receptbelagt likemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin) inte inga i lakemedelsforménerna
om sjukdomen omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram enligt smittskyddslagen
(2004:168) och vaccinet ar avsett for samma anviandningsomréde och samma patientgrupp
som omfattas av vaccinationsprogrammet.

Eftersom det sarskilda vaccinationsprogrammet for personer i riskgrupper fran och med den
1 september 2026 kommer att utokas till att aven omfatta personer fran 65 ar och detta
medfor att vaccinationsprogrammet overlappar med den gillande subventionen for Prevenar
20, startade TLV den 2 juli 2026 en omprovning av subventionen for vaccinet.

SKAL FOR BESLUTET

TLV bedomer att Prevenar 20 inte langre ska ingd i 1ikemedelsférménerna. Detta eftersom
den anvindning av vaccinet som omfattas av den nuvarande subventionen fran och med den
1 september 2026 istillet kommer att omfattas av det utokade nationella sarskilda
vaccinationsprogrammet mot pneumokockinfektion.

Tillampliga bestimmelser framgar av bilaga 1 till detta beslut.
Frén och med den 1 september 2026 omfattar det nationella sirskilda

vaccinationsprogrammet for personer i riskgrupper samma anviandningsomrade
(forebyggande av allvarliga pneumokocksjukdomar orsakad av Streptococcus pneumoniae)
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och samma patientgrupp (patienter med nedsatt immunforsvar samt personer 6ver 65 ar)
som den nuvarande likemedelssubventionen f6r Prevenar 20.

Eftersom ett receptbelagt lidkemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin) inte far inga i
lakemedelsformanerna om sjukdomen omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram och
Prevenar 20 ar avsett for samma anviandningsomrade och samma patientgrupp som omfattas
av vaccinationsprogrammet, ska vaccinet inte lingre inga i ladkemedelsférméanerna.

Pneumokockinfektion omfattas av det sirskilda vaccinationsprogrammet for riskgrupper
frdn och med den 1 september 2026 och TLV anser darfor att detta beslut ska borja gilla forst
samma dag.

Se nedan hur man 6verklagar.

Detta beslut har fattats av Namnden for likemedelsférmaner hos TLV. Foljande ledamoter
har deltagit i beslutet: Tidigare 6verintendenten Staffan Bengtsson (ordférande), docenten
Emelie Heintz, 6verldkaren Inge Eriksson, lakemedelschefen Maria Landgren,
verksamhetschefen Maria Palmetun Ekback, 6verldkaren Maria Strandberg, professorn Mats
Bergman, forskningsansvariga Monica Persson och professorn Sofia Kalvemark

Sporrong. Arendet har foredragits av den seniora medicinska utredaren Sara Massena. I den
slutliga handldggningen har 4ven samordnaren Daniel Hogberg och juristen Mathilda
Cedergren medverkat.

Staffan Bengtsson

Sara Massena

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 overklagandet till
forvaltningsratten. TLV ska ha fatt 6verklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden
fick del av beslutet, annars kan 6verklagandet inte provas. I 6verklagandet ska det anges
vilket beslut som 6verklagas och pé vilket satt beslutet ska &ndras. Om TLV éndrar det beslut
som oOverklagats, 6verlamnas dven det nya beslutet till forvaltningsratten. Overklagandet
omfattar dven det nya beslutet.
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BILAGA 1

Tandvards- och lakemedelsforménsverket far pa eget initiativ besluta att ett lakemedel eller
en annan vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska inga i forménerna (10 §
forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. (forméanslagen)).

Ett receptbelagt 1ikemedel ska omfattas av lakemedelsformanerna och inképspris och
forsaljningspris ska faststillas for 1ikemedlet under forutsittning att

1. kostnaderna for anvindning av lakemedlet, med beaktande av bestimmelsernai 3 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30), framstér som rimliga frin medicinska, humanitira och
samhallsekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgdngliga 1akemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sidan
avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 kap. 1 § forsta stycket
lakemedelslagen (2015:315) ar att bedoma som visentligt mer andamalsenliga.

(15 § forménslagen).

Maélet med héilso- och sjukvarden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors lika varde och for den enskilda
manniskans vardighet. Den som har det storsta behovet av hélso- och sjukvard ska ges
foretrade till varden (3 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

Ett lakemedel ska vara av god kvalitet och andamalsenligt. Likemedlet ar &ndamaélsenligt om
det ar verksamt for sitt iandamal och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
star i missforhallande till den avsedda effekten (4 kap. 1 § forsta stycket ldkemedelslagen
(2015:315).

I forarbetena till formanslagen anges att TLV:s beslutsfattande utgar fran tre grundlaggande
principer: manniskovirdesprincipen - att virden 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 halsa och forhojd livskvalitet (se prop. 2001/02:63 s. 43 ff., jfr
prop. 1996/97:60 s. 18 ff.).

Ett receptbelagt 1ikemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin) far inte ingd i
lakemedelsformanerna, om sjukdomen omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram enligt
smittskyddslagen (2004:168) och vaccinet ar avsett for samma anvindningsomrade och
samma patientgrupp som omfattas av vaccinationsprogrammet (16 b § forménslagen).

TLV:s beslut giller omedelbart om inte annat beslutas (277 § féorméanslagen).



