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Opdatering af bernevaccinationsprogrammet - pneumokok-vaccine

Vedlagt fremsendes til Sundhedsudvalgets orientering kopi af GlaxoSmithKlines brev af dd. il
Sundhedsstyrelsen vedr. opdatering af bgrnevaccinationsprogrammet.

Med venlig hilsen
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External Affairs Manager
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Opdatering af bernevaccinationsprogrammet — pneumokok-vaccine

Kaere Else Smith

Efter et godt og grundigt forarbejde anbefalede Sundhedsstyrelsen i juni 2007, at der i det
danske bernevaccinationsprogram indfertes vaccination mod sygdom forarsaget af
pneumokokbakterien. | forlaengelse heraf besluttede Folketinget at indfere vaccinen med
virkning fra den 1. oktober 2007.

Pa tidspunktet for indferelsen af vaccinen var der kun registreret én pneumokokvaccine pa
markedet. Om kort tid vil den situation vasre andret i Danmark, idet GlaxoSmithKline (GSK)
allerede i begyndelsen af 2009 forventer at markedsfere en ny pneumokokvaccine, der deekker
bredere.

Den forventede godkendelsesprocedure for GSK's 10-valente pneumokokvaccine indebaerer,
at den europeeiske markedsfagringstilladelse vil vaere pa plads i 1. kvartal 2009.

| Sundhedsstyrelsens anbefaling af indferelse af en 7-valent pneumokokvaccine har styrelsen
med henvisning til, at der pa davasrende tidspunkt kun fandtes én pneumokokvaccine pa
markedet anfert, at der "som udgangspunkt ikke skulle afholdes et EU-udbud for indkgbet af
vaccinen.” Det fremgar ogsa af anbefalingen, at "Nar en vaccine med bredere daskning
godkendes vil den sandsynligvis kunne erstatte den 7-valente.”

Endelig omtales en raekke direkte og indirekte gevinster ved et skifte fra den 7-valente vaccine
til den endnu ikke markedsferte 10-valente vaccine. Disse forebyggelseseffekter omfatter
alvorlige sygdomstilfaelde og dgdsfald som felge af pneumokokker. Hertil kommer forskelle
mellem de to vacciner med hensyn til forebyggelse af hyppigt forekommende mindre alvorlige
sygdomsforlgb (mellemerebeteendelse og lungebetendelse).

Det vil efter GSK'’s opfattelse vaere hensigtsmaessigt allerede nu at forberede opdateringen af
bernevaccinationsprogrammet for derved at sikre, at bade de sundhedsmaessige og
pkonomiske gevinster ved markedsferingen af en ny pneumokokvaccine hgstes sa tidligt som
muligt. '
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Vi har fra GSK’s side forstaelse for, at det er et fagligt kompliceret spargsmal at beslutte,
hvilken vaccine der vil vaere den rette at tilfgje til bernevaccinationsprogrammet. Netop derfor
finder vi det hensigtsmeaessigt, at man gennemferer en gennemsigtig og aben licitationsproces
— en proces, som vil tydeliggere savel de medicinske fordele som de gkonomiske
omkostninger, der matte veere forbundet med begge de markedsferte vacciner.

GSK vil gerne opfordre Sundhedsstyrelsen til at tilrettelasgge processen for opdateringen af
bernevaccinationsprogrammet saledes, at Vaccinationsudvalget allerede pa udvalgets
forstkommende megde den 26. november 2008 far lejlighed til at drefte sagen.

Ved allerede nu at lade Vaccinationsudvalget og Sundhedsstyrelsen indlede overvejeiserne om
opdateringen af bgrnevaccinationsprogrammet, far Sundhedsstyrelsen og SSI mulighed for i
god tid at forberede en licitation og indga en kontrakt med en vaccineproducent for en ny
periode pa et sa tidligt tidspunkt som muligt.

Dermed sikres bgrnevaccinationsprogrammet den bedste pneumokokvaccine og samtidig vil et
udbud i ferste kvartal af 2009 medvirke, at de forventede besparelser, der opnas ved en fler-
arig aftale med en vaccineproducent efter en licitation, realiseres sa tidligt som muligt. Det vil
samtidig betyde, at udgifterne til det aktuelle danske bgrnevaccinationsprogram vil kunne
nedbringes.

Med venlig hilsen

Ebbe Englev Tina Abild Olesen
Medicinsk direkter Direktar, Vaccineafdelingen
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