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" YRKANDEN

o Wyg:rh AB (bolaget) begér dverprévning av Landstinget i Uppsala lins

(landstinget) upphandling avseende vaccin mot pneumokockinfektioner,

: lconjllgetat renat polysackaridantigener, barn. Bolaget yrkar i forsta hand

| att f6rVaI%ningsréitten genom beslut om rittelse férordnar att landstinget ska
tilldela bolaget upphandlingen. Bolaget yrkar i andra hand att forvaltnings-
ritten genom beslut om rittelse forordnar att landstinget ska genomftra en
ny utvirdering med bortseende fran GlaxoSmithKline AB:s (GSK) anbud.
Bolaget yrkar i tredje hand att forvaltningsrétten genom beslut forordnar att
landstinget ska genomftra en ny utvérdering av GSK:s anbud och att an-
budet vid utvirderingen inte ska tilldelas nagra poéng for det offererade
vaccinets skyddseffekt. Bolaget yrkar i sista hand att forvaltningsrétten, for
det fall forvaltningsritten inte finner réttelse lamplig, férordnar att lands-

tinget ska gora om upphandlingen.
Landstinget yrkar att anskan ska avslés.

GRUNDER

Bolaget

Bakgrund

Den 20 oktober 2009 utfirdade landstinget ett forfragningsunderlag var-
igenom man inbjod till anbudsgivning i upphandling avseende bland annat
vaccin mot pneumokocker. I Sverige finns sedan ldnge ett nationellt barn-
vaccinationsprogram, som i dagsldget omfattar vaccination mot difteri,
stelkramp, kikhosta, polio, Hib, pneumokocker, méssling, passjuka och
réda hund. Landstingets i malet aktuella upphandling av vaccin mot pneu-
mokocker r séledes ett led i det svenska barnvaccinationsprogrammet,
vilket regleras av Socialstyrelsens bindande foreskrifter SOSFS 2006:22
(M). For det vaccin mot pneumokocker som &r foremél for landstingets
upphandling foljer av Socialstyrelsens tvingande foreskrifter att vaccin ska

ges i tre doser vid &ldrarna 3, 5 och 12 méanader enligt ett s.k. 3-dosschema
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eller som det ibland ocksa uttrycks ett 2+1 schema. Vid vaccination mot
pneumokocker enligt barnvaccinationsprogrammet syftar de forsta tva do-
serna, dvs. vid 3 respektive 5 manaders alder, till primérimmunisering eller
primérvaccination, vilket ska ge ett omedelbart skydd. Den tredje och sista
dosen, dvs. vid 12 ménaders alder, 4r en s.k. boosterdos, dvs. en pafyll-
nadsdos som avser att sdkerstélla en langvarig skyddseffekt f6r vacciner-
ingen. Socialstyrelsens foreskrifter dr bindande f6r landstingen. Avsteg
fran det foreskrivna vaccinationsprogramimet medges endast efter ordina-
tion av den ansvarige likaren inom barn- och skolhdlsovarden. Landsting-
ets forfragningsunderlag foljer ocksa, sévitt avser dosschemat, Socialsty-

relsens foreskrifter.

Skall-kravet

I bilaga till landstingets kravspecifikation foreskrivs under rubriken vaccin
mot Pneumokockinfektioner, konjugerat renat polysackaridantigener, barn.
»Skall-krav: vaccinet skall dokumenterat fungera i ett 3-dosschema vid 3,
5(-6) och 12 manaders alder”. Det vaccin mot pneumokockinfektioner som
efterfragas av landstinget ska saledes dokumenterat fungera i det 3-
dosschema som géller enligt det svenska barnvaccinationsprogrammet,
dvs. med tva primdrimmuniseringsdoser vid 3 respektive 5 manaders alder
och en boosterdos vid 12 manaders &lder. Det &r i detta sammanhang vik-
tigt att notera bakgrunden till att vaccin mot pneumokockinfektioner togs
in i det svenska barnvaccinationsprogrammet. Av avgdrande betydelse for
att s& skulle kunna ske var att vaccinet mot pneumokocker skulle kunna
erbjudas med anvindning i ett 3-dosschema (i enlighet med vad som sedan
tidigare géller f6r vaccin mot bl.a. difteri, stelkramp, och polio). Under
lang tid fanns inget vaccin mot pneumokockinfektioner som var godként

for sadan anvéndning.

Landstingets kravspecifikation med referens till 3-dosschema maéste forstas

sd att det 4r ett centralt krav i upphandlingen att vaccinet dokumenterat ska
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ge dels primérvaccinationens omedelbara skyddseffekt genom de tvé inle-
dande doserna, och dels den langvariga skyddseffekt som uppnés genom
en boosterdos cirka 6 manader efter de inledande tva doserna. Av savil
logistiska som samhéllsekonomiska skél, och med beaktande av syftet
bakom det svenska barnvaccinationsprogrammet, &r det ocksé av stor vikt
att en tillfredstillande och ldngvarig skyddseffekt kan uppnés genom an-
vindning av det upphandlade vaccinet inom ramen for det 3-dosschema

som foreskrivs.

I skall-kravets uttryckssétt att vaccinet dokumenterat ska fungera i dos-
schemat ligger naturligtvis att pastdenden om vaccinets funktion méste
stédjas av relevant dokumentation. Detta aterspeglas i kravspecifikationen
under rubriken medicinsk och farmaceutisk dndamalsenlighet, som bl.a.
stadgar att ”de medicinska stéllningstagandena och besluten baseras pa
basta mojliga tillgingliga kunskap (evidens) och dokumenterad klinisk
effekt och sikerhet”. Det finns huvudsakligen tvéa vedertagna kéllor déir
information enligt ovan om nu relevanta vaccin kan utlésas, i vaccinets
produktresumé och i den europeiska lakemedelsmyndighetens (EMEA)
European Public Assessment Report avseende vaccinet (EPAR). EPAR dr
en rapport som redogdr for de grunder pa vilka marknadsforingstillstand
for ett visst likemedel meddelats av EU-kommissionen. Summary of Pro-
duct Characteristics (SPC) baseras pd EPAR och godkénns av EMEA. Li-
kemedelsverket faststiller den svenska texten. I SPC:n framgér bl.a. den
dosering som foreskrivs for ett visst likemedel. Det &r saledes pé grundval
av vad som foreskrivs i denna respektive EPAR for ett visst vaccin som
marknadsforingstillstdndet fér vaccinet beviljats. SPC:n for Synflorix fore-
skriver i avsnittet dosering och administreringssétt ett s.k. 4-dosschema
enligt foljande: “Immuniseringsscheman for Synflorix ska baseras pé offi-
ciella rekommendationer. Spidbarn frén 6 veckor till 6 ménaders alder.
Schemat for prim#rvaccination bestar av 3 doser pa 0,5 ml med ett intervall

pa minst 1 ménad mellan doserna. En boosterdos rekommenderas minst 6
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ménader efter en sista primérvaccinationsdosen och helst mellan 12 och 15
ménaders alder”. Det primérimmuniseringsschema som foreskrivs for Syn-
florix for barn som vid f6rsta dosen dr yngre 4n 6 manader omfattar siledes
tre doser. Dérutover rekommenderas en boosterdos, vilken ges mellan 12
och 15 manaders alder. Det som foreskrivs for Synflorix #r alltsé ett s.k. 4-
dosschema. Det primirimmuniseringsschema som efterfragas i upphand-
lingen omfattar emellertid endast tva primérvaccinationsdoser vid 3 re-
spektive 5 ménaders alder och dérefter en boosterdos, vilken ska ges vid 12

manaders alder, enligt ett s.k. 3-dosschema.

Av det ovan sagda foljer att det 4-dosschema som foreskrivs for Synflorix
inte stdimmer 6verens med det vaccinationsschema som géller enligt upp-
handlingen och enligt Socialstyrelsens foreskrifter. For att med anvindan-
de av Synflorix uppné det langvariga skydd som efterstridvas i upphand-
lingen och i det svenska barnvaccinationsprogrammet méaste ndmligen to-
talt 4 doser ges, varav den sista boosterdosen enligt SPC:n for Synflorix
bor ges minst 6 manader efter den tredje och sista primérvaccinationsdo-
sen. Att dndé anvéinda Synflorix inom ramen for det vaccinationsschema
som géller for upphandlingen skulle strida mot uttryckliga rekommenda-
tioner i SPC:n och EPAR. I SPC:n diskuteras under rubriken komplette-
rande immunogenicitetsdata skillnaderna mellan att i primérimmunise-
ringsschema for Synflorix ge 2 eller 3 doser. Savitt avser det vaccinations-
schema som géller fér upphandlingen konstateras avslutningsvis i denna
del att: ”de kliniska konsekvenserna av ett ligre immunsvar efter primér-
immuniseringen och efter booster, vilket observerades vid schemat med 2
doser, &r inte kénda. Det priméra immuniseringsschemat med 3 doser re-
kommenderas for att sékerstilla optimalt skydd”. EPAR for Synflorix in-
nehaller i sak samma rekommendationer som SPC och i denna anges att:
“the 2-dose schedule proved to be less immunogenic in comparison with
the 3-dose schedule and cannot be recommended. The clinical conse-

quences of the lower post-primary and post-booster immune responses
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observed after a two-dose primary schedule are not known. The 3-dose

primary schedule is recommended to ensure optimal protection”.

1 de ovan citerade avsnitten ur SPC och EPAR {61 Synflorix konstateras att
de kliniska konsekvenserna av att anvinda Synflorix i ett vaccinations-
schema med tv4 primérimmuniseringsdoser och en boosterdos inte &r kén-
da. Enligt bolagets uppfattning innebér det ett helt oacceptabelt risktagande
att under s&dana forhallanden anvinda Synflorix inom ramen for det 3-
dosschema som foreskrivs enligt det svenska barnvaccinationsprogrammet.
I avsaknad av kunskap om konsekvenserna av anvéndning av Synflorix i
motsvarande 3-dos-scheman kan det inte uteslutas att de 6ver 12 000 barn
per ar som berdrs av upphandlingen far ett otillrdckligt skydd mot de
pneumokockinfektioner som det svenska barnvaccinationsprogrammet r
tinkt att motverka. Os#kerheten rorande Synflorix verkan vid anvéndning 1
ett 3-dosschema &r vil kdnd i andra linder med motsvarande vaccinations-

program.

Savitt bolaget kénner till arbetar GSK for att dven Synflorix ska bli god-
kiint for anvindning enligt 3-dosschemat. De studier som eventuellt kan
komma att ligga till grund for ett sddant godkénnande har dock inte slut-
forts, vilket framgér i EPAR for Synflorix: ”The effectiveness of the 2-
dose Synflorix vaccine schedule will be monitored in the planned post-
marketing study in Finland”. Bolaget har noterat att GSK i en bilaga till sitt
anbud hénvisar till tva studier: Silfverdahl (2009) och Wysocki (2009).
Bolaget formodar att GSK anser att studierna ger stéd for anvéndning av
Synflorix i ett 3-dosschema. Det &r dock viktigt att understryka att dessa
studier ingick i underlaget for EU-kommissionens marknadsforingstillstdnd
for Synflorix. Enligt vad som ovan sagts anség dock EMEA inte att studi-
erna ifréga kunde féranleda ndgon annan slutsats 4n att anvéndning av
Synflorix enligt 3-dosschemat inte kan rekommenderas. Av Silfverdahls

studie framgér att Synflorix visserligen dr immunogent vid anvéndning i ett
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3-dosschema. Det framgér dock inte om det har nadgon effekt vid en sddan
anvindning. Séledes kan man av denna studie inte dra slutsatsen att Syn-
florix dokumenterat fungerar i ett 3-dosschema. Inte heller av Wysockis
studie gar det att dra nigra sidana slutsatser d& denna studie bygger pa ett
doseringsschema omfattande 4 doser. Att GSK bifogat dessa studier till sitt
anbud medfor inte att kravet pa att vaccinet ska “dokumenterat fungera” i
ett 3-dosschema &r uppfyllt. Tvértom visar dessa studier att Synflorix inte
kan anvéndas i ett 3-dosschema. Vad géller det av bolaget offererade vac-
cinet s& uppdaterades 2008 SPC:n for Prenevar till att reflektera att vacci-

net &r godként i ett 3-dosschema.

Om landstinget trots skall-kravets utformning skulle vélja att f6lja det 4-
dosschema som foreskrivs for Synflorix vore detta att helt frdnga béde for-
fragningsunderlaget och Socialstyrelsens bindande foreskrifter. Det pris
som ligger till grund f6r anbudsutvérderingen i upphandlingen baseras pé
totalt tre doser per barn. Bolaget utgar fran att landstinget inte har f6r av-
sikt att utanfér ramen f6r denna upphandling inforskaffa den fjarde dos
som skulle krivas for att efterleva det dosschema som rekommenderas for
Synflorix. Det kan enligt bolagets uppfattning inte komma ifréga att inom
ramen for forevarande upphandling anta ett anbud avseende vaccin fér an-
vindning utanfor foreskriven dosering, &ven om landstinget i detta fall gor
beddmningen att man tycker att vaccinet bor fungera ocksa med anvéind-
ning av ett 3-dosschema. Landstinget besitter sjélvfallet inte den ldkeme-
delskompetens som krévs for att pa egen hand géra en bedomning som
innebdr att man frangdr EMEA s uttryckliga rekommendationer, utan kén-
nedom om de risker detta kan medf6ra for de barn som direkt berdrs av
upphandlingen. D& Synflorix enligt vad som ovan sagts inte uppfyller
samtliga skall-krav enligt upphandlingen skulle landstinget rédtteligen ha
uteslutit, dvs. diskvalificerat, GSK:s anbud i denna del. Att ta upp ett an-

bud till utvirdering, och sedermera anta detta, trots att anbudet inte uppfyl-
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ler samtliga stéllda skall-krav strider mot de grundléggande principer som

giiller for upphandlingen enligt LOU 1 kap. 9 §.

Landstinget har brutit mot forfrigningsunderlaget samt mot LOU:s grund-
laggande principer for upphandling genom att underlata att diskvalificera
GSK:s anbud avseende vaccin mot pneumokockinfektioner, trots att anbu-
det inte uppfyller alla de skall-krav som anges i forfidgningsunderlaget for
upphandlingen. Det av GSK offererade vaccinet, Synflorix, uppfyller inte
skall-kravet gillande att “vaccinet skall dokumenterat fungera i ett 3-
dosschema vid 3, 5 (-6) och 12 ménaders &lder” d4 Synflorix inte doku-
menterat fungerar i det dosschema som géller for upphandlingen. GSK:s
anbud avseende vaccin mot pneumokockinfektioner skulle dérfor rétteligen
ha uteslutits av landstinget och upphandlingen tilldelats bolaget som upp-

fyllt samtliga stéllda krav.

Utvdrderingen

Landstinget har vid bedémningen av offererade vaccins skyddseffekt till-
delat det av GSK:s vaccin hdgre poiing #n bolagets vaccin i forhéllande till
samtliga beddmningskriterier. Det finns enligt bolagets mening inte till-
rickligt underlag for att Sverhuvudtaget tilldela Synflorix négra poéng ba-
serat p& vaccinets skyddseffekt vid anvéndning i det 3-dosschema som
giller for upphandlingen. Exempelvis har Synflorix, trots aft vaccinet inte
tidigare anvnts i ngot nationellt vaccinationsprogram och inte heller £6-
rekommit i allmént bruk tilldelats hdgre poéng dn bolagets vilbeprovade
vaccin enligt bedsmningskriterierna vaccineffektivitet och flockimmunitet.
I avsaknad av flerdrig erfarenhet av storskalig anvéndning av vaccinet gér
det inte att dra nagra som helst slutsatser om vaccinets skyddseffekt i dessa
avseenden. Landstinget har dirigenom felaktigt tillimpat de i forfrag-
ningsunderlaget angivna grunderna for tilldelningsbeslut, och brutit mot de
grundlidggande krav som géller for upphandlingen enligt LOU. Bolaget

fragar sig #ven mot ovanstédende bakgrund om landstingets bedémning av
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Synflorix skyddseffekt verkligen utgétt frén det vaccinationsschema som
giller for upphandlingen. Om Landstinget vid sin bedomning av Synflorix
istdllet har utgatt fran det vaccinationsschema som faktiskt foreskrivs for
Synflorix #r detta i sig ett allvarligt fel i anbudsutvérderingen, d& vaccin
for ett sddant 4-dosschema enligt vad som ovan sagts inte efterfragas i
upphandlingen. Mot ovanstdende bakgrund skulle anbudsutvérderingen
ritteligen ha lett till att upphandlingen tilldelats bolaget. Av utvérderings-
kriterierna framgér att landstinget kommer anta det ekonomiskt mest for-
delaktiga anbudet. Vad som &r ekonomiskt mest férdelaktigt berdknas allt-
s& som ett jimforelsevirde som utgdrs av den totala vaccinationskostnaden
och ett paslag baserat pé vaccinets skyddseffekt. Podngséitiningen av de
fyra parametrarna beror enligt utvirderingskriterierna pa hur vél anbudet
uppfyller skyddseffekten. Varken i det utvarderingsunderlag som bifogats
tilldelningsbeskedet eller i de handlingar som ligger till grund fér upphand-
lingen framgar vilka dverviganden som legat till grund for poéngsattning-
en av nyssnidmnda fyra parametrar. Landstinget tycks ddrmed ha tillskrivit
sig en i princip fri provningsritt, vilket hindrar férutsebarheten och stér i
strid mot LOU:s krav pa likabehandling, tydlighet och transparens i upp-

handlingen.

Av kravspecifikationens bilaga 1 framgér att landstinget kommer anta det
ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet. Beddmningen av vilket anbud som
dr ekonomiskt mest fordelaktigt sker genom beaktande av anbudets total-
pris (berdknad pa 12 189 barn per &r och tre doser per barn) och det offere-
rade vaccinets skyddseffekt. For att bedoma det offererade vaccinets
skyddseffekt beaktas enligt forfradgningsunderlaget fyra parametrar:

1. Absolut behandlingseffekt (minskning av sjukdom — vaccine effi-

cancy”)

2. Relativ behandlingseffekt (jamforelser med liknande vaccin)



) Sida 10
FORVALTNINGSRATTEN DOM 1168-10
I UPPSALA 2010-04-01

3. Vaccineffektivitet (minskning av sjukdomsférekomst med vacei-
nering i allmént bruk/i vaccinationsprogram — “vaccine effectiv-
ness”)

4. Flockimmunitet (skyddseffekt pd gruppnivd — “herd immunity”)

Forfragningsunderlagets utvérderingskriterier anger ingenting alls om un-
derlaget for bedomningen av dessa fyra parametrar, utan foreskriver endast
att ”Vid utvirderingen poingsiitts offererad produkt utifran en skala pa 0-5,
beroende pé hur vil anbudet uppfyller skyddseffekten”. Av landstingets
tilldelningsbesked framgar att det av GSK offererade vaccinet fatt hogre
poing 4n det av bolaget offererade vaccinet i forhallande till samtliga fyra
parametrar som beaktats vid bedémningen av vaccinets skyddseffekt. Bo-
Jaget kinner inte till vilket underlag som legat till grund for landstingets
beddmning av Synflorix skyddseffekt. Landstingets upphandling avser ett
3-dosschema. Synflorix #r inte godként for anvéndning i ett sddant vacci-
nationsschema. Bolaget kan mot den bakgrunden inte forstd hur landsting-
et, ill skillnad fran den EMEA, ansett att tillrickligt underlag finns for att
beddma Synflorix skyddseffekt utifrén det vaccinationsschema som upp-
handlingen avser. Om landstinget vid sin bedémning har utgétt ifrén det
vaccinationsschema som rekommenderas for Synflorix &r detta ett allvar-
ligt fel i anbudsutvirderingen, d vaccin for ett sddant 4-dosschema inte &r
vad som efterfragas i upphandlingen. Aven om landstingets bedomning av
Synflorix skyddseffekt skulle ha skett med beaktande av det vaccinations-
schema som faktiskt giller for upphandlingen enligt ovan gor bolaget gél-
lande att landstingets bedomning av skyddseffekten &r behiftad med felak-
tigheter. Vad forst giller parametrarna 1) och 2) dvs. “absolut” respektive
relativ’’ behandlingseffekt, finns inte tillrickligt underlag for att Sverhu-
vudtaget bedéma den behandlingseffekt som Synflorix har vid anvéndning
enligt det 3-dosschema som avses i upphandlingen. Som ovan sagts ar av-
saknaden av underlag fér denna bedémning skélet till att EPAR uttryckli-

gen avrader fran anvéndning av Synflorix i dosschemat ifréga. Redan av
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denna anledning strider det mot LOU:s grundldggande krav att vid anbuds-
utvirderingen dverhuvudtaget tilldela Synflorix ndgra poéing baserat pd
vaccinets behandlingseffekt. Oaktat detta har Synflorix tilldelats hogre

podng #n Prevenar bade vad giller absolut och relativ behandlingseffekt.

Inte heller vad giller parametrarna 3) och 4) dvs. “vaccineffektivitet” re-
spektive “flockimmunitet”, finns tillréckligt underlag for att beddma Syn-
florix skyddseffekt vid anvindning av ett vaccinationsschema med 2 pri-
mérimmuniseringsdoser och 1 boosterdos. Synflorix skulle dérfor inte hel-
ler ha tilldelats ndgra po#ing pa grundval av vaccineffektivitet eller flock-
immunitet. Att tilldela Synflorix poéng utifrdn en bedomning av paramet-
rarna 3) och 4) ter sig om mdjligt &n mer ogrundat &n vad som ovan sagts
angdende parametrarna 1) och 2). Med “vaccineffektivitet” dsyftas enligt
landstingets utvirderingskriterier “minskning av sjukdomsférekomst med
vaccinering i allmént bruk/i vaccinationsprogram”. For att sdan minsk-
ning av sjukdomsforekomst ska kunna konstateras krivs forstés att vacci-
net ifrdga i tillrficklig omfattning anvénts i allmént bruk” eller i vaccina-
tionsprogram”. Synflorix, som beviljades marknadsforingstillstand av EU-
kommissionen forst den 30 mars 2009, har dock inte varit i allmént bruk”,
inte ens pa internationell niva, eller anvénts i vaccinationsprogram” till-
rickligt linge for att det ska vara mojligt att dra négra séikra slutsatser om
minskad sjukdomsforekomst. Fér att beddma den “flockimmunitet” som
vaccinet eventuellt ska kunna leda till kridvs &n mer ldngtgaende erfarenhet
av anvindning av vaccinet. Med flockimmunitet menas att en skyddseffekt
kan konstateras hos en annan aldersgrupp #n den som vaccineras. Flock-
immunitet &r t.ex. for handen om en minskad sjukdomsférekomst hos pen-
siondrer kan pévisas som ett resultat av vaccinering av spddbarn p.g.a. t.ex.
minskad smittspridning. Nagra sékra slutsatser om den flockimmunitet
som kan uppnés med anvéndning av Synflorix gar 6verhuvudtaget inte att
dra innan vaccinet ifriga har anvénts under flera &rs tid i ngot storskaligt

vaccinationsprogram, vilket enligt det ovan sagda i dagsléget inte &r fallet.
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Om forvaltningsritten skulle finna att det var riktigt av landstinget att
overhuvudtaget utvirdera GSK:s anbud menar bolaget att det av GSK offe-
rerade vaccinet mot ovanstiende bakgrund under alla férhallanden ska till-
delats fullt paslag, dvs. 10 miljoner kronor, vid berdkningen av det jaAmfo-
relsevirde som ligger till grund for landstingets bedomning av vilket anbud

som #r det for landstinget ekonomiskt mest fordelaktiga.

Enligt de utvirderingskriterier som anges i forfrigningsunderlaget géller
for upphandlingen att landstinget kommer anta det ekonomiskt mest fo1-
delaktiga anbudet. Hur paslaget, som maximalt kan uppgd till 10 miljoner
kronor, beriknas anges inte i forfragningsunderlaget, som i denna del en-
dast foreskriver att ”Vid utvirderingen podngsétts offererad produkt utifrdn
en skala pa 0-5, beroende pa hur vil anbudet uppfyller skyddseffekten”
Landstingets tilldelningsbesked anger inte heller vad som har legat till
grund f6r podngséttningen, eller vilka omsténdigheter som har haft avgo-
rande betydelse. Landstinget synes dérigenom ha tillskrivit sig en i princip
fri prévningsritt sdvitt avser beddmningen av det offererade vaccinets
»skyddseffekt”. Mot denna bakgrund stér Landstingets upphandling i strid
mot de principer om likabehandling, tydlighet, ppenhet och férutsebarhet
i upphandlingen som géller enligt LOU.

Landstinget

Skall-kravet

Av Socialstyrelsens foreskrifter (2006:22) 2 § foljer att barn- och skolhél-
sovarden ska till alla virdnadshavare erbjuda vaccination mot bl. a. pneu-

mokocker i ett 2+1-dosschema varvid doserna ska ges vid 3, 5 och 12 mé-
naders alder. Bakgrunden till Socialstyrelsens beslut att inféra vaccination
mot pneumokocker och 2+1-dosschemat framgér bl. a. av Socialstyrelsens
rapport, sammanfattande beddmning av om pneumokockvaccin ska ingé i

det svenska barnvaccinationsprogrammet. Vad betréffar antalet doser

framgar av rapporten att de flesta studier bygger pa effekten av fyra injek-
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tioner men de flesta publikationer har visat en jamférbar effekt efter tre
injektioner. Detta skulle passa vl in i det nuvarande programmet med vac-
cination pa barnavérdscentralen vid 3, 5 och 12 méanaders lder”. Av Li-
kemedelsverket 2009/13 framgar att anvindningen av Synflorix ska bedo-
mas pa basis av officiella rekommendationer dér hénsyn tas till betydelsen
av invasiv pneumokocksjukdom i olika &ldersgrupper likvél som variatio-

nen i férekomst av serotyper i olika geografiska omraden.

Doseringsrekommendationerna f6r Synflorix och Prevenar &r identiska. Av
SPC:n for Synflorix framgér under “dosering och administreringssétt” att
schemat for primérvaccination bestér av 3 doser med ett intervall p4 minst
1 ménad mellan doserna. En boosterdos rekommenderas minst 6 ménader
efter den sista primérvaccinationsdosen, dvs. ett 3 + 1-dosschema. Av
SPC:n foljer dock att immuniseringsscheman (dvs. antal doser och intervall
mellan dessa) ska baseras pa officiella rekommendationer. For svenskt
vidkommande innebér detta Socialstyrelsens foreskrifter. Av SPC:n for
Prevenar framgar under “dosering och administreringssétt” att den rekom-
menderade grundimmuniseringen bestér av 3 doser med ett intervall om
minst 1 ménad samt att en fjirde dos rekommenderas under det andra lev-
nadsaret, dvs. 3+1-dosschema, och att immuniseringsprogrammet ska base-
ras pa nationella rekommendationer for vaccinering dvs. Socialstyrelsens
foreskrifter. Doseringsrekommendationerna for Synflorix och Prevenar ér
saledes identiska. Det forhallandet att det av SPC:n for Prevenar dven
framgar att n#r Prevenar ges rutinméssigt som en del i ett barnvaccina-
tionsprogrammet kan ett 3-dosschema (dvs 2 +1-dosschema) Gverviigas
forandrar inte den rekommenderade grundimmuniseringen av Prevenar
som bestar av det 3+1-dosschema som framgér av SPC:n. Anledningen till
att ett 2+1-dosschema valts forefaller, vilket foljer av Socialstyrelsens rap-
port, vara att de flesta studier visar en jamforbar effekt efter 3 doser istéllet
for 4 doser och att ett 2+1-dosschema passar vél in i det nuvarande pro-

grammet.



Sida 14
FORVALTNINGSRATTEN DOM 1168-10
I UPPSALA 2010-04-01

I en av de studier som GSK bifogat sitt anbud, Silfverdal 2009), jamfordes
immunogeniciteten, dvs. formégan att framkalla en immunreaktion (s k
immunsvar), hos Synflorix vid 2+1-dosschema jamfort med ett 3+1-
dosschema. Resultaten visade att bade ett 2-+1 och ett 3+1-dosschema for
primérvaccination med Synflorix ger tillfredsstéllande immunsvar, dér
92,8-98,0% (2+1) och 96,1-100% (3+1) av barnen nadde ELISA-troskeln
efter primérimmuniseringen, utom for tva serotyper (dvs. pneumokockva-
rianter). En nagot ligre procent individer nddde OPA-troskeln for vissa
serotyper i gruppen som fick 2+1 doser (74,4-100 %) jémfort med gruppen
som fick 3+1 doser (88,9-100%). Immunsvaret kvarstod till boosterdosen,
for de flesta serotyper (dvs. pneumokockvarianter) i bade i ett 2+1-
dosschema och i ett 3+1-dosschema. I 2+1-dosgruppen hade minst 78,9 %
av individerna fortfarande antikroppsnivéer dver ELISA-troskeln, jamfort
med 89,3 % av personerna i 3+1-dosgruppen. Undantag frén detta sags for
ett par serotyper diir en hogre andel av personerna i 3+1-dosgruppen hade
kvarstiende antikroppsnivier ver ELISA-troskeln. Boostersvar pAvisades
for alla serotyper for bada vaccinationsschemana, med kraftiga kningar
pre-booster till post-booster enligt ELISA (2+1-dos: 4,0-10,6-faldiga, 3+1-
dos: 3,6-6,3-faldiga) och OPA (2-dos: 3,9-46,0-faldiga, 3-dos: 5,3-64,7-
faldiga) svar mot alla serotyper. Av en annan studie som GSK bifogat,
Wysocki 2009, framgar att Synflorix framkallar ett likvérdigt immunsvar
som Prevenar efter 2 doser enligt bAde ELISA och OPA. Emellertid sag
man i denna studie att Synflorix framkallade hogre funktionella anti-
kroppsnivier mot vissa serotyper 4n Prevenar efter 2 doser. Aven om det
av SPC for Synflorix foljer att doseringsrekommendationen &r 3+1, vilket
dven &r doseringsrekommendationen enligt SPC for Prevenar, har GSK till
sitt anbud bifogat studier angdende anvéndningen av Synflorix i ett 2-+1-

dosschema vilket #r skall-kravet. Saledes uppfyller Synflorix skall-kravet.
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Utvirdering

Vad giller det férhallandet att Synflorix tilldelats hdgre poéng &n Prevenar
for utvirderingskriterierna ((i) absolut behandlingseffekt, (i) relativ be-
handlingseffekt, (iii) vaccineffektivitet samt (iv) flockimmunitet) och Syn-
florix skyddseffekt har det kliniska utvecklingsprogrammet for Synflorix
utformats framst for att tillmotesgéd de licenskriterier som uppstéllts av
WHO och EMEA. Baserat pa dessa beddmningar kan den forvéntade
skyddseffekten hos Synflorix géras genom att korrelera de immunologiska
svaren med dem hos ett jimforande vaccin t ex Prevenar, dér skyddseffek-

ten har visats i tidigare studier.

Inledningsvis kan konstateras att medan Synflorix framkallar immunsvar
mot 10 serotyper framkallar Prevenar immunsvar mot 7 serotyper. Den 1
anbudet redovisade studien, Dagan 2009, pavisar att de ytterligare seroty-
perna 1, 5 och 7F som Synflorix forebygger kan oka tickningen mot Inva-
siv Pneumokocksjukdom (IPS) visentligt, till 80-90 % av fallen i de flesta
europeiska ldnder, inklusive Sverige. Baserat pa serotypsfordelningsdata
for IPS-fall 1998-2001, Hedlund 2003, till vilken hénvisas i GSK:s anbud
skulle Prevenar ha tickt 54,4 % av IPS hos barn yngre &n 18 r. De ytterli-

gare 3 serotyperna i Synflorix skulle tka denna tdckning till 83,9 %.

Den skyddande effekten av ett vaccin som innehéller de 10 serotyperna
som ingdr i Synflorix har testats i en studie, POET-studien, som visar en
hog total skyddseffekt mot vaccinserotyper (>50 %) och individuellt och
en hog total skyddseffekt mot AOM (akut otitis media, dvs. 6roninflamma-

tion) oberoende av etiologi (33,6 %) vilket framgér av SPC:n {6r Synflorix.

Bolaget framhaller ett antal omsténdigheter som &r felaktiga och under alla
forhallanden saknar relevans t. ex. att Synflorix aldrig anvénts i nationella
vaccinationsprogram och inte heller i allmént bruk. Det &r riktigt att Syn-

florix erhallit marknadsforingstillstind s& sent som 2009 men Synflorix
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forskrivs t. ex. 1 Tyskland, Portugal, Polen och Tjeckien och tvé provinser i
Kanada har beslutat att inkludera Synflorix i barnvaccinationsprogrammet
enligt ett 2+1-dosschema. Synflorix har &ven vunnit en upphandling som
genomforts av landstingen i Varmland, Sédermanland och Orebro dér Syn-

florix ingdr i barnvaccinationsprogrammet genom ett 2+1-dosschema.

DOMSKAL
Tillimpliga bestimmelser

I1kap. 9 § LOU stadgas att upphandlande myndigheter ska behandla leve-
rantorer pa ett likvirdigt och icke-diskriminerande sétt samt genom{ora
upphandlingar pa ett dppet sétt. Vid upphandlingar ska vidare principerna
om 6msesidigt erkéinnande och proportionalitet iakitas.

116 kap. 1 § forsta stycket LOU stadgas att en leverant6r som anser att han
lidit skada eller kan komma att lida skada enligt 16 kap. 2 § LOU i en
framstéllning till allmén forvaltningsdomstol far ansoka om atgérder enligt
sistndmnda paragraf.

Enligt 16 kap. 2 § forsta stycket LOU ska rétten, om den upphandlande
enheten har brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9 § eller né-
gon annan bestimmelse i denna lag och detta har medfort att leverantoren
lidit eller kan komma att lida skada, besluta att upphandlingen ska goras
om eller att den far avslutas forst sedan réttelse gjorts.

Handlingarna i mélet

I forfragningsunderlagets bilaga 1 anges bland annat féljande. Skall-krav:
vaccinet ska dokumenterat fungera i ett 3-dosschema vid 3, 5(-6) och 12
manaders alder. Landstinget har som 6nskemaél att vaccinet har en sa bra
skyddseffekt som méjligt. Det offererade vaccinets skyddseffekt kommer
att beddmas i anbudsutvirderingen. Med skyddseffekt avses: Absolut be-
handlingseffekt (minskning av sjukdom — *vaccine efficacy”). Relativ be-
handlingseffekt (jamforelser med liknande vaccin). Vaccineffektivitet
(minskning av sjukdomsf6rekomst med vaccinering i allmént bruk/i vacci-
nationsprogram — “vaccine effectivness”). Flockimmunitet (skyddseffekt
pé gruppnivé — “herd immunity”) Vid utvirderingen poéngsétts offererad

produkt utifrin en skala pa 0-5 beroende pa hur vil anbudet uppfyller
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skyddseffekten. Anbudet far sedan ett paslag i férhéllande till hur stor del
av maxpoingen som inte uppnas. Péslaget adderas till totalkostnaden och
summan utgdr ett jaimforelsevirde. Det anbud som far det ldgsta jamforel-
sevirdet dr det for landstinget ekonomiskt mest fordelaktiga.

I tilldelningsbeskedets bilaga 1 anges bland annat f6ljande. Synflorix har
tilldelats 5 poéng for kriteriet absolut behandlingseffekt och 4 poéng for
ovriga tre kriterier, vilket ger ett medelvérde pa 4 poéing. Prevenar har till-
delats 4 poing for kriteriet absolut behandlingseffekt och 3 poéng f6r ovri-
ga kriterier, vilket ger ett medelvirde pa 3 poéng. Synflorix har fatt ett

péslag pa 2 000 000 kronor och Prenevar ett paslag pa 4 000 000 kronor.

Forvaltningsrittens bedémning

Forvaltningsritten har att ta stéllning till huruvida landstinget, i de avseen-
den som bolaget pastatt, brutit mot de grundldggande principerna i 1 kap. 9
§ LOU eller ngon annan bestdimmelse i LOU och i sddant fall om detta

har medfort att bolaget lidit eller kan komma att lida skada.

Forvaltningsritten har forst att ta stéllning till bolagets yrkande om att Syn-
florix ska diskvalificeras fran utvdrderingen dé det inte uppfyller skall-
kravet géllande att vaccinet dokumenterat ska fungera i ett 3-dosschema
vid 3, 5(-6) och 12 ménaders alder. Bolaget anf6r att Synflorix inte uppfyl-
ler detta skall-krav da det i EPAR och SPC anges att rekommendationen dr
att vaccinet ska ges i ett 4-dosschema. Det framgér dock av dessa doku-
ment samt de studier som GSK bifogat sitt anbud att Synflorix kan anvén-
das i ett 3-dosschema. Som framgér av skall-kravet ska vaccinet dokumen-
terat fungera i ett 3-dosschema, det framgar emellertid inte vilken effekt
vaccinet ska ha. Forvaltningsritten anser mot bakgrund av detta att Synflo-

rix uppfyller kravet i denna del.

Forvaltningsrétten har dé att ta stéllning till bolagets yrkande om att utvér-

deringen av GSK:s anbud bor géras om. Bolaget anfor att landstinget fel-
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aktigt gett Synflorix for hdga podng samt att det saknas grunder for poéng-

séttningen.

Férvaltningsritten konstaterar inledningsvis att domstolen inte & bunden

av hur yrkandet dr utformat (jfr. RA 2005 ref. 47).

[ forfragningsunderlaget anges att vaccinets skyddseffekt tillsammans med
kostnaden ska ligga till grund for utvérderingen. Vidare framgér att lands-
tinget har som 6nskemal att vaccinet ska en sa bra skyddseffekt som m&j-
ligt. I skyddseffekten ingar foljande fyra kriterier: absolut behandlingsef-
fekt (minskning av sjukdom — vaccine efficacy™), relativ behandlingsef-
fekt (jamforelser med liknande vaccin), vaccineffektivitet (minskning av
sjukdomsforekomst med vaccinering i allmént bruk/i vaccinationsprogram
— ”vaccine effectivness”) och flockimmunitet (skyddseffekt pa gruppnivé —
“herd immunity”). Som framgar av tilldelningsbeskedets bilaga 1 har Syn-
florix tilldelats 5 poing for det forsta kriteriet och 4 poéing for de dvrig.
Prenevar har tilldelats 4 po#ing for det forsta och 3 poéng for de dvriga. Av
tilldelningsbeskedet framgér inte vilka verviganden som legat bakom
po#ngsittningen. Inte heller i sitt yttrande till férvaltningsritten har lands-
tinget motiverat varfér man beddmt Synflorix vara béttre ldmpat enligt de
fyra kriterier som utgér beddmningsgrunden skyddseffekt. Av SPC:n och
EPAR framgér att Synflorix inte &r rekommenderat att anvéndas i ett 3-
dosschema dé& man &r osdker pa skyddseffekten vid sddan anvéndning. Vi-
dare framgr att Synflorix blev godként for marknadsforing sa sent som i
mars 2009. Forvaltningsritten anser mot bakgrund av detta och vad som
ovrigt framkommit i mélet att landstinget vid sin utvérdering avseende
skyddseffekt handlat i strid med reglerna i LOU samt de gemenskapsrétts-
liga principerna och d4 sérskilt principen om transparens. Bolaget kan
komma att lida skada av landstingets brott mot LOU. Férvaltningsrétten

bifaller anstkan och forklarar att tilldelningsbeslutet ska upphévas och
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utvirderingen avseende de tva anbuden ska goras om.
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