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Direktoratet for
medisinske produkter

GLAXOSMITHKLINE AS
Postboks 180 Vinderen
0319 OSLO

Deres ref. Dato Var ref. Saksbehandler
15.04.2026 24/22611-30 Pal Magnus Nordby

VEDTAK OM FORNYET GODKJENNING AV VAKSINASJONSKAMPANJE MOT HEVETESILD

Innledning

Direktoratet for medisinske produkter (DMP) farer tilsyn med at markedsfgring av legemidler er i
samsvar med legemiddelloven og legemiddelforskriften. Regelverket er tilgjengelig pa
www.lovdata.no.

Saken gjelder sgknad datert 11.02.2026 om fornyet godkjenning av vaksinasjonskampanje mot
helvetesild (herpes zoster) til allmennheten, opprinnelig godkjent 02.09.2025.

Kampanjen ble opprinnelig godkjent frem til 15.03.2026. Godkjenningen ble den 12.03.2026 forlenget
frem til 15.04.2026 i pavente av en redegjorelse fra GlaxoSmithKline om forventet leveringssituasjon
for legemiddelet Shingrix frem til 31.12.2026.

DMP mottok redegjarelsen fra GlaxoSmithKline den 13.03.2026.

DMPs vurdering

Det fremgar av redegjerelsen fra GlaxoSmithKline at det vil kunne Ieveres-

DMP legger til grunn at ca 2/3 av de vaksinerte er = 65 ar, og at forventet antall leverte doser til veere
tilstrekkelig til & vaksinere -% av denne aldersgruppen dersom samme vaksinasjonsmeanster
opprettholdes. DMP vurderer det som lite realistisk & oppna vaksinasjonsdekning opp mot det som
kan observeres for vaksiner som inngar i vaksinasjonsprogram for voksne, og at de planlagte
leveransene vil veere tilstrekkelig til & dekke etterspgrselen.

Pa bakgrunn av denne redegjerelsen vurderer DMP at det fortsatt er grunnlag for a godkjenne
vaksinasjonskampanjen etter legemiddelforskriften § 13-4 annet ledd.

Vedtak
DMP fornyer godkjenningen av vaksinasjonskampanjen mot helvetesild frem til og med 31.12.2026, jf.
legemiddelforskriften § 13-4 andre ledd.

Direktoratet for medisinske produkter Brev stiles til DMP. Vennligst oppgi var referanse.
Postboks 240 Skayen, 0213 Oslo

Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.: 22 89 77 00
post@dmp.no Kto.: 7694 05 00903
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Klagerett

Vedtaket kan paklages, jf. forvaltningsloven § 28. Klagen sendes DMP til e-post reklame@dmp.no.
Frist for a klage er tre uker fra det tidspunkt underretning om vedtaket er kommet frem til mottaker.
Dersom DMP ikke finner grunnlag for & omgjare vedtaket, vil saken sendes videre for behandling til
Helse- og omsorgsdepartementet. For neermere informasjon om klageretten, se
https://www.dmp.no/om-oss/organisasjon/klage-pa-forvaltningsvedtak

Vennlig hilsen
Direktoratet for medisinske produkter

Pal Magnus Nordby
Legemiddelinspektar

Dokumentet er elektronisk godkjent og har ikke handskrevne signaturer.
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