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Remiss: Beslutsunderlag till regeringen om inforande av
vaccinationer i det nationella sarskilda
vaccinationsprogrammet

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebér att det numera &r
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allménna, som erbjuds hela befolkningen,
och sarskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om de
vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor inga i ett sarskilt
vaccinationsprogram. Uppdraget innefattar vaccinationer mot influensa, pneumokocker,
tuberkulos och hepatit B, till definierade riskgrupper. Da ansvaret for vaccinationsprogrammen
overgick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes aven
regeringsuppdraget 6ver.

Folkhalsomyndighetens bedémning och férslag baseras huvudsakligen pa tre typer av
bakgrundsdokument:
o kunskapsunderlag framtagna av Socialstyrelsens expertgrupper, vilka aven innehaller
sammanfattningar av bedémningar gjorda av Socialstyrelsens sakkunniggrupper
e hélsoekonomiska analyser utforda vid Folkhalsomyndigheten
o Folkhalsomyndighetens forslag till uppfoljningsplan for det nationella sarskilda
vaccinationsprogrammet

Dessa bakgrundsdokument finns pa Folkhalsomyndighetens webbplats.
Slutredovisningen av uppdraget sker den 1 maj 2016. De fyra beslutsunderlag som ar avsedda

att utgora ett stod i regeringens beslut skickas hdrmed for era synpunkter. Om ni l&mnar
kommentarer pa fler &n ett av beslutsunderlagen ber vi er att géra det i separata dokument.
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Remissen ar en 6ppen remiss vilket innebar att den ar tillganglig pa var hemsida (via lanken
ovan), s att allmanhet och andra intressenter har majlighet att skicka in synpunkter.

Skicka svaret via e-post till registrator@folkhalsomyndigheten.se. Remissvar kan dven
skickas till: Folkhdlsomyndigheten, 171 82 Solna. Mark remissvaret med drendenummer:
00076-2016-1.1.3.

Senaste dag for svar pa remissen &r mandagen den 21 mars 2016.

Vid fragor kontakta:

Adam Roth, tel. 010-205 21 10
adam.roth@folkhalsomyndigheten.se
eller

Hanna Lobosco, tel. 010-205 20 95
hanna.lobosco@folkhalsomyndigheten.se

Med vénlig halsning

Ann Lindstrand
Enhetschef
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Sandlista remissinstanser

Intresseorganisationer och yrkesforeningar
Distriktsskoterskeforeningen

Friskolornas riksforbund

Riksforeningen for barnsjukskéterskor
Riksforeningen for skolskoterskor

Svenska skollakarféreningen
Smittskyddslakarforeningen

Svensk forening for allménmedicin (SFAM)
Svensk forening for obstetrik och gynekologi
Svenska Barnlé&karforeningen

Svenska Barnmorskeforbundet

Svenska lakareséllskapet (SLS)

Svenska Séllskapet for Dermatologi och Venereologi
Svensk forening for beroendemedicin
Svensk forening for vardhygien

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
Sveriges lakarforbund

Svensk Gastroenterologisk Forening (SGF)
Svenska infektionslakarforeningen (SILF)
Foreningen for Klinisk Mikrobiologi (FKM)
Vardforbundet

Myndigheter

Arbetsmiljoverket

Inspektionen for Vard och Omsorg (1VO)
Kriminalvarden

Lakemedelsverket

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
Socialstyrelsen

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV)

Landsting och regioner

Kalmar lans landsting
Landstinget Blekinge
Landstinget Dalarna
Landstinget i Uppsala lan
Landstinget i Varmland
Landstinget S6rmland
Landstinget VVasternorrland

Landstinget Vastmanland
Norrbottens lans landsting
Region Gotland

Region Gévleborg

Region Halland

Region Jamtland Hérjedalen
Region Jonkdpings lan

Region Kronoberg

Region Skane

Region Orebro lan

Region Ostergétland
Stockholms lans landsting
Vésterbottens l&ns landsting
Véstra Gotalandsregionen
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Kommuner
Arboga
Borgholm
Eda
Enkopings
Eskilstuna
Falun
Gotland
Goteborg
Hallsberg
Halmstad
Hassleholm
Jokkmokk
Karlskrona
Karlstad
Katrineholm

Kungsbacka
Linkoping
Ljusdal
Luled
Lycksele
Malmo
Markaryd
Nora

Né&ssjo
Oskarshamn
Skelleftea
Skoévde
Solleftea
Stockholm
Strémstad

Sundsvall
Soderhamn
Sodertélje
Sélvesborg
Tierp
Tomelilla
Tranas
Vadstena
Vansbro
Vaxholm
Vasteras
Vaxjo

Are
Ostersund
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Hepatit B-vaccination som
sarskilt vaccinationsprogram

Beslutsunderlag till regeringen
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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som innebdr att det numera ar
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och sarskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor inga i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). Uppdraget
innefattar saledes en utredning om vaccination mot hepatit B till definierade
riskgrupper. Da ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran
Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes &ven
regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper éver.

Slutredovisningen av uppdraget sker genom foéreliggande beslutsunderlag som ar
avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut avseende hepatit B-vaccination som
sarskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhalsomyndigheten har bestatt av projektledare Ellinor
Crongvist, samt Hanna Lobosco, Salumeh Bastami, och.Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhalsomyndighetens bedémning framgar av bilaga 1. I den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkhalsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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ECDC European Centre for Disease Prevention and Control

EU Europeiska unionen

WHO Varldshélsoorganisationen (World Health Organization)

QALY Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality-Adjusted Life Years); ett matt

som kombinerar tva dimensioner av hélsa: livslangd och livskvalitet



10

Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Hexavalent vaccin

Kombinationsvaccin

Monovalent vaccin

Kvalitetsjusterade levnadsar

Riskgrupp

Sarskilda vaccinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som i nulaget endast
omfattar barn.

Innehaller vacciner mot sex sjukdomar

Innehaller flera vacciner mot olika
sjukdomar.

Innehaller ett vaccin mot en sjukdom.

Ett effektmatt som anvands-for att
vardera nyttan av en-medicinsk insats.
Mattet tar hansyn till bade livskvalitet
och livslangd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Grupp-av-individer som har ékad risk
att smittas.av en viss sjukdom, eller
som har 6kad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom om
de smittas.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.



Sammanvagd beddmning

Folkhalsomyndighetens bedémning om ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram
mot hepatit B &r avhangigt regeringens beslut om ett nationellt allmént
vaccinationsprogram till barn ska inforas, vilket tidigare forordats av
Socialstyrelsen. Om hepatit B infors i det allménna vaccinationsprogrammet till
barn, foreslar Folkhalsomyndigheten att personer som injicerar droger och méan
som har sex med mén omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.
Beddmningen har gjorts utifran de 3 kriterier och 13 faktorer som beskrivs i
smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten. For att en vaccination ska omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt hindra spridning
eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa
grupper av befolkningen, den ska vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och
hallbar fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Folkhalsomyndigheten bedémer att hepatit B-vaccination har effekt pa
smittspridningen och sjukdomsbdrdan av hepatit B. Det finns starkt vetenskapligt
stod for att vissa grupper i befolkningen har en dkad risk att smittas av hepatit B-
virus eller 6kad risk att drabbas av allvarlig eller livshotande sjukdom till féljd av
infektionen. Viruset orsakar inflammation i levern.som.kan bli kronisk och leda till
komplikationer som skrumplever, leversvikt och levercancer. Vaccination &r ett
effektivt sétt att minska sjukdomsbdrdan och forhindra smittspridning.

Om hepatit B infors som ett nationellt-allmént vaccinationsprogram till barn
bedomer Folkhdlsomyndigheten att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
sérskilt vaccinationsprogram-for personer som injicerar droger och for méan som
har sex med man. Halsoekonomisk analys visar att hepatit B-vaccination &r
kostnadsbesparande och har béttre effekt matt i kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) jamfort med att inte vaccinera, for personer som injicerar droger. For man
som har sex med.man ar kostnaden cirka 200 000 kronor per vunnet QALY. Om ett
allmént vaccinationsprogram till barn inte infors dkar daremot kostnaden till cirka
450 000 kronor per vunnet QALY for méan som har sex med man, men ar fortsatt
kostnadsbesparande for personer som injicerar droger. Resultaten for personer som
injicerar-droger ar robusta, men resultaten for man som har sex med man &r
kansliga for forandringar i antaganden om smittrisk och vaccinets skyddseffekt.

Att kostnaden for méan som har sex med man blir lagre om ett allméant
vaccinationsprogram for barn ocksa infors beror pa att vaccination av riskgrupper
successivt fasas ut efter cirka 15 ar, eftersom en del av de ungdomar som da
bedoms tillhtra en riskgrupp redan har vaccinerats som barn. Det innebar att
kostnaden for vaccination av riskgrupper snabbt minskar efter 15 ar, men att
vinsterna av vaccinationen, i form av minskad sjukdomshdérda, ses 6ver langre tid
pa grund av sjukdomens langsamma utveckling.

11
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En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sarskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat lagre
vaccinpris an listpriset (50 procent l&gre), skulle ett inforande i ett sérskilt program
innebara en 6kad kostnad for vaccination under det forsta aret om ungefar 55 000
kronor for personer som injicerar droger och 410 000 kronor for man som har sex
med man. Det skulle samtidigt innebdra minskade behandlingskostnader om
ungefar 360 000 och 85 000 kronor for personer som injicerar droger respektive
man som har sex med man. Under det forsta aret efter inférande av ett sarskilt
vaccinationsprogram kommer saledes kostnaderna for vaccination av man som har
sex med man att vara storre dn de besparingar som uppstar éver langre tid, till fljd
av minskad sjukdomshdrda. For personer som injicerar droger ses besparingarna
redan under det forsta aret eftersom de har en relativt sett hogre risk att smittas med
hepatit B.

Folkhalsomyndigheten beddmer att ett inférande av hepatit B-vaccination.som ett
sarskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. Vaccinet har en positiv inverkan pa hélsan for de personer.som annars
riskerar att smittas av hepatit B. Vaccinet ar val beprévat, effektivt, ger en
skyddseffekt under minst 20 ar och risken for biverkningar ar liten. Nyttan av
vaccinet 6vervager tydligt riskerna. Ett inforande i ett sarskilt vaccinationsprogram
skulle innebéra en mer jamlik halsovardsinsats dver landet och ge béttre
mojligheter att folja upp effekterna av vaccinationen hos personer som injicerar
droger och man som har sex med man. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har
konsulterats och har inget att tillagga till-beddmningen om ett sérskilt
vaccinationsprogram mot hepatit B.

Sammantaget beddmer Folkhalsomyndigheten att personer som injicerar droger
och mén som har sex med man bor omfattas av ett nationellt séarskilt
vaccinationsprogram mot hepatit B givet att ett allmént vaccinationsprogram for
barn ocksa infdrs. Om ett.allmant vaccinationsprogram inte infors bor heller inget
sarskilt vaccinationsprogram till riskgrupper inforas, och radande
rekommendationer om riskgruppsvaccination bor fortsatt foljas. Orsakerna till detta
ar att-halsoeffekterna av ett séarskilt vaccinationsprogram fér man som har sex med
man inte-motiverar kostnaderna for ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B,
utan ett samtidigt vaccinationsprogram till barn. Att infora ett sarskilt
vaccinationsprogram som enbart omfattar en mindre grupp, som personer som
injicerar droger, skulle inte std i rimlig proportion till malet med ett sarskilt
vaccinationsprogram, enligt de kriterier som anges i lagstiftningen.

Riskgrupper som varit aktuella for Folkhdlsomyndighetens bedémning om ett
sérskilt vaccinationsprogram ar de grupper som inte redan omfattas av
smittskyddslagen (2 kap 4 § samt 7 kap 1 och 2 8§ 2004:168) eller
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (17 § 2005:1). De riskgrupper som enligt
Folkh&lsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av ett sarskilt
vaccinationsprogram framgar av bilaga 2.



Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft 2013, fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till riskgrupper
som det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande omt™. Detta
inkluderar en utredning om hepatit B-vaccination till riskgrupper bor inga i ett
nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Da ansvaret for vaccinationsprogrammen
overgick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes
&ven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper over.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram. for hela
befolkningen, samt sérskilda vaccinationsprogram for personer i definierade
riskgrupper. Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska.omfattas av
nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhalsomyndigheten.
Darefter meddelar Folkhalsomyndigheten foreskrifter omprogrammen, sasom till
vilka grupper vaccin ska erbjudas, antal doser som ska ges-och med vilka intervall.
Landsting och kommuner ansvarar for genomférandet och ar skyldiga att
kostnadsfritt erbjuda befolkningen de vaccinationer som ingar i programmen.
Vaccinationer som ges inom ramen for de nationella programmen ska ocksa enligt
lagen (2012:453) om register Over nationella vaccCinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret:

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhdlsomyndigheten &ven ge
ut rekommendationer om vaccinationer. Sadana rekommendationer &r inte
bindande, utan landsting och kemmuner beslutar sjalva om rekommendationerna
ska foljas och om eventuella avgifter for patienterna.

For- och nackdelar med en riskgruppsbaserad strategi jamfort med ett allmant
vaccinationsprogram har redovisats i ett tidigare kunskapsunderlag fran
Socialstyrelsen 2012 och da forordades ett inférande av hepatit B-vaccination i det
allménnavaceinationsprogrammet. Folkhalsomyndigheten har fatt ett uppdrag att
ytterligare-utreda halsoekonomin for hepatit B-vaccination till barn under borjan av
2016. Darefter kan regeringen fatta beslut om vaccinationen ska inga i det
nationella allménna vaccinationsprogrammet.

11 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.
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Forutsattningar

| syfte att fa en tydlig och 6ppen bedomningsprocess, har de kriterier och faktorer
som ska ligga till grund fér beddmningar vid &ndringar i nationella
vaccinationsprogram preciserats i smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2 kap 3d8) en forutsattning att
det finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan foregaende diagnos av
sjukdomen, samt ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar
av befolkningen. Om ett sadant vaccin finns kan alltsa en bedémning av eventuellt
inforande i ett nationellt vaccinationsprogram géras. Bedémningsprocessen ska
enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta 13 faktorer och redovisa
dem utan inbdrdes rangordning:

1. sjukdomshordan i samhallet, i halso- och sjukvarden och forenskilda
individer

2. vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbordan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som kravs for att uppna-6nskad effekt

4. de malgrupper som ska erbjudas vaccination

5. vaccinets sakerhet

6. vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

7. vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

8. allmanhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

9. vilka andra tillgangliga, forebyggande atgarder eller behandlingar som kan
vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhéllsekonomiska effekter och dess kostnader och
intékter i staten, kommunerna och landstingen

11. mojligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beraknade kostnader for sadan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser i forhallande till allménheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitéra 6vervaganden.



Med de 13 faktorerna i beaktande gors en sammantagen bedémning med fokus pa
tre kriterier som ges sarskild vikt i lagstiftningen. Enligt smittskyddslagen (2 kap
3e 8) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om
vaccination mot sjukdomen kan forvantas

1. effektivt férhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
2. vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt

3. vara hallbart fran etiska och humanitéara utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

Processen har sin utgangspunkt i de kriterier och faktorer som aterfinns i
smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddsforordningen (2004: 255)..1 korthet
inleddes processen med att en expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som
sedan bedomdes av en sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande infor
Folkhalsomyndighetens bedomning. Under arbetets gang flyttades ansvaret for de
nationella vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten,
som har omarbetat den halsoekonomiska utvarderingen och gjort-den slutgiltiga
bedémningen.
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Hepatit B
Sjukdom

Hepatit B orsakas av ett virus som ger akut eller kronisk inflammation i levern. |
vérlden beréknas 240 miljoner manniskor ha en kronisk hepatit B-infektion. Mer &n
780 000 manniskor dor varje ar till foljd av komplikationer av infektionen, sdsom
levercirros (skrumplever) och levercancer.

Hepatit B-virus finns i levern men ocksa i blodet och andra kroppsvatskor hos
infekterade personer. De vanligaste smittvagarna &r via sexuella kontakter, via blod
pa grund av injicering av droger och fran mor till barn i samband med
forlossningen. Mellan barn i forskolealdern kan smittspridning ske fran en
smittsam individ till exempel i samband med blodande sarskada, lan‘av varandras
tandborstar och liknande. Aven tatuering och akupunktur kan innebéra en.smittrisk.
Vardrelaterad smitta forekommer framst i lander dar engangsnalar och
engangsampuller for lakemedel inte anvéands. Smitta via blodtransfusion har i
princip upphort i utvecklade lander efter det att testning av alla blodenheter inforts
under 1970-talet, men kan forekomma i utvecklingslander om blod inte testas.

Hepatit B ar en allmanfarlig och smittsparningspliktig'sjukdom enligt
smittskyddslagen (2004:168), vilket innebar vissa skyldigheter for bade lakare och
individ for att minska risken att smitta andra. Diagnosen hepatit B stélls genom att
pavisa virus/virusantigen alternativt-antikroppar mot smittamnet i blodet. Det tar
cirka 2-6 manader fran det att man-blir smittad till dess att sjukdomen bryter ut. De
forsta symtomen &r nedsatt aptit,illamaende, muskel- och ledsmartor och latt feber
och hos en del ses darefter d&ven en-gulfargning av 6gonvitor, hud och slemhinnor
(qulsot). Ett fatal drabbas av sa kallad akut fulminant hepatit B-infektion, vilket ar
ett allvarligt och livshotande tillstand.

Barn som ar under.5 ar farsallan symtom och bara ungefar hélften av vuxna far
symtom. Nyfodda och barn mellan 1-4 ar som smittas lI6per 90 procent respektive
20-50 procents risk att fa en kronisk sjukdom. Hos vuxna laker vanligen
infektionen inom 4-6 veckor utan att ge nagra bestaende besvar, men cirka 5
procent av-alla vuxna utvecklar en kronisk leverinflammation. Upprepade blodprov
visar om och néar infektionen upphor eller om den gar 6ver i en kronisk fas. En del
personer lever med kronisk hepatit B utan symtom men pa sikt 6kar risken for att
komplikationer som levercirros och levercancer uppstar.

For de som redan smittats av hepatit B finns lakemedelsbehandlingar for att bromsa
sjukdomsforloppet och férebygga komplikationer. Behandling sétts in forst efter en
bedémning av leverskadans omfattning och &r alltsa inte aktuellt for alla med
hepatit B.



Vaccin

Vacciner mot hepatit B-virusinfektion har funnits sedan bdrjan av 1980-talet och
globalt har hepatit B-vaccin getts till &ver 500 miljoner individer. Vaccination ar
centralt i det férebyggande arbetet mot hepatit B och vaccinet har betraktats som
det forsta anticancervaccinet eftersom det kan forhindra primar levercancer.
Vérldshalsoorganisationen (WHO) har sedan 1992 rekommenderat l&nder att infora
allmén vaccination mot hepatit B. Ar 2013 hade 183 lander i vérlden infort hepatit
B-vaccin i sina nationella barnvaccinationsprogram. WHO och European Centre
for Disease Prevention and Control (ECDC) rekommenderar ocksa vaccination till
riskgrupper, till exempel personer som injicerar droger och man som har sex med
man. | Sverige har det funnits rekommendationer om vaccination till vissa
definierade riskgrupper sedan mitten av 80-talet.

Ett flertal hepatit B-vacciner finns godkénda for anvandning i Sverige. Det finns
monovalenta vacciner, det vill sdga vacciner som enbart skyddar mot hepatit B, och
kombinationsvacciner som skyddar mot flera sjukdomar, till'exempel hepatit A och
B eller som del av ett hexavalent vaccin till spadbarn.

Nuvarande rekommendationer om hepatit B-vaccination

Folkh&lsomyndigheten rekommenderar vaccination mot hepatit B for ett flertal
definierade riskgrupper. Rekommendationerna. dr baserade pa den aktuella
epidemiologin for sjukdomen, kunskapen.om hur sjukdomen sprids och vilka
grupper som loper 6kad risk att exponeras for blod som kan innehalla hepatit B
virus.

Féljande riskgrupper rekommenderas hepatit B-vaccination i dagslaget:

e personer som injicerar droger

e man som har sex med mén

e interner'i fangelser

o sexualpartnertill person med akut eller kronisk hepatit B

o familjemedlemmar i familj med akut eller kronisk hepatit B

e barn och vardare som vistas i samma grupp inom barnomsorgsverksamheten
som smabarn (< 6 ar) vilka har hepatit B

e Dbarn till foraldrar fran lander med mellan till hog prevalens av hepatit B.
e patienter som kommer att genomga eller genomgar hemodialys

o Klienter inom omsorgsverksamheten som kommer i kontakt med personer med
hepatit B

e halso- och sjukvardspersonal med frekvent forekommande blodkontakt dar det
finns risk for att hepatit B-smitta forekommer bland patienterna

o laborerande personal som analyserar blod eller andra kroppsvétskor som kan
komma fran patienter med hepatit B

17



18

o tandvardspersonal med frekvent forekommande blodkontakt, dar det finns en
risk for att hepatit B-smitta forekommer bland patienterna

e personal inom omsorgsverksamheten vid enheter dar det finns en risk for att
hepatit B-smitta forekommer

o kriminalvardspersonal och poliser med sarskilt hog risk for att komma i
kontakt med blod fran personer med hepatit B-smitta

e vardpersonal vid behandlingshem for narkotikamissbrukare
e ambulanssjukvardare

De experter som deltagit i denna utredning har identifierat ytterligare tre
riskgrupper som inte finns med i nuvarande rekommendationer — personer som
lever med hiv eller med hepatit C samt personer med sexuellt riskbeteende.

Flera av de riskgrupper som utvarderats i samband med detta.uppdrag, omfattas
redan idag av annan lagstiftning® nar det géller vaccination mot hepatit B. Dessa
grupper har inte varit aktuella for Folkhalsomyndighetens beddmning om inférande
i ett sarskilt vaccinationsprogram men kan 6vervagas till en.kommande revidering
av Folkhalsomyndighetens rekommendation.(se bilaga 2).

! Smittskyddslagen 2 kap 4 § samt 7 kap 1 och 2 §§ (SFS 2004:168). Arbetsmiljéverkets foreskrifter 17 § (AFS
2005:1).



Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

| det har kapitlet redogors for Folkhdlsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Varje rubrik innefattar en kort ssmmanfattning av
vad som framkommit i kunskapsunderlag och analyser under arbetets gang, samt
Folkhalsomyndighetens slutsats for varje faktor, med fokus pa de riskgrupper som
foreslas omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram.

1. Sjukdomsbdrdan i samhallet, i halso- och sjukvérden och
for enskilda individer

Infektion med hepatit B-virus ar ett globalt halsoproblem och WHO beraknar att
mer an 240 miljoner manniskor har en kronisk leverinfektion och att Gver 780 000
personer dor varje ar i komplikationer till kronisk hepatit:B, sdsom levercirros och
levercancer. Hogst forekomst av hepatit B rapporteras i. Afrika soder om Sahara
och i Ostra Asien (5-10 procent). Vasteuropa, Nordamerika och delar av
Sydamerika tillhor de regioner som har l&gst forekomst.(< 2 procent). | Sverige
uppskattas forekomsten till lagre an 0,5 procent, men for vissa grupper ar den
hogre jamfort med dvriga befolkningen:

Majoriteten av de personer som rapporterats ha hepatit B i Sverige sedan 1986, har
haft en kronisk infektion. Eftersom hepatit B-infektion ofta ar utan symtom i tidigt
skede, som hos merparten av:smittade barn, finns det ett morkertal av hepatit B i
befolkningen och en underrapportering av antalet faktiska fall. De odiagnostiserade
fallen har betydelse for epidemiologin i och med att de kan smitta andra och
saledes vara del i en pagaende smittspridning som inte upptéacks forran individer
som har symtem:diagnostiseras.

Antalet fall av:hepatit B har 6kat gradvis under den senaste 10-arsperioden. Den
storsta.andelen av.de hepatit B-fall som rapporterats i Sverige under denna period
arkroniska fall som har smittats i utlandet. Migration till Sverige fran
hogendemiska lander paverkar antalet smittade eftersom manga av dessa fall
upptacks bland migranter som smittats fore ankomst till Sverige. | den hér gruppen
ar den dominerande smittvagen fran modrar med hepatit B till det nyfodda barnet,
som regel i samband med férlossningen. Under 2010 — 2014 har antalet personer
som rapporterats med kronisk hepatit B varierat mellan 1 300 och 1 800 personer
per ar.

Av de cirka 100 personer som arligen rapporterats med akut hepatit B i Sverige den
senaste femarsperioden har knappt halften smittats i Sverige. Under 2010- 2014
har flest fall rapporterats smittade via sexuell kontakt, dérefter anges injicering av
droger som nast vanligaste smittvag. Flera studier visar ocksa att man som har sex
med mén har en hdgre risk att drabbas av hepatit B och att de har hdgre forekomst
av hepatit B &n befolkningen i dvrigt.
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Kronisk infektion med hepatit B kan pa sikt ge komplikationer, sasom levercirros,
leversvikt och levercancer. Av den anledningen ar det viktigt att folja patienten
med regelbundna kliniska kontroller for att i god tid kunna upptécka symtom.
Uppféljningen &r livslang och sjukdomen kan kréava sjukskrivning i olika grad.
Leversvikt vid akut fulminant hepatit B eller till foljd av levercirros &r ett allvarligt
och livshotande tillstand som kraver sjukhusinlaggning och kan foéranleda
levertransplantation. Risken for komplikationer 0kar ytterligare om man samtidigt
har andra typer av hepatitvirus, njursjukdom eller ett forsvagat immunforsvar till
exempel pa grund av hivinfektion. Under perioden 1990 2006 fick totalt 66
personer med hepatit B levercirros och 25 personer med akut fulminant hepatit B
en levertransplantation. Cirka 15 fall av levercancer relaterat till kronisk hepatit B
rapporteras varje ar. Hepatit B-infektion ar ocksa associerat med nedsatt
livskvalitet och upplevelse av stigma.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att sjukdomshérdan av hepatit B for individ,
halso- och sjukvard och samhélle ar betydande. Risken att smittas ar-hégre for
vissa grupper av befolkningen, som till exempel personer som injicerar droger och
man som har sex med man.

2. Vaccinationens forvantade pdverkan pad sjukdomsbérdan
och pé sjukdomens epidemiologi

Vaccinationens paverkan pa sjukdomsbérdan beror pa vaccinets skyddseffekt samt
vaccinationstackningen bade i riskgrupper och dvrig befolkning. Hepatit B-
vaccination ger en mycket hog skyddseffekt mot saval sjukdom som
smittspridning. Flera studier-fran'lag- och medelendemiska lander visar till
exempel en kraftig minskning.av.antalet fall som insjuknar i hepatit B efter ett
inforande av hepatit B-vaccination i barnvaccinationsprogrammet.

En person som vid blodprovstagning 1-2 manader efter genomférd
grundvaccination har-uppnatt en viss antikroppsniva anses vara skyddad mot akut
och kronisk hepatit B. Skyddande antikroppsnivaer efter vaccination uppnas hos
mer-én 95 procent av barn och unga vuxna men antalet sjunker efter 40 ars alder till
under 90 procent, for att vid 60 ars alder vara 65— 75 procent som uppnar
skyddande antikroppsnivaer efter vaccination. Skyddseffekten kvarstar minst 20 ar
&ven om antikropparna vid senare provtagning kan ha sjunkit. Vissa grupper, som
till exempel personer med kronisk njursvikt, har en nedsatt férmaga att utveckla
skyddande antikroppar efter vaccination. Det finns aven studier som tyder pa att
personer som injicerar droger far ett simre antikroppssvar efter vaccination men att
variationen mellan olika individer &r stor.

Det finns idag inga sékra uppgifter om vaccinationstéckning bland personer som
injicerar droger. De studier som finns antyder att vaccinationstackningen &r Iag
vilket ocksa stammer med erfarenheterna fran kliniska experter.
Vaccinationstackningen bland man som har sex med mén uppskattas till cirka 50
procent.



Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning ar att vaccinationen har en positiv paverkan pa
sjukdomsbdrdan och pa sjukdomens epidemiologi pa grund av vaccinets hdga och
langvariga skyddseffekt. Vaccinationens forvantade effekt ar tillracklig for att
motivera vaccination till personer som injicerar droger och till man som har sex
med man.

3. Det antal doser som kravs for att uppna onskad effekt

Vaccination med tre doser ger den mest varaktiga skyddseffekten och
vaccinationsschemat beddms vara praktiskt genomforbart. Behovet av
pafyllnadsdos ar inte faststallt. Foljsamhet &r en viktig faktor for att uppna full
skyddseffekt och en anpassning av vaccinationsschemat kan ibland behdvas.for att
forbattra foljsamheten. Till exempel har det visat sig att ett vaccinationsschema
med kortare tidsintervall kan ge battre foljsamhet bland personer som injicerar
droger.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att vaccinationen bor ges med tre doser
enligt standardschema. Det finns dock tillfallen.da fler doser-dr motiverat vilket bor
tydliggodras i myndighetens foreskrifter och rekommendationer. Nyttan av
pafylinadsdoser kan eventuellt 6vervagas nar det tillkommit tillracklig kunskap,
men det paverkar inte den aktuella bedomningen.

4, De malgrupper som ska.erbjudas vaccination

Malgrupperna for vaccination &r i detta sammanhang grupper med individer som
har 6kad risk att smittas av hepatit B-virus eller att drabbas av allvarlig eller
livshotande sjukdom till foljd av infektionen.

| de flesta landerinom EUringar vaccination mot hepatit B i de allmanna
barnvaccinationsprogrammen och darutéver rekommenderas vaccination till
definierade riskgrupper. Vilka riskgrupper som rekommenderas vaccination
varierar dock mellan landerna. | regeringens proposition om en nationell strategi
mot hiv/aids-och andra smittsamma sjukdomar (prop.2005/06:60) framhalls att till
exempel personer som injicerar droger och man som har sex med man &r sérskilt
riskutsatta. Vaccination mot hepatit B har rekommenderats av Socialstyrelsen (nu
Folkh&lsomyndigheten), till definierade riskgrupper sedan 1991.

Smitta i samband med injicering av droger &r efter sexuell smitta den nést
vanligaste smittvégen for hepatit B i Sverige. Jamfort med befolkningen i stort har
personer som injicerar droger en hdg smittrisk. Det innebdr en forhéjd risk for
fortsatt spridning inom gruppen men ocksa risk for sekundarspridning, till exempel
till sexpartner. Flera studier visar ocksa att sexuellt riskbeteende kan vara vanligare
hos delar av denna grupp jamfért med 6vriga i befolkningen.

Antalet personer som injicerar droger i Sverige har i nuldget uppskattats till cirka 8
000 personer. Antalet fall med akut hepatit B inom gruppen har minskat drastiskt
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de senaste aren. Nedgangen speglar troligtvis resultatet av en 6kad tillgang till
kostnadsfri vaccinering, da flera nya mottagningar med sprututbyte och erbjudande
om hepatit B-vaccination startats. Det var dock utbrott av hepatit B bland personer
som injicerar droger, ar 2014 i flera lan. Personer som injicerar droger &r ocksa
overrepresenterade pa hakten och fangelser vilket delvis forklarar en hog forekomst
av hepatit B bland interner i Sverige.

Flera studier visar att man som har sex med man har en higre risk att drabbas av
hepatit B och att de har hogre forekomst av hepatit B &n befolkningen i évrigt. |
Sverige rapporterades 125 man med akut hepatit B ha blivit smittade via sexuell
kontakt aren 2009 2013. Av dem uppgav 29 (23 procent) sex med en annan man.
Majoriteten (59 procent) hade smittats i Sverige. Nationella folkhélsoenkaten &r en
studie som genomfors av Folkhalsomyndigheten arligen. En analys av siffrorna for
aren 2011 2014 visar att 2,4 procent av mannen som svarat identifierar sig-som
homo- eller bisexuella.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att det finns starkt vetenskapligt stod for att
personer som injicerar droger och mén som har sex med:mén har-en ¢kad risk att
smittas av hepatit B-virus.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens bedémning inte bor omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram kommenterasi bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Hepatit B-vaccin ar vélbeprévat och har getts till dver 500 miljoner individer
varlden over. Risken for biverkningar-ar liten och de som vanligen ses &r lindriga,
sasom smarta, rodnad och svullnad vid injektionsstallet. Allvarliga biverkningar ar
ytterst séllsynta och har endast haft tidsméassiga samband med hepatit B-vacciner;
nagot orsakssamband har inte kunnat faststallas. Allvarliga biverkningar omfattar
till exempel autoimmuna reaktioner, psykiska reaktioner eller hormonella
storningar, vilka har upptratt langt efter vaccinationstillféllet.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens beddmning &r att det finns starkt vetenskapligt stod for
vaccinets sékerhet och att nyttan med vaccinet overvager riskerna.

6. Vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting,
kommuner och hos privata vardgivare

I de flesta landsting och regioner erbjuds redan kostnadsfri vaccination till
riskgrupper med varierande omfattning. Aven insatser och verksamheter som riktar
sig till personer som injicerar droger och man som har sex med mén varierar. Ett
inforande av vaccinationen som ett sarskilt vaccinationsprogram skulle darfor
paverka verksamheter i olika grad och i forsta hand de verksamheter som redan
idag moter malgrupperna, till exempel inom beroendevard och pa mottagningar for
sexuellt overforbara infektioner (STI).



Personer som injicerar droger och man som har sex med mén &r sarskilt riskutsatta
och de utgor tva av de grupper som framhélls i regeringens proposition om en
nationell strategi mot hiv/aids och andra smittsamma sjukdomar (prop.2005/06:60).
Dessa grupper &r i viss man svara att nd och Folkhalsomyndigheten har under
foregaende ar publicerat en véagledning for att stodja det halsoframjande och
forebyggande arbetet riktat till personer som injicerar droger. Bland annat foreslas
sarskilda verksamheter som &r utformade och anpassade efter malgruppens behov
och efter forutsattningarna i narmiljon. | dagsléaget finns till exempel
sprututbytesverksamheter i sex stéder i landet. Deltagare i sprututbytesverksamhet
omfattas av Socialstyrelsens foreskrifter om utbyte av sprutor och kanyler till
personer som misshrukar narkotika (SOSFS 2007:2). Dar framgar att deltagarna
ocksa ska erbjudas hepatit B-vaccination. Vidare stodjer Folkhalsomyndigheten
flera preventiva insatser mot sexuellt dverforbara sjukdomar riktade till. mén'som
har sex med man. ECDC har ocksa nyligen publicerat en vagledning inom omradet.
Det forebyggande arbetet sker inom kommuner, landsting samt/pa informella
arenor.

Vaccinationstackningen bland personer som injicerar droger och mans som har sex
med man bedoms idag som lag, och det skulle kravas ytterligare utvecklingsarbete
och resurser for att med riskgruppsvaccination uppna en vaccinationstackning som
narmar sig den niva runt 98 procent som kan forvantas med ett allmant
vaccinationsprogram for barn.

Ett sdrskilt vaccinationsprogram innebér att vaccinationen ska registreras i det
nationella vaccinationsregistret.En-informations- och utbildningsinsats kommer
darfor att krdvas i samband med-ett inférande av vaccinationsprogrammet.

Slutsats

Paverkan pa verksamheter.inom-kommun och landsting om vaccinationen inférs
som ett séarskilt program kommer att variera beroende pa hur omfattande den
riktade verksamheten till dessa grupper redan ar. Det utg6r dock inte ett hinder for
ett inférande enligt-Folkhalsomyndighetens bedomning. Hur malgrupperna béast ska
nas med erbjudande om vaccination kraver ytterligare diskussion och planering,
framst inom kommuner, landsting och regioner.

7. Vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner
i de nationella vaccinationsprogrammen

Sammanfattningsvis sa ar effekt och sakerhetsprofil tillfredsstéallande vid samtidig
administration av hepatit B-vaccin med andra vacciner. Studier visar ingen kliniskt
relevant interaktion med antikroppssvaret till de andra vacciner som ingar i de
kombinationsvacciner som ges till barn. VVaccinet anvénds sedan flera decennier i
vaccinationsprogram och som resevaccin varlden éver. Aktuella vacciner for
personer som injicerar droger och mén som har sex med mén kan exempelvis vara
vaccinationer som individen sjalv tar initiativ till, till exempel infor en resa. | vissa
fall kan det ocksa handla om vacciner som ingar i barnvaccinationsprogrammet
men som av nagon anledning inte erhallits i barnaaren eller att individen har behov
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av pafyllnadsdos. Ytterligare exempel ar vacciner mot influensa eller
pneumokocker som kan vara aktuellt om individen samtidigt tillhor en malgrupp
for dessa vacciner.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att vaccinet sakert och effektivt kan
administreras samtidigt som andra vacciner.

8. Allma@nhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pa attityder till vaccinationer generellt

Vaccination mot hepatit B rekommenderas redan idag till definierade riskgrupper
och det &r ocksa manga landsting som erbjuder alla spadbarn vaccinationen.inom
ramen for ett regionalt barnvaccinationsprogram. Sedan flera decennieringar
dessutom hepatit B bland de vaccinationer som rekommenderas resenarer.till vissa
resmal i utlandet.

Ar 2005 genomforde Socialstyrelsen en enkatundersékning bland
smabarnsforaldrar som visade att kunskapen om hepatit.B-var-hog och att enbart
fyra procent av foraldrarna skulle avsta fran att Iata vaccinera sina barn mot hepatit
B om de erbjods kostnadsfri vaccination. Ett annat tecken.pa hog acceptans kan ses
i vaccinationsstatistiken fran barnavardscentralerna. Vid en fokusgrupps- och
enkatstudie bland foréldrar som Socialstyrelsen lat genomféra 2014 framkom att
fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett ar hogt.
Acceptansen bland vuxna malgrupper kan antas vara lika hog, med tanke pa hur
vanligt hepatit B-vaccin dr som resevaccin.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens beddmning &r att hepatit B-vaccination méts av hig
acceptans hos malgrupperna och inte paverkar den generella attityden till
vaccinationer negativt. En forutsattning ar att malgrupperna ges majlighet att fatta
ett valinformerat beslut och att de far svar pa sina fragor i motet med halso- och
sjukvarden och myndigheter.

9. Andra tillgangliga, forebyggande atgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

For att forebygga smittspridning bedrivs upplysande och radgivande verksamhet
om hepatit B hos olika vardgivare inom landsting och kommuner, till exempel pa
skolor, pa sex- och samlevnadsmottagningar, inom beroendevarden,
sprututbytesverksamheter med mera.

De forebyggande insatserna som riktas till personer som injicerar droger och mén
som har sex med man handlar inte bara om att forhindra spridning av hepatit B
utan aven andra blodsmittor och sexuellt dverforbara infektioner. Det kan ocksa
finnas behov av olika sociala insatser.



Enligt smittskyddslagen (2004:168) ska ett nyupptéckt fall av hepatit B anmalas till
smittskyddslakaren i regionen och den behandlande lakaren ska genomfdra en
smittsparning. Personer kring det nyupptéckta fallet som kan ha varit utsatta for
smitta, ska erbjudas kostnadsfri testning och vid behov vaccination. Patienten
informeras ocksa om forhallningsregler for att forhindra smittspridning.

Det finns ocksa en rad andra atgarder som inte riktar sig direkt till riskgrupper men
som indirekt kan paverka forekomsten av hepatit B dven i riskgrupperna, till
exempel infektionsscreening av bloddonatorer, blodprodukter och organdonatorer,
gravida, samt asylsokande (SOSFS 2009:28-30, SOSFS 2004:13, SOSFS
2008:344).

For de som redan smittats av hepatit B finns lakemedelsbehandlingar for att
forebygga komplikationer och for att minska virusnivaerna, och darmed ocksa
smittsamheten. Odiagnostiserade fall forblir utan behandling och det ar-heller inte
alla diagnostiserade fall som behandlas, utan antiviral behandling sétts in forst efter
en bedémning av leverskadans omfattning.

Slutsats

Det pagar redan idag mycket forebyggande arbete for att forhindra smittspridning
av hepatit B som bade direkt och indirekt paverkar smittspridningen och
sjukdomsbordan hos riskgrupperna«De forebyggande insatserna spelar ocksa en
viktig roll for att samtidigt kunna na riskgrupperna med ett erbjudande om
vaccination. Atgérderna kompletterar och starker vaccinationsprogrammet men har
inte tillracklig effekt for att utgdra ett alternativ till vaccination.

10. Vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess
kostnader och.intakter i staten, kommunerna och
landstingen

Nagra-av de riskgrupper som ingatt i utredningen om hepatit B-vaccination till
riskgrupper bor inte omfattas av ett sérskilt vaccinationsprogram och har darfor
inte inkluderats i de hdlsoekonomiska analyserna (se bilaga 2). De riskgrupper
som har analyserats ar:

e personer som injicerar droger
e personer med kronisk hepatit C
e man som har sex med mén

e personer som lever med hiv

o Dbarn till foraldrar fran medel- eller hdgendemiska lander?.

2 Den halsoekonomiska grundanalysen inkluderar barn fodda i Sverige till foréldrar fr8n medel- eller hdgendemiska
lénder. Resultatet pdverkas inte namnvart av inflodet ovaccinerade barn som invandrar till Sverige fr&n medel- och
hdégendemiska lander enligt den kénslighetsanalys som genomforts.
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Eftersom féljdsjukdomar av hepatit B uppstar lang tid efter smittotillfallet I6per
den halsoekonomiska analysen 6ver 50 ar. Grundanalysen forutsatter ett inférande
av hepatit B-vaccination i det allménna vaccinationsprogrammet fér barn och
jamfor en situation dar riskgrupper vaccineras med en situation utan vaccination.

Om ett allmént vaccinationsprogram mot hepatit B till barn infors &r ett inforande
av hepatit B-vaccination i ett sarskilt program for personer som injicerar droger och
personer med kronisk hepatit C kostnadsbesparande och har béattre effekt matt i
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY), jamfort med en situation utan vaccination.
Kostnaden per vunnet QALY for man som har sex med man &r cirka 200000
kronor och, for personer som lever med hiv cirka 3,6 miljoner kronor..Barn till
foraldrar fran medel- eller hogendemiska lander skulle omfattas av.det allmanna
vaccinationsprogrammet for barn.

Om ett allmént vaccinationsprogram mot hepatit B till barn inte inférs-blir
kostnaderna for ett sérskilt vaccinationsprogram fortfarande kostnadsbesparande
for personer som injicerar droger och for personer.med kronisk hepatit C.
Kostnaden per vunnet QALY oKkar till cirka 450 000 kronor for mén som har sex
med mén och till 5,4 miljoner kronor for personer som lever med hiv. Fér barn till
foraldrar fran medel- eller hogendemiska lander blir.kostnaden per vunnet QALY
cirka 1,2 miljoner kronor jamfort med en situation utan vaccination.

Att kostnaden minskar om ett allmént vaccinationsprogram for barn ocksa infors
beror pa att vaccination av riskgrupper successivt fasas ut efter cirka 15 ar,
eftersom en del av de ungdomar som.da bedoms tillhora en riskgrupp redan har
vaccinerats som barn. Det innebér att kostnaden for vaccination av riskgrupper
snabbt minskar efter 15 &r, men att vinsterna av vaccinationen, i form av minskad
sjukdomshdrda,.ses over langre tid pa grund av sjukdomens langsamma utveckling.

Resultaten ar kansliga for forandringar i antaganden om smittrisk och vaccinets
skyddseffekt nér det galler man som har sex med man, personer som lever med hiv
och barn till fordldrar fran medel- eller hdgendemiska lander. For personer som
injicerar droger och personer med kronisk hepatit C &r resultaten robusta och
paverkas inte namnvart av forandringar i kanslighetsanalyserna.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sarskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat 1agre
vaccinpris an listpriset (50 procent lagre)?, skulle ett inférande i ett sarskilt
program innebéra en dkad kostnad for vaccination under det forsta aret om ungefar
55 000 kronor for personer som injicerar droger, 410 000 kronor fér man som har
sex med man, 675 000 kronor for personer med kronisk hepatit C, 210 000 kronor
for personer som lever med hiv, samt 4,2 miljoner kronor for barn till foraldrar fran

3 Antagandet baseras pa Stockholms |éns landstings Prislista for upphandlade vacciner, 2015.



medel- eller hdgendemiska lander. Eftersom berakningen av budgetpaverkan galler
det forsta aret efter ett inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram péaverkas den
inte av om vaccinationen infors i det allménna vaccinationsprogrammet for barn
eller inte.

Besparingar i form av minskade behandlingskostnader under det forsta aret
beréknas uppga till ungefar 360 000 for personer som injicerar droger, 85 000 for
mé&n som har sex med man, 640 000 for personer med kronisk hepatit C, 500
kronor for personer som lever med hiv, samt 10 000 kronor for barn till foraldrar
fran medel- eller hdgendemiska lander.

Under det forsta aret efter ett inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram kommer
saledes kostnaderna for programmet att vara storre an besparingarna for alla
riskgrupper utom for personer som injicerar droger. FOr personer som.injicerar
droger ses besparingarna redan under det forsta aret eftersom de har.en relativt sett
hogre risk att smittas med hepatit B, och att kostnader for vardkonsumtion till f6ljd
av att hepatit B undviks. De positiva halsoeffekterna av vaccinationen, i form av
minskad sjukdomsbdrda, visar sig framforallt 1angre fram'i tiden vilket medfor att
dessa kostnadsbesparingar inte framgar i den budgetpaverkan som redovisas har.
Kostnader och besparingar kan inte adderas for att fa en total summa eftersom
vissa grupper éverlappar varandra.

Slutsats

Folkh&lsomyndigheten beddmer att de hélsoekonoemiska effekterna motiverar ett
inforande av hepatit B-vaccination som ett.sérskilt vaccinationsprogram for
personer som injicerar droger och. man som har sex med mén, forutsatt att ett
nationellt allmant vaccinationsprogram till barn ocksa infors. Om ett nationellt
allmént vaccinationsprogram till barn inte infors skulle den hdlsoekonomiska
bedomningen for personer.somiinjicerar droger inte paverkas eftersom den
fortfarande ar kostnadshesparande, men de hélsoekonomiska effekterna av ett
sérskilt vaccinationsprogram for man som har sex med mén skulle inte motivera
kostnaderna.

Analysen visar ocksa att vaccination av personer med kronisk hepatit C skulle vara
kostnadsbesparande men detta beror i huvudsak pa att gruppen 6verlappar med
personer.som injicerar droger i hdg grad. Risken att smittas med hepatit B ¢kar inte
pa grund av hepatit C-infektionen i sig utan &r relaterad till beteendet — att injicera
droger — varfor Folkhdlsomyndigheten bedémer att personer med hepatit C inte bor
omfattas av ett sdrskilt vaccinationsprogram. Fler riskgrupper som enligt
Folkh&lsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av ett sarskilt
vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppféljning och utvérdering av insatta atgarder ar centrala delar for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Huvudsyftet
med uppfoljningen ar att pa kort och lang sikt verifiera att de nationella
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vaccinationsprogrammen uppfyller de mal och forvantningar som finns, saval pa
programmens effekt och sakerhet som pa deras genomférande.

Om vaccination mot hepatit B infors som ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram kommer Folkh&lsomyndigheten folja:

sjukdomsfdrekomsten

vaccinationstackningen

den mikrobiologiska epidemiologin

attityder till vaccinationen.

Hepatit B & en anméalningspliktig sjukdom sedan 1978 och antal rapporterade fall

av akut och kronisk infektion har foljts sedan dess. Vid varje fall av akut hepatit B
har en noggrann utredning med smittsparning och mikrobiell typning utférts for att
med preventiva insatser snabbt begrénsa smittspridningen.

For att kunna 6vervaka vaccinationstackningen och sjukdomsepidemiologin krévs
att det finns kunskap om hur manga som tillhér malgrupperna samt att
vaccinationerna registreras i vaccinationsregistret. Svarigheterna i uppfoljningen ar
att identifiera antalet individer i de olika malgrupperna, sarskilt for personer som
injicerar droger och mén som har sex med mén. Med befintliga system kan detta
goras enbart med sarskilda register och enkatstudier riktade till malgrupperna.

Uppfdljning av hepatit B-vaccination bedrivs redan idag. Den ¢kade kostnaden vid
ett inforande av ett sérskilt vaccinationsprogram har beréknats till ungefar 200 000
kronor arligen. Under det forsta aret behdvs ocksa en insats for att informera nya
anvandare om rapportering-till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungefar
180 000 kronor.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att ett infoérande av hepatit B-vaccination
som sarskilt' vaccinationsprogram skulle ge battre mojligheter att félja upp givna
doser, utvdrdera effekterna av vaccinet och folja vaccinationstackningen i
riskgrupperna.

12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allmanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, ar
beroende av de mal som sétts upp for vaccinationerna och for kommunikationen
som ska stddja dem. Vid ett inforande av ett sérskilt vaccinationsprogram mot
hepatit B maste nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner 6versatta till
andra sprak, revideras och utvecklas for de digitala kanaler som nationella
myndigheter och landsting anvéander sig av for att kommunicera om vaccinationer
med allménhet och vardpersonal. Anstrangningar behéver ocksa goras for att na
personer som injicerar droger och man som har sex med mén med informationen.



Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,3 miljoner kronor.

Slutsats

Kommunikation- och informationsinsatser &r en sjalvklar och viktig del av ett
vaccinationsprogram och planering och genomfdrande av dessa insatser ar en
forutsattning for att kunna na malgrupperna.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Till skillnad fran manga andra atgarder inom sjukvarden ar vaccinationer en
forebyggande atgard som erbjuds personer som annu inte smittats med den aktuella
sjukdomen. Detta staller extra stora krav pa att vacciner ar effektiva och samtidigt
har en Iag risk for allvarliga biverkningar.

Hepatit B-vaccin ger ett gott skydd mot en infektion som i séllsynta fall.kan orsaka
akut leversvikt och i manga fall en kronisk infektion, och som i/det langre
perspektivet kan leda till allvarlig sjukdom som levercirros achlevercancer.
Vaccinerna ar val beprovade, effektiva och val accepterade. Risken fér
biverkningar &r liten och de som vanligen ses ar lindriga och.av snabbt 6vergaende
karaktar. Vaccinationen har darmed en klar positiv'paverkan pa halsan for de
personer som annars riskerar att smittas av hepatit B.

Vaccinationen har ocksa inverkan pa tredje parts héalsa genom att smittspridning
forhindras, vilket har stod i halso- och sjukvardslagen med tanke pa att malet &r en
god hélsa for befolkningen.

Det etiska Overvagandet star i detta.sammanhang mellan att vaccinera
riskgrupperna trots att det/inte gar att férutspa om den enskilda individen kommer
att exponeras for hepatit B-smitta och trots att det finns risk for biverkningar, eller
att inte erbjuda vaccinationen med konsekvensen att ett antal individer kommer att
insjukna i hepatit B och eventuellt senare drabbas av levercirros och levercancer.
Nyttan av att vaccinera 6vervager dock tydligt riskerna.

Ett inférande-av ett sarskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt bidra till att
landstingens vaccinationspolicy likriktas mer an idag vilket i sa fall kan framja
jamlik véard-mellan landstingen. Det kommer kravas vissa insatser for att
éverbrygga de skillnader som ses i dagslaget. Exempelvis sa erbjuds hepatit B-
vaccination till alla barn i vissa landsting men inte i andra.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer det som etiskt hallbart att inféra hepatit B-
vaccination som ett sarskilt program riktat till personer som injicerar droger och
méan som har sex med man. Vaccinet har en tydlig inverkan pa halsan for de
personer som annars I6per en klart 6kad risk att smittas av hepatit B och risken for
biverkningar ar liten. Ett inforande skulle ocksa sannolikt bidra till en mer jamlik
vard 6ver landet och skulle ge béttre mojligheter att folja upp effekterna av
vaccinationen. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och har inget
att tilldgga till bedémningen om ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.
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Bilaga 2 Ovriga riskgrupper

Naégra av de riskgrupper som ingatt i utredningen om hepatit B-vaccination till
riskgrupper bor enligt Folkhalsomyndighetens beddmning inte omfattas av ett
sérskilt vaccinationsprogram oavsett om ett nationellt allmént vaccinationsprogram
till barn infors eller inte. Vissa av grupperna kan dock komma att omfattas av
Folkhalsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot hepatit B.
Bedomningen har baserats pa de tre kriterier som ska vara uppfyllda enligt
smittskyddslagen (2004:168). For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
sarskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller
minska sjukdomsbordan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa
grupper av befolkningen, den ska vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och
vara hallbar fran etiska och humanitara utgangspunkter. Riskgrupper-sem.ingatt i
utredningen och som i nuléget inte foreslas omfattas av det sérskilda
vaccinationsprogrammet sammanfattas nedan.

Barn till foraldrar frdn medel- eller hdgendemiska lander

Det finns vetenskapligt stod for att barn till foraldrar fran medel- eller
hégendemiska lander har en hogre risk att smittas-av hepatit B. Det férekommer att
smittspridning sker inom befolkningsgrupper med hogre forekomst av hepatit B
eller i samband med vistelse i foraldrarnas-hemléander. Férdelarna med ett sérskilt
vaccinationsprogram for dessa barn &r dock inte tillréckligt stora for att motivera
kostnaderna, och lagstiftningens kriterier for ett inférande i ett sérskilt
vaccinationsprogram uppfylls saledes inte'i nulaget.

Kronisk hepatit C

Samtidig infektion med hepatit:B.och'C ger en férdubblad risk for levercirros och
tre ganger hogre risk for levercancer jamfort med en infektion med enbart hepatit
B. Hepatit C ar en blodsmitta.och majoriteten har smittats genom injicering av
droger. Risken‘att samtidigt drabbas av hepatit B dkar inte pa grund av hepatit C-
infektionen'i sig utan smittrisken &r relaterad till beteendet, i det har fallet
injicering av_droger.

Hiv

Vid obehandlad hivinfektion och samtidig hepatit B-infektion 6kar risken for
leverskada och levercancer. Riskerna minskar dock vid hivbehandling om denna
inkluderar lakemedel som hdmmar hepatit B-virusets forokning. Hiv smittar via
blod och sexuella kontakter varfor det inte &r ovanligt att personer som lever med
hiv ocksa kan ha varit exponerade for hepatit B eller C. Riskgrupperna éverlappar
varandra. Fordelarna med ett sérskilt vaccinationsprogram for personer som lever
med hiv &r dock inte tillrackligt stora for att motivera kostnaderna, och
lagstiftningens kriterier for ett inférande i ett sérskilt vaccinationsprogram uppfylls
saledes inte i nulaget.
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Njursvikt och dialysvard

Risken for smitta inom svensk dialysvard ar idag mycket lag pa grund av val
etablerade rutiner for att forebygga risken for vardrelaterade infektioner. Det blir
dock allt vanligare att dialyspatienter reser och dialyseras i lander med betydligt
hogre hepatit B-forekomst an Sverige. Samtidigt ses ocksa ett 6kat inflode av
migranter fran lander med medelhdg eller hog hepatit B-forekomst till svensk
dialysvard. Njurpatienter har ocksa en 6kad sjuklighet och dodlighet om de smittas
med hepatit B. P& grund av den laga smittrisken ar dock fordelarna inte tillrackligt
stora for att motivera kostnaderna av ett inforande i ett séarskilt program for
personer i dialysvard.

Sexuellt riskbeteende

Det finns starkt vetenskapligt stod for att personer med ett sexuellt riskbeteende har
en hogre risk att smittas med hepatit B. Gruppen ar dock svar att definiera och
avgransa och kan dven vara svar att na med information och erbjudande om
vaccination. | dagslaget ar ett sarskilt vaccinationsprogram inte genomférbart.

Interner inom kriminalvérd

Forekomsten av hepatit B hos interner &r hégre an for befolkningen i dvrigt vilket
delvis forklaras av att personer som injicerar droger ‘@ éverrepresenterade inom
denna grupp. Det finns dock ingen séker statistik.om antalet interner som insjuknar
i hepatit B under sin vistelse i kriminalvarden i Sverige. Studier fran fangelser i
USA tyder pa att risken for smittspridning snarare minskar bland interner jamfort
med personer som injicerar droger ute i samhéllet. Det ar alltsa inte faststallt att
interner i sig utgdr en riskgrupp for hepatit B. Denna grupp ar darfor inte aktuell
for ett sarskilt vaccinationsprogram. Daremot ar kriminalvarden ett exempel pa en
verksamhet dar det ges tillfalle att na malgrupper for vaccination.

Foraldrar.och syskon till adoptivbarn fr&n medel- eller hgendemiska lander
Kunskapslaget om smittrisker i samband med att barnet hamtas hem fran
adoptivlandet &r begransat. Adoptivbarn fran medel- eller hogendemiska lander
provtas i-regel efter hemkomsten till Sverige. | de fall som hepatit B upptacks
erbjuds familjen vaccination med stdd av smittskyddslagen.

Riskgrupper som inte inkluderats i bedémningen

Riskgrupperna nedan har inte varit aktuella for Folkhdlsomyndighetens bedémning
om ett sarskilt vaccinationsprogram da de redan omfattas av smittskyddslagen*
eller Arbetsmiljoverkets foreskrifter®.

o Nyfodda barn till mdrar med hepatit B
o Sexualpartner till person med hepatit B

o Familjemedlemmar till person med hepatit B

4 Smittskyddslagen 2 kap 4 § samt 7 kap 1 och 2 §§ (SFS 2004:168)
5 Arbetsmiljéverkets foreskrifter 17 § (AFS 2005:1)



e Barn och personal i barnomsorg dér det finns barn med hepatit B

e Vardtagare och personal i omsorgsverksamhet dar det finns risk att hepatit B
forekommer

o Yrkesgrupper med 0kad expositionsrisk
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Folkhdlsomyndigheteten foreslar att hepatit B-vaccination bor inféras som ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram om ett allmént vaccinationsprogram till barn ocksd inférs. Programmet bor
omfatta personer som injicerar droger samt man som har sex med man, vilka har en 6kad risk att

utsattas for hepatit B-smitta.

Beslutsunderlaget dr avsett att utgéra ett stod i regeringens beslut om eventuellt inférande av
hepatit B-vaccination som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Folkhalsomyndighetens
forslag ar av betydelse for beslutsfattare i landsting och regioner och kan dven vara av intresse

fér andra aktorer inom vaccinationsomrédet.

Folkhdlsomyndigheten

Solna Nobels vég 18, SE-171 82 Solna Ostersund Forskarens vég 3, SE-831 40 Ostersund.
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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebdr att det
numera ar regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allmanna, som erbjuds
hela befolkningen, och sérskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

| samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor inga i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). Uppdraget
innefattar saledes en utredning om vaccination mot influensa till riskgrupper. Da
ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till
Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes &ven regeringsuppdraget om
vaccinationer till riskgrupper over.

Slutredovisningen av uppdraget sker genom foreliggande beslutsunderlag, som &r
avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut avseende influensavaccination som
sérskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhalsomyndigheten har bestatt av projektledare Salumeh
Bastami, samt Ellinor Crongvist, Hanna Lobosco och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhalsomyndighetens bedémning framgar av bilaga 1. I den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkh&lsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years), se
ordlista

Europeiska smittskyddsmyndigheten (European Centre for Disease
Control and Prevention)
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Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Antigen drift

Antigent skifte

Fyrvalent vaccin

Incidens

Influensa A(H1IN1)pdm09

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Levande forsvagat influensavaccin (LAIV)

Linjetyper

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som i nulaget endast
omfattar barn.

Mindre férandringar i influensa
virusets arvsmassa som sker
kontinuerligt och orsakar arliga
epidemier.

Storre forandringar (byte av
genfragment som kodar for nagot
ytprotein) i influensa virusets
arvsmassa. Vid byte till ny variant hos
influensa A kan en pandemi uppsta.

Influensavaccin som innehaller delar
av fyra virustyper, tva influensa A
stammar och tva influensa B stammar.

Antalet fall av en viss sjukdom som
intréffar i en population under en
definierad tidsperiod. Anges
exempelvis som antalet insjuknade per
100 000 invanare och ar.

Den subtyp av influensa A som
orsakade en pandemi under 2009 och
som darefter fortsatt cirkulera och &r
en av tva influensa A-subtyper som i
orsakar sasongsinfluensa.

Ett effektmatt som anvands for att
vardera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hansyn till bade livskvalitet
och livslangd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Levande forsvagat influensavaccin
som innehaller fyra virustyper, tva
influensa A stammar och tva influensa
B stammar.

Indelning av influensa virus typ B i tva
typer vilka &r antigeniskt skilda
(B/Victoria och B/Yamagata).



Riskgrupp

Subtyper

Sarskilda vaccinationsprogram

Trivalent vaccin (T1V)

Grupp av individer som loper 6kad
risk att smittas av en viss sjukdom,
eller som har 6kad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom om
de smittas.

Influensa A klassificeras i subtyper
efter dess ytproteiner, hemaglutinin
(H) och neuraminidas (N). Bland djur
finns 18 olika H och 11 olika N. For
narvarande cirkulerar tva olika
subtyper av influensa A bland
manniska: A(HLN1)pdmO09 och
A(H3N2).

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.

Influensavaccin som innehaller delar
av tre virustyper, tva influensa A
stammar och en influensa B stam.
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Sammanvagd beddmning

Folkhalsomyndigheten beddmer att influensavaccination till vissa riskgrupper bor
inforas som ett sarskilt vaccinationsprogram. Bedomningen har gjorts utifran de tre
kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess
forarbeten. FOr att en vaccination ska omfattas av ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt férhindra spridning eller minska
sjukdomsbdrdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper, vara
samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv och hallbar fran etiska och humanitara
utgangspunkter.

De riskgrupper som Folkhalsomyndigheten anser bor inga i ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram mot influensa omfattar alla som idag rekommenderas
vaccination:

e personer 65 ar och aldre
e gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
e personer i medicinskt definierade riskgrupper
- kronisk hjartsjukdom
- kronisk lungsjukdom, sasom KOL och svar astma

- andra tillstand som leder till nedsatt lungfunktion eller forsamrad hostkraft
och sekretstagnation

- diabetes mellitus
- kronisk lever- eller njursvikt

- tillstand som innebar kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdom
eller behandling

De medicinskt definierade riskgrupperna omfattar héar personer med kroniska
sjukdomar och tillstand med ckad risk for svar influensasjukdom. Dessa grupper ar
mer eller mindre heterogena och i vissa fall kommer det krévas en individuell
beddmning om vaccination skall erbjudas.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att det finns tillracklig evidens for att
influensavaccination har en effekt pa sjukdomshérdan av sasongsinfluensa.
Influensa star for en betydande sjuklighet och dodlighet varje ar och vissa grupper i
befolkningen I6per en sérskilt hog risk att drabbas av allvarlig sjukdom,
komplikationer och forsdmrad livskvalitet till foljd av infektionen. Eftersom nya
influensavaccin maste framstéallas varje ar pa grund av standiga forandringar i
cirkulerande influensavirus, varierar dven vaccinets effekt for varje ar. Vaccination
ar dock den mest effektiva atgarden for att forebygga sasongsinfluensa och dess
allvarliga foljder och har anvénts till riskgrupper under flera decennier.

Folkhalsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av influensavaccination som sérskilt vaccinationsprogram for de ovan
ndmnda riskgrupperna. Halsoekonomisk analys visar att influensavaccination



skulle innebara en ungefarlig kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY) pa 140 000 kronor for individer 65 ar och aldre, 120 000 kronor for
gravida, samt 40 000 kronor for individer i medicinskt definierade riskgrupper,

jamfort med att inte vaccinera. Resultaten ar kénsliga for forandringar i antaganden

om skyddseffekt av vaccin, andel av influensasjuka som scker sig till sjukvarden,
samt andel som kraver sjukhusvard. Kanslighetsanalyserna visar att kostnaderna
varierar beroende pa dessa antaganden.

Givet ett antagande om ett lagre upphandlat pris fér vaccinen an listpriset (50
respektive 16 procent lagre for de tva aktuella vaccinen), skulle ett inférande i ett
sarskilt program for 65 ar och éldre, gravida och medicinskt definierade
riskgrupper innebéra en 6kad arlig kostnad for vaccination om ungefar 261
miljoner kronor och besparingar pa grund av minskade behandlingskostnader om
ungeféar 106 miljoner kronor, jamfort med att inte vaccinera.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att ett inférande av influensavaccination som
sarskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. Influensavaccinets positiva effekter dvervager riskerna och det finns
tillrackligt vetenskapligt stéd for att vaccinerna ar sakra. Ett sarskilt
vaccinationsprogram ger mojlighet till skydd for utsatta individer som annars
riskerar att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom pa grund av influensa.
Varden skulle ocksa bli mer jamlik 6ver landet, eftersom erbjudandet om
vaccination idag varierar bade avseende vilket vaccin som erbjuds och eventuell
kostnad for individen. Sannolikt skulle ett sarskilt program &ven leda till en hogre
vaccinationstackning och ge battre mojligheter till uppféljning av vaccinationens
effekter. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och har inget att
invanda mot ett sarskilt vaccinationsprogram mot influensa.

13



14

Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft 2013, fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till definierade
riskgrupper som det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande
omf, Detta inkluderar en utredning om influensavaccination till riskgrupper bor
ingd i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. D& ansvaret for
vaccinationsprogrammen overgick fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
over.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allmé&nna vaccinationsprogram for hela
befolkningen, samt sérskilda vaccinationsprogram for personer i definierade
riskgrupper. Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhalsomyndigheten.
Dérefter meddelar Folkhalsomyndigheten foreskrifter om programmen, sasom till
vilka grupper vaccin ska erbjudas, antal doser som ska ges och med vilka intervall.
Landsting och kommuner ansvarar for genomforandet och ar skyldiga att
kostnadsfritt erbjuda befolkningen de vaccinationer som ingar i programmen.
Vaccinationer som ges inom ramen for de nationella programmen ska ocksa enligt
lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhélsomyndigheten dven ge
ut rekommendationer om vaccinationer. Sadana rekommendationer &r inte
bindande, utan landsting och kommuner beslutar sjalva om rekommendationerna
ska foljas och om eventuella avgifter for patienterna.

FOrutsattningar

| syfte att fa en tydlig och 6ppen bedomningsprocess, har de kriterier och faktorer
som ska ligga till grund fér beddmningar vid andringar i nationella
vaccinationsprogram preciserats i smittskyddslagstiftningen och dess férarbeten.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2 kap 3d 8) en forutsattning
att det finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan féregaende diagnos av
sjukdomen, samt ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar
av befolkningen. Om ett sadant vaccin finns kan alltsa en bedémning inforande i ett
nationellt vaccinationsprogram géras. Beddmningsprocessen ska enligt

1 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.



smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta 13 faktorer och redovisa dem utan
inbdrdes ordning:

sjukdomshdrdan i samhallet, i halso- och sjukvarden och for enskilda individer

vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsboérdan och pa sjukdomens
epidemiologi

det antal doser som kravs for att uppna onskad effekt
de malgrupper som ska erbjudas vaccination
vaccinets sékerhet

vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

allmanhetens majlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa attityder till
vaccinationer generellt

vilka andra tillgangliga, forebyggande atgarder eller behandlingar som kan vidtas
eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess kostnader och intakter i
staten, kommunerna och landstingen

mdjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter i de avseenden som anges
i 1-10 samt statens beraknade kostnader for sadan uppféljning

behovet av informationsinsatser i forhallande till allménheten och vardgivare och
kostnaden for dessa insatser

medicinetiska och humanitara évervaganden.

Med de 13 faktorerna i beaktande gors en sammantagen bedémning med fokus pa
tre Kriterier som ges sarskild vikt i lagstiftningen. Enligt smittskyddslagen (2 kap
3e 8) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om
vaccination mot sjukdomen kan forvantas

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt

vara hallbart fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

Processen har sin utgangspunkt i de kriterier och faktorer som aterfinns i
smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddsforordningen (2004: 255). | korthet
inleddes processen med att en expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som
sedan bedomdes av en sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande infor
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Folkhalsomyndighetens bedomning. Under arbetets gang flyttades ansvaret for de
nationella vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten,
som omarbetat den h&lsoekonomiska utvérderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.



Influensa
Sjukdom

Influensa ar en akut virusorsakad infektion i luftvagarna och det finns tre typer av
influensavirus som infekterar méanniskor; A, B och C. Influensasjukdom orsakas av
A- och B-virus, medan influensavirus C endast orsakar lattare dvre
luftvagsinfektion och darfor inte omfattas av detta underlag. WHO uppskattar att
omkring 3 till 5 miljoner manniskor insjuknar i svar sasongsinfluensa arligen
globalt, vilket resulterar i cirka 250 000 — 500 000 dédsfall.

Influensa &r frdmst en luftburen smitta och inkubationstiden &r 1 till 3 dagar. De
vanligaste symtomen &r hastigt uppkommen hog feber, frossa, vérk i kroppen,
huvudvérk, trétthet samt ofta torrhosta. Komplikationer kan tillstéta i form av
lunginflammation, 6roninflammation samt mer séllsynta inflammationer i
nervsystemet som hjarn- och hjarnhinneinflammation. For i 6vrigt friska personer
ar sjukdomen oftast sjalvlidkande inom en vecka.

Influensa A Klassificeras i olika subtyper beroende pa kombinationen av dess
ytproteiner, hemagglutinin (HA eller H) och neuraminidas (NA eller N), som
vardera nu finns i 18 respektive 11 varianter. Vissa subtyper (HIN1, H2N2 och
H3N2) har anpassats till att infektera celler i manniskans dvre luftvagar. De flesta
subtyper aterfinns dock endast hos olika djur, och subtyper hos fagel och gris har
visat sig vara av sarskild betydelse fér manniskan, da delar av arvsmassan kan
flytta fran influensavirus hos exempelvis gris till humant influensavirus och leda
till en storre genetisk forandring. Pa grund av den foranderliga arvsmassan
uppkommer ofta nya virusvarianter. En del forandringar ar mindre, sa kallad
antigen drift (engelska antigenic drift) och kan skapa epidemier, medan mer
omfattande forandringar, sa kallat antigent skifte (engelska antigenic shift), kan
orsaka storre pandemier (sasom vid pandemin 2009 med influensa
A(H1N1)pdm09). Influensavirus B ar ett mer stabilt virus och indelas i tva skilda
linjetyper och finns enbart hos ménniskor.

Skyddet mot influensavirus hos olika aldersgrupper varierar. Nar ett for
befolkningen helt nytt influensa A-virus kommer in i populationen &r hela
befolkningen oskyddad. Om viruset genetiskt liknar ett virus som tidigare
cirkulerat i befolkningen kan dock vissa aldersgrupper, till exempel &ldre, ha ett
béttre skydd &n andra.

Vaccin

Det finns ett antal olika influensavacciner pa den europeiska marknaden idag; saval
inaktiverade som forsvagade levande vacciner. Som en f6ljd av influensavirusets
standiga forandring och det relativt kortvariga skydd vaccinet ger, maste
sammanséttningen av influensavaccinets specifika subtyper och linjetyper ses dver
varje ar och ny vaccination genomforas infor varje influensasasong.
Vérldshalsoorganisationen (WHO) ger arligen tva rekommendationer for vilka
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virusstammar sasongens vaccin ska innehalla; en for den sodra och en for den norra
hemisfaren. Valet av vaccinstammar gérs minst sex manader fore vaccinationsstart.

Vanligen innehaller vacciner mot sasongsinfluensa tva influensa A-stammar och en
influensa B-stam (sa kallat trivalent vaccin, TIV). Det finns numera aven ett
fyrvalent levande forsvagat vaccin (LAIV) som utover de tre rekommenderade
stammarna innehaller den andra linjetypen av influensa B.

Nuvarande rekommendationer om influensavaccination

| samband med influensapandemin 2009, da ett nytt influensavirus spreds dver
varlden, togs nya rekommendationer fram om vaccination mot influensa av
riskgrupper i Sverige. Dessa var ett komplement till Socialstyrelsens tidigare
allmanna rad, vilka numera aterfinns hos Folkhalsomyndigheten (HSLF-FS
2015:2). Efter pandemin har dessa rekommendationer uppdaterats ytterligare infor
de arliga influensavaccinationerna.

Enligt nuvarande rekommendationer bor foljande riskgrupper erbjudas vaccination:

e personer 6ver 65 ars alder
e gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
e personer med kroniska sjukdomar
- kronisk hjart- och/eller lungsjukdom
- instabil diabetes mellitus
- kraftigt nedsatt infektionsforsvar (av sjukdom eller medicinering)
- kronisk lever- eller njursvikt

- astma (for barn- och ungdom galler svar astma (grad 4) med
funktionsnedsattning)

- extrem fetma (storst risk vid BMI > 40) eller neuromuskuldra sjukdomar
som paverkar andningen

- flerfunktionshinder hos barn.



Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

| det har kapitlet redogors for Folkhdlsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Varje rubrik innefattar en kort sasmmanfattning av
vad som framkommit i kunskapsunderlag och analyser under arbetets gang, samt
Folkhalsomyndighetens slutsats for varje faktor.

1. Sjukdomsbdrdan i samhéllet, i halso- och sjukvarden och
for enskilda individer

Influensa orsakar arliga epidemier under vintersasonger med sjukdomsfall i alla
aldrar. Barn och ungdomar insjuknar oftare, men det ar personer éver 65 ar och de
som tillhdr vissa medicinskt definierade riskgrupper som har storst risk att drabbas
av allvarlig och livshotande sjukdom eller forsamring av en eventuell
bakomliggande sjukdom.

Studier och nationella data visar att influensa star for en betydande sjuklighet och
dadlighet varje ar. WHO uppskattar att omkring 3 till 5 miljoner manniskor
insjuknar i svar sasongsinfluensa arligen globalt, vilket resulterar i cirka 250 000 —
500 000 dodsfall. European Centre for Disease Control and Prevention (ECDC)
uppskattar att 6verdodligheten pa grund av influensa bland Europas runt 500
miljoner invanare uppgar till cirka 38 500 personer per ar (25 per 100 000 invanare
och ar) men med stor variation mellan olika sasonger.

Sjukligheten okar i samband med de arliga influensasasongerna och nationella
befolkningsdata visar ocksa pa en dverdaodlighet i samband med influensasésonger.
Dagens 6vervakningssystem fangar inte all influensa, vilket ofta leder till en
underskattad sjukdomsbdrda. Antalet influensasjuka i Sverige 2010-2013
uppskattades genom analys av prover! fran personer med influensaliknande
sjukdom och frivillig symptomrapportering via telefon/web (i projektet
”Sjukrapport™) till i snitt 500 000 — 1 200 000 personer per ar, vilket kan jamforas
med i snitt 5 600 laboratorieverifierade fall under samma period. Genom
modellering berdknades 6verdodligheten i Sverige ha varierat mellan 10 och 42 per
100 000 invanare de senaste fyra sasongerna (2011-2015) och i snitt 30 per

100 000 invanare. Risken for allvarlig sjukdom, komplikationer och férsamrad

1 Denna berakning byggde pd analysen av prover frén den s& kallade sentinelévervakningen. Sentinel &r det engelska
ordet for spejare. Sentineldvervakning innebar att bara ett urval av ldkare, mottagningar eller kliniker rapporterar om
sjukdomsférekomst. Genom sentinelprovtagningen kan man faststalla hur manga personer med influensasymtom som

faktiskt har influensa.
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livskvalitet till foljd av influensa ar betydligt hogre hos personer som &r 65 ar och
aldre och hos de som tillhor vissa medicinskt definierade riskgrupper. Av de
sammantaget drygt 11 000 dodsfall som uppskattas ha orsakats av influensa 2001-
2012, intraffade 95 procent bland personer éver 65 ar. Ett flertal studier har visat
att gravida kvinnor loper en betydligt hogre risk for sjukhusvard, IVA-vard och
daod till foljd av influensa A(HLN1)pdmO09, som efter pandemin 2009 fortsatt
cirkulera som ett sasongsinfluensavirus.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att den stora sjukdomsbdrdan av influensa och
dess konsekvenser talar for ett inférande av vaccination mot sasongsinfluensa i ett
sarskilt vaccinationsprogram. Den faktiska sjukdomsbordan av influensa &r svar att
uppskatta och varierar fran sasong till sdssong, men sammantaget leder
influensainfektion arligen till betydande sjukfranvaro, sjukvardsbehov och
Overdddlighet i Sverige. Allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av influensa
ses framforallt hos personer som &r 65 ar och éldre, gravida och bland vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomsbérdan
och péd sjukdomens epidemiologi

Influensavaccination ar den mest effektiva atgéarden for att férhindra och forebygga
sasongsinfluensa och dess allvarliga foljder. Vaccinet maste arligen anpassas till de
influensavirus som cirkulerar. Den forvantade effekten uppnas cirka tva veckor
efter vaccination, och kvarstar under den aktuella sasongen. Till nésta sasong
behdver man vaccinera pa nytt. Viktigt for vaccinets paverkan pa sjukdomsbordan
ar darfér matchningen mellan vaccinstammarna och de cirkulerande
influensavirusen, samt hur val man nar riskgrupperna for vaccination varje ar.

Effekten av influensavaccin kan variera med hur man méter influensasjukdom:
influensaliknande sjukdom, laboratoriebekraftad influensa, sjukhusvard for
influensa och influensarelaterad lunginflammation eller déd. Andra virus &n
influensa kan ge influensaliknande sjukdom, och vaccinet kan bara férvantas ha
effekt pd den andel som faktiskt orsakas av influensavirus.

Hos friska vuxna och barn 6ver nio ars alder ar skyddseffekten mot
laboratoriebekréftad influensa av trivalent influensavaccin (T1V), med inaktiverat
virus fran tre virustyper, runt 6070 procent. Vid dalig matchning mellan
vaccinstammarna och de cirkulerande influensavirusen kan den dock vara betydligt
lagre. Hos friska barn mellan tva till nio ars alder &r effekten lagre. Effekten av det
nyare vaccinet med levande forsvagat virus (LAIV) som ges som nésspray ar dock
betydligt hogre an TIV for denna aldersgrupp. Hos barn under tva ar har TIV samre
effekt och LAIV &r inte godkant for den aldersgruppen av sakerhetsmassiga skal
(se punkt 5 om vaccinets sékerhet), &ven om det visat sig ha effekt (64 %) hos
dessa yngre barn.



Personer som ar 65 ar och aldre har samre effekt av vaccinet, och kunskapslaget ar
oklart. Eftersom vaccination mot sasongsinfluensa till aldre genomférs sedan
manga ar i de flesta lander anses det inte etiskt forsvarbart att genomfara placebo-
kontrollerade randomiserade studier, men det finns anda stod for visst skydd mot
allvarlig sjukdom och dod. Skyddseffekten bland &ldre &r ocksa beroende av
matchning av vaccinstammar till cirkulerande virus, och uppskattas i olika studier
till 0-50 procent mot laboratorieverifierad influensa och till 0-30 procents
skyddseffekt mot komplikationer till f6ljd av influensa. En vélgjord svensk studie
uppskattar att man behover vaccinera 150-300 personer som &r 65 ar och éldre for
att undvika ett dodsfall per sasong. For personer i medicinskt definierade
riskgrupper kan skyddseffekten variera beroende pa underliggande sjukdom. For
aldre pa vard- eller omsorgsboenden finns det stod for att vaccinet ger en
skyddseffekt matt med de flesta olika utfallsmatten.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedémer att influensavaccination har en effekt pa
sjukdomsbdrdan av sésongsinfluensa som talar for ett inférande av vaccinationen i
ett sarskilt vaccinationsprogram. Aven om skyddseffekten ar lagre &n for andra
idag anvénda vaccin och det vetenskapliga stodet for skyddseffekten &r delvis
bristfalligt for vissa riskgrupper, ar kunskapen om effekten anda tillracklig for att
motivera vaccination av grupper med Okad risk for allvarlig eller livshotande
sjukdom vid influensa.

3. Det antal doser som krdvs for att uppna dnskad effekt

TIV kan ges till barn fran 6 manaders alder och till vuxna. Full dos ges som
injektion till vuxna och barn fran 3 ar och halv dos rekommenderas till barn 6-35
manader. Barn fran 6 manaders alder till 9 ar som tidigare inte har vaccinerats mot
influensa behdver tva doser for att fa skydd under den forsta sasongen. Doserna ges
med minst fyra veckors mellanrum. Efter grundvaccination ges en dos arligen.

LAIV ges som nasspray till barn och ungdomar fran tva ar och upp till 18 ars alder.
Barn som inte tidigare influensavaccinerats ges en andra dos efter ett intervall pa
minst fyra veckor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att de rekommendationer som finns
angaende antal doser &r véletablerade och bor féljas.

4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgrupperna for vaccination ar i detta ssmmanhang grupper som I6per 6kad risk
att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av influensa. Detta har
ocksa varit grunden for den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som tillampats
i Sverige sedan 1997, da Socialstyrelsen gav ut allmanna rad om
influensavaccination till definierade riskgrupper.

21



22

WHO och de flesta lander inom EU rekommenderar vaccination mot
sasongsinfluensa till alla 6ver 65 ar, individer med vissa kroniska sjukdomar,
gravida, barn mellan 6 manader och 5 ars alder samt sjukvardspersonal. | Sverige,
liksom i Norge och Danmark, finns liknande rekommendationer med smarre
skillnader. Nuvarande svenska rekommendationer omfattar grupper med 6kad risk
for allvarlig influensasjukdom, allvarliga komplikationer av influensa och allvarlig
forsamring av underliggande grundsjukdom, men liksom i Danmark och Norge
ingar inte vaccinet i allmanna barnvaccinationsprogrammet. Vaccination av
hushallskontakter och sjukvardspersonal runt personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar rekommenderas ocksa i Sverige, da dessa personer kan vara svarare
att skydda med vaccination &n andra riskgrupper.

Det finns vetenskapligt stod for att personer som &r 65 ar och aldre l6per en klart
okad risk for allvarlig sjukdom och dod till foljd av influensa. Pa populationsniva
ser man en klar éverdddlighet hos 65 ar och aldre under vintermanader med
cirkulerande influensa. Studier &r ofta begrénsade av att influensan inte &r
laboratorieverifierad och att betydelsen av underliggande kronisk sjukdom &r
okénd.

WHO rekommenderar influensavaccination till gravida for att skydda mot svar
influensasjukdom under graviditet. Vaccinet till gravida skyddar ocksa spadbarnet
fran svar sjukdom genom 6verforda antikroppar fran modern vilket ocksa ses som
ett satt att fa ett funktionellt program for skydd av spadbarn i lag- och
medelinkomstlander. | Sverige ingar inte influensavaccinet i det nationella
allménna vaccinationsprogrammet for barn, och en vaccination av gravida skulle
sannolikt medfora ett 6kat skydd fér nyfodda barn. | Sverige rekommenderas idag
vaccination till gravida i andra och tredje trimestern, vilket framst baseras pa
studier om 6kad risk for allvarlig sjukdom hos gravida under pandemin 2009
med influensavirus A(H1N1)pdm09. En svensk studie visar att gravida inte hade
nagon okad risk for svar sjukdom pa grund av sasongsinfluensan fore pandemin.
Sedan 2009 cirkulerar dock det pandemiska influensaviruset fortsatt som en del av
sasongsinfluensan och Gvervakningsdata fran 2010-2015 tyder pa att gravida
kvinnor med A(H1N1)pdmO09-infektion fortfarande behandlas pa sjukhus- och
kraver intensivvard till en hdgre grad &n icke gravida kvinnor i samma alder.

Det vetenskapliga stodet for att vissa medicinskt definierade riskgrupper har en
Okad risk for allvarlig sjukdom som en foljd av sésongsinfluensa varierar och i
flera fall saknas studier. | vissa fall finns daremot studier fran influensapandemin
2009 som ger en indikation om risker for olika grupper &ven nér det galler
sasongsinfluensa, trots att vaccin, immunitetslage och sjukdomshbild skiljer sig at.

Slutsats

Vissa grupper I6per en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av
influensa. Folkh&lsomyndigheten beddmer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
influensa bor omfatta individer med en alder om 65 ar eller &ldre, gravida i andra
och tredje trimestern, samt individer i medicinskt definierade riskgrupper.



De medicinskt definierade riskgrupperna, baserat pa underliggande kroniska
sjukdomar och tillstand med 6kad risk for allvarlig sjukdom och dod till foljd av
influensa, ar heterogena, delvis 6verlappande och svara att avgransa. For vissa
diagnoser och tillstand kan det kravas individuell beddmning om vaccination ska
erbjudas. De flesta personer i de medicinskt definierade riskgrupperna har
regelbunden kontakt med varden och det finns goda majligheter att na dem med
information och erbjudande om vaccination.

5. Vaccinets sakerhet

De vanligaste biverkningarna av sésongsinfluensavacciner ar milda och
overgaende, bade bland barn och vuxna. De allvarliga biverkningar som har
rapporterats ar fa och har inget faststallt orsakssamband med det aktuella vaccinet.
Inaktiverade vacciner anvands mest och under 2000-talet har cirka 500 miljoner
doser distribuerats i varlden varije ar.

Det finns gott vetenskapligt stod for att TIV kan ges under hela graviditeten utan
Okad risk for vare sig mor eller barn.

LAIV som ges som nasspray har battre skyddseffekt &n TIV hos barn och &r darfor
att féredra nar det kan anvandas. Sannolikheten for svarare biverkningar hos barn
ar liten. LAIV ges endast till barn 6ver tva ar eftersom studier pa yngre barn visat
pa okad frekvens av sjukhusvard och vasande andning efter vaccination. LAIV
rekommenderas inte heller till barn och ungdomar med allvarlig astma eller med
aktiv vasande andning. Som for andra levande forsvagade vacciner ar LAIV
kontraindicerat for barn och ungdomar med kraftigt nedsatt immunfarsvar pa grund
av underliggande sjukdom eller behandling.

Sedan 2010 anvands inte pandemivaccinet Pandemrix i Sverige pa grund av ett
epidemiologiskt samband mellan vaccinationen och insjuknande i narkolepsi,
framst bland barn och unga vuxna. Mekanismen bakom sambandet &r &nnu okénd,
och forskning pagar. Pandemivaccinet som innehdll ett immunstimulerande dmne
(adjuvans) skiljer sig fran de vanliga sasongsvaccinerna och nagon signal eller
bekréaftad riskdkning for narkolepsi efter vaccination med TIV och LAIV har inte
rapporterats.

Slutsats

Folkh&lsomyndigheten beddmer att nyttan att vaccinera dvervéger riskerna, och att
det finns tillrackligt vetenskapligt stdd som styrker sédkerhetsbedémningen av
vacciner mot sédsongsinfluensa.

6. Vaccinationens pdverkan pa verksamhet i landsting,
kommuner och hos privata vardgivare

| samtliga landsting erbjuds redan vaccination till riskgrupperna och darfor skulle
ett inforande av vaccinationen som ett sarskilt program endast mattligt paverka
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verksamheterna. Det finns olikheter mellan landstingen avseende hur vaccination
av riskgrupper mot influensa utfdrs, av vem, och vad det kostar for patienten. I den
man verksamheter paverkas galler det framst vardcentralerna i primarvarden och i
viss man specialistmottagningar, eftersom det &r dar som vaccinationerna i
huvudsak sker.

Det finns fler faktorer an kostnadsfrihet som ar viktiga for att uppna en god
vaccinationstackning, som till exempel tillganglighet och information. Den &ldre
befolkningen dkar, och varje ar kravs allt storre insatser fran landstingens sida for
att bibehalla den nuvarande vaccinationstackningen bland 65 ar och aldre.
Vaccinationstackningen hos gravida och medicinskt definierade riskgrupper ar
sannolikt 1ag, och for att forbattras kommer verksamheter troligen paverkas i olika
grad och det kommer delvis kréva nya resurser. | en studie fran 2012 da
Socialstyrelsen undersokte barnmorskors forutséttningar for att rekommendera
vaccination till gravida kvinnor, efterfragades mer information och argument for
vaccination for att inte &ventyra den fortroendefulla relationen till de gravida
kvinnorna.

Ett sarskilt vaccinationsprogram innebér ocksa att vaccinationen ska registreras i
det nationella vaccinationsregistret. Om influensavaccination inférs som sérskilt
program skulle det innebéra en paverkan pa de verksamheter som idag inte
anvander registret. Sannolikt skulle férandringen inledningsvis innebéra en 6kad
arbetsbelastning, men sedan bli en naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer att paverkan pa verksamheterna kan variera
mellan landsting och verksamheter om vaccinationen infors som ett sérskilt
vaccinationsprogram, men att det inte utgor ett hinder for inférande. Vaccinerna
anvands brett sedan flera ar och utgor etablerad praxis inom halso- och sjukvarden,
men for att 6ka vaccinationstdckningen bland riskgrupper kommer det att krévas
betydande insatser fran vardgivare. Registrering i det nationella
vaccinationsregistret kommer innebdra en 6kad arbetsbelastning framst under
implementeringen av nya rutiner.

7. Vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner
i de nationella vaccinationsprogrammen

Generellt kan TIV ges samtidigt med andra vacciner forutsatt att olika
injektionsstéallen anvands. Det bor dock observeras att biverkningarna kan bli
kraftigare.

Inga kliniskt relevanta forandringar i immunsvaret till vaccinet har observerats i
studier om samtidig administrering av LAIV och andra levande forsvagade
vacciner (massling, passjuka, vattkoppor, poliovirus). Samtidig administrering av
LAIV med inaktiverade vacciner har inte studerats.



Influensavaccin kan ges till barn tidigast vid sex manaders alder och endast under
en kort tid pé aret, och darmed ar det sallan aktuellt med samtidig administrering
med vacciner inom det allménna vaccinationsprogrammet. Daremot ar samtidig
vaccination med influensavaccination och vaccination mot pneumokocker och
baltros vanlig framfor allt hos &ldre an 65 ar. Studier bland vuxna har visat att
samtidig administrering med influensa- och pneumokockvaccin inte verkar ha en
kliniskt relevant paverkan pa immunsvaret till bagge vaccin. TIV kan ocksa ges
samtidigt med béltrosvaccin som separata injektioner.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att influensavaccinerna kan kombineras med
andra relevanta vacciner.

8. Allmanhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pa attityder till vaccinationer generellt

Aven om vaccinationstiackningen bland riskgrupper i Sverige lange legat 1agt
(under 50 procent) i de flesta landsting, finner en undersokning fran Socialstyrelsen
2014 generellt sett en positiv installning till influensavaccination hos den stérsta
gruppen (65 ar och aldre). Inférandet av ett sarskilt vaccinationsprogram mot
influensa har goda forutsattningar att accepteras bland de i riskgrupperna som nas
av erbjudandet och som kanner sig personligen berérda. Det finns inga studier om
gravidas attityder till influensavaccination i Sverige. Flera av de faktorer som leder
till att vissa avstar vaccination, sasom den varierande vaccineffekten, farhagor om
biverkningar och uppfattningen om att inte ha en 6kad risk for svar sjukdom,
kvarstar som utmaningar till en hog vaccinationstackning aven vid inférandet av ett
nationellt sarskilt program.

Det finns ett gott stod for att halso- och sjukvardspersonalens kunskap och attityder
har stor betydelse for acceptans av ett erbjudande om vaccination. | undersékningar
som Socialstyrelsen genomforde med sjukvardspersonal 2009 och 2012 var
rekommendationer viktigt som stod, men att ytterligare saklig information,
argument och utbildning eftersdktes for att kunna argumentera for vaccination till
gravida och andra medicinskt definierade riskgrupper.

Under nagra ar efter pandemin 2009 sjénk tackningen fér vaccination mot
sasongsinfluensa bland individer 65 ar och aldre, men under sasongen 2014-2015
Okade vaccinationstackningen igen i de flesta landsting. Totalt vaccinerade sig
uppskattningsvis 950 000 aldre och den genomsnittliga tdckningsgraden i landet
nadde 49,7 procent under sasongen 2014-2015. Vaccinationstackningen hos
gravida och medicinskt definierade riskgrupper i Sverige &r inte kand.

Tvekan att lata vaccinera barn och ungdomar i medicinskt definierade riskgrupper
kan fortsatt gora sig géllande eftersom narkolepsi efter pandemivaccination framst
drabbade denna aldersgrupp. Enligt Socialstyrelsens undersokning 2014 har
allmanhetens generella fortroende for barnvaccinationsprogrammet inte paverkats i
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nagon storre utstrackning trots biverkningarna efter pandemivaccinet, men
fortroendet for influensavaccinering av barn i riskgrupper har inte undersokts.

Slutsats

Folkhélsomyndighetens bedomning &r att allménhetens acceptans ar tillrackligt god
for ett inférande av influensavaccination i ett séarskilt vaccinationsprogram.
Vaccinerna anvands redan sedan flera ar till personer i medicinskt definierade
riskgrupper och individer som &r 65 ar och &ldre, samt till gravida sedan pandemin
2009. Sambandet mellan pandemivaccinet och narkolepsi kan ha skapat
tveksamhet i vissa grupper dven vad galler sasongsinfluensavaccinet, trots att det &r
skilda vacciner, och det &r av stor vikt att informationen kring vaccinationerna ar
tydlig och malgruppsanpassad. Relevant stod och utbildning till vardpersonal som
ska kommunicera med allmanheten om influensavaccinationer ar av avgdrande
betydelse for acceptans och forbéttrad vaccinationstackning.

9. Andra tillgangliga, forebyggande atgéarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Antivirala lakemedel utgor en del av behandlingen vid svar influensa och
pandemiberedskapsplanering. Lakemedlen &r ett viktigt komplement till
influensavaccination i medicinskt definierade riskgrupper, till exempel vid dalig
matchning mellan vaccinstammar och cirkulerande virus, och till anhériga runt en
patient med kraftigt nedsatt immunférsvar. Risken for biverkningar och
resistensutveckling gor dock att Idkemedelsbehandling i storre skala inte utgor
nagot reellt alternativ till influensavaccination.

Influensa ar framst en luftburen smitta, som sprids vid inandning efter nysning av
en influensasmittad person. Viruset sprids ocksa genom droppsmitta vid
direktkontakt eller via ytor som berorts av influensasmittade. Det finns ett visst
stod for att forbattrad handhygien och anvandning av mun- eller andningsskydd
skyddar mot luftvagsinfektion i allmanhet, och sa dven mot influensa. Det ar dock
en begrénsad skyddseffekt. FOrbattring av handhygien har bést effekt hos yngre
barn och i laginkomstlander.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att antiviral behandling och andra
tillgangliga forebyggande atgarder utgor bra komplement, men inte alternativ till
influensavaccination.

10. Vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess
kostnader och intékter i staten, kommunerna och
landstingen

Den halsoekonomiska analysen omfattar vaccination av alla som idag
rekommenderas vaccination. Dessa ar uppdelade i tre riskgrupper som delvis



overlappar varandra: individer 65 ar och aldre, gravida i andra och tredje
trimestern, samt medicinskt definierade riskgrupper. Den hélsoekonomiska
analysen loper 6ver ett ar och jamfor vaccination av riskgrupper med en situation
utan vaccination.

Jamfort med en situation utan vaccination skulle ett inférande av
influensavaccination i ett sarskilt program innebara en ungefarlig kostnad per
vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) pa 140 000 kronor for individer 65 ar
och éldre, 120 000 kronor for gravida, samt 40 000 kronor for individer i
medicinska riskgrupper.

Resultaten &r k&nsliga for forandringar i antaganden om skyddseffekten av vaccin,
hur manga av de influensasjuka som soker sjukvard samt andelen sjukhusinlagda.
Kanslighetsanalyserna visar att kostnaderna varierar beroende pa dessa antaganden.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande i
ett sarskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat lagre
vaccinpris an listpriset (50 procent lagre for TIV och 16 procent for LAIV?), skulle
ett inforande i ett sarskilt program innebéara en 6kad arlig kostnad for vaccination
om ungefar 221 miljoner kronor for individer 65 ar och aldre, 8 miljoner kronor for
gravida, samt 76 miljoner kronor for medicinskt definierade riskgrupper.
Besparingar i form av minskade behandlingskostnader beraknas arligen uppga till
90 miljoner kronor for 65 ar och aldre, 600 000 kronor for gravida, samt 40
miljoner kronor for medicinskt definierade riskgrupper.

Kostnader och besparingar for respektive riskgrupp kan inte direkt adderas for att
fa en total summa, eftersom grupperna 6verlappar varandra. Exempelvis ar 54
procent av de personer i medicinskt definierade riskgrupper ocksa 65 ar eller aldre.
Justerat for 6verlappning av grupperna blir den totala 6kade arliga kostnaden
ungefar 155 miljoner kronor (261 miljoner kronor i 6kade kostnader for
vaccination samt besparingar om 106 miljoner kronor).

Slutsats

Folkh&lsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av influensavaccination som sérskilt vaccinationsprogram for individer
som &r 65 ar och aldre, gravida, samt for individer i medicinskt definierade
riskgrupper. Kostnaden kan dock variera kraftigt beroende pa att antalet insjuknade
och allvarlighetsgraden av sjukdomen varierar mellan influensasadsonger samt aven
att vaccineffekten varierar med matchningen mellan vaccin och cirkulerande virus.

2 Antagandet baseras pd Stockholms lans landstings Prislista med upphandlade vacciner, 2015
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11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppféljning och utvérdering av insatta atgarder ar centrala delar for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Huvudsyftet
med uppfoljningen ar att pa kort och lang sikt sakerstalla att nationella
vaccinationsprogram uppfyller de mal och forvantningar som finns pa deras effekt,
sékerhet och genomfdrande.

Uppféljningen av influensa maste ta hansyn till sjukdomens sérdrag; att det finns
virustyper som cirkulerar i olika omfattning olika ar, att tillgangliga vaccin ger
begransat och relativt kortvarigt skydd, samt att influensavirus orsakar arliga
epidemier och forandras sa att vaccinerna maste andras infor varje sasong.

Om influensavaccinering av riskgrupper inférs som sérskilt vaccinationsprogram
kan det foljas upp inom foljande omraden:

e Vaccinationstackning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret och
bland 65 ar och &ldre och gravida kommer vaccinationstackningen att beraknas
genom sambearbetning av vaccinationsdata med relevanta hélsodata- och
kvalitetsregister. Uppgifter om riskgrupp far inte anges i vaccinationsregistret
och ndmnardata om det totala antalet patienter saknas for medicinskt
definierade riskgrupper, vilket forsvarar uppféljningen av
vaccinationstackning. En skattning for vissa medicinskt definierade
riskgrupper kan goras genom sambearbetning av data fran andra
hélsodataregister, medan vissa grupper kan behdva foljas upp genom riktade
studier.

o Sjukdomsférekomst. Laboratorieverifierade influensafall &r
anmalningspliktiga sedan 1 dec 2015, och data om sjukdomsférekomst finns i
olika register. Genom sambearbetning av data med olika register kan
sjukdomsfdrekomst bland vissa riskgrupper skattas.

e Mikrobiologisk epidemiologi. Detta omfattar studier av vilka sub- och
linjetyper av influensa som cirkulerar, fordjupad karakterisering av ett urval av
cirkulerande stammar, samt kartldggning av vaccinationsgenombrott.

e Vaccineffektivitet. Uppskattning av vaccineffektiviteten for att vardera
programmets effekt pa sjukdomsforekomsten olika sasonger blir mojlig genom
sambearbetning av data i vaccinationsregistret. SmiNet och andra
hélsoregister. Denna skattning begransas av svarigheten att avgransa vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

o Attitydundersokningar. Studier om attityder till vaccination mot influensa
utfors vid signal om Iag eller minskad vaccinationstackning.

Influensadvervakning och viss uppféljning av influensavaccination bedrivs redan
idag. Kostnaden beraknas till ungefar 1 500 000 kronor per ar varav 145 000 &r
okade kostnader vid ett inforande i ett sarskilt program. Under det forsta aret
behovs &ven en insats for att informera nya anvandare om rapportering till
vaccinationsregistret, vilket beréknas kosta ungeféar 145 000 kronor.



Slutsatser

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att mojligheterna till uppféljning &r goda
och att ett inférande av influensavaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
skulle forbattra mojligheterna till uppféljning, eftersom givna vaccinationer da
skulle rapporteras in till vaccinationsregistret. Avgransning och uppféljning av
vissa medicinskt definierade riskgrupper forsvaras av att riskgruppstillhérighet inte
registreras i vaccinregistret.

12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allmanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, ar
beroende av de mal som séatts upp for vaccination av respektive riskgrupp och for
kommunikationen som ska stddja vaccinationsprogrammet.

Vid ett inférande av ett sarskilt vaccinationsprogram mot influensa maste
nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner dversatta till andra sprak,
revideras och utvecklas for de digitala kanaler som nationella myndigheter och
landsting anvénder sig av for att kommunicera om vaccinationer med allménhet
och vardpersonal. Det kan ocksa vara nodvandigt att genomfora
attitydundersokningar for att fa underlag for kommunikation med vardpersonal och
riskgrupper samt att ta fram en webbutbildning riktad till vardpersonal.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,8 miljoner kronor per ar.
Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att kommunikation och informationsinsatser
ar en sjalvklar och viktig del av ett vaccinationsprogram och att planering och
genomforande av informationsinsatser ar en forutséttning for att kunna na
riskgrupperna.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Det framsta skélet for influensavaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram &r
forbattrade mojligheter att skydda de individer tillhor vissa riskgrupper och som
riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas. VVacciner mot
sasongsinfluensa har dessutom anvéants under manga ar och allvarliga biverkningar
ar séllsynta. Redan idag vaccineras en stor del av riskgrupperna, varfor inférandet
av ett sarskilt vaccinationsprogram sannolikt inte skulle paverka resurserna
negativt for andra atgéarder inom sjukvarden. Varden skulle ocksa bli mer jamlik
Over landet vad géller kostnadsfri influensavaccination for riskgrupperna.

Det ar problematiskt att kunskapen om skyddseffekten av influensavaccination for
vissa av riskgrupperna ar begrénsad och att skyddseffekten dessutom varierar
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mellan olika sasonger beroende pa hur vél vaccinet 6verensstammer med de virus
som cirkulerar i samhallet.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedomer det som etiskt hallbart att inféra
influensavaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram for de aktuella
riskgrupperna. Den viktigaste anledningen &r att skydda de individer som riskerar
allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas. Ytterligare en anledning till
inforande i sarskilt program &r att varden skulle bli mer jamlik éver landet. Det
skulle dven vara fordelaktigt att infora ett sarskilt vaccinationsprogram ur
uppféljningssynpunkt, eftersom vaccinationsregistret ger battre majligheter till
uppfoljning an vad som finns idag. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har
konsulterats och har inget att tillagga till beddmningen om ett sérskilt
vaccinationsprogram mot influensa.
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Folkhalsomyndigheteten foreslar att influensavaccination bér inféras som ett sarskilt nationellt
vaccinationsprogram. Programmet bor inkludera de riskgrupper som idag rekommenderas
influensavaccination: individer som &r 65 ar och &ldre, gravida i andra och tredje trimestern, samt
medicinskt definierade riskgrupper med 6kad risk for allvarlig sjukdom och doéd pa grund av
influensa.

Beslutsunderlaget ar avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut om ett eventuellt inférande av
influensavaccination som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Folkhdlsomyndighetens
forslag ar dven av betydelse for beslutsfattare i landsting och regioner och kan vara av intresse
for andra aktorer inom vaccinationsomradet.
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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebér att det
numera ar regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allmanna, som erbjuds
hela befolkningen, och sérskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor inga i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). Uppdraget
innefattar saledes en utredning om vaccination mot pneumokocker till riskgrupper.
Da ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till
Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes &ven regeringsuppdraget om
vaccinationer till riskgrupper over.

Slutredovisningen av uppdraget sker genom féreliggande beslutsunderlag, som ar
avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut avseende pneumokockvaccination som
ett sarskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhalsomyndigheten har bestatt av projektledare Hanna
Lobosco, samt Salumeh Bastami, Ellinor Crongvist och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhalsomyndighetens bedémning framgar av bilaga 1. I den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkhalsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

IPD
KOL
PCV
PPV
TIV
QALY

invasiv pneumokocksjukdom
kronisk obstruktiv lungsjukdom
konjugerat pneumokockvaccin
polysackaridpneumokockvaccin
trivalent inaktiverat influensavaccin

kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years)



10

Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Aspleni/hypospleni

Cochleaimplantat

Immunsupprimerad

Incidens

Invasiv infektion

Kvalitetsjusterade levnadsar

Riskgrupp

Serotyper

Serotype replacement

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som i nulaget endast
omfattar barn.

Avsaknad av, eller nedsatt funktion i,
mjalte

Horhjalpmedel dar en yttre
ljudprocessor for dver signaler till ett
implantat inopererat i horselsnackan

Individ med nedsatt immunforsvar

Antalet fall av en viss sjukdom som
intréffar i en population under en
definierad tidsperiod. Anges
exempelvis som antalet insjuknade per
100 000 invanare och ar.

Infektion som tar sig igenom
slemhinnornas immunforsvar, in i
blodbanan och sprids till normalt
sterila lokaler i kroppen.

Ett effektmatt som anvands for att
vérdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hansyn till bade livskvalitet
och livslangd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Grupp av individer som har dkad risk
att smittas av en viss sjukdom, eller
som har 6kad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom om
de smittas.

Samma art av en bakterie eller ett
virus, men med olika ytantigen

Minskad férekomst av vissa
bakterietyper skapar en ekologisk
nisch, vilket gor att andra bakterietyper
gynnas och okar i férekomst.



Sarskilda vaccinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.
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Sammanvagd beddmning

Folkhalsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till vissa riskgrupper
bor inforas som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Bedomningen har gjorts
utifran de 3 kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och
dess forarbeten. For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller minska
sjukdomsbdrdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av
befolkningen, den ska vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och vara héllbar
fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Folkhalsomyndigheten foreslar att personer med féljande diagnoser och tillstand
omfattas av ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram mot pneumokocksjukdom:

e  kronisk hjartsjukdom

e kronisk lungsjukdom, sasom KOL eller svar astma
e kronisk leversjukdom

e kronisk njursvikt

o diabetes mellitus

e andra tillstand, t.ex. kroniska neurologiska sjukdomar, som leder till
nedsatt lungfunktion eller forsamrad hostkraft med sekretstagnation

o likvorlackage eller barriarskada till foljd av kirurgi eller trauma mot
skallen

e cochleaimplantat

e tillstand som innebér kraftigt nedsatt immunforsvar p.g.a. sjukdom eller
behandling, sasom aspleni/hypospleni, lungcancer eller
cytostatikabehandling.

Samtliga riskgrupper ar mer eller mindre heterogena och i vissa fall kommer det att
kravas en individuell beddmning om vaccination ska erbjudas.

Folkhalsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till ndmnda
riskgrupper ar effektivt och minskar sjukdomsboérdan. Pneumokocksjukdom utgor
en stor sjukdomsboérda som innefattar allvarlig och livshotande sjukdom till féljd
av lunginflammation och invasiv pneumokocksjukdom (IPD, det vill s&ga sjukdom
med pneumokocker i till exempel blod eller ryggmérgsvatska). For ovan ndmnda
grupper ar risken att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom hégre én for
befolkningen i dvrigt och for vissa av grupperna avsevért hogre. Det finns sékra
vacciner som har anvants i flera ar, och som minskar risken for bade
lunginflammation och IPD.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av pneumokockvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for de
ovan definierade riskgrupperna. Hélsoekonomisk analys visar att
pneumokockvaccination till individer i dessa grupper &r kostnadsbesparande och
har battre effekt (matt i kvalitetsjusterade levnadsar) jamfort med en situation utan



vaccination. Resultaten i analysen ar i huvudsak robusta. Storst paverkan pa
resultatet har férandringar i antaganden om vaccineffekt, antalet varddagar samt
behov av extrabesdk for administrering av vaccin.

En berakning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inforande
av ett sdrskilt vaccinationsprogram till definierade riskgrupper. Givet ett antagande
om ett upphandlat lagre vaccinpris an listpriset (20-30 procent beroende pa typ av
vaccin), visar berdkningen en dkad kostnad for vaccination med cirka 86 miljoner
kronor, samt en kostnadsbesparing pa grund av minskade behandlingskostnader
med cirka 17 miljoner kronor. Under det forsta aret efter inférande kommer
kostnaderna for programmet séledes att vara storre &n de besparingar som uppstar
till f6ljd av minskad sjukdomsbdérda. Den halsoekonomiska analysen I6per Gver
fem ar, och effekten av minskad sjukdomsbdérda bidrar till kostnadsbesparingar pa
langre sikt.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att ett inférande av pneumokockvaccination som
sarskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. Nyttan av pneumokockvaccin évervéger tydligt riskerna och det finns
tillracklig evidens som styrker att vaccinerna ar sakra. Ett viktigt argument for ett
sérskilt vaccinationsprogram ar mojligheten att ge utsatta individer skydd mot
allvarlig sjukdom som kan leda till dod eller bestaende men. Varden skulle ocksa
bli mer jamlik dver landet, da erbjudandet om vaccination idag varierar kraftigt
bade avseende vaccin och kostnad for patienten. Sannolikt skulle ett sarskilt
program leda till en hdgre vaccinationstackning och dessutom ge betydligt battre
mojligheter till uppfoljning an vad som finns idag. Socialstyrelsens rad for etiska
fragor har konsulterats och har inget att tillagga till bedomningen om ett sarskilt
vaccinationsprogram mot pneumokocker.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens bedémning inte bér omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram framgar av bilaga 2. Nagra av dessa grupper kan
istallet komma att ingd i Folkhalsomyndighetens rekommendationer om
vaccination mot pneumokocker.
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Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till definierade
riskgrupper vilka det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande
om®. Detta inkluderar en utredning om pneumokockvaccination till riskgrupper bor
ingd i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Da ansvaret for
vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
over.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, samt sérskilda vaccinationsprogram for definierade riskgrupper.
Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhalsomyndigheten. Darefter
meddelar Folkhalsomyndigheten foreskrifter om programmen, sasom till vilka
grupper vaccin ska erbjudas, antal doser som ska ges och med vilka intervall.
Landsting och kommuner ansvarar for genomforandet och ar skyldiga att
kostnadsfritt erbjuda befolkningen de vaccinationer som ingar i programmen.
Vaccinationer som ges inom ramen for de nationella programmen ska ocksa enligt
lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhélsomyndigheten dven ge
ut rekommendationer om vaccinationer. Sadana rekommendationer &r inte
bindande, utan landsting och kommuner beslutar sjalva om rekommendationerna
ska foljas och om eventuella avgifter for patienterna.

FOrutsattningar

| syfte att fa en tydlig och 6ppen bedomningsprocess, har de kriterier och faktorer
som ska ligga till grund fér beddmningar vid andringar i nationella
vaccinationsprogram preciserats i smittskyddslagstiftningen och dess férarbeten.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap 3d §) en
forutsattning att det finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan foregaende
diagnos av sjukdomen, samt ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela
eller delar av befolkningen. Om ett sadant vaccin finns kan alltsa en bedémning av
eventuellt inférande i ett nationellt vaccinationsprogram goras.

! Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.



Beddmningsprocessen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta
13 faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

1. sjukdomsbérdan i samhallet, i hdlso- och sjukvarden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som kravs for att uppna 6nskad effekt

de malgrupper som ska erbjudas vaccination

o > w

vaccinets sakerhet

6. vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

7. vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

8. allméanhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

9. vilka andratillgangliga, forebyggande atgarder eller behandlingar som kan
vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess kostnader och
intékter i staten, kommunerna och landstingen

11. méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beraknade kostnader for sadan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser i forhallande till allméanheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitara évervaganden.

Med de 13 faktorerna i beaktande gors en sammantagen bedémning med fokus pa
tre kriterier som ges sarskild vikt i lagstiftningen. Enligt smittskyddslagen (2 kap
3e 8) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om
vaccination mot sjukdomen kan forvantas

1. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
2. vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt

3. vara hallbart fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

Processen har sin utgangspunkt i de kriterier och faktorer som aterfinns i
smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddsforordningen (2004: 255). | korthet

15



16

inleddes processen med att en expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som
sedan bedomdes av en sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande infor
Folkhalsomyndighetens bedémning. Under arbetets gang flyttades ansvaret for de
nationella vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten,
som omarbetat den hélsoekonomiska utvérderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.



Pneumokocker
Sjukdom

Pneumokocker ar vanligt forekommande bakterier hos manniskor som kan orsaka
olika sjukdomstillstand sasom bihaleinflammation, 6roninflammation och
lunginflammation, men aven ett flertal allvarligare infektioner, sasom
hjarnhinneinflammation, hjéartsacks- eller hjartklaffsinflammation,
bukhinneinflammation, samt olika mjukdelsinfektioner och infektioner i leder. Nar
bakterien patraffas pa stallen i kroppen som annars &r sterila, till exempel i blodet,
ryggmargs- eller ledvatska, sa kallas det for invasiv pneumokocksjukdom (IPD).
Utredningen om pneumokockvaccination till riskgrupper har fokuserat pa
lunginflammation och IPD.

Under ar 2000 beraknades att det globalt forekom cirka 14,5 miljoner fall av
allvarlig pneumokocksjukdom, vilket ledde till ungefar 826 000 dodsfall bland
barn under fem ar.

Pneumokockbakterien finns huvudsakligen i nasan och svalget. De flesta bar pa
bakterier utan att fa symptom, sa kallat bararskap, vilket &r vanligast bland barn i
forskoledldern. Forekomsten av pneumokocksjukdomar ar aldersrelaterad, med
hogst antal fall hos sma barn och éldre vuxna. Det dr ocksa tydligt att individer
med vissa kroniska sjukdomar och tillstand, samt individer med kraftigt nedsatt
immunfdrsvar, 16per en dkad risk att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom
till féljd av pneumokocksjukdom.

Pneumokocken har en polysackaridkapsel som fungerar som ett skydd mot
kroppens immunforsvar, och det &r den viktigaste faktorn for bakteriens formaga
att orsaka sjukdom. Det finns 6ver 90 olika typer av pneumokockbakterier
(serotyper) baserat pa olikheter i polysackaridkapselns struktur.

Vaccin

Det finns tva olika sorters pneumokockvaccin tillgangliga i Sverige. Bada
innehaller kapselpolysackarider fran olika pneumokockserotyper; det ena som rent
polysackaridvaccin och det andra som polysackarider kopplade till ett protein.

Pneumokockpolysackaridvaccinet PPVV23 (Pneumovax) innehéller kapselmaterial
fran 23 olika pneumokockserotyper som historiskt har orsakat 75-85 procent av
allvarliga pneumokocksjukdomar hos barn och vuxna. Vaccinet skyddar mot IPD
hos aldre barn och vuxna. De flesta studier har dock inte kunnat visa pa nagon
skyddseffekt mot lunginflammation. Patienter med nedsatt immunforsvar har minst
skyddseffekt av PPV23 och aven hos barn under tva ars alder fungerar vaccination
med PPV daligt. Vaccinet godkandes pa 1980-talet och har rekommenderats till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1994.

Konjugerat pneumokockvaccin (PCV), dar polysackariden &r kopplad till ett
bararprotein, innehaller kapselmaterial fran 13 (PCV13, Prevenar13) respektive 10



(PCV10, Synflorix) olika serotyper. PCV ger ett bra antikroppssvar dven hos barn
under tva ars alder. Det skyddar mot IPD och ger dven visst skydd mot
lunginflammation. PCV ger ett mer langvarigt skydd &n PPV och har ocksa till
skillnad fran PPV en effekt pa bararskap i nasan av de serotyper som ingar i
vaccinet.

I Sverige inférdes PCV i det allméanna vaccinationsprogrammet fér barn 2009. |
fem landsting hade allman vaccination med PCV inforts tidigare. VVaccinet inneholl
initialt bara 7 serotyper (PCV7), men fran 2010 anvands de bredare vaccinerna
PCV13 och PCV10. Upphandlingar av vaccin gors delvis pa regional niva, vilket
innebar att nagra landsting har upphandlat PCV10 medan andra landsting har valt
PCV13.

| flera l&nder har anvandning av PCV bland barn kraftigt minskat antalet fall av
IPD orsakad av de serotyper som ingar i vaccinet. En oonskad effekt daremot, ar en
viss samtidig 6kning av pneumokockinfektioner orsakade av serotyper som inte
ingar i vaccinet. Eftersom PCV delvis motverkar bararskap med de serotyper som
ingar i vaccinet andras bakteriefloran i den sa kallade ekologiska nischen bakom
nasan och i svalget, vilket gynnar andra serotyper som okar i forekomst (serotype
replacement).

PCV13 ar sedan 2011 godkant for anvandning ocksa hos vuxna och anvands i
Okande omfattning till patienter med nedsatt immunférsvar. Det saknas dock
nationella rekommendationer for anvandning av PCV hos barn fran tva ars alder
och vuxna.

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
pneumokocker
Ar 1994 gav Socialstyrelsen ut allménna rad, som nu évergatt till

Folkh&lsomyndigheten (HSLF-FS 2015:1), om vaccination med PPV23 till vuxna
och barn 6ver tva ars alder i ett antal definierade riskgrupper:

e patienter med svara kroniska sjukdomar som erfarenhetsméassigt medfor 6kad
risk att insjukna i pneumokockinfektioner med bakterier i blodet, till exempel
personer med kroniska hjért-, lung- och njursjukdomar, diabetes, alkoholism,
levercirrhos och Downs syndrom

o patienter med nedsatt immunfdérsvar genom anatomisk eller funktionell aspleni

e patienter med nedsatt immunfoérsvar pa grund av hivinfektion, lymfom m.fl.
och patienter med immunsuppressiv behandling som erfarenhetsméssigt leder
till 6kad risk for pneumokockinfektioner

o patienter med skallfraktur eller lackage av ryggmargsvatska

Enligt de allmanna raden kan vaccination dvervagas dven for personer 6ver 65 ars
alder eftersom det finns en 6kad risk att insjukna i svara pneumokockinfektioner i
denna aldersgrupp.



Utover riskgrupperna i nuvarande rekommendationer har ytterligare grupper
belysts i Folkhdlsomyndighetens bedémning. Dels har de dvergripande
riskgrupperna ovan utvidgats med fler specifika diagnoser, och dels har en
beddmning gjorts avseende individer med cochleaimplantat, rokare,
drogmissbrukare, samt individer som ar hemldsa eller pa annat satt socialt utsatta.
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Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

I det har kapitlet redogors for Folkhalsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Varje rubrik innefattar en kort sammanfattning av
vad som framkommit i kunskapsunderlag och analyser under arbetets gang, samt
Folkhalsomyndighetens slutsats for varje faktor, med fokus pa de riskgrupper som
foreslas omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram.

1. Sjukdomsbdrdan i samhallet, i halso- och sjukvarden och
for enskilda individer

Uppskattningsvis 1,6 miljoner manniskor dor arligen i vérlden av sjukdomar
orsakade av pneumokocker. Den vanligaste formen av pneumokocksjukdom ar
lunginflammation. | Europa ar lunginflammation, av vilka pneumokocker orsakar
en betydande andel, den ledande orsaken till déd orsakad av infektioner.
Forekomsten av pneumokocksjukdom &r hogst bland sma barn och éldre, samt i
vissa medicinskt definierade riskgrupper.

Ar 2005-2013 har incidensen av invasiv pneumokocksjukdom (IPD) i Sveriges
befolkning varierat mellan 13,6 och 19,5 per 100 000 och ar. Incidensen ar
beroende av alder, och var hogst for barn under tva ar och aldre 6ver 65 ars alder.
Ar 2014 anmaldes 1 160 fall av IPD i Sverige, vilket ar den lagsta incidensen (12
fall per 100 000 invanare) sedan sjukdomen blev anmalningspliktig, sannolikt som
en effekt av det allmanna vaccinationsprogrammet for barn. Dodligheten i IPD,
matt som andelen avlidna inom 30 dagar efter sjukdom, var drygt 12 procent under
2011-2014 och okade exponentiellt med aldern.

Pneumokocksjukdom utgor en stor borda for sjukvard, individ och samhélle. Bade
IPD och lunginflammation orsakad av pneumokocker kan leda till nedsatt funktion
under flera manader efter sjukdomsepisoden med sjukskrivningar och paverkan pa
livskvalitet som foljd.

Risken att drabbas av allvarlig pneumokocksjukdom &r hogre for individer med
vissa kroniska sjukdomar och tillstand med nedsatt immunférsvar, samt med
stigande alder.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att pneumokocksjukdom utgér en stor
sjukdomsbdrda i samhallet, i halso- och sjukvarden och for enskilda individer.
Pneumokocker &r en vanlig orsak till sjukdom och orsakar &ven allvarlig sjukdom
och dadsfall, sarskilt bland personer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar
eller med nedsatt immunforsvar.



2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomsbérdan
och pé sjukdomens epidemiologi

Under 2000-talets forsta decennium infordes allmén vaccination av barn med PCV
i majoriteten av Europas lander. Vaccinationsprogrammen har haft god effekt och
minskat forekomsten av IPD och lunginflammation hos barn betydligt. | Sverige
har forekomsten av IPD bland barn under 2 ar minskat med 71 procent jamfort med
aren fore den allmanna vaccinationen; fran 36,9 per 100 000 ar 2006 till 10,8 per
100 000 ar 2014.

Om man ser till de enskilda vaccinerna ger studier av PPV starkt stdd for en
skyddseffekt mot IPD, medan man inte systematiskt kunnat pavisa nagot skydd
mot lunginflammation. Vad galler PCV finns starkt stod for att vaccinet ger ett gott
skydd mot IPD orsakad av de serotyper som ingdr i vaccinet, samt visst skydd mot
lunginflammation.

Vaccineffekten av PPV &r generellt samre hos vuxna med kroniska sjukdomar &n
hos friska vuxna. Avseende personer med nedsatt immunforsvar ar kunskapsléget
oklart, men sammantaget tyder data pa att vaccinet har dalig effekt i dessa grupper.
Efter vaccination med PCV kan antikroppsnivan vara lagre hos personer med
nedsatt immunforsvar an hos friska individer. Det finns fa studier om vad detta har
for klinisk betydelse, men data tyder pa att vaccinet har effekt dven hos dessa
patienter.

| Sverige, liksom i andra lander, har man sett en nedgang av antalet IPD-fall
orsakade av serotyper som ingar i vaccinet aven bland aldre vuxna, som en indirekt
effekt av barnvaccinationen. Daremot ses hittills ingen tydlig minskning av det
totala antalet IPD-fall hos dldre vuxna, eftersom serotyper som inte ingar i vaccinet
samtidigt har okat. Detta paverkar den forvantade effekten av vaccination av
riskgrupper.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att vaccinationens forvantade effekt pa
sjukdomsbdrdan &r betydande. Det &r tydligt att vaccination minskar risken for
bade IPD och lunginflammation, &ven om kunskapslaget ar oklart for vissa
specifika diagnosgrupper.

Vaccinationens forvantade effekt pa pneumokocksjukdomens epidemiologi, och
distributionen av serotyper pa sikt, ar svarare att bedoma. Sannolikt kommer
effekten av att vaccinera riskgrupper minska éver tid, eftersom det allmanna
vaccinationsprogrammet fér barn leder till att de serotyper som ingar i PCV blir
ovanligare. Det &r av stor vikt att fortsatt folja denna utveckling och en eventuell
Okning av sjukdom orsakad av serotyper som inte finns i vaccinet (serotype
replacement).
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3. Det antal doser som kréavs for att uppnd 6nskad effekt

| studier ar det visat att PCV13 har effekt mot lunginflammation hos barn och aldre
personer, vilket inte ar visat for PPV. Det finns ocksa visst stod for att PCV har
battre effekt bland personer med nedsatt immunforsvar an vad PPV har. PPV, &
andra sidan, innehaller fler serotyper (n=23) och ger ett bredare skydd mot IPD.
Séledes borde en kombination av de tva vaccintyperna ge bast effekt och samtidigt
tacka in flest antal serotyper. PCV och PPV stimulerar immunforsvaret pa olika
satt, vilket utgor ytterligare ett argument for att kombinera de tva vaccinerna. Detta
ar ocksa vad som forordas for vissa riskgrupper i en del lander, bland annat
Danmark, Norge och USA. Att ordningsféljden av vaccinerna har betydelse for
utvecklingen av antikroppar &r visat i flera studier; att forst vaccinera med PCV
och sedan PPV ger en battre effekt &n om vaccinerna ges i omvand ordning.

Behovet av fornyelsedoser, sa kallad revaccination, ar inte faststallt for nagot av
vaccinerna. Daremot finns det studier som talar for att det bland vissa grupper med
nedsatt immunfarsvar skulle vara av varde med tva doser PCV i en serie, och for
individer som genomgatt benmargstransplantation rekommenderas PCV i 3-4
doser. Revaccination med PPV kan Overvégas for personer med okad risk for
allvarliga pneumokockinfektioner som har vaccinerats mer an fem ar tidigare eller
for personer med snabbt sjunkande nivaer av pneumokockantikroppar.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att riskgrupper bor erbjudas vaccination med
bade PCV och PPV. For vissa grupper med nedsatt immunforsvar kan det efter
individuell beddmning av behandlande lakare bli aktuellt med fler doser. Barn i
riskgrupper som fatt PCV i det allméanna vaccinationsprogrammet bor fa PPV fran
2 ars alder.

4, De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination ar i detta sammanhang de som loper 6kad risk att
drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till féljd av pneumokockinfektion.
Detta har ocksa varit grunden for den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som
tillampats i Sverige sedan 1994, da Socialstyrelsen gav ut allmanna rad om
pneumokockvaccination till definierade riskgrupper. Flera faktorer forsvarar dock
beddmningen om vilka grupper som kan anses vara riskgrupper for
pneumokocksjukdom. En del diagnoser och tillstand &r séllsynta och svara att
studera, och flera grupper ar heterogena och dverlappar varandra vilket ocksa kan
forsvara 6vergripande slutsatser. Trots detta finns gott vetenskapligt stod for att
vissa definierade grupper har en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom.

Liksom Sverige har manga andra lander rekommendationer om
pneumokockvaccination till riskgrupper. De grupper som omfattas av
rekommendationerna stdimmer oftast val dverens lander emellan och utgors
huvudsakligen av éaldre personer, de med nedsatt immunférsvar, samt individer



med tillstand och kroniska sjukdomar som innebar en 6kad risk for allvarligt
sjukdomsforlopp och déd.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att det finns vetenskapligt stod for att de
riskgrupper som foreslas omfattas av ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram,
det vill sdga individer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar samt individer
med kraftigt nedsatt immunfdrsvar, 16per en 6kad risk for allvarlig och livshotande
sjukdom. Dessa grupper &r mer eller mindre heterogena, delvis dverlappande och
svara att avgransa, och for vissa kommer det att kravas en individuell bedomning
om vaccination ska erbjudas. De flesta personer i riskgrupperna har regelbunden
kontakt med varden och det finns goda maéjligheter att na dem med information och
erbjudande om vaccination.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Sammantaget har bade de PPV- och PCV-vacciner som anvands i Sverige en
positiv nytta-risk-balans i samtliga aktuella aldersgrupper (barn under 6 ar omfattas
av det allménna vaccinationsprogrammet och ar inte inkluderade i denna
bedoémning). Sékerhetsdata fran studier av Prevenar 13 (PCV13) till vuxna har inte
kunnat pavisa nagot samband mellan vaccinet och allvarliga handelser efter
vaccination. Sékerhetsdata i olika riskgrupper &r inte alltid insamlade i kliniska
studier, men den omfattande anvandningen av vaccinerna bor ocksa tas i
beaktande. PCV13 och PCV10 rekommenderas inom ramen for det allménna
vaccinationsprogrammet for barn och har i varlden getts i 6ver 600 miljoner doser.
PPV rekommenderas till riskgrupper och har globalt getts i 6ver 175 miljoner
doser. Vaccinsakerhet dvervakas kontinuerligt och rapporteras regelbundet till
regulatoriska myndigheter. Inga sékerhetssignaler utreds for narvarande, och
produktresuméerna speglar den kénda sakerhetsprofilen for produkterna. Allvarliga
biverkningar av Pneumovax (PPV23) ar mycket ovanliga, men da antalet personer
som vaccinerats med Pneumovax i Sverige inte ar kant gar det inte att med sakerhet
ange en frekvens av rapporterade biverkningar. | kliniska studier resulterade
symptomatisk behandling av missténkta biverkningar i de flesta fall i full
aterhamtning.

For PCV 13 finns det generellt en trend mot lagre frekvens av biverkningar
forknippat med stigande alder; hos vuxna 6ver 65 ar rapporteras farre biverkningar
an hos yngre vuxna. Data finns for ett begransat antal grupper med nedsatt
immunforsvar, och de visar likartad frekvens av biverkningar som andra grupper.
Samtidig administration av Prevenar 13 och trivalent inaktiverat influensavaccin
(TIV) visade sig i tva studier ge nagot hogre frekvens av biverkningar (sdsom
évergaende huvudvark, frossa och ledvark) an for de som endast fick Prevenar 13.
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Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att data om vaccinernas sékerhet visar att
nyttan av vaccinerna tydligt évervager riskerna, samt att det finns tillracklig
evidens som styrker att vaccinerna ar sékra. PPV har anvénts till &ldre individer
och medicinskt definierade riskgrupper sedan manga ar och for PCV finns stora
studier av sékerhet och effekt.

6. Vaccinationens paverkan pd verksamhet i landsting,
kommuner och hos privata vardgivare

Nar gallande allmanna rad om pneumokockvaccination togs fram 1994 fanns
endast PPV tillgangligt. Sedan dess har nya vacciner mot pneumokocker (PCV)
utvecklats och godkénts, vilket har lett till att vissa landsting har kompletterat eller
ersatt de allmanna raden med egna rekommendationer och riktlinjer. Det &r nu
betydande regionala skillnader i landet, avseende bade rekommendationer om typ
av vaccin och vaccinationskostnad for patienten. Det finns ocksa indikationer pa
skillnader gallande vaccinationstackning.

De verksamheter som huvudsakligen paverkas om pneumokockvaccination till
riskgrupper skulle inféras som ett sarskilt vaccinationsprogram ar sjukhus- och
specialistkliniker, primarvarden och vardcentraler, samt vaccinationsmottagningar.
Det ar dock svart att berakna i vilken utstrackning arbetsbelastningen skulle 6ka.
Dagens rekommendationer innebdr att riskgrupperna redan erbjuds vaccination,
och troligen skulle ett inférande i sarskilt program paverka de landsting som idag
har en lagre vaccinationstackning i storre utstrackning an de landsting som redan
idag nar ut till manga. Manga vaccineras sannolikt i samband med andra besok,
och vaccinationen innebdr i s fall ingen storre extra insats. A andra sidan kréaver
en rekommendation om 6kat antal vaccindoser flera vardbesok.

Vaccinationer som ges inom ramen for nationella vaccinationsprogram ska
registreras i det nationella vaccinationsregistret. Om pneumokockvaccination inférs
som sarskilt program skulle det innebéra en paverkan pa de verksamheter som idag
inte anvander registret. Sannolikt skulle férandringen inledningsvis innebéra en
Okad arbetsbelastning, men sedan bli en naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer att vaccinationen har viss paverkan pa delar av
verksamheten i landsting, kommuner och hos privata vardgivare, men att den
Okade arbetsbelastning det kan innebéra framst galler under implementeringen av
nya rutiner. For att minimera paverkan pa verksamheterna kan vaccination mot
pneumokocker i riskgrupper samordnas med den arliga influensavaccinationen.



7. Vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner
i de nationella vaccinationsprogrammen

Pneumokockvaccination med PCV ingar i det allmanna vaccinationsprogrammet
for barn och ges samtidigt med andra vacciner. FOr barn éver tva ar saknas data om
samtidig administration av pneumokockvaccin med andra vacciner.

For vuxna finns idag inga nationella vaccinationsprogram, men kombination med
influensavaccination ar det som framst kan bli aktuellt. Studier bland vuxna har
visat att PCVV13 kan ges samtidigt med trivalent inaktiverat influensavaccin (TI1V)
mot sdsongsinfluensa. Immunsvaret pd PCV13 var nagot lagre nar det gavs
samtidigt med TIV &n da PCV13 gavs ensamt, men detta saknar sannolikt klinisk
relevans da man inte sag en kvarstaende effekt pa antikroppsnivaerna. Som namnts
under faktor 5 kan samtidig administration av PCV13 och TIV &ven ge nagot hogre
frekvens av biverkningar an da endast PCV13 ges. Samtidig anvandning av andra
vacciner har inte undersokts. PPV23 kan ges vid samma tillfalle som
influensavaccin forutsatt att olika injektionsstéllen anvands.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att pneumokockvaccinerna kan kombineras
med andra vacciner som ges inom ramen for det allménna vaccinationsprogrammet
for barn, samt med vaccin mot sasongsinfluensa. Pneumokockvaccinerna anvands
brett sedan flera ar och utgor etablerad praxis inom hélso- och sjukvarden.

8. Allma@nhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pa attityder till vaccinationer generellt

Inférandet av ett sérskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker skulle sannolikt
motas av hog acceptans bland majoriteten av de tankta malgrupperna och inte
paverka den generella attityden till vaccinationer negativt. Fortroendet for det
nationella vaccinationsprogrammet for barn ar hdgt bland foraldrar, vilket kan
bidra till acceptansen for ett eventuellt inkluderande av pneumokockvaccination
som sérskilt program. Vaccinationsstatistiken fran barnhalsovarden for 2014 visar
att 97,5 procent av 2-aringarna var vaccinerade med tre doser pneumokockvaccin
inom ramen for det allmanna programmet. Det tyder pa en hég acceptans bland
smabarnsforaldrar i allmanhet och sannolikt avviker inte foraldrar till barn i
riskgrupper fran andra i det avseendet.

Nér det galler vuxna i olika riskgrupper saknas statistik 6ver vaccinationstackning,
men vaccination med polysackaridvaccin har rekommenderats och utforts i 20 ar.
Det har inte heller férekommit nagra sarskilda uppgifter om biverkningar fran
pneumokockvaccinerna i sociala medier eller andra medier som skulle kunna
paverka allméanhetens fortroende.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att allménhetens acceptans for vaccinerna ar
god och att ett infdrande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
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vaccinationsprogram inte skulle paverka attityder till vaccinationer generellt.
Vaccinerna anvénds redan sedan flera ar och vaccinationstackningen bland
spadbarn &r hdg, vilket kan ses som ett tecken pa stor acceptans i samhéllet.

9. Andra tillgangliga, forebyggande atgérder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utdver vaccination kan pneumokocksjukdom forhindras hos riskgrupper genom
nagra principiellt olika atgarder, som: optimering av behandling av grundsjukdom,
immunglobulinbehandling, férebyggande antibiotikabehandling, samt
livsstilsforandringar.

For patienter med grundsjukdomar som medfor nedsatt immunforsvar leder
optimerad behandling av grundsjukdomen till ett battre immunfdrsvar, och
darigenom vanligen till minskad risk for allvarlig pneumokocksjukdom.

Patienter med en speciell sorts antikroppsbrist kan behandlas genom att ersétta
dessa antikroppar, i form av immunglobulin, och dérigenom minskar antalet
behandlingskravande luftvéagsinfektioner.

Forebyggande antibiotikabehandling for vissa individer med hog risk for IPD eller
dar pneumokockvaccination inte haft effekt kan ocksa vara ett satt att minska
pneumokocksjukdom. Stodet for sddana rekommendationer ar dock bristfalligt och
risken for att det kan leda till 6kad antibiotikaresistens bor tas i beaktande.

Livsstilsfaktorer som visat sig dka risken for pneumokocksjukdom &r rékning, hég
alkoholkonsumtion, trangboddhet, och undervikt. Forandringar av dessa
livsstilsfaktorer kan troligen leda till minskad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att andra tillgangliga forebyggande atgarder
inte kan ses som alternativ till vaccination. Det finns bra och effektiv antibiotika
mot pneumokocker som kan anvéndas i forebyggande syfte i vissa begrénsade
grupper. Pa grund av risken for utveckling av antibiotikaresistens bor sadan
behandling inte ges i stor skala och kan endast ses som komplement till
vaccination.

10. Vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess
kostnader och intakter i staten, kommunerna och
landstingen

En halsoekonomisk analys har gjorts med avseende pa tre riskgrupper, som
dverlappar varandra i viss man:

e individer med tillstdnd som innebér kraftigt nedsatt immunfarsvar



e individer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar som leder till 6kad
risk for allvarlig och livshotande sjukdom (hdr kallade kroniskt sjuka)
e individer dver 65 ar.
Den halsoekonomiska analysen I6per 6ver 5 ar och jamfor en situation med
vaccination av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inférande av pneumokockvaccination i ett sérskilt program for kroniskt sjuka
och individer med kraftigt nedsatt immunforsvar ar kostnadsbesparande och har

battre effekt matt i kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) jamfort med en situation
utan vaccination. For individer 6ver 65 ar ar kostnaden cirka 380 000 kronor per
vunnet QALY jamfort med en situation utan vaccination.

Kénslighetsanalyser visar att resultaten i huvudsak ar robusta. Storst paverkan pa
resultatet har férandringar i antaganden om skyddseffekt av vaccin, antalet
varddagar samt behov av extrabesck for administrering av vaccin.

En beréakning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande i
sérskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat lagre
vaccinpris an listpriset (20 procent lagre for PCV och 30 procent lagre for PPV)?,
skulle ett inférande i ett sarskilt program for kroniskt sjuka och individer med
kraftigt nedsatt immunforsvar innebdra en 0kad kostnad for vaccination med
ungefar 86 miljoner kronor, samt en kostnadsbesparing till foljd av minskad
vardkonsumtion med cirka 17 miljoner, jamfért med en situation utan vaccination.

Under det forsta aret efter inforande i ett sarskilt vaccinationsprogram kommer
kostnaderna for programmet saledes att vara storre dn de besparingar som uppstar
till f6ljd av minskad sjukdomsborda. | den hdlsoekonomiska analysen anvéands en
femarig tidshorisont dar effekten av minskad sjukdomsborda bidrar till stora

kostnadsbesparingar pa langre sikt, vilket dock inte fangas i detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av pneumokockvaccination som sarskilt vaccinationsprogram for
kroniskt sjuka och individer med kraftigt nedsatt immunfdérsvar. Vaccinationer bor
i storsta mojliga man samordnas med andra vardbesdk for att minimera kostnader i
form av extrabesok for administrering av vaccin.

11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppféljning och utvérdering av insatta atgarder ar centrala delar for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Om
vaccination mot pneumokocker infdrs i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram
kan uppfoljning goras inom foljande omraden:

2 Upphandlade priser fér PCV13 &r sekretessbelagda och denna rabattsats &r darfoér en skattning. Fér PPV23 baseras
antagandet p& Stockholms Ians landstings Prislista med upphandlade vacciner, 2015.
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e Vaccinationstackning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret.
Uppgifter om riskgrupp far inte anges i registret och data om det totala
antalet patienter saknas for de flesta riskgrupperna, vilket forsvarar
uppfoljningen av vaccinationstéckning i riskgrupper. Vissa grupper kan
sannolikt foljas genom sambearbetning av data fran andra register, medan
andra kan behdva féljas upp i riktade studier.

o Sjukdomsférekomst. IPD ar en anmélningspliktig sjukdom,
sjukdomsférekomsten och mortaliteten f6ljs i hela befolkningen.
Registerstudier behdvs for att folja férekomsten av lunginflammation.

¢ Mikrobiologisk epidemiologi. Pneumokockvacciner ger endast skydd mot
nagra av pneumokockserotyperna. For att utvardera och félja utvecklingen
av forekomsten av olika serotyper ar serotypning av pneumokockstammar
en viktig del av uppféljningen.

Uppfdljning av pneumokockvaccination bedrivs redan idag. Den dkade kostnaden
vid ett inférande i ett sarskilt program har beraknats till ungefar 85 000 kronor per
ar. Under det forsta aret behdvs dven en insats for att informera nya anvandare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungeféar 145 000
kronor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning ar att mojligheterna till uppféljning generellt &r
goda och att ett inférande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram skulle innebdra en forbattring, eftersom givna vaccinationer
da skulle rapporteras in till vaccinationsregistret.

12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allmanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, &r
beroende av de mal som sétts upp for vaccinationerna och for kommunikationen
som ska st6dja dem.

Vid ett inférande av ett sarskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker maste
nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner éversatta till andra sprak,
revideras och utvecklas for de digitala kanaler som nationella myndigheter och
landsting anvénder sig av for att kommunicera om vaccinationer med allménhet
och vardpersonal. Darut6ver behdver ett sarskilt informationsmaterial riktat till
vuxna i olika riskgrupper tas fram. Aven informationen riktad till den vérdpersonal
som vaccinerar behdver uppdateras med rekommendationer om dosering och
kombination av olika vaccintyper.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattades pa Socialstyrelsen till 1,3
miljoner kronor.



Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att information ar en sjélvklar del av ett
vaccinationsprogram och att planering och genomférande av informationsinsatser
ar en forutsattning for att kunna na relevanta riskgrupper.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Till skillnad fran manga andra atgarder som erbjuds inom sjukvarden &r
vaccinationer en forebyggande atgard som erbjuds personer som annu inte smittats
av den aktuella sjukdomen. Det gar inte att veta vem som skulle ha fatt sjukdomen
om de inte vaccinerats eller vem som eventuellt far en biverkan av vaccinet. Detta
stéaller extra stora krav pa att vacciner ar effektiva och samtidigt har en Iag risk for
allvarliga biverkningar.

Etiska 0vervaganden som talar for ett sarskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocker ar framfor allt mojligheten att skydda de personer som riskerar
allvarlig och livshotande sjukdom om de smittas, det vill sdga personer inom vissa
riskgrupper. Vaccinerna har en positiv nytta-risk-balans i samtliga aldersgrupper
och anvands sedan flera ar. Redan idag vaccineras manga i riskgrupperna, varfor
inforandet av ett sarskilt vaccinationsprogram sannolikt inte skulle paverka
resurserna negativt for andra atgarder inom sjukvarden. Dessutom bedéms
acceptansen for vaccination mot pneumokocker i riskgrupper vara hog och ett
inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram torde darfor inte paverka
allménhetens fortroende for de nationella vaccinationsprogrammen.

En svarighet ar att forutse vaccinationens langsiktiga effekter i form av
forandringar i epidemiologin avseende olika typer av pneumokocker och risken for
eventuell 6kning av infektioner orsakade av serotyper som inte ingar i vaccinet
(serotype replacement), vilket gér uppféljningen extra viktig.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer det som etiskt hallbart att infora
pneumokockvaccination som ett sérskilt vaccinationsprogram. Viktigast ar
mojligheten att ge utsatta individer skydd mot allvarlig livshotande sjukdom.
Varden for de aktuella riskgrupperna skulle ocksa bli mer jamlik 6ver landet, da
erbjudandet om vaccination idag varierar avseende vaccin och kostnad for
patienten, och sannolikt leda till en hdgre vaccinationstackning. Ytterligare ett
etiskt argument for inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram ar att det ger béttre
mojligheter till uppfdljning an vad som finns idag. Socialstyrelsens rad for etiska
fragor har konsulterats och har inget att tillagga till bedomningen om ett sarskilt
vaccinationsprogram mot pneumokocker.
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nagra av de riskgrupper som ingatt i utredningen om pneumokockvaccination till
riskgrupper bor enligt Folkhalsomyndighetens beddmning inte omfattas av ett
sérskilt vaccinationsprogram. Vissa av grupperna kan dock komma att omfattas av
Folkh&lsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot pneumokocker.
Beddmningen har baserats pa de tre kriterier som ska vara uppfyllda enligt
smittskyddslagen (2004:168). For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
sérskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller
minska sjukdomsbodrdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa
grupper av befolkningen, den ska vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och
vara hallbar fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Riskgrupper som ingatt i utredningen och som i nulaget inte foreslas omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker sammanfattas nedan.

Individer som &r 65 &r och aldre

Risken for allvarlig och livshotande sjukdom okar med aldern. Férdelarna av att
vaccinera individer som &r 65 ar eller aldre, och som inte redan ingar i andra
medicinskt definierade riskgrupper, &r inte tillrackligt stora for att motivera
kostnaderna av ett inforande i sarskilt program. Lagstiftningens kriterier for att
infora ett sarskilt vaccinationsprogram uppfylls saledes inte i nulaget avseende
denna grupp. Ungefar halften av personerna i aldersgruppen ingar dock i nagon av
de medicinskt definierade riskgrupperna som féreslas omfattas av ett sarskilt
program, och kommer pa sa sétt att erbjudas vaccination. En subanalys av att
vaccinera friska individer Gver 65 ar som inte ingar i nagon av de medicinskt
definierade riskgrupperna, visar att kostnaden per vunnet QALY é&r hdg (860 000-
2 500 000 kronor).

Individer med alkoholmissbruk

Enligt flera studier har individer med alkoholmissbruk en dkad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom. Denna grupp bedoms i dagslaget inte vara aktuell for ett
sarskilt vaccinationsprogram da den &r svar att definiera och avgransa, och aven
kan vara svar att na med information och erbjudande om vaccination. Flera av de
med gravt och langvarigt alkoholmissbruk, och darmed hog risk for allvarlig
pneumokocksjukdom, kommer att erbjudas vaccination genom att personer med
kronisk leversjukdom omfattas av det foreslagna sérskilda
vaccinationsprogrammet.

Rokare

Rokare I6per enligt flera studier en 6kad risk for allvarlig pneumokocksjukdom,
men &r liksom alkoholmissbruk svart att definiera och avgransa och bedéms
saledes inte vara aktuell for ett sarskilt vaccinationsprogram i dagslaget. Rokare
ingar delvis i andra riskgrupper, sasom individer med KOL, och kommer pa sa satt
erbjudas vaccination.
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Individer i drogmissbruk, hemldshet eller annan social utsatthet

Personer med drogmissbruk, hemléshet eller annan social utsatthet beddms inte
vara aktuella for ett sérskilt vaccinationsprogram i dagslaget eftersom den
vetenskapliga evidensen for 6kad risk ar svag. Detta &r ocksa grupper som kan vara
svara att definiera och nd med information och erbjudande om vaccination. En viss
Overlappning med andra riskgrupper finns sannolikt dven har.






Folkhalsomyndigheteten foreslar att pneumokockvaccination bér inféras som ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram. Programmet bér inkludera individer med vissa kroniska sjukdomar och
individer med kraftigt nedsatt immunfdrsvar, d& dessa grupper har en 6kad risk for allvarlig eller
livshotande sjukdom pa grund av pneumokocker.

Beslutsunderlaget ar avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut om ett eventuellt inférande av
pneumokockvaccination som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Folkhdlsomyndighetens
forslag ar dven av betydelse for beslutsfattare i landsting och regioner och kan vara av intresse
for andra akt6rer inom vaccinationsomrédet.
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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebdr att det
numera ar regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allmanna, som erbjuds
hela befolkningen, och sérskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor inga i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). Uppdraget
innefattar saledes en utredning om vaccination mot tuberkulos till riskgrupper. Da
ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till
Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes &ven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer over.

Slutredovisningen av uppdraget sker genom féreliggande beslutsunderlag, som ar
avsett att utgdra ett stdd i regeringens beslut avseende tuberkulosvaccination i ett
sarskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhalsomyndigheten har bestatt av projektledare Hanna
Lobosco, samt Salumeh Bastami, Ellinor Crongvist och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhalsomyndighetens bedémning framgar av bilaga 1. I den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkhalsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

BCG Tuberkulosvaccin. Namnet kommer fran Bacillus Calmette-Guérin,
den bakteriestam som ingar i vaccinet.

SCID svar kombinerad immunbrist (severe combined immunodeficiency)
QALY kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years)

WHO Varldshélsoorganisationen (World Health Organization)
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Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Kvalitetsjusterade levnadsar

Latent tuberkulos

Lungtuberkulos

Riskgrupp

Sarskilda vaccinationsprogram

Tuberkulintest

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som i nulaget endast
omfattar barn.

Ett effektmatt som anvands for att
vardera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hansyn till bade livskvalitet
och livslangd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Icke-aktiv, vilande form av tuberkulos

Infektion i lungorna orsakad av
tuberkelbakterien.

Grupp av individer som har 6kad risk
att smittas av en viss sjukdom, eller
som har 6kad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom om
de smittas.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.

Test for att fa en uppfattning om
huruvida en person tidigare har
vaccinerats mot tuberkulos eller kan
vara smittad av tuberkulos.



Sammanvagd beddmning

Folkhalsomyndigheten beddémer att vaccination mot tuberkulos bor inféras som ett
nationellt sarskilt vaccinationsprogram. De som bér omfattas av ett sadant program
ar barn under 18 ar med familjeursprung i ett land med 6kad, hog eller sarskilt hog
forekomst! av tuberkulos. Bedomningen har gjorts utifran de tre kriterier och 13
faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten. For att en
vaccination ska omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram ska vaccinationen
effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbdérdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen, den ska vara
samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och vara hallbar fran etiska och humanitéara
utgangspunkter.

Folkhalsomyndigheten beddmer att tuberkulosvaccination till ovan definierade
riskgrupp ar effektivt och minskar sjukdomsbdérdan. Tuberkulos &r en allvarlig
sjukdom och innebér en stor sjukdomshérda for den drabbade och for hélso- och
sjukvarden. Vaccination bedéms effektivt forhindra insjuknande hos barn med

familjeursprung i ett land med 6kad, hog eller sarskilt hdg forekomst av tuberkulos.

Det vaccin som finns tillgangligt (BCG) ar vél beprévat och har tillracklig
skyddseffekt bland barn. De fall som rapporteras i Sverige forekommer till
Overvagande del bland personer med familjeursprung i lander med 6kad férekomst
av tuberkulos.

Folkhalsomyndigheten beddmer att de hdlsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av tuberkulosvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for ovan
definierade riskgrupp. Halsoekonomisk analys visar att tuberkulosvaccination till
denna grupp ar bade kostnadsbesparande och har battre effekt (matt i
kvalitetsjusterade levnadsar) jamfort med en situation utan vaccination. Resultaten
i analysen &r i huvudsak robusta. Storst paverkan pa resultatet har forandringar i
antaganden om skyddseffekt av vaccin, tackningsgrad, svinn av vaccin, samt i
vilken utstrackning vaccinationsbesok samordnas med andra besok i varden.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sdrskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om 20 procent lagre
upphandlat vaccinpris an listpriset, skulle ett inforande i sarskilt program innebéra
en 6kad kostnad for vaccination om ungefar 3,8 miljoner kronor, samt en
kostnadsbesparing pa grund av minskade kostnader for behandling och
smittsparning med cirka 900 000 kronor. Under det forsta aret efter inforande
kommer kostnaderna for programmet saledes att vara storre an de besparingar som
uppstar till foljd av minskad sjukdomsbérda. Den hélsoekonomiska analysen loper
over fem ar, och effekten av minskad sjukdomsbérda bidrar till
kostnadsbesparingar pa langre sikt.

1 Okad forekomst definieras som > 25 fall, hog forekomst som > 100 fall och sarskilt hég férekomst som > 300
fall/100 000 invdnare och &r, baserat pa &rliga tuberkulosrapporter fran Varldshalsoorganisationen (WHO).
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Folkhélsomyndigheten beddmer att ett inférande av tuberkulosvaccination som
sarskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. BCG-vaccinet ar val beprévat och har anvants under nastan 90 ar med
en tydligt positiv balans mellan nytta och risk. Allvarliga biverkningar ar mycket
ovanliga. Nuvarande strategi med riktad vaccination till vissa grupper har bidragit
till dagens situation med fa fall av tuberkulos bland barn. Ett sarskilt
vaccinationsprogram skulle innebéara en tydligare och mer jamlik halsovardsinsats
over landet. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och har inget att
tillagga till bedémningen om ett sarskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram framgar av bilaga 2. Nagra av dessa grupper kan
dock komma att inga i Folkhalsomyndighetens rekommendationer om preventiva
insatser mot tuberkulos.



Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till definierade

riskgrupper som det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om?,

Detta inkluderar en utredning om tuberkulosvaccination till riskgrupper bor inga i
ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Da ansvaret for
vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
over.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, samt sérskilda vaccinationsprogram for definierade riskgrupper.
Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhalsomyndigheten. Darefter
meddelar Folkhalsomyndigheten foreskrifter om programmen, sasom till vilka
grupper vaccin ska erbjudas, antal doser som ska ges och med vilka intervall.
Landsting och kommuner ansvarar for genomforandet och ar skyldiga att
kostnadsfritt erbjuda befolkningen de vaccinationer som ingar i programmen.
Vaccinationer som ges inom ramen for de nationella programmen ska ocksa enligt
lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhélsomyndigheten dven ge
ut rekommendationer om vaccinationer. Sadana rekommendationer &r inte
bindande, utan landsting och kommuner beslutar sjalva om rekommendationerna
ska foljas och om eventuella avgifter for patienterna.

FOrutsattningar

| syfte att fa en tydlig och 6ppen bedomningsprocess, har de kriterier och faktorer
som ska ligga till grund fér beddmningar vid andringar i nationella
vaccinationsprogram preciserats i smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap 3d8) en
forutsattning att det finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan foregaende
diagnos av sjukdomen, samt ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela
eller delar av befolkningen. Om ett sadant vaccin finns kan alltsa en bedémning av
eventuellt inférande i ett nationellt vaccinationsprogram goras.

2 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.
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Beddmningsprocessen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta
13 faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

1. sjukdomsbdrdan i samhallet, i halso- och sjukvarden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som kravs for att uppna 6nskad effekt

de malgrupper som ska erbjudas vaccination

o > w

vaccinets sakerhet

6. vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

7. vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

8. allméanhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

9. vilka andratillgangliga, forebyggande atgarder eller behandlingar som kan
vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess kostnader och
intékter i staten, kommunerna och landstingen

11. méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beraknade kostnader for sadan uppféljning

12. behovet av informationsinsatser i forhallande till allmanheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira 6vervaganden.

Med de 13 faktorerna i beaktande gors en sammantagen bedémning med fokus pa
tre kriterier som ges sarskild vikt i lagstiftningen. Enligt smittskyddslagen (2 kap
3e 8) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om
vaccination mot sjukdomen kan forvantas

1. effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
2. vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt

3. vara hallbart fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

Processen har sin utgangspunkt i de kriterier och aspekter som aterfinns i
smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddsforordningen (2004: 255). | korthet



inleddes processen med att en expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som
sedan bedomdes av en sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande infor
Folkhalsomyndighetens bedémning. Under arbetets gang flyttades ansvaret for de
nationella vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten,
som omarbetat den hélsoekonomiska utvérderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.
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Tuberkulos
Sjukdom

Tuberkulos ar en av de vanligaste orsakerna till dédsfall i infektionssjukdomar i
vérlden. Sjukdomen forekommer i alla varldsdelar, men epidemiologin varierar
kraftigt mellan olika geografiska omraden. Enligt WHO insjuknade under 2013
cirka 9 miljoner ménniskor i tuberkulos. Svenska sjuk- och dodstal i tuberkulos har
sjunkit stadigt under de senaste hundra aren, och sedan mitten av 1980-talet raknas
Sverige till ett av de lander som har l&gst forekomst av tuberkulos i varlden. De
lagsta nivaerna rapporterades i borjan av 2000-talet med 400 nya fall per ar.
Forekomsten av tuberkulos bland personer fodda i Sverige har fortsatt att sjunka
men det totala antalet fall har 6kat de senaste 15 aren pa grund av importerade fall.
Det &r saledes framst personer med ursprung fran lander med okad, hog eller
sarskilt hog forekomst av tuberkulos® som insjuknar. I dag rapporteras cirka 700
fall per ar i Sverige. Ar 2014 anméldes totalt 684 fall, varav 135 var barn 0-19 &r.

Lungtuberkulos &r den vanligaste formen av aktiv tuberkulos, men bakterien kan
ocksa spridas till andra organ i kroppen, till exempel lymfkértlar, hjarnhinnor och
skelett. Tva former av sjukdomen &r sérskilt allvarliga, spridd (miliar) tuberkulos
och hjarnhinneinflammation (meningit). Vanliga symtom pa tuberkulos &r feber,
nattsvettningar, avmagring och trétthet. Langvarig hosta ar typiskt for
lungtuberkulos. Smittan sprids fran person till person via luftburna droppar i
samband med upphostningar fran den som har en smittsam lungtuberkulos. Det ar
enbart lungtuberkulos som ar smittsam och risken &r storst vid nara och langvarig
kontakt som i en familjesituation. Barn har 6kad risk att smittas, men &r séllan
smittsamma sjalva. Jamfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta
farre och mer ospecifika symtom. Risken for spridning till olika inre organ,
exempelvis hjarnhinneinflammation och andra dédliga former av tuberkulos, ar
storre hos barn.

Nér en person utsétts for smitta ar det vanligt att bakterierna kapslas in i kroppen
efter primérinfektionen och blir vilande, sa kallad latent tuberkulos. Det uppskattas
att en tredjedel av vérldens befolkning har latent tuberkulos. En person med latent
tuberkulos har inga symtom och &r inte smittsam. Det ar bara en liten del av de som
smittats som utvecklar sjukdom, antingen i anslutning till smittotillfallet eller
senare under livet da en latent tuberkulos reaktiverats.

Idag behandlas aktiv tuberkulos med en kombination av flera olika lakemedel i
minst sex manader. Forekomsten av multiresistenta tuberkulosbakterier
komplicerar ibland behandlingen, eftersom mindre effektiva lakemedel maste
anvindas och behandlingsperioden da blir mycket langre. Aven om de flesta

3 "Okad férekomst” av tuberkulos definieras som > 25 fall/100 000 inv8nare och &r, "hdg férekomst” som > 100
fall/100 000 invénare och &r, och "sarskilt hdg forekomst” som > 300 fall/100 000 invanare och &r.



personer med latent infektion forblir friska hela livet, behandlas de i vissa fall for
att minska risken att infektionen senare utvecklas till aktiv tuberkulos.

Vaccin

Det enda tillgangliga tuberkulosvaccinet & BCG (Bacillus Calmette-Guerin), som
utvecklades pa 1920-talet fran en levande forsvagad bakteriestam av
Mycobacterium bovis. Allmén vaccination med BCG inférdes i Sverige under
1940-talet och upphdérde 1975, varefter en riskgruppsbaserad vaccinationsstrategi
tillampats.

BCG-vaccinet har vissa begransningar. Det ger till exempel ett bra skydd hos sma
barn, sarskilt mot spridd tuberkulos och mot dédliga former av tuberkulos, men hos
vuxna ar skyddet samre. Det finns ocksa risk for allvarliga biverkningar, dven om
dessa dr mycket séllsynta. Vaccinet ges i en dos, i Sverige som regel fran sex
manaders alder for att undvika risken att vaccinera barn med oupptéckt allvarlig
immundefekt. Revaccination med BCG-vaccin rekommenderas inte enligt WHO.

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
tuberkulos

Sedan allmén vaccination mot tuberkulos upphdrde 1975 vaccineras bara sarskilda
riskgrupper. Enligt Folkhalsomyndighetens nuvarande rekommendationer om
preventiva insatser mot tuberkulos, foreslas vaccination av de som Iéper 6kad risk
att utsattas for smitta enligt féljande kriterier:

e barn med tidigare eller aktuell tuberkulos hos en néra anhdorig eller
hushallskontakt

e barn med familjeursprung fran ett land med 6kad tuberkulosférekomst, det vill
saga > 25 fall per 100 000 invanare och ar

¢ barn med planerad vistelse i ett land eller omrade med hog
tuberkulosforekomst, om barnet kommer i ndara kontakt med
lokalbefolkningen.

Enligt rekommendationerna kan vaccination dvervagas for ovaccinerade vuxna
infor vistelse i ett omrade med 6kad risk for tuberkulossmitta, eller infor arbete
inom ett yrke med motsvarande 6kad risk. BCG-vaccin som reseprofylax vid
turistresa ar sallan motiverat utom for de minsta barnen (under 2 ar). Vaccination
kan dock Gvervagas om vistelsen blir langvarig (mer an tre manader) och bor enligt
rekommendationerna dvervagas infor arbete i utsatta miljoer utomlands (t.ex. inom
sjukvard, i flyktinglager eller pa fangelser).
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Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

| det har kapitlet redogors for Folkhalsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Varje rubrik omfattar en kort sammanfattning av
vad som framkommit av kunskapsunderlag och analyser under arbetets gang, samt
Folkhalsomyndighetens slutsats for varje faktor, med fokus pa de riskgrupper som
foreslas omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram.

1. Sjukdomsbdrdan i samhallet, i halso- och sjukvadrden och
for enskilda individer

Under 2014 rapporterades totalt 684 nya fall av tuberkulos i Sverige. Det &r en
fortsatt 6kning jamfort med 2013, da 655 fall rapporterades. Vid en tillbakablick pa
de senaste tio aren sa har antalet fall 6kat med 50 procent, fran 410 rapporterade
fall 2003. Andelen utlandsfodda bland de insjuknade har successivt 6kat och
varierade under perioden 2010-2014 mellan 85 och 92 procent. Ursprungsland har
alltsa fatt en allt storre betydelse for risken att smittas och utveckla aktiv tuberkulos
och det finns god evidens for att ursprung fran lander med dkad, hog eller sarskilt
hog forekomst av tuberkulos ger en dkad risk for tuberkulos i Sverige.

Barn har 6kad risk att insjukna om de smittas, men ar sallan smittsamma sjalva.
Jamfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta farre och mer
ospecifika symtom, men risken for spridning till olika inre organ, exempelvis
hjarnhinneinflammation och andra dodliga former av tuberkulos, ar stérre hos barn.
Under 2014 rapporterades 135 fall bland barn 0-19 ar. Av dessa var endast 9 fodda
i Sverige och de allra flesta av dem med minst en foralder fran ett annat land.
Tuberkulos bland barn i Sverige upptacks oftast via smittsparning kring en vuxen
smittsam person, innan barnet har utvecklat symtom. De allra flesta har foraldrar
fran lander dar tuberkulos &r vanligare an i Sverige.

Sjukdomsbordan for individer med tuberkulos &r bade medicinsk och psykosocial
och utgdr en belastning for bade individen, hélso- och sjukvarden och samhillet.
Tuberkulossjukdom innebar bade inneliggande vard och ett stort antal besok i
oppenvarden, provtagningar, rontgenundersékningar och lakemedelskostnader for
6-12 manaders behandling. Antibiotikaresistens, och framfor allt férekomsten av
multiresistent tuberkulos, komplicerar behandlingen eftersom mindre effektiva
lakemedel maste anvéandas och behandlingsperioden darmed blir langre.
Multiresistent tuberkulos &r ett vaxande problem i varlden, men utgdr &nnu en liten
andel av tuberkulosfallen i Sverige; under 2014 rapporterades 15 fall av
multiresistent tuberkulos.



Den psykosociala aspekten, med forsamrad livskvalitet och stigmatisering, skiljer
sig mellan olika populationer, men ar betydande i vissa kulturella grupper i
samhéllet.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att tuberkulos innebér en stor
sjukdomshdrda for samhallet, halso- och sjukvarden och enskilda individer, samt
att vissa definierade grupper loper en 6kad risk att smittas. Den laga férekomsten
av tuberkulosfall bland barn i riskgrupper bygger delvis pa nuvarande riktade
vaccinationsstrategi. En 6kande méngd resistent tuberkulos i omvarlden starker
indikationen for vaccination ytterligare, da denna form ar betydligt mer
svarbehandlad och darmed kréaver stora resurser.

2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomsbordan
och pé sjukdomens epidemiologi

BCG-vaccinet har en god skyddseffekt mot allvarligare former av tuberkulos —
hjarnhinneinflammation och spridd tuberkulosinfektion — bland barn. Pa senare ar
har det framkommit evidens for en god vaccineffekt ocksa mot lungtuberkulos for
osmittade barn (pavisat med sa kallat tuberkulintest) i skolaldern. For 6vriga utfall
(tuberkulos i andra organ, samt dodlighet) pavisas en skyddseffekt av varierande
grad, oftast med tydligast effekt pa barn som vaccinerats i nyféddhetsperioden men
aven for osmittade barn (pavisat med tuberkulintest) som vaccinerats i skolaldern.
For aldre barn och vuxna &r evidensen for vaccineffekt svag. Nyare studier talar
aven for att vaccinet delvis skyddar mot smitta, och inte bara mot sjukdom.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att tuberkulosvaccinet har tillracklig effekt
bland barn for att motivera ett infoérande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram.

3. Det antal doser som kréavs for att uppnd onskad effekt

Effekten av tuberkulosvaccin avtar 6ver tid. Evidensen for vaccineffektens
varaktighet &r begrénsad och resultaten varierar, men sammantaget finns goda
belagg for en skyddseffekt pa upp till 10 ar vid vaccination av barn. Endast enstaka
studier har kunnat pavisa vaccinskydd 6ver 15 ar.

Det saknas vetenskapligt stod for att vaccination med mer &n en dos ger okad
skyddseffekt. | Sverige ger man darfor en dos tuberkulosvaccin, vilket ocksa foljer
rekommendationer fran Varldshélsoorganisationen (WHO).

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att tuberkulosvaccination bér ges som en
dos till riskgruppsbarn i ett sérskilt vaccinationsprogram. Det saknas evidens for
effekt av revaccination med tuberkulosvaccin.
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4, De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination &r i detta sammanhang de som léper 6kad risk att
smittas av tuberkulos och att drabbas av allvarliga former av sjukdomen. | Sverige
utgors denna grupp av barn under 18 ar med familjeursprung fran lander med okad,
hdg eller sarskilt hog tuberkulosforekomst. Som familjeursprung raknas hér att
antingen den ena eller bada foréaldrarna eller barnet sjalvt kommer fran ett sadant
land. Detta innebdr en 6kad risk att utsattas for smitta i uppvéxtmiljon &ven i ett
land med lag tuberkulosférekomst, sdsom Sverige. Detta har ocksa varit basen for
den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som tillampats i Sverige alltsedan den
allménna tuberkulosvaccinationen av nyfédda upphdrde 1975.

Valet av vaccinationsstrategi ar kopplat till forekomsten av tuberkulos i landet. De
flesta landerna i de véastra delarna av Europa har liksom Sverige tidigare haft
allman BCG-vaccination och sedan gatt éver till att endast vaccinera riskgrupper.
Aven lander som USA och Australien har riskgruppsbaserad vaccinationsstrategi,
medan allmén BCG-vaccination ar vanligast i de dstra delarna av Europa, i Afrika,
Sydamerika, Mellanéstern och Asien.

Slutsats

Pa grund av sarskilt hog risk for smitta och god evidens av vaccinationens effekt ar
Folkh&lsomyndighetens beddmning att tuberkulosvaccination bor inforas som ett
sarskilt vaccinationsprogram for barn under 18 ar med familjeursprung i ett land
med c¢kad, hog eller sarskilt hog tuberkulosforekomst. Barn i malgruppen har
vanligen regelbunden kontakt med barnhalsovarden eller elevhélsan och nas redan
idag i stor utstrackning med erbjudande om tuberkulosvaccination i enlighet med
géllande rekommendationer.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Tuberkulosvaccinet BCG har anvénts under nastan 90 ar och ar val beprévat.
Komplikationer &r séllsynta men lokala reaktioner vid injektionsstallet &r vanliga
och de flesta vaccinerade (95 procent) far en lokal reaktion som sedan léker och
bildar ett &rr. Allvarliga biverkningar efter BCG-vaccination &r mycket ovanliga.

BCG-vaccin kan ge svara biverkningar hos barn med allvarliga medfédda
immundefekter (svar kombinerad immunbrist, SCID). De barn som vaccineras i
Sverige idag vaccineras som regel vid 6 manaders alder for att undvika risken att
ge BCG-vaccin till barn med oupptackt SCID.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att det inte framkommit nagot avseende
vaccinets sékerhet som skulle tala emot ett inférande av tuberkulosvaccination i ett
sérskilt vaccinationsprogram. Vaccinet har anvéants lange och &r val beprévat.



6. Vaccinationens pdverkan pa verksamhet i landsting,
kommuner och hos privata vardgivare

Barn i riskgrupper som idag rekommenderas tuberkulosvaccination utgér narmare
30 procent av en alderskohort, och vaccinationstackningen i dessa grupper ar drygt
90 procent. Tuberkulosvaccination som ett sérskilt vaccinationsprogram skulle
innebara att kommuner och andra huvudman med ansvar for elevhalsan, skulle fa
ansvar for tuberkulosvaccination av skolbarn i riskgrupper, i enlighet med
Smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 a—b 88). Vem som utfor vaccination av dessa
grupper idag ser olika ut i olika landsting, varfor en sadan forandring skulle kunna
innebara en betydande paverkan pa vissa verksamheter, framfor allt de som idag
vaccinerar i liten utstrackning eller inte alls. De enheter inom elevhalsan som inte
utfor tuberkulosvaccinationer idag skulle behdva tillgodose sarskild kompetens for
att kunna ta 6ver ansvaret, da detta kravs for tuberkulintestning och
tuberkulosvaccination. Alternativt skulle verksamheten behéva organiseras sa att
vaccinering av barn i riskgrupper sker pa ett farre antal stallen, eventuellt i
samarbete med landstingen.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att paverkan pa verksamheten i landsting,
kommuner eller hos privata vardgivare dverlag blir mattlig eftersom vaccination av
riskgruppsbarn utfors redan idag. Trots att det ar en relativt stor grupp ar det alltsa
inget som talar emot ett inforande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram. Initialt kan det bli en pataglig men 6vergaende paverkan pa
vissa verksamheter och det kommer att krdvas god organisation for att tillgodose
nodvandig kompetens. Hur detta organiseras pa bésta satt kraver ytterligare
diskussion och planering inom kommuner, landsting och regioner.

7. Vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner
i de nationella vaccinationsprogrammen

BCG-vaccin ar ett sa kallat levande forsvagat vaccin. Vaccinationen kan antingen
ges samtidigt med andra levande vacciner, eller med ett intervall pa fyra veckor
mellan vaccinationerna. Andra sa kallade avdddade eller inaktiverade vacciner kan
ges samtidigt med BCG-vaccin eller med valfritt intervall mellan doserna.

Vacciner som ges samtidigt ska ges pa olika stéllen av kroppen. Efter BCG-
vaccination skall inget annat vaccin ges i samma arm inom tre manader pa grund
av risken for lokal inflammation i lymfkortlarna.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning ar att tuberkulosvaccinet gar att kombinera
med Gvriga vacciner pa ett satt som inte hindrar ett inférande av
tuberkulosvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram. Vaccinationen ges
sedan manga ar till barn i riskgrupper.
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8. Allma@nhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
pdverkan pd attityder till vaccinationer generellt

Tuberkulosvaccin har anvants sedan bérjan av 1900-talet och erbjuds till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1975, da allman tuberkulosvaccination
upphorde. Enligt statistik fran barnhalsovarden var 92 procent av riskgruppsbarnen
som foddes 2011 vaccinerade mot tuberkulos, vilket motsvarar 26 procent av alla
barn fodda det aret. Det tyder pa att acceptansen ar mycket hog bland de foraldrar
som har barn som kan komma ifraga for vaccination mot tuberkulos. Ofta har man
i dessa grupper kannedom om sjukdomen och dess konsekvenser och generellt ses
ofta en oro for sjukdomen, vilket sannolikt &r en bidragande orsak till den goda
acceptansen. Vid en fokusgrupps- och enkatstudie bland foraldrar fran 2014
framkom att fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett &r
hogt.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram skulle métas av god acceptans hos malgruppen och inte ha
nagon negativ paverkan pa attityder till vaccinationer generellt. En forutsattning ar
att malgrupperna ges majlighet att fatta ett valinformerat beslut och far svar pa sina
fragor i motet med halso- och sjukvard och myndigheter.

9. Andra tillgangliga, forebyggande atgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Generellt &r det av avgorande betydelse att stalla diagnos pa ett tidigt stadium och
att snabbt paborja en effektiv behandling. Det ar dven av stor vikt att bade lakare
och patient féljer radande rekommendationer for att behandlingen ska ha effekt.

En viktig strategi for att tidigt upptacka och kunna behandla tuberkulos &r
systematisk screening av vissa riskgrupper, sasom migranter fran lander med hdg
forekomst av tuberkulos.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att andra tillgangliga, férebyggande atgarder
eller behandlingar inte kan ses som alternativ till tuberkulosvaccination. Viktiga
forebyggande atgarder bor utvecklas, som screening for tidig upptackt vid till
exempel halsoundersokning av asylsokande, men det racker inte som atgard for att
skydda barn i riskgruppen. | takt med att forekomsten av resistenta stammar okar,
sa okar aven indikationen for vaccination.



10. Vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess
kostnader och intakter i staten, kommunerna och
landstingen

En halsoekonomisk analys har gjorts med avseende pa barn under 18 &r med
familjeursprung i land med ¢kad, hog eller sarskilt hog forekomst av tuberkulos,
och som inte tidigare ar vaccinerade eller har varit utsatta for tuberkulossmitta. Den
halsoekonomiska analysen l6per 6ver 5 ar och jamfor en situation med vaccination
av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inforande av tuberkulosvaccination i ett sérskilt program for riskgruppen &r
kostnadsbesparande och har béttre effekt matt i kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) jamfort med en situation utan vaccination.

Kénslighetsanalyser visar att resultaten i huvudsak ar robusta. Storst paverkan pa
resultatet har forandringar i antaganden om skyddseffekt av vaccin, tdckningsgrad,
svinn av vaccin samt behov av extrabesok for administrering av vaccin.

En berékning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande i
sérskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om 20 procent lagre upphandlat
vaccinpris an listpriset®, skulle ett inforande i ett sarskilt program fér ovan namnda
riskgrupp innebdra en 6kad kostnad for vaccination med ungefar 3,8 miljoner
kronor, samt en kostnadsbesparing till foljd av minskade kostnader for behandling
och smittsparning, med ungefar 900 000 kronor, jamfort med en situation utan
vaccination.

Under det forsta aret efter inférande i ett sarskilt vaccinationsprogram kommer
kostnaderna for programmet saledes att vara stérre an de besparingar som uppstar
till féljd av minskad sjukdomsbdrda. | den halsoekonomiska analysen anvands en
femarig tidshorisont dar effekten av minskad sjukdomsborda bidrar till stora
kostnadsbesparingar pa langre sikt, vilket dock inte fangas i detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av tuberkulosvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for barn
under 18 ar med familjeursprung i land med 6kad, hog eller sarskilt hog forekomst
av tuberkulos. Vaccinerande verksamheter bor i mojligaste man strava bade efter
att minimera svinn av vaccin samt att samordna administrering av vaccin med
andra vardbesok.

11. Mgjligheterna till uppfdljning av vaccinationens effekter

Uppféljning och utvérdering av insatta atgarder ar centrala delar for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete.

4 Upphandlade priser for BCG-vaccin &r sekretessbelagda och denna rabattsats &r darfor en skattning.
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Overvakningen av tuberkulos innefattar sjukdomsforekomst, mikrobiologisk
epidemiologi och vaccinationstackning. Tuberkulos &r en anmalningspliktig och
smittsparningspliktig sjukdom enligt smittskyddslagen (2004:168), och
vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

Om vaccination mot tuberkulos inférs i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram
kan uppféljning av programmet géras genom att folja

e sjukdomsforekomst
e vaccinationstackningen i riskgruppen

e  attityder till vaccination mot tuberkulos, framfér allt om
vaccinationstackningen visar sig vara lag i riskgruppen.

Uppfdljning av BCG-vaccination bedrivs redan idag. Den dkade kostnaden vid ett
inforande i ett sarskilt program har beraknats till ungefar 250 000 kronor per ar.
Under det forsta aret behdvs aven en insats for att informera nya anvandare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungefar 18 000 kronor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att méjligheterna till uppféljning ar goda
eftersom befintlig struktur for vaccinuppfoljning fungerar vél. Ett sérskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos skulle innebdra en forbéattring, eftersom givna
vaccinationer da skulle rapporteras in till vaccinationsregistret.

12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allmanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, ar
beroende av de mal som séatts upp for vaccinationerna och for kommunikationen
som ska stddja dem.

Vid ett inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos maste
nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner éversatta till andra sprak,
revideras och utvecklas for de digitala kanaler som nationella myndigheter och
landsting anvénder sig av for att kommunicera om vaccinationer med allménhet
och vardpersonal. Anstrangningar behover ocksa goras for att na barn fodda i
utlandet som kommer till Sverige.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattades pa Socialstyrelsen till
330 000 kronor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att information &r en sjalvklar del av ett
vaccinationsprogram och att det inte framkommit nagot som talar emot ett
inforande av tuberkulos i ett sérskilt vaccinationsprogram.



13. Medicinetiska och humanitara 6évervaganden

Till skillnad fran manga andra &tgarder inom sjukvarden ar vaccinationer en
forebyggande atgard som erbjuds personer som annu inte smittats av den aktuella
sjukdomen. Det gaér inte att veta vem som skulle ha fétt sjukdomen om de inte
vaccinerats eller vem som eventuellt far en biverkan av vaccinet. Detta stéller extra
stora krav pa att vacciner ar effektiva och samtidigt har en Iag risk for allvarliga
biverkningar.

Tuberkulosvaccin ger ett gott skydd mot svar sjukdom pé grund av tuberkulos hos
barn. Vaccinet ar vél beprévat och anvands sedan manga ar vérlden 6ver, och
allvarliga biverkningar & mycket ovanliga. Vaccinationen ger saledes en mojlighet
att skydda personer som riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas,
det vill s&ga barn i riskgruppen.

Eftersom merparten av riskgruppsbarnen vaccineras redan idag skulle inférandet av
ett sarskilt vaccinationsprogram sannolikt inte paverka resurserna negativt for
andra atgarder inom sjukvarden. Allmanhetens fértroende for de nationella
vaccinationsprogrammen generellt skulle troligtvis inte heller paverkas, eftersom
acceptansen for vaccination mot tuberkulos i berérda grupper bedéms vara god.

Ett inférande av tuberkulosvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram skulle
kunna bidra till att regional vaccinationspolicy och praxis likriktas mer &n idag
vilket i sa fall kan framja en jamlik vard 6ver landet.

Ett etiskt 6vervagande ar risken for allvarlig livshotande biverkning vid det
medfodda immunbristtillstandet SCID. Det ar dock mycket ovanligt, och vaccinet
ges idag som regel forst vid 6 manaders alder for att minska risken att vaccinera ett
barn med SCID.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer det som etiskt hallbart att infora
tuberkulosvaccination som ett sarskilt vaccinationsprogram. Nuvarande strategi
med vaccination riktad till riskgrupper fungerar vél och bidrar till att Sverige har
mycket fa fall av tuberkulos bland barn idag. Socialstyrelsens rad for etiska fragor
har konsulterats och har inget att tilldgga till bedémningen om ett sarskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos.
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nagra av de definierade riskgrupper som ingatt i utredningen om
tuberkulosvaccination till riskgrupper bor enligt Folkhédlsomyndighetens
beddmning inte omfattas av ett sérskilt vaccinationsprogram. Vissa av grupperna
kan dock komma att omfattas av Folkhdlsomyndighetens rekommendationer om
preventiva insatser mot tuberkulos. Bedémningen har baserats pa de tre kriterier
som ska vara uppfyllda enligt smittskyddslagen (2004:168). For att en vaccination
ska omfattas av ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen
effektivt forhindra spridning eller minska sjukdomsbdrdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen, den ska vara
samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv och vara hallbar fran etiska och humanitara
utgangspunkter.

Riskgrupper som ingatt i utredningen och som i nulaget inte foreslas omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos sammanfattas nedan.

Vuxna i specifika riskmiljéer

Vuxna i specifika riskmiljoer, sasom interner inom kriminalvarden och boende pa
harbargen, foreslas i nulaget inte ingd i ett sarskilt vaccinationsprogram. Det finns
inget starkt stod for vare sig 6kad smittrisk i sadana miljoer i Sverige eller for
vaccinets effekt hos vuxna. Gruppen kan dock komma att omfattas av
Folkh&lsomyndighetens rekommendationer om preventiva insatser mot tuberkulos.

Barn och vuxna som planerar langre vistelse i land med hdg férekomst av
tuberkulos

Denna grupp beddms i dagslaget inte vara aktuell for ett sarskilt
vaccinationsprogram da det i forsta hand ror sig om reseprofylax. Individuell
beddmning och eventuell vaccination bor utféras vid mottagningar som utfor
resevaccination.

Riskgrupper som inte inkluderats i bedémningen

Barn med nuvarande eller tidigare fall av tuberkulos i sin familj eller nérhet har
inte varit aktuella for Folkh&lsomyndighetens beddmning om ett sarskilt
vaccinationsprogram eftersom de redan omfattas av andra bestdmmelser i
smittskyddslagen (2004:168). Dessa barn kan bli aktuella for vaccination eller
behandling i samband med den kontaktsparning som gors runt en person med
tuberkulos. De bor saledes inte inkluderas i ett sarskilt vaccinationsprogram, men
undersotkning av dessa barn &r av storsta vikt.

Personer som i sitt arbete utsatts for en 6kad smittrisk omfattas av
bestdammelser kring arbetsgivarens ansvar for arbetsmiljon i enlighet med
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (2005:1) om mikrobiologiska arbetsmiljorisker —
smitta, toxinpaverkan, 6verkanslighet.
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Folkh&lsomyndigheteten foreslar att tuberkulosvaccination bor inféras som ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram. Programmet bor inkludera barn under 18 ar med familjeursprung i lander
med 6kad, hog eller sarskilt hog forekomst av tuberkulos, d& dessa grupper har en 6kad risk att
utsattas for smitta.

Beslutsunderlaget ar avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut om ett eventuellt inférande av
tuberkulosvaccination som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Folkhdlsomyndighetens
forslag ar dven av betydelse for beslutsfattare i landsting och regioner och kan vara av intresse
for andra aktGrer inom vaccinationsomradet.
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