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Bakgrund

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tridde 1 kraft
2013, fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer f6r
riskgrupper som det sedan tidigare finns rekommendationer eller
motsvarande om. Ansvaret f6r vaccinationsprogrammen dvergick frin
Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes
iven regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper over.

Nationella vaccinationsprogram delas in 1 allminna vaccinationsprogram
och sirskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen beslutar
om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pa underlag frin Folkhilsomyndigheten. Direfter meddelar
Folkhilsomyndigheten féreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper
som ska erbjudas vaccin, antalet doser och med vilka intervall. Landsting
och kommuner ansvarar fér genomférandet och ska erbjuda
befolkningen de vaccinationer som ingdr i programmen kostnadsfritt.

En férutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfatras av ett
nationellt vaccinationsprogram ir enligt smittskyddslagen (2004:168) artt
det finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan féregdende
diagnos, och som ger mer in kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela
eller delar av befolkningen. Vidare si ska en smittsam sjukdom omfattas
av ett nationellt vaccinationsprogram om vaccination mot sjukdomen
kan férvintas

1. effektivt férhindra spridning av smittsamma sjukdomar i

befolkningen,
2. vara samhillsekonomiskr kostnadseffektive, och
3. vara hillbar frin etiska och humanitira utgingspunkter.

Regeringen har ocksi beslutat om féreskrifter {6r den analys som
Folkhilsomyndigheten ska genomféra infér forslag tll dndringar av
nationella vaccinationsprogram. Enligt smittskyddsférordningen
(2004:255) ska myndigheten analys omfatta f8ljande 13 faktorer.
1. sjukdomsbordan i samhillet, i hilso- och sjukvirden och fér
enskilda individer
2. vaccinationens férvintade piverkan pd sjukdomsbordan och pi
sjukdomens epidemiologi
3. antalet doser som krivs fér att uppné 6nskad effekt
4. vilka malgrupper som ska erbjudas vaccination
5. vaccinets sikerhet
6. vaccinationens paverkan pd verksamheten i landsting och
kommuner, och hos privata virdgivare
7. om vaccinet gir att kombinera med &vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen
8. allminhetens majlighet att acceprera vaccinet och dess paverkan
pd attityder till vaccinationer generellt






9. vilka andra férebyggande dtgirder som kan vidras eller
behandlingar som kan ges som alternativ dill vaccination 1 ett
nationellt vaccinationsprogram

10. vaccinationens samhillsekonomiska effekter och dess kostnader
och intikter f6r staten, kommunerna och landstingen

11. mojligheterna att félja upp vaccinationens effekrer enligt punke
1-10 och statens beriknade kostnader f6r sddan uppféljning

12. behovet av information till allminheten och virdgivare och
kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira 6verviganden.

Departementsrid
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Forord

Den 1 januari 2013 tridde ny lagstifining i kraft som bland annat innebir att det dr
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sddana program delas upp i allmidnna, som erbjuds hela
befolkningen, och sirskilda, 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 ingé i
ett sirskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot hepatit B for riskgrupper. Da ansvaret for
vaccinationsprogrammen dvergick fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om riskgruppsvaccinationer §ver.

Det har beslutsunderlaget &r slutredovisningen av uppdraget och r ett stod for
regeringens beslut om hepatit B-vaccination som sirskilt vaccinationsprogram.

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

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

ECDC Europeiska smittskyddsmyndigheten (European Centre for Disease
Prevention and Control).

EU Europeiska unionen.

QALY Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality-Adjusted Life Years), ett méatt
som kombinerar tva dimensioner av hilsa: livslingd och livskvalitet.

WHO Virldshilsoorganisationen (World Health Organization).



Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Hexavalent vaccin
Kombinationsvaccin

Monovalent vaccin

Kvalitetsjusterade levnadsar

Riskgrupp

Sirskilda vaccinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som nu bara omfattar barn.

Innehiller vacciner mot sex
sjukdomar.

Innehéller flera vacciner mot olika
sjukdomar,

Innehaller ett vaccin mot en sjukdom,

Ett effektmatt som anviinds for att
virdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hdnsyn till bade livskvalitet
och livslingd och gér det méjligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

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

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade

riskgrupper.



Sammanvagd bedomning

Folkhilsomyndigheten bedomer att personer som injicerar droger och mén som har
sex med min bor omfattas av ett nationellt sirskilt vaccinationsprogram mot
hepatit B. Detta forutsatt att ett nationellt allmént vaccinationsprogram till barn
infors, vilket Socialstyrelsen tidigare forordat. Bedomningen har gjorts utifrin 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 sjukdomsbérdan i
befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

» vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektiv
» vara hillbar fran etiska och humanitira utgingspunkter.

Folkhilsomyndigheten bedomer att hepatit B-vaccination har effekt pa
smittspridningen och sjukdomsboérdan av hepatit B. Det finns starkt vetenskapligt
stod for att vissa grupper i befolkningen har en 6kad risk att smittas av hepatit B-
virus eller 6kad risk att drabbas av allvarlig eller livshotande sjukdom till foljd 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 sjukdomsbérdan och forhindra smittspridning.

Om hepatit B infors som ett nationellt alimént vaccinationsprogram till barn
beddmer Folkhilsomyndigheten att de hélsoekonomiska effekterna motiverar ett
sdrskilt vaccinationsprogram ocksa for personer som injicerar droger och for miin
som har sex med mén. Den hilsoekonomiska analysen visar att hepatit B-
vaccination minskar kostnader och har bittre effekt miitt i kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY) jamfort med att inte vaccinera, for personer som injicerar
droger. Fér min som har sex med mén &r kostnaden cirka 200 000 kronor per
vunnet QALY. Om ett allmént vaccinationsprogram till barn inte infors dkar
kostnaden till cirka 450 000 kronor per vunnet QALY for mén som har sex med
mén, men &r fortsatt kostnadsbesparande for personer som injicerar droger.
Resultaten for personer som injicerar droger dr robusta, men resultaten fér man
som har sex med mén ir kinsliga for forandringar i antaganden om smittrisk och
vaccinets skyddseffekt.

Kostnaden fér mén som har sex med mén blir ligre om ett allmiint
vaccinationsprogram for barn ocksa infors eftersom vaccinationen av riskgrupper
successivt kan fasas ut efter cirka 15 ar dé alla i gruppen redan har vaccinerats som
barn. Kostnaden minskar alltsa efter 15 ar, men vinsterna i form av minskad
sjukdomsbdrda bestér ldngre pa grund av sjukdomens langsamma utveckling.

En berdkning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett séirskilt vaccinationsprogram. Antas det upphandlade vaccinpriset blir 50
procent ldgre in listpriset skulle programmet innebira en 6kad kostnad for
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vaccination under det forsta aret pa ungefir 55 000 kronor for personer som
injicerar droger och 410 000 kronor fér médn som har sex med min. Men det skulle
samtidigt innebdra minskade behandlingskostnader pa ungefar 360 000 och 85 000
kronor for personer som injicerar droger respektive méin som har sex med mén.
Under det forsta aret efter inférande av ett sdrskilt vaccinationsprogram blir siledes
kostnaderna for vaccination av min som har sex med mén stérre @n besparingarna.
For personer som injicerar droger kommer besparingarna redan under det forsta
aret eftersom de 16per storre risk att smittas med hepatit B.

Folkhidlsomyndigheten beddmer att ett inférande av hepatit B-vaccination som ett
sdrskilt vaccinationsprogram dr hallbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Vaccinet forbattrar hilsan for de personer som annars riskerar att
smittas av hepatit B. Vaccinet &r vil beprovat, effektivt, ger en skyddseffekt under
minst 20 ar och risken for biverkningar ir liten. Nyttan av vaccinet §verviger
tydligt riskerna. Ett inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram skulle innebéra en
mer jimlik hilsovardsinsats 6ver landet och ge bittre mgjligheter att félja upp
effekterna av vaccinationen hos personer som injicerar droger och mén som har sex
med mién. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och tagit del av
detta underlag inklusive bilagor. Radet har inget att tilliigga till bedémningen om
ett séirskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.

Inférs inte ett allmiint vaccinationsprogram for barn bor heller inget siirskilt
vaccinationsprogram inforas for riskgrupper, och de nuvarande
rekommendationerna om riskgruppsvaccination bor fortsitta gélla. Orsaken ir att
hilsoeffekterna av ett sérskilt vaccinationsprogram for méin som har sex med mén
inte ensamt motiverar kostnaderna utan ett samtidigt vaccinationsprogram till barn.
Ett program for enbart personer som injicerar droger ér visserligen
kostnadsbesparande dven utan ett allméint program for barn, men vinsterna av ett
sirskilt vaccinationsprogram for en sa relativt liten grupp skulle inte sté i rimlig
proportion till de atgiirder som krivs for ett nationellt sédrskilt vaccinationsprogram.

Riskgrupper som varit aktuella f6r Folkhidlsomyndighetens bedémning om ett
sérskilt vaccinationsprogram ir de grupper som inte redan omfattas av
smittskyddslagen (2 kap. 4 § samt 7 kap. 1 och 2 §§ 2004:168) eller
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljérisker — smitta,
toxinpéaverkan, overkiinslighet (17 § AFS 2005:1). De riskgrupper som enligt
Folkhilsomyndighetens bedémning inte bor omfattas av ett sirskilt
vaccinationsprogram framgar av bilaga 2.



Summary

Vaccination against hepatitis B in the Swedish National
Immunization Program - report to the Ministry of Health
and Social Affairs

The Public Health Agency of Sweden (PHAS) proposes that hepatitis B-
vaccination to people who inject drugs and men who have sex with men should be
included in the Swedish National Immunization Program (NIP), provided that
general hepatitis B-vaccination of children is also included in the NIP, which has
previously been advocated by the Swedish National Board of Health and Welfare.
The assessment of PHAS is based on three criteria and 13 factors described in the
Swedish legislation for control of communicable diseases (Communicable Diseases
ACT). For a vaccine to be included into the NIP, the vaccination should i)
efficiently prevent spread or reduce the disease burden of communicable disease in
the population or specified groups, ii) be economically cost-effective and iii) be
sustainable from an ethical and humanitarian point of view.

The PHAS considers hepatitis B-vaccination to be an effective measure to reduce
disease burden and prevent the spread of infection. There is strong scientific
evidence showing that specific risk groups of the population have an increased risk
of infection or increased risk of serious or life-threatening illness due to infection
of hepatitis B-virus. The virus causes inflammation of the liver that can become
chronic and develop disease, such as cirrhosis, liver failure and liver cancer.

The PHAS considers that the introduction of hepatitis B-vaccination to specific risk
groups into the NIP is justified from a health economic perspective if general
hepatitis B-vaccination to children is introduced as well. The health economic
analysis shows that hepatitis B-vaccination to people who inject drugs is cost
saving and has a better effect (measured by quality-adjusted life year, QALY)
compared to a situation without vaccination. Furthermore, the results of the
analysis suggest a cost of about SEK 200 000 per gained quality-adjusted life year
(QALY) for men who have sex with men. If general hepatitis B-vaccination to
children is not included in the NIP the cost for vaccination of men who have sex
with men will increase to about SEK 450 000 per gained QALY but will still be
cost saving for people who inject drugs. Sensitivity analyses show that the results
are sensitive to assumptions about risk-rates of getting infected and vaccine
effectiveness.

The need for vaccination of risk groups will gradually decline after about 15 years
if a general vaccination program for children is also introduced, as teenagers will
already be vaccinated. Consequently, the cost of vaccination of risk groups will
rapidly decline after 15 years, however the benefits of vaccination in terms of
reduced disease burden is seen over a longer period because of the slow
development of the infection.

11



12

The budgetary impact on the first year has been calculated. Assuming a procured
price for the vaccine (50 percent lower than the list price), introduction of hepatitis
B-vaccination of risk groups into to the NIP would entail an increased cost of
approximately SEK 55 000 for people who inject drugs and SEK 410 000 for men
who have sex with men. It would also entail savings of approximately SEK

360 000 for people who inject drugs and SEK 85 000 for men who have sex with
men, due to reduced treatment costs. During the first year after inclusion in the
program the costs for men who have sex with men will exceed the savings but the
effect of reduced disease burden will lead to cost savings in the long term. For
people who inject drugs, hepatitis B-vaccination would be cost saving from the
first year due to high risk rates of infection.

The PHAS considers the introduction of hepatitis B-vaccination to risk groups into
NIP to be sustainable from an ethical and humanitarian perspective. The vaccine
has a positive impact on the health of the people who would otherwise be at risk of
contracting hepatitis B. The vaccine is safe, efficient and provides a protective
effect for at least 20 years. The risk of adverse events is small and the benefits of
the vaccine clearly outweigh the risks. Health care would also become more
equitable across the country, since current policies may involve considerable
differences between the 21 county councils. The introduction into NIP would
contribute to more equitable health care across the country and provide better
opportunities to monitor the effects of vaccination in people who inject drugs and
men who have sex with men. The Ethical Advisory group of The National Board of
Health and Welfare was consulted and no objections to the PHAS proposal were
stated.

If general vaccination of children is not introduced into the NIP, nor should the risk
groups be introduced, and instead should prevailing recommendations about risk
group-vaccination be valid. This is due to the fact that the health effects of
introducing hepatitis B-vaccination into the NIP for men who have sex with men
do not justify the cost without the general vaccination to children. A NIP for
hepatitis B including only people who inject drugs is cost-saving regardless of the
introduction of a general vaccination to children or not, according to the health
economic analysis. However, introducing a hepatitis B-vaccination that includes
this relatively small group only, would not be in proportion to the measures
required for the introduction into the NIP.



Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tridde i kraft 2013 fick
Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om!'l, En del av uppdraget 4r
att utreda om hepatit B-vaccination till riskgrupper bor ingé i ett nationellt sirskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen dvergick fran
Socialstyrelsen till Folkhidlsomyndigheten den 1 juli 2015 och di fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper Gver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allmédnna vaccinationsprogram for hela
befolkningen, och sérskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pa underlag fran Folkhilsomyndigheten. Direfter meddelar
Folkhélsomyndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper som ska
erbjudas vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och
kommuner ansvarar for genomforandet och ska erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingér i programmen kostnadsfritt.

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten ansvarar landstingen for
genomforandet av sérskilda vaccinationsprogram, dven for barn som omfattas av
elevhilsan. Men landstingen kan sluta avtal med kommuner om vaccinering av
skolbarn som ingér i riskgrupper. Vaccinationer inom de nationella programmen
ska ocksé registreras i det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453)
om register dver nationella vaccinationsprogram.

Utdver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhidlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De &r inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om de ska f6lja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

For- och nackdelar med vaccinering for riskgrupper jamfort med ett allmint
vaccinationsprogram redovisade Socialstyrelsen i ett kunskapsunderlag 2012 och
forordade da att hepatit B-vaccination skulle inforas i det allminna
vaccinationsprogrammet. Folkhidlsomyndigheten har fatt ett uppdrag att ytterligare
utreda hiilsoekonomin for hepatit B-vaccination for barn under bérjan av 2016.
Direfter kan regeringen besluta om vaccinationen ska inga i det nationella
allménna vaccinationsprogrammet.

1] Regeringsuppdrag S$2013/240/FS, delredovisning e.
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FOrutsattningar

Smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund for bedémningar om dndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen bedémningsprocess.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ir enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan foregiende diagnos, och som
ger mer in kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sddant vaccin kan Folkhilsomyndigheten bedéma om det finns
tillriickliga skil for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram géras.
Bedomningen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbérdes rangordning;

1. sjukdomsbordan i samhillet, i hidlso- och sjukvarden och for enskilda
individer

2. vaccinationens férvintade paverkan pa sjukdomsboérdan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som krivs for att uppna dnskad effekt
4. de malgrupper som ska erbjudas vaccination
5. vaccinets sikerhet

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

7. vaccinets limplighet att kombinera med Gvriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

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

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

10. vaccinationens samhillsekonomiska effekter och dess kostnader och
intdkter i staten, kommunerna och landstingen

11. mojligheterna till uppf6ljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beriiknade kostnader for sidan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser i férhallande till allminheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira verviganden.

Utifrdn de 13 faktorerna gér Folkhdlsomyndigheten en sammantagen bedomning
med fokus pa tre kriterier som ges sirskild vikt i lagstiftningen. Enligt



smittskyddslagen (2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan férviintas

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

3. vara hallbart fran etiska och humanitiira utgdngspunkter.

Bedomningsprocessen

Bedémningen utgdr fran kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsfoérordningen (2004: 255). I korthet inleddes processen med att en
expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan bedémdes av en
sakkunniggrupp, vars utlatande varit rddgivande infor Folkhdlsomyndighetens
beddmning. Under arbetets ging flyttades ansvaret for de nationella
vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten, som har
omarbetat den hilsoekonomiska utvirderingen och gjort den slutgiltiga
beddmningen.
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Hepatit B
Sjukdom

Hepatit B orsakas av ett virus som ger akut eller kronisk inflammation i levern. I
vérlden beriknas 240 miljoner minniskor ha en kronisk hepatit B-infektion. Mer dn
780 000 minniskor dér varje ar till f6ljd av komplikationer av infektionen, sdsom
levercirros (skrumplever) och levercancer.

Hepatit B-virus finns i levern men ocksa i blodet och andra kroppsvitskor hos
infekterade personer. De vanligaste smittvigarna r sexuella kontakter, blod vid
injicering av droger och frdn mor till barn i samband med férlossningen. Mellan
barn i forskoledldern kan smittan spridas t.ex. genom blodande sar, 1an av
tandborstar och liknande. Aven tatuering och akupunktur kan innebira en smittrisk.
Vardrelaterad smitta forekommer friimst i linder som inte anvinder engéngsnalar
och engangsampuller for ldkemedel. Smitta via blodtransfusion har i princip
upphort i utvecklade ldnder, men kan férekomma i utvecklingsléinder om blod inte
testas.

Hepatit B ér en allménfarlig och smittsparningspliktig sjukdom enligt
smittskyddslagen (2004:168), vilket innebir vissa skyldigheter for bade lidkare och
individ for att minska smittrisken. Diagnosen hepatit B stiills genom att man
pavisar virus, virusantigen eller antikroppar mot smittimnet i blodet. Det tar 2—-6
manader fran det att man blir smittad till dess att sjukdomen bryter ut. De forsta
symtomen #r nedsatt aptit, illamaende, muskel- och ledsmirtor och litt feber. Hos
en del kommer dérefter dven en gulfirgning av 6gonvitor, hud och slemhinnor
(gulsot). Ett fatal drabbas av sa kallad akut fulminant hepatit B-infektion, vilket ir
ett allvarligt och livshotande tillstand.

Barn under fem ar fér sdllan symtom och bara ungefir hilften av de vuxna som
smittas far symtom. Nyfodda och barn mellan ett och fyra ar som smittas 16per 90
procent respektive 20—50 procents risk att f en kronisk sjukdom. Hos vuxna liker
vanligen infektionen inom 4—6 veckor utan att ge nagra bestdende besviir, men
cirka 5 procent av alla vuxna utvecklar en kronisk leverinflammation. Upprepade
blodprov visar om och nir infektionen upphdr eller om den gar 6ver i en kronisk
fas. En del personer lever med kronisk hepatit B utan symtom men pa sikt dkar
risken for komplikationer som levercirros och levercancer.

For de som redan smittats av hepatit B finns likemedelsbehandlingar for att bromsa
sjukdomsforloppet och forebygga komplikationer. Behandling siitts 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 bérjan av 1980-talet och
6ver 500 miljoner ménniskor har fatt hepatit B-vaccin. Vaccination dr centralt i det
forebyggande arbetet mot hepatit B och vaccinet har betraktats som det forsta
vaccinet mot cancer eftersom det kan forhindra primér levercancer.
Virldshélsoorganisationen (WHO) har sedan 1992 rekommenderat ldnder att infora
allmén vaccination mot hepatit B, och 2013 hade 183 lidnder infort hepatit B-vaccin
i sina barnvaccinationsprogram. WHO och European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) rekommenderar ocksa vaccination till
riskgrupper, till exempel personer som injicerar droger och min som har sex med
mén. I Sverige har det funnits rekommendationer om vaccination till riskgrupper
sedan mitten av 80-talet.

Det finns flera hepatit B-vacciner som dr godkidnda for anvéindning i Sverige. De
monovalenta vaccinerna skyddar bara mot hepatit B och kombinationsvaccinerna
skyddar mot flera sjukdomar, till exempel hepatit A och B eller som del av ett
hexavalent vaccin till spddbarn.

Nuvarande rekommendationer om hepatit B-vaccination

Folkhilsomyndigheten rekommenderar vaccination mot hepatit B for flera
riskgrupper.'! Rekommendationerna #ir baserade pé den aktuella epidemiologin for
sjukdomen, kunskapen om hur sjukdomen sprids och vilka grupper som 16per okad
risk att exponeras for blod som kan innehélla hepatit B-virus.

For de hir riskgrupperna rekommenderar Folkhilsomyndigheten hepatit B-
vaccination:

e personer som injicerar droger

¢ min som har sex med mén

e interner i fangelser

e sexualpartner till person med akut eller kronisk hepatit B

e familjemedlemmar i familj med akut eller kronisk hepatit B

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

o barn till férildrar fran lander med mellan till hdg prevalens av hepatit B.
e patienter som kommer att genomga eller genomgér hemodialys

e klienter inom omsorgsverksamheten som kommer i kontakt med personer med
hepatit B

! Rekommendationer for profylax mot hepatit B. Profylax med vaccin och immunoglobulin — fére och efter expaosition.
http://www.folkhalsomyndigheten.se/publicerat-material/publikationer/Rekommendationer-for-profylax-mot-hepatit-B-
--Profylax-med-vaccin-och-immunoglobulin---fore-och-efter-exposition/
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¢ hilso- och sjukvirdspersonal med frekvent forekommande blodkontakt dir det
finns risk for att hepatit B-smitta forekommer bland patienterna

e laborerande personal som analyserar blod eller andra kroppsvitskor som kan
komma fran patienter med hepatit B

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

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

e kriminalvardspersonal och poliser med siirskilt hdg risk for att komma i
kontakt med blod frian personer med hepatit B-smitta

e virdpersonal vid behandlingshem f6r narkotikamissbrukare
e ambulanssjukvardare

Experterna som deltagit i denna utredning har identifierat ytterligare tre riskgrupper
— personer som lever med hiv eller med hepatit C samt personer med sexuellt
riskbeteende.

Flera av riskgrupper som utvérderats i detta uppdrag, omfattas redan idag av annan
lagstifining? niir det giller vaccination mot hepatit B. Dessa grupper har inte varit
aktuella for Folkhilsomyndighetens bedomning om vaccinationsprogrammet men
kan bli aktuella vid en revidering av Folkhiilsomyndighetens rekommendation
(bilaga 2).

2 Smittskyddslagen 2 kap. 4 § samt 7 kap. 1 och 2 §§ {SFS 2004:168). Arbetsmiljdverkets foreskrifter om
mikrobiclogiska arbetsmiljérisker — smitta, toxinpaverkan, dverkanslighet (17 § AFS 2005:1).



Folkhalsomyndighetens bedémning av de
13 faktorerna

I det hir kapitlet redogdrs for Folkhidlsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en sammanfattning av
kunskapsunderlaget och analyserna, samt Folkhiilsomyndighetens slutsats med
fokus pa de riskgrupper som foreslas omfattas av ett sérskilt vaccinationsprogram.

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

Infektion med hepatit B-virus fr ett globalt héilsoproblem och WHO beriknar att
mer #n 240 miljoner médnniskor har en kronisk leverinfektion och att Gver 780 000
personer dor varje ar i komplikationer till kronisk hepatit B, sisom levercirros och
levercancer. Sjukdomen &r vanligast i Afrika séder om Sahara och i dstra Asien (5—
10 procent). I Visteuropa, Nordamerika och delar av Sydamerika #r férekomsten
under 2 procent. Sverige har en forekomst ldgre 4n 0,5 procent, men for vissa
grupper dr den hogre jamfort med Gvriga befolkningen.

De flesta som rapporterats ha hepatit B i Sverige sedan 1986, har haft en kronisk
infektion. Eftersom hepatit B-infektion ofta saknar symtom i bérjan, som hos de
flesta 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 eftersom de kan smitta andra och delta i en smittspridning som
inte uppticks forrdn individer som har symtom diagnostiseras.

Antalet fall av hepatit B har ¢kat gradvis under den senaste tiodrsperioden. Den
storsta andelen &r kroniska fall som har smittats i utlandet. Migration till Sverige
fran hégendemiska lénder paverkar antalet smittade eftersom méanga av dessa fall
uppticks bland migranter som smittats fore ankomsten till Sverige. I den hir
gruppen ér den dominerande smittvéigen frdn mddrar med hepatit B till det nyfédda
barnet, som regel i samband med f6rlossningen. Under 2010-2014 har antalet
personer som rapporterats med kronisk hepatit B varierat mellan 1 300 och 1 800
personer per Aar.

Av de cirka 100 personer som arligen rapporterats med akut hepatit B i Sverige den
senaste femarsperioden har knappt hilften smittats i Sverige. Under 2010-2014 har
de flesta smittats via sexuell kontakt, nist vanligast #r via injicering av droger.
Flera studier visar ocksa att mén som har sex med mén har en hégre risk att
drabbas av hepatit B och att de har storre andel med hepatit B in befolkningen i
Gvrigt.

Kronisk infektion med hepatit B kan pa sikt ge komplikationer som levercirros,
leversvikt och levercancer. Det &r dérfor viktigt att folja patienten med regelbundna
kliniska kontroller for att i god tid kunna upptiicka symtom. Uppfoljningen ir
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livslang och sjukdomen kan kréva sjukskrivning i olika grad. Leversvikt vid akut
fulminant hepatit B eller till f5ljd av levercirros &r ett allvarligt och livshotande
tillstdnd som kriiver sjukhusinléggning och kan leda till levertransplantation.
Risken for komplikationer okar ytterligare om man samtidigt har andra typer av
hepatitvirus, njursjukdom eller ett férsvagat immunfdrsvar 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 har ocksa ett samband med nedsatt livskvalitet och upplevelse
av stigma.

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten beddmer att sjukdomsbdrdan av hepatit B ar stor for de
drabbade, hiilso- och sjukvarden och samhiillet. Risken att smittas &r hogre for
vissa grupper av befolkningen, som till exempel personer som injicerar droger och
min som har sex med mén.

2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomsbdrdan
och pd sjukdomens epidemiologi

Hur vaccinationen paverkar sjukdomsbdrdan beror pa vaccinets skyddseffekt och
pa vaccinationstiickningen i riskgrupperna och den Gvriga befolkningen. Hepatit B-
vaccination ger en mycket hog skyddseffekt mot bade sjukdomen och
smittspridning. Flera studier fran lag- och medelendemiska lénder 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 grundvaccination har
uppnétt en viss antikroppsnivd anses vara skyddad mot akut och kronisk hepatit B.
Mer #n 95 procent av barn och unga vuxna uppnar skyddande antikroppsnivaer
efter vaccination men andelen sjunker efter 40 ars alder till under 90 procent. Vid
60 ars alder uppnar runt 65— 75 procent skyddande antikroppsnivéer efter
vaccinationen. Skyddseffekten kvarstar minst 20 ar dven om antikropparna kan ha
sjunkit vid senare provtagningar. Vissa grupper har en nedsatt férmdga att utveckla
skyddande antikroppar efter vaccination, till exempel personer med kronisk
njursvikt. Det finns dven studier som tyder pa att personer som injicerar droger far
ett siimre antikroppssvar efter vaccination men att variationen mellan olika
individer ir stor.

Det finns inga sidkra uppgifter om vaccinationstdckningen bland personer som
injicerar droger. De studier som finns antyder att den dr lag vilket ocksa stimmer
med erfarenheterna fran kliniska experter. Vaccinationstickningen bland méin som
har sex med mién uppskattas till cirka 50 procent.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att vaccinationen har en positiv paverkan pi
sjukdomsbérdan och pé sjukdomens epidemiologi pa grund av vaccinets héga och



langvariga skyddseffekt. Vaccinationens forvintade effekt ir tillracklig for att
motivera vaccination till personer som injicerar droger och till min som har sex
med min.

3. Det antal doser som krévs for att uppnd 6nskad effekt

Vaccination med tre doser ger den mest varaktiga skyddseffekten och
vaccinationsschemat bedéms vara praktiskt genomforbart. Behovet av
pafyllnadsdos &r inte faststillt. Det &r viktigt att f6lja schemat for att uppna full
skyddseffekt och schemat kan ibland behéva anpassas. Till exempel har det visat
sig att ett vaccinationsschema med kortare tidsintervall kan fungera bittre for
personer som injicerar droger.

Slutsats

Folkhidlsomyndighetens bedémer att vaccinationen bor ges med tre doser enligt
standardschema, men det finns tillfiillen da fler doser dr motiverat vilket bor
tydliggoras i myndighetens foreskrifter och rekommendationer. Pafyllnadsdoser
kan eventuellt 6verviagas nér det tillkommit tillrdcklig kunskap om nyttan, men det
paverkar inte den aktuella bedomningen.

4. De mélgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgrupperna for vaccination ir i detta sammanhang grupper med individer som
har okad risk att smittas av hepatit B-virus eller att drabbas av allvarlig eller
livshotande sjukdom till f5ljd av infektionen.

I de flesta linder inom EU ingar vaccination mot hepatit B i det allminna
barnvaccinationsprogrammet och dirutéver rekommenderas vaccination till
definierade riskgrupper. Men vilka grupper det dr varierar mellan linderna.
Regeringen skriver i propositionen om en nationell strategi mot hiv/aids och andra
smittsamma sjukdomar (prop. 2005/06:60) att personer som injicerar droger och
mén som har sex med mén dr sirskilt riskutsatta. Vaccination mot hepatit B for
riskgrupper har rekommenderats av Socialstyrelsen (nu Folkhdlsomyndigheten)
sedan 1991.

Smitta i samband med injicering av droger dr efter sexuell smitta den nist
vanligaste smittvigen for hepatit B i Sverige. Jimfort med befolkningen i stort har
personer som injicerar droger en hdg smittrisk. Det innebér en forhéjd risk for
fortsatt spridning inom gruppen men ocksa risk for sekundérspridning, till exempel
till sexpartner. Flera studier visar ocksa att sexuellt riskbeteende kan vara vanligare
hos delar av denna grupp #n i den &vriga befolkningen.

Antalet personer som injicerar droger i Sverige uppskattas till cirka 8 000, och de
senaste aren har antalet fall med akut hepatit B inom gruppen minskat drastiskt.
Nedgangen speglar troligtvis resultatet av en 6kad tillgang till kostnadsfri
vaccinering, dé flera nya mottagningar med sprututbyte och erbjudande om hepatit
B-vaccination startats. Men 2014 kom ett utbrott av hepatit B bland personer som
injicerar droger i flera lin. Personer som injicerar droger ir ocksa
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dverrepresenterade pa hikten och i fiingelser vilket delvis forklarar att hepatit B &r
vanligt bland interner i Sverige.

Flera studier visar att mén som har sex med mén har en hogre risk att drabbas av
hepatit B och att en stérre andel av gruppen har hepatit B dn av befolkningen i
ovrigt. I Sverige rapporterades 125 médn med akut hepatit B ha blivit smittade via
sexuell kontakt 2009- 2013. Av dem uppgav 29 (23 procent) sex med en annan
man som smittvig, majoriteten (59 procent) hade smittats i Sverige. Enligt
Nationella folkhilsoenkiten for 2011-2014 identifierar sig 2,4 procent av mdnnen
som svarat som homo- eller bisexuella.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att det finns starkt vetenskapligt stid for att
personer som injicerar droger och min som har sex med min har en okad risk att
smittas av hepatit B-virus.

De riskgrupper som enligt Folkhidlsomyndighetens bedémning inte bor omfattas av
ett sdrskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Hepatit B-vaccin dr vil beprovat och har getts till ver 500 miljoner ménniskor.
Risken for biverkningar #r liten och de som vanligen ses #r lindriga, sisom smirta,
rodnad och svullnad vid injektionsstillet. Allvarliga biverkningar ir ytterst
séllsynta och har endast haft tidsmissiga samband med hepatit B-vacciner, nagot
orsakssamband har inte kunnat faststiillas. Allvarliga biverkningar omfattar till
exempel autoimmuna reaktioner, psykiska reaktioner eller hormonella stérningar,
vilka har upptritt langt efter vaccinationstillfillet.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att det finns starkt vetenskapligt stod for vaccinets
sdkerhet och att nyttan med vaccinet overvager riskerna.

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

De flesta landsting och regioner erbjuder redan kostnadsfri vaccination till
riskgrupper med varierande omfattning. Man har ocksa olika insatser for personer
som injicerar droger och miin som har sex med mén. Ett sérskilt
vaccinationsprogram skulle i forsta hand paverka de verksamheter som redan méter
malgrupperna, till exempel inom beroendevard och pa mottagningar for sexuellt
overforbara infektioner (STI).

Personer som injicerar droger och mén som har sex med miin ar sérskilt riskutsatta
och regeringen nimner de grupperna i propositionen om en nationell strategi mot
hiv/aids och andra smittsamma sjukdomar (prop. 2005/06:60). Dessa grupper ir i
viss man svara att na och Folkhélsomyndigheten gav 2015 ut en viigledning for att
stodja det hilsofrimjande och férebyggande arbetet riktat till personer som



injicerar droger. Bland annat foreslas sérskilda verksamheter som ér utformade och
anpassade efter malgruppens behov och efter forutsittningarna i nidrmiljon.

[ dagsléget finns till exempel sprututbyte i sex stdder i landet. Deltagarna omfattas
av Socialstyrelsens foreskrifter om utbyte av sprutor och kanyler till personer som
missbrukar narkotika (SOSFS 2007:2). Enligt foreskrifterna ska deltagarna ocksa
erbjudas hepatit B-vaccination. Folkhdlsomyndigheten stédjer flera forebyggande
insatser mot sexuellt Gverforbara sjukdomar fér man som har sex med min och
European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) har nyligen
publicerat en vigledning inom omréadet. Det forebyggande arbetet sker inom
kommuner och landsting samt pa informella arenor.

Vaccinationstickningen bland personer som injicerar droger och min som har sex
med min bedoms idag som lag. Det skulle kriivas ytterligare utvecklingsarbete och
resurser for att med riskgruppsvaccination uppné en vaccinationstickning som
nérmar sig den niva runt 98 procent som kan forviintas med ett allmiint
vaccinationsprogram for barn.

Vaccinationer inom ramen fér nationella vaccinationsprogram ska registreras i det
nationella vaccinationsregistret och det ér vardgivaren som ansvarar for
vaccinationen som ska ldimna uppgifterna till registret (lag om register Gver
nationella vaccinationsprogram, 2012:453). Sannolikt skulle det inledningsvis
innebira en 6kad arbetsbelastning for de verksamheter som paverkas, men sedan
bli en naturlig del av verksamheternas rutiner,

Slutsats

Verksamheterna inom kommuner och landsting skulle paverkas olika mycket om
vaccinationen infors som ett sérskilt program beroende pa hur stor verksamheten
for dessa grupper man redan har. Men det &r ett hinder for ett inférande enligt
Folkhilsomyndighetens bedémning. Hur malgrupperna biist ska nas med
erbjudande om vaccination kraver ytterligare diskussion och planering, frimst
inom kommuner, landsting och regioner.

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

Effekten och siikerheten ér tillfredsstéllande vid samtidig administration av hepatit
B-vaccin med andra vacciner. Studier visar att det inte paverkar antikroppssvaret
av de andra vacciner som ingér i kombinationsvaccinerna som ges till barn.
Vaccinet anviinds sedan flera decennier i vaccinationsprogram och som resevaccin
vérlden Gver.

Aktuella vacciner for personer som injicerar droger och mén som har sex med min
kan vara vaccinationer som individen sjilv tar initiativ till, till exempel infor en
resa. I vissa fall kan det ocksa handla om vacciner som ingdr i
barnvaccinationsprogrammet men som personen av niagon anledning inte fick som
barn eller om det beh6vs en pafyllnadsdos. Ytterligare exempel &r vacciner mot
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influensa eller pneumokocker som kan vara aktuellt for den som samtidigt tillhér
en malgrupp for dessa vacciner.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att vaccinet sikert och effektivt kan administreras
samtidigt som andra vacciner.

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

Vaccination mot hepatit B rekommenderas till definierade riskgrupper och det ir
manga landsting som erbjuder alla spiddbarn vaccinationen inom ramen for ett
regionalt barnvaccinationsprogram. Sedan flera decennier ingér dessutom hepatit B
bland de vaccinationer som rekommenderas resenirer till vissa resmal i utlandet.

Ar 2005 genomforde Socialstyrelsen en enkitundersikning bland
smabarnsforildrar som visade att kunskapen om hepatit B var hg. Endast fyra
procent av forildrarna skulle avsta fréin att lata vaccinera sina barn mot hepatit B
om det var kostnadsfritt. Vaccinationsstatistiken fran barnavardscentralerna visar
ocksd pé hog acceptans.

En fokusgrupps- och enkiitstudie bland fordldrar som Socialstyrelsen ldt genomfora
2014 visar att fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett
ar hogt. Acceptansen bland vuxna mélgrupper kan antas vara lika hég, med tanke
pa hur vanligt hepatit B-vaccin 4r som resevaccin.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att malgrupperna skulle acceptera hepatit B-
vaccination och att den inte paverkar den generella attityden till vaccinationer
negativt. En forutséttning &r att malgrupperna far mojlighet att fatta ett
viillinformerat beslut och att de fér svar pa sina fragor i métet med hiilso- och
sjukvarden och myndigheter.

9. Andra tillgdngliga, férebyggande 3tgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ {ill
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

For att forebygga smittspridning bedriver vardgivare inom landsting och
kommuner upplysande och radgivande verksamhet om hepatit B. Information finns
exempelvis pa skolor, pa sex- och samlevnadsmottagningar, inom beroendevarden
och pa sprututbytesverksambheter.

De forebyggande insatserna for personer som injicerar droger och méin som har sex
med min har inte bara som mal att forhindra spridning av hepatit B utan idiven
andra blodsmittor och sexuellt Sverforbara infektioner. Det kan ocksa finnas behov
av olika sociala insatser.



Enligt smittskyddslagen (2004:168) ska ett nyupptickt fall av hepatit B anmiilas till
smittskyddslidkaren i regionen och den behandlande ldkaren ska genomftra en
smittsparing. Personer kring det nyupptédckta fallet som kan ha varit utsatta for
smitta ska erbjudas kostnadsfri testning och vid behov vaccination. Patienten
informeras ocksa om forhéllningsregler for att forhindra smittspridning,.

Det finns manga atgirder som inte riktar sig direkt till riskgrupper men som @nda
kan péaverka forekomsten av hepatit B i riskgrupperna, till exempel
infektionstestning av bloddonatorer, blodprodukter och organdonatorer, gravida,
samt asylsokande (SOSFS 2009:28-30, SOSFS 2004:13, SOSFS 2008:344).

For dem som redan smittats av hepatit B finns likemedelsbehandlingar for att
forebygga komplikationer och fér att minska virusnivaerna, och dirmed ocksa
smittsamheten. Odiagnostiserade fall forblir utan behandling och det 4r heller inte
alla diagnostiserade fall som behandlas, utan antiviral behandling sitts in forst efter
en bedémning av leverskadans omfattning,

Slutsats

Det pagéar mycket forebyggande arbete for att férhindra smittspridning av hepatit B
som bade direkt och indirekt paverkar smittspridningen och sjukdomsbérdan hos
riskgrupperna. De forebyggande insatserna spelar ocksa en viktig roll for att
samtidigt kunna na riskgrupperna med ett erbjudande om vaccination. Atgirderna
kompletterar och stérker vaccinationsprogrammet men har inte tillricklig effekt for
att kunna vara ett alternativ till vaccination.

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

Négra av de riskgrupper som ingitt i utredningen om hepatit B-vaccination for
riskgrupper bor inte omfattas av ett sirskilt vaccinationsprogram och har dérfor
inte inkluderats i de hilsoekonomiska analyserna (bilaga 2). De riskgrupper som
har analyserats ér '

e personer som injicerar droger

e personer med kronisk hepatit C

e min som har sex med mén

e personer som lever med hiv

e barn till foréldrar frén medel- eller hgendemiska linder>.

Eftersom foljdsjukdomar av hepatit B uppstér lang tid efter smittotillfillet 16per
den hilsoekonomiska analysen dver 50 dr. Grundanalysen forutsétter ett inférande

3 Den halsoekonomiska grundanalysen inkluderar barn fédda i Sverige till fréldrar frin medel- eller hégendemiska
lénder. Resultatet pdverkas enligt kinslighetsanalysen inte ndmnvart av inflédet ovaccinerade barn som invandrar till
Sverige frin medel- och higendemiska lander.
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av hepatit B-vaccination i det allmédnna vaccinationsprogrammet for barn och
jAmfor en situation dér riskgrupper vaccineras med en situation utan vaccination.

Om ett allmint vaccinationsprogram mot hepatit B for barn infors blir hepatit B-
vaccination for personer som injicerar droger och personer med kronisk hepatit C
kostnadsbesparande och fér effekt mitt i kvalitetsjusterade levnadsir (QALY).
Kostnaden per vunnet QALY for médn som har sex med mén ér cirka 200 000
kronor och for personer som lever med hiv cirka 3,6 miljoner kronor. Barn till
fordldrar fran medel- eller hogendemiska ldnder skulle omfattas av det allménna
vaccinationsprogrammet for barn.

Inf6rs inte ett allmént vaccinationsprogram mot hepatit B for barn inte infors blir
kostnaderna for ett sirskilt vaccinationsprogram fortfarande kostnadsbesparande
for personer som injicerar droger och for personer med kronisk hepatit C.
Kostnaden per vunnet QALY okar till cirka 450 000 kronor fér mén som har sex
med mién och till 5,4 miljoner kronor for personer som lever med hiv. For barn till
foréldrar frain medel- eller hdgendemiska ldnder blir kostnaden per vunnet QALY
cirka 1,2 miljoner kronor jimfort med en situation utan vaccination.

Att kostnaden minskar om ett allmént vaccinationsprogram for barn ocksé infors
beror pa att vaccination av riskgrupper successivt fasas ut efter cirka 15 ar,
eftersom en del av de ungdomar som da bedéms tillhéra en riskgrupp redan har
vaccinerats som barn. Det innebir att kostnaden for vaccination av riskgrupper
snabbt minskar efter 15 ar, men att vinsterna i form av minskad sjukdomsbérda
bestar ldngre pa grund av sjukdomens lingsamma utveckling.

Resultaten ér kinsliga for fordndringar i antaganden om smittrisk och vaccinets
skyddseffekt nir det giller midn som har sex med min, personer som lever med hiv
och barn till fordldrar frin medel- eller hogendemiska linder. For personer som
injicerar droger och personer med kronisk hepatit C ir resultaten robusta och
paverkas inte ndmnvért av forindringar i kdnslighetsanalyserna.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta éret efter ett inforande
av ett sérskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat ligre
vaccinpris in listpriset (50 procent ligre)*, skulle ett inforande i ett sirskilt
program innebira en 6kad kostnad for vaccination under det forsta aret om ungefir

e 55000 kronor for personer som injicerar droger
e 410 000 kronor for mén som har sex med mén
e (675 000 kronor for personer med kronisk hepatit C

e 210 000 kronor for personer som lever med hiv

+ Antagandet baseras pd Stockholms I3ns landstings Prislista for upphandiade vacciner, 2015.



e 4.2 miljoner kronor for barn till férdldrar fran medel- eller hogendemiska
linder.

Eftersom beriikningen av budgetpaverkan giller det forsta aret efter ett inforande
av ett sirskilt vaccinationsprogram paverkas den inte av om vaccinationen infors i
det allmiinna vaccinationsprogrammet for barn eller inte.

Besparingar i form av minskade behandlingskostnader under det forsta aret
beriknas uppga till ungefir

360 000 for personer som injicerar droger

e 85 000 for médn som har sex med mén

e 640 000 for personer med kronisk hepatit C

e 500 kronor f6r personer som lever med hiv

e 10 000 kronor for barn till forildrar fran medel- eller hogendemiska linder.

Under det forsta aret kommer saledes kostnaderna for programmet att vara stérre
an besparingarna for alla riskgrupper utom for personer som injicerar droger. For
dem kommer besparingarna redan under det forsta aret eftersom de 16per hogre risk
att smittas med hepatit B, och att vardkostnaderna for hepatit B undviks.

De positiva hilsoeffekterna av vaccinationen, i form av minskad sjukdomsbérda,
visar sig framfor allt lingre fram i tiden vilket medfor att dessa besparingar inte
framgar i den hdr berdkningen. Kostnader och besparingar kan inte adderas for att
fa en total summa eftersom vissa grupper Gverlappar varandra.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av hepatit B-vaccination som ett séirskilt vaccinationsprogram for
personer som injicerar droger och mén som har sex med miin, om ett nationellt
allmint vaccinationsprogram for barn ocksé infors.

Analysen visar att vaccination av personer med kronisk hepatit C skulle vara
kostnadsbesparande. Resultaten beror i huvudsak pa att gruppen till viss del
Overlappar med gruppen personer som injicerar droger. Den 6kade risken att
smittas av hepatit B for personer med hepatit C beror alltsa till stor del pa den
okade risken bland dem som har ett aktivt injektionsberoende. Risken att smittas
beror alltsa inte pd hepatit C-infektionen i sig, utan &r kopplad till beteendet — att
injicera droger. Folkhélsomyndigheten bedémer dérfor att hela gruppen personer
med hepatit C inte bor omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram. Fler
riskgrupper som enligt Folkhilsomyndighetens bedémning inte bér omfattas av ett
sérskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

Om ett allmént vaccinationsprogram for barn inte infors bor heller inget sérskilt
vaccinationsprogram for riskgrupper inforas, och rekommendationerna om
riskgruppsvaccination bor fortsitta gélla. Orsakerna till detta &r att hilsoeffekterna
av ett sirskilt vaccinationsprogram fér médn som har sex med min inte motiverar
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kostnaderna utan ett samtidigt vaccinationsprogram for barn. Ett program for
enbart personer som injicerar droger #r visserligen kostnadsbesparande oavsett ett
inforande av ett allmént program till barn eller inte, men effekten av ett sarskilt
vaccinationsprogram for en si liten grupp skulle inte sta i rimlig proportion till de
atgdrder som krévs for ett vilfungerande sérskilt vaccinationsprogram.

Vidare bedémer Folkhilsomyndigheten att de hidlsoekonomiska effekterna inte ger
stdd for ett sirskilt vaccinationsprogram for personer som lever med hiv eller barn
med fordldrar frin medel- eller hégendemiska lander. Fler riskgrupper som enligt
Folkhilsomyndighetens bedémning inte bér omfattas av ett sérskilt
vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

11. Mbjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppf6ljning och utvirdering ir centrala delar for nationella vaccinationsprogram,
liksom for allt forebyggande arbete. Huvudsyftet med uppfdljningen &r att
kontrollera om programmen uppfyller malen och forvintningarna pa effekt och
sakerhet.

Om vaccination mot hepatit B infors som ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram kommer Folkhilsomyndigheten f6lja:

¢ sjukdomsforekomsten

e vaccinationstickningen

e den mikrobiologiska epidemiologin
e attityder till vaccinationen.

Hepatit B dr en anmilningspliktig sjukdom sedan 1978 och antalet rapporterade
fall av akut och kronisk infektion har foljts sedan dess. Vid varje fall av akut
hepatit B har man gjort en noggrann utredning med smittsparning och mikrobiell
typning for att kunna begriinsa smittspridningen.

For att kunna dvervaka vaccinationstidckningen och sjukdomsepidemiologin kréivs
kunskap om hur manga som tillhor malgrupperna samt registrering av
vaccinationerna i vaccinationsregistret. En svarighet i uppfoljningen ér att
identifiera antalet individer i de olika malgrupperna, sdrskilt personer som injicerar
droger och mén som har sex med mén. Med nuvarande system kan detta géras
enbart med sérskilda register och enkitstudier riktade till malgrupperna.

Hepatit B-vaccination f6ljs redan upp och den tkade kostnaden for ett sérskilt
vaccinationsprogram har beriknats till ungefiir 200 000 kronor arligen. Under det
forsta aret behdvs ocksa en insats for att informera nya anviindare om rapportering
till vaccinationsregistret, vilket beriiknas kosta ungefir 180 000 kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att ett inférande av hepatit B-vaccination som
sirskilt vaccinationsprogram skulle ge bittre majligheter att folja upp givna doser,
utvirdera effekterna av vaccinet och f6lja vaccinationstickningen i riskgrupperna.



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

Behovet av nationella informationsinsatser och kostnaderna for dem paverkas av
milen for vaccinationerna och for informationen som ska stédja dem. Infors ett
sdrskilt vaccinationsprogram mot hepatit B maste nuvarande informationsmaterial,
inklusive versioner Gversatta till andra sprak, revideras och utvecklas for digitala
kanaler. Anstringningar behover ocksa géras for att na personer som injicerar
droger och min som har sex med mén med informationen.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,3 miljoner kronor.

Slutsats

Informationsinsatser dr en viktig del av ett vaccinationsprogram och planering och
genomforande av dessa insatser dr en forutsdttning for att kunna nd malgrupperna.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Till skillnad fran manga andra dtgérder inom sjukvarden &r vaccinationer en
forebyggande atgidrd som erbjuds personer som énnu inte smittats med den aktuella
sjukdomen. Detta stiiller extra stora krav pa att vacciner ir effektiva och samtidigt
har en lag risk for allvarliga biverkningar.

Hepatit B-vaccin ger ett gott skydd mot en infektion som i sdllsynta fall kan orsaka
akut leversvikt och i manga fall en kronisk infektion, och som i det lingre
perspektivet kan leda till allvarlig sjukdom som levercirros och levercancer.
Vaccinerna #r vil beprovade, effektiva och vil accepterade. Risken for
biverkningar &r liten och de som vanligen ses ér lindriga och gér snabbt Gver.
Vaccinationen forbittrar ddrmed tydligt hilsan for dem som annars riskerar att
smittas av hepatit B.

Vaccinationen paverkar ocksa hilsan for dem som inte ér vaccinerade eftersom
smittspridning forhindras. Det har stdd i hilso- och sjukvardslagen med tanke pa
att malet ir en god hilsa for befolkningen.

Det etiska Gvervigandet stér i detta sammanhang mellan att vaccinera
riskgrupperna, och att inte erbjuda vaccinationen med konsekvensen att nigra
kommer att insjukna i hepatit B och eventuellt senare drabbas av levercirros och
levercancer. Nyttan av att vaccinera overviger tydligt riskerna.

Ett sdrskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt likrikta landstingens
vaccinationspolicy mer &n i dag vilket kan frimja jamlik vard mellan landstingen.
Det kommer att kridvas vissa insatser for att 6verbrygga de skillnader som finns i
dagsldget, exempelvis erbjuds hepatit B-vaccination till alla barn i vissa landsting
men inte i andra.

Ett sdrskilt vaccinationsprogram skulle ocksa innebiira att vardgivare som
vaccinerar riskgrupperna &r skyldiga att registrera vaccinationerna i
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vaccinationsregistret (lag om register 6ver nationella vaccinationsprogram,
2012:453). Registret anvands for att folja upp, utvirdera och kvalitetssikra
vaccinationsprogrammen. Folkhidlsomyndigheten ansvarar for vaccinationsregistret
och uppgifterna skyddas av absolut sekretess enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Trots den striinga sekretessen kan personer vara oroliga
for registreringen, sa det dr mycket viktigt att de som erbjuds vaccination far tydlig
information om vaccinationsregistret och dess syfte.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer det som etiskt hallbart att infora hepatit B-
vaccination som ett sarskilt program for personer som injicerar droger och mén
som har sex med mén. Vaccinet forbittrar hilsan fér dem som annars I6per en klart
Okad risk att smittas av hepatit B och risken for biverkningar &r liten. Ett inférande
skulle ocksa sannolikt bidra till en mer jamlik vard i landet och skulle ge biittre
mdjligheter att f6lja upp effekterna av vaccinationen.

Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och tagit del av detta
underlag, inklusive bilagor. Radet har inget att tilldgga till bedémningen om ett
sérskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nigra av de riskgrupper som ingétt i utredningen om hepatit B-vaccination till
riskgrupper bor enligt Folkhdlsomyndighetens beddmning inte omfattas av ett
sarskilt vaccinationsprogram, oavsett om ett vaccinationsprogram for barn infors
eller inte. Men vissa av grupperna kan bli aktuella for Folkhilsomyndighetens
rekommendationer om vaccination mot hepatit B.

Beddmningen 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

e effektivt forhindra spridning eller minska sjukdomsbdrdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara héllbar fran etiska och humanitira utgdngspunkter.

Riskgrupper som ingitt i utredningen och som i nuldget inte foreslas omfattas av
det sérskilda vaccinationsprogrammet beskrivs nedan.

Barn till foraldrar frdn medel- eller hégendemiska lander

Det finns vetenskapligt stod for att barn till forédldrar frain medel- eller
hégendemiska linder har en hogre risk att smittas av hepatit B. Det forekommer att
smitta sprids inom befolkningsgrupper med hogre forekomst av hepatit B eller i
samband med vistelse i fordldrarnas hemlinder. Men fordelarna med ett sirskilt
vaccinationsprogram for dessa barn &r inte tillrdckligt stora for att motivera
kostnaderna. Lagstiftningens kriterier for inforande i ett sérskilt
vaccinationsprogram uppfylls saledes inte.

Personer med kronisk hepatit C

Samtidig infektion med hepatit B och C fordubblar risken for levercirros och ger
tre ganger hogre risk for levercancer jimfort med en infektion med enbart hepatit
B. Hepatit C dr en blodsmitta och majoriteten har smittats genom injicering av
droger. Risken att samtidigt drabbas av hepatit B 6kar inte pa grund av hepatit C-
infektionen i sig utan smittrisken ir relaterad till beteendet, i det hiir fallet
injicering av droger. Folkhdlsomyndigheten har dirmed bedomt att det dr personer
som injicerar droger som bor omfattas av det sirskilda vaccinationsprogrammet.

Personer som lever med hiv

Vid obehandlad hivinfektion och samtidig hepatit B-infektion dkar risken for
leverskada och levercancer. Men riskerna minskar vid hivbehandling om den
inkluderar likemedel som himmar hepatit B-virusets férokning. Hiv smittar via
blod och sexuella kontakter sa det inte dr ovanligt att personer som lever med hiv
ocksa kan ha varit exponerade for hepatit B eller C. Riskgrupperna éverlappar
varandra.



Fordelama med ett sérskilt vaccinationsprogram for personer som lever med hiv ér
inte tillrdckligt stora for att motivera kostnaderna. Lagstiftningens kriterier for
inférande i ett sérskilt vaccinationsprogram uppfylls séledes inte i nuléget.

Personer med njursvikt som far dialysvard

Risken for smitta inom svensk dialysvérd dr mycket 1ag pa grund av viil etablerade
rutiner for att forebygga risken for vardrelaterade infektioner. Men det blir allt
vanligare att dialyspatienter dialyseras i lander med betydligt hogre hepatit B-
forekomst dn Sverige. Samtidigt 6kar inflodet av migranter frin linder med
medelhog eller hog hepatit B-forekomst till svensk dialysvéard. Njurpatienter har
ocksa en okad sjuklighet och dodlighet om de smittas med hepatit B. Men det finns
inte uppgifter om smittspridning inom svensk dialysvard och lagstiftningens
kriterier for inférande i ett sdrskilt vaccinationsprogram uppfylls séiledes inte.

Personer med sexuellt riskbeteende

Det finns starkt vetenskapligt stod for att personer med ett sexuellt riskbeteende har
en hogre risk att smittas med hepatit B. Men gruppen &r svar att definiera och
avgrénsa och kan dven vara svar att na med information och erbjudande om
vaccination. I dagsléget &r ett sérskilt vaccinationsprogram inte genomforbart.

Interner inom kriminalvérd

Hepatit B dr vanligare hos interner &r i befolkningen i dvrigt vilket delvis forklaras
av att personer som injicerar droger dr Gverrepresenterade inom denna grupp. Men
det finns ingen siker statistik om antalet interner som smittas med hepatit B under
sin vistelse i kriminalvdrden i Sverige. Studier fran USA tyder pa att risken for
smittspridning snarare minskar bland interner jamfort med personer som injicerar
droger ute i samhéllet. Det &r alltsd inte faststillt att interner i sig utgdr en
riskgrupp for hepatit B. Denna grupp ér diirfor inte aktuell for ett sdrskilt
vaccinationsprogram. Didremot &r kriminalvérden ett exempel pa en verksamhet dér
det ges tillfille att nd malgrupper for vaccination.

Foraldrar och syskon till adoptivbarn frdn medel- eller hbgendemiska lénder
Kunskapen om smittrisker i samband med att barnet hiimtas hem fran adoptivlandet
ir begrinsad. Adoptivbarn frdn medel- eller hdgendemiska ldnder far i regel limna
prov efter ankomsten till Sverige. I de fall som hepatit B uppticks erbjuds familjen
vaccination med stdd av smittskyddslagen. Ett sirskilt vaccinationsprogram &r
darfor inte motiverat i nuldget.

Riskgrupper som inte ingdtt i bedémningen

Dessa riskgrupper har inte varit aktuella for Folkhalsomyndighetens bedémning
om ett sérskilt vaccinationsprogram eftersom de redan omfattas av
smittskyddslagen’ eller Arbetsmiljoverkets foreskrifter®.

5 Smittskyddslagen 2 kap. 4 § samt 7 kap. 1 och 2 §§ (SFS 2004:168).

§ Arbetsmiljoverkets foreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljirisker — smitta, toxinpdverkan, dverkéanslighet (17 §
AFS 2005:1).
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Nyfddda barn till médrar med hepatit B

Sexualpartner till en person med hepatit B

Familjemedlemmar till en person med hepatit B

Barn och personal i barnomsorg dir det finns barn med hepatit B

Virdtagare och personal i omsorgsverksamhet dér det finns risk att hepatit B
forekommer

Yrkesgrupper med dkad expositionsrisk
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Forord

Den 1 januari 2013 triddde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebir att det ir
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sidana program delas upp i allménna, 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 ingd i
ett sérskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot tuberkulos for riskgrupper. Da ansvaret
for vaccinationsprogrammen &vergick fran Socialstyrelsen till
Folkhidlsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer dver.

Det hér beslutsunderlaget ir slutredovisningen av uppdraget, och ir ett stod for
regeringens beslut om tuberkulosvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhdlsomyndigheten har bestatt av projektledare Hanna
Lobosco, samt Salumeh Bastami, Ellinor Cronqvist och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhilsomyndighetens bedémning framgér av bilaga 1. [ den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

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

QALY Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years).
SCID Svar kombinerad immunbrist (Severe Combined
Immunodeficiency).

WHO Virldshdlsoorganisationen (World Health Organization).



Ordlista

Allminna vaccinationsprogram

Kvalitetsjusterade levnadsar

Latent tuberkulos

Lungtuberkulos

Riskgrupp

Sérskilda vaccinationsprogram

Tuberkulintest

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som nu bara omfattar barn.

Ett effektmitt som anvinds for att
vdrdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hinsyn till bade livskvalitet
och livslingd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Icke-aktiv, vilande form av tuberkulos

Infektion i lungomna orsakad av
tuberkelbakterien.

Grupp av individer som har dkad risk
att smittas av en viss sjukdom, eller
som har ¢kad 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

Folkhilsomyndigheten bedomer att vaccination mot tuberkulos bor inforas som ett
nationellt sérskilt vaccinationsprogram. De som bér omfattas av ett sidant program
ir barn under 18 dr med familjeursprung i ett land med 6kad férekomst av
tuberkulos (= 25 fall/100 000 invénare och ar). Bedémningen 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

e effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsb&rdan av
smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara hillbar fran etiska och humanitira utgangspunkter.

Folkhilsomyndigheten bedomer att tuberkulosvaccination till barn under 18 dr med
familjeursprung i ett land med okad forekomst av tuberkulos ar effektivt och
minskar sjukdomsb&rdan. Tuberkulos dr en allvarlig sjukdom och innebir en stor
sjukdomsbérda for den drabbade och for hilso- och sjukvarden, och vaccination
bedoms effektivt férhindra insjuknande hos barn i riskgruppen. Det vaccin som
finns tillgidngligt (BCG) &r vil beprovat och har tillrdcklig skyddseffekt bland barn.
De fall som rapporteras i Sverige forekommer till 6verviigande del bland personer
med familjeursprung i linder med &kad forekomst av tuberkulos.

Folkhilsomyndigheten bedémer att de hidlsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av tuberkulosvaccination som sirskilt vaccinationsprogram for
riskgruppen. Hilsoekonomisk analys visar att tuberkulosvaccination till denna
grupp ir bade kostnadsbesparande och har bittre effekt (miitt 1 kvalitetsjusterade
levnadsar) dn en situation utan vaccination. Resultaten i analysen ir i huvudsak
stabila och paverkas inte mycket av dndrade forhallanden. Storst paverkan pa
resultatet har férandringar i antaganden om skyddseffekten av vaccin,
tdckningsgraden, svinn av vaccin, samt i vilken utstrackning vaccinationsbestk
samordnas med andra besdk i varden.

En berdkning har gjorts av hur mycket budgeten skulle paverkas under det forsta
aret efter ett inforande av ett sérskilt vaccinationsprogram. Om upphandlingen ger
20 procent ldgre vaccinpris dn listpriset, skulle ett inférande i sérskilt program
innebdra en dkad kostnad for vaccination om ungefir 3,8 miljoner kronor, samt en
kostnadsbesparing pa grund av minskade kostnader for behandling och
smittsparning med cirka 900 000 kronor. Under det f6rsta aret efter inforandet blir
alltsd kostnaderna storre dn besparingarna som uppstar till foljd av minskad
sjukdomsbdrda. Den hilsoekonomiska analysen 16per 6ver fem &r, och effekten av
minskad sjukdomsbdrda bidrar till kostnadsbesparingar pa lingre sikt.

Folkhilsomyndigheten bedémer att ett inférande av tuberkulosvaccination som
sdrskilt vaccinationsprogram dr hallbart ur ett medicinetiskt och humanitért
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perspektiv. BCG-vaccinet ir viil beprévat och har anvints under niastan 90 ar med
en tydligt positiv balans mellan nytta och risk. Allvarliga biverkningar dr mycket
ovanliga. Nuvarande strategi med riktad vaccination till vissa grupper har bidragit
till dagens situation med fa fall av tuberkulos bland barn. Ett sérskilt
vaccinationsprogram skulle innebiira en tydligare och mer jamlik hilsovardsinsats
over landet. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och tagit del av
detta underlag, inklusive bilagor. Ridet har inget att tilldigga till bedomningen om
ett sdrskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos.

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



Summary

Vaccination against tuberculosis in the Swedish National
Immunization Program — support for a governmental
decision

The Public Health Agency of Sweden (PHAS) proposes that tuberculosis
vaccination of risk groups should be included in the Swedish National
Immunization Program (NIP). The program should include children under 18 years
of age and with a family origin in a country with an increased incidence of
tuberculosis, defined as > 25 cases/100,000 inhabitants and year. The assessment of
PHAS is based on three criteria and 13 factors described in the Swedish legislation
for control of communicable diseases (the Communicable Diseases Act). For a
vaccine to be included in the NIP, the vaccination should 1) efficiently prevent
spread or reduce the disease burden of communicable disease in the population or
specified groups, ii) be cost effective from a societal perspective, and iii) be
sustainable from an ethical and humanitarian point of view.

The PHAS considers tuberculosis vaccination of the above-mentioned risk group to
be effective and to reduce the disease burden. Tuberculosis is a serious illness and
represents a considerable disease burden for the infected and for the health care
system. Vaccination is considered to effectively prevent the disease in children
with family origin in countries with increased incidence of tuberculosis. The
available vaccine (BCG) has been used for many decades and is sufficiently
effective in children. The cases of tuberculosis in Sweden are mostly reported
among individuals with family origin in countries with increased incidence of
tuberculosis.

The PHAS considers introducing BCG vaccination of the above-mentioned risk
group into the NIP to be justified from a health economic perspective. The health
economic analysis shows that BCG vaccination of individuals in the risk group is
cost-saving and has a better effect (measured by quality-adjusted life year, QALY)
compared to a situation without vaccination. Sensitivity analyses show that the
results of the health economic analysis are sensitive to assumptions about vaccine
effectiveness, vaccination coverage, amount of vaccine loss, and the need for
additional visits in order to administer the vaccine.

Budget impact in the first year has been calculated. Assuming a procured price for
the vaccine (20 percent lower than the list price), introduction of BCG vaccination
of the risk group into to the NIP would entail an increased cost of approximately
SEK 3.8 million and savings of approximately SEK 900,000 due to reduced
treatment costs. During the first year after inclusion in the program, the costs will
exceed the savings. The health economic analysis extends over five years, and the
effect of reduced disease burden leads to cost savings in the long term.

The PHAS considers the introduction of tuberculosis vaccination of the risk group
in the NIP to be sustainable from an ethical and humanitarian perspective. The

11
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BCG vaccine has been used for almost 90 years with a clearly positive risk-benefit
balance. Serious adverse events are very rare. The prevailing risk group
vaccination strategy has contributed to the low incidence of tuberculosis among
children in Sweden today. Health care would also become more equitable across
the country because current policies might involve considerable differences
between the 21 county councils. The Ethical Advisory Group of The National
Board of Health and Welfare was consulted, and no objections to the PHAS
proposal were stated.

N.B. The title of the publication is translated from Swedish, however no full version of the publication has been
produced in English.



Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram triidde i kraft fick
Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer f6r riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om'. En del av uppdraget &r att
utreda om tuberkulosvaccination for riskgrupper bor inga i ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen Gvergick fran
Socialstyrelsen till Folkhidlsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper Gver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, och sirskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pa underlag fran Folkhilsomyndigheten. Direfter meddelar
Folkhélsomyndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper som ska
erbjudas vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och
kommuner ansvarar for genomforandet och ska erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingar i programmen kostnadsfritt.

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten ansvarar landstingen for
genomforandet av sérskilda vaccinationsprogram, dven for barn som omfattas av
elevhilsan. Men landstingen kan sluta avtal med kommuner om vaccinering av
skolbarn som ingar i riskgrupper. Vaccinationer inom de nationella programmen
ska ocksa registreras i det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453)
om register §ver nationella vaccinationsprogram.

Utdver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhilsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De ér inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om de ska f6lja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

Forutsattningar

Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund for bedémningar om édndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen bedémningsprocess.

En forutsdttning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram dr enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gar att ge utan foregaende diagnos, och som
ger mer dn kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sadant vaccin kan Folkhdlsomyndigheten bedéma om det finns

! Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.

13



14

tillrdickliga skil for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Beddmningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

1.

10.

11.

12

13.

sjukdomsbérdan i samhillet, 1 hilso- och sjukvérden och for enskilda
individer

vaccinationens forviintade paverkan pa sjukdomsbérdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som krivs for att uppna onskad effekt

de malgrupper som ska erbjudas vaccination

vaccinets sikerhet

vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

vaccinets ldmplighet att kombinera med Gvriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

allmiinhetens méjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

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

vaccinationens samhillsekonomiska effekter och dess kostnader och
intdkter i staten, kommunerna och landstingen

mdjligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges 1 1-10 samt statens beriiknade kostnader for sddan uppfoljning

behovet av informationsinsatser i férhallande till allmdnheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

medicinetiska och humanitiira gverviganden.

Utifran de 13 faktorerna gor Folkhdlsomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pa tre kriterier som ges sirskild vikt i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvintas

1.
2

3.

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektivt

vara hallbar fran etiska och humanitira utgdngspunkter.



Bedomningsprocessen

Bedémningen utgar fran kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). I korthet inleddes processen med att en
expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan bedémdes av en
sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande infor Folkhidlsomyndighetens
bedémning. Under arbetets ging flyttades ansvaret for de nationella
vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhélsomyndigheten, som har
omarbetat den hilsoekonomiska utvérderingen och gjort den slutgiltiga
bedomningen.

15
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Tuberkulos
Sjukdom

Tuberkulos iir en av de vanligaste orsakerna till dodsfall i infektionssjukdomar i
virlden. Sjukdomen férekommer i alla virldsdelar, men epidemiologin varierar
kraftigt mellan olika geografiska omraden. Enligt Virldshilsoorganisationen
(WHO) insjuknade under 2013 cirka 9 miljoner ménniskor i tuberkulos. De
svenska insjuknandena och dodsfallen i tuberkulos har sjunkit stadigt i antal under
de senaste hundra aren, och sedan mitten av 1980-talet riilknas Sverige till ett av de
ldnder som har ligst forekomst av tuberkulos i vérlden. De ldgsta nivaerna
rapporterades i bérjan av 2000-talet med 400 nya fall per ar.

Férekomsten av tuberkulos bland personer fodda i Sverige har fortsatt att sjunka
men det totala antalet fall har kat de senaste 15 aren pa grund av importerade fall.
Det ir séledes frimst personer med ursprung i lander med &kad, hog eller sirskilt
hog forekomst av tuberkulos” som insjuknar. I dag rapporteras cirka 700 fall per ar
i Sverige. Ar 2014 anmiildes totalt 684 fall, varav 135 var barn i dldern 0-19 ar.

Lungtuberkulos ir den vanligaste formen av aktiv tuberkulos, men bakterien kan
ocksa spridas till andra organ i kroppen, till exempel lymfkdrtlar, hjirnhinnor och
skelett. Tva former av sjukdomen ér sirskilt allvarliga, spridd (miliar) tuberkulos
och hjarnhinneinflammation (meningit). Vanliga symtom pa tuberkulos ir feber,
nattsvettningar, avmagring och trotthet. Langvarig hosta ér typiskt for
lungtuberkulos. Smittan sprids fran person till person via luftburna droppar i
samband med upphostningar frdn den som har en smittsam lungtuberkulos. Det 4r
enbart lungtuberkulos som &r smittsam och risken ir storst vid ndra och langvarig
kontakt som i en familjesituation. Barn har okad risk att smittas, men &r séllan
smittsamma sjélva. Jimfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta
firre och mer ospecifika symtom. Risken for spridning till olika inre organ,
exempelvis hjarmhinneinflammation och andra dédliga former av tuberkulos, ir
storre hos bamn.

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

2 "Okad férekomst” av tuberkulos definieras som = 25 fallf100 000 inv3nare och &r, "hég forekomst” som = 100
fallf100 000 invanare och &r, och “sérskilt hig férekomst” som = 300 fall/100 000 invinare och &r. Indelningen av
linder i dessa olika riskniver publiceras arligen pd Folkhalsomyndighetens webbplats, baserat pa data frdn WHO.
Folkh3lsomyndigheten har &ven tagit fram en tabell 6ver tuberkulosférekomsten i Sverige per ursprungsland for de 10
vanligaste ursprungslanderna for tuberkulosfall i Sverige, samt kommentarer kring de data som presenteras. Listorna
finns tillgdngliga via www.folkhalsomyndigheten.sefamnesomraden/smittskydd-och-sjukdomar/vaccinationer/vacciner-
a-o/hepatit-b/risklander-tuberkulos-och-hepatit-b/.



I dag behandlas aktiv tuberkulos med en kombination av lakemedel i minst sex
ménader. Férekomsten av multiresistenta tuberkulosbakterier komplicerar ibland
behandlingen, eftersom mindre effektiva likemedel maste anviindas och
behandlingsperioden dé blir mycket lingre. Aven om de flesta 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 tillgéingliga tuberkulosvaccinet 4r BCG (Bacillus Calmette-Guérin), som
utvecklades pa 1920-talet fran en levande forsvagad bakteriestam av
Mycobacterium bovis. Allmin vaccination med BCG infordes i Sverige under
1940-talet och upphérde 1975, dérefter har riskgrupper fatt vaccin.

BCG-vaccinet ger ett bra skydd for sma barn, sarskilt mot spridd tuberkulos och
mot dddliga former av tuberkulos, och ger éven ett gott skydd mot lungtuberkulos
hos osmittade skolbarn (upp till 18 ar). Men for vuxna &r skyddet simre. Allvarliga
biverkningar férekommer, men dr mycket sdllsynta. Vaccinet ges i en dos, i
Sverige som regel till barn fran sex méanaders alder for att undvika risken att
vaccinera barn med oupptéckt allvarlig immundefekt. WHO rekommenderar inte
upprepade doser med BCG-vaccin.

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
tuberkulos

Sedan den allménna vaccinationen mot tuberkulos upphérde 1975 vaccineras bara
sarskilda riskgrupper. De nuvarande nationella rekommendationerna®, féreslar
vaccination av personer som I6per dkad risk att utsittas for smitta enligt foljande
kriterier:

e barn med tidigare eller aktuell tuberkulos hos en nira anhérig eller
hushéllskontakt

e barn med familjeursprung frén ett land med Skad tuberkulosférekomst, det vill
sdga > 25 fall per 100 000 invénare och ar

¢ barn med planerad vistelse i ett land eller omrade med hég

tuberkulosforekomst, om barnet kommer i niira kontakt med
lokalbefolkningen.

Enligt rekommendationerna kan vaccination 6verviigas for ovaccinerade vuxna
som ska vistas i ett omrade med dkad risk for tuberkulossmitta, eller ska arbeta
inom ett yrke med motsvarande ¢kad risk. Rekommendationerna siiger ocksa att
BCG-vaccin som reseprofylax sillan dr motiverat vid turistresa utom for de minsta

? Rekommendationer for preventiva insatser mot tuberkulos — halsokontroll, smittspdrning och vaccination. Tillgdnglig
via: http://www.folkhalsomyndigheten.se/pagefiles{20439/rekommendationer-for-preventiva-insatser-mot-tuberkulos-
halsokontroll-smittsparning-vaccination-2012-3-16.pdf
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barnen (under 2 dr). Men man kan Gverviga att vaccinera om vistelsen édr mer 4n
tre manader och man bor enligt rekommendationerna Gverviga att vaccinera infor
arbete i utsatta miljoer utomlands (t.ex. inom sjukvérd, i flyktingldger eller pa
fiangelser).



Folkhalsomyndighetens bedomning av de
13 faktorerna

I det hir kapitlet redogors for Folkhilsomyndighetens bedomning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik sammanfattas
kunskapsunderlaget och analysen, samt Folkhilsomyndighetens slutsats, med fokus
pd den riskgrupp som forslaget om ett sdrskilt vaccinationsprogram giller.

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

Under 2014 rapporterades totalt 684 nya fall av tuberkulos i Sverige. Det dr en
fortsatt 6kning jamfort med 2013, da 655 fall rapporterades. Vid en tillbakablick pa
de senaste tio dren sa har antalet fall 6kat med néstan 50 procent, fran 410
rapporterade fall 2003. Andelen utlandsfédda bland de insjuknade har successivt
okat och varierade under perioden 2010-2014 mellan 85 och 92 procent.
Ursprungsland har alltsa fatt en allt storre betydelse fr risken att smittas och
utveckla aktiv tuberkulos och det finns bra vetenskapligt stod for att ursprung frén
linder med 6kad, hog eller siirskilt hog forekomst av tuberkulos ger en dkad risk
for tuberkulos i Sverige.

Barn har 6kad risk att insjukna om de smittas, men ir séllan smittsamma sjilva.
Jamfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta firre och mer
ospecifika symtom, men risken att infektionen sprider sig till olika inre organ och
utvecklar exempelvis hjimhinneinflammation och andra dodliga former av
tuberkulos ér stérre hos barn. Under 2014 rapporterades 135 fall av tuberkulos
bland barn i dldern 0—-19 ar. Av dessa var endast 9 fodda i Sverige och de allra
flesta av dem hade minst en fordlder fran ett annat land. Tuberkulos bland barn i
Sverige uppticks oftast via smittsparning kring en vuxen smittsam person, innan
barnet har utvecklat symtom. De allra flesta har forildrar fran linder dir tuberkulos
dr vanligare dn i Sverige.

Sjukdomsbordan for individer med tuberkulos 4r bade medicinsk och psykosocial
och innebir svarigheter for bade individen, hilso- och sjukvarden och samhillet.
Tuberkulossjukdom innebir bade inneliggande vard och ett stort antal besék i
oppenvarden, provtagningar, réntgenundersdkningar och likemedelskostnader for
6-12 manaders behandling. Antibiotikaresistens, och framfor allt forekomsten av
multiresistent tuberkulos, komplicerar behandlingen eftersom mindre effektiva
likemedel méste anviindas och behandlingsperioden dirmed blir lingre.
Multiresistent tuberkulos &r ett vixande problem i virlden, men utgér dnnu en liten
andel av tuberkulosfallen i Sverige. Under 2014 rapporterades 15 fall av
multiresistent tuberkulos.
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Den psykosociala effekten av sjukdomen med forsdmrad livskvalitet och
stigmatisering drabbar olika grupper olika hart. I vissa grupper ér effekten stor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att tuberkulos innebir en stor sjukdomsbérda for
samhiillet, hilso- och sjukvérden och enskilda individer, samt att vissa definierade
grupper l6per en okad risk att smittas. Den 18ga foérekomsten av tuberkulosfall
bland barn i riskgrupper bygger delvis pa nuvarande riktade vaccinationsstrategi.
En 6kande mingd resistent tuberkulos i omvirlden stiirker argumenten for
vaccination ytterligare, eftersom den &r betydligt svirare att behandla och dédrmed
kraver stora resurser.

2. Vaccinationens férvantade paverkan pé sjukdomsbdérdan
och pé sjukdomens epidemiologi

BCG-vaccinet har en god skyddseffekt mot allvarligare former av tuberkulos —
hjérnhinneinflammation och spridd tuberkulosinfektion — bland barn. P senare ar
har forskning visat pa en god vaccineffekt ocksa mot lungtuberkulos for barn i
skolaldern (upp till 18 ar) som pévisats osmittade med sa kallat tuberkulintest.

For tuberkulos i andra organ och dodlighet varierar skyddseffekten. Effekten dr
oftast tydligast pd barn som vaccinerats som nyfédda, men dven for osmittade barn
(pavisat med tuberkulintest) som vaccinerats i skoldldern. Fér vuxna ir det
vetenskapliga stodet for vaccineffekt svagt. Nyare studier talar dven for att vaccinet
delvis skyddar mot smitta, och inte bara mot sjukdom.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att tuberkulosvaccinet har sa god effekt bland barn
och skolbarn (upp till 18 ar) med negativt tuberkulintest att det motiverar ett
inférande av tuberkulosvaccination i ett sirskilt vaccinationsprogram.

3. Det antal doser som kravs for att uppnd 6nskad effekt

Effekten av tuberkulosvaccin avtar dver tid. Forskningen om vaccineffektens
varaktighet dr begriansad och resultaten varierar, men sammantaget finns goda
beldgg for en skyddseffekt pa upp till 10 ar. Enstaka studier har kunnat pavisa
vaccinskydd dver 15 ar eller betydligt lingre.

Det saknas vetenskapligt stod for att vaccination med mer in en dos ger 6kad
skyddseffekt. I Sverige ger man diirfor en dos tuberkulosvaccin, vilket ocksa foljer
rekommendationer fran WHO.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att tuberkulosvaccination bor ges som en dos till
riskgruppsbarn i ett sirskilt vaccinationsprogram. Det saknas vetenskapligt stod for
att revaccination med tuberkulosvaccin skulle ha effekt.



4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination r i detta sammanhang personer som 16per kad risk
att smittas av tuberkulos och att drabbas av allvarliga former av sjukdomen. I
Sverige dr det barn under 18 ar med familjeursprung fran linder med dkad
tuberkulosforekomst. Som familjeursprung riknas hir att den ena eller bida
foridldrarna eller barnet sjélvt kommer fran ett sadant land. Detta innebir en dkad
risk att utséttas for smitta i uppvixtmiljon dven i Sverige som har lag
tuberkulosférekomst. Detta har ocksa varit basen for den riskgruppsbaserade
vaccinationsstrategi som tillampats i Sverige alltsedan den allmiinna
tuberkulosvaccinationen av nyfédda upphdrde 1975.

Valet av vaccinationsstrategi idr kopplat till forekomsten av tuberkulos i landet. De
flesta linderna i de vistra delarna av Europa har liksom Sverige tidigare haft
allmidn BCG-vaccination och sedan gatt ver till att endast vaccinera riskgrupper.
Aven linder som USA och Australien har riskgruppsbaserad vaccinationsstrategi,
medan allmén BCG-vaccination 4r vanligast i de §stra delarna av Europa, i Afrika,
Sydamerika, Mellangstern och Asien.

Slutsats

Pa grund av sérskilt hog risk for smitta och starkt vetenskapligt stéd for
vaccinationens effekt bedémer Folkhilsomyndigheten att tuberkulosvaccination
bor inféras som ett sirskilt vaccinationsprogram f6r barn under 18 ar med
familjeursprung i ett land med okad tuberkulosférekomst. Barn i mélgruppen nis
redan idag i stor utstrickning med erbjudande om tuberkulosvaccination enligt
gillande rekommendationer. Som stdd i beddmningen av vilka barn som ingér i
riskgruppen publicerar Folkhilsomyndigheten érligen pa webbplatsen en lista Gver
tuberkulosforekomst i olika linder, samt en tabell déver tuberkulosforekomsten i
Sverige for de 10 vanligaste ursprungslidnderna bland tuberkulosfall i Sverige.

De riskgrupper som enligt Folkhélsomyndighetens bedémning inte bor omfattas av
ett sérskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Tuberkulosvaccinet BCG har anvints under néistan 90 ar och &r vil beprovat.
Komplikationer &r sdllsynta men lokala reaktioner vid injektionsstillet &r vanliga
och de flesta vaccinerade (95 procent) far en lokal reaktion som sedan liker och
bildar ett drr. Allvarliga biverkningar efter BCG-vaccination dr mycket ovanliga.

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

Slutsats
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Folkhilsomyndigheten bedémer att det inte framkommit nagot om vaccinets
sikerhet som skulle tala emot ett inférande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram. Vaccinet har anviints linge och ir vil beprovat.

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

Barnen i riskgrupperna som idag rekommenderas tuberkulosvaccination utgér
ndrmare 30 procent av en dlderskohort, och vaccinationstickningen i dessa grupper
ar drygt 90 procent. Vem som vaccinerar dessa grupper i dag varierar mellan
landstingen. Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten dr det landstingen
som ansvarar for att genomfora nationella sérskilda vaccinationsprogram, dven for
barn som omfattas av elevhélsan. Men landstingen kan sluta avtal med
kommunerna om att de ska vaccinera skolbarn i riskgruppen.

Utforandet av tuberkulintestning och BCG-vaccination skiljer sig tekniskt fran
annan provtagning och vaccination, och kriver sérskild kompetens och regelbundet
utfoérande for att fa hog kvalitet. Det dr dérfor viktigt att landsting och kommuner
samverkar for att tillgodose personalens kompetens och for att tuberkulintest och
BCG-vaccination ska ske pi ett optimalt sétt. Lésningarna for detta kan skilja sig at
beroende pa regionala och lokala forutséttningar, och det &r svart att uttala sig
generellt om hur verksamheterna paverkas. Av praktiska skl bor sannolikt
elevhilsan skota identifieringen av skolbarn som ingar i riskgruppen, dven om
vaccineringen ar centraliserad i landstinget. Det okar ytterligare betydelsen av att
landsting och kommuner kommer dverens om samarbetarbetsformer for att na
riskgruppen med erbjudande om vaccination.

Vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret och det dr vardgivaren som ansvarar for vaccinationen som
ska lamna uppgifterna till registret (lag om register Gver nationella
vaccinationsprogram, 2012:453). Sannolikt skulle det forst 6ka arbetsbelastningen
for de verksamheter som inte anvinder registret idag, men sedan bli en naturlig del
av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att paverkan pa verksamheten i landsting och
kommuner, och hos privata vardgivare Gverlag blir mattlig eftersom barn i
riskgruppen vaccineras redan i dag. Trots att det ir en relativt stor grupp ir det
alltsa inget som talar emot ett inforande av tuberkulosvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram. Till att bérja med kan det bli en pataglig men 6vergdende
paverkan pa vissa verksamheter och det kommer att krivas god organisation for att
tillgodose nédvindig kompetens. Hur detta organiseras pa bista sétt kriver
ytterligare diskussion och planering inom kommuner, landsting och regioner.



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

BCG-vaccin 4r ett sé 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 ska inget annat vaccin ges i samma arm inom tre manader pd grund av
risken f6r lokal inflammation i lymfkortlarna.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att tuberkulosvaccinet gar att kombinera med
Ovriga vacciner pa ett sitt som inte hindrar ett inférande av tuberkulosvaccination
som ett sdrskilt vaccinationsprogram. Vaccinationen ges sedan manga ar till barn i
riskgrupper.

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

Tuberkulosvaccin har anviints sedan bérjan av 1900-talet och erbjuds till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1975, da den allméiinna
tuberkulosvaccinationen upphérde. Enligt statistik fran barnhélsovéarden 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 &r
mycket hog bland de foriildrar som har barn som kan komma i fraga for
vaccination mot tuberkulos.

Ofta har man i dessa grupper kdinnedom om sjukdomen och dess konsekvenser och
manga &r oroliga for sjukdomen, vilket sannolikt @r en bidragande orsak till den
goda acceptansen. Vid en fokusgrupps- och enkitstudie bland fordldrar fran 2014
framkom att fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett dr
hogt.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att tuberkulosvaccination i ett sérskilt
vaccinationsprogram skulle métas av god acceptans hos malgruppen och inte ha
négon negativ paverkan pa attityder till vaccinationer generellt. En férutsittning &r
att malgrupperna far mojlighet att fatta ett vilinformerat beslut och far svar pé sina
fragor i métet med hilso- och sjukvarden och myndigheterna.
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9. Andra tillgangliga, férebyggande atgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ f{ill
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Generellt 4r det avgorande att stdlla diagnos pa ett tidigt stadium och att snabbt
pébdrja en effektiv behandling. Det ér ocksa mycket stor viktigt att bade likaren
och patienten foljer rekommendationerna for att behandlingen ska ha effekt.

En viktig strategi for att tidigt uppticka och kunna behandla tuberkulos #r
systematisk testning (screening) av vissa riskgrupper, exempelvis migranter fran
ldinder med hog forekomst av tuberkulos.

Slutsats

Folkhéilsomyndigheten beddmer att andra tillgangliga, forebyggande atgérder eller
behandlingar inte dr ndgot alternativ till tuberkulosvaccination. Viktiga
forebyggande atgiirder bor utvecklas, som screening for tidig upptickt vid till
exempel hilsoundersokning av asylstkande, men det réicker inte for att skydda barn
i riskgruppen. I takt med att det blir fler resistenta stammar, sa stirks dven skélen
for vaccination.

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

En hélsoekonomisk analys har gjorts for barn under 18 ar med familjeursprung i
ldnder med 6kad, hog eller siirskilt hog forekomst av tuberkulos, och som inte
tidigare dr vaccinerade eller har varit utsatta for tuberkulossmitta. Den
hélsoekonomiska analysen ldper 6ver fem ar och jamfor en situation med
vaccination av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inférande av tuberkulosvaccination i ett sérskilt program for riskgruppen ér
kostnadsbesparande och har bittre effekt mitt i kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) in en situation utan vaccination.

Resultaten paverkas inte sirskilt mycket av dndrade forutséttningar. Storst
pédverkan pa resultatet har forindringar i antaganden om skyddseffekten av
vaccinet, tickningsgraden, svinn av vaccin samt behov av extrabesék for
administrering av vaccin.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande i
sdrskilt vaccinationsprogram. Vid ett antagande om att upphandlingen ger ett 20
procent ldgre vaccinpris dn listpriset?, skulle ett inforande i ett sérskilt program for
riskgruppen innebéra en 6kad kostnad for vaccination med ungefir 3,8 miljoner
kronor, samt en kostnadsbesparing till foljd av minskade kostnader for behandling

* Upphandlade priser for BCG-vaccin &r sekretessbelagda och denna rabattsats ar dérfor en skattning.



och smittsparning, med ungefir 900 000 kronor, jaimf6rt med en situation utan
vaccination.

Under det forsta aret efter inforande i ett siirskilt vaccinationsprogram kommer
kostnaderna for programmet séledes att vara storre dn besparingarna som uppstér
till f6ljd av minskad sjukdomsbérda. I den hilsoekonomiska analysen anvinds en
femirig tidshorisont dir effekten av minskad sjukdomsbérda bidrar till stora
kostnadsbesparingar pa langre sikt, men det framgar inte i detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av tuberkulosvaccination som sirskilt vaccinationsprogram for barn
under 18 ar med familjeursprung i land med 6kad, hog eller sdrskilt hog férekomst
av tuberkulos. De som vaccinerar bor striva efter att bdde minimera svinnet av
vaccin och samordna vaccineringen med andra vardbesok.

11. Méjligheterna till uppfdljning av vaccinationens effekter

Uppfoljning och utvirdering av atgérderna &r centralt for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete.
Overvakningen av tuberkulos innefattar sjukdomsférekomst, mikrobiologisk
epidemiologi och vaccinationstdckning. Tuberkulos dr en anmélningspliktig och
smittsparningspliktig sjukdom enligt smittskyddslagen (2004:168), och
vaccinationer som ingar i nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

Om vaccination mot tuberkulos infors i ett nationellt sirskilt vaccinationsprogram
kan man f6lja upp programmet genom att folja

e sjukdomsférekomst
e vaccinationstdckningen i riskgruppen

e attityder till vaccination mot tuberkulos, framfor allt om
vaccinationstickningen visar sig vara lig i riskgruppen.

BCG-vaccinationen foljs upp redan idag. Den 6kade kostnaden vid ett inforande i
ett sérskilt program har beriknats till ungefir 250 000 kronor per ar, Under det
forsta aret behovs dven en insats for att informera nya anvindare om rapportering
till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungefir 18 000 kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att méjligheterna till uppfoljning ér goda eftersom
den nuvarande strukturen for vaccinuppfoljning fungerar vil. Ett sérskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos skulle innebéra en forbittring, eftersom
vaccinationerna da skulle rapporteras in till vaccinationsregistret.
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12. Behovet av informationsinsatser i forhdllande till
allmanheten och vérdgivare och kostnaden for dessa
insatser

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

Vid ett inférande av ett sérskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos maste
nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner dversatta till andra sprék,
revideras och utvecklas. De ska anpassas for de digitala kanaler som nationella
myndigheter och landsting anvinder for att kommunicera om vaccinationer med
allminheten och véirdpersonal. Anstringningar behover ocksa goras for att na barn
fodda i utlandet som kommer till Sverige.

Socialstyrelsen uppskattade kostnaderna for informationsinsatserna till 330 000
kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att information &r en sjédlvklar del av ett
vaccinationsprogram och att det inte framkommit nagot som talar emot ett
inforande av tuberkulos i ett sérskilt vaccinationsprogram.

13. Medicinetiska och humanitdra évervaganden

Till skillnad fran manga andra atgéirder inom sjukvéarden dr vaccinationer en
forebyggande atgird som erbjuds personer som @nnu 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 stéller extra
stora krav pa att vacciner ir effektiva och samtidigt har en 1ag risk for allvarliga
biverkningar.

Tuberkulosvaccin ger ett gott skydd mot svér sjukdom hos barn. Vaccinet ir vil
beprévat och anviinds sedan manga ar virlden 6ver, och allvarliga biverkningar &r
mycket ovanliga. Vaccinationen ger saledes en mdgjlighet att skydda personer som
riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas, det vill siga barn i
riskgruppen.

Eftersom de flesta av riskgruppsbarnen vaccineras redan i dag skulle inforandet av
ett sirskilt vaccinationsprogram sannolikt inte paverka resurserna negativt for
andra atgérder inom sjukvarden. Allménhetens fortroende for de nationella
vaccinationsprogrammen generellt skulle troligtvis inte heller paverkas, eftersom
acceptansen for vaccination mot tuberkulos i de grupper som bertrs bedoms vara
god.

Ett inférande av tuberkulosvaccination som ett sirskilt vaccinationsprogram skulle
kunna bidra till att regionala vaccinationspolicyer och praxis likriktas mer dn idag
vilket i sa fall kan frimja en jdmlik vard Gver landet.



Ett etiskt overviigande &r risken for allvarlig livshotande biverkning vid det
medfddda immunbristtillstindet SCID. Men det &r mycket ovanligt, och vaccinet
ges i dag som regel forst vid sex manaders élder vilket minskar risken att vaccinera
ett barn med SCID.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer det som etiskt hallbart att infora
tuberkulosvaccination som ett sirskilt vaccinationsprogram. Nuvarande strategi
med vaccination riktad till riskgrupper fungerar vil och bidrar till att Sverige har
mycket fa fall av tuberkulos bland barn i dag.

Socialstyrelsens rad for etiska fragor har tagit del av detta underlag, inklusive
bilagor. Radet har inget att tilldgga till bedémningen om ett sarskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos.
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Bilaga 1. Medverkande i
Folkhalsomyndighetens bedémning

Hanna Lobosco, utredare och projektledare

Salumeh Bastami, utredare

Ellinor Cronqvist, utredare

Jerker Jonsson, epidemiolog

Sofie Larsson, hilsoekonom

Ann Lindstrand, enhetschef, enheten f6r vaccinationsprogram
Eva Netterlid, sakkunnig pa vaccin

Adam Roth, sakkunnig pé vaccin

Anders Tegnell, avdelningschef, avdelningen for epidemiologi och utvirdering
Ingrid Uhnoo, sakkunnig pé vaccin, docent

Ellen Wolff, hilsoekonom
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Négra av de riskgrupper som ingétt i utredningen om tuberkulosvaccination bor
enligt Folkhilsomyndighetens bedémning inte omfattas av ett sirskilt
vaccinationsprogram. Men vissa av grupperna kan omfattas av
Folkhilsomyndighetens rekommendationer om preventiva insatser mot tuberkulos.
Bedémningen har baserats pé de tre kriterier som ska vara uppfyllda enligt
smittskyddslagen (2004:168).

For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt sdrskilt vaccinationsprogram
ska vaccinationen

e effektivt férhindra spridning eller minska sjukdomsbdérdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara hallbar fran etiska och humanitéra utgingspunkter.

Riskgrupperna som ingdtt i utredningen och som foreslas inte ska omfattas av ett
sérskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos beskrivs nedan.

Vuxna i specifika riskmiljoer

Vuxna i specifika riskmiljder, t.ex. interner inom kriminalvarden och boende pa
hérbirgen, foreslas inte inga i ett sédrskilt vaccinationsprogram. Det finns inget
starkt stdd for vare sig okad smittrisk i sddana milj6er i Sverige eller for vaccinets
effekt hos vuxna. Men gruppen kan komma att omfattas av Folkhédlsomyndighetens
rekommendationer om preventiva insatser mot tuberkulos.

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

Denna grupp bedéms inte vara aktuell for ett siarskilt vaccinationsprogram da det i
forsta hand ror sig om reseprofylax. Individuell bedémning och eventuell
vaccination bor utforas vid mottagningar som utfér resevaccination.

Riskgrupper som inte ingdr i beddmningen

Barn med nuvarande eller tidigare fall av tuberkulos i sin familj eller nérhet har
inte varit aktuella for Folkhdlsomyndighetens bedomning om ett sérskilt
vaccinationsprogram eftersom de redan omfattas av andra bestimmelser i
smittskyddslagen (2004:168). Dessa barn kan bli aktuella for vaccination eller
behandling i samband med kontaktspdrningen runt en person med tuberkulos. De
bor sdledes inte inkluderas i ett sérskilt vaccinationsprogram, men det 4r viktigt att
undersoka dessa barn.

Personer som i sitt arbete utsiitts for en 6kad smittrisk omfattas av
bestimmelser kring arbetsgivarens ansvar for arbetsmiljon i enlighet med



Arbetsmiljéverkets foreskrifter (2005:1) om mikrobiologiska arbetsmiljérisker —
smitta, toxinpaverkan, dverkénslighet.
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Forord

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

I samband med den nya lagstifiningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor inga i
ett sérskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot pneumokocker for riskgrupper. Nér
ansvaret for vaccinationsprogrammen overgick fran Socialstyrelsen till
Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer gver.

Det hiir beslutsunderlaget ér slutredovisningen av uppdraget, och det 4r ett stdd for
regeringens beslut om pneumokockvaccination i ett sdrskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pé& Folkhilsomyndigheten har bestétt av projektledare Hanna
Lobosco, samt Salumeh Bastami, Ellinor Crongvist och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhilsomyndighetens bedomning framgar av bilaga 1. [ den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkhilsomyndigheten

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)



Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Aspleni/hypospleni

Cochleaimplantat

Immunsupprimerad

Incidens

Invasiv infektion

Kvalitetsjusterade levnadséar (QALY)

Riskgrupp

Serotyper

Serotype replacement

Sirskilda vaccinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som nu bara omfattar barn.

Avsaknad av, eller nedsatt funktion i,
mjdlten.

Horhjidlpmedel dir en yttre
ljudprocessor for 6ver signaler till ett
implantat inopererat i hérselsndckan.

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 delar av kroppen.

Ett effektmatt som anvénds for att
viirdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hinsyn till bade livskvalitet
och livsldngd och gér det mgjligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

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

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

Minskad forekomst av vissa
bakterietyper skapar en ekologisk
nisch, vilket gynnar andra
bakterietyper som kan viixa till.

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.



Sammanvagd bedémning

Folkhilsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination till vissa riskgrupper
bor inféras som ett nationellt sédrskilt vaccinationsprogram. Bedémningen har gjorts
utifrdn de tre kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstifiningen och
dess forarbeten. For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ska vaccinationen

e effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan av
smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara héllbar fran etiska och humanitéra utgdngspunkter.

Folkhilsomyndigheten foreslér att personer som &r éldre &n tva &r och har nagon av
foljande diagnoser och tillstdind omfattas av ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram mot pneumokocksjukdom:

e kronisk hjértsjukdom

e kronisk lungsjukdom, sisom KOL eller svir astma

e kronisk leversjukdom

e  kronisk njursvikt

e diabetes mellitus

e aspleni/hypospleni

e andra tillstind som leder till nedsatt lungfunktion eller forsimrad hostkraft

med sekretstagnation, t.ex. kroniska neurologiska sjukdomar, Downs
syndrom eller cystisk fibros

e likvorlickage eller barrirskada till f6ljd av kirurgi eller trauma mot
skallen

e cochleaimplantat

e tillstdind som innebir kraftigt nedsatt immunforsvar p.g.a. sjukdom eller
behandling, t.ex. lungcancer, behandling med TNF-alfahimmare eller
cytostatika.

Riskgrupperna dr mer eller mindre heterogena och i vissa fall kommer det att
krivas en individuell bedémning om vaccination ska erbjudas.

Folkhilsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till dessa riskgrupper
ir effektivt och minskar sjukdomsbérdan. Pneumokocksjukdom utgdr en stor
sjukdomsbdrda som innefattar allvarlig och livshotande sjukdom till f5ljd av
lunginflammation och invasiv pneumokocksjukdom (IPD, det vill siiga sjukdom
med pneumokocker i t.ex. blodet eller ryggmérgsviitskan). For riskgrupperna #r
risken att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom hégre #n for befolkningen i
Ovrigt och for vissa av grupperna avsevirt hgre. Det finns siikra vacciner som har
anviints i flera dr, och som minskar risken for bade lunginflammation och IPD.
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Folkhilsomyndigheten bedomer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av pneumokockvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
riskgrupperna. Den hélsoekonomiska analysen visar att pneumokockvaccination
for personer i dessa grupper har en 1ag kostnad per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsar eller dr kostnadsbesparande och har bittre effekt (miitt i
kvalitetsjusterade levnadsar) dn en situation utan vaccination. Resultaten paverkas
inte mycket av dndrade forhallanden. Stérst paverkan har fordndringar i
antagandena om vaccinernas effekt, antalet varddagar och behovet av extrabesdk
for vaceinering.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta éret efter ett inforande
av ett sérskilt vaccinationsprogram for de medicinskt definierade riskgrupperna.
Vid ett antagande om att det upphandlade vaccinpriset blir ligre &n listpriset (20—
30 procent beroende pa typ av vaccin), visar berikningen en 6kad kostnad for
vaccination med cirka 43 miljoner kronor, samt en kostnadsbesparing pa grund av
minskade behandlingskostnader med knappt nio miljoner kronor. Under det forsta
aret blir kostnaderna for programmet alltsa storre dn besparingarna som uppstar till
f6ljd av minskad sjukdomsbérda. Den hiilsoekonomiska analysen l6per Gver fem
ar, och effekten av minskad sjukdomsbdrda bidrar till kostnadsbesparingar pa
ldngre sikt.

Folkhilsomyndigheten bedomer att ett inforande av pneumokockvaccination som
sirskilt vaccinationsprogram ir hallbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Nyttan av pneumokockvaccin 6verviger tydligt riskerna och det finns
tillrdckligt vetenskapligt st6d for att vaccinerna &r sikra. Ett viktigt argument for
ett sdrskilt vaccinationsprogram ir mdjligheten att ge utsatta individer skydd mot
allvarlig sjukdom som kan leda till did eller bestaende men. Varden skulle ocksa
bli mer jimlik 6ver landet eftersom erbjudandet om vaccination ser olika ut pa
olika orter bade i vilket vaccin man far och kostnaden for patienten.

Sannolikt skulle ett sirskilt program leda till en hégre vaccinationstickning och
dessutom ge betydligt bittre mdjligheter till uppfoljning. Socialstyrelsens rad for
etiska fragor har tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inget att
tilldgga till Folkhilsomyndighetens bedomning om ett sérskilt vaccinationsprogram
mot pneumokocker.

De riskgrupper som Folkhilsomyndigheten bedémer inte b6r omfattas av ett
sdrskilt vaccinationsprogram framgér av bilaga 2. Négra av dessa grupper kan bli
aktuella for Folkhidlsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot
pneumokocker.



Summary

Vaccination against pneumococcal disease in the Swedish
National Immunization Program — support for a
governmental decision

The Public Health Agency of Sweden (PHAS) proposes that pneumococcal
vaccination of certain risk groups should be included in the Swedish National
Immunization Program (NIP). The assessment of the PHAS is based on three
criteria and 13 factors described in the Swedish legislation for control of
communicable diseases (the Communicable Diseases Act). For a vaccine to be
included in the NIP, the vaccination should i) efficiently prevent spread or reduce
the disease burden of communicable disease in the population or specified groups,
ii) be cost effective from a societal perspective, and iii) be sustainable from an
ethical and humanitarian point of view.

The PHAS proposes that individuals two years of age and older with the following
diagnoses and conditions should be included in the NIP:

e chronic cardiac diseases

e chronic respiratory diseases, such as chronic obstructive pulmonary disease or
severe asthma

e chronic liver disease

e chronic kidney failure

e diabetes mellitus

e asplenia or splenic dysfunction

e other conditions that lead to reduced lung function or cough flow and
stagnation of secretion, e.g. chronic neurological diseases, Down’s syndrome,
and cystic fibrosis

e cerebrospinal fluid leaks or blood-brain barrier damage following skull surgery
or trauma

e cochlear implants

e conditions with severe immunosuppression either due to disease or treatment,
such as lung cancer or treatment with TNF inhibitors or chemotherapy.

Groups at high risk due to medical conditions are often heterogeneous and will in
some cases require an individual assessment of whether vaccination should be
offered or not.

The PHAS considers pneumococcal vaccination of the above-mentioned risk
groups to be effective and to reduce the disease burden. Pneumococcal disease
represents a considerable disease burden, including serious and life-threatening
illness following pneumonia and invasive pneumococcal disease (IPD). The above-
mentioned groups have a higher risk of serious and life-threatening illness than the
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rest of the population, and for some of the groups the risk is significantly higher.
There are safe vaccines that have been used for several years that reduce the risk
for both pneumonia and IPD.

The PHAS considers introducing pneumococcal vaccination of the above
mentioned risk groups into the NIP to be justified from a health economic
perspective. The health economic analysis shows that pneumococcal vaccination to
individuals in these risk groups has a low cost per quality-adjusted life year
(QALY) gained or is cost-saving and has a better effect (measured by QALY's)
compared to a situation without vaccination. Sensitivity analyses show that the
results of the health economic analysis are sensitive to assumptions about vaccine
effectiveness, the number of days in hospital care, and the need for additional visits
in order to administer the vaccine.

Budget impact in the first year has been calculated. Assuming a procured price for
the vaccine (20-30 percent lower than the list price depending on the vaccine type),
introduction of pneumococcal vaccination of risk groups into the NIP would entail
an increased cost of approximately SEK 43 million and savings of approximately 9
million due to reduced treatment costs. During the first year after iriclusion in the
program, the costs will exceed the savings. The health economic analysis extends
over five years, and the effect of reduced disease burden leads to cost savings in the
long term.

The PHAS considers the introduction of pneumococcal vaccination of risk groups
into the NIP to be sustainable from an ethical and humanitarian perspective. The
benefits of pneumococcal vaccination clearly overweigh the risks, and there is
sufficient scientific evidence showing that the vaccines are safe. Inclusion of
pneumococcal vaccination in the NIP allows protection of vulnerable individuals
who might otherwise suffer serious and life-threatening illness. Health care would
also become more equitable across the country because current policies involve
considerable differences between the 21 county councils concerning which type of
vaccine is offered and the vaccination costs for the individual. It is also likely that
including pneumococcal vaccination of risk groups into the NIP will lead to a
higher vaccination coverage and allow better monitoring of vaccination effects.
The Ethical Advisory Group of The National Board of Health and Welfare was
consulted, and no objections to the PHAS proposal were stated.

N.B. The title of the publication is translated from Swedish, however no full version of the publication has been
produced in English.



Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tridde i kraft fick
Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om'. En del av uppdraget &r att
utreda om pneumokockvaccination for riskgrupper bor inga i ett nationellt siirskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen gvergick fran
Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten den 1 juli 2015 och da férdes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper Gver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allmiinna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, och siirskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pa underlag fran Folkhdlsomyndigheten. Direfter meddelar
Folkhilsomyndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper som ska
erbjudas vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och
kommuner ansvarar for genomfrandet och ska erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingdr i programmen kostnadsfritt.

Enligt smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten ansvarar landstingen for
genomfSrandet av sdrskilda vaccinationsprogram, dven for barn som omfattas av
elevhilsan. Vaccinationer inom de nationella programmen ska ocksé registreras i
det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453) om register over
nationella vaccinationsprogram.

Utdver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhilsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De ir inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om de ska folja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

FOrutsattningar

Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund for bedémningar om &ndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen bedémningsprocess.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ér enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan foregdende diagnos, och som
ger mer dn kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sddant vaccin kan Folkhilsomyndigheten bedéma om det finns
tillréickliga skil for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.

! Regeringsuppdrag 52013/240/FS, delredovisning e.
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Beddmningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

1.

10.

11.

12.

13.

sjukdomsbordan i samhallet, i hdlso- och sjukvarden och for enskilda
individer

vaccinationens forviintade paverkan pa sjukdomsbérdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som krivs for att uppna onskad effekt
de malgrupper som ska erbjudas vaccination
vaccinets sikerhet

vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

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

allmédnhetens mgjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

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

vaccinationens samhillsekonomiska effekter och dess kostnader och
intdkter i staten, kommunerna och landstingen

mdjligheterna till uppf6ljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beriknade kostnader f6r sidan uppf6ljning

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

medicinetiska och humanitéra 6verviganden.

Utifran 13 faktorerna gor Folkhidlsomyndigheten en sammantagen bedémning med

fokus pa tre kriterier som ges sérskild vikt i lagstiftningen. Enligt smittskyddslagen

(2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt

vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvintas

L:

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen

2. vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektivt
3. wvara hallbar fran etiska och humanitira utgdngspunkter.
Bed6mningsprocessen

Bedomningen utgér fran kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). I korthet inleddes processen med att en



expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan bedémdes av en
sakkunniggrupp, vars utlatande varit rAdgivande infor Folkhilsomyndighetens
bedémning. Under arbetets ging flyttades ansvaret for de nationella
vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhidlsomyndigheten, som har
omarbetat den hilsoekonomiska utvirderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.
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Pneumokocker
Sjukdom

Pneumokocker &r en vanlig bakterie hos minniskor som kan orsaka olika
sjukdomstillstind, exempelvis bihaleinflammation, roninflammation och
lunginflammation, men ocksa allvarliga infektioner som hjdrnhinneinflammation,
blodforgiftning, hjartsicks- eller hjirtklaffsinflammation, bukhinneinflammation,
olika mjukdelsinfektioner och infektioner i leder. Nir bakterien patriffas pa stéllen
i kroppen som annars &r sterila, t.ex. blodet, ryggmairgsvitska och ledvitska, sd
kallas det for invasiv pneumokocksjukdom (IPD). Utredningen om
pneumokockvaccination till riskgrupper har fokuserat pa lunginflammation och
IPD.

Under 2000 forekom cirka 14,5 miljoner fall av allvarlig pneumokocksjukdom i
virlden, vilket ledde till ungefir 826 000 dddsfall bland barn under fem ar.

Pneumokockbakterien finns huvudsakligen i nidsan och svalget. De flesta bér pa
bakterier utan att fa symptom (birarskap) vilket dr vanligast bland barn i
forskolealdern. Pneumokocksjukdomar ér vanligast hos sméd barn och ildre vuxna.
Det ar ocksa tydligt att individer med vissa kroniska sjukdomar och tillstdnd, samt
individer med kraftigt nedsatt immunforsvar l6per en 6kad risk att drabbas av
livshotande sjukdom till f5ljd av pneumokocksjukdom.

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

Vaccin

Det finns tvi sorters pneumokockvaccin tillgédngliga i Sverige. Bada innehdller
kapselpolysackarider fran pneumokockserotyper, det ena som rent
polysackaridvaccin och det andra som polysackarider kopplade till ett protein.

Pneumokockpolysackaridvaccinet PPV23 (Pneumovax) innehdller kapselmaterial
fran 23 olika pneumokockserotyper som historiskt har orsakat 75—85 procent av de
allvarliga pneumokocksjukdomarna hos barn och vuxna. Vaccinet skyddar dldre
barn och vuxna mot IPD med de flesta studier har inte kunnat visa pa nagon
skyddseffekt mot lunginflammation. Patienter med nedsatt immunfGrsvar far minst
skyddseffekt av PPV23 och dven hos barn under tva ars alder fungerar vaccination
med PPV daligt. Vaccinet godkiindes pa 1980-talet och har rekommenderats till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1994.

Konjugerat pneumokockvaccin (PCV), dir polysackariden ir kopplad till ett
birarprotein, innehaller kapselmaterial fran 13 respektive 10 olika serotyper
(PCV13, Prevenarl3 respektive PCV 10, Synflorix). PCV ger ett bra antikroppssvar
dven hos barn under tva ars dlder. Det skyddar mot IPD och ger dven visst skydd



mot lunginflammation. PCV har till skillnad fran PPV en effekt pa birarskap i
nésan for de serotyper som ingdr i vaccinet.

I Sverige inférdes PCV i det allménna vaccinationsprogrammet for barn 2009, fem
landsting hade infort allmin vaccination med PCV tidigare. Vaccinet innehdll fran
borjan bara 7 serotyper (PCV7), men fran 2010 anvinds de bredare vaccinerna
PCV13 och PCV10. PCV13 idr godkiint foér anvindning till barn fran sex veckor till
18 ar och till vuxna, och anvinds i 6kande omfattning till patienter med nedsatt
immunforsvar. PCV 10 dr godkint for barn fran sex veckor till 5 &r. Upphandlingar
av vaccin gors via nationella ramavtal och delvis pa regional niva, vilket innebir att
nigra landsting har upphandlat PCV 10 medan andra landsting har valt PCV13,

I flera ldnder har anviindning av PCV bland barn kraftigt minskat antalet fall av
IPD orsakad av de serotyper som ingdr i vaccinet. Men samtidigt har
pneumokockinfektionerna orsakade av serotyper som inte ingér i vaccinet dkat.
Eftersom PCV delvis motverkar birarskap med de serotyper som ingér i vaccinet
dndras bakteriefloran bakom nésan och i svalget, vilket gynnar andra serotyper som
okar i forekomst (serotype replacement).

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
pneumokocker

Ar 1994 gav Socialstyrelsen ut allminna rad om vaccination med PPV23 till vuxna
och barn &ver tva ars alder i ett antal definierade riskgrupper:

* patienter med svara kroniska sjukdomar som erfarenhetsmissigt 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

e patienter med nedsatt immunf6rsvar genom anatomisk eller funktionell aspleni

e patienter med nedsatt immunf6rsvar pa grund av hivinfektion, lymfom m.fl,
och patienter med immunsuppressiv behandling som erfarenhetsmissigt leder
till 6kad risk for pneumokockinfektioner

e patienter med skallfraktur eller lickage av ryggmargsvitska

Enligt de allménna raden som nu dvergétt till Folkhidlsomyndigheten (HSLF-FS
2015:1) kan vaccination dvervigas dven for personer Gver 65 ar eftersom de 16per
6kad risk att insjukna i svara pneumokockinfektioner.

Utdver riskgrupperna i nuvarande rekommendationer har Folkhidlsomyndigheten
belyst ytterligare grupper i bedomningen. Dels har de 6vergripande riskgrupperna
utvidgats med fler specifika diagnoser, dels har bedomningar gjorts for personer
med cochleaimplantat, rokare, drogmissbrukare, samt hemlgsa eller pa annat siitt
socialt utsatta.
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Folkhalsomyndighetens bedOmning av de
13 faktorerna

I det hér kapitlet redogors for Folkhidlsomyndighetens bedomning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen, och Folkhdlsomyndighetens slutsats, med
fokus pa riskgrupperna som forslaget om ett sirskilt vaccinationsprogram giiller.

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

Uppskattningsvis dor 1,6 miljoner ménniskor i vérlden varje &r av sjukdomar
orsakade av pneumokocker, den vanligaste ir lunginflammation. I Europa dr
lunginflammation den vanligaste orsaken till d6d orsakad av infektioner, och
pneumokocker orsakar en stor andel av dem. Pneumokocksjukdom drabbar i forsta
hand sma barn, dldre och personer i vissa medicinskt definierade riskgrupper.

Ar 2005-2013 har incidensen av invasiv pneumokocksjukdom (IPD) i Sverige
varierat mellan 13,6 och 19,5 per 100 000 och ar. Incidensen #r hogst for barn
under tva &r och for dldre dver 65. Ar 2014 anmildes 1 160 fall av IPD i Sverige,
vilket dr den ldgsta incidensen (12 fall per 100 000 invanare) sedan sjukdomen blev
anmilningspliktig. Det dr sannolikt en effekt av det allmédnna
vaccinationsprogrammet for barn. Dddligheten i IPD inom 30 dagar efter sjukdom,
var drygt 12 procent 2011-2014 och okade exponentiellt med aldern.

Pneumokocksjukdom utgdr en stor borda for sjukvarden, de drabbade personerna
och samhiillet. Bade IPD och lunginflammation orsakad av pneumokocker kan leda
till nedsatt funktion under flera minader med sjukskrivningar och forsdmrad
livskvalitet som f6ljd.

Risken att drabbas av allvarlig pneumokocksjukdom ir stérre for personer med
vissa kroniska sjukdomar och tillstind med nedsatt immunforsvar, samt med
stigande alder.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att pneumokocksjukdom utgér en stor
sjukdomsborda i samhiillet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda individer.
Pneumokocker ér en vanlig orsak till sjukdom och orsakar dven allvarlig sjukdom
och dadsfall, sérskilt bland personer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar
eller med nedsatt immunforsvar.



2. Vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsboérdan
och pa sjukdomens epidemiologi

Under 2000-talets forsta decennium inférdes allmén vaccination av barn med PCV
i de flesta europeiska ldnder. Vaccinationsprogrammen har haft god effekt och
minskat antalet barn som drabbas av IPD och lunginflammation betydligt. I Sverige
har forekomsten av IPD bland barn under tva ar minskat med 71 procent jamfort
med éren fore den allmiinna vaccinationen; fran 36,9 per 100 000 ar 2006 till 10,8
per 100 000 ar 2014.

Studier av PPV ger starkt stod for en skyddseffekt mot IPD, medan man inte
systematiskt kunnat pavisa nagot skydd mot lunginflammation. Fér 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 ér generellt simre hos vuxna med kroniska sjukdomar dn
hos friska vuxna. For personer med nedsatt immunforsvar ar kunskapsldget oklart,
men sammantaget tyder data pa att vaccinet har dalig effekt i dessa grupper. Efter
vaccination med PCV kan antikroppsnivan vara lidgre hos personer med nedsatt
immunforsvar 4n hos friska individer. Vad detta har for klinisk betydelse finns fa
studier om, men data tyder pa att vaccinet har effekt dven hos dessa patienter.

I Sverige och andra ldnder har antalet IPD-fall orsakade av serotyper som ingar i
vaccinet sjunkit dven bland dldre vuxna, som en indirekt effekt av
barnvaccinationen. Diremot har inte det totala antalet IPD-fall hos dldre vuxna
hittills minskat tydligt, eftersom serotyper som inte ingar i vaccinet samtidigt har
Gkat. Detta paverkar den forviintade effekten av vaccination av riskgrupper.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att vaccinationens forvintade effekt pa
sjukdomsbdrdan dr betydande. Det ér tydligt att vaccination minskar risken for
béde IPD och lunginflammation, dven om kunskapslédget 4r oklart for vissa
specifika diagnosgrupper. Eftersom PCV har en effekt pa bararskap av
pneumokocker innebir det allmédnna vaccinationsprogrammet for barn att dven
ovaccinerade personer skyddas genom att cirkulationen av serotyperna i vaccinet
minskar. PPV har ingen effekt pa birarskap och paverkar darfor inte
smittspridningen i samma utstrackning.

Vaccinationens forvintade effekt pa pneumokocksjukdomens epidemiologi pa sikt
dr svarare att bedéma. Sannolikt kommer effekten av att vaccinera riskgrupper
minska med tiden, eftersom det allminna vaccinationsprogrammet for barn leder
till att sjukdom orsakad av de serotyper som ingar i PCV blir ovanligare samtidigt
som sjukdom orsakad av andra serotyper kan oka. Darfor dr det svéarare att forutse
vaccinernas effekt pa epidemiologin hos pneumokocker jimfort med vacciner mot
andra sjukdomar, och det ar viktigt att fortsdtta folja utvecklingen och en eventuell
okning av sjukdomar orsakade av serotyper som inte finns i vaccinet (serotype
replacement).
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3. Det antal doser som kravs for att uppnd énskad effekt

Studier visar att PCV 13 har effekt mot lunginflammation hos barn och ildre
personer, vilket inte dr visat for PPV. Det finns ocksa visst stod for att PCV har
bittre effekt bland personer med nedsatt immunforsvar dn vad PPV har. PPV, a
andra sidan, innehaller fler serotyper (23 st.) och ger ett bredare skydd mot IPD. En
kombination av de tva vaccintyperna borde alltsd ge biést effekt och samtidigt ticka
in flest serotyper. PCV och PPV stimulerar immunftrsvaret pa olika sitt, vilket dr
ytterligare ett argument f6r att kombinera de tva vaccinerna, och det finns
dessutom studier som pavisar ett battre antikroppssvar nidr PCV-vaccination foljs
av PPV-vaccination 6—12 manader senare. En strategi med bade PCV och PPV ir
ocksd vad som forordas for vissa riskgrupper i bl.a, Danmark, Norge och USA.
Ordningsfoljden pa vaccinerna har betydelse for utvecklingen av antikroppar, det
ger bist effekt att forst vaccinera med PCV och sedan PPV.

Behovet av fornyelsedoser, sa kallad revaccination, dr inte faststillt for nagot av
vaccinerna, For personer som genomgatt benmiirgstransplantation rekommenderas
PCV i 3—4 doser i en serie. Revaccination med PPV kan dvervigas for personer
med 6kad risk for allvarliga pneumokockinfektioner som har vaccinerats mer &n
fem ar tidigare.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att riskgrupper bor erbjudas vaccination med en
dos PCV och en dos PPV. Personer som genomgatt benmérgstransplantation bor
erbjudas upprepade doser av PCV. Barn i riskgrupper som fatt PCV i det allménna
vaccinationsprogrammet bor fa PPV fran tva érs alder.

4. De mélgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination ir i detta sammanhang de som l6per 6kad risk att
drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av pneumokockinfektion.
Detta har ocksé varit grunden for den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som
tillimpats i Sverige sedan 1994, da Socialstyrelsen gav ut allménna rad om
pneumokockvaccination till definierade riskgrupper. Men flera faktorer forsvarar
bedémningen av vilka som &r riskgrupper for pneumokocksjukdom. En del
diagnoser och tillstand &r séllsynta och svara att studera, och flera grupper ar
heterogena och Gverlappar varandra vilket ocksa kan foérsvara évergripande
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. Vilka grupper det géller stimmer oftast
vil 6verens mellan linderna; det dr Zldre personer, personer med nedsatt
immunforsvar, och personer med tillstind och kroniska sjukdomar som innebir en
okad risk for allvarligt sjukdomsforlopp och dod.

Slutsats



Folkhilsomyndigheten beddmer att det finns vetenskapligt stod for att personer
med vissa tillstdnd och kroniska sjukdomar samt personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar, 16per en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom. Dessa
riskgrupper finns i alla aldrar, ir heterogena, delvis 6verlappande och svara att
avgrinsa, och for vissa kommer det att krdvas en individuell bedomning om
vaccination ska erbjudas. De flesta personer i riskgrupperna har regelbunden
kontakt med véarden och det finns goda méjligheter att na dem med information och
erbjudande om vaccination.

Personer som dr dver 65 ar har en 6kad risk att drabbas av svar
pneumokocksjukdom, men freslas av andra skil inte omfattas av ett sérskilt
vaccinationsprogram, om de inte ingér i ovan nimnda medicinska riskgrupper.
Riskgrupper som enligt Folkhilsomyndighetens bedomning inte bor omfattas av ett
sdrskilt vaccinationsprogram kommenteras ytterligare i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Sammantaget dvervéger nyttan risken fér de PPV- och PCV-vacciner som anvénds
i Sverige i samtliga aktuella aldersgrupper (barn under sex ar omfattas av det
allménna vaccinationsprogrammet och ingdr inte i denna bedémning).
Sikerhetsdata fran studier av Prevenar 13 (PCV13) f6r vuxna har inte kunnat
pévisa ndgot samband mellan vaccinet och allvarliga handelser efter vaccinationen.
Sékerhetsdata i olika riskgrupper ir inte alltid insamlade i kliniska studier, men den
omfattande anvindningen av vaccinerna bor ocksa tas i beaktande. PCV13 och
PCV10 rekommenderas inom ramen for det allminna vaccinationsprogrammet f6r
barn och har i virlden getts i 6ver 600 miljoner doser, PPV rekommenderas till
riskgrupper och har globalt getts i dver 175 miljoner doser.

Vaccinsikerheten dvervakas kontinuerligt och rapporteras regelbundet till
regulatoriska myndigheter. Inga sékerhetssignaler utreds for nédrvarande, och
produktresuméerna speglar den kdnda sdkerhetsprofilen for produkterna. Allvarliga
biverkningar av Pneumovax (PPV23) dr mycket ovanliga, men da antalet personer
som vaccinerats med Pneumovax i Sverige inte dr kiint gar det inte att med sikerhet
ange hur vanliga biverkningarna ér. I kliniska studier resulterade symptomatisk
behandling av missténkta biverkningar i de flesta fall i full aterhamtning.

For PCV 13 finns det generellt en trend mot firre biverkningar med stigande alder,
hos personer 6ver 65 ar rapporteras firre biverkningar @n hos yngre vuxna. Data
finns for ett begrinsat antal grupper med nedsatt immunforsvar, och de visar
likartad frekvens av biverkningar som andra grupper. Samtidig vaccinering med
Prevenar 13 och trivalent inaktiverat influensavaccin (TIV) visade sig i tvé studier
ge ndgot mer biverkningar (6vergdende huvudvirk, frossa och ledvirk) én for de
som endast fick Prevenar 13.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att nyttan av vaccinerna tydligt 6vervéger
riskerna, samt att det finns tillridckligt vetenskapligt std for att vaccinerna ar sékra.
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PPV har anvints for dldre och medicinskt definierade riskgrupper sedan manga ar
och for PCV finns stora studier av sikerhet och effekt.

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

Nir Socialstyrelsen tog fram de allmdnna raden om pneumokockvaccination 1994
fanns bara PPV tillgidngligt. Sedan dess har nya vacciner mot pneumokocker (PCV)
utvecklats och godkiints, och négra landsting har kompletterat eller ersatt de
allmidnna raden med egna rekommendationer och riktlinjer. Det ér nu stora
skillnader mellan landstingen i typ vaccin och vaccinationskostnad for patienten.
Det finns ocksé tecken pa att vaccinationstéickningen varierar.

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten ansvarar landstingen for
genomforandet av nationella sérskilda vaccinationsprogram, dven for barn som
omfattas av elevhilsan. De verksamheter som huvudsakligen paverkas om
pneumokockvaccination for riskgrupper skulle inforas éir sjukhus- och
specialistkliniker, primirvarden och vardcentraler, samt vaccinationsmottagningar.
Men det dr svirt att berdkna hur mycket arbetsbelastningen skulle 6ka. Dagens
rekommendationer innebir att riskgrupperna redan erbjuds vaccination, och
troligen skulle ett inforande i ett sdrskilt program paverka landsting med ligre
vaccinationstickning mest. Manga vaccineras sannolikt i samband med andra
bestk, och vaccinationen innebdr i sa fall ingen storre extra insats, A andra sidan
kraver en rekommendation om kat antal vaccindoser flera vardbesok.

Vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret och det dr vardgivaren som ansvarar for vaccinationen som
ska ldimna uppgifterna till registret (lag om register dver nationella
vaccinationsprogram, 2012:453). Om pneumokockvaccination inférs som sérskilt
program skulle det paverka de verksamheter som inte anvinder registret. Sannolikt
skulle fordndringen forst innebira en 6kad arbetsbelastning, men sedan bli en
naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att vaccinationen kommer att paverka delar av
verksamheten i landsting, kommuner och hos privata vardgivare, men att den
okade arbetsbelastningen frimst giller inférandet 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 allménna vaccinationsprogrammet
for barn och ges samtidigt med andra vacciner. For barn Gver tva ar saknas data om
att ge pneumokockvaccin samtidigt med andra vacciner.



For vuxna finns inga nationella vaccinationsprogram, men kombination med
influensavaccination kan bli aktuellt. Studier bland vuxna har visat att PCV13 kan
ges samtidigt med trivalent inaktiverat influensavaccin (TIV) mot
sdsongsinfluensa. Immunsvaret pd PCV13 var nagot ldgre nir det gavs samtidigt
med TIV dn dd PCV13 gavs ensamt, men detta saknar sannolikt klinisk relevans
eftersom effekten inte kvarstod pa antikroppsnivaerna. Som ndmnts under faktor
fem kan samtidig vaccinering med PCV13 och TIV dven ge nagot hogre frekvens
av biverkningar dn da endast PCV13 ges. Samtidig anviindning av andra vacciner
har inte undersékts. PPV23 kan ges vid samma tillfdlle som influensavaccin om
man anvénder olika injektionsstillen.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att pneumokockvaccinerna kan kombineras med
andra vacciner inom det allménna vaccinationsprogrammet for barn, samt med
vaccin mot sdsongsinfluensa. Pneumokockvaccinerna anvinds brett sedan flera ar
och dr en etablerad praxis inom hilso- och sjukvarden.

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

Inférandet av ett siirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker skulle sannolikt
accepteras av majoriteten inom de tidnkta malgrupperna och inte paverka den
generella attityden till vaccinationer negativt. Fortroendet for det nationella
vaccinationsprogrammet for barn dr hogt bland forildrar, vilket kan 6ka
malgruppernas acceptans av pneumokockvaccination som sérskilt program.
Vaccinationsstatistiken fran barnhilsovarden for 2014 visar att 97,5 procent av
tvadringarna var vaccinerade med tre doser pneumokockvaccin inom det allminna
programmet. Det tyder pd att smdbamnsforildrar i allménhet litar pa programmet
och sannolikt avviker inte foréldrar till barn i riskgrupper fran andra i det
avseendet.

Nir det giller vuxna i olika riskgrupper saknas statistik 6ver vaccinationstickning,
men vaccination med polysackaridvaccin har rekommenderats och utforts i 20 ar.
Det har inte heller forekommit nagra sédrskilda uppgifter om biverkningar fran
pneumokockvaccinerna i sociala medier eller andra medier som skulle kunna
paverka allmédnhetens fortroende.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att allménhetens acceptans for vaccinerna ir god
och att ett inférande av pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
inte skulle minska fortroendet fo6r vaccinationer generellt. Vaccinerna anvinds
redan sedan flera ar och vaccinationstdckningen bland spidbarn ir hog, vilket kan
ses som ett tecken pd stor acceptans i samhillet.
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9. Andra tillgéngliga, férebyggande 3tgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utdver vaccination kan pneumokocksjukdom forhindras hos riskgrupper pa olika
sétt:

e bittre behandling av grundsjukdomen
e immunglobulinbehandling

o forebyggande antibiotikabehandling
o livsstilsforandringar.

For patienter med grundsjukdomar som medfér nedsatt immunférsvar leder
optimerad behandling av grundsjukdomen till ett bittre immunférsvar, och
dédrigenom vanligen till minskad risk for allvarlig pneumokocksjukdom.

Patienter med en speciell sorts antikroppsbrist kan behandlas genom att man
ersitter dessa antikroppar med immunglobulin, och dirigenom minskar antalet
behandlingskrivande luftvigsinfektioner.

Forebyggande antibiotikabehandling for vissa individer med hog risk for IPD eller
dér pneumokockvaccination inte haft effekt kan ocksa vara ett sitt att minska
pneumokocksjukdom. Men det vetenskapliga stodet for sadana rekommendationer
dr bristfalligt och det finns risk for att det kan leda till 6kad antibiotikaresistens.

Livsstilsfaktorer som visat sig ¢ka risken for pneumokocksjukdom &r rékning, hog
alkoholkonsumtion, trangboddhet, och undervikt. Foérindringar av dessa
livsstilsfaktorer kan troligen leda till minskad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att andra tillgingliga férebyggande atgirder inte &r
ndgra alternativ till vaccination. Det finns effektiva antibiotika mot pneumokocker
som kan anviindas i férebyggande syfte i vissa begriinsade grupper. Pa grund av
risken for utveckling av antibiotikaresistens bor man inte ge sddan behandling i stor
skala, det kan bara vara ett komplement till vaccination.

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

Den hélsoekonomiska analysen giller tre riskgrupper som tverlappar varandra i

viss man:

individer med tillstand som ger kraftigt nedsatt immunfrsvar
individer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar som leder till 6kad
risk for allvarlig och livshotande sjukdom (hir kallade kroniskt sjuka)

e individer dver 65 ar.



Den hiilsoekonomiska analysen 1per 6ver fem ar och jimfor en situation med
vaccination av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inforande av pneumokockvaccination i ett sirskilt program for individer med
kraftigt nedsatt immunforsvar ér kostnadsbesparande och har battre effekt matt i
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) jimfort med en situation utan vaccination.
For kroniskt sjuka dr kostnaden cirka 1 000 kronor per vunnet QALY och for
individer dver 65 ar cirka 380 000 kronor per vunnet QALY, jamfort med en
situation utan vaccination.

Kénslighetsanalyser visar att resultaten i huvudsak ér robusta. Det som paverkar
resultatet mest #r forédndringar i antaganden om skyddseffekten av vaccin, antalet
varddagar och om det behévs extrabesk for vaccinering.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan under det fGrsta aret efter ett inférande i
sdrskilt vaccinationsprogram for kroniskt sjuka och individer med kraftigt nedsatt
immunforsvar. Vid ett antagande om att upphandlingen ger ett ldgre vaccinpris &n
listpriset (20 procent ligre for PCV och cirka 30 procent ldgre for PPV)?, skulle ett
inforande i ett siirskilt program for dessa grupper innebira en dkad kostnad for
vaccination med ungefir 43 miljoner kronor, och en kostnadsbesparing till foljd av
minskad vardkonsumtion med knappt nio miljoner kronor, jamfort med en situation
utan vaccination.

Under det forsta dret efter inférandet blir kostnaderna for programmet alltsa stérre
4n besparingarna som uppstar till f6ljd av minskad sjukdomsborda. Men den
hiilsoekonomiska analysen giller for fem ar och effekten av den minskade
sjukdomsbdérdan ger kostnadsbesparingar pa ldngre sikt, vilket alltsa inte fangas i
detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av pneumokockvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
kroniskt sjuka och individer med kraftigt nedsatt immunforsvar. Vaccinationerna
bor i stérsta méjliga méan samordnas med andra vardbesdk for att minimera
kostnaderna.

11. Majligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppfoljning och utviirdering &r centrala delar av nationella vaccinationsprogram,
liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Om vaccination mot pneumokocker
fors in i ett nationellt sérskilt vaccinationsprogram kan uppféljning goras inom
foljande omraden:

2 Upphandlade priser fér PCV13 &r sekretessbelagda och denna rabattsats ar darfir en skattning. Fér PPV23 baseras
antagandet pa Stockholms lans landstings Prisfista med upphandiade vacciner, 2015.
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e Vaccinationstickning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret.
Uppgifter om riskgrupp fér inte anges i registret och hur manga patienter
det finns i gruppen saknas for de flesta riskgrupperna, vilket forsvarar
uppfoljningen. Vissa grupper kan sannolikt féljas genom sambearbetning
av data fran andra register, medan andra kan behdva foljas upp i riktade
studier.

e Sjukdomsfirekomst. IPD &r en anmilningspliktig sjukdom, antalet fall
och dodligheten f6ljs i hela befolkningen. Registerstudier behdvs for att
kunna félja férekomsten av lunginflammation,

e Mikrobiologisk epidemiologi. Pneumokockvacciner skyddar bara mot
ndgra av pneumokockserotyperna. For att kunna utvdrdera och folja
utvecklingen for olika serotyper ér serotypning av pneumokockstammar
viktigt.

Pneumokockvaccination f6ljs upp redan i dag. Den 6kade kostnaden for ett
inférande i ett sdrskilt program har beriknats till ungefir 85 000 kronor per ar.
Under det forsta aret behdvs fdven en insats for att informera nya anvindare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket beriiknas kosta ungefir 145 000
kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att mojligheterna till uppféljning generellt ir goda
och att ett inférande av pneumokockvaccination i ett sdrskilt vaccinationsprogram
skulle innebira en forbittring, eftersom vaccinationerna da skulle rapporteras in till
registret.

12. Behovet av informationsinsatser i forhdllande till
allmanheten och vardgivare och kostnaden foér dessa
insatser

Behovet av nationella informationsinsatser och kostnaderna for dem styrs av milen
for vaccinationerna och kommunikationen.

Infor ett sérskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker maste nuvarande
informationsmaterial, inklusive versioner dversatta till andra sprak, revideras och
utvecklas for virdens och myndigheternas digitala kanaler i kommunikationen med
allménhet och vardpersonal. Dessutom behévs informationsmaterial for vuxna i
olika riskgrupper. Aven informationen till den virdpersonal som vaccinerar
behoéver uppdateras med rekommendationer om dosering och kombination av olika
vaccintyper.

Socialstyrelsen uppskattade kostnaderna for informationsinsatserna till 1,3 miljoner
kronor.

Slutsats



Folkhilsomyndigheten beddmer att informationsinsatser ir en forutséttning for att
vaccinationsprogrammet ska nd relevanta riskgrupper.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Vaccinationer erbjuds personer som 4dnnu inte smittats av den aktuella sjukdomen,
och det gér inte att veta vem som skulle ha fatt sjukdomen om de inte vaccinerats
eller vem som far en biverkan av vaccinet. Detta stiller extra stora krav pa att
vacciner dr effektiva och samtidigt har en lag risk for allvarliga biverkningar.

Skil som talar for ett sérskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker dr framfor
allt mojligheten att skydda de personer som riskerar allvarlig och livshotande
sjukdom om de smittas. Nyttan med vaccinerna &r storre in risken i samtliga
aldersgrupper och de anviinds sedan flera 4r. Redan i dag vaccineras manga i
riskgrupperna, sa ett sérskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt inte minska
resurserna for andra atgirder inom sjukvérden. Dessutom beddms acceptansen for
vaccination mot pneumokocker i riskgrupper vara hog och ett inférande av ett
sdrskilt vaccinationsprogram torde dérfor inte paverka allménhetens fortroende for
de nationella vaccinationsprogrammen.

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

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer det som etiskt hallbart att infora
pneumokockvaccination som ett sédrskilt vaccinationsprogram. Viktigast &r
méjligheten att ge utsatta individer skydd mot allvarlig livshotande sjukdom.
Vérden for de aktuella riskgrupperna skulle ocksa bli mer jamlik 6ver landet och
det skulle sannolikt leda till en hégre vaccinationstickning. Nu anvénder
landstingen olika vaccin och kostnaden for patienterna varierar.

Ytterligare ett etiskt argument for inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram ér att
det ger bittre mojligheter till uppfoljning. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har
tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Réidet har inget att tilldgga till
Folkhilsomyndighetens bedémning om ett sdrskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocker.

27



28



Bilaga 1. Medverkande i
Folkhalsomyndighetens bedémning

Hanna Lobosco, utredare och projektledare

Salumeh Bastami, utredare

Lisa Brouwers, enhetschef, enheten for epidemiologi och hilsoekonomi
Ellinor Crongyvist, utredare

Jessica Darenberg, mikrobiolog

Sofie Larsson, hdlsoekonom

Tiia Lepp, epidemiolog

Ann Lindstrand, enhetschef, enheten for vaccinationsprogram

Eva Morfeldt, mikrobiolog

Adam Roth, sakkunnig pa vaccin

Anders Tegnell, avdelningschef, avdelningen for epidemiologi och utvirdering
Ingrid Uhnoo, sakkunnig pa vaccin, docent

Ellen Wolff, hdlsoekonom

29



30

Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nagra av de riskgrupper som ingétt i utredningen om pneumokockvaccination till
riskgrupper bor enligt Folkhdlsomyndighetens bedomning inte omfattas av ett
sdrskilt vaccinationsprogram. Vissa av grupperna kan dock komma att omfattas av
Folkhilsomyndighetens 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
séirskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller
minska sjukdomsbérdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa
grupper av befolkningen, den ska vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektiv och
vara hallbar frin etiska och humanitira utgangspunkter.

Riskgrupper som ingétt i utredningen och som nu inte féreslas omfattas av ett
sérskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker beskrivs nedan.

Personer som &r 65 ar och aldre

Risken for allvarlig och livshotande pneumokocksjukdom Gkar med &ldern.
Fordelarna med att vaccinera personer som ér 65 ér eller dldre, och som inte redan
ingdr i andra riskgrupper, ir inte tillriickligt stora for att motivera kostnaderna av
ett inforande i sérskilt program. Lagstiftningens kriterier for att infora ett sérskilt
vaccinationsprogram uppfylls alltsa inte for denna grupp.

Kostnaden for ett vaccinationsprogram for alla ver 65 ar har beridknats till cirka
380 000 kronor per vunnet QALY jimfort med en situation utan vaccination,
Eftersom en del data och antaganden i den hilsoekonomiska analysen &r osiikra har
ett antal kéinslighetsanalyser och delanalyser gjorts. Vid antaganden om att en av de
tva doserna alltid kan ges i samband med annat sjukvardsbesok kan kostnaden
begrinsas till 312 000 kronor per vunnet QALY for vaccination av alla individer
6ver 65 ar. Att vaccinera individer 6ver 65 ar som inte ingdr i ndgon av de
medicinskt definierade riskgrupperna ger en hdg kostnad per vunnet QALY

2 500 0005 800 000 kronor. Spannet beror pa om man ger endast PPV eller bade
PPV och PCV. Vid antaganden om att vaccinationen i hdgre utstrickning kan ges i
samband med andra sjukvérdsbesk (50 % sjukvérdsbesok per vaccination) blir
kostnaden fortsatt hog; 2 000 000-5 000 000 kronor per vunnet QALY

I den hilsoekonomiska analysen har man for personer dver 65 ér inte riknat med
nagot produktionsbortfall vid sjukdom, trots att manga i denna aldersgrupp arbetar,
t.ex. som anhdrigvardare. Svérigheter med att uppskatta omfattningen och virdet
av detta produktionsbortfall gor att detta utesluts ur de hilsoekonomiska
analyserna. Detta ir praxis inom samhillsekonomisk utvirdering och gérs pa
samma séatt for alla utviirderade vaccin inom detta regeringsuppdrag.

Ungefir hilften av personerna i aldersgruppen ingéar i nagon av de medicinskt
definierade riskgrupperna som foreslas omfattas av ett sérskilt program, och
kommer pa sa siitt att erbjudas vaccination.



Personer med alkoholmissbruk

Enligt flera studier 16per personer med alkoholmissbruk storre risk att drabbas av
allvarlig pneumokocksjukdom. Denna grupp bedéms i dagslédget inte vara aktuell
for ett sérskilt vaccinationsprogram eftersom den ir svar att definiera och avgrinsa,
och kan vara svar att nd med information om vaccination. Ménga personer med
gravt och langvarigt alkoholmissbruk, och didrmed hog risk for allvarlig
pneumokocksjukdom, kommer att erbjudas vaccination genom att personer med
kronisk leversjukdom omfattas av det foreslagna sérskilda
vaccinationsprogrammet. I kommande arbeten med uppdateringar av underlag och
rekommendationer om pneumokockvaccination dr det tnskviirt att vidare analysera
om och hur alkoholmissbruk kan identifieras och avgrinsas for att eventuellt n
dven denna grupp med erbjudande om vaccination.

Rokare

Rokare 16per enligt flera studier en 6kad risk att drabbas av allvarlig
pneumokocksjukdom, men gruppen ar liksom alkoholmissbrukare svir att definiera
och avgrinsa. Den dr séledes inte aktuell for ett sarskilt vaccinationsprogram i
dagsldget. Rokare ingdr delvis i andra riskgrupper, sasom individer med KOL, och
kommer pé sa siitt erbjudas vaccination. I kommande arbeten med uppdateringar av
underlag och rekommendationer om pneumokockvaccination &r det 6nskvirt att
vidare analysera om och hur rokare kan identifieras och avgriinsas for att eventuellt
na dven denna grupp med erbjudande om vaccination,

Personer i drogmissbruk, hemloshet eller annan social utsatthet

Personer med drogmissbruk, hemloshet eller annan social utsatthet bedéms inte
vara aktuella for ett sérskilt vaccinationsprogram eftersom det vetenskapliga stodet
for okad risk dr svagt. Detta ér ocksd grupper som kan vara svara att definiera och
nd med information och erbjudande om vaccination. En viss éverlappning med
andra riskgrupper finns sannolikt dven har. Men det ér angeléget att f6lja
utvecklingen av litteraturen och kunskapsliget pa omrédet for eventuell vidare
utredning och ny beddmning av denna grupp framéver.

31






k VLI 1258-x06(6

Folkhdlsomyndigheten

Influensavaccination som
sarskilt vaccinationsprogram

Beslutsunderlag till regeringen




© Folkhdlsomyndigheten, 2016



Forord

Den 1 januari 2013 tridde ny lagstifining i kraft som bland annat innebir att det ir
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sddana program delas upp i allminna, som erbjuds hela
befolkningen, och sirskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstifiningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bér ingd i
ett séirskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot influensa for riskgrupper. Nér ansvaret for
vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten

den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
over.

Det hiir beslutsunderlaget 4r slutredovisningen av uppdraget, och &r ett stéd for
regeringens beslut om influensavaccination som sirskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pé Folkhilsomyndigheten har bestatt av projektledare Salumeh
Bastami, samt Ellinor Cronqvist, Hanna Lobosco och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhdlsomyndighetens bedémning framgar av bilaga 1. [ den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkhélsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

ECDC

KOL
LAIV

QALY

TIV
WHO

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

Kronisk obstruktiv lungsjukdom.
Levande forsvagat influensavaccin.

Kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years), se
ordlista.

Trivalent influensavaccin.

Virldshilsoorganisationen (World Health Organization).



Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Antigen drift

Antigent skifte

Fyrvalent vaccin

Incidens

Influensa A(HIN1)pdm09

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Levande forsvagat influensavaccin (LAIV)

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som nu bara omfattar barn.

Mindre f6rindringar i influensa-
virusets arvsmassa som sker
kontinuerligt och orsakar arliga
epidemier.

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

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

Antalet fall av en viss sjukdom som
intrdffar i en population under en
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 direfter fortsatt cirkulera och ér
en av tva influensa A-subtyper som i
orsakar sisongsinfluensa.

Matt pa nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hiinsyn till bade livskvalitet
och livsliangd och gor det mgjligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

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



Linjetyper

Riskgrupp

Subtyper

Sérskilda vaccinationsprogram

Trivalent vaccin (TIV)

Indelning av influensavirus typ B i tva
typer vilka ar antigeniskt skilda
(B/Victoria och B/Yamagata).

Grupp av individer som 16per 6kad
risk att smittas av en viss sjukdom,
eller som har &kad 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
néirvarande cirkulerar tva subtyper av
influensa A bland méanniskor:
A(HIN1)pdm09 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

Folkhélsomyndigheten bedomer att influensavaccination for vissa riskgrupper bér
inféras som ett sérskilt 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
vaccinationsprogram ska vaccinationen

o effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbordan i befolkningen
eller vissa grupper av befolkningen

e vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektiv

e vara hallbar fran etiska och humanitira utgiangspunkter.

Folkhélsomyndigheten anser att alla riskgrupper som i dag rekommenderas
vaccination bor inga i ett nationellt sdrskilt vaccinationsprogram mot influensa:

e personer 65 ar och ildre
e gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
e personer i medicinskt definierade riskgrupper
- kronisk hjiirtsjukdom
- kronisk lungsjukdom, saisom KOL och svér astma

- andra tillstind som leder till nedsatt lungfunktion eller férsimrad hostkraft
och sekretstagnation

- diabetes mellitus
- kronisk lever- eller njursvikt

- tillstdnd som innebir kraftigt nedsatt immunfGrsvar pa grund av sjukdom
eller behandling,

De medicinskt definierade riskgrupperna omfattar hiir personer med kroniska
sjukdomar och tillstdnd med 6kad risk for svér influensasjukdom. Dessa grupper &r
heterogena och i vissa fall kommer det krivas en individuell bedémning om
vaccination ska erbjudas.

Folkhilsomyndigheten bedémer att det finns tillréickligt vetenskapligt stéd for att
influensavaccination har en effekt pa sjukdomsbérdan av sisongsinfluensa.
Influensa stér for en betydande sjuklighet och dédlighet varje ar och vissa grupper i
befolkningen 16per en sirskilt hog risk att drabbas av allvarlig sjukdom,
komplikationer och forsimrad livskvalitet till foljd av infektionen. Eftersom nya
influensavaccin maste framstillas varje ar pa grund av stindiga forindringar i de
cirkulerande influensavirusen, varierar dven vaccinets effekt for varje ar. Men
vaccination dr den mest effektiva dtgérden for att forebygga sdsongsinfluensa och
dess allvarliga foljder och det har anvints for riskgrupper under flera decennier.

Folkhilsomyndigheten beddémer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av influensavaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
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riskgrupperna. Den hilsoekonomiska analysen visar att influensavaccination skulle
innebira en ungefirlig kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY)
Jjamfort med att inte vaccinera pa

e 140 000 kronor for individer 65 ar och édldre
e 120 000 kronor for gravida
e 40 000 kronor for individer i medicinskt definierade riskgrupper.

Resultaten paverkas av forandringar i antagandena om vaccinets skyddseffekt, hur
stor andel av de influensasjuka som soker sig till sjukvarden och hur stor andel som
behoéver sjukhusvard.

I berdikningen antas att upphandlingen ger ett pris for vaccinen som ar 50
respektive 16 procent ldgre in listpriset for de tva aktuella vaccinen. Da skulle ett
inforande i ett sérskilt program for 65 ar och ildre, gravida och medicinskt
definierade riskgrupper innebéra en 6kad arlig kostnad f6r vaccination pa ungefir
261 miljoner kronor. Besparingarna pa grund av minskade behandlingskostnader
skulle bli ungefir 106 miljoner kronor.

Folkhidlsomyndigheten bedémer att ett inforande av influensavaccination som
sirskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Influensavaccinets positiva effekter 6verviger riskerna och det finns
tillridckligt vetenskapligt stod for att vaccinerna ir siikra. Ett sérskilt
vaccinationsprogram ger mdjlighet till skydd for utsatta individer som annars
riskerar att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom pé grund av influensa.

Varden skulle ocksa bli mer jamlik éver landet, eftersom landstingen nu anvinder
olika vaccin och tar ut olika avgifter. Sannolikt skulle ett sérskilt program édven
leda till en hdgre vaccinationstdckning och ge biittre mdjligheter till uppfoljning av
vaccinationens effekter. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och
tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inte att tillagga till
beddmningen om ett sérskilt vaccinationsprogram mot influensa.



Summary

Vaccination against influenza in the Swedish National
Immunization Program — support for a governmental

decision

The Public Health Agency of Sweden (PHAS) proposes that influenza vaccination
of clinical risk groups should be included in the National Immunization Program
(NIP). The assessment of the PHAS is based on three criteria and 13 factors
described in the Swedish legislation for control of communicable diseases (the
Communicable Diseases Act). For a vaccine to be included into the NIP, the
vaccination should i) efficiently prevent spread or reduce the disease burden of
communicable disease in the population or specified groups, ii) be cost effective
from a societal perspective and iii) be sustainable from an ethical and humanitarian
point of view.

The PHAS proposes that individuals at high risk of severe or life-threatening
influenza should be included in the NIP. These groups of individuals are the same
as are currently recommended influenza vaccination in Sweden:
- Elderly individuals (65 years of age and older)
- Pregnant women in the second and third trimester
- Individuals at high risk due to medical conditions
o Chronic cardiac diseases
o Chronic respiratory diseases such as chronic obstructive
pulmonary disease and asthma
o Other conditions that lead to reduced lung function or cough flow
and stagnation of secretion
o Diabetes mellitus
o Chronic liver and/or kidney failure
o Conditions with severe immunosuppression either due to disease
or treatment.

Individuals at high risk due to medical conditions are more or less heterogeneous
and will in some cases require an individual assessment of whether a vaccine
should be offered or not.

The PHAS considers the evidence showing that influenza vaccination reduces the
burden of seasonal influenza-related disease to be sufficient. Significant morbidity
and mortality can be attributed to influenza every year, and certain groups of the
population are at high risk for serious illness and complications with an impact on
quality of life following infection. Due to the constantly changing influenza virus,
the influenza vaccine has to be updated every year. The effectiveness of the
influenza vaccine therefore varies from year to year depending on how well the
vaccine matches the circulating virus. Seasonal influenza vaccination is however
the most effective measure to prevent influenza illness and serious complications,
and the practice of vaccinating groups at high risk of severe disease has now been
in use for several decades.

The PHAS considers that the introduction of influenza vaccination of the above
mentioned groups at high risk into the NIP is justified from a health economic
perspective. The results from the health economic analysis suggests a cost of about
SEK 140 000 per gained QALY for individuals 65 years and older, SEK 40 000 for
individuals at high risk due to medical conditions, and about SEK 120 000 for
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pregnant women in the second or third trimester. The health economic analysis
compares health effects and costs in a situation with vaccination of groups at high
risk to a situation without vaccination, Sensitivity analyses suggest that the results
of the health economic analyses are sensitive to assumptions about vaccine
effectiveness, the number of people who seek hospital care after an influenza
infection, and the proportion requiring hospitalization. Compared to no influenza
vaccination and assuming a procured price for the vaccine (50 percent and 16
percent lower than the list price for the two current vaccines), introduction of
influenza vaccination of groups at high risk for severe disease into the NIP would
entail an increased annual cost of approximately SEK 261 million and savings of
approximately 106 million due to reduced treatment costs.

The PHAS considers the introduction of influenza vaccination of groups at high
risk into the NIP to be sustainable from an ethical and humanitarian perspective.
There is sufficient scientific evidence showing that the influenza vaccines are safe
and that the benefits of vaccination outweigh the risks. Introduction of influenza
vaccination of certain groups of the population into the NIP allows protection of
vulnerable individuals who might otherwise suffer serious and life-threatening
illness due to influenza. Health care would also become more equitable across the
country because there are currently differences between the various county
councils in which type of vaccine is offered and in the cost for the individual
related to the vaccination. It is likely that including influenza vaccination of groups
at high risk into the NIP, will also lead to a higher vaccination coverage and allow
better monitoring of vaccination effects. In a consultation with The National Board
of Health Care and Welfare's advisory board on ethical issues, no objections to the
PHAS proposal were stated.

N.B. The title of the publication is translated from Swedish, however no full version of the publication has been
produced in English.



Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i kraft 2013, fick
Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om.U".. En del av uppdraget ir
att utreda om influensavaccination for riskgrupper bor inga i ett nationellt sirskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran
Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper &ver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram och
sdrskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen beslutar om vilka
sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram, baserat pa
underlag fran Folkhdlsomyndigheten. Direfter meddelar Folkhidlsomyndigheten
foreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper som ska erbjudas vaccin, antalet
doser och med vilka intervall. Landsting och kommuner ansvarar for
genomforandet och ska erbjuda befolkningen de vaccinationer som ingar i
programmen kostnadsfritt.

Enligt smittskyddslagstiftningen ansvarar landstingen for genomférandet av
sérskilda vaccinationsprogram dven for barn som omfattas av elevhiilsan. Men
landstingen kan sluta avtal med kommuner om vaccinering av skolbarn som ingér i
riskgrupper. Vaccinationer inom de nationella programmen ska ocksé registreras i
det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453) om register 6ver
nationella vaccinationsprogram.

Utéver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhadlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De dr inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om de ska folja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

Forutsattningar

Smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer for
bedéomningarna om #ndringar i de nationella vaccinationsprogrammen, det ska ge
en tydlig och dppen beddmningsprocess.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge utan foregiende diagnos, och som
ger mer dn kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sddant vaccin kan Folkhilsomyndigheten beddma om det finns

['] Regeringsuppdrag $2013/240/FS, delredovisning e.
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tillrickliga skil for att fore in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Beddmningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbérdes rangordning:

L.

10.

11.

12.

13.

sjukdomsboérdan i samhillet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda
individer

vaccinationens forviintade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

antalet doser som krévs for att uppna onskad effekt

vilka malgrupper som ska erbjudas vaccination

vaccinets sidkerhet

vaccinationens piverkan pa verksamheten i landsting och kommuner, och
hos privata vardgivare

om vaccinet gér att kombinera med dvriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

allmidnhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

vilka andra foérebyggande atgérder som kan vidtas eller behandlingar som
kan ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

vaccinationens samhillsekonomiska effekter och dess kostnader och
intékter for staten, kommunerna och landstingen

mojligheterna att f6lja upp vaccinationens effekter enligt punkt 1-10 och
statens beriiknade kostnader for sddan uppfoljning

behovet av information till allmédnheten och vardgivare och kostnaden for
dessa insatser

medicinetiska och humanitiira Gverviganden.

Utifrdn de 13 faktorerna gér Folkhidlsomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pa tre kriterier som ges sérskild vikt i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap. 3 e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan férviintas

—

1)

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektivt

vara hallbar fran etiska och humanitira utgingspunkter.

Beddmningsprocessen

Beddmningen utgér fran kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). Processen inleddes med att en expertgrupp



tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan beddmdes av en sakkunniggrupp, vars
utldtande varit radgivande infor Folkhélsomyndighetens bedémning. Under
arbetets ging flyttades ansvaret for de nationella vaccinationsprogrammen frén
Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten, som omarbetat den hilsoekonomiska
utvdrderingen och gjort den slutgiltiga bedémningen.
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Influensa
Sjukdom

Influensa dr en akut virusorsakad infektion i luftviigarna 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 littare 6vre
luftviigsinfektion och dirfér inte omfattas av detta underlag.
Virldshilsoorganisationen (WHO) uppskattar att 3—5 miljoner ménniskor i virlden
insjuknar i svar sisongsinfluensa arligen, vilket resulterar i 250 000-500 000
dodsfall.

Influensa ér frimst en luftburen smitta och inkubationstiden &r en till tre dagar. De
vanligaste symtomen ér hastigt uppkommen hdog feber, frossa, virk i kroppen,
huvudvirk, trétthet samt ofta torrhosta. Komplikationer kan tillstéta i form av
lunginflammation och éroninflammation, samt mer séllsynta inflammationer i
nervsystemet som hjarninflammation och hjirnhinneinflammation. Fér personer
som &r friska i 6vrigt laker sjukdomen oftast sjilv 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) infekterar celler i midnniskans 6vre luftviigar men de flesta finns bara hos
olika djur. Subtyper hos fagel och gris har sirskild betydelse for ménniskan
eftersom delar av arvsmassan kan flytta fran influensavirus hos exempelvis grisar
till humant influensavirus och pa sa sitt genomga en stérre genetisk fordndring.

Pa grund av den forinderliga arvsmassan uppkommer ofta nya virusvarianter. Sma
forandringar kallas antigen drift (antigenic drift) och kan skapa epidemier, medan
storre fordndringar som kallas antigent skifte (antigenic shift), kan orsaka
pandemier (som 2009 med influensa A(HIN1)pdmO09). Influensavirus B ir
stabilare, det delas in i tvd typer och finns bara hos minniskor.

Skyddet mot influensavirus varierar i olika aldersgrupper. Nir ett nytt influensa A-
virus kommer in #r hela befolkningen oskyddad. Men om viruset genetiskt liknar
ett virus som tidigare cirkulerat i befolkningen kan de som har kommit i kontakt
med det viruset ha ett bittre skydd 4n andra.

Vaccin

Det finns flera olika influensavacciner pa den europeiska marknaden, bade
inaktiverade och forsvagade levande vacciner. Som en foljd av influensavirusets
stindiga fordndring och det relativt kortvariga skydd vaccinet ger, maste
sammansittningen av influensavaccinets specifika subtyper och linjetyper ses 6ver
varje ar och ny vaccination genomftras infor varje influensasisong. WHO ger
arligen tva rekommendationer for vilka virusstammar sdsongens vaccin ska
innehdlla — en for sddra och en for norra hemisfiren. Man viljer ut
vaccinstammarna minst sex manader fore vaccinationsstart.



Normalt innehaller vacciner mot sdsongsinfluensa tvé influensa A-stammar och en

influensa B-stam (sd kallat trivalent vaccin, TIV). Det finns numera dven ett
fyrvalent levande foérsvagat vaccin (LAIV) som utéver de tre rekommenderade
stammarna innehaller den andra linjetypen av influensa B.

Nuvarande rekommendationer om influensavaccination

I samband med influensapandemin 2009, da ett nytt influensavirus spreds over
varlden, tog Socialstyrelsen fram nya rekommendationer om vaccinering av
riskgrupper mot influensa.! Rekommendationerna var ett komplement till
Socialstyrelsens tidigare allménna rad, som nu finns hos Folkhilsomyndigheten
(HSLEF-FS 2015:2). Efter pandemin har dessa rekommendationer uppdaterats
ytterligare infor de érliga influensavaccinationerna.

Enligt rekommendationerna bir dessa riskgrupper erbjudas vaccination:

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

- astma (for bamn- och ungdom giiller svér astma (grad 4) med
funktionsnedsittning)

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

- flerfunktionshinder hos barn.

! http:/fwww.folkhalsomyndigheten.se/pagefiles/20443/Rekommendationer-profylax-behandling-influensa-15052.pdf
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Folkhalsomyndighetens bedomning av de
13 faktorerna

I det hér kapitlet redogors for Folkhilsomyndighetens bedomning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en sammanfattning av
kunskapsunderlaget och analysen, samt Folkhdlsomyndighetens slutsats.

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

Influensa orsakar arliga epidemier under vintern med sjukdomsfall i alla dldrar.
Barn och ungdomar insjuknar oftare, men det dr personer Gver 65 ar och de som
tillhér vissa medicinskt definierade riskgrupper som har stérst risk att drabbas av
livshotande sjukdom eller forsdmring av en eventuell bakomliggande sjukdom.

Studier och nationella data visar att influensa star for en betydande sjuklighet och
dodlighet varje &r. WHO uppskattar att omkring 3 till 5 miljoner ménniskor
insjuknar i svar sidsongsinfluensa arligen globalt, vilket resulterar i cirka 250 000 —
500 000 dodsfall. Europeiska smittskyddsmyndigheten (ECDC) uppskattar att
overdodligheten pa grund av influensa bland Europas runt 500 miljoner invénare
uppgar till cirka 38 500 personer per ar (25 per 100 000 invanare och ar). Men
variationen &r stor mellan olika sdsonger.

Sjukligheten 6kar i samband med de arliga influensaséisongerna och nationella
befolkningsdata visar ocksa pa en dverdddlighet i samband med influensasdsonger.
Dagens 6vervakningssystem fangar inte all influensa, vilket ofta leder till en
underskattad sjukdomsbdrda. I projektet Sjukrapport uppskattades antalet
influensasjuka i Sverige 2010-2013 till i snitt 500 0001 200 000 personer per ar,
vilket kan jimforas med i snitt 5 600 laboratorieverifierade fall under samma
period. I projektet anviinde man analys av prover® fran personer med
influensaliknande sjukdom och frivillig symptomrapportering via telefon och
internet.

Genom modellering beriknades att 6verdddligheten i Sverige hade varierat mellan
10 och 42 per 100 000 invanare de senaste fyra sdsongerna (2011-2015) och i snitt
30 per 100 000 invanare. Risken for allvarlig sjukdom, komplikationer och

forsimrad livskvalitet till foljd av influensa #r betydligt storre for personer ver 65
ar for dem som tillhor vissa riskgrupper. Av de sammantaget drygt 11 000 dédsfall

z Denna berdkning byggde pd analysen av prover frdn den s3 kallade sentinelévervakningen. Sentinel dr det engelska
ordet for spejare. Sentineldvervakning innebar att bara ett urval av ldkare, mottagningar eller kliniker rapporterar om
sjukdomsfarekomst. Genom sentinelprovtagningen kan man faststilla hur manga personer med influensasymtom som
faktiskt har influensa.



som uppskattas ha orsakats av influensa 2001-2012, intriffade 95 procent bland
personer &ver 65 ar. Flera studier har visat att gravida kvinnor betydligt oftare
behdver sjukhusvard och IVA-vard och avlider till f5ljd av influensa
A(HIN1)pdm09, som efter pandemin 2009 fortsatt cirkulera som ett
sdsongsinfluensavirus.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedomer att den stora sjukdomsbérdan av influensa och
dess konsekvenser talar for ett inforande av vaccination mot sésongsinfluensa i ett
sdrskilt vaccinationsprogram. Den faktiska sjukdomsbordan av influensa ir svar att
uppskatta och varierar frdn sdsong till sisong, men sammantaget leder
influensainfektion arligen till stor sjukfranvaro, Skat behov av sjukvard och flera
dodsfall i Sverige. Allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av influensa uppstar
framfor allt hos personer som &r 65 ar och éldre, gravida och bland vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

2. Vaccinationens forvantade paverkan pd sjukdomsbérdan
och pd sjukdomens epidemiologi

Influensavaccination &r den mest effektiva dtgirden for att forhindra och forebygga
sdsongsinfluensa och dess allvarliga foljder. Vaccinet méste arligen anpassas till de
influensavirus som cirkulerar. Den forvintade effekten uppnas cirka tva veckor
efter vaccination, och kvarstar under den aktuella séisongen. Till niista sésong
behdver man vaccinera pa nytt. Viktigt for vaccinets paverkan pé sjukdomsbérdan
ar ddrfor matchningen mellan vaccinstammarna och de cirkulerande
influensavirusen, samt att man nar riskgrupperna for vaccination varje 4r.

Effekten av ett influensavaccin varierar beroende pa hur man méter
influensasjukdom: influensaliknande sjukdom, laboratoriebekriftad influensa,
sjukhusvérd for influensa och influensarelaterad lunginflammation eller d6d. Andra
virus #n influensa kan ge influensaliknande sjukdom, och vaccinet har bara effekt
pé den andel som faktiskt orsakas av influensavirus.

Vaccinering med trivalent influensavaccin (TIV) med inaktiverat virus fran tre
virustyper ger en skyddseffekt pad 60-70 procent mot laboratoriebekriftad influensa
for friska vuxna och barn &ver nio ar. Men dr matchning dalig mellan
vaccinstammarna och de cirkulerande influensavirusen kan effekten vara betydligt
sdmre. For friska barn mellan tva och nio ar ir effekten ldgre, men vaccinet med
levande forsvagat virus (LAIV) som ges som nésspray har betydligt battre effekt &n
TIV for denna aldersgrupp. For barn under tva ar har TIV simre effekt och LAIV
dr inte godként for den aldersgruppen av sikerhetsskil dven om det visat sig ge en
effekt pa 64 procent (se punkt 5 om vaccinets sikerhet).

For personer som &r 65 ar och dldre ger vaccinet simre effekt men kunskapsliget ér
oklart. Eftersom vaccination mot sisongsinfluensa for sldre genomfors sedan
manga 4r i de flesta lander anses det inte etiskt forsvarbart med placebo-
kontrollerade randomiserade studier, men det finns dnda stod for visst skydd mot
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allvarlig sjukdom och dod. Skyddseffekten bland &dldre paverkas ocksa av
matchningen mellan vaccinstammar och cirkulerande virus, och uppskattas i olika
studier till 0-50 procent mot laboratorieverifierad influensa och till 0-30 procent
mot komplikationer till f6ljd av influensa. En vilgjord svensk studie uppskattar att
man behéver vaccinera 150-300 personer som &r 65 ar och &ldre for att undvika ett
dddsfall per sdsong.

For personer i medicinskt definierade riskgrupper kan skyddseffekten variera
beroende pd underliggande sjukdom. For dldre pa vard- och omsorgsboenden finns
det stod for att vaccinet ger en skyddseffekt mitt med de flesta utfallsmatten.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att influensavaccination minskar sjukdomsbérdan
av sdsongsinfluensa och det talar for ett inforande av vaccinationen i ett sérskilt
vaccinationsprogram. Kunskapen om vaccineringens effekt ér tillricklig for att
motivera vaccination av grupper med 6kad risk for allvarlig eller livshotande
sjukdom vid influensa. Detta trots att skyddseffekten ir ligre éin for andra vaccin
och det vetenskapliga stodet for skyddseffekten delvis dr bristfilligt for vissa
riskgrupper. Riskgruppsvaccination kommer sannolikt inte att paverka
sjukdomsepidemiologin s att man kan se en skyddande effekt dven bland de
ovaccinerade i riskgrupperna, detta sirskilt med tanke pa den relativt laga
forvintade vaccinationstidckningen bland riskgrupperna.

3. Det antal doser som kravs for att uppnd énskad effekt

TIV kan man ge till barn fran sex manaders alder och till vuxna. Full dos ges som
injektion till vuxna och barn fran tre r, och halv dos rekommenderas fér barn som
dr 6-35 manader gamla. Barn fran sex manaders alder till nio ar som tidigare inte
har vaccinerats mot influensa behéver tva doser for att fa skydd under den forsta
sdsongen. Doserna ges med minst fyra veckors mellanrum. Efter grundvaccination
ges en dos arligen.

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

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att de nuvarande rekommendationerna om antalet
doser (Folkhilsomyndighetens rekommendationer for profylax och behandling av
influensa) &r viletablerade, men bor fortydligas vad giller dosering av LAIV.

4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgrupperna f6r vaccination &r personer i alla aldrar som l6per 6kad risk att
drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av influensa. Detta har ocksa
varit grunden for vaccinationsstrategin sedan 1997, da Socialstyrelsen gav ut
allménna rad om influensavaccination till riskgrupper.



WHO och de flesta linder inom EU rekommenderar vaccination mot
sdsongsinfluensa till alla 6ver 65 ar, individer med vissa kroniska sjukdomar,
gravida, barn mellan sex manader och fem ars alder samt sjukvardspersonal. I
Sverige, Norge och Danmark finns liknande rekommendationer med smirre
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
ingdr inte vaccinet i det allménna barnvaccinationsprogrammet. Vaccination av
hushéllskontakter och sjukvardspersonal runt personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar rekommenderas ocksa i Sverige, eftersom dessa kan vara svarare att
skydda med vaccination @n andra riskgrupper.

Det finns vetenskapligt stéd for att personer som dr 65 ar och dldre 16per en klart
okad risk for allvarlig sjukdom och déd till f6ljd av influensa. Pa populationsniva
ser man en klar dverdddlighet for personer Gver 65 under vinterménader med
cirkulerande influensa. Studiemna &r ofta begrinsade av att influensan inte ir
laboratorieverifierad och att betydelsen av underliggande kronisk sjukdom ér
okénd.

WHO rekommenderar influensavaccination for gravida for att skydda mot svar
influensasjukdom. Vaccinet skyddar ocksa spddbarnet fran svér sjukdom genom
overforda antikroppar fran modern vilket ocksa ses som ett siitt att fa ett
funktionellt program for skydd av spddbamn i lag- och medelinkomstlinder. I
Sverige ingér inte influensavaccinet i det nationella allméinna
vaccinationsprogrammet for barn, och en vaccination av gravida skulle sannolikt
medfora ett kat skydd for nyfodda barn.

I Sverige rekommenderas vaccination till gravida i andra och tredje trimestern,
vilket frimst baseras pa studier om Okad risk for allvarlig sjukdom hos gravida
under pandemin 2009 med influensavirus A(HI1N1)pdm09. En svensk studie visar
att gravida inte 16pte ndgon okad risk att drabbas av svir sjukdom pé grund av
sasongsinfluensan fore pandemin. Men det pandemiska influensaviruset cirkulerar
fortfarande som en del av sdsongsinfluensan och data fran 2010-2015 tyder pa att
gravida kvinnor med A(HIN1)pdm09-infektion fortfarande behandlas pa sjukhus
och kriver intensivvard i hogre grad &n icke gravida kvinnor i samma élder.

Det vetenskapliga stodet for att vissa medicinskt definierade riskgrupper 16per tkad
risk att drabbas av allvarlig sjukdom som en f6ljd av sdsongsinfluensa varierar och
i flera fall saknas studier. Men studier fran influensapandemin 2009 tyder pa risker
for olika grupper dven med sdsongsinfluensa, trots att vaccin, immunitetsliige och
sjukdomsbild skiljer sig at.

Slutsats

Vissa grupper ldper en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av
influensa. Folkhdlsomyndigheten bedomer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
influensa bér omfatta personer som ér 65 ar eller éldre, gravida trimestern, och
personer i alla aldrar som ingar i medicinskt definierade riskgrupper.
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Riskgrupperna med underliggande kroniska sjukdomar och tillstaind med okad risk
for allvarlig sjukdom och déd till féljd av influensa ir heterogena, dverlappar
delvis varandra och dr svéra att avgrinsa. For vissa diagnoser och tillstiand kan det
krévas individuell bedémning om vaccination ska erbjudas. De flesta personer i
riskgrupperna har regelbunden kontakt med varden och det finns goda méjligheter
att nd dem med information och erbjudande om vaccination.

5. Vaccinets sakerhet

De vanligaste biverkningarna av sisongsinfluensavacciner dr milda och gar snabbt
over, bide bland barn och vuxna. De allvarliga biverkningar som har rapporterats
dr fa och har inget faststillt orsakssamband med det aktuella vaccinet. Inaktiverade
vacciner anvinds mest och under 2000-talet har cirka 500 miljoner doser
distribuerats i virlden varje 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 nésspray har bittre skyddseffekt dn TIV for barn och dr darfor
att foredra. Sannolikheten for svarare biverkningar hos barn ir liten. LAIV ges
endast till barn Gver tva ar eftersom studier pa yngre barn visat pa 6kad frekvens av
sjukhusvérd och visande andning efter vaccination. LAIV rekommenderas inte
heller till barn och ungdomar med allvarlig astma eller med aktiv viisande andning.
Som med andra levande forsvagade vacciner ska man inte ge LAIV till barn och
ungdomar med kraftigt nedsatt immunf6rsvar pa grund av underliggande sjukdom
eller behandling.

Sedan 2010 anvinds inte pandemivaccinet Pandemrix i Sverige pa grund av ett
epidemiologiskt samband mellan vaccinationen och insjuknande i narkolepsi,
frimst bland barn och unga vuxna. Mekanismen bakom sambandet iir finnu okiind,
och forskning pagar. Pandemivaccinet som innehdll ett immunstimulerande dimne
(adjuvans) skiljer sig fran de vanliga sdsongsvaccinerna och nagon signal eller
bekriftad riskkning for narkolepsi efter vaccination med TIV och LAIV har inte
rapporterats.

Slutsats

Folkhidlsomyndigheten bedomer att nyttan av att vaccinera &verviiger riskerna, och
att det finns tillrickligt vetenskapligt stod for sikerhetsbedémningen av vacciner
mot sdsongsinfluensa.

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

Samtliga landsting erbjuder redan vaccination till riskgrupperna och dérfor skulle
ett inforande av vaccinationen som ett séirskilt program endast mattligt paverka
verksamheterna. Det finns olikheter mellan landstingen avseende hur vaccination
av riskgrupper mot influensa utfors, av vem, och vad det kostar for patienten. I den



man verksamheter paverkas giller det frimst vardcentralerna i primérvarden och i
viss mén specialistmottagningar, eftersom det 4r dar de flesta vaccineras. Enligt
smittskyddslagstiftningen ansvarar landstingen for genomforandet av nationella
sdrskilda vaccinationsprogram, éven for barn som omfattas av elevhilsan. Men
landstingen kan sluta avtal med kommunerna om vaccinering av skolbarn som
ingdr i riskgruppen.

Det finns fler faktorer &n kostnadsfrihet som Gkar vaccinationstickningen, t.ex.
tillgdnglighet och information. Den dldre befolkningen 6kar, och varje ar kriavs allt
storre insatser fran landstingens sida for att bibehalla den nuvarande
vaccinationstdckningen bland personer som iir 65 ar eller #ldre.
Vaccinationstdckningen bland gravida och i medicinskt definierade riskgrupper ir
sannolikt 1ag, och for att forbattra den kommer de verksamheter som paverkas mest
troligen behdva mer resurser. I en studie fran 2012 undersokte Socialstyrelsen
barnmorskornas forutsittningar for att rekommendera vaccination till gravida
kvinnor. Barnmorskorna efterfrigade da mer information och argument for
vaccination for att inte dventyra den fortroendefulla relationen till de gravida
kvinnorna.

Ett sdrskilt vaccinationsprogram innebér ocksa att vaccinationen ska registreras i
det nationella vaccinationsregistret och det dr vardgivaren som ansvarar for
vaccinationen som ska limna uppgifterna till registret (lag om register Gver
nationella vaccinationsprogram, 2012:453). Om influensavaccination inférs som
sarskilt program skulle det mest paverka de verksamheter som i dag inte anvinder
registret. Sannolikt skulle registreringen forst 6ka arbetsbelastningen, men sedan
bli en naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att paverkan pa verksamheterna kan variera
mellan landsting och verksamheter om vaccinationen infors som ett sdrskilt
vaccinationsprogram, men att det inte ar ett hinder for inférande. Vaccinerna
anvénds brett sedan flera ar och utgdr etablerad praxis inom hélso- och sjukvérden,
men for att 6ka vaccinationstickningen bland riskgrupper kommer det att kriivas
betydande insatser fran vardgivare. Registreringen i det nationella
vaccinationsregistret kommer innebira en 6kad arbetsbelastning frimst under
inférandet av nya rutiner.

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

Generellt kan man ge TIV samtidigt med andra vacciner forutsatt att olika
injektionsstillen anvénds, men biverkningarna kan bli kraftigare.

Inga kliniskt relevanta fordndringar i immunsvaret till vaccinet har observerats i
studier om att ge LAIV och andra levande forsvagade vacciner (missling, passjuka,
vattkoppor, poliovirus) samtidigt. Samtidig administrering av LAIV med
inaktiverade vacciner har inte studerats.
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Influensavaccin kan ges till barn tidigast vid sex ménaders dlder och endast under
en kort tid pa éret, och det &r ddrfor sédllan aktuellt med samtidig administrering
med vacciner inom det allménna vaccinationsprogrammet. Ddremot &r det vanligt
med influensavaccination och vaccination mot pneumokocker och biltros samtidigt
framfor allt hos dldre dn 65 ar. Studier bland vuxna har visat att samtidig
administrering med influensa- och pneumokockvaccin inte verkar ha en kliniskt
relevant paverkan pa immunsvaret till bigge vaccin men ocksa att en kombination
kan leda till nagot hogre frekvens av milda och 6vergiende biverkningar. TIV kan
ocksa ges samtidigt med biltrosvaccin som separata injektioner.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att influensavaccinerna kan kombineras med andra
relevanta vacciner.

8. Allmanhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
pdverkan pad attityder till vaccinationer generellt

Aven om vaccinationstickningen bland riskgrupper i Sverige linge legat 1agt
(under 50 procent) i de flesta landsting, fann Socialstyrelsens undersékning 2014
generellt sett en positiv instiillning till influensavaccination hos den stérsta gruppen
(65 ar och dldre). Inforandet av ett sérskilt vaccinationsprogram mot influensa har
goda forutsittningar att accepteras av dem som far erbjudandet och som kéinner sig
personligen bertrda. Det finns inga studier om gravidas attityder till
influensavaccination i Sverige.

Vissa avstar fran vaccination exempelvis pa grund av den varierande
vaccineffekten, farhigor om biverkningar och uppfattningen om att man inte har en
okad risk att drabbas av svar sjukdom. Det hindrar en hég vaccinationstiickning
och kvarstar som utmaningar till iven ett nationellt siarskilt program infors.

Det finns ett gott stod for att hilso- och sjukvardspersonalens kunskap och attityder
har stor betydelse for att patienten ska acceptera ett erbjudande om vaccination. I
undersSkningar med sjukvardspersonal som Socialstyrelsen genomférde 2009 och
2012 var rekommendationer viktigt som stdd. Men man ville ha mer saklig
information, argument och utbildning for att kunna argumentera for vaccination for
gravida och andra medicinskt definierade riskgrupper.

Under négra ar efter pandemin 2009 sjonk tickningen for vaccination mot
sdsongsinfluensa bland individer 65 ér och éldre, men under sidsongen 2014-2015
okade vaccinationstickningen igen i de flesta landsting. Totalt vaccinerade sig
uppskattningsvis 950 000 ildre och den genomsnittliga tdckningsgraden i landet
nadde 49,7 procent under sdsongen 2014-2015. Vaccinationstickningen hos
gravida och medicinskt definierade riskgrupper i Sverige ir inte kind.

Tvekan att lata vaccinera barn och ungdomar i medicinskt definierade riskgrupper
kan finnas kvar eftersom narkolepsi efter pandemivaccination friimst drabbade
denna dldersgrupp. Enligt Socialstyrelsens undersékning 2014 har allménhetens



generella fortroende for barnvaccinationsprogrammet inte paverkats i nagon storre
utstrickning trots biverkningarna efter pandemivaccinet, men fortroendet for
influensavaccinering av barn i riskgrupper har inte undersékts.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att allménhetens acceptans ir tillrdckligt god for
ett inforande av influensavaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram. Vaccinerna
anvinds redan sedan flera ar pa personer i medicinskt definierade riskgrupper och
individer som ér 65 ar och éldre, samt pa gravida sedan pandemin 2009.
Sambandet mellan pandemivaccinet och narkolepsi kan ha skapat tveksamhet i
vissa grupper fdven infor sisongsinfluensavaccinet, trots att det ér skilda vacciner,
och det ir viktigt att informationen kring vaccinationerna &r tydlig och
maélgruppsanpassad. Relevant stéd och utbildning till vrdpersonal som ska
informera allménheten om influensavaccinationer beh6vs om det ska ga att &ka
vaccinationstéickningen.

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

Antivirala likemedel dr en del av behandlingen vid svir influensa och i planeringen
for pandemiberedskap. Likemedlen &r ett viktigt komplement till
influensavaccination, t.ex. vid dalig matchning mellan vaccinstammar och
cirkulerande virus och for anhériga runt en patient med kraftigt nedsatt
immunférsvar. Men risken for biverkningar och resistensutveckling gor att
lakemedelsbehandling i storre skala inte dr nagot alternativ till
influensavaccination.

Influensa 4r frimst en luftburen smitta som sprids vid inandning efter nysning av
en influensasmittad person. Viruset sprids ocksa genom droppsmitta vid
direktkontakt eller via ytor som berérts av influensasmittade. Det finns ett visst
stod for att forbéttrad handhygien och anvindning av mun- eller andningsskydd
skyddar mot luftvigsinfektion i allménhet, och sa dven mot influensa. Men det ir
en begrinsad skyddseffekt. Forbittring av handhygien har bist effekt for yngre
barn och i laginkomstlénder.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att antiviral behandling och andra tillgdngliga
forebyggande atgédrder dr bra komplement, men inte alternativ till
influensavaccination.
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10. Vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess
kostnader och intakter i staten, kommunerna och
landstingen

Den hilsoekonomiska analysen omfattar vaccination av alla som i dag
rekommenderas vaccination. Dessa dr uppdelade i tre riskgrupper som delvis
Overlappar varandra: personer Gver 65 ar, gravida i andra och tredje trimestern,
samt medicinskt definierade riskgrupper. Den hélsoekonomiska analysen 16per
dver ett ar och jaimfor vaccination av riskgrupper med en situation utan
vaccination.

Ett inférande av influensavaccination i ett sirskilt program skulle innebéra en
ungefirlig kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) pa 140 000
kronor for individer 65 ar och ildre, 120 000 kronor for gravida, samt 40 000
kronor for individer i medicinska riskgrupper.

Resultaten paverkas av andra antaganden om skyddseffekten av vaccinet, hur
manga av de influensasjuka som stker sjukvard samt andelen som maste fa vard pa
sjukhus.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande i
ett sirskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat ligre
vaccinpris 4n listpriset (50 procent ligre for TIV och 16 procent for LAIV?), skulle
ett inforande i ett sérskilt program innebéra en 6kad arlig kostnad for vaccination
om ungefir 221 miljoner kronor for individer 65 &r och &ldre, 8 miljoner kronor for
gravida, samt 76 miljoner kronor for medicinskt definierade riskgrupper.
Behandlingskostnaderna skulle minska arligen med 90 miljoner kronor for
personer dver 65, 600 000 kronor for gravida och 40 miljoner kronor for
medicinskt definierade riskgrupper.

Kostnader och besparingar for respektive grupp gar inte att addera direkt for att fa
en total summa, eftersom grupperna dverlappar varandra. Exempelvis &r 54 procent
av personerna i de medicinskt definierade riskgrupperna ocksa éver 65 ar. Justerat
for overlappning av grupperna blir den totala 6kade arliga kostnaden ungefiir 155
miljoner kronor (261 miljoner kronor i 6kade kostnader for vaccination samt
besparingar om 106 miljoner kronor).

Slutsats

Folkhidlsomyndigheten bedémer att de hiilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av influensavaccination som sirskilt vaccinationsprogram f6r personer
som ir Sver 65 ar, gravida och personer i medicinskt definierade riskgrupper.
Kostnaden kan variera kraftigt beroende pa att antalet insjuknade och hur svar

3 Antagandet baseras pd Stockholms lans landstings Prisiista med upphandiade vacciner, 2015,



sjukdomen #r. Det varierar mellan influensasdsongerna liksom vaccinets effekt
utifran matchningen mellan vaccin och cirkulerande virus.

11. Mdjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppfoljning och utvirdering ér centrala delar av nationella vaccinationsprogram.
Det sdkerstiller att programmen uppfyller malen for effekt, sikerhet och
genomforande.

Uppf6ljningen av influensa méste ta hinsyn till sjukdomens siirdrag: virustyperna
cirkulerar i olika omfattning olika ar, vaccinerna ger begrinsat och relativt
kortvarigt skydd och influensavirus forindras si att vaccinerna maste dndras infor
varje sdsong.

Om influensavaccinering av riskgrupper infors som sérskilt vaccinationsprogram
kan det foljas upp inom féljande omraden:

e Vaccinationstickning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret och
bland 65 dr och &ldre och gravida kommer vaccinationstickningen att beriknas
genom sambearbetning av vaccinationsdata med relevanta hilsodata- och
kvalitetsregister. Uppgifter om riskgrupp far inte anges i vaccinationsregistret
och niimnardata om det totala antalet patienter saknas for medicinskt
definierade riskgrupper, vilket forsvarar uppfoljningen av
vaccinationstickningen. Vissa medicinskt definierade riskgrupper kan man
skatta genom att bearbeta data fran andra hilsodataregister, men andra grupper
kan behdva foljas upp genom riktade studier.

e Sjukdomsforekomst. Laboratorieverifierade influensafall ér
anmilningspliktiga sedan 1 dec 2015, och data om dessa fall finns i olika
register. Genom sambearbetning av data fran registren kan man skatta antalet
insjuknade i vissa riskgrupper.

e Mikrobiologisk epidemiologi. Detta omfattar studier av vilka subtyper och
linjetyper av influensa som cirkulerar, fSrdjupad karakterisering av ett urval av
de cirkulerande stammarna, samt kartldggning av vaccinationsgenombrott.

® Vaccinens effekt. Det gir att uppskatta vaccinens effektivitet i olika sisonger
genom att bearbeta data i vaccinationsregistret, SmiNet och andra
hiilsoregister. Men skattning begrinsas av svérigheten att avgriinsa vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

e Attityder till vaccination. Studier genomfors om vaccinationstickningen #r
lag eller minskar.

Influensadvervakning och viss uppf6ljning av influensavaccination bedrivs redan i
dag. Kostnaden beriknas till ungefir 1 500 000 kronor per ar varav 145 000 ér
Okade kostnader vid ett inforande i ett sdrskilt program. Under det forsta aret
behdvs dven en insats for att informera nya anviindare om rapporteringen till
vaccinationsregistret, vilket beriiknas kosta ungefér 145 000 kronor.
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Slutsatser

Folkhilsomyndigheten bedémer att méjligheterna till uppfoljning ér goda och att
ett inforande av influensavaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram skulle
forbittra mojligheterna till uppfoljning, eftersom vaccinationerna dé skulle
rapporteras in till vaccinationsregistret. For vissa medicinskt definierade
riskgrupper forsvaras avgransningen och uppféljningen av att
riskgruppstillhdrigheten inte registreras i vaccinregistret.

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

Behovet av information och kostnaden for den styrs av vilka mal som sétts upp for
vaccinationen av respektive riskgrupp och for informationen om
vaccinationsprogrammet.

Infors ett sédrskilt vaccinationsprogram mot influensa méste nuvarande
informationsmaterial, inklusive versioner ¢versatta till andra sprak, revideras och
utvecklas for digitala kanaler som nationella myndigheter och landsting anvéinder
sig av for att kommunicera om vaccinationer med allménhet och vardpersonal. Det
kan ocksa vara nddvindigt att genomfora attitydundersokningar for att fa underlag
for informationen till vardpersonal och riskgrupper. Dessutom behévs en
webbutbildning for vardpersonal.

Informationskostnaderna uppskattas till 1,8 miljoner kronor per ar.
Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att information #r en sjdlvklar och viktig del av ett
vaccinationsprogram och att planering och genomf6rande av informationsinsatser
ar en forutsittning for att kunna na riskgrupperna.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Det framsta skilet for att infora influensavaccination som ett sérskilt
vaccinationsprogram ar forbiittrade méjligheter att skydda personer i vissa
riskgrupper som riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas.
Vacciner mot sésongsinfluensa har dessutom anvénts under manga ar och allvarliga
biverkningar ir siillsynta. Redan nu vaccineras en stor del av riskgrupperna, sa
inforandet av ett sérskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt inte minska
resurserna for andra atgirder inom sjukvarden. Varden skulle ocksd bli mer jamlik
over landet vad giiller kostnadsfri influensavaccination for riskgrupperna.

Ett problem ir att kunskapen om skyddseffekten av influensavaccination ar
begriinsad for vissa av riskgrupperna. Dessutom varierar skyddseffekten dessutom
varierar mellan olika siisonger beroende pa hur vil vaccinet 6verensstimmer med
de virus som cirkulerar i samhillet.



Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer det som etiskt hallbart att infora
influensavaccination som ett sérskilt vaccinationsprogram for de aktuella
riskgrupperna. Den viktigaste anledningen ir att det kan skydda de individer som
riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas. Ytterligare en anledning
till inférande i sérskilt program 4r att vérden skulle bli mer jamlik dver landet. Det
skulle ocksé ge bittre mgjligheter till uppféljning @n vad som finns i dag.
Socialstyrelsens rdd for etiska fragor tagit del av detta underlag, inklusive bilagor.
Rédet har inget att tillagga till Folkh#lsomyndighetens beddmning om ett sérskilt
vaccinationsprogram mot influensa.
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Bilaga 1. Medverkande i
Folkhalsomyndighetens bedémning

Salumeh Bastami, utredare och projektledare

Lisa Brouwers, enhetschef, enheten for epidemiologi och hiilsoekonomi

Mia Brytting, enhetschef, enheten for laborativ virus- och vaccinévervakning
AnnaSara Carnahan, epidemiolog

Ellinor Cronqvist, utredare

Sofie Larsson, hilsoekonom

Ann Lindstrand, enhetschef, enheten for vaccinationsprogram

Hanna Lobosco, utredare

Adam Roth, sakkunnig pa vaccin

Anders Tegnell, avdelningschef, avdelningen for epidemiologi och utvirdering
Ingrid Uhnoo, sakkunnig pa vaccin, docent

Ellen Wolff, hiilsoekonom
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Riskgrupper som inte ingdtt i bedémningen

Friska barn

Den nuvarande rekommendationen om influensavaccination av riskgrupper i
Sverige syftar till att minska risken for allvarlig sjukdom hos medicinska
riskgrupper inklusive hos barn. Arlig sisongsinfluensavaccination av alla friska
barn ingar inte i nuvarande rekommendation och har dirfor inte omfattats av
Folkhilsomyndighetens bedémning om vaccination for riskgrupper.

[ USA rekommenderas vaccination mot influensa for alla som ér sex manader och
ildre och vissa ldnder i Europa har bérjat infora allmén vaccination av barn. I
Storbritannien vaccinerar man sedan 2013 friska barn stegvis i olika &ldersgrupper
for att minska risken for allvarlig sjukdom hos barnen och for att minska
smittspridningen i befolkningen. Utvirdering av insatserna pagar, och under de
senaste sfisongerna har man kunnat visa pa minskad sjuklighet for barn i vissa
aldersgrupper. Men vilken alder som #r biist for vaccination och effekten pé
befolkningen i stort #r fortfarande under utvirdering,.

Vaccination av hushéliskontakter och sjukvérdspersonal runt personer med
kraftigt nedsatt infektionsforsvar

Enligt Folkhilsomyndighetens rekommendationer for att férebygga och behandla
influensa bor hushallskontakter och sjukvardspersonal runt personer med kraftigt
nedsatt infektionsforsvar erbjudas vaccination. Dessa har inte ingatt i bedémningen
om ett sirskilt vaccinationsprogram for riskgrupper, eftersom de inte 16per 6kad
risk att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till f6ljd av influensa. Nér
man bedémer om hilso-och sjukvardspersonal ska erbjudas vaccination kan man
viga in andra aspekter d&n minskad risk for patienten, exempelvis arbetsmiljo.









