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Yttrande 6ver Folkhiilsomyndighetens forslag
Riskgruppsvaccinationer som sirskilda
vaccinationsprogram

Foredragande landstingsrad: Anna Starbrink
Arendebeskrivning

Stockholms lins landsting har beretts méjlighet att till Socialdepartementet
yttra sig 6ver Folkhdlsomyndighetens forslag Riskgruppsvaccinationer som
sarskilda vaccinationsprogram.

Forslag till beslut
Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att avge yttrande till Socialdepartementet Gver forslaget
Riskgruppsvaccinationer som sirskilda vaccinationsprogram i enlighet med
landstingsdirektorens forslag till yttrande.

Landstingsradsberedningens motivering

Det nationella vaccinationsprogrammet bestér av tva delar. Den forsta
delen sr det allménna programmet som innehéller vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen. Den andra delen &r det sérskilda
vaccinationsprogrammet som innehéller vaccinationer som erbjuds
personer i sirskilda riskgrupper.

Sedan &r 2013 ir det regeringen som beslutar om vilka sjukdomar som ska
omfattas av det nationella vaccinationsprogrammet. Folkhilsomyndigheten
limnar forslag till regeringen om vilka sjukdomar och vaccinationer som
bor ingé i programmet.

Folkhilsomyndigheten har limnat forslag om att fyra sjukdomar och
vaccinationer mot dessa bor ingd i det sérskilda vaccinationsprogrammet.
Det avser vaccinationer mot tuberkulos, hepatit B, influensa och
pneumokocker som ska ges till vissa riskgrupper. Forslaget har tidigare
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varit ute pa remiss till bl a Stockholms lédns landsting. Kunskapsunderlaget
ar framtaget av Socialstyrelsens expertgrupper.

Vaccination mot tuberkulos foreslas omfatta barn under 18 &r som
kommer fran lander med 6kad, hog eller sarskild hog forekomst av
tuberkulos. Landstingsstyrelsen tillstyrker detta forslag. Styrelsen anser
dock att barn som omfattas av elevhilsan ska vara kommunernas ansvar.

Stockholms lans landsting har redan infort att barn vaccineras mot hepatit
B. Landstingsstyrelsen anser denna vaccinering bor ingé i det allmdnna
nationella vaccinationsprogrammet. Styrelsen anser dessutom att
vaccination for barn till foraldrar frin medel- och h6gendemiska omréden
bor ingé i det sédrskilda vaccinationsprogrammet. Styrelsen anser dven att
ett sarskilt vaccinationsprogram bor inféras for personer som injicerar
droger och mén som har sex med mén.

Influensavaccination foreslas inforas for vissa riskgrupper. Det avser for
personer som &r 65 ar och aldre, vissa grupper av gravida kvinnor och
personer inom nagra medicinska riskgrupper t ex personer med kronisk
hjartsjukdom. Landstingsstyrelsen har inget att invinda mot detta forslag.

Pneumokockvaccination foreslds omfatta specifika riskgrupper med
vissa kroniska sjukdomar samt nedsatt immunforsvar. Landstingsstyrelsen
anser att alla personer 6ver 65 ar ska erbjudas pneumokockvaccination —
oavsett om de har en kronisk sjukdom eller inte.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande den 30 augusti 2016

Forslag till yttrande

Utdrag ur forslaget Riskgruppsvaccinationer som sarskilda
vaccinationsprogram

Halso- och sjukvardsndmndens protokollsutdrag den 30 augusti 2016
Hilso- och sjukvardsforvaltningens tjansteutlatande den 2 augusti 2016
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Yttrande over Folkhilsomyndighetens forslag
Riskgruppsvaccinationer som siarskilda
vaccinationsprogram

Stockholms léns landsting har beretts mdojlighet att till Socialdepartementet
yttra sig 6ver Folkhilsomyndighetens forslag Riskgruppsvaccinationer som
sarskilda vaccinationsprogram.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande den 30 augusti 2016

Forslag till yttrande

Utdrag ur forslaget Riskgruppsvaccinationer som sarskilda
vaccinationsprogram

Hilso- och sjukvardsndmndens protokollsutdrag den 30 augusti 2016
Hilso- och sjukvérdsforvaltningens tjansteutldtande den 2 augusti 2016

Forslag till beslut

Landstingsstyrelsen foreslas besluta

att avge yttrande till Socialdepartementet 6ver forslaget
Riskgruppsvaccinationer som sarskilda vaccinationsprogram i enlighet med
landstingsdirektorens forslag till yttrande.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning
Stockholms ldans landsting har beretts mojlighet att till Socialdepartementet

yttra sig 6ver Folkhalsomyndighetens forslag Riskgruppsvaccinationer som
sarskilda vaccinationsprogram. Folkhdlsomyndigheten foreslar att
vaccination mot hepatit B, tuberkulos, influensa och pneumokocker inf6rs
som riskgruppsvaccination inom det sarskilda nationella
vaccinationsprogrammet. Forvaltningen ar positiv till forslaget, men anser
att ansvaret for vaccinering mot tuberkulos bor ligga pd huvudménnen med
ansvar for elevhilsan.
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Bakgrund
De nationella vaccinationsprogrammen delas upp i tvd grupper:

Allménna vaccinationsprogram — erbjuds hela befolkningen
Sdrskilda vaccinationsprogram — erbjuds individer i definierade riskgrupper.

Socialdepartementet har fatt ett forslag frdn Folkhilsomyndigheten om att
vaccinationer mot fyra sjukdomar (tuberkulos, hepatit B, influensa och
pneumokocker), bor ingd i ett sarskilt vaccinationsprogram for definierade
riskgrupper.

Forslaget innefattar ett beslutsunderlag for vardera av dessa fyra vacciner.
Innan Folkhélsomyndigheten gav beslutsunderlaget till regeringen har det
varit pa remiss, vilken besvarades av Stockholms léns landsting (HSN 2016-
0458). Efter denna remissrunda har Folkhélsomyndigheten gjort marginella
forandringar i beslutsunderlaget.

Hélso- och sjukvardsndmnden har yttrat sig i drendet.

Overvéiganden
Forvaltningen &r liksom hélso- och sjukvirdsndmnden positiv till forslaget att

vaccinationer mot tuberkulos, hepatit B, influensa och pneumokocker till
definierade riskgrupper bor ingd i ett sarskilt vaccinationsprogram.

Ansvaret for vaccination mot tuberkulos foreslés landstingen ha istillet for
kommuner och andra huvudméin med ansvar for elevhélsan. Hilso- och
sjukvardsndmnden anser att det skulle innebéra att eleven behover gora tre
separata besok pa en av landstingets huslakarmottagningar, vilket 6kar risken
for att vaccinationen inte kommer att genomforas. Med det nuvarande
forslaget riskerar vi en visentligt sémre vaccinationstackning av de skolelever
som tillhor riskgruppen. Hittillsvarande erfarenheter frin Stockholms lan
visar att ansvaret bor vara pa elevhilsan for att vaccinationsprogrammet ska
fungera.

Ovriga kommentarer redovisas i landstingsdirektorens forslag till yttrande.
Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Beslutet att avge yttrandet har inga ekonomiska konsekvenser.
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Miljokonsekvenser av beslutet

I'enlighet med landstingets Miljopolitiska program 2012-2016 har hiinsyn
till miljon beaktats och slutsatsen ir att det inte r relevant med en
miljokonsekvensbedémning i detta &drende.

/\ ., : <§:M,;
Mliceordnad o C OLLQ» L)Q}(Q%J\;“WN

Tillférordnad landstingsdirektor
Anna Nergardh
Chefslikare
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Socialdepartementet
S2013/00240/FS

Yttrande 6ver Riskgruppsvaccinationer som sarskilda
vaccinationsprogram

Stockholms lans landsting har beretts mojlighet att yttra sig over
Riskgruppsvaccinationer som sérskilda vaccinationsprogram.

Tuberkulos
Stockholms lans landsting stodjer forslaget att vaccination mot tuberkulos

bor inféras som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram.

Stockholms lans landsting avstyrker dock forslaget vad géller vem som foreslas
ansvara for riskgruppsvaccination av barn som omfattas av elevhalsan. Innan
Folkhalsomyndigheten gav sitt beslutsunderlag till regeringen har det varit pa
remiss, vilken besvarades av Stockholms lans landsting (HSN 2016-0458.) |
det forslaget 1ag ansvaret for vaccineringen mot tuberkulos pa kommuner och
andra huvudméan med ansvar for elevhalsan. Detta har sedan &ndrats och i det
aktuella forslaget laggs ansvaret pa landstingen. Det kommer att innebéra en
vasentligt samre vaccinationstackning av de skolelever som tillhor
riskgruppen. Eleven behdver med nuvarande forslag gora tre besok pa en av
landstingets husléakarmottagningar, vilket 6kar risken betydligt for att
vaccinationen inte kommer att genomforas. Hittillsvarande erfarenheter fran
Stockholms lan, dar vissa kommuner tar ansvar for vaccinationen medan
andra hanvisar till landstinget, visar tydligt att ansvaret bor ligga pa elevhalsan
for att vaccinationsprogrammet ska fungera.

Hepatit B
Stockholms lans landsting stodjer forslaget att vaccination mot hepatit B
bor inforas som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram.

Folkhalsomyndigheten bedémer att personer som injicerar droger och man
som har sex med man bor omfattas av ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram mot hepatit B forutsatt att ett nationellt allmant
vaccinationsprogram till barn infors, vilket Socialstyrelsen tidigare forordat.
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Den héalsoekonomiska analysen visar att for personer som injicerar droger sa
minskar hepatit B-vaccination kostnaderna och har battre effekt matt i
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) jamfort med att inte vaccinera. For man
som har sex med man &r kostnaden cirka 200 000 kronor per vunnet QALY
om ett allméant vaccinationsprogram for barn inférs. Om ett allméant
vaccinationsprogram till barn inte infors 6kar kostnaden till cirka 450 000
kronor per vunnet QALY for man som har sex med méan, men &r fortsatt
kostnadsbesparande fér personer som injicerar droger. Resultaten for
personer som injicerar droger ar robusta, men resultaten for man som har sex
med méan ar kénsliga for forandringar i antaganden om smittrisk och vaccinets
skyddseffekt. Kostnaden for man som har sex med mén blir ocksa lagre om ett
allmant vaccinationsprogram for barn infors eftersom vaccinationen av
riskgrupper successivt kan fasas ut efter cirka 15 ar da alla i gruppen redan har
vaccinerats som barn. Kostnaden minskar alltsa efter 15 ar, men vinsterna i
form av minskad sjukdomsbdérda bestar langre pa grund av sjukdomens
langsamma utveckling.

Stockholms lans landsting menar dock att oavsett om det blir en alilmén
nationell vaccination for barn eller ej, sa bor det sarskilda programmet inforas
for personer som injicerar droger och man som har sex med man, eftersom
huvuddelen av Sveriges barn redan erbjuds hepatit B vaccination.

Stockholms lans landsting bedomer &dven att ytterligare en grupp borde inga i
ett sarskilt vaccinationsprogram for hepatit B och det ar barn till foraldrar fran
medel- eller hdgendemiska lander, dar hepatit B finns i betydande omfattning.
Om det i ett inforande av en allmén vaccination mot hepatit B till barn aven
ingar kompletterande vaccination av éldre barn (< 18 ar) i barn- och
elevhalsovarden sa &r ett sarskilt vaccinationsprogram for denna grupp inte
nodvandig. Annars bor barn till féraldrar fran medel- eller hégendemiska
lander inga i ett sarskilt program eftersom de har en hogre risk att smittas av
hepatit B. Stockholms lans landsting delar salunda inte
Folkhalsomyndighetens bedémning att fordelarna med ett sarskilt
vaccinationsprogram inte skulle vara tillréackligt stora for att motivera
kostnaderna.

Influensa
Stockholms lans landsting stodjer forslaget att vaccination mot influensa

bor inforas som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram.

Pneumokocker
Stockholms lans landsting stodjer forslaget att vaccination mot

pneumokocker bor inforas som ett nationellt sérskilt vaccinationsprogram.
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Stockholms lans landsting anser darutéver att alla personer som ar 65 ar
eller aldre ska erbjudas pneumokockvaccination, oavsett om de har nagon
av de specificerade kroniska sjukdomarna eller ej. Det kan daremot
diskuteras om i 6vrigt friska aldre behover vaccineras med bada vaccinerna
som ar aktuella.
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Folkhdlsomyndigheten

Tuberkulosvaccination som
arskilt vaccinationsprogram

Bestutsunderlag fill regeringen




Forord

Den | januari 2013 tradde ny lagstifining i keaft som bland annat innebdr att det &r
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och sérskilda, som erbjuds individer i definierade riskgruppet.

I samband med den nya lagstifiningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ingé i
ett sirskilt vaceinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot tubetkulos for riskgrupper. DA ansvaret
for vaccinationsprogrammen Svergick fran Socialstyrelsen till
Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer over.

Det héir beslutsunderlaget 4r slutredovisningen av uppdraget, och dr ett stod for
regetingens beslut om tuberkulosvaccination i ett srskilt vaccinationsprogram.,

Projektgruppen pd Folkhalsomyndigheten har bestétt av projektledare Hanna
Lobosco, samt Salumeh Bastami, Ellinor Cronqvist och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkhdlsomyndighetens beddmning 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

BCG Tuberkulosvaccin, Namnet kommer frén Bacillus Calmette-Guérin,
den bakteriestam som ingdr i vaccinet,

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

Immunodeficiency).

WHO virldshélsoorganisationen (World Health Organization).




Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Kvalitetsjusterade levnadsar

Latent tuberkulos

Lungtuberkulos

Riskgrupp

S#rskilda vaccinationsprogram

Tuberkulintest

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
&ldrar och som nu bara omfattar barn,

Ett effektmatt som anvénds for att
virdera nyltan av en medicinsk insats.
Mattet tar hinsyn till bade livskvalitet
och livslingd och gir det mdjligt att
Jjdmfora insatser pé olika medicinska
omtaden,

Icke-aktiv, vilande form av tuberkulos

Infektion i lungorna orsakad av
tuberkelbakterier.

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

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.

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




Sammanvagd beddmning

Folkh#lsomyndigheten beddmer att vaccination mot tuberkulos bor infdras som ett
nationellt sirskilt vaccinationsprogram. De som br omfattas av ett s&dant program
4r barn under 18 ar med familjeursprung i ett Jand med Skad forekomst av
tuberkulos (& 25 fall/100 000 invanare och &r). Beddmningen har gjorts utifrdn 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 offektivi forhindra smitfspridning eller minska sjukdomsbrdan av
smittsamima sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

o vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara hallbar fran etiska och humanitira utgdngspunkter.

Folkhilsomyndigheten bedtmer att tuberkulosvaccination till barn under 18 &r med
familjewrsprung i ett land med dkad forekomst av tuberkulos #r effektivt och
minskar sjukdomsbdrdan. Tuberkulos & en allvarlig sjukdom och innebér en stor
sjukdomsbérda for den drabbade och for hiilso- och sjukvarden, och vaccination
bedsms effektivt forhindra insjuknande hos barn i riskgruppen. Det vacein som
finms tillgangligt (BCG) #r vil beprvat och har tillracklig skyddseffekt bland barn.
De fall som rapporteras i Sverige forekommer till dvervigande del bland personer
med familjeursprung i lander med okad forekomst av tuberkulos,

Folkhélsomyndigheten bed6mer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av tuberkulosvaccination som strskilt vaccinationsprogram for
riskgruppen. Hilsoekonomisk analys visar att tuberkulosvaccination till denna
grupp #r bade kostnadsbesparande och har bittre effekt (mtt i kvalitetsjusterade
levnadsar) #n en situation utan vaccination. Resultaten i analysen ir i huvudsak
stabila och paverkas inte mycket av dndrade forhallanden, Stérst paverkan pé
resultatet har forandringar i antaganden om skyddseffekten av vaccein,
tickningsgraden, svinn av vacein, samt i vilken utstrickning vaccinationsbessk
samordnas med andra besdk i varden.

En bersikning har gjorts av hur mycket budgeten skulle paverkas under det forsta
aret efter ett inforande av eit sarskilt vaccinationsprogram. Om upphandlingen ger
20 procent lagre vaccinpris én listpriset, skulle ett inforande i srskilt program
innebira en Skad kostnad for vaccination om ungefér 3,8 miljoner kronor, samt en
kostnadsbesparing pa grund av minskade kostnader for behandling och
smittsparning med cirka 900 000 kronor. Under det forsta &ret efter inforandet blir
allisa kostnaderna stdrre dn besparingarna som uppstar till foljd av minskad
sjukdomsborda. Den hilsoekonomiska analysen 1oper Sver fem 4r, och effekten av
minskad sjukdomsbdrda bidrar till kostnadsbesparingar pa langre sikt.

Folkhilsomyndigheten beddmer att ett inforande av tuberkulosvaccination som
strskilt vaccinationsprogram #r hélibart ur eft medicinetiskt och humanitért
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perspektiv. BCG-vaccinet dr vl beprévat och har anvénts under néstan 90 & 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 f4 fall av tuberkulos bland barn. Ett sarskilt
vaccinationsprogram skulle innebra en tydligare och mer jamlik hilsovérdsinsats
gver landet. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och tagit del av
detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inget att tilldgga till beddmningen om
eit strskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens bedémning inte b6r omfattas av
ett shrskilt vaccinationsprogram framgér av bilaga 2. Nigra av dessa grupper kan
dock komma att ingd i Folkh#lsomyndighetens 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 Progtam (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). Fora
vaceine 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 considers tuberculosis vaccination of the above-mentioned risk group fo
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 entai 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
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BCG vaceine 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 Sviedish, hoviever no full version of the publication has been
produced In English.




Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram trédde i kraft fick
Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer for riskgruppet som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om!. En del av uppdraget &r att
utreda om tuberkulosvaccination for riskgrupper bor ingd 1 ett nationellt srskilt
vaceinationsprogram, Ansvaret for vaccinationsprogrammen Svergick frén
Socialstyrelsen till Folkh#lsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper dver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, och strskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat p& underlag frin Folkhdlsomyndigheten. Dévefter meddelar
Folkhalsomyndigheten 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 genomfdrandet och ska erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingér i programmen kostnadsfiitt,

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbsten ansvarar landstingen for
genomfdrandet av stirskilda 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 ocksa registreras i det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453)
om register dver nationella vaccinationsprogram.

Utdver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhdlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer, De 4r inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om de ska fSlja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna,

Férutsattningar

Smittskyddslagstifiningen och dess fSrarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund for bedsmningar om &ndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 8ppen beddmningsprocess.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ér enligt smittskyddstagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vacein mot sjukdomen som gér att ge utan foregiende diagnos, och som
ger mer 4n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sadant vaccin kan Folkhélsomyndigheten bedéma om det finns

1 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e,
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tillrdckliga skl for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Beddmningen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbordes rangordning:

1.

10.

i1,

12.

13.

sjukdomsbirdan i sambflet, i hillso- och sjukvarden och for enskilda
individer

vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbérdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som kidvs for att uppnd onskad effekt
de malgrupper som ska erbjudas vaccination
vaccinets sikerhet

vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vérdgivare

vaceinets lamplighet att kombinera med vriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

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

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

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

mojligheterna till uppfolining av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beriknade kostnader fér sadan uppfoljning

behovet av informationsinsatser i forhallande till allm#nheten och
vérdgivare och kostnaden for dessa insatser

medicinetiska och humanitéra Sverviganden,

Utifvén de 13 faktorerna gbr Folkhilsomyndigheten en sammantagen bedSmning
med fokus pa tre kriterier som ges strskild vikt i lagstifiningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvéntas

L.
2,
3.

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektivt

vara hallbar fran etiska och humanitira utgangspunkter.




Beddmningsprocessen

Bedtmningen utgér fidn 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 beddmdes av en
sakkunniggrupp, vars utlitande varit radgivande infor Folkhdlsomyndighetens
bedsmning, Under arbetets gang flyttades ansvaret for de nationella
vaceinationsprogrammen frén Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten, som har
omarbetat den hilsoekonomiska utvirderingen och gjort den slutgiltiga
beddmningerl.
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Tuberkulos
Sjukdom

Tuberkulos #r en av de vanligaste orsakerna till dsdsfall i infektionssjukdomar i
vérlden. Sjukdomen férekommer i alla vérldsdelar, men epidemiologin varietar
kraftigt mellan olika geografiska omrdden, Enligt Vérldshilsoorganisationen
(WHO) insjuknade under 2013 cirka 9 miljoner ménniskor i tuberkulos. De
svenska insjuknandena och dédsfallen i tuberkulos har sjunkit stadigt i antal under
de senaste hundra &ren, och sedan mitten av 1980-talet riknas Sverige till eit av de
{tinder som har ligst forekomst av tuberkulos i viirlden. De ligsta nivaerna
rapporterades i birjan av 2000-talet med 400 nya fall per 4r,

Forekomsten av tubsrkulos bland personer fodda i Sverige har fortsatt att sjunka
men det totala antalet fall har Skat de senaste 15 dren pa grund av importerade fall.
Det dr séledes frémst personer med ursprong i linder med Skad, hog eller sérskilt
hog forekomst av tuberkulos? som insjuknar. I dag rapporteras cirka 700 fall per &r
i Sverige. Ar 2014 anmiildes fotalt 684 fall, varav 135 var barn i aldern 0-19 4.

Lungtuberkulos & 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 #r stirskilt allvarliga, spridd (miliar) tuberkulos
och hjarnhinneinflammation (meningit), Vanliga symtom p4 tuberkulos #r feber,
nattsvettningar, avinagring och trétthet. Langvarig hosta 8r typiskt for -
lungtuberkulos. Smittan sprids fran person till person via luftburna droppar i
samband med upphostningar frén den som har en smittsam lungtaberkulos, Det &r
enbart lungtuberkulos som #r smittsam och risken #r stdrst vid néira och langvarig
kontakt som i en familjesituation. Barn har 8kad risk att smittas, men #r séllan
smittsamma sjilva. Jimfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta
firre och mer ospecifika symtom. Risken for spridning till olika inre organ,
exempelvis hjfrnhinneinflammation och andra dédliga former av tuberkulos, &r
stérre hos barn.

Nér en person utsétts f6r smitta dr det vanligt att bakterierna kapstas in i kroppen
efter primérinfektionen och blir vilande, sé kallad latent tuberkulos. Det uppskattas
att en tredjedel av vérldens befolkning har latent tuberkulos, En person med latent
tuberkulos har inga symfom och 4r inte smittsam, Det #r bara en liten def av de som
smittats som utvecklar sjukdom, antingen i anslutning till simittotillfillet eller
senare under livet d& en latent tuberkulos reaktiverats.

2 "kad farekomst” av tuberkulos definieras som = 25 fall/ £00 000 Invnare och &r, *hdg forekomst” som = 100
fall/100 000 invanare och 8r, och "séirskilt hig forekomst” som > 300 fallf100 000 Invénare och &r, Indelningen av
lander i dessa olika riskniver publiceras 8rligen pd Folkhilsomyndighetens webbplats, baserat p& data frin WHO.
Folkhdlsomyndigheten har dven tagit fram en tabell dver tuberkulosfdrekomsten i Sverige per ursprungsland for de 10
vanligaste ursprungsténderna for tuberkulosfall | Sverige, samt kemmentarer kring de data som presenteras. Listorna
finns tillgdngliga via vawnw. folkhalsomyndigheten.se/amnesomraden/smittskydd-och-sjukdomar/vaccinationer/vacciner-
a-ofhepatit-b/risklander-tuberkulos-och-hepatit-b/,




1 dag behandlas aktiv tuberkulos med en kombination av likemedel i minst sex
ménader. Forekomsten av multiresistenta tuberkuiosbakterier komplicerar ibland
behandlingen, eftersom mindre effektiva ldkemedel méste anvindas och
behandlingsperioden da blir mycket lingre. Aven om de flesta personer med latent
infektion forblir friska hela livet, behandlas de i vissa fall fr att minska risken att
infektionen senare utvecklas till aktiv tuberkulos.

Vaccin

Det enda tiligéngliga tuberkulosvaccinet it BCG (Baciltus Calimette-Guérin), som
utvecklades pa 1920-talet frén en levande forsvagad bakteriestam av
Mycobacterium bovis. Allm#n vaccination med BCG inf6rdes i Sverige under
1940-talet och upphorde 1975, dérefter har riskgrupper fatt vaccin.

BCG-vaccinet ger ett bra skydd f6r smé barn, s#rskilt mot spridd tuberkulos och
mot dodliga former av tuberkulos, och ger dven ett gott skydd mot lungtuberkulos
hos osmittade skolbarn (upp till 18 &r). Men f6r vuxna &r skyddet simre. Allvarliga
biverkningar forekommer, men & mycket séllsynta. Vaccinet ges i en dos, i
Sverige som regel till barn fran sex ménaders &lder f6r att undvika risken att
vaccinera barn med oupptéickt allvarlig immundefekt. WHO rekommenderar inte
upprepade doser med BCG-vacein,

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
tuberkulos

Sedan den allménna vaccinationen mot tuberkulos upphérde 1975 vaccineras bara
strskilda riskgrupper. De nuvarande nationella rekommendationerna®, foreslar
vaccination av personer som 18per Skad risk att utsittas for smitta enligt foljande
kriterier:

o barn med tidigare eller aktuell tuberkulos hos en n#ra anhérig eller
hushailskontakt

o barn med familjeursprung frn ett land med Skad tuberkulosforekomst, det vill
siga > 25 fall per 100 000 invénare och ar

o barn med planerad vistelse i ett Jand eller omrdde med hég
tuberkulosforekomst, om barnet kommer i néra kontakt med
lokalbefolkningen.

Enligt rekommendationerna kan vaccination $vervigas for ovaccinerade vuxna
som ska vistas 1 ett omride med tkad risk for tuberkulossmitta, eller ska arbeta
inom ett yrke med motsvarande 8kad risk, Rekommendationerna siger ocksa att
BCG-vaccin som reseprofylax sdllan &r motiverat vid turistresa utom for de minsta

3 Rekammendationer for preventiva insatser mot tuberkulos — hilsokontroll, smittspdrning och vaccination. Tillgénglia
viar hitp:/fevay.folkhalsomyndigheten, se/pagefiles/20439/rekommendationer-for-preventiva-insatser-mot-tuberkulos-
hasokontroll-smittsparning-vaccination-2012-3-16.pdf
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Forord

Den 1 januari 2013 tréidde ny lagstifining i kraft som bland annat innebér att det &r
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sédana program defas upp i allménna, som erbjuds hela
befolkningen, och s#rskilda, som erbjuds individer i definierade riskgtupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ing8 i
elt sarskilf vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot pneumokocker for riskgrupper. Nér
ansvaret for vaccinationsprogrammen dvergick frén Socialstyrelsen till
Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer 6ver.

Det hir beslutsunderlaget 4r slutredovisningen av uppdraget, och det 4r ett stod for
regeringens beslut om pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkh#lsomyndigheten har bestétt av projekiledare Hanna
Lobosco, samt Salumeh Bastami, Ellinor Cronqvist och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkh#lsomyndighetens bedémning framgar av bilaga 1. I den
slutliga utformningen har enhetschef Ann Lindstrand och avdelningschef Anders
Tegnell deltagit.

Folkh#lsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirekttr
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Forkortningar

IPD
KOL
PCV
PPV
TIV
QALY

invasiv pneumokocksjukdom
kronisk obstruktiv lungsjukdom
konjugerat pneumokockvaccin
polysackaridpneumokockvaccin
trivalent inaktiverat influensavacein

kvalitetsjusterade levnadsér (Quality Adjusted Life Years)




Ordlista

Allm#nna vaccinationsprogram

Aspleni/hypospleni

Cochleaimplantat

Immunsupprimerad

Incidens

Invasiv infektion

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Riskgrupp

Serotyper

Serotype replacement

Sérskilda vaccinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
&ldrar och som nu bata omfattar barn,

Avsaknad av, eller nedsatt funktion i,
mjélten.

Horhjdlpmedel dér en yttre
judprocessor for dver signaler ill ett
implantat inopererat i hirselsnéckan.

Individ med nedsatt immunforsvar,

Antalet fall av en viss sjukdom som
intrdffar 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
blodbanan och sprids till normalt
sterila delar av kroppen.

Ett effektmatt som anvinds for att
virdera nyttan av en medicinsk insats.
Maéttet tar héinsyn till bade [ivskvalitet
och livsisingd och gbr det méjligt att
jamfora insatser pd olika medicinska
omraden.

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

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

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

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.




Sammanvagd beddmning

Folkhilsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till vissa riskgrupper
bar inféras som ett nationellt stirskilt vaccinationsprogram. Bedomningen har gjorts
utiftén 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 férhindra smittspridning eller minska sjukdomsbordan av
smittsammna sjukdomar 1 befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

o vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv
o vara hllbar frdn etiska och humanitdra utgdngspunkter.

Folkh#lsomyndigheten fSresléar att personer som #r dldre 8n tvd &r och har ndgon av
foljande diagnoser och tillstdnd omfattas av ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram mot pneumokocksjukdom:

o kronisk hjértsjukdom

o kronisk lungsjukdoni, sdsom KOL eller svér astma

o kronisk leversjukdom

o kronisk njursvikt

o diabetes mellitus

e aspleni/hypospleni

o andra tillstdnd som leder till nedsatt lungfunktion eller forsimrad hostkraft
med sekretstagnation, t.ex. kroniska neurologiska sjukdomar, Downs
syndrom eller cystisk fibros

o likvorlickage eller barrifirskada till £6{jd av kirurgi eller trauma mot
skallen

o cochleaimplantat

o tillstdnd som innebdr kraftigt nedsatt immunforsvar p.g.a. sjukdom eller
behandling, t.ex. lungcancer, behandling med TNF-alfahdmmare eller
cytostatika.

Riskgrupperna 4r mer eller mindre heterogena och i vissa fall kommer det att
kréivas en individuell bedémning om vaceination ska erbjudas.

Folkhilsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till dessa riskgrupper
#r effektivt och minskar sjukdomsbdrdan, Pneurnokocksjukdom utgdr en stor
sjukdomsborda som innefattar allvarlig och livshotande sjukdom till fijd av
Iunginflammation och invasiv pneumokocksjukdom (IPD, det vill siga sjukdom
med pneumokocker i t.ex. blodet eller ryggmérgsviitskan), For riskgrupperna 4r
risken att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom hdgre &n f5r befolkningen i
ovrigt och for vissa av grupperna avsevirt hgre, Det finns s#kra vaceiner som har
anvénts i flera &r, och som minskar risken f6r bade lunginflammation och IPD.
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Folkh#lsomyndigheten beddmer ait de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av pneumokockvaccination som s#rskilt vaccinationsprogram for
riskgrupperna, Den hilsoekonomiska analysen visar att pneumokockvaccination
for personer i dessa grupper har en 1ag kostnad per vannet kvalitetsjusterat
levnadsar eller #r kostnadsbesparande och har bittre effekt (imétt i
kvalitetsjusterade levnadsér) dn en situation utan vaccination. Resultaten péverkas
inte mycket av dndrade forhallanden. Storst pdverkan har fordndringar i
antagandena om vaccinernas effekt, antalet varddagar och behovet av extrabesok
for vaccinering.

En berkning har gjorts av budgetpéverkan under det forsta &ret efter eft inforande
av ett sirskilt vaccinationsprogram for de medicinskt definierade riskgrupperna.
Vid ett antagande om att det upphandlade vaccinpriset blir ldgre 4n listpriset (20—
30 procent beroende pé typ av vaccin), visar berdkningen en dkad kostnad for
vaceination med cirka 43 miljoner kronor, samt en kostnadsbesparing pé grund av
minskade behandlingskostnader med knappt nio miljoner kronor. Under det forsta
Aret blir kostnaderna for programmet allts storre dn besparingarna som uppstar till
foljd av minskad sjukdomsbérda. Den hélsoekonomiska analysen [oper Sver fem
ar, och effekten av minskad sjukdomsbérda bidrar till kostnadsbesparingar pd
ldngre sikt.

Folkhélsomyndigheten beddmer att ett infSrande av pneumokockvaccination som
stirskilt vaccinationsprogram #r héllbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Nyttan av pneumokockvacein Svervéiger tydligt riskerna och det finns
tillréickligt vetenskapligt st6d for att vaccinerna #r sikra, Ett viktigt argument for
ett sirskilt vaccinationsprogram #r méjligheten att ge utsatta individer skydd mot
allvarlig sjukdom som kan leda till dod eller bestiende men. Varden skulle ocksd
bli mer jamlik ver landet eftersom erbjudandet om vaccination ser olika ut pa
olika orter bade i vilket vaccin man fir och kostnaden for patienten,

Sannolikt skutle ett srskilt program leda till en hdgre vaccinationstidckning och
dessutom ge betydligt bttre méjligheter till uppfoljning, Socialstyrelsens rad for
etiska fragor har tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inget att
till#gga till Folkhilsomyndighetens beddmning om ett sérskilt vaccinationsprogram
mot pneumokocker.

De riskgrupper som Folkh#lsomyndigheten beddmer inte bor omfattas ay ett
srskilt vaccinationsprogram framgdr av bilaga 2. Nagra av dessa grupper kan bli
aktuella for Folkhdlsomyndighetens 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 gtoups 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 vaceine to be
inctuded 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:
o chronic cardiac diseases

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

o chronic liver disease

o chronic kidney failure

¢ diabetes mellitus

o asplenia or splenic dysfunction

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

o cerebrospinal fluid leaks or blood-brain bartier damage following skull surgery
or trauma

o cochlear implants

o 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
reptesents a considerable disease burden, including serious and life-threatening
iliness following pneumonia and invasive pneumococcal disease (IPD). The above-
mentioned groups have a higher risk of setious 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 io 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 QALYs)
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 vaceine (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 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 tern.

The PHAS considers the introduction of preumococcal vaccination of risk groups
into the NIP to be sustainable from an ethical and humanitarian perspective. The
benefits of pneumococcal vaccination clearly overweigh the tisks, and there is
sufficient scientific evidence showing that the vaccines are safe, Inclusion of
piieumococcal 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
vaceine is offered and the vaccination costs for the individual. It is also likely that
including pneumococcal vaceination of risk groups into the NIP will lead toa
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 transtated from Swedish, hoviever no full version of the publication has been
produced in English,




Bakgrund
Uppdraget

Nér den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram trédde 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 br ingd i ett nationellt strskilt
vaccinationsprogtam, Ansvaret for vaccinationsprogrammen Svergick fian
Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 och dé férdes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper &ver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, och stirskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pd underlag fran Folkh#lsomyndigheten, Dérefter meddelar
Folkh#lsomyndigheten freskrifter om programmen, t.ex. vitka grupper som ska
erbjudas vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och
kommuner ansvarar for genomfbrandet och ska erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingér i programmen kostnadsfritt,

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten ansvarar landstingen f6r
genomfdrandet av sirskilda 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 6ver
nationella vaccinationsprogram.

Uttver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhédlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer, De 4t inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om de ska f6lja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna,

Forutsattningar
Smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som

ska ligga till grund for bedémningar om 4ndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 8ppen beddmningsprocess.

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram 4r enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vacein mot sjukdomen som gér att ge utan foregaende diagnos, och som
ger mer 4n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sadant vaccin kan Folkhdlsomyndigheten bedéma om det finns
tillrackliga skal for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.

1 Regeringsuppdrag $2013/240/FS, delredovisning e.
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Bedomningen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning;

1. sjukdomsbordan i sambéllet, i hilso- och sjukvérden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbtrdan och pé
sjukdomens epidemiologi

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

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

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

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

9, vilka andra tillgingliga, forebyggande tgirder eller behandlingar som kan
vidias eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

10. vaccinationens samh#llsekonomiska effekter och dess kostnader och
intikter i staten, kommunerna och landstingen

11. mojligheterna till uppfdjning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beréiknade kostnader for sddan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser i forhéllande till allméinheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira vervéiganden,

Utifran 13 faktorerna gor Folkhilsomyndigheten en sammantagen bedémning med
fokus pa tre kriterfer som ges sirskild vikt i lagstifiningen. Enligt smittskyddslagen
(2 kap 3e §) ska en smiftsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan f6rvéntas

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

3. vara hallbar fran etiska och humanitéra utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

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




expertgtupp tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan beddmdes av en
sakkunniggrupp, vars utlatande varit rdgivande infor Folkhdlsomyndighetens
bedémning, Under arbetets gng flyttades ansvaret for de nationella
vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten, som har
omarbetat den hilsoekonomiska utvirderingen och gjort den slutgiltiga
beddmningen.
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Pneumokocker
Sjukdom

Pneumokocker 4t en vanlig bakterie hos méuniskor som kan orsaka olika
sjukdomstillstdnd, exempelvis bihdleinflammation, Sroninflammation och
lunginflammation, men ocksé allvarliga infektioner som hjérnhinneinflammation,
blodférgifining, hjsrtsécks- eller hjirtklaffsinflammation, bukhinneinflammation,
olika mjukdelsinfektioner och infektioner i leder. Nér bakterien patréffas p stéllen
i kroppen som annars &r sterila, t.ex. blodet, ryggmirgsvitska och ledvitska, si
kallas det f6r invasiv pneumokocksjukdom (IPD). Utredningen om
pneumokockvaccination till riskgrupper har fokuserat pa lunginflammation och
IPD.

Under 2000 férekom cirka 14,5 miljoner fall av allvarlig pneumokocksjukdom i
varlden, vilket ledde till ungefér 826 000 dédsfall bland barn under fem ar.

Pneumokockbakterien finns huvudsakligen i ndsan och svalget. De flesta bér pa
bakterier utan att fi symptom (brarskap) vilket 4t vanligast bland barn i
forskoledldern. Pneumokocksjukdomar #r vanligast hos sma barn och #ldre vuxna,
Det #r ocksa tydligt att individer med vissa kroniska sjukdomar och tillstand, samt
individer med kraftigt nedsatt immunforsvar 16per en okad risk att drabbas av
livshotande sjukdom till f5ljd av pneumokocksjukdom.

Pneumokocken har en polysackaridkapsel som fungerar som ett skydd mot
kroppens immunforsvar, och det 4r den viktigaste faktorn for bakteriens forméga
att orsaka sjukdom. Det finns dver 90 olika typer av pneumokockbakterier
(serotyper) baserat pd olikheter i polysackaridkapselns struktur.

Vaccin

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

Pueumokockpolysackaridvaccinet PPV23 (Pneumovax) innehaller kapselmaterial
frén 23 olika pneumokockserotyper som historiskt har orsakat 75-85 procent av de
allvarliga pneumokocksjukdomarna hos barn och vuxna, Vaccinet skyddar &ldre
barn och vuxna mot IPD med de flesta studier har inte kannat visa pé nagon
skyddseffekt mot lunginflammation. Patienter med nedsatt immunfSrsvar fr minst
skyddseffekt av PPV23 och dven hos barn under tva érs &lder fungerar vaccination
med PPV déligt. Vaccinet godkéndes pd 1980-talet och har rekommenderats till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1994,

Konjugerat pneumokockvaccin (PCV), dér polysackariden &r kopplad till ett
b#rarprotein, innehaller kapselmaterial fran 13 respektive 10 olika serotyper

(PCV 13, Prevenar13 respektive PCV 10, Synflorix). PCV ger ett bra antikroppssvar
dven hos barn under tva ars lder. Det skyddar mot IPD och ger &ven visst skydd




mot lunginflammation, PCV har till skillnad frdn PPV en effekt pd birarskap i
n#isan for de serotyper som ingér i vaccinet,

I Sverige infordes PCV i det allménna vaccinationsprogrammet {61 barn 2009, fem
landsting hade infort allm#n vaccination med PCV tidigare. Vaccinet innehdll frén
borjan bara 7 serotyper (PCV7), men frén 2010 anvénds de bredare vaccinerna
PCV13 och PCV10. PCV13 #r godként f8r anvindning till barn frdn sex veckor till
18 &r och till vuxna, och anvinds i kande omfattning till patienter med nedsatt
immunférsvar, PCV10 #r godkéint for barn frdn sex veckor till 5 ar. Upphandlingar
av vaccin gors via nationella ramavtal och delvis pa regional nivd, vilket innebér att
néigra landsting har upphandlat PCV10 medan andra landsting har valt PCV13,

1 flera ldnder har anvéindning av PCV bland barn kraftigt minskat antalet fall av
1PD orsakad av de serotyper som ingfir i vaccinet, Men samtidigt har
pneumokockinfektionerna orsakade av serotyper som infe ingér i vaccinet Skat.
Eftersom PCV delvis motverkar birarskap med de serotyper som ingdr i vaccinet
#ndras bakteriefloran bakom ndsan och i svalget, vilket gynnar andra serotyper som
Skar i forekomst (serotype replacement).

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
pneumokocker

Ar 1994 gav Socialstyrelsen ut allménna rad om vaccination med PPV23 till vuxna
och barn 8ver tvé &rs dlder i ett antal definierade riskgrupper:

o patienter med svéra kroniska sjukdomar som erfarenhetsméssigt medfor 6kad
risk att insjukna i pneumokockinfektioner med bakterier i blodet, till exempel
personer med kroniska hjért-, lung- och njursjukdomar, diabetes, alkoholism,
levercirthos och Downs syndrom

e patienter med nedsatt immunfSrsvar genom anatomisk eller fumktionell aspleni

o patienter med nedsatt immunfSrsvar pé grund av hivinfektion, lymfom m.fl.
och patienter med immunsuppressiv behandling som erfarenhetsméssigt leder
till skad risk for pneumokockinfektioner

e patienter med skallfraktur eller ldckage av ryggmérgsviitska

Enligt de aliménna rédden som nu dvergétt till Folkhélsomyndigheten (HSLF-FS
2015:1) kan vaccination &vervéigas dven for personer dver 65 4r eftersom de 16per
kad risk att insjukna i svéra pneumokockinfektioner.

Utéver riskgrupperna i nuvarande rekommendationer har Folkhélsomyndigheten
belyst yttetligare grupper i beddmningen. Dels har de Svergripande riskgrupperna
utvidgats med fler specifika diagnoser, dels har bedémningar gjorts for personer
med cochleaimplantat, rkare, drogmissbrukare, samt hemldsa eller p& annat sétt
socialt utsatta,
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Forord

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

1 samband med den nya lagstifmingen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaceinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ing i
ett sérskilt vaccinationsprogram ($2013/240/FS, delredovisning ). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot influensa for riskgrupper. Nér ansvaret for
vaccinationsprogrammen 8vergick frén Socialstyrelsen till Folkhélsomyndigheten
den 1 juli 2015 fdrdes Hven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
dver.

Det hir beslutsunderlaget #r slutredovisningen av uppdraget, och #r ett stod for
regeringens beslut om influensavaccination som s#rskilt vaccinationsprogram.

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

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor




Innehall

FOFOIU 1ovveeeveersmmneerrimsssionsssssssnnannes B PSPPSR
FOrkortningar ....veav e sesissresisnmsmnnnminane, OO, e 7
Ordlista cvverccmeneremssesnrerreriner O P OU PP UUU P OTUPUUUURUU :
Sammanvagd bedOmning ..o, SOOI PV § 1
SUNMANY cusssissessresnrensvsrnmirerrsronseeasans DT UU U PP PP PSP i3
BAKGIUNG 10 inareesseracssuarssscnss resmsrssessrsssssesssss shesassinsssssassseassss ianentssersvssavevsasshessansasnsassns 15
UPPArAgEL v v s 15
FOPULSAEENINGAT 1vieerenssrriarsenssarirsressnrsortinrsiosmississsisscs ssnerssrssnnsssserasessorsaveanssne 19
BedBmningSproCeSSeN ..u i e sssesonnes 10
INfTUENSA verivervirrrinerrinis s s S PO TR OUUIPPTNS £ -
SHUKAOIM svviirnsissenscnnes S OO PPV OUUFPPTURPVPP £ )
VACCIN 1raverernrvnneensoannssnssirscsnsns comrasnsnrsnssvosshhesseassanransassassannssssnnnnns P creresvesennens 18
Nuvarande rekommendationet om InfluensavacCination ....c.wsromssvsrensriniieen 19
Folkhalsomyndighetens beddmning av de 13 faktoremna....cueoisimsennonmonnn, 20
1. Sjukdomsbérdan f samhallet, 1 hilso- och sjukvérden och for enskilda individer........ 20

2, Vaccinationens férvantade piverkan p8 sjukdomsbdrdan och pd sjukdomens
ePIdeMIOIOg] 1viriesrasninsminsiissmre e s st 21

3. Det antal doser som krévs for att uppnd dnskad effekt.....omcrmime rvrenensinnasninnes 22
4. De mélgrupper som ska erbjudas vaccination .. imnoranrenmianms e 22
5, VaCCiNets SHKEINEE .viivrrvrrserrirersrsrmrssiriressiss sressssssscssanssennssasessresarssarasvaronsisunnass 290

6. Vaccinationens péverkan p8 verksamhet { landsting, kommuner och hos privata

VEFAQIVATE vvvvvirearesesreeriomisressissmmmessemsnass s sissrasrersassssessassshessinsnasssssansvasesssancnsenns 20

7. Vaccinets lamplighet att kombinera med Svriga vacciner i de nationella
VacCiNAtioNSPrOGIAMMEN wo.vsicerresamsrssrrsrrevsisssessmssrasasssiiassssiiatsans s sivesssrasnashsrevaspisscs 29

8. Allménhetens mojlighet att acceptera vaccinet och dess péverkan pa attityder till
vaccinationer generellt. . v e 20

9, Andra tillgangliga, férebyggande tgérder eller behandlingar som kan vidtas eller ges
som alternativ till vaccination i ett nationelit vaccinationsprogram .c..ccoviiimisinnsreans 27

10. Vaccinationens sambhillsekonomiska effekter och dess kostnader och intékter I staten,
kommunerna och [andStingen v easmerammismmi oo e 28

11. Méijligheterna till uppfélining av vaccinationens effekter o, 29




12. Behovet av informationsinsatser i férh8llande till allménheten och vérdgivare och

kostnaden for dessa MSAISEL ruvrcirsiiimamm oo o PP, 30
13. Medicinetiska och humanitdra dvervaganden ... s cresnranns 30
Bilaga 1. Medverkande i Fotkhdlsomyndighetens beddmning .o..cvuineicen TR, ana 33

Bilaga 2. Ovriga Hskgrupper ... wseiees reerverrerer s raneaes v s s 34




Forkortningar

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

KOL Kronisk obstruktiv lungsjukdom.

LAV Levande forsvagat influensavaccin.

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

TIV Trivalent influensavacein.

‘WHO Vérldshélsoorganisationen (World Health Organization).




Ordlista

Allmi#nna vaccinationsprogram

Antigen drift

Antigent skifte

Fyrvalent vacein

Incidens

Influensa AGTIN1)pdm09

Kvalitetsjusterade levnadsr (QALY)

Levande forsvagat influensavaccin (LAIV)

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

Mindre forandringar i influensa-
virusets arvsmassa som sker
kontinuerligt och orsakar &rliga
epidemier.

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

Tnfluensavaccin som innehaller delar
av fyra virustyper, tva influensa A-
stammmar och tvé influensa B-stammar,

Antalet fall av en viss sjukdom som
intréiffar i en population under en
tidsperiod. Anges exempelvis som
antalet insjuknade per 100 600
invénare och &r.

Den subtyp av influensa A som
orsakade en pandemi under 2009 och
som dérefter fortsatt cirkulera och &r
en av tvd influensa A-subtyper som i
orsakar sisongsinfluensa.

Matt p& nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hinsyn till bade livskvalitet
och livslingd och gor det mojligt att
jamfora insatser pd olika medicinska
omréden,

Levande forsvagat influensavaccin
som innehéller fyra virustyper, tvd
influensa A-stammar och tvé influensa
B-stamimar.




Linjetyper

Riskgrupp

Subtyper

S#rskilda vaccinationsprogram

Trivalent vaccin (TTV)

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

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

Influensa A klassificeras i subtyper
efter dess ytproteiner, hemaglutinin
(H) och neuraminidas (N). Bland djur
finns 18 olika H och 11 olika N. For
n#rvarande cirkulerar tvd subtyper av
influensa A bland minniskor:
A(HINDpdmO09 och A(H3N2).

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.

Inflyensavaccin som innehaller delar
av tre virustyper, tva influensa A-
stammat och en influensa B-stan.
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Sammanvagd bedtmning

Folkhilsomyndigheten beddmer att influensavaccination for vissa riskgrupper bor
inf6ras som ett sdrskilt vaccinationsprogram, Bedomningen har gjorts utifién de tre
kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess
forarbeten, For att en vaccination ska omfattas av eit nationelit
vaccinationsprogram ska vaccinationen

o effektivt forhindra smittspridning elfer minska sjukdomsbdrdan i befolkningen
eller vissa grupper av befolkningen

o vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv
o vara hdllbar frén etiska och humanitira utgdngspunkter.
Folkhilsomyndigheten anser att alla riskgrupper som i dag rekommenderas
vaccination bor ingd i ett nationellt stirskilt vaccinationsprogram mot influensa:
o personer 65 &r och #ldre
o gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
o personer i medicinskt definierade riskgrupper
- kronisk hj#rtsjukdom
- kronisk lungsjukdom, sésom KOL och svér astma

- andra tillstdnd som leder till nedsatt lungfunktion eller forsdmrad hostkraft
och sekretstagnation

- diabetes mellitus
- kronisk lever- eller njursvikt

- tillstdnd som innebdr kraftigt nedsatt immunférsvar pa grund av sjukdom
eller behandling,

De medicinskt definierade riskgrupperna omfattar hir personet med kroniska
sjukdomar och tillsténd med Skad risk for svar influensasjukdom. Dessa grupper r
heterogena och i vissa fall kommer det krdvas en individuell beddmning om
vaccination ska erbjudas.

Folkhilsomyndigheten beddmer att det finns titlidckligt vetenskapligt stdd for att
influensavaccination har en effekt pd sjukdomsbérdan av sésongsinfluensa.
Influensa star for en betydande sjuklighet och dddlighet varje & och vissa gruppet i
befolkningen 16per en sérskilt hig risk att drabbas av allvarlig sjukdom,
komplikationer och forsdmrad livskvalitet till f5ljd av infektionen. Eftersom nya
influensavaccin méste framstéllas varje &r pa grund av stindiga forindringat i de
cirkulerande influensavirusen, varierar &ven vaccinets effekt for varje ar, Men
vaccination &r den mest effektiva atgirden for att forebygga sisongsinfluensa och
dess allvarliga foljder och det har anvénts for riskgrupper under flera decennier.

Folkh#lsomyndigheten bedBmer att de hélsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av influensavaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
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riskgrupperna. Den hilsoekonomiska analysen visar ait influensavaccination skulle
inmebira en ungefirlig kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsér (QALY)
jamfort med att inte vaccinera pd

o 140 000 kronor for individer 65 ar och #idre
o 120 000 kronor for gravida
o 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
behover sjukhusvard,

I berdkningen antas att upphandlingen ger ett pris for vaccinen som &r 50
respektive 16 procent ligre #n listpriset for de tvd aktuella vaccinen. D4 skulle eft
inférande i et sérskilt program for 65 &r och #ldve, gravida och medicinskt
definierade riskgrupper innebéra en 6kad arlig kostnad for vaccination pa ungefir
261 miljoner kronor. Besparingarna pa grund av minskade behandlingskostnader
skulle bli ungefir 106 miljoner kronor.

Folkhélsomyndigheten bedSmer ati ett infSrande av influensavaccination som
stirskilt vaccinationsprogram dr héllbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Influensavaccinets positiva effekter Sverviiger riskerna och det finns
tillrsickligt vetenskapligt stod for att vaccinerna &r sékra, 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 jaimlik &ver landet, eftersom landstingen nu anvénder
olika vacein och tar ut olika avgifter. Sannolikt skulle ett strskilt program &ven
leda till en hisgre vaccinationstidckning och ge béttre méjligheter till uppfoljning av
vaccinationens effekter. Socialstyrelsens réd for etiska frdgor har konsulterats och
tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Rédet har inte att tilldgga 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
vaceine 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 abouf 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. Infroduction of influenza
vaccination of certain groups of the population into the NIP allows protection of
yulnerable 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 vatious 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 trddde i kraft 2013, fick
Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om,l", En del av uppdraget 4r
att utreda om influensavaccination for riskgrupper bor ingd i ett nationellf sdrskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen dvergick frdn
Socialstyrelsen till Folkh#lsomyndigheten den 1 juli 2015 och da frdes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper dver.

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

Enligt smittskyddslagstiftningen ansvarar landstingen for genomfrandet av
srskilda vaccinationsprogram dven for barn som omfattas av elevhilsan, Men
Jandstingen kan sluta avtal med kommuner om vaccinering av skolbarn som ingdr i
riskgrupper. Vaccinationer inom de nationella programmen ska ocksé registreras i
det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453) om register Gver
nationella vaccinationsprogram.

Uttver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkh#lsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De &t infe 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 for
beddmningarna om Andringar i de nationella vaccinationsprogrammen, det ska ge
en tydlig och dppen beddmningsprocess.

En forutsattning 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 vacein mot sjukdomen som gar att ge utan foregaende diagnos, och som
ger mer 4n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det et sadant vaccin kan Folkhdlsomyndigheten bedéma om det finns

(11 Regeringsuppdrag $2013/240/FS, delredovisning e.
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tillvéickliga skl for att fore in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Bedomningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbordes rangordning:

1. sjukdomsbérdan i samhdllet, i hélso- och sjukvarden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbordan och pa
sjukdomens epidemiologi

3, antalet doser som kriivs for att uppna Snskad effekt
4, vilka malgrupper som ska erbjudas vaccination
5. vaccinets sdkerhet

6. vaccinationens paverkan pa verksamheten i landsting och kommuner, och
hos privata vérdgivare

7. om vaccinet gir att kombinera med Svriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

8. allménhetens m&jlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

9. vilka andra forebyggande dtgérder som kan vidtas elfer behandlingar som
kan ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

vaccinationens samhéllsekonomiska effekter och dess kostnader och
intdkter for staten, kommunerna och landstingen

10

11. mdjligheterna att f5lja upp vaccinationens effekter enligt punkt 1~10 och
statens berdknade kostnader f6r sédan uppfsljning

12. behovet av information till allménheten och vérdgivare och kostnaden for
dessa insatser

13, medicinetiska och humanitira Sverviganden.

Utifran de 13 faktorerna gor Folkh#lsomyndigheten en sammantagen beddmning
med fokus pa tre kriterier som ges sérskild vikt i lagstiftningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap. 3 ¢ §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaceination mot sjukdomen kan forvéintas

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

3. vara hallbar frin etiska och humanitira utgangspunkter.

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




tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan bedmdes ay en sakkunniggrupp, vars
utldtande varit radgivande infor Folkhdlsomyndighetens bedémning. Under
arbetets gang flyttades ansvaret for de nationella vaccinationsprogrammen frén
Socialstyrelsen till Folkh#lsomyndigheten, som omarbetat den hélsoekonomiska
utvirderingen och gjort den slutgiltiga beddmningen.
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Influensa
Sjukdom

Influensa #r en akut virusorsakad infektion I Iuftviigarna och det finns tre typer av
influensavirus som infekterar ménniskor: A, B och C. Influensasjukdom orsakas av
A- och B-virus, medan influensavirus C endast orsakar littare Gvre
luftvigsinfektion och dérfor inte omfattas av detta underlag.
Virldshilsoorganisationen (WHO) uppskattar att 3—5 miljoner ménniskor i vérlden
insjuknar i svér sisongsinfluensa arligen, vilket resulterar i 250 000-500 000
dadsfall.

Influensa &r frimst en luftburen smitta och inkubationstiden &t en till tre dagar, De
vanligaste symtomen #r hastigt uppkommen hog feber, frossa, véirk i kroppen,
huvudvirk, trétthet samt ofta torrhosta, Komplikationer kan tillststa i form av
lunginflammation och droninflammation, samt mer séllsynta inflammationer i
nervsystemet som hjrninflammation och hjfrnhinneinflammation. For personer
som #r friska i 8vrigt [4ker sjukdomen oftast sjélv inom en vecka,

Influensa A klassificeras i olika subtyper beroende pa kombinationen av dess
ytproteiner, hemagglutinin (FA 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 m#nniskans Svre luftvéigar men de flesta finns bara hos
olika djur. Subtyper hos fagel och gris har sirskild betydelse for ménniskan
eftersom delar av arvsmassan kan flyita fran influensavirus hos exempelvis grisar
till humant influensavirus och pé sa sétt genomgé en storre genetisk féréndring,

P4 grund av den frénderliga arvsmassan uppkommet ofta nya virusvarianter. Sméa
forandringar kallas antigen drift (antigenic drift) och kan skapa epidemier, medan
stérre forandringar som kallas antigent skifte (antigenic shift), kan orsaka
pandemier (som 2009 med influensa A(HIN1)pdm09). Influensavirus B #r
stabilare, det delas in i tv typer och finns bara hos mé#nniskor,

Skyddet mot influensavirus varierar i olika &ldersgrupper. N&r ett nytt infiuensa 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 béttre skydd &n andra.

Vaccin

Det finns flera olika influensavacciner pd den europeiska marknaden, bade
inaktiverade och forsvagade levande vacciner. Som en féljd av influensavirusets
stdndiga fordndring och det relativt kortvariga skydd vaccinet ger, méste
sammansittningen av influensavaccinets specifika subtyper och linjetyper ses Sver
varje &r och ny vaccination genomforas infor varje influensaséisong. WHO ger
arligen tva rekommendationer fr vitka virusstammar sdsongens vaccin ska
innehélla — en for sédra och en for norra hemisfaren, Man viljer ut
vaceinstammarna minst sex ménader fére vaccinationsstart,
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Forord

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

I samband med den nya lagstifiningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att prva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bor ingd i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning e). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot hepatit B for riskgrupper. D ansvaret for
vaccinationsprogrammen &vergick fran Socialstyrelsen tilt Folkhélsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om riskgruppsvaccinationer dver.

Det hér beslutsunderlaget &r slutredovisningen av uppdraget och 4t ett stod f6r
regeringens beslut om hepatit B-vaccination som sirskilt vaccinationsprogram.

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

Folkh#lsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

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

EU Europeiska unionen.

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

WHO Virldshilsoorganisationen (World Health Organization).




Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Hexavalent vaccin
Kombinationsvacein

Monovalent vaccin

Kvalitetsjusterade levnadsér

Riskgrupp

Sarskilda vaceinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
&ldrar och som nu bara omfattar barn,

Innehdller vacciner mot sex
sjukdomar.

Innehiller flera vaceiner mot olika
sjukdomar.

Innehaller ett vacein mot en sjukdom,

Ett effektmétt som anviinds for ait
vérdera nyttan av en medicinsk insats,
Méttet tar hiinsyn till bade livskvalitet
och livstiingd och gor det mojligt att
j#mfora insatser pa olika medicinska
omraden,

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

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.




Sammanvagd beddmning

Folkhilsomyndigheten bedomer att personer som injicerar droger och mén som har
sex med mén bdr omfattas av ett nationellt stirskilt vaccinationsprogram mot
hepatit B. Detta forutsatt att ett nationellt allméint vaccinationsprogram till barn
infors, vilket Socialstyrelsen tidigare firordat. Bedoémningen har gjorts utifrdn de
tre kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstifiningen och dess
forarbeten, For att en vaccination ska omfattas av ett nationellf
vaceinationsprogram ska vaccinationen

o+ effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan i
befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

+  vara samhéllsekonomiskt kostnadseffektiv
+  vara hallbar frin etiska och humanitéra utgangspunkter.

Folkhdlsomyndigheten beddmer att hepatit B-vaccination har effekt pa
smittspridningen och sjukdomsbdrdan av hepatit B. Det finns starkt vetenskapligt
stdd for att vissa grupper i befolkningen har en Skad risk att smittas av hepatit B-
virus eller &kad risk att drabbas av allvarlig eller livshotande sjukdom till f6ljd av
infektionen, Viruset orsakar inflammation i levern som kan bli kronisk och leda till
komplikationer som skrumplever, leversvikt och levercancer. Vaccination #r ett
effektivt sitt att minska sjukdomsbérdan och forhindra smittspridning.

Om hepatit B infors som ett nationellt allmént vaccinationsprogram till barn
beddmer Folkhilsomyndigheten att de halsoekonomiska effekterna motiverar eft
stirskilt vaccinationsprogram ocksa for personer som injicerar droger och for mén
som har sex med mén. Den hilsoekonomiska analysen visar att hepatit B-
vaccination minskar kostnader och har bittre effekt métt i kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY) jamfort med att inte vaccinera, for personer som injicerar
droger. F6r mén som har sex med mén 4r kostnaden cirka 200 000 kronot per
vunnet QALY. Om ett allmént vaccinationsprogram till barn inte infors 6kar
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 f6r personer som injicerar droger #r robusta, men resultaten for mén
som har sex med mén #r kéinsliga for fSréandringar i antaganden om smittrisk och
vaccinets skyddseffekt.

Kostnaden for mén som har sex med mén blir ligre om ett allmént
vaccinationsprogram fir barn ocksd inf6rs eftersom vaceinationen av riskgrupper
successivt kan fasas ut efter cirka 15 ar dé alla i gruppen redan har vaccinerats som
barn. Kostnaden minskar alltsé efter 15 &r, men vinsterna i form av minskad
sjukdomsbérda bestdr langre p& grund av sjukdomens ldngsamma utveckling.

En beriikning har gjorts av budgetpéverkan under det forsta dret efter ett inforande
av ett sérskilt vaccinationsprogram. Antas det upphandlade vaccinpriset blir 50
procent lagre &n listpriset skulle programmet innebéra en Skad kostnad for
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vaccination under det forsta dret pa ungefir 55 000 kronor fr personer som
injicerar droger och 410 000 kronor for mén som har sex med mén. Men det skulle
samtidigt innebsra minskade behandlingskostnader p& ungefir 360 000 och 85 000
kronor for personer som injicerat droger respektive mén som har sex med mén.
Under det forsta ret efter inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram blir siledes
kostnaderna for vaccination av mén som har sex med mén stoire du besparingarna.
Fér personer som injicerar droger kommer besparingarna redan under det forsta
sret eftersom de 16per stérre risk att smittas med hepatit B,

Folkhslsomyndigheten beddmer att ett inférande av hepatit B-vaccination som ett
strskilt vaccinationsprogram #r hallbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Vaccinet forbittear hilsan for de personer som annars riskerar att
smittas av hepatit B. Vaccinet &r vél beprovat, effektivt, ger en skyddseffekt under
minst 20 &t och risken fSr biverkningar &r liten. Nyttan av vaccinet Overviger
tydligt riskerna. Ett inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram skulle innebdra en
mer jamlik hilsovardsinsats dver landet och ge bittre mdjligheter att fSlja upp
effekterna av vaccinationen hos personer som injicerar droger och mén som har sex
med mén. Socialstyrelsens rad for etiska fidgor har konsulterats och tagit del av
detta underlag inklusive bilagor. Radet har inget att tilldgga till beddmningen om
ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B. 4

Infdrs inte ett allmént vaccinationsprogram fér barn bor heller inget sérskilt
vaccinationsprogram inforas for riskgrupper, och de nuvarande
rekommendationerna om riskgruppsvaccination bér fortsétta gélla. Orsaken &r att
halsoeffekterna av ett sirskilt vaccinationsprogram f8r mén som har sex med mén
inte ensamt motiverar kostnaderna utan ett samtidigt vaccinationsprogram till barn,
Ett program for enbart personer som injicerar droger #r visserligen
kostnadsbesparande #ven utan et allmént program for barn, men vinsterna av ett
stirskilt vaccinationsprogram for en sa relativt liten grupp skulle inte st i rimlig
proportion till de &tgtirder som krévs for ett nationellt sdrskilt vaccinationsprogram.

Riskgrupper som vatit aktuella for Folkhilsomyndighetens beddmning om ett
strskilt vaccinationsprogram 4r de grupper som inte redan omfattas av
smitiskyddslagen (2 kap. 4 § samt 7 kap. | och 2 §§ 2004:168) eller
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljorisker — smitta,
toxinpaverkan, Sverkénslighet (17 § AFS 2005:1). De riskgrupper som enligt
Folkh#lsomyndighetens beddmning inte br omfattas av ett sérskilt
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-
yaccination 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 comnunicable disease in
the population or specified groups, if) be economically cost-effective and {ii) 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-vaceination 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
alveady 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.
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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 fo 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 peopte who inject drugs is cost-saving regardless of the
introduction of a general vaccination to children or not, according to the health
cconomic 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

Nar den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram triidde i kraft 2013 fick
Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om!, En del av uppdraget v
att utreda om hepatit B-vaccination till riskgrupper bdr ingd i ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen Svergick fran
Socialstyrelsen till Folkh#lsomyndigheten den 1 juli 2015 och dé fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper dver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram for hela
befolkningen, och strskilda vaccinationsprogram fr riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pa underlag fran Folkhilsomyndigheten, Direfter meddelar
Folkh#lsomyndigheten 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 smittskyddslagstifiningen och dess frarbeten ansvarar landstingen for
genomforandet av strskilda vaccinationsprogram, &ven 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 vaccinationsprogrant.

Utbver de nationella vaccinationsprogramimen kan Folkhélsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De #r inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om de ska félja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

For- och nackdelar med vaccinering for riskgrupper janifdit med ett allmént
vaccinationsprogram redovisade Socialstyrelsen i ett kunskapsunderlag 2012 och
forordade da att hepatit B-vaccination skulle inforas i det allménna
vaccinationsprogrammet. Folkh#lsomyndigheten har fitt ett uppdrag att ytterligare
utreda hilsoekonomin for hepatit B-vaccination for barn under borjan av 2016.
Direfter kan regeringen besluta om vaccinationen ska ingd i det nationella
allm#nna vaccinationsprograimmet.

01 Regeringsuppdrag $2013/240/FS, delredovisning &
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Forutsattningar

Smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund for bedmningar om 4ndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 8ppen bedSmningsprocess.

En forutséttning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns et vaccin mot sjukdomen som gar att ge utan foregéende diagnos, och som
ger mer #n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sadant vaccin kan Folkhilsomyndigheten beddma om det finns
tilletickliga skl for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram goras.
Beddmningen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

1. sjukdomsbordan i samhéllet, i hilso- och sjukvarden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvéntade paverkan pa sjukdomsbordan och pd
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som kidvs for att uppnd onskad effekt
4, de malgrupper som ska erbjudas vaccination
5. vaccinets sdkerhet

6. vaccinationens paverkan pd verksamhet i landsting, kommumner och privata
vardgivare

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

8. allm#nhetens mbjlighet att acceptera vaccinef och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

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

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

11. mdjligheterna till uppfolining av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beréknade kostnader for sadan uppfljning

12. behovet av informationsinsatser 1 forhéllande till allménheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insaiser

13. medicinetiska och humanitira verviganden.

Utifrén de 13 faktorerna gor Folkhdlsomyndigheten en sammantagen beddmning
med fokus pa tre kriterier som ges sérskild vikt i lagstiftningen. Enligt




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

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

3. vara héllbart frdn etiska och humanitira utgéngspunkter.

Beddmningsprocessen

BedSmningen utgdr fidn kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). T korthet inleddes processen med att en
expertgrupp tog fram eit kunskapsunderlag, som sedan beddmdes av en
sakkunniggrupp, vars utldtande varit rédgivande infor Folkhélsomyndighetens
beddmning, Under arbetets géng flyttades ansvaret for de nationella
vaceinationsprogrammen frén Socialstyrelsen till Folkhélsomyndigheten, som har
omarbetat den hélsoekonomiska utvérderingen 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. 1
viirlden bertiknas 240 miljoner manniskor ha en kronisk hepatit B-infektion. Mer &n
780 000 minniskor dér varje &r till f6ljd av komplikationer av infektionen, sdsom
levercirros (skrumplever) och levercancer.

Hepatit B-virus finos i levern men ocksa i blodet och andra kroppsviitskor hos
infekterade personer. De vanligaste smittvéigarna ér sexuella kontakter, blod vid
injicering av droger och frédn mor till barn i samband med forlossningen, Mellan
barn i forskoledldern kan smittan spridas t.ex. genom blédande s, l4n av
tandborstar och liknande. Aven tatuering och akupunkiur kan innebéra en smittrisk.
Vérdrelaterad smitta forekommer frdmst i Jander som inte anvinder engéngsnélar
och engangsampuller for likemedel. Smitta via blodtransfusion har i princip
upphdrt i utvecklade lénder, men kan forekomma i utvecklingslinder om blod inte
testas,

Hepatit B #r en allmanfarlig och smittsparningspliktig sjukdom enligt
smittskyddslagen (2004:168), vilket innebr vissa skyldigheter for bade likare och
individ for att minska smittrisken, Diagnosen hepatit B stélls genom att man
pavisar virus, virusantigen eller antikroppar mot smittdmnet i blodet. Det tar 2—-6
ménader 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 direfter dven en gulfirgning av dgonvitor, hud och slemhinnor
(gulsot). Ett fatal drabbas av si kallad akut fulminant hepatit B-infektion, vilket &r
ett allvarligt och livshotande tillstand.

Barn under fem &r far sillan symtom och bara ungefir hilften av de vuxna som
smittas far symtom, Nyfodda och barn mellan ett och fyra & som smittas l6per 90
procent respektive 20-50 procents risk att f en kronisk sjukdom, Hos vuxna fdker
vanligen infektionen inom 46 veckor utan att ge ndgta bestdende besviér, men
citka 5 procent av alla vuxna utvecklar en kronisk leverinflammation, Upprepade
blodprov visar om och nér infektionen upphdr eller om den gir over i en kronisk
fas., En del personer lever med kronisk hepatit B utan symtom men pa sikt skar
risken for komplikationer som Jevercirros och levercancer.

Fér de som redan smittats av hepatit B finns likemedelsbehandlingar for att bromsa
sjukdomsforloppet och forebygga komplikationer. Behandling stts in forst efter en
bedémning av leverskadans omfattning och &r alltsé inte aktuellt for alla med
hepatit B.




Vaccin

Vacciner mot hepatit B-vitusinfektion har funnits sedan bérjan av 1980-talet och
dver 500 miljoner manniskor har fatt hepatit B-vaccin. Vaccination &r centralt i det
forebyggande arbetet mot hepatit B och vaccinet har betrakiats som det forsta
vaccinet mot cancer eftersom det kan forhindra primér levercancer.
Virldshélsoorganisationen (WHO) har sedan 1992 rekommenderat linder att infora
allmén vaccination mot hepatit B, och 2013 hade 183 linder infort hepatit B-vaccin
i sina barnhvaccinationsprogram, WHO och European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) rekommenderar ocksd vaceination till
riskgrupper, till exempel personer som injicerar droger och mén som har sex med
méin, I Sverige har det funnits rekommendationer om vaceination till riskgrupper
sedan mitten av 80-talet,

Det finns flera hepatit B-vacciner som 4r godkénda for anvéindning i Sverige. De
monovalenta vaccinerna skyddar bara mot hepatit B och kombinationsvaccinerna
skyddar mot flera sjukdomatr, till exempel hepatit A och B eller som del av ett
hexavalent vaccin till spidbarm.

Nuvarande rekommendationer om hepatit B-vaccination

Folkh#lsomyndigheten rekommenderar vaccination mot hepatit B for flera
riskgrupper.! Rekommendationerna &r baserade pa den aktuella epidemiologin for
sjukdomen, kunskapen om hur sjukdomen sprids och vilka grupper som i6per Skad
risk att exponeras for blod som kan innehélla hepatit B-virus.

For de hir riskgrupperna rekommenderar Folkhdlsomyndigheten hepatit B-
vaccination:

e personer som injicerar droger

o m#n som har sex med mén

o interner i fingelser

o sexualpartner till person med akut eller kronisk hepatit B

o familjemedlemmar i familj med akut eller kronisk hepatit B

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

o barn till foraldrar fran Jdnder med mellan till hog prevalens av hepatit B.
o patienter som kommer att genomga eller genomgar hemodialys

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

1 Rekommendationer for profylax mot hepatit B, Profylax med vaccin ech immunoglobulin — fire och efter exposition.
hitps/fwenvfolkhalsomyndigheten.se/publicerat-materialf publikationer/Rekommendationer-for-profylax-mot-hepatit-B-
--Profylax-med-vaccin-och-immunoglobulin---fore-och-efter-exposition/
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Dag Larsson (S)
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§177 Yttrande 6ver remiss fran Socialdepartementet om
Riskgruppsvaccinationer som sarskilda vaccinationsprogram
HSN 2016-3330

Arendebeskrivning

Landstingsstyrelsen har begart att halso- och sjukvardsnamnden ska yttra sig 6ver
remissen fran Socialdepartementet om forslaget fran Folkhalsomyndigheten om
riskgruppsvaccinationer som sarskilda vaccinationsprogram. Folkhalsomyndigheten
foreslar att vaccination mot hepatit B, tuberkulos, influensa och pneumokocker
infors som riskgruppsvaccination inom det sarskilda nationella
vaccinationsprogrammet.

Beslutsunderlag
Halso- och sjukvardsdirektorens tjansteutlatande, 2016-08-02
Remiss fran Socialdepartementet, S2013/00240/FS

Yrkanden
Ordférande (L) yrkar bifall till forvaltningens forslag.

Beslut
Halso- och sjukvardsnamnden beslutar

att  till landstingsstyrelsen éverlamna héalso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutlatande som namndens yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Vid protokollet/réatt avskrivet intygas
Lykke Ask-Harborg

Expedieras:
Akten
Landstingsstyrelsen
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Hélso- och sjukvardsférvaltningen TIANSTEUTLATANDE
2016-08-02

Handlaggare: Halso- och sjukvardsnamnden

Rke Ortquvist 2016-08-30, P 24

Yttrande dver remiss fran Socialdepartementet om
Riskgruppsvaccinationer som sarskilda
vaccinationsprogram

Arendebeskrivning

Landstingsstyrelsen har begért att hilso- och sjukvardsndmnden ska yttra
sig over remissen fran Socialdepartementet om forslaget fran
Folkhilsomyndigheten om riskgruppsvaccinationer som sarskilda
vaccinationsprogram. Folkhilsomyndigheten foreslar att vaccination mot
hepatit B, tuberkulos, influensa och pneumokocker infors som
riskgruppsvaccination inom det sirskilda nationella
vaccinationsprogrammet.

Beslutsunderlag
Hilso- och sjukvardsdirektorens tjansteutldtande, 2016-08-02
Remiss fran Socialdepartementet, S2013/00240/FS

Forslag till beslut
Hilso- och sjukvardsnamnden beslutar

att  till landstingsstyrelsen 6verlamna hilso- och sjukvardsdirektorens
tjansteutldtande som nidmndens yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Forvaltningens motivering till forslaget

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebar att
regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella

vaccinationsprogram. Sddana program delas upp i allménna, som erbjuds hela

befolkningen, och sarskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

Socialdepartementet har fatt forslag fran Folkhalsomyndigheten (FOHM), att
vaccinationer mot fyra sjukdomar, tuberkulos, hepatit B, influensa och
pneumokocker, till definierade riskgrupper, bor inga i ett sarskilt
vaccinationsprogram.

1(4)

HSN 2016-3330
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Forslaget bestéar av ett “beslutsunderlag” for vardera av dessa fyra vacciner.
FOHM'’s bedomning och forslag i respektive beslutsunderlag baseras
huvudsakligen pé tre typer av bakgrundsdokument, vilka alla finns tillgdngliga
via myndighetens hemsida:

e kunskapsunderlag framtagna av Socialstyrelsens (SOS) expertgrupper,
vilka dven innehaller ssmmanfattningar av bedémningar gjorda av SOS
sakkunniggrupper

e hélsoekonomiska analyser utférda vid FOHM

e FOHM’s forslag till uppfoljningsplan for det nationella sérskilda
vaccinationsprogrammet

Innan beslutsunderlaget tillstélldes regeringen har det varit pa remiss, vilken
besvarades av Stockholms lians landsting (SLL) i mars 2016 (HSN 2016-0458).
Efter denna remissrunda har Folkhilsomyndigheten endast gjort marginella
forandringar i beslutsunderlaget. Dessa paverkar inte landstingets tidigare
bedomning, utom nar det giller bedomningen av vaccination mot Tuberkulos.

Nedan behandlas varje beslutsunderlag, Tuberkulos, Hepatit B, Influensa och
Pneumokocker, for sig.

Tuberkulos

FOHM foreslar att vaccination mot tuberkulos bor inféras som ett nationellt
sarskilt vaccinationsprogram. De som bor omfattas av ett sddant program ar
barn under 18 ar med familjeursprung i ett land med 6kad, hog eller sarskilt
hog forekomst av tuberkulos. SLL stodjer detta forslag.

Pa en punkt skiljer sig det slutliga beslutsunderlaget pa ett negativ sitt fran det
som tidigare var pa remiss, namligen nar det giller vem som ansvarar for
riskgruppsvaccination av barn som omfattas av elevhilsan. Fran att tidigare ha
lagt ansvaret pd kommuner och andra huvudmin med ansvar for elevhélsan
laggs nu ansvaret pa landstingen. Detta ar mycket olyckligt och kommer
innebira en vasentligt simre vaccinationstackning av de skolelever som tillhor
riskgruppen. I stéllet for att gora PPD-testning (tuberkulinprov), avlasning av
denna test efter 48 timmar och sedan om PPD-testen ar negativ ge BCG-
vaccination i den skolmiljo dar eleven befinner sig, kommer eleven att behova
gora 3 besok pa en av landstingets husldkarmottagningar, vilket 6kar risken
drastiskt for att inte vaccinationen kommer att genomforas. Hittillsvarande
erfarenheter fran Stockholms lan, dar vissa kommuner tar ansvar for PPD och
BCG medan andra hanvisar till landstinget, visar tydligt att ansvaret maste
ligga pa elevhilsan for att vaccinationsprogrammet ska fungera.
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Hepatit B

FOHM'’s forslag om ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B
ar avhangigt regeringens beslut om att ett nationellt allmant
vaccinationsprogram till barn ska inforas, vilket tidigare forordats av
Socialstyrelsen. Om hepatit B infors i det allménna vaccinationsprogrammet
till barn, foreslar FOHM att personer som injicerar droger och min som har
sex med man omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.

SLL har liksom flertalet landsting i Sverige redan infort ett allméant
vaccinationsprogram mot hepatit B for barn. Det ar ytterst angeldget att
hepatit B vaccination av barn — efter flera ars fordr6jning hos departementet —
verkligen beslutas bli ett allmént nationellt vaccinationsprogram.

SLL delar FOHM’s bedomning, att ett sarskilt vaccinationsprogram for
personer som injicerar droger och man som har sex med man bor inforas. SLL
menar dock att det sarskilda programmet bor inforas oavsett om det blir en
allméan nationell vaccination eller ej, eftersom huvuddelen av Sveriges barn
redan erbjuds hepatit B vaccination.

Det bor dock papekas, att om det dven for detta program kommer att finnas
krav pa registrering i vaccinationsregister, blir det i praktiken ett register 6ver
personer med riskbeteende for att smittas av hepatit B. Som exempel kan
namnas att en kvinna som finns med i detta register sannolikt dr en person
som injicerar droger och att en man pa motsvarande sitt ar antingen en
person som injicerar droger eller har sex med andra méan.

SLL bedomer att ytterligare en grupp borde inga i ett sarskilt vaccinations-
program for hepatit B och det ar barn till fordldrar frain medel- eller
hogendemiska lander. Om det i ett inforande av en allman vaccination mot
hepatit B till barn dven ingar kompletterande vaccination av dldre barn (< 18
ar), i barn- och elevhélsovarden ir inte ett sarskilt vaccinationsprogram for
denna grupp nodviandig. Annars bor dessa barn inga i ett sarskilt program
eftersom de har en hogre risk att smittas av hepatit B. Vi delar sidlunda inte
FOHM’s bedomning att fordelarna med ett sarskilt vaccinationsprogram inte
skulle vara tillrackligt stora for att motivera kostnaderna.

Influensa

FOHM foreslar att influensavaccination till vissa riskgrupper bor inféras som
ett sarskilt vaccinationsprogram. De riskgrupper som Folkhdlsomyndigheten
anser bor inga i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram mot influensa
omfattar alla som idag rekommenderas vaccination:

e personer 65 ar och &ldre

e gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
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e personer i medicinskt definierade riskgrupper
- kronisk hjéartsjukdom
- kronisk lungsjukdom, sdsom KOL och svar astma
- andra tillstand som leder till nedsatt lungfunktion eller forsamrad
hostkraft och sekretstagnation
- diabetes mellitus
- kronisk lever- eller njursvikt
- tillstand som innebér kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av
sjukdom eller behandling

SLL har inget att invinda mot detta forslag, utan stodjer det till fullo.

Pneumokocker

FOHM bedomer att pneumokockvaccination till specifika riskgrupper ar
effektivt och minskar sjukdomsboérdan. De specificerar ett antal kroniska
sjukdomar, samt personer med kraftigt nedsatt immunforsvar, och
bedomer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett inforande av
pneumokockvaccination som sarskilt vaccinationsprogram for dessa
riskgrupper. Bland dessa riskgrupper inkluderas dock inte “friska” dldre
personer, trots att risken for invasiv pneumokocksjukdom (allvarlig
pneumokockinfektion dar bakterien kan hittas i t.ex. blod eller
ryggmargsvatska) okar kraftigt med stigande alder. Att inte inkludera
“friska aldre” bland riskgrupperna motiverades av den hoga kostnaden per
kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) som den hilsoekonomiska analysen
visade.

Enligt FOHM’s forslag ska det sirskilda programmet innehélla vaccination
med bade det konjugerade pneumokockvaccinet (det vaccin som idag ges i
barnvaccinationsprogrammet) och polysackaridvaccinet (det vaccin som
idag rekommenderas till vuxna riskgrupper).

I den remiss frain FOHM som Stockholms lans landsting besvarat tidigare i
ar stillde sig landstinget positivt till forslaget, med undantag for att inte
“friska” dldre inkluderades i det sirskilda vaccinationsprogrammet.
Landstingets remissvar grundades pa det kunskapsunderlag som togs fram
av Socialstyrelen/FOHM under 2014-2015, samt pa epidemiologiska data
som strackte sig fram till och med 2014.

Epidemiologin for pneumokocker ar dock i hogsta grad ett “rorligt mal”.
Data fran bade Sverige och andra Europeiska lander fram till och med 2015
visar att de 13 pneumokocktyper som ingar i det konjugerade
pneumokockvaccinet minskat kraftigt som orsak till invasiv
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pneumokockinfektion hos vuxna, for att i stillet ersittas av typer som inte
ingdr i vaccinet. Som exempel kan ndmnas att 75 procent av personer med
invasiv pneumokockinfektion ar 2007 drabbades av en pneumokocktyp
som ingick i vaccinet, medan motsvarande andel 2015 endast var cirka

30 procent hos 5-64 aringar och cirka 25 procent personer 65 ar eller dldre.

Andelen vaccintyper kommer med all sannolikhet fortsitta att minska, men
redan idag skulle alltsa hogst 25-30 procent ha nagon nytta av en
riskgruppsvaccination med det konjugerade vaccinet. Aven med

100 procentig skyddseffekt mot de 13 typer som ingéar i vaccinet skulle den
totala skyddseffekten mot invasiv pneumokockinfektion inte kunna bli
hogre an just 25-30 procent i dessa grupper.

I FOHM’s hilsoekonomiska analys dr grundantagandet att skyddseffekten
av det konjugerade vaccinet mot invasiv pneumokockinfektion ar

43 procent for personer med kraftigt nedsatt immunforsvar och 52 procent
for personer med kroniska sjukdomar. Med detta antagande innebar ett
inforande av vaccination for immunsupprimerade riskgrupper en dominant
strategi jamfort med att inte vaccinera, det vill sdga att vaccination har en
béttre effekt matt i kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) till en lagre
kostnad. For kroniskt sjuka ar kostnaden per vunnet QALY cirka 1 000
kronor jaimfort med att inte vaccinera. I en kéanslighetsanalys dar
skyddseffekten av det konjugerade vaccinet minskas med 20 procent, vilket
sannolikt ar ndrmare sanningen idag, okar dock kostnaderna per QALY till
27 411, respektive 164 976 kronor.

Nar det giller lunginflammation orsakad av pneumokocker bygger den
hélsoekonomiska analysen pa en Hollandsk studie dir vaccinet gav ett cirka
40 procentigt skydd mot de pneumokocktyper som ingar i vaccinet. Dessa
utgjorde dock bara en liten del (cirka 5 procent) av totala antalet fall av
lunginflammation som diagnosticerades under studien och totalt sett sdgs
ingen skillnad i forekomsten av lunginflammation mellan vaccinerade och
ovaccinerade personer. Det ar darfor oklart hur man i FOHM’s
hélsoekonomiska analys kommit fram till att skyddseffekten av vaccinet
mot lunginflammation hos riskgrupperna skulle vara sa hogt som

cirka 20-30 procent.

Sammantaget ar det fortfarande SLL’s bestimda mening att alla personer
65 ar eller dldre ska erbjudas pneumokockvaccination, oavsett om de har
nagon av de specificerade kroniska sjukdomarna eller €j. Det kan daremot
diskuteras om i 6vrigt friska dldre ska vaccineras med bada vaccinerna eller
bara med polysackaridvaccinet.



Halso- och sjukvardsnamnden

STOCKHOLMS LANS LANDSTING 6 (6)

TIANSTEUTLATANDE HSN 2016-3330

Virdet av att erbjuda bade konjugat- och polysackaridvaccinet till
immunsupprimerade och kroniskt sjuka kan ocksa diskuteras. For vaccination
med bagge vaccinerna, enligt forslaget, talar den battre immunstimuleringen
och det sannolikt nagot battre skyddet mot pneumoni som det konjugerade
vaccinet ger, samt polysackaridvaccinets bredare serotypstackning. Mot
anvandning av det konjugerade vaccinet talar att andelen vaccintyper bland
infektioner hos vuxna riskgrupper minskar snabbt, vilket gor att det
nuvarande konjugatvaccinet inom bara nagra fa ir kan spelat ut sin roll. A
andra sidan kan da méjligen ett konjugatvaccin som innehéller tva
pneumokocktyper till finnas pa plats. Den hdlsoekonomiska analysen bor
darfor ses Gver igen.

Barbro Naroskyin
Haélso- och sjukvardsdirektor
Ake Ortqvist

Avdelningschef
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