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Férord

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

I samband med den nya lagstifiningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bér ingd i
ett sirskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning ¢). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot hepatit B for riskgrupper. D4 ansvaret for
vaccinationsprogrammen dvergick frin Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om riskgruppsvaccinationer over,

Det hér beslutsunderlaget #r slutredovisningen av uppdraget och #r ett st6d for
regeringens beslut om hepatit B-vaccination som sirskilt vaccinationsprogram,

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

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

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

EU Europeiska unionen.

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

WHO Virldshilsoorganisationen (World Health Organization).



Ordlista

Allm#nna vaccinationsprogram

Hexavalent vaccin
Kombinationsvaccin

Monovalent vacein

Kvalitetsjusterade levnadsér

Riskgrupp

Sirskilda vaccinationsprogram

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

Innehiller vacciner mot sex
gjukdomar.

Innehiller flera vacciner mot olika
sjukdomar.

Innehaller ett vaccin mot en sjukdom.

Ett effektmatt som anvinds for att
viirdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hdnsyn till bade livskvalitet
och livslingd och gér det mdjligt att
jdmfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Grupp av individer som har &kad 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 bedémning

Folkhilsomyndigheten bedomer att personer som injicerar droger och méin som har
sex med mén bor omfattas av ett nationellt sirskilt vaccinationsprogram mot
hepatit B. Detta forutsatt att ett nationellt allmiint vaccinationsprogram till barn
infors, vilket Socialstyrelsen tidigare forordat. Bedémningen har gjorts utifiin de
tre kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstifiningen och dess
forarbeten. For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ska vaccinationen

+ effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbiérdan i
befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

+ vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
* vara hallbar frdn etiska och humanitiira utgéngspunkter,

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

Om hepatit B infors som ett nationellt allmiint vaccinationsprogram till bamn
beddmer Folkh#dlsomyndigheten att de hiilsoekonomiska effekterna motiverar ett
sdrskilt vaccinationsprogram ocksa fir personer som injicerar droger och for mén
som har sex med mén, Den hilsockonomiska analysen visar att hepatit B-
vaccination minskar kostnader och har bittre effekt miitt i kvalitetsjusterade
levnadsér (QALY) jamfort med att inte vaccinera, for personer som injicerar
droger. Fér méin som har sex med mén &r kostnaden cirka 200 000 kronor per
vunnet QALY Om ett allméint vaccinationsprogram till barn inte infors okar
kostnaden till cirka 450 000 kronor per vunnet QALY f6r miin som har sex med
méin, men &r fortsatt kostnadsbesparande for personer som injicerar droger.
Resultaten for personer som injicerar droger dr robusta, men resultaten f6r min
som har sex med min &r kiinsliga for forindringar i antaganden om smittrisk och
vaccinets skyddseffekt.

Kostnaden fér méin som har sex med miin blir ligre om ett allmiint
vaccinationsprogram for barn ocksé infors eftersom vaccinationen av riskgrupper
successivt kan fasas ut efter cirka 15 &r da alla i gruppen redan har vaccinerats som
barn. Kostnaden minskar alltsa efter 15 &r, men vinsterna i form av minskad
sjukdomsbérda bestér ldngre pa grund av sjukdomens lingsamma utveckling.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan under det frsta ret efter ett inférande
av ett sirskilt vaccinationsprogram. Antas det upphandlade vaccinpriset blir 50
procent ligre én listpriset skulle programmet innebira en kad kostnad for
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vaccination under det forsta aret pa ungefar 55 000 kronor f6r personer som
injicerar droger och 410 000 kronor for mén som har sex med mén. Men det skulle
samtidigt innebira minskade behandlingskostnader pa ungefdr 360 000 och 85 000
kronor fr personer som injicerar droger respektive mén som har sex med min,
Under det forsta &ret efter inférande av ett sdrskilt vaccinationsprogram blir siledes
kostnaderna for vaccination av min som har sex med mén stdrre dn besparingarna.
For personer som injicerar droger kommer besparingarna redan under det forsta
aret eftersom de 18per storre risk att smittas med hepatit B.

Folkhilsomyndigheten bedomer att ett inférande av hepatit B-vaccination som ett
sirskilt vaccinationsprogram dr hallbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Vaccinet forbittrar hilsan for de personer som annars riskerar att
smittas av hepatit B. Vaccinet dr vil beprovat, effektivt, ger en skyddseffekt under
minst 20 ar och risken fér biverkningar dr liten. Nyttan av vaccinet dverviger
tydligt riskerna. Ett inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram skulle innebiira en
mer jamlik hilsovardsinsats dver landet och ge bittre mdjligheter att félja upp
effekterna av vaccinationen hos personer som injicerar droger och méin som har sex
med min. Socialstyrelsens rad for etiska frigor har konsulterats och tagit del av
detta underlag inklusive bilagor. Radet har inget att tilldgga till bedémningen om
ett sérskilt vaccinationsprogram mot hepatit B.

Infors inte ett allmiént vaccinationsprogram for barn bér heller inget sérskilt
vaccinationsprogram inftras for riskgrupper, och de nuvarande
rekommendationerna om riskgruppsvaccination bér fortsitta gilla. Orsaken dr att
hiilsoeffekterna av ett séirskilt vaccinationsprogram for min som har sex med mén
infe ensamt motiverar kostnaderna utan ett samtidigt vaccinationsprogram till barn.
Ett program f6r enbart personer som injicerar droger dr visserligen
kostnadsbesparande dven utan ett alimént program for barn, men vinsterna av ett
siirskilt vaccinationsprogram for en s relativt liten grupp skulle inte st i rimlig
proportion till de atgéirder som kriivs for ett nationellt sirskilt vaccinationsprogram.

Riskgrupper som varit aktuella for Folkhdlsomyndighetens bedémning om ett
siirskilt vaccinationsprogram &r de grupper som inte redan omfattas av
smittskyddslagen (2 kap. 4 § samt 7 kap. 1 och 2 §§ 2004:168) eller
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljorisker — smitta,
toxinpaverkan, verkinslighet (17 § AFS 2005:1). De riskgrupper som enligt
Folkhilsomyndighetens bedémning inte bér omfattas av ett sirskilt
vaccinationsprogram framgér av bilaga 2.



Summary

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

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

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

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

The need for vaccination of risk groups will gradually decline after about 15 years
if a general vaccination program for children is also introduced, as teenagers will
already be vaccinated. Consequently, the cost of vaccination of risk groups will
rapidly decline after 15 years, however the benefits of vaccination in terms of
reduced disease burden is seen over a longer period because of the slow
development of the infection.
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The budgetary impact on the first year has been calculated. Assuming a procured
price for the vaceine (50 percent lower than the list price), introduction of hepatitis
B-vaccination of risk groups into to the NIP would entail an increased cost of
approximately SEK 55 000 for people who inject drugs and SEK 410 000 for men
who have sex with men. It would also entail savings of approximately SEK

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

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

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



Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tridde i kraft 2013 fick
Socialstyrelsen i uppdrag att priva de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om!!, En del av uppdraget #r
att utreda om hepatit B-vaccination till riskgrupper bor ingé i ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen dvergick fran
Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten den 1 juli 2015 och da frdes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper &ver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allméinna vaccinationsprogram for hela
befolkningen, och sirskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pd underlag fran Folkhilsomyndigheten. Direfter meddelar
Folkhidlsomyndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper som ska
erbjudas vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och
kommuner ansvarar f6r genomforandet och ska erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingar i programmen kostnadsfritt.

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

Uttver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhdlsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. De ir inte bindande, utan landsting och
kommuner beshitar om de ska f6lja rekommendationerna och om avgifter for
patienterna.

For- och nackdelar med vaccinering for riskgrupper jimfort med ett allmént
vaccinationsprogram redovisade Socialstyrelsen i ett kunskapsunderlag 2012 och
forordade da att hepatit B-vaccination skulle inforas i det allménna
vaccinationsprogrammet. Folkhidlsomyndigheten har fitt ett uppdrag att ytterligare
utreda hiilsoekonomin for hepatit B-vaccination fbr barn under borjan av 2016,
Direfter kan regeringen besluta om vaccinationen ska ingd i det nationella
allménna vaccinationsprogrammet.

111 Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e,
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Forutsattningar

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

En forutsittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ir enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vacein mot sjukdomen som gar att ge utan fSregaende diagnos, och som
ger mer #n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett shdant vaccin kan Folkhéilsomyndigheten bedéma om det finns
tilledckliga skl for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram goras.
Beddmningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbérdes rangordning:

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

2. vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbérdan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som krivs for att uppné 6nskad effekt
4. de milgrupper som ska erbjudas vaccination
5. vaccinets sikerhet

6. vaccinationens paverkan pd verksambhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

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

8. allminhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pd
attityder till vaccinationer generellt

9. vilka andra tillgingliga, férebyggande atgérder eller behandlingar som kan
vidtas eller ges som alternativ till vaccination i ett nationellt
vaccinationsprogram

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

11. mdjligheterna till uppfdljning av vaccinationens effekter 1 de avseenden
som anges i 1-10 samt statens berdknade kostnader for sddan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser i forhillande till allmanheten och
virdgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira éverviganden.

Utifran de 13 faktorema gor Folkhéisomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pa tre kriterier som ges sérskild vikt i lagstiftningen. Enligt



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

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

3. wvara hallbart fran etiska och humanitéra utgngspunkter.

Beddmningsprocessen

Bedomningen utgar fran kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). I korthet inleddes processen med att en
expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan beddmdes av en
sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande inf6r Folkhilsomyndighetens
beddmning. Under arbetets ging flyttades ansvaret for de nationella
vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten, som har
omarbetat den hilsoekonomiska utvdrderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.

15
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Hepatit B
Sjukdom

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

Hepatit B-virus finns i levern men ocksa i blodet och andra kroppsvitskor hos
infekterade personer. De vanligaste smittviigarna &r sexuella kontakter, blod vid
injicering av droger och fran mor till barn i samband med férlossningen. Mellan
barn i férskoledldern kan smittan spridas t.ex. genom blédande sér, ldn av
tandborstar och liknande. Aven tatuering och akupunktur kan innebiira en smittrisk.
Vardrelaterad smitta forekommer fréimst i linder som inte anviinder engangsnalar
och engangsampuller for likemedel. Smitta via blodtransfusion har i princip
upphdért i utvecklade lander, men kan forekomma i utvecklingsldnder om blod inte
testas.

Hepatit B dr en allménfarlig och smittsparingspliktig sjukdom enligt
smittskyddslagen (2004:168), vilket innebir vissa skyldigheter f6r bade likare och
individ {or att minska smittrisken. Diagnosen hepatit B stiills genom att man
pavisar virus, virusantigen eller antikroppar mot smittdmnet i blodet. Det tar 26
ménader fran det att man blir smittad till dess att sjukdomen bryter ut. De forsta
symtomen #r nedsatt aptit, illamaende, muskel- och ledsmértor och Jitt feber. Hos
en del kommer dérefter dven en gulfiirgning av égonvitor, hud och slemhinnor
(gulsot). Ett fital drabbas av sd kallad akut fulminant hepatit B-infektion, vilket dr
ett allvarligt och livshotande tillstdnd.

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

Fér de som redan smittats av hepatit B finns likemedelsbehandlingar for att bromsa
sjukdomsforloppet och forebygga komplikationer. Behandling sitts in forst efter en
beddmning av leverskadans omfattning och ir alltsa inte aktuellt for alla med
hepatit B.



Vaccin

Vacciner mot hepatit B-virusinfektion har funnits sedan borjan av 1980-talet och
Gver 500 miljoner ménniskor har fatt hepatit B-vaccin. Vaccination 4r centralt i det
forebyggande arbetet mot hepatit B och vaccinet har betraktats som det forsta
vaccinet mot cancer eftersom det kan forhindra primér levercancer.
Viirldshiilsoorganisationen (WHO) har sedan 1992 rekommenderat linder att inféra
allmén vaccination mot hepatit B, och 2013 hade 183 l4nder infSrt hepatit B-vaccin
i sina barnvaccinationsprogram. WHO och European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) rekommenderar ocksa vaccination till

riskgrupper, till exempel personer som injicerar droger och m#n som har sex med
min. I Sverige har det funnits rekommendationer om vaccination till riskgrupper
sedan mitten av 80-talet.

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

Nuvarande rekommendationer om hepatit B-vaccination

Folkhilsomyndigheten rekommenderar vaccination mot hepatit B for flera
riskgrupper.! Rekommendationerna ir baserade pa den aktuella epidemiologin for
sjukdomen, kunskapen om hur sjukdomen sprids och vilka grupper som léper tkad
risk att exponeras for blod som kan innehalla hepatit B-virus,

For de hiir riskgrupperna rekommenderar Folkhilsomyndigheten hepatit B-
vaccination:

* personer som injicerar droger

¢ min som har sex med mén

» interner i fingelser

» sexualpartner till person med akut eller kronisk hepatit B

o familjemedlemmar i familj med akut etler kronisk hepatit B

» bam och vardare som vistas i samma grupp inom barnomsorgsverksamheten
som smébarm (< 6 ar) vilka har hepatit B

e barn till forildrar fran linder med mellan till hég prevalens av hepatit B.
e patienter som kommer att genomga eller genomgar hemodialys

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

t Rekommendationer fér profylax mot hepatit B. Profylax med vaccin och immunoglobulin — fare och efter exposition,
http://www.folkhalsormyndigheten.se/publicerat-material/publikationer/Rekommendationer-for-profylax-mot-hepatit-B-
--Profylax-med-vaccin-och-Immunoglebulin---fore-och-efter-exposition/

17
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¢ hilso- och sjukvirdspersonal med frekvent forekommande blodkontakt dér det
finns risk for att hepatit B-smitta forekommer bland patienterna

¢ laborerande personal som analyserar blod eller andra kroppsvitskor som kan
komma frin patienter med hepatit B

¢ tandvdrdspersonal med frekvent forekommande blodkontakt, dér det finns en
risk for att hepatit B-smitta férekommer bland patienterna

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

o kriminalvardspersonal och poliser med sérskilt hég risk for att komma i
kontakt med blod frdn personer med hepatit B-smitta

¢ virdpersonal vid behandlingshem for narkotikamissbrukare
¢ ambulanssjukvardare

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

Flera av riskgrupper som utviirderats i detta uppdrag, omfattas redan idag av annan
lagstiftning® nér det géller vaccination mot hepatit B, Dessa grupper har inte varit
aktuella for Folkhilsomyndighetens bedomning om vaccinationsprogrammet men
kan bli aktuella vid en revidering av Folkhilsomyndighetens rekommendation
{bilaga 2).

2 Smittskyddslagen 2 kap. 4 § samt 7 kap. 1 och 2 §§ (SFS 2004:168). Arbetsmiljdverkets foreskrifter om
mikrobiologiska arbetsmiljbrisker — smitta, toxinpéverkan, dverkdnslighet {17 § AFS 2005:1).



Folkhalsomyndighetens beddémning av de
13 faktorerna

I det hiér kapitlet redogérs f6r Folkhilsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en sammanfattning av
kunskapsunderlaget och analyserna, samt Folkhilsomyndighetens slutsats med
fokus pé de riskgrupper som féreslés omfattas av ett séirskilt vaccinationsprogram,

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

Infektion med hepatit B-virus &r ett globalt hilsoproblem och WHO beriknar att
mer dn 240 miljoner ménniskor har en kronisk leverinfektion och att ver 780 000
personer dor varje ar i komplikationer till kronisk hepatit B, sdsom levercirros och
levercancer, Sjukdomen #r vanligast i Afrika séder om Sahara och i stra Asien (5—
10 procent). I Viisteuropa, Nordamerika och delar av Sydamerika dr forekomsten
under 2 procent. Sverige har en forekomst ligre dn 0,5 procent, men for vissa
grupper r den hogre jamfort med dvriga befolkningen.

De flesta som rapporterats ha hepatit B i Sverige sedan 1986, har haft en kronisk
infektion. Eftersom hepatit B-infektion ofta saknar symtom i bérjan, som hos de
flesta smittade barn, finns det ett morkertal av hepatit B i befolkningen och en
underrapportering av antalet faktiska fall. De odiagnostiserade fallen har betydelse
for epidemiologin eftersom de kan smitta andra och delta i en smittspridning som
inte uppticks forrdn individer som har symtom diagnostiseras.

Antalet fall av hepatit B har 6kat gradvis under den senaste tiodrsperioden. Den
stdrsta andelen &r kroniska fall som har smittats i utlandet. Migration till Sverige
frdn hogendemiska linder paverkar antalet smittade eftersom manga av dessa fall
upptiicks bland migranter som smittats f8re ankomsten till Sverige. I den hiir
gruppen ir den dominerande smittvigen frin médrar med hepatit B till det nyfédda
barnet, som regel i samband med férlossningen. Under 2010-2014 har antalet
personer som rapporterats med kronisk hepatit B varierat mellan 1 300 och 1 800
personer per ar.

Av de cirka 100 personer som arligen rapporterats med akut hepatit B i Sverige den
senaste femérsperioden har knappt hiilften smittats i Sverige. Under 2010-2014 har
de flesta smittats via sexuell kontakt, niést vanligast dr via injicering av droger.
Flera studier visar ocksa att méin som har sex med mén har en hgre risk att
drabbas av hepatit B och att de har stéire andel med hepatit B 4n befolkningen i
Gvrigt.

Kronisk infektion med hepatit B kan pa sikt ge komplikationer som levercirros,
leversvikt och levercancer. Det iir dérfor viktigt att folja patienten med regelbundna
kliniska kontroller f6r att i god tid kunna upptiicka symtom, Uppf6ljningen 4r
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livslang och sjukdomen kan kriva sjukskrivning i olika grad. Leversvikt vid akut
fulminant hepatit B eller till foljd av levercirros dr ett allvarligt och livshotande
tillstand som kriver sjukhusinldggning och kan leda till levertransplantation.
Risken for komplikationer okar ytterligare om man samtidigt har andra typer av
hepatitvirus, njursjukdom eller ett forsvagat immunforsvar till exempel pd grund av
hivinfektion. Under perioden 1990- 2006 fick totalt 66 personer med hepatit B
levercirros och 25 personer med akut fulminant hepatit B en leverfransplantation.
Cirka 15 fall av levercancer relaterat till kronisk hepatit B rapporteras varje ér.
Hepatit B-infektion har ocksa ett samband med nedsatt livskvalitet och upplevelse
av stigma.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att sjukdomsbdrdan av hepatit B ér stor for de
drabbade, hilso- och sjukvirden och samhillet. Risken att smittas dr hogre for
vissa grupper av befolkningen, som till exempel personer som injicerar droger och
min som har sex med mén.

2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomshérdan
och pa sjukdomens epidemiologi

Hur vaccinationen péverkar sjukdomsbordan beror pa vaccinets skyddseffekt och
pé vaccinationstidckningen i riskgrupperna och den 6vriga befolkningen. Hepatit B-
vaccination ger en mycket hog skyddseffekt mot bade sjukdomen och
smittspridning, Flera studier fran 13g- och medelendemiska linder visar till
exempel en kraftig minskning av antalet fall som insjuknar i hepatit B efter ett
inforande av hepatit B-vaccination i barnvaccinationsprogrammet.

En person som vid blodprovstagning 1-2 manader efter grundvaccination har
uppnitt en viss antikroppsniva anses vara skyddad mot akut och kronisk hepatit B.
Mer én 95 procent av barn och unga vuxna uppnér skyddande antikroppsnivaer
efter vaccination men andelen sjunker efter 40 ars alder till under 90 procent. Vid
60 ars alder uppnér runt 65— 75 procent skyddande antikroppsnivéer efter
vaccinationen. Skyddseffekten kvarstdr minst 20 &r &ven om antikropparna kan ha
sjunkit vid senare provtagningar. Vissa grupper har en nedsatt forméaga att utveckla
skyddande antikroppar efter vaccination, till exempel personer med kronisk
njursvikt. Det finns dven studier som tyder pa att personer som injicerar droger far
ett siimre antikroppssvar efter vaccination men att variationen mellan olika
individer ér stor.

Det finns inga siikra uppgifter om vaccinationstickningen bland personer som
injicerar droger. De studier som finns antyder att den &r lag vilket ocksa stdmmer
med erfarenheterna fran kliniska experter. Vaccinationstéickningen bland méin som
har sex med mén uppskattas till cirka 50 procent.

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten beddmer att vaccinationen har en positiv paverkan pa
sjukdomsbdérdan och pé sjukdomens epidemiologi pa grund av vaccinets hdga och



langvariga skyddseffekt. Vaccinationens forvintade effekt #r tillricklig for att
motivera vaccination till personer som injicerar droger och till m&n som har sex
med mén.

3. Det antal doser som krévs for att uppnd dnskad effekt

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

Slutsats

Folkhilsomyndighetens beddmer att vaccinationen bor ges med tre doser enligt
standardschema, men det finns tillfillen da fler doser dr motiverat vilket bor
tydliggtras i myndighetens foreskrifter och rekommendationer. Péafyllnadsdoser
kan eventuellt dvervigas nér det tillkommit tillricklig kunskap om nyttan, men det
paverkar inte den aktuella bedémningen.

4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

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

I de flesta lander inom EU ingér vaccination mot hepatit B i det aliménna
barnvaccinationsprogrammet och darutdver rekommenderas vaccination till
definierade riskgrupper. Men vilka grupper det dr varierar meltlan ldnderna.
Regeringen skriver i propositionen om en nationell strategi mot hiv/aids och andra
smittsamma sjukdomar (prop. 2005/06:60) att personer som injicerar droger och
miin som har sex med min ir sdrskilt riskutsatta. Vaccination mot hepatit B for
riskgrupper har rekommenderats av Socialstyrelsen (nu Folkhidlsomyndigheten)
sedan 1991.

Smitta i samband med injicering av droger #r efter sexuell smitta den niist
vanligaste smittviigen for hepatit B i Sverige. Jimfort med befolkningen i stort har
personer som injicerar droger en hog smittrisk. Det innebir en forhojd risk for
fortsatt spridning inom gruppen men ocksa risk fér sekundirspridning, till exempe!
till sexpartner. Flera studier visar ocksa att sexuelit riskbeteende kan vara vanligare
hos delar av denna grupp 4n i den dvriga befolkningen.

Antalet personer som injicerar droger i Sverige uppskattas till cirka 8 000, och de
senaste dren har antalet fall med akut hepatit B inom gruppen minskat drastiskt.
Nedgéngen speglar troligtvis resultatet av en tkad tillging till kostnadsfri
vaccinering, da flera nya mottagningar med sprututbyte och erbjudande om hepatit
B-vaccination startats. Men 2014 kom ett utbrott av hepatit B bland personer som
injicerar droger i flera lén. Personer som injicerar droger dr ocksa



22

dverrepresenterade pa hikten och i fingelser vilket delvis forklarar att hepatit B ar
vanligt bland interner i Sverige.

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

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten beddmer att det finns starkt vetenskapligt stod for att
personer som injicerar droger och min som har sex med mén har en dkad risk att
smittas av hepatit B-virus.

De riskgrupper som enligt Folkh#lsomyndighetens bedomning inte bér omfattas av
ett sirskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Hepatit B-vaccin 4r vil beprvat och har getts till Sver 500 miljoner ménniskor.
Risken for biverkningar #r liten och de som vanligen ses dr lindriga, sisom smiirta,
rodnad och svullnad vid injektionsstillet. Allvarliga biverkningar &r ytterst
sillsynta och har endast haft tidsméssiga samband med hepatit B-vacciner, nagot
orsakssamband har inte kunnat faststiillas. Allvarliga biverkningar omfattar till
exempe! autoimmuna reaktioner, psykiska reaktioner eller hormonella storningar,
vilka har upptriitt ldngt efter vaccinationstillfillet.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att det finns starkt vetenskapligt stéd for vaccinets
siikerhet och att nyttan med vaccinet dverviger riskerna.

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

De flesta landsting och regioner erbjuder redan kostnadsfti vaccination till
riskgrupper med varierande omfattning. Man har ocksé olika insatser for personer
som injicerar droger och min som har sex med mén. Ett sirskilt
vaccinationsprogram skulle i frsta hand paverka de verksamheter som redan méter
malgrupperna, till exempel inom beroendevérd och pa mottagningar for sexuellt
overforbara infektioner (STI).

Personer som injicerar droger och min som har sex med mén ér sérskilt riskutsatta
och regeringen nimner de grupperna i propositionen om en nationell strategi mot
hiv/aids och andra smittsamma sjukdomar (prop. 2005/06:60). Dessa grupper &r i
viss man svéra att ni och Folkhilsomyndigheten gav 2015 ut en viigledning for att
stédja det hilsofrdimjande och forebyggande arbetet riktat till personer som



injicerar droger. Bland annat ftreslés sirskilda verksamheter som #r utformade och
anpassade efter mlgruppens behov och efter forutsitiningarna i nérmiljén.

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

Vaccinationstéckningen bland personer som injicerar droger och miin som har sex
med min beddms idag som 1ag. Det skulle krivas ytterligare utvecklingsarbete och
resurser for att med riskgruppsvaccination uppné en vaccinationstickning som
nérmar sig den niva runt 98 procent som kan forviintas med ett allmiint
vaccinationsprogram for barn,

Vaccinationer inom ramen for nationella vaccinationsprogram ska registreras i det
nationella vaccinationsregistret och det ir vardgivaren som ansvarar for
vaccinationen som ska ldmna uppgifterna till registret (lag om register dver
nationella vaccinationsprogram, 2012:453). Sannolikt skulle det inledningsvis
innebira en 8kad arbetsbelastning for de verksamheter som paverkas, men sedan
bli en naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

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

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

Effekten och sdkerheten ir tillfredsstéillande vid samtidig administration av hepatit
B-vaccin med andra vacciner. Studier visar att det inte paverkar antikroppssvaret
av de andra vacciner som ingr i kombinationsvaccinerna som ges till barn.
Vaccinet anvénds sedan flera decennier i vaccinationsprogram och som resevaccin
virlden Over.

Aktuella vacciner for personer som injicerar droger och mén som har sex med min
kan vara vaccinationer som individen sjélv tar initiativ till, till exempel infor en
resa. I vissa fall kan det ocksd handla om vacciner som ingr i
barnvaccinationsprogrammet men som personen av nigon anledning inte fick som
barn eller om det behovs en pafyllnadsdos. Ytterligare exempel #r vacciner mot
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influensa eller pneumokocker som kan vara aktuellt fér den som samtidigt tillhor
en malgrupp for dessa vacciner.

Slutsats

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

8. Allmdnhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pad attityder till vaccinationer generellt

Vaccination mot hepatit B rekommenderas till definierade riskgrupper och det dr
manga landsting som erbjuder alla spédbarn vaccinationen inom ramen for ett
regionalt bamvaccinationsprogram. Sedan flera decennier ingar dessutom hepatit B
bland de vaccinationer som rekommenderas reseniirer till vissa resmaél i utlandet.

Ar 2005 genomfbrde Socialstyrelsen en enkitundersskning bland
sméabamsforildrar som visade att kunskapen om hepatit B var hég. Endast fyra
procent av fordldrarna skuile avsta frén att 18ta vaccinera sina barn mot hepatit B
om det var kostnadsfritt. Vaccinationsstatistiken frin barnavardscentralerna visar
ocksa pa hig acceptans.

En fokusgrupps- och enkétstudie bland férdldrar som Socialstyrelsen 14t genomfora
2014 visar att fortroendet for det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett
ir hégt. Acceptansen bland vuxna méalgrupper kan antas vara lika hog, med tanke
pa hur vanligt hepatit B-vaccin 4r som resevaccin.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att malgrupperna skulle acceptera hepatit B-
vaccination och att den inte paverkar den generella attityden till vaccinationer
negativt. En forutsiittning &r att malgrupperna far méjlighet att fatta ett
viillinformerat beslut och att de far svar pé sina frigor i métet med hilso- och
sjukvarden och myndigheter.

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

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

De forebyggande insatserna for personer som injicerar droger och mén som har sex
med mén har inte bara som mal att férhindra spridning av hepatit B utan dven
andra blodsmittor och sexuellt Sverférbara infektioner. Det kan ocksa finnas behov
av olika sociala insatser.



Enligt smittskyddslagen (2004:168) ska ett nyupptiickt fall av hepatit B anmilas till
smittskyddslékaren i regionen och den behandlande likaren ska genomftra en
smittsparning. Personer kring det nyupptiickta fallet som kan ha varit utsatta for
smitta ska erbjudas kostnadsfri testning och vid behov vaccination. Patienten
informeras ocksa om forhallningsregler f6r att forhindra smittspridning.

Det finns ménga atgarder som inte riktar sig direkt till riskgrupper men som dnd4
kan pverka forekomsten av hepatit B i riskgrupperna, till exempel
infektionstestning av bloddonatorer, blodprodukter och organdonatorer, gravida,
samt asylsékande (SOSFS 2009:28-30, SOSFS 2004:13, SOSFS 2008:344).

For dem som redan smittats av hepatit B finns likemedelsbehandlingar for att
forebygga komplikationer och for att minska virusnivierna, och ddrmed ocksé
smittsamheten. Odiagnostiserade fall forblir utan behandling och det #r heller inte
alla diagnostiserade fall som behandlas, utan antiviral behandling sétts in forst efter
en beddmning av leverskadans omfattning,

Slutsats

Det pagér mycket frebyggande arbete for att forhindra smittspridning av hepatit B
som béde direkt och indirekt piverkar smittspridningen och sjukdomsbérdan hos
riskgrupperna. De férebyggande insatserna spelar ocksa en viktig roll for att
samtidigt kunna né riskgrupperna med ett erbjudande om vaccination. Atgérderna
kompletterar och stirker vaccinationsprogrammet men har inte tillriicklig effekt for
att kunna vara ett alternativ till vaccination.

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

Négra av de riskgrupper som ingtt i utredningen om hepatit B-vaccination for
riskgrupper bor inte omfattas av ett sdrskilt vaccinationsprogram och har dérfér
inte inkluderats i de hillsoekonomiska analyserna (bilaga 2). De riskgrupper som
har analyserats #r

& personer som injicerar droger

¢ personer med kronisk hepatit C

e min som har sex med méin

e personer som lever med hiv

e barn till fordldrar frdn medel- eller hégendemiska linder’.

Eftersom foljdsjukdomar av hepatit B uppstar lang tid efter smittotillfillet 16per
den hilsoekonomiska analysen dver 50 &r. Grundanalysen fSrutsitter ett inforande

* Den hélsoekonomiska grundanalysen inkluderar barn fodda i Sverige till foraldrar frin medel- eller hégendemiska
lander. Resultatet paverkas enligt kénslighetsanalysen inte namnvért av inflodet ovaccinerade barn som invandrar till
Sverige frdn medel- och higendemiska lander.
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av hepatit B-vaccination i det allménna vaccinationsprogrammet for barn och
jiAmfor en situation dir riskgrupper vaccineras med en situation utan vaccination.

Om ett allmént vaccinationsprogram mot hepatit B for barn inférs blir hepatit B-
vaccination for personer som injicerar droger och personer med kronisk hepatit C
kostnadsbesparande och far effekt mitt i kvalitetsjusterade levnadsar (QALY).
Kostnaden per vunnet QALY f6r mén som har sex med min &r cirka 200 000
kronor och for personer som lever med hiv cirka 3,6 miljoner kronor. Barn till
fordldrar fran medel- eller hogendemiska linder skulle omfattas av det allménna
vaccinationsprogrammet for barn.

Inférs inte ett allmént vaccinationsprogram mot hepatit B fér barn inte inf6rs blir
kostnaderna for ett sérskilt vaccinationsprogram fortfarande kostnadsbesparande
for personer som injicerar droger och for personer med kronisk hepatit C.
Kostnaden per vunnet QALY &kar till cirka 450 000 kronor for mén som har sex
med mién och till 5,4 miljoner kronor for personer som lever med hiv. For barn till
fordldrar frén medel- eller hogendemiska ldnder blir kostnaden per vunnet QALY
cirka 1,2 miljoner kronor jimfort med en situation utan vaccination.

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

Resultaten 4r kénsliga for forindringar i antaganden om smittrisk och vaccinets
skyddseffekt niir det giiller méin som har sex med min, personer som lever med hiv
och barn till foréldrar fran medel- eller hégendemiska ldnder. For personer som
injicerar droger och personer med kronisk hepatit C &r resultaten robusta och
paverkas inte ndmnvirt av forindringar i kdnslighetsanalyserna.

En berikning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sirskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat ligre
vaceinpris 4n listpriset (50 procent ldgre)*, skulle ett inférande i ett sérskilt
program innebéra en 6kad kostnad for vaccination under det fSrsta aret om ungefiir

e 55000 kronor [6r personer som injicerar droger
e 410 000 kronor for mén som har sex med mién
e 675 000 kronor for personer med kronisk hepatit C

e 210 000 kronor for personer som lever med hiv

+ Antagandet baseras pa Stockholms lans landstings Prisiista fr upphandlade vacciner, 2015.



e 4,2 miljoner kronor f&r barn till frdldrar frin medel- eller hgendemiska
lander.

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

Besparingar i form av minskade behandlingskostnader under det forsta dret
beriknas uppgé till ungefir

o 360 000 for personer som injicerar droger

e 85000 for min som har sex med min

* 640 000 for personer med kronisk hepatit C

® 500 kronor for personer som lever med hiv

e 10 000 kronor fér barn till forédldrar fran medel- eller hégendemiska ldnder.

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

De positiva hiilsoeffekterna av vaccinationen, i form av minskad sjukdomsbérda,
visar sig framfOr allt Iingre fram i tiden vilket medfdr att dessa besparingar inte
framgér i den hiir beriikningen. Kostnader och besparingar kan inte adderas for att
fa en total summa eftersom vissa grupper Sverlappar varandra.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av hepatit B-vaccination som ett sirskilt vaccinationsprogram fir
personer som injicerar droger och mén som har sex med min, om ett nationellt
allmiint vaccinationsprogram for barn ocksd infors.

Analysen visar att vaccination av personer med kronisk hepatit C skulle vara
kostnadsbesparande. Resultaten beror i huvudsak pd att gruppen till viss del
overlappar med gruppen personer som injicerar droger. Den dkade risken att
smittas av hepatit B for personer med hepatit C beror alltsd till stor del pi den
Okade risken bland dem som har ett aktivt injektionsberoende. Risken att smittas
beror alltsa inte pa hepatit C-infektionen i sig, utan 4dr kopplad till beteendet — att
injicera droger. Folkhdlsomyndigheten beddmer dirfér att hela gruppen personer
med hepatit C inte bér omfattas av ett sirskilt vaccinationsprogram. Fler
riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens beddmning inte bor omfattas av ett
sirskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

Om ett allmént vaccinationsprogram for barn inte infors bir heller inget sdrskilt
vaccinationsprogram for riskgrupper inforas, och rekommendationerna om
riskgruppsvaccination bor fortsitta gélla. Orsakerna till detta &r att hilsoeffekterna
av ett sérskilt vaccinationsprogram for mén som har sex med mén inte motiverar
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kostnaderna utan ett samtidigt vaccinationsprogram for barn. Ett program for
enbart personer som injicerar droger #r visserligen kostnadsbesparande oavsett ett
inférande av ett allmiint program till barn eller inte, men effekten av ett sérskilt
vaccinationsprogram for en s liten grupp skulle inte st i rimlig proportion till de
atgirder som kriivs for ett vilfungerande sérskilt vaccinationsprogram.

Vidare bedémer Folkhilsomyndigheten att de hilsoekonomiska effekterna inte ger
stod for ett sérskilt vaccinationsprogram for personer som lever med hiv eller barn
med forildrar frin medel- eller htgendemiska linder. Fler riskgrupper som enligt
Folkhilsomyndighetens bedémning inte bér omfattas av ett sirskilt
vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

11. Mdjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppfodljning och utvirdering dr centrala delar for nationella vaccinationsprogram,
liksom for allt férebyggande arbete. Huvudsyfiet med uppfdljningen ir att
kontrollera om programmen uppfyller malen och férvintningarna pé effekt och
sikerhet.

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

¢ sjukdomsforekomsten

¢ vaccinationstdckningen

¢ den mikrobiologiska epidemioclogin
e attityder till vaccinationen.

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

For att kunna dvervaka vaccinationstiickningen och sjukdomsepidemiologin krivs
kunskap om hur ménga som tillhor mélgrupperna samt registrering av
vaccinationerna i vaccinationsregistret. En svirighet i uppfoljningen &r att
identifiera antalet individer i de olika malgruppena, sirskilt personer som injicerar
droger och min som har sex med mén. Med nuvarande system kan detta gdras
enbart med siirskilda register och enkétstudier riktade till malgrupperna.

Hepatit B-vaccination féljs redan upp och den 8kade kostnaden for ett sarskilt
vaccinationsprogram har beriknats till ungefdr 200 000 kronor arligen. Under det
férsta dret behdvs ocksa en insats fir att informera nya anvéndare om rapportering
till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungeftir 180 000 kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att ett inférande av hepatit B-vaccination som
sdrskilt vaccinationsprogram skulle ge bittre méjligheter att félja upp givna doser,
utviirdera effekterna av vaccinet och f6lja vaccinationstickningen i riskgrupperna.



12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allmédnheten och vardgivare och kostnaden fér dessa
insatser

Behovet av nationella informationsinsatser och kostnaderna f6r dem paverkas av
malen for vaccinationerna och for informationen som ska stddja dem. Infors ett
sérskilt vaccinationsprogram mot hepatit B méste nuvarande informationsmaterial,
inklusive versioner Gversatta till andra sprék, revideras och utvecklas {or digitala
kanaler. Anstringningar behdver ocksa giras fr att nd personer som injicerar
droger och min som har sex med mén med informationen.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattas till 1,3 miljoner kronor.

Slutsats

Informationsinsatser &r en viktig del av ett vaccinationsprogram och planering och
genomfbrande av dessa insatser dr en forutséttning for att kunna nd mélgruppema.

13. Medicinetiska och humanitéra évervaganden

Till skilinad frdn manga andra atgirder inom sjukvarden #r vaccinationer en
forebyggande atgird som erbjuds personer som dnnu inte smittats med den aktuella
sjukdomen. Detta stéiller extra stora krav pa att vacciner dr effektiva och samtidigt
har en lag risk for allvarliga biverkningar.

Hepatit B-vaccin ger ett gott skydd mot en infektion som i sillsynta fall kan orsaka
akut leversvikt och i manga fall en kronisk infektion, och som i det lingre
perspektivet kan leda till allvarlig sjukdom som levercirros och levercancer.
Vaccinerna dr vil beprévade, effektiva och vill accepterade. Risken for
biverkningar ir liten och de som vanligen ses #r lindriga och gér snabbt dver.
Vaccinationen forbéttrar dérmed tydligt hilsan fér dem som annars riskerar att
smittas av hepatit B.

Vaccinationen paverkar ocksa hélsan foér dem som inte dr vaccinerade efiersom
smittspridning forhindras. Det har stdd i hillso- och sjukvardslagen med tanke pa
att malet &r en god hilsa for befolkningen.

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

Ett sérskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt likrikta landstingens
vaccinationspolicy mer #n i dag vilket kan frimja jimlik vird mellan landstingen.
Det kommer att krivas vissa insatser for att dverbrygga de skillnader som finns i
dagsliget, exempelvis erbjuds hepatit B-vaccination till alla barn i vissa landsting
men inte i andra.

Ett sirskilt vaccinationsprogram skulle ocksé innebéra att vardgivare som
vaccinerar riskgrupperna #r skyldiga att registrera vaccinationerna i
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vaccinationsregistret (lag om register ver nationella vaccinationsprogram,
2012:453). Registret anvinds for att flja upp, utviirdera och kvalitetssikra
vaccinationsprogrammen. Folkhdlsomyndigheten ansvarar for vaccinationsregistret
och uppgifterna skyddas av absolut sekretess enligt offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Trots den stringa sekretessen kan lﬁersoner vara oroliga
for registreringen, sa det dr mycket viktigt att de som erbjuds vaccination fér tydlig
information om vaccinationsregistret och dess syfte.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer det som etiskt hallbart att infora hepatit B-
vaccination som ett sérskilt program for personer som injicerar droger och mén
som har sex med min. Vaccinet forbitirar hdlsan fér dem som annars 16per en klart
Okad risk att smittas av hepatit B och risken for biverkningar &r liten. Ett inforande
skulle ocksé sannolikt bidra till en mer jamlik vard i landet och skulle ge bittre
mdjligheter att f6lja upp effekterna av vaccinationen.

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

Négra av de riskgrupper som ingétt i utredningen om hepatit B-vaccination till
riskgrupper bér enligt Folkhilsomyndighetens beddmning inte omfattas av eit
sdrskilt vaccinationsprogram, oavsett om ett vaccinationsprogram for barn infors
eller inte. Men vissa av grupperna kan bli aktuella for Folkhélsomyndighetens
rekommendationer om vaccination mot hepatit B.

Bedomningen har baserats pé de tre kriterier som ska vara uppfyllda enligt
smittskyddslagen (2004:168). For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
sdrskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen

o effektivt forhindra spridning eller minska sjukdomsbérdan av smittsamma
sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

¢ vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara hallbar fran etiska och humanitéira utgdngspunkter.

Riskgrupper som ingatt i utredningen och som i nulédget inte foreslas omfattas av
det sérskilda vaccinationsprogrammet beskrivs nedan.

Barn till féraldrar frdn medel- eller hdgendemiska lander

Det finns vetenskapligt stéd for att barn till fordldrar fran medel- eller
higendemiska linder har en hogre risk att smittas av hepatit B. Det férekommer att
smitta sprids inom befolkningsgrupper med hogre férekomst av hepatit B eller i
samband med vistelse i fordldrarnas hemlidnder. Men férdelarnma med ett sédrskilt
vaccinationsprogram for dessa barn #r inte tillrfickligt stora for att motivera
kostnaderna. Lagstifiningens kriterier for inférande i ett s#rskilt
vaccinationsprogram uppfylls saledes inte.

Personer med kronisk hepatit C

Samtidig infektion med hepatit B och C fordubblar risken for levercirros och ger
tre ganger hogre risk for levercancer jimfdrt med en infektion med enbart hepatit
B. Hepatit C ir en blodsmitta och majoriteten har smittats genom injicering av
droger. Risken att samtidigt drabbas av hepatit B dkar inte pa grund av hepatit C-
infektionen i sig utan stittrisken &r relaterad till beteendet, i det hiir fallet
injicering av droger. Folkhilsomyndigheten har ddrmed bedomt att det &r personer
som injicerar droger som bor omfattas av det sérskilda vaccinationsprogrammet.

Personer som lever med hiv

Vid obehandlad hivinfektion och samtidig hepatit B-infektion 6kar risken for
leverskada och levercancer. Men riskerna minskar vid hivbehandling om den
inkluderar likemedel som himmar hepatit B-virusets forkning. Hiv smittar via
blod och sexuella kontakter sa det inte &r ovanligt att personer som lever med hiv
ocksd kan ha varit exponerade for hepatit B eller C. Riskgrupperna 6verlappar
varandra.



FFordelarna med ett sérskilt vaccinationsprogram for personer som lever med hiv dr
inte tillrfickligt stora for att motivera kostnaderna. Lagstifiningens kriterier for
inférande i ett sérskilt vaccinationsprogram uppfylls saledes inte i nuliget.

Personer med njursvikt som far dialysvard

Risken for smitta inom svensk dialysvird dr mycket 1ag pa grund av vil etablerade
rutiner for att forebygga risken for virdrelaterade infektioner. Men det blir allt
vanligare att dialyspatienter dialyseras i linder med betydligt htgre hepatit B-
forekomst @n Sverige. Samtidigt Skar inflédet av migranter fran linder med
medelhdg eller hog hepatit B-forekomst till svensk dialysvard. Njurpatienter har
ocksa en dkad sjuklighet och dédlighet om de smittas med hepatit B. Men det finns
inte uppgifier om smittspridning inom svensk dialysvard och lagstifiningens
kriterier for inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram uppfylls séledes inte.

Personer med sexuellt riskbeteende

Det finns starkt vetenskapligt sttd for att personer med ett sexuellt riskbeteende har
en hdgre risk att smittas med hepatit B. Men gruppen &r svr att definiera och
avgrinsa och kan dven vara svér att nd med information och erbjudande om
vaccination, I dagsliiget dr ett sérskilt vaccinationsprogram inte genomférbart.

Interner inom kriminalvard

Hepatit B ér vanligare hos interner ér i befolkningen i dvrigt vilket delvis forklaras
av att personer som injicerar droger &r Sverrepresenterade inom denna grupp. Men
det finns ingen siker statistik om antalet interner som smittas med hepatit B under
sin vistelse i kriminalvarden i Sverige. Studier frin USA tyder pé att risken for
smittspridning snarare minskar bland interner jimfort med personer som injicerar
droger ute i samhillet. Det dr alltsi inte faststillt att interner i sig utgdr en
riskgrupp for hepatit B. Denna grupp ir dirfor inte aktuell for ett sérskilt
vaccinationsprogram. Diremot dr kriminalvarden ett exempel pa en verksamhet dir
det ges tillfille att nd méalgrupper for vaccination.

Féraldrar och syskon till adoptivbarn fran medel- eller hégendemiska lander
Kunskapen om smittrisker i samband med att barmet hiimtas hem fran adoptivliandet
ar begrinsad. Adoptivbarn fran medel- eller hgendemiska linder far i regel limna
prov efter ankomsten till Sverige. I de fall som hepatit B uppticks erbjuds familjen
vaccination med stéd av smittskyddslagen. Ett sérskilt vaccinationsprogram ir
dirfor inte motiverat i nuldget.

Riskgrupper som inte ingdtt i bedémningen

Dessa riskgrupper har inte varit aktuella for Folkhdlsomyndighetens bedémning
om ett sirskilt vaccinationsprogram eftersom de redan omfattas av
smittskyddslagen® eller Arbetsmiljoverkets foreskriftert,

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

& Arbetsmiljverkets féreskrifter om mikrobiologiska arbetsmiljbrisker - smitta, toxinpdverkan, éverkénslighet {17 §
AFS 2005:1).
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Nyfodda bamn till mddrar med hepatit B

Sexualpartner till en person med hepatit B

Familjemedlemmar till en person med hepatit B

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

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

Yrkesgrupper med $kad expositionsrisk









