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Forord

Den 1 januari 2013 trddde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebir att det #r
regetingen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allméinna, som erbjuds hela
befolkningen, och siirskilda, som erbjuds individer i definierade riskgrupper.

I samband med den nya lagstiftningen fick Socialstyrelsen i uppdrag att préva om
de vaccinationer som omfattas av rekommendationer eller motsvarande bér ing i
ett séirskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning ¢). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot influensa fr riskgrupper, Nir ansvaret fér
vaccinationsprogrammen &vergick fran Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten

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

Det hir beslutsunderlaget ir slutredovisningen av uppdraget, och ir ett stod for
regeringens beslut om influensavaccination som sirskilt vaccinationsprogram.

Projektgruppen pa Folkhilsomyndigheten har bestétt av projektledare Salumeh
Bastami, samt Ellinor Cronqvist, Hanna Lobosco och Adam Roth. Samtliga
medverkande i Folkh#ilsomyndighetens 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

KOL
LAIV
QALY

TIV
WHO

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

Kronisk obstruktiv lungsjukdom.
Levande forsvagat influensavaccin.

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

Trivalent influensavaccin.

Virldshilsoorganisationen (World Health Organization).



Ordlista

Allminna vaccinationsprogram

Antigen drift

Antigent skifte

Fyrvalent vaccin

Incidens

Influensa A(HIN1)pdm09

Kvalitetsjusterade levnadséir (QALY)

Levande forsvagat influensavacein (LAIV)

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

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

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

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

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

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

Matt pa nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hiinsyn till bide livskvalitet
och livsldngd och gér det méjligt att
Jjdmfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Levande forsvagat influensavacein
som innehéller fyra virustyper, tva
influensa A-stammar och tva influensa
B-stammar.



Linjetyper

Riskgrupp

Subtyper

Sirskilda vaccinationsprogram

Trivalent vaccin (TIV)

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

Grupp av individer som I8per ékad
risk att smittas av en viss sjukdom,
eller som har tkad risk att drabbas av
allvarlig eller livshotande sjukdom om
de smittas.

Influensa A klassificeras i subtyper
efter dess ytproteiner, hemaglutinin
() och neuraminidas (N). Bland djur
finns 18 olika H och 11 olika N. For
nérvarande cirkulerar tv subtyper av
influensa A bland m3nniskor:
AHINDpdm09 och A(H3N2).

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade

riskgrupper.

Influensavaccin som innehéller delar
av tre virustyper, tva influensa A-
stammar och en influensa B-stam.
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Sammanvagd beddémning

Folkhilsomyndigheten beddmer att influensavaccination fér vissa riskgrupper bor
inforas som ett sirskilt vaccinationsprogram. Bedémningen har gjorts utifran de tre
kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstifiningen och dess
forarbeten. For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ska vaccinationen

e effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbérdan i befolkningen
eller vissa grupper av befolkningen
e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara hallbar frin etiska och humanitiira utgingspunkter,
Folkhilsomyndigheten anser att alla riskgrupper som i dag rekommenderas
vaccination bor ingd i ett nationellt sdrskilt vaccinationsprogram mot influensa:
e personer 65 &r och ildre
o gravida kvinnor i andra och tredje trimestern
¢ personer i medicinskt definierade riskgrupper
- kronisk hjértsjukdom
- kronisk lungsjukdom, sdsom KOL och svir astma

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

- diabetes mellitus
- kronisk lever- eller njursvikt

- tillstind som innebér kraftigt nedsatt immunférsvar pi grund av sjukdom
eller behandling,

De medicinskt definierade riskgrupperna omfattar hir personer med kroniska
sjukdomar och tillstind med okad risk for svér influensasjukdom. Dessa grupper ir
heterogena och i vissa fall kommer det kriivas en individuell bedémning om
vaccination ska erbjudas.

Folkhillsomyndigheten bedomer att det finns tillridckligt vetenskapligt stid for att
influensavaccination har en effekt pa sjukdomsbérdan av séisongsinfluensa.
Influensa star for en betydande sjuklighet och dodlighet varje ir och vissa grupper i
betolkningen 16per en sérskilt hog risk att drabbas av allvarlig sjukdom,
komplikationer och férsémrad livskvalitet tifl f61jd av infektionen. Eftersom nya
influensavaccin méste framstillas varje r pd grund av stéindiga forindringar i de
cirkulerande influensavirusen, varierar diven vaccinets effekt for varje ir. Men
vaceination 4r den mest effektiva atgéirden for att férebygga sdsongsinfluensa och
dess allvarliga foljder och det har anviints for riskgrupper under flera decennier.

Folkhalsomyndigheten bedomer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av influensavaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
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riskgrupperna. Den hélsoekonomiska analysen visar att influensavaccination skulle
innebéra en ungefirlig kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (QALY)
jamfort med att inte vaccinera pa

e 140 000 kronor for individer 65 ar och éldre
e 120 000 kronor for gravida
¢ 40 000 kronor f6r individer i medicinskt definierade riskgrupper.

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

I berdkningen antas att upphandlingen ger ett pris f6r vaccinen som &r 50
respektive 16 procent ldgre dn listpriset for de tva aktuella vaccinen. Da skulle ett
infoérande i ett sérskilt program fér 65 ar och dldre, gravida och medicinskt
definierade riskgrupper innebéra en okad arlig kostnad for vaccination pd ungefiir
261 miljoner kronor. Besparingarna pa grund av minskade behandlingskostnader
skulle bli ungefiir 106 miljoner kronor.

Folkhilsomyndigheten beddmer att ett inférande av influensavaccination som
sérskilt vaccinationsprogram #r héllbart ur ett medicinetiskt och humanitért
perspektiv. Influensavaccinets positiva effekter dverviger riskerna och det finns
tillrdckligt vetenskapligt stéd for att vaccinerna fir siikra. Ett sédrskilt
vaccinationsprogram ger mojlighet till skydd for utsatta individer som annars
riskerar att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom pa grund av influensa.

Vérden skulle ocksa bli mer jimlik §ver landet, eftersom landstingen nu anvénder
olika vaccin och tar ut olika avgifter. Sannolikt skulle ett sdrskilt program dven
leda till en hogre vaccinationstidckning och ge bittre mdjligheter till uppfoljning av
vaccinationens effekter. Socialstyrelsens rid for etiska fragor har konsulterats och
tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inte att tilliigga till
bedémningen om ett sirskilt 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 ¢ither due to disease
or treatment.

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

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

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

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

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



Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tridde i kraft 2013, fick
Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om.!!\. En del av uppdraget 4r
att utreda om influensavaccination for riskgrupper bér ingd i ett nationellt sdrskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret for vaccinationsprogrammen Svergick frin
Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper dver.

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

Enligt smittskyddslagstifiningen ansvarar landstingen f6r genomforandet av
sdrskilda 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 ocksa registreras i
det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453) om register Sver
nationella vaccinationsprogram.

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

Forutsattningar

Smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten preciserar kriterier och faktorer for
bedémningarna om #ndringar i de nationella vaccinationsprogrammen, det ska ge
en tydlig och 6ppen beddmningsprocess.

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

1 Regeringsuppdrag 52013/240/FS, delredovisning 2.
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tillrfickliga skl for ait fore in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Bed6mningen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

1. sjukdomsbordan i samhiillet, i hiilso- och sjukvarden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forviintade paverkan pd sjukdomsbérdan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. antalet doser som kriivs for att uppna onskad effekt
4. vilka malgrupper som ska erbjudas vaccination
5. vaccinets sikerhet

6. vaccinationens pdverkan pa verksamheten i landsting och kommuner, och
hos privata vardgivare

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

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

9. vilka andra férebyggande atgiirder som kan vidtas eller behandlingar som
kan ges som alternativ till vaccination i ¢tt nationellt vaccinationsprogram

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

11. méjligheterna att folja upp vaccinationens effekter enligt punkt 1-10 och
statens beriiknade kostnader fir sdédan uppféljning

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

13. medicinetiska och humanitira verviiganden.

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

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

3. vara héllbar frin etiska och humanitéra utgdngspunkter.

Beddmningsprocessen

Bedémningen utgér frn kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsférordningen (2004: 255). Processen inleddes med att en expertgrupp



tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan bedémdes av en sakkunniggrupp, vars
utlatande varit rddgivande infér Folkhilsomyndighetens bedémning. Under
arbetets ging flyttades ansvaret for de nationella vaccinationsprogrammen fran
Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten, som omarbetat den hiilsoekonomiska
utvirderingen och gjort den slutgiltiga bedémningen.
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Influensa
Sjukdom

Influensa dr en akut virusorsakad infektion i luftvéigarna och det finns tre typer av
nftuensavirus som infekterar minniskor: A, B och C. Influensasjukdom orsakas av
A- och B-virus, medan influensavirus C endast orsakar littare évre
luftviigsinfektion och dérfor inte omfattas av detta underlag.
Virldshilsoorganisationen { WHO) uppskattar att 3—5 miljoner ménniskor i viirlden
insjuknar i svér séisongsinfluensa arligen, vilket resulterar i 250 000-500 000
dadsfall.

Influensa ir frimst en luftburen smitta och inkubationstiden ir en till tre dagar. De
vanligaste symtomen &r hastigt uppkommen hog feber, frossa, viirk i kroppen,
huvudvirk, trétthet samt ofta torrhosta, Komplikationer kan tillstota i form av
lunginflammation och droninflammation, samt mer siillsynta inflammationer i
nervsystemet som hjirninflammation och hjamhinneinflammation. Fr personer
som &r friska i dvrigt liker sjukdomen oftast sjélv inom en vecka.

Influensa A klassificeras i olika subtyper beroende pa kombinationen av dess
ytproteiner, hemagglutinin (HA eller H) och neuraminidas (NA eller N}, som
vardera nu finns i 18 respektive 11 varianter. Vissa subtyper (HIN1, H2N2 och
H3N2) infekterar celler i méinniskans dvre luftvigar men de flesta finns bara hos
olika djur. Subtyper hos fagel och gris har séirskild betydelse fér minniskan
eftersom delar av arvsmassan kan flytta fran influensavirus hos exempelvis grisar
till humant influensavirus och pa sa sétt genomga en storre genetisk férindring.

Pd grund av den forinderliga arvsmassan uppkommer ofta nya virusvarianter. Sma
férdndringar kallas antigen drift (antigenic drift} och kan skapa epidemier, medan
storre forindringar som kallas antigent skifte {antigenic shift), kan orsaka
pandemier (som 2009 med influensa A(HIN1)pdm09). Influensavirus B &r
stabilare, det delas in i tva typer och finns bara hoes ménniskor.

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

Vaccin

Det finns flera olika influensavacciner pd den europeiska marknaden, bade
inaktiverade och forsvagade levande vacciner. Som en f6ljd av influensavirusets
stiindiga forindring och det relativt kortvariga skydd vaccinet ger, méste
samumansittningen av influensavaccinets specifika subtyper och linjetyper ses Gver
varje ar och ny vaccination genomforas infor varje influensasdsong. WHO ger
arligen tva rekommendationer for vilka virusstammar sisongens vaccin ska
innehdlla — en f6r sdra och en fiér norra hemisfiren. Man viljer ut
vaccinstamimarna minst sex minader fdre vaccinationsstart.



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

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

Nuvarande rekommendationer om influensavaccination

I samband med influensapandemin 2009, da ett nytt influensavirus spreds Sver
véirlden, tog Socialstyrelsen fram nya rekommendationer om vaccinering av
riskgrupper mot influensa.' Rekommendationerna var ett komplement till
Socialstyrelsens tidigare allménna rad, som nu finns hos Folkhiilsomyndigheten
(HSLF-FS 2015:2). Efter pandemin har dessa rekommendationer uppdaterats
ytterligare infér de arliga influensavaccinationerna.

Enligt rekommendationerna bér dessa riskgrupper erbjudas vaccination:

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

- astma (for barn- och ungdom géller svér astma (grad 4) med
funktionsnedsittning)

- extrem fetma (stdrst risk vid BMI > 40) eller neuromuskuléra sjukdomar
som paverkar andningen

- flerfunktionshinder hos barn.

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

I det hir kapitlet redogérs for Folkhidlsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en sammanfattning av
kunskapsunderlaget och analysen, samt Folkhélsomyndighetens siutsats.

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

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

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

Sjukligheten 6kar i samband med de drliga influensasisongerna och nationella
befolkningsdata visar ocksa pa en Gverdddlighet i samband med influensasisonger.
Dagens overvakningssystem fingar inte all influensa, vilket ofta leder till en
underskattad sjukdomsborda. I projektet Sjukrapport uppskattades antalet
influensasjuka i Sverige 20102013 till i snitt 500 000-1 200 000 personer per ar,
vilket kan jamf6ras med i snitt 5 600 laboratorieverificrade fall under samma
period. I projektet anviinde man analys av prover? frén personer med
influensaliknande sjukdom och frivillig symptomrapportering via telefon och
internet.

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

forsdmrad livskvalitet till f6ljd av influensa 4r betydligt storre fér personer dver 65
ar for dem som tillhor vissa riskgrupper. Av de sammantaget drygt 11 000 dédsfall

% Denna berdkning byggde pd analysen av prover frén den sd kallade sentineldvervakningen. Sentinel &r det engelska
ordet for spejare. Sentineldvervakning innebdr att bara ett urval av lakare, mottagningar eller kliniker rapporterar om
sjukdomsférekomst. Genom sentinelprovtagningen kan man faststalla hur m&nga personer med influensasymtom som
faktiskt har influensa.



som uppskattas ha orsakats av influensa 2001-2012, intréffade 95 procent bland
personer dver 65 ar. Flera studier har visat att gravida kvinnor betydligt oftare
behover sjukhusvard och IVA-vird och avlider till foljd av influensa
A(HINT)pdm09, som efter pandemin 2009 fortsatt cirkulera som et
sdsongsinfluensavirus,

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten beddmer att den stora sjukdomsbérdan av influensa och
dess konsekvenser talar for ett inférande av vaccination mot sisongsinfluensa i ett
sdrskilt vaccinationsprogram. Den faktiska sjukdomsbérdan av influensa #r svar att
uppskatta och varierar fran sdsong tiil sdsong, men sammantaget leder
influensainfektion arligen till stor sjukfranvaro, tkat behov av sjukvard och flera
dodsfall i Sverige. Allvarlig och livshotande sjukdom till £5ljd av influensa uppstéar
framfor allt hos personer som ir 65 ar och dldre, gravida och bland vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

2. Vaccinationens forvantade paverkan pd sjukdomsbordan
och pd sjukdomens epidemiologi

Influensavaccination ér den mest effektiva dtgirden for att forhindra och forebygga
sésongsinfluensa och dess allvarliga folider. Vaccinet méste arligen anpassas till de
influensavirus som cirkulerar. Den forvintade effekten uppnas cirka tva veckor
efter vaccination, och kvarstdr under den aktuella sisongen. Till niista sisong
behdver man vaccinera pa nytt. Viktigt for vaccinets paverkan pé sjukdomsbérdan
ir darfér matchningen mellan vaccinstammarna och de cirkulerande
influensavirusen, samt att man nar riskgrupperna for vaccination vatje ar.

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

Vaccinering med trivalent influensavaccin (TIV) med inaktiverat virus fran tre
virustyper ger en skyddseffekt p4 60-70 procent mot laboratoriebekriftad influensa
for friska vuxna och barm &ver nio 4r. Men dr matchning dalig mellan
vaccinstammarna och de cirkulerande influensavirusen kan effekten vara betydligt
sdmre. For friska barn mellan tvd och nio ar 4r effekten ligre, men vaccinet med
levande forsvagat virus (LAIV) som ges som niisspray har betydligt bittre effekt dn
TIV for denna aldersgrupp. For barn under tva &r har TIV sdmre effekt och LAIV
dr inte godként for den aldersgruppen av sikerhetsskil dven om det visat sig ge en
effekt pd 64 procent (se punkt 5 om vaccinets sikerhet).

For personer som &r 65 ar och dldre ger vaccinet siimre effekt men kunskapsliget dr
oklart. Eftersom vaccination mot sésongsinfluensa for édldre genomférs sedan
manga ar i de flesta lander anses det inte etiskt férsvarbart med placebo-
kontrollerade randomiserade studier, men det finns dnda stod for visst skydd mot
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allvarlig sjukdom och déd. Skyddseffekten bland &dldre paverkas ocksa av
matchningen mellan vaccinstammar och cirkulerande virus, och uppskattas i olika
studier till 0—50 procent mot laboratorieverifierad influensa och till 0-30 procent
mot komplikationer til! f6ljd av influensa. En vilgjord svensk studie uppskattar att
man beh&ver vaccinera 150-300 personer som dr 65 ar och ildre for att undvika et
dodsfall per sisong.

For personer i medicinskt definierade riskgrupper kan skyddseffekten variera
beroende pa underliggande sjukdom. Fér dldre pa vird- och omsorgsboenden finns
det stid for att vaccinet ger en skyddseffekt mitt med de flesta utfallsméatten.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att influensavaccination minskar sjukdomsbérdan
av sdsongsinfluensa och det talar for ett inférande av vaccinationen i ett sirskilt
vaccinationsprogram. Kunskapen om vaccineringens effekt &r tillriicklig for att
motivera vaccination av grupper med okad risk for allvarlig eller livshotande
sjukdom vid influensa. Detta trots att skyddseffekten &r ldgre &n for andra vaccin
och det vetenskapliga stddet for skyddseffekten delvis fr bristBilligt for vissa
riskgrupper. Riskgruppsvaccination kommer sannolikt inte att pdverka
sjukdomsepidemiologin sa att man kan se en skyddande effekt dven bland de
ovaccinerade i riskgrupperna, detta sérskilt med tanke pé den relativt laga
forvintade vaccinationstickningen bland riskgruppema.

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

TIV kan man ge till barn frin sex méinaders alder och till vuxna. Full dos ges som
injektion till vuxna och barn frén tre &r, och halv dos rekommenderas for barn som
ar 6-35 ménader gamla. Barn frin sex ménaders &lder till nio &r som tidigare inte
har vaccinerats mot influensa behdver tva doser for att fi skydd under den forsta
sdsongen. Doserna ges med minst fyra veckors mellanrum. Efter grundvaccination
ges en dos drligen.

LAIV kan man ge som nésspray till barn och ungdomar fran tva ar och upp till 18
ars dlder. Barn som inte tidigare influensavaccinerats beh&ver en andra dos efter ett
intervall p& minst fyra veckor.

Slutsats

Folkh#lsomyndigheten beddmer att de nuvarande rekommendationerna om antalet
doser (Folkhilsomyndighetens rekommendationer for profylax och behandling av
influensa) ér viletablerade, men bér fortydligas vad giller dosering av LAIV.

4, De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgrupperna for vaccination dr personer i alla dldrar som lper okad risk att
drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom fill f6ljd av influensa. Detta har ocksa
varit grunden for vaccinationsstrategin sedan 1997, da Socialstyrelsen gav ut
allmiinna rdd om influensavaccination till riskgrupper.



WHO och de flesta linder inom EU rekommenderar vaccination mot
siisongsinfluensa till alla 6ver 65 ar, individer med vissa kroniska sjukdomar,
gravida, barn mellan sex manader och fem érs alder samt sjukvérdspersonal. I
Sverige, Norge och Danmark finns liknande rekommendationer med smérre
skillnader. Nuvarande svenska rekommendationer omfattar grupper med kad risk
for allvarlig influensasjukdom, allvarliga komplikationer av influensa och allvarlig
forsimring av underliggande grundsjukdom, men liksom i Danmark och Norge
ingér inte vaccinet i det allmdnna barnvaccinationsprogrammet. Vaccination av
hushéllskontakter och sjukvardspersonal runt personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar rekommenderas ocksé i Sverige, eftersom dessa kan vara svérare att
skydda med vaccination &n andra riskgrupper.

Det finns vetenskapligt stod for att personer som dr 65 ar och ildre 16per en klart
kad risk for allvarlig sjukdom och dad till foljd av influensa. P4 populationsnivd
ser man en klar 6verdddlighet for personer 6ver 65 under vinterménader med
cirkulerande influensa. Studierna dr ofta begriinsade av att influensan inte &r

laboratorieverifierad och att betydelsen av underliggande kronisk sjukdom ér
okiind.

WHO rekommenderar influensavaccination for gravida for att skydda mot svér
influensasjukdom. Vaccinet skyddar ocksa spidbarnet frin svér sjukdom genom
Overforda antikroppar frin modern vilket ocksa ses som ett siitt att fa ett
funktionellt program f&r skydd av spidbam i 13g- och medelinkomstlinder. I
Sverige ingar inte influensavaccinet i det nationella allménna
vaccinationsprogrammet for barn, och en vaccination av gravida skulle sannolikt
medfora ett Skat skydd for nyfodda barn.

I Sverige rekommenderas vaccination till gravida i andra och tredje trimestern,
vilket frimst baseras pd studier om 6kad risk for allvarlig sjukdom hos gravida
under pandemin 2009 med influensavirus A(H1N1)pdm09. En svensk studie visar
att gravida inte 16pte ndgon &kad risk att drabbas av svar sjukdom pd grund av
sdsongsinfluensan fore pandemin. Men det pandemiska influensaviruset cirkulerar
fortfarande som en del av sésongsinfluensan och data frén 2010-2015 tyder pa att
gravida kvinnor med A(HIN1)pdm09-infektion fortfarande behandlas pa sjukhus
och kréver intensivvard i hogre grad 4n icke gravida kvinnor i samma alder.

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

Slutsats

Vissa grupper l6per en dkad risk for allvarlig och livshotande sjukdom till féljd av
influensa. Folkhalsomyndigheten bedomer att ett sérskilt vaccinationsprogram mot
influensa bor omfatta personer som ér 65 ar eller dldre, gravida trimestern, och
personet i alla aldrar som ingér i medicinskt definierade riskgrupper.
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Riskgrupperna med underliggande kroniska sjukdomar och tillstand med kad risk
for allvarlig sjukdom och déd till f6ljd av influensa &r heterogena, Gverlappar
delvis varandra och iir svéra att avgriinsa. For vissa diagnoser och tillstand kan det
krivas individuell bedémning om vaccination ska erbjudas. De flesta personer i
riskgrupperna har regelbunden kontakt med varden och det finns goda méjligheter
att ni dem med information och erbjudande om vaccination.

5. Vaccinets sakerhet

De vanligaste biverkningarna av sdsongsinfluensavacciner dr milda och gar snabbt
tver, bade bland barn och vuxna. De allvarliga biverkningar som har rapporterats
dr fa och har inget faststillt orsakssamband med det aktuella vaccinet. Inaktiverade
vacciner anvinds mest och under 2000-talet har cirka 500 miljoner doser
distribuerats i virlden varje ar.

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

LAIV som ges som nésspray har bittre skyddseffekt &n TIV f6r barn och #r dérfor
att foredra. Sannolikheten for svérare biverkningar hos barn ér liten. LAIV ges
endast till barn dver tva ar eftersom studier p4 yngre barn visat pé dkad frekvens av
sjukhusvérd och vésande andning efter vaccination. LAIV rekommenderas inte
heller till barn och ungdomar med allvarlig astma eller med aktiv véisande andning.
Som med andra levande forsvagade vacciner ska man inte ge LAIV till barn och
ungdomar med kraftigt nedsatt immunforsvar pa grund av underliggande sjukdom
eller behandling.

Sedan 2010 anviinds inte pandemivaccinet Pandemrix i Sverige pa grund av ett
epidemiologiskt samband mellan vaccinationen och insjuknande i narkolepsi,
frimst bland barn och unga vuxna. Mekanismen bakom sambandet 4r &nnu okfind,
och forskning pégér. Pandemivaccinet som innehéll ett immunstimulerande dmne
(adjuvans) skiljer sig fran de vanliga sdsongsvaccinerna och nigon signal eller
bekriftad riskdkning for narkolepsi efter vaccination med TIV och LAIV har inte
rapporterats.

Slutsats

Folkhdisomyndigheten bedémer att nyttan av att vaccinera dverviger riskerna, och
att det finns tillrickligt vetenskapligt stod for sdkerhetsbedémningen av vacciner
mot sisongsinfluensa.

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

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



mdn verksamheter paverkas giller det frimst virdcentralerna i primérvarden och i
viss min specialistmottagningar, eftersom det #r dir de flesta vaccineras. Enligt
smittskyddslagstiftningen ansvarar landstingen for genomforandet av nationella
sdrskilda vaccinationsprogram, dven for barn som omfattas av elevhilsan. Men
landstingen kan sluta avtal med kommunerna om vaccinering av skolbam som
ingdr i riskgruppen.

Det finns fler faktorer dn kostnadsfrihet som 6kar vaccinationstickningen, t.ex.
tillgénglighet och information. Den dldre befolkningen dkar, och varje ar krivs allt
stdrre insatser fran landstingens sida for att bibehilla den nuvarande
vaccinationstickningen bland personer som &r 65 ar eller éldre.
Vaccinationstiickningen bland gravida och i medicinskt definierade riskgrupper dr
sannolikt [ag, och for att forbattra den kommer de verksamheter som péverkas mest
troligen behdva mer resurser. [ en studie fran 2012 undersékte Socialstyrelsen
barnmorskornas forutsittningar for att rekommendera vaccination till gravida
kvinnor. Barnmorskoma efterfragade da mer information och argument for
vaccination for att inte #iventyra den fortroendefulla relationen till de gravida
kvinnorna.

Ett sérskilt vaccinationsprogram innebér ocksa att vaccinationen ska registreras i
det nationella vaccinationsregistret och det ir vardgivaren som ansvarar for
vaccinationen som ska limna uppgifterna till registret (lag om register dver
nationella vaccinationsprogram, 2012:453). Om influensavaccination inférs som
sérskilt program skulle det mest paverka de verksamheter som i dag inte anviinder
registret. Sannolikt skulle registreringen férst dka arbetsbelastningen, men sedan
bli en naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten beddmer att paverkan pa verksamheterna kan variera
mellan landsting och verksamheter om vaccinationen infors som ett srskilt
vaccinationsprogram, men att det inte ir ett hinder for inf6rande. Vaccinerna
anvéinds brett sedan flera ar och utgor etablerad praxis inom hélso- och sjukvirden,
men f&r att 6ka vaccinationstidckningen bland riskgrupper kommer det att kriivas
betydande insatser frin vardgivare. Registreringen i det nationella
vaccinationsregistret kommer innebira en dkad arbetsbelastning frimst under
inforandet av nya rutiner.

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

Generellt kan man ge TTV samtidigt med andra vacciner f6rutsatt att olika
injektionsstillen anvénds, men biverkningarna kan bli kraftigare.

Inga kliniskt relevanta foréindringar i immunsvaret till vaccinet har observerats i
studier om att ge LAIV och andra levande forsvagade vacciner (méssling, pissjuka,
vattkoppor, poliovirus) samtidigt. Samtidig administrering av LAIV med
inaktiverade vacciner har inte studerats.
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Influensavaccin kan ges till barn tidigast vid sex manaders &lder och endast under
en kort tid pa aret, och det dr ddrfor sillan aktuellt med samtidig administrering
med vacciner inom det allménna vaccinationsprogrammet. Daremot ér det vanligt
med influensavaccination och vaccination mot pneumokocker och biltros samtidigt
framfor allt hos &ldre #in 65 dr. Studier bland vuxna har visat att samtidig
administrering med influensa- och pneumokockvaccin inte verkar ha en kliniskt
relevant paverkan pa immunsvaret till biigge vaccin men ocksi att en kombination
kan leda till nigot hdgre frekvens av milda och Gvergéende biverkningar. TIV kan
ocksa ges samtidigt med bilirosvaccin som separata injektioner.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedtmer att influensavaccinerna kan kombineras med andra
relevanta vacciner.

8. Allmanhetens mdijlighet att acceptera vaccinet och dess
pdverkan pa attityder till vaccinationer generellt

Aven om vaccinationstickningen bland riskgrupper i Sverige linge legat lagt
(under 50 procent) i de flesta landsting, fann Socialstyrelsens understkning 2014
generellt sett en positiv instillning till influensavaccination hos den stérsta gruppen
(65 ar och ildre). Inforandet av ett sérskilt vaccinationsprogram mot influensa har
goda forutsiitiningar att accepteras av dem som fir erbjudandet och som kiinner sig
personligen berdrda. Det finns inga studier om gravidas attityder till
influensavaccination i Sverige.

Vissa avstar fran vaccination exempelvis pa grund av den varierande
vaccineffekten, farhdgor om biverkningar och uppfattningen om att man inte har en
Okad risk att drabbas av svar sjukdom. Det hindrar en hég vaccinationstiickning
och kvarstar som utmaningar till dven ett nationellt sérskilt program inftrs.

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

Under nagra ér efter pandemin 2009 sjonk tickningen for vaccination mot
sdsongsinfluensa bland individer 65 ar och dldre, men under sdsongen 2014-2015
Gkade vaccinationstickningen igen i de flesta landsting. Totalt vaccinerade sig
uppskattningsvis 950 000 dldre och den genomsnittliga tickningsgraden i landet
nadde 49,7 procent under sdsongen 2014-2015. Vaccinationstickningen hos
gravida och medicinskt definierade riskgrupper i Sverige ér inte kiind.

Tvekan att 1ata vaccinera barn och ungdomar i medicinskt definierade riskgrupper
kan finnas kvar eftersom narkolepsi efter pandemivaccination frimst drabbade
denna ldersgrupp. Enligt Socialstyrelsens undersokning 2014 har allménhetens



generella fortroende for barnvaceinationsprogrammet inte paverkats i nigon stérre
utstriickning trots biverkningarna efter pandemivaccinet, men fortroendet for
influensavaccinering av barn i riskgrupper har inte undersékts,

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att allméinhetens acceptans ir tillrickligt god for
ett inforande av influensavaccination i ett sirskilt vaccinationsprogram. Vaccinerna
anviinds redan sedan flera ar pa personer i medicinskt definierade riskgrupper och
individer som #r 65 r och #ldre, samt pa gravida sedan pandemin 2009.
Sambandet mellan pandemivaccinet och narkolepsi kan ha skapat tveksamhet i
vissa grupper dven infor sisongsinfluensavaccinet, trots att det ir skilda vacciner,
och det &r viktigt att informationen kring vaccinationerna #r tydlig och
malgruppsanpassad. Relevant std och utbildning till vardpersonal som ska
informera allménheten om influensavaccinationer behévs om det ska gi att dka
vaccinationstickningen.

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

Antivirala likemedel 4r en del av behandlingen vid sviér influensa och i planeringen
foér pandemiberedskap. Likemedlen #r ett viktigt komplement till
influensavaccination, t.ex. vid délig matchning mellan vaccinstammar och
cirkulerande virus och for anhériga runt en patient med kraftigt nedsatt
immunforsvar. Men risken for biverkningar och resistensutveckling gor att
likemedelsbehandling i st6rre skala inte dr nagot alterativ till
influensavaccination,

Influensa dr frimst en luftburen smitta som sprids vid inandning efter nysning av
en influensasmittad person. Viruset sprids ocksa genom droppsmitta vid
direktkontakt eller via ytor som berérts av influensasmittade. Det finns ett visst
stdd for att forbittrad handhygien och anviindning av mun- eller andningsskydd
skyddar mot luftvigsinfektion i allminhet, och s& dven mot influensa. Men det dr
en begrinsad skyddseffekt. Forbéttring av handhygien har bist effekt fér yngre
barn och i ldginkomstlinder.

Slutsats

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

Den hilsoekonomiska analysen omfattar vaccination av alla som i dag
rekommenderas vaccination. Dessa #r uppdelade i tre riskgrupper som delvis
Gverlappar varandra: personer Sver 65 ar, gravida i andra och tredje trimestern,
samt medicinskt definierade riskgrupper. Den hilsoekonomiska analysen 16per
over ett ar och jamfor vaccination av riskgrupper med en situation utan
vaccination.

Ett inforande av influensavaccination i ett sérskilt program skulle innebira en
ungefirlig kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsir (QALY) pa 140 000
kronor fér individer 65 ar och dldre, 120 000 kronor for gravida, samt 40 000
kronor fir individer i medicinska riskgrupper.

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

En beridkning har gjorts av budgetpiverkan under det forsta aret efier ett inférande i
ett sdrskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat ldgre
vaccinpris #n listpriset {50 procent ligre f6r TIV och 16 procent for LAIV?), skulle
ett inforande i ett sérskilt program innebéra en tkad arlig kostnad for vaccination
om ungefir 221 miljoner kronor fér individer 65 ar och #ldre, 8 miljoner kronor fér
gravida, samt 76 miljoner kronor for medicinskt definierade riskgrupper.
Behandlingskostnaderna skulle minska arligen med 90 miljoner kronor for
personer dver 65, 600 000 kronor fir gravida och 40 miljoner kronor for
medicinskt definierade riskgrupper.

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

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av influensavaccination som sirskilt vaccinationsprogram for personer
som ér dver 65 ar, gravida och personer i medicinskt definierade riskgrupper.
Kostnaden kan variera kraftigt beroende pi att antalet insjuknade och hur svér

3 Antagandet baseras pd Stockholms Ians landstings Prisfista med upphandlade vacciner, 2015,



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

11. Majligheterna till uppfdljning av vaccinationens effekter

Uppfoljning och utvirdering 4r centrala delar av nationella vaccinationsprogram.
Det sikerstiller att programmen uppfyller malen for effekt, sikerhet och
genomfdrande.

Uppfoljningen av influensa méste ta hinsyn till sjukdomens sidrdrag: virustyperna
cirkulerar i olika omfattning olika r, vaccinerna ger begriinsat och relativt
kortvarigt skydd och influensavirus fordndras sé att vaccinerna méste dndras infor
varje siisong.

Om influensavaccinering av riskgrupper infors som sérskilt vaccinationsprogram
kan det féljas upp inom fljande omraden:

o Vaccinationstiickning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret och
bland 65 ar och éldre och gravida kommer vaccinationstiickningen att beridknas
genom sambearbetning av vaccinationsdata med relevanta hilsodata- och
kvalitetsregister. Uppgifter om riskgrupp far inte anges i vaccinationsregistret
och ndmnardata om det totala antalet patienter saknas for medicinskt
definierade riskgrupper, vilket forsvarar uppfsljningen av
vaccinationstdckningen. Vissa medicinskt definierade riskgrupper kan man
skatta genom att bearbeta data fran andra hélsodataregister, men andra grupper
kan behéva foljas upp genom riktade studier.

¢ Sjukdomsfirekomst. Laboratorieverifierade influensafall 4r
anmélningspliktiga sedan 1 dec 2015, och data om dessa fall finns i olika
register. Genom sambearbetning av data frin registren kan man skatta antalet
insjuknade i vissa riskgrupper.

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

e Vaccinens effekt. Det gér att uppskatta vaccinens effektivitet i olika séisonger
genom att bearbeta data i vaccinationsregistret, SmiNet och andra
hilsoregister. Men skattning begréinsas av svérigheten att avgriinsa vissa
medicinskt definierade riskgrupper.

e Attityder till vaccination. Studier genomfirs om vaccinationstickningen ir
lag eller minskar,

Influensadvervakning och viss uppféljning av influensavaccination bedrivs redan i
dag. Kostnaden beriiknas till ungefir 1 500 000 kronor per ar varav 145 000 #r
tkade kostnader vid ett inforande i ett sarskilt program. Under det forsta aret
behdvs dven en insats for att informera nya anvindare om rapporteringen till
vaccinationsregistret, vilket berfiknas kosta ungefir 145 000 kronor.
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Slutsatser

Folkhilsomyndigheten beddmer att mdjligheterna till uppféljning #r goda och att
ett inférande av influensavaccination i ett sirskilt vaccinationsprogram skulle
forbittra méjligheterna till uppféljning, eftersom vaccinationerna dé skulle
rappotteras in till vaccinationsregistret. Fér vissa medicinskt definierade
riskgrupper forsvéras avgrinsningen och uppfoljningen av att
riskgruppstillhdrigheten inte registreras i vaccinregistret,

12. Behovet av informationsinsatser i férhallande till
allmanheten och vérdgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av information och kostnaden for den styrs av vilka mil som sitts upp for
vaccinationen av respektive riskgrupp och fér informationen om
vaccinationsprogrammet,

Infors ett sdrskilt vaccinationsprogram mot influensa maste nuvarande
informationsmaterial, inklusive versioner dversatta till andra sprik, revideras och
utvecklas for digitala kanaler som nationella myndigheter och landsting anvinder
sig av for att kommunicera om vaccinationer med allminhet och virdpersonal. Det
kan ocks# vara nddvindigt att genomfora attitydundersékningar for att f3 underlag
for informationen till vardpersonal och riskgrupper. Dessutom behévs en
webbutbildning for vardpersonal.

Informationskostnaderna uppskattas till 1,8 miljoner kronor per &r.
Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att information &r en sjélvklar och viktig del av ett
vaccinationsprogram och att planering och genomfrande av informationsinsatser
ir en forutsittning for att kunna né riskgrupperna.

13. Medicinetiska och humanitéra évervaganden

Det frémsta skiilet for att infora influensavaccination som ett sirskilt
vaccinationsprogram dr forbattrade majligheter att skydda personer i vissa
riskgrupper som riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas.
Vacciner mot sésongsinfluensa har dessutom anvints under manga ir och allvarliga
biverkningar dr sillsynta. Redan nu vaccineras en stor del av riskgrupperna, s
inforandet av ett sdrskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt inte minska
resurserna for andra dtgérder inom sjukvarden. Varden skulle ocksa bli mer jimlik
dver landet vad giller kostnadsfri influensavaccination for riskgrupperna.

Ett problem &r att kunskapen om skyddseffekten av influensavaccination #r
begriinsad for vissa av riskgrupperna. Dessutom varierar skyddseffekten dessutom
varierar mellan olika sdsonger beroende pé hur vil vaccinet dverensstimmer med
de virus som cirkulerar i sambhiillet.



Slutsats

Folkhélsomyndigheten bedSmer det som etiskt hillbart att infora
influensavaccination som ett sirskilt vaccinationsprogram for de aktuella
riskgrupperna. Den viktigaste anledningen #r att det kan skydda de individer som
riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas. Ytterligare en anledning
till inférande 1 sérskilt program &r att varden skulle bli mer jimlik dver landet. Det
skulle ocksd ge biittre mdjligheter till uppfoljning dn vad som finns i dag.
Socialstyrelsens rad for etiska fragor tagit del av detta underlag, inklusive bilagor.
Rédet har inget att tilldgga till Folkhilsomyndighetens beddmning om ett sirskilt
vaccinationsprogram mot influensa.
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Bilaga 1. Medverkande i
Folkhadlsomyndighetens bedémning

Salumeh Bastami, utredare och projektledare

Lisa Brouwers, enhetschef, enheten for epidemiologi och hilsoekonomi

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

Ellinor Cronqvist, utredare

Sofie Larsson, hiilsoekonom

Ann Lindstrand, enhetschef, enheten for vaccinationsprogram

Hanna Lobosco, utredare

Adam Roth, sakkunnig pé vaccin

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

Ellen Wolff, hilsockonom
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Riskgrupper som inte ingatt i bedémningen
Friska barn

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

I USA rekommenderas vaccination mot influensa for alla som 4r sex manader och
ildre och vissa ldnder i Europa har borjat inféra allméin vaccination av barn. [
Storbritannien vaccinerar man sedan 2013 friska barn stegvis i olika dldersgrupper
for att minska risken fr allvarlig sjukdom hos barnen och for att minska
smittspridningen i befolkningen. Utvirdering av insatserna pagér, och under de
senaste sésongerna har man kunnat visa pd minskad sjuklighet f&r barn i vissa
aldersgrupper. Men vilken alder som &r bést for vaccination och effekten pé
befolkningen i stort #r fortfarande under utviirdering.

Vaccination av hushallskontakter och sjukvardspersonal runt personer med
kraftigt nedsatt infektionsférsvar

Enligt Folkhilsomyndighetens rekommendationer for att férebygga och behandla
influensa bor hushallskontakter och sjukvardspersonal runt personer med kraftigt
nedsatt infektionsférsvar erbjudas vaccination. Dessa har inte ingatt i bedémningen
om ett sérskilt vaccinationsprogram for riskgrupper, eftersom de inte 16per dkad
risk att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till f6]jd av influensa. Nr
man beddmer om hilso-och sjukvardspersonal ska erbjudas vaccination kan man
viiga in andra aspekter &n minskad risk for patienten, exempelvis arbetsmilj.









