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Forord

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

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

Det hiir beslutsunderlaget ér slutredovisningen av uppdraget, och det &r ett stivd for
regeringens beslut om pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram.

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

Folkhilsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektér
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Forkortningar

IPD
KOL
PCV
PPV
TV

QALY

invasiv pneumokocksjukdom
kronisk obstruktiv lungsjukdom
konjugerat pneumokockvacein
polysackaridpneumokockvaccin
trivalent inaktiverat influensavaccin

kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years)



Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Aspleni/hypospleni

Cochleaimplantat

Immunsupprimerad

Incidens

Invasiv infektion

Kvalitetsjusterade levnadsar (QALY)

Riskgrupp

Serotyper

Serotype replacement

Sérskilda vaccinationsprogram

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

Avsaknad av, eller nedsatt funktion i,
mjélten.

Hdarhjélpmedel dir en yttre
ljudprocessor for dver signaler till ett
implantat inopererat i hérselsnéckan.

Individ med nedsatt immunfirsvar,

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

Infektion som tar sig igenom
slemhinnornas immunifdrsvar, in i
blodbanan och sprids till normalt
sterila delar av kroppen.

Ett effektmitt som anviinds f6r att
viirdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hansyn till bade livskvalitet
och livsldngd och gor det mdéjligt att
jimfora insatser pa olika medicinska
omraden.

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

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

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

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.



Sammanvagd bedémning

Folkhdlsomyndigheten bedomer att pneumokockvaccination till vissa riskgrupper
bdr infdras som ett nationellt sirskilt vaccinationsprogram. Bedémningen har gjorts
utifrdn de tre kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och
dess forarbeten. For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ska vaccinationen

s effektivt forhindra smittspridning eller minska sjukdomsbordan av
smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av befolkningen

¢ vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektiv
e vara hillbar frdn etiska och humanitira utgingspunkter.

Folkhilsomyndigheten foreslar att personer som #r #ldre &n tva ar och har ndgon av
féljande diagnoser och tillstind omfattas av ett nationellt sirskilt
vaccinationsprogram mot pneumokocksjukdom:

e kronisk hj#rtsjukdom

e kronisk lungsjukdom, sdsom KOL eller svir astma

e kronisk leversjukdom

e kronisk njursvikt

» diabetes mellitus

» aspleni‘hypospleni

* andra tillstind som leder till nedsatt lungfunktion eller férsimrad hostkraft

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

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

e cochleaimplantat

* tillstind som innebir kraftigt nedsatt immunfSrsvar p.g.a. sjukdom eller
behandling, t.ex. lungcancer, behandling med TNF-alfahdmmare eller
cytostatika,

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

Folkhilsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till dessa riskgrupper
ar effektivt och minskar sjukdomsbordan, Pneumokocksjukdom utgdr en stor
sjukdomsbédrda som innefattar allvarlig och livshotande sjukdom till f51jd av
lunginflammation och invasiv pneumokocksjukdom (IPD, det vill siga sjukdom
med pneumokocker i t.ex. blodet eller ryggmirgsviitskan). Fér riskgrupperna iir
risken att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom hégre &n for befolkningen i
dvrigt och for vissa av grupperna avsevirt hogre. Det finns sikra vacciner som har
anvénts i flera ar, och som minskar risken for bide lunginflammation och IPD.
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Folkhilsomyndigheten bedémer att de hilsoekonomiska effekterna motiverar ett
infdrande av pneumokockvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
riskgrupperna. Den hilsoekonomiska analysen visar att pneumokockvaccination
for personer i dessa grupper har en 1ag kostnad per vunnet kvalitetsjusterat
levnadsér eller #r kostnadsbesparande och har biittre effekt (miitt i
kvalitetsjusterade levnadsér) {in en situation utan vaccination. Resultaten paverkas
inte mycket av indrade férhallanden. Storst paverkan har forindringar i
antagandena om vaccinernas effekt, antalet vrddagar och behovet av extrabesok
fér vaccinering,

En berdkning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande
av ett sdrskilt vaccinationsprogram for de medicinskt definierade riskgrupperna.
Vid ett antagande om att det upphandlade vaccinpriset blir ligre in listpriset (20—
30 procent beroende pa typ av vaccin), visar beridkningen en dkad kostnad for
vaccination med cirka 43 miljoner kronor, samt en kostnadsbesparing pa grund av
minskade behandlingskostnader med knappt nio miljoner kronor. Under det forsta
aret blir kostnaderna for programmet alltsa stirre dn besparingarna som uppstar till
f5ljd av minskad sjukdomsbérda. Den hilsoekonomiska analysen 16per &ver fem
ar, och effekten av minskad sjukdomsbérda bidrar till kostnadsbesparingar pé
langre sikt.

Folkhilsomyndigheten beddmer att ett infdrande av pneumokockvaccination som
sérskilt vaccinationsprogram &r hallbart ur ett medicinetiskt och humanitrt
perspektiv. Nyttan av pneumokockvaccin dverviger tydligt riskerna och det finns
tillriickligt vetenskapligt stéd for att vaccinerna #r sikra. Ett viktigt argument for
ett sérskilt vaccinationsprogram &r mojligheten att ge utsatta individer skydd mot
allvarlig sjukdom som kan leda till dod eller bestaende men. Varden skulle ocksa
bli mer jamlik dver landet eftersom erbjudandet om vaccination ser olika ut pa
olika orter bade i vilket vaccin man fir och kostnaden for patienten.

Sannolikt skutlle ett séirskilt program leda till en hégre vaccinationstickning och
dessutom ge betydligt bittre méjligheter till uppfoljning. Socialstyrelsens rad for
etiska fragor har tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inget att
tilldigga till Folkhalsomyndighetens beddmning om ett sérskilt vaccinationsprogram
mot pneumokocker.

De riskgrupper som Folkhdlsomyndigheten bedomer inte bér omfattas av ett
sdrskilt vaccinationsprogram framgar av bilaga 2. Ndgra av dessa grupper kan bli
aktuella for Folkhéilsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot
pneumokocker.



Summary

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

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

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

+ chronic cardiac diseases

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

s chronic liver disease

¢ chronic kidney failure

¢ diabetes mellitus

¢ asplenia or splenic dysfunction

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

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

* cochlear implants

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

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

The PHAS considers pneumococcal vaccination of the above-mentioned risk
groups to be effective and to reduce the disease burden. Pneumococcal disease
represents a considerable disease burden, including serious and life-threatening
illness following pneumonia and invasive pneumococcal disease (IPD). The above-
mentioned groups have a higher risk of serious and life-threatening illness than the

11
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rest of the population, and for some of the groups the risk is significantly higher.
There are safe vaccines that have been used for several years that reduce the risk
for both pneumonia and IPD.

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

Budget impact in the first year has been calculated. Assuming a procured price for
the vaccine (2030 percent lower than the list price depending on the vaccine type),
introduction of pneumococcal vaccination of risk groups into the NIP would entail
an increased cost of approximately SEK 43 million and savings of approximately 9
million due to reduced treatment costs. During the first year after inclusion in the
program, the costs will exceed the savings. The health economic analysis extends
over five years, and the effect of reduced disease burden leads to cost savings in the
long term.

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

M.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 triddde i kraft fick
Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om'. En del av uppdraget dr att
utreda om pneumokockvaccination for riskgrupper bér ingd i ett nationellt séirskilt
vaccinationsprogram, Ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick frén
Socialstyrelsen till Folkhidlsomyndigheten den 1 juli 2015 och d3 fordes dven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper dver.

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

Enligt smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten ansvarar landstingen for
genomforandet av sirskilda vaccinationsprogram, dven for barn som omfattas av
elevhilsan. Vaccinationer inom de nationella programmen ska ocksé registreras i
det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453) om register 6ver
nationella vaccinationsprogram.

Utdver 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 som
ska ligga till grund for beddmningar om dndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och 6ppen beddmningsprocess.

En forutsiittning for att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram dr enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap. 3 d §) att det
finns ett vaccin mot sjukdomen som gar att ge utan féregiende diagnos, och som
ger met dn kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela eller delar av befolkningen.
Finns det ett sidant vaccin kan Folkhdlsomyndigheten beddma om det finns
tillréickliga skil for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.

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

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

2. vaccinationens forvéntade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

3. det antal doser som kriivs for att uppna dnskad effekt

4, de malgrupper som ska erbjudas vaccination

5. vaccinets sikerhet

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

7. vaccinets lamplighet att kombinera med Gvriga vacciner i de nationella
vaccinationsprograminen

8. allminhetens m&jlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pé
attityder till vaccinationer generellt

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

10. vaccinationens samhiillsekonomiska effekter och dess kostnader och
intdkter 1 staten, kommunerna och landstingen

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

12. behovet av informationsinsatser 1 forhallande till allminheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitira Gvervaganden.

Utifran 13 faktorerna goér Folkhilsomyndigheten 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 férvintas

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

3. vara hallbar fran etiska och humanitira utgangspunkter.

Bedbmningsprocessen

Beddmningen 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 ridgivande infor Folkhilsomyndighetens
beddémning. Under arbetets gang flyttades ansvaret for de nationella
vaccinationsprogrammen frén Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten, som har
omarbetat den hilsoekonomiska utvirderingen och gjort den slutgiltiga
beddmningen.

15
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Pneumokocker
Sjukdom

Pneumokocker ir en vanlig bakterie hos ménniskor som kan orsaka olika
sjukdomstillstand, exempelvis bihdleinflammation, droninflammation och
lunginflammation, men ocksa allvarliga infektioner som hjdrnhinneinflammation,
blodfirgifining, hjirtsicks- eller hjartklaffsinflammation, bukhinneinflammation,
olika mjukdelsinfektioner och infektioner i leder. Nér bakterien patriffas pa stillen
i kroppen som annars Ar sterila, t.ex. blodet, ryggmérgsvitska och ledvitska, sa
kallas det for invasiv pneumokocksjukdom (IPD). Utredningen om
pneumokockvaccination till riskgrupper har fokuserat pa lunginflammation och
IPD.

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

Pneumokockbakterien finns huvudsakligen i ndisan och svalget. De flesta biir pa
bakterier utan att fa symptom (bérarskap) vilket #r vanligast bland barn i
forskoledldern. Pneumokocksjukdomar &r vanligast hos sma barn och dldre vuxna.
Det ar ocksa tydligt att individer med vissa kroniska sjukdomar och tillstdnd, samt
individer med kraftigt nedsatt immunfrsvar l6per en 6kad risk att drabbas av
livshotande sjukdom till f5ljd av pneumokocksjukdom.

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

Vaccin

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

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

Konjugerat pneumokockvaccin (PCV), dir polysackariden #r kopplad till ett
bérarprotein, innehaller kapselmaterial fran 13 respektive 10 olika serotyper
(PCV13, Prevenarl3 respektive PCV 10, Synflorix). PCV ger ett bra antikroppssvar
dven hos barn under tva 4rs alder. Det skyddar mot IPD och ger dven visst skydd



mot lunginflammation. PCV har till skillnad frén PPV en effekt pa birarskap i
niisan for de serotyper som ingar i vaccinet.

I Sverige inférdes PCV i det allménna vaccinationsprogrammet f5r barn 2009, fem
landsting hade infrt allmén vaccination med PCV tidigare. Vaccinet innehdll fran
borjan bara 7 serotyper (PCV7), men frdn 2010 anvinds de bredare vaccinerna
PCV13 och PCV10. PCV13 ir godkint for anviindning till barn frin sex veckor till
18 &r och till vuxna, och anvinds i 8kande omfattning till patienter med nedsatt
immunforsvar. PCV10 ir godkiint f5r barn frin sex veckor till 5 ar. Upphandlingar
av vaccin girs via nationella ramavtal och delvis pa regional nivé, vilket innebir att
niigra landsting har upphandlat PCV 10 medan andra landsting har valt PCV13.

I flera linder har anvindning av PCV bland barn kraftigt minskat antalet fall av
IPD orsakad av de serotyper som ingdr i vaccinet. Men samtidigt har
pneumokockinfektionerna orsakade av serotyper som inte ingar i vaccinet &kat,
Eftersom PCV delvis motverkar birarskap med de serotyper som ingdr i vaccinet
4ndras bakteriefloran bakom niéisan och i svalget, vilket gynnar andra serotyper som
Okar i forekomst (serotype replacement).

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
pneumokocker

Ar 1994 gav Socialstyrelsen ut allm#nna rdd om vaccination med PPV23 till vuxna
och barn Gver tva ars alder i ett antal definierade riskgrupper:

¢ patienter med svara kroniska sjukdomar som erfarenhetsmissigt medfor dkad
risk att insjukna i pneumokockinfektioner med bakterier i blodet, till exempel
personer med kroniska hjért-, lung- och njursjukdomar, diabetes, alkoholism,
levercirthos och Downs syndrom

¢ patienter med nedsatt immunforsvar genom anatomisk eller funktionell aspleni

* patienter med nedsatt immunf8rsvar pa grund av hivinfektion, lymfom m.fl.
och patienter med immunsuppressiv behandling som erfarenhetsmissigt leder
till 6kad risk for pneumokockinfektioner

* patienter med skallfraktur eller lickage av ryggmirgsvitska

Enligt de allménna riden som nu vergétt till Folkhdlsomyndigheten (HSLF-FS
2015:1) kan vaccination évervigas dven for personer Gver 65 ar eftersom de loper
okad risk att insjukna i svira pneumokockinfektioner.

Utdver riskgrupperna i nuvarande rekommendationer har Folkhilsomyndigheten
belyst ytterligare grupper i bedsmningen, Dels har de dvergripande riskgrupperna
utvidgats med fler specifika diagnoser, dels har bedsmningar gjorts fSr personer

med cochleaimplantat, rokare, drogmissbrukare, samt hemlésa eller p annat sitt
socialt utsatta.
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Folkhalsomyndighetens bedémning av de
13 faktorerna

I det hir kapitlet redogérs for Folkhdlsomyndighetens beddmning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid #ndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen, och Folkhilsomyndighetens slutsats, med
fokus pa riskgrupperna som forslaget om et sérskilt vaccinationsprogram giller.

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

Uppskattningsvis dor 1,6 miljoner minniskor i viirlden varje &r av sjukdomar
orsakade av pneumokocker, den vanligaste dr lunginflammation. I Europa ir
lunginflammation den vanligaste orsaken till déd orsakad av infektioner, och
pneumokocker otsakar en stor andel av dem. Pneumokocksjukdom drabbar i forsta
hand smé barn, &ldre och personer i vissa medicinskt definierade riskgrupper.

Ar 2005-2013 har incidensen av invasiv pneumokocksjukdom (IPD) i Sverige
varierat mellan 13,6 och 19,5 per 100 000 och ar. Incidensen 4r hogst for barn
under tva &r och for dldre dver 65. Ar 2014 anmildes 1 160 fall av IPD i Sverige,
vilket &r den ldgsta incidensen (12 fall per 100 000 invénare) sedan sjukdomen blev
anmilningspliktig. Det ir sannolikt en effekt av det allméinna
vaccinationsprogrammet for barn. Dodligheten i IPD inom 30 dagar efter sjukdom,
var drygt 12 procent 2011--2014 och ékade exponentiellt med dldern.

Pneumokocksjukdom utgér en stor borda for sjukvarden, de drabbade personema
och samhillet. Bade IPD och lunginflammation orsakad av pneumokocker kan leda
till nedsatt funktion under flera manader med sjukskrivningar och férsimrad
livskvalitet som foljd.

Risken att drabbas av allvarlig pneumokocksjukdom ér stdrre for personer med
vissa kroniska sjukdomar och tillstind med nedsatt immunforsvar, samt med
stigande élder.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att pneumokocksjukdom utgér en stor
sjukdomsbdrda i samhéllet, i hiilso- och sjukvéarden och for enskilda individer.
Pneumokocker dr en vanlig orsak till sjukdom och orsakar dven allvarlig sjukdom
och dddsfall, sérskilt bland personer med vissa tillstind och kroniska sjukdomar
eller med nedsatt immunforsvar.



2. Vaccinationens férvantade pdverkan pd sjukdomsbérdan
och pd sjukdomens epidemiologi

Under 2000-talets forsta decennium infordes allmin vaccination av barn med PCV
i de flesta europeiska linder. Vaccinationsprogrammen har haft god effekt och
minskat antalet barn som drabbas av IPD och lunginflammation betydligt. I Sverige
har forekomsten av IPD bland barn under tva &r minskat med 71 procent jaimfort
med dren fore den allménna vaccinationen; frdn 36,9 per 100 000 ar 2006 till 10,8
per 100 000 ar 2014,

Studier av PPV ger starkt stéd for en skyddseffekt mot IPD, medan man inte
systematiskt kunnat pévisa nigot skydd mot lunginflammation. Fér PCV finns
starkt st6d for att vaccinet ger ett gott skydd mot IPD orsakad av de serotyper som
ingdr i vaccinet, samt visst skydd mot lunginflammation.

Vaccineffekten av PPV ér generellt simre hos vuxna med kroniska sjukdomar #n
hos friska vuxna. For personer med nedsatt immunférsvar &r kunskapsliget oklart,
men sammantaget tyder data pd att vaccinet har dilig effekt i dessa grupper. Efter
vaccination med PCV kan antikroppsnivan vara ligre hos personer med nedsatt
immunforsvar én hos friska individer. Vad detta har for klinisk betydelse finns fa
studier om, men data tyder pa att vaccinet har effekt dven hos dessa patienter.

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

Slutsats

Folkhédlsomyndigheten beddmer att vaccinationens forvintade effekt pa
sjukdomsbéordan dr betydande. Det ér tydligt att vaccination minskar risken for
bide IPD och lunginflammation, dven om kunskapsiiget #r oklart for vissa
specifika diagnosgrupper. Eftersom PCV har en effekt pa bérarskap av
pneumokocker innebir det allminna vaccinationsprogrammet for barn att dven
ovaccinerade personer skyddas genom att cirkulationen av serotyperna i vaccinet
minskar. PPV har ingen effekt pd birarskap och paverkar dérfor inte
smittspridningen i samma utstriickning.

Vaccinationens forvintade effekt pd pneumokocksjukdomens epidemiologi pa sikt
dr svirare att bedoma. Sannolikt kommer effekten av att vaccinera riskgrupper
minska med tiden, eftersom det allmédnna vaccinationsprogrammet f5r barn leder
till att sjukdom orsakad av de serotyper som ingér i PCV blir ovanligare samtidigt
som sjukdom orsakad av andra serotyper kan &ka. D#rfor dr det svrare att fSrutse
vaccinernas effekt pa epidemiologin hos pneumokocker jamfort med vacciner mot
andra sjukdomar, och det ir viktigt att fortsitta f6lja utvecklingen och en eventuell
Okning av sjukdomar orsakade av serotyper som inte finns i vaccinet (serotype
replacement).
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3. Det antal doser som kravs for att uppnd onskad effekt

Studier visar att PCV13 har effekt mot lunginflammation hos barn och #ldre
personer, vilket inte dr visat for PPV. Det finns ocksa visst stid for att PCV har
bittre effekt bland personer med nedsatt immunfrsvar &n vad PPV har. PPV, &
andra sidan, innehéller fler serotyper (23 st.) och ger ett bredare skydd mot IPD. En
kombination av de tva vaccintypemna borde alltsd ge biist effekt och samtidigt ticka
in flest serotyper. PCV och PPV stimulerar immunfirsvaret pé olika sitt, vilket &r
ytterligare eit argument for att kombinera de tva vaccinerna, och det finns
dessutom studier som pévisar ett bittre antikroppssvar nir PCV-vaccination fljs
av PPV-vaccination 6—12 ménader senare. En strategi med bade PCV och PPV #r
ocksa vad som forordas fSr vissa riskgrupper i bl.a. Danmark, Norge och USA.
Ordningsféliden pd vaccinerna har betydelse for utvecklingen av antikroppar, det
ger bist effekt att forst vaccinera med PCV och sedan PPV.

Behovet av fornyelsedoser, s kallad revaccination, #r inte faststillt fér nigot av
vaccinerna. For personer som genomgatt benmirgstransplantation rekommenderas
PCV 13-4 doser i en serie. Revaccination med PPV kan Gvervigas for personer
med Okad risk for allvarliga pneumokockinfektioner som har vaccinerats mer én
fem ar tidigare.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedtmer att riskgrupper bér erbjudas vaccination med en
dos PCV och en dos PPV. Personer som genomgatt benmirgstransplantation bor
erbjudas upprepade doser av PCV. Barn i riskgrupper som fatt PCV i det allméinna
vaccinationsprogrammet bor fa PPV fran tva ars alder.

4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination ar i detta sammanhang de som 16per dkad risk att
drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till fljd av pneumokockinfektion.
Detta har ocksé varit grunden for den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som
tillimpats i Sverige sedan 1994, da Socialstyrelsen gav ut allminna rid om
pneumokockvaccination till definierade riskgrupper. Men flera faktorer forsvarar
beddmningen av vilka som ér riskgrupper fér pneumokocksjukdom. En del
diagnoser och tillstdnd ar séllsynta och svéra att studera, och flera grupper &r
heterogena och dverlappar varandra vilket ocksa kan forsvara Svergripande
slutsatser. Trots detta finns gott vetenskapligt stdd for att vissa definierade grupper
har en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom.

Liksom Sverige har ménga andra linder rekommendationer om
pneumokockvaccination till riskgrupper. Vilka grupper det géller stimmer oftast
vil dverens mellan lindemna; det ér ildre personer, personer med nedsatt
immunfdrsvar, och personer med tillstind och kroniska sjukdomar som innebér en
okad risk for allvarligt sjukdomsférlopp och dod. "

Slutsats



Folkhélsomyndigheten bedomer att det finns vetenskapligt stéd for att personer
med vissa tillstind och kroniska sjukdomar samt personer med kraftigt nedsatt
immunforsvar, [8per en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom. Dessa
riskgrupper finns i alla &ldrar, 4r heterogena, delvis 6verlappande och svéra att
avgrinsa, och for vissa kommer det att krivas en individuell bedémning om
vaccination ska erbjudas. De flesta personer i riskgrupperna har regelbunden
kontakt med varden och det finns goda méjligheter att nd dem med information och
erbjudande om vaceination.

Personer som dr &ver 65 &r har en dkad risk att drabbas av svar
pneumokocksjukdom, men féreslds av andra skiil inte omfattas av ett sérskilt
vaccinationsprogram, om de inte ingér i ovan ndmnda medicinska riskgrupper.
Riskgrupper som enligt Folkhilsomyndighetens bedémning inte bor omfattas av ett
sdrskilt vaccinationsprogram kommenteras ytterligare i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Sammantaget 6verviger nyttan risken fér de PPV- och PCV-vacciner som anviinds
i Sverige i samtliga aktuella &ldersgrupper (barn under sex ir omfattas av det
allménna vaccinationsprogrammet och ingdr inte i denna bedémning).
Sikerhetsdata fran studier av Prevenar 13 (PCV 13) for vuxna har inte kunnat
pavisa ndgot samband mellan vaccinet och allvarliga hindelser efter vaccinationen.
Sikerhetsdata i olika riskgrupper #r inte alltid insamlade i kliniska studier, men den
omfattande anvéindningen av vaccinerna bér ocks3 tas i beaktande. PCV13 och
PCV10 rekommenderas inom ramen for det allminna vaccinationsprogrammet for
barn och har i virlden getts i Sver 600 miljoner doser, PPV rekommenderas till
riskgrupper och har globalt getts i ver 175 miljoner doser.

Vaccinsidkerheten dvervakas kontinuerligt och rapporteras regelbundet till
regulatoriska myndigheter. Inga siikerhetssignaler utreds fér nérvarande, och
produktresuméerna speglar den kiinda siikerhetsprofilen fér produkterna. Alivarliga
biverkningar av Pneumovax (PPV23) dr mycket ovanliga, men da antalet personer
som vaceinerats med Pneumovax i Sverige inte dr kiint gar det inte att med sikerhet
ange hur vanliga biverkningarna &r. I kliniska studier resulterade symptomatisk
behandling av misstéinkta biverkningar i de flesta fall i full dterhfimtning,

For PCV 13 finns det generellt en trend mot fiirre biverkningar med stigande dlder,
hos personer ver 65 ar rapporteras firre biverkningar 4n hos yngre vuxna. Data
finns for ett begréinsat antal grupper med nedsatt immunforsvar, och de visar
likartad frekvens av biverkningar som andra grupper. Samtidig vaccinering med
Prevenar 13 och trivalent inaktiverat influensavaccin (TIV) visade sig i tvé studier
ge nigot mer biverkningar (Gvergiende huvudvirk, frossa och ledvirk) 4n for de
som endast fick Prevenar 13.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att nyttan av vaccinera tydligt verviiger
riskerna, samt att det finns tillriickligt vetenskapligt stod for att vaccinerna #r sikra.
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PPV har anvints for dldre och medicinskt definierade riskgrupper sedan manga ar
och for PCV finns stora studier av sdkerhet och effekt.

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

Nir Socialstyrelsen tog fram de allminna raden om pneumokockvaccination 1994
fanns bara PPV tillgingligt. Sedan dess har nya vacciner mot pneumokocker (PCV)
utvecklats och godkénts, och nagra landsting har kompletterat eller ersatt de
allménna riden med egna rekommendationer och riktlinjer. Det 4r nu stora
skillnader mellan landstingen i typ vaccin och vaccinationskostnad for patienten.
Det finns ocksd tecken pd att vaccinationstickningen varierar.

Enligt smittskyddslagstifiningen och dess férarbeten ansvarar landstingen for
genomftrandet av nationella sirskilda vaccinationsprogram, dven for barn som
omfattas av elevhiilsan. De verksamheter som huvudsakligen piverkas om
pneumokockvaccination for riskgrupper skulle inforas ér sjukhus- och
specialistkliniker, primérvarden och virdcentraler, samt vaccinationsmottagningar.
Men det dr svart att berikna hur mycket arbetsbelastningen skulle 6ka. Dagens
rekommendationer innebér att riskgrupperna redan erbjuds vaccination, och
troligen skulle ett inférande i ett sdrskilt program paverka landsting med légre
vaccinationstickning mest. Ménga vaccineras sannolikt i samband med andra
besék, och vaccinationen innebdr i sa fall ingen stérre extra insats. A andra sidan
kriver en rekommendation om &kat antal vaccindoser flera virdbesék.

Vaccinationer inom nationella vaccinationsprogram ska registreras i det nationella
vaccinationsregistret och det dr virdgivaren som ansvarar fr vaccinationen som
ska ldmna uppgifterna till registret (lag om register dver nationella
vaccinationsprogram, 2012:453). Om pneumokockvaccination infors som sarskilt
program skulle det paverka de verksamheter som inte anvinder registret. Sannolikt
skulle fériindringen forst innebéra en kad arbetsbelastning, men sedan bli en
naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten beddmer att vaccinationen kommer att paverka delar av
verksamheten i landsting, kommuner och hos privata vardgivare, men att den
Okade arbetsbelastningen frimst giller inférandet av nya rutiner. For att minimera
paverkan pa verksamheterna kan vaccination mot pneumokocker i riskgrupper
samordnas med den arliga influensavaccinationen.

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

Pneumokockvaccination med PCV ingér i det allméinna vaccinationsprogrammet
for barn och ges samtidigt med andra vacciner. Fér barn &ver tva &r saknas data om
att ge pneumokockvaccin samtidigt med andra vacciner.



For vuxna finns inga nationella vaccinationsprogram, men kombination med
influensavaccination kan bli aktuellt. Studier bland vuxna har visat att PCV13 kan
ges samtidigt med trivalent inaktiverat influensavaccin (TTV) mot
séisongsinfluensa. Immunsvaret pd PCV13 var nagot liigre nir det gavs samtidigt
med T1V #én da PCV13 gavs ensamt, men detta saknar sannolikt klinisk relevans
eftersom effekten inte kvarstod pé antikroppsniviermna. Som nidmnts under faktor
fem kan samtidig vaccinering med PCV13 och TIV dven ge ndgot hogre frekvens
av biverkningar dn da endast PCV 13 ges. Samtidig anviindning av andra vacciner
har inte undersokts. PPV23 kan ges vid samma tillfille som influensavaccin om
man anvénder olika injektionsstillen,

Slutsats

Folkhélsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccinerna kan kombineras med
andra vacciner inom det allm#nna vaccinationsprogrammet for barn, samt med
vaccin mot sdsongsinfluensa. Pneumokockvaccinema anvinds brett sedan flera r
och dr en etablerad praxis inom hélso- och sjukvarden.

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

Inforandet av ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker skulle sannolikt
accepteras av majoriteten inom de ténkta malgrupperna och inte paverka den
generella attityden till vaccinationer negativt. Fériroendet for det nationella
vaccinationsprogrammet for barn r hégt bland fordldrar, vilket kan 6ka
malgruppernas acceptans av pneumokockvaccination som sirskilt program.
Vaccinationsstatistiken fran barnhélsovarden for 2014 visar att 97,5 procent av
tvadringarna var vaccinerade med tre doser pneumokockvaccin inom det allméinna
programmet. Det tyder pi att smébarnsforiildrar i allménhet litar pa programmet
och sannolikt avviker inte fordldrar till barn i riskgrupper frin andra i det
avseendet.

Nir det géller vuxna i olika riskgrupper saknas statistik Gver vaccinationstickning,
men vaccination med polysackaridvaccin har rekommenderats och utfrts i 20 ar.
Det har inte heller férekommit nagra sérskilda uppgifter om biverkningar fran
pneumokockvaccinerna i sociala medier eller andra medier som skulle kunna
péverka allminhetens fortroende.

Slutsats

Folkhiilsomyndigheten beddmer att allménhetens acceptans for vaccinerna ir god
och att ett inforande av pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
inte skulle minska fértroendet for vaccinationer generellt. Vaccinerna anviinds
redan sedan flera &r och vaccinationstickningen bland spidbam 4r hég, vilket kan
ses som ett tecken pa stor acceptans i samhillet,
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9. Andra tillgéngliga, férebyggande dtgarder eller
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ till
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Utdver vaccination kan pneumokocksjukdom férhindras hos riskgrupper pa olika
sétt:

» bittre behandling av grundsjukdomen
¢ immunglobulinbehandling

» forebyggande antibiotikabehandling
e livsstilsfordndringar.

For patienter med grundsjukdomar som medf6r nedsatt immunforsvar leder
optimerad behandling av grundsjukdomen till ett biittre immunfbrsvar, och
ddrigenom vanligen till minskad risk for allvarlig pneumokocksjukdom.

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

Forebyggande antibiotikabehandling for vissa individer med hog risk for IPD eller
dir pneumokockvaccination inte haft effekt kan ocksa vara ett sitt att minska
pneumokocksjukdom. Men det vetenskapliga stddet f6r sidana rekommendationer
dr bristfilligt och det finns risk f6r att det kan leda till 8kad antibiotikaresistens.

Livsstilsfaktorer som visat sig dka risken for pneumokocksjukdom #r rékning, hig
alkoholkonsumtion, traingboddhet, och undervikt. Férindringar av dessa
livsstilsfaktorer kan troligen leda till minskad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att andra tillgiingliga férebyggande atgirder inte &r
ndgra alternativ till vaccination, Det finns effektiva antibiotika mot pneumokocker
som kan anviindas i forebyggande syfte i vissa begrinsade grupper. P4 grund av
risken fér utveckling av antibiotikaresistens bor man inte ge sddan behandling i stor
skala, det kan bara vara eft komplement till vaccination.

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

Den hilsoekonomiska analysen giiller tre riskgrupper som §verlappar varandra i

viss man:

e individer med tillstand som ger kraftigt nedsatt immunforsvar

» individer med vissa tillstdnd och kroniska sjukdomar som leder till 6kad
risk for allvarlig och livshotande sjukdom (har kallade kroniskt sjuka)

o individer ver 65 Ar.



Den hilsoekonomiska analysen loper dver fem ar och jamfdr en situation med
vaccination av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inforande av pneumokockvaccination i ett sérskilt program fér individer med
kraftigt nedsatt immunfSrsvar ér kostnadsbesparande och har bittre effekt métt i
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) jimfért med en situation utan vaccination.
For kroniskt sjuka #r kostnaden cirka 1 000 kronor per vunnet QALY och for
individer dver 65 4r cirka 380 000 kronor per vunnet QALY, jimfort med en
situation utan vaccination.

Kinslighetsanalyser visar att resultaten i huvudsak #r robusta. Det som paverkar
resultatet mest 4r foriindringar i antaganden om skyddseffekten av vaccin, antalet
vérddagar och om det behdvs extrabesdk for vaccinering,

En berdkning har gjorts av budgetpéverkan under det firsta iret efter ett inforande i
sdrskilt vaccinationsprogram for kroniskt sjuka och individer med kraftigt nedsatt
immunforsvar. Vid ett antagande om att upphandlingen ger ett ligre vaccinpris in
listpriset (20 procent ligre for PCV och cirka 30 procent ligre fér PPV, skulle ett
inforande i ett sérskilt program for dessa grupper innebéra en 6kad kostnad for
vaccination med ungefdr 43 miljoner kronor, och en kostnadsbesparing till foljd av
minskad virdkonsumtion med knappt nio miljoner kronor, jimfort med en situation
utan vaccination.

Under det fOrsta aret efter inforandet blir kostnaderna for programmet alltsi stérre
&n besparingarna som uppstar till f61jd av minskad sjukdomsbérda. Men den
hélsoekonomiska analysen giiller fér fem &r och effekten av den minskade
sjukdomsbordan ger kostnadsbesparingar pa lingre sikt, vilket alltsd inte fingas i
detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att de hiilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inforande av pneumokockvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
kroniskt sjuka och individer med kraftigt nedsatt immunférsvar. Vaccinationerna
bor i stérsta mdjliga mén samordnas med andra vardbesok for att minimera
kostnaderna.

11. Mdjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppf6ljning och utvirdering #r centrala delar av nationella vaccinationsprogram,
liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Om vaccination mot pneumokocker
fors in i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram kan uppféljning géras inom
foljande omriden:

Z Upphandlade priser for PCV13 &r sekretessbelagda och denna rabattsats r dirfor en skattning. Fér PPY23 baseras
antagandet pd Stockholms lans landstings Prisiista med upphandiade vacciner, 2015,
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s Vaccinationstidckning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret.
Uppgifter om riskgrupp fér inte anges i registret och hur ménga patienter
det finns 1 gruppen saknas for de flesta riskgrupperna, vilket férsvérar
uppfoijningen. Vissa grupper kan sannolikt f6ljas genom sambearbetning
av data fran andra register, medan andra kan behéva foljas upp i riktade
studier.

e Sjukdomsforekomst, IPD #r en anm#lningspliktig sjukdom, antalet fall
och dédligheten foljs i hela befolkningen. Registerstudier behovs for att
kunna félja férekomsten av lunginflammation.

s Mikrobiologisk epidemiologi. Pneumokockvacciner skyddar bara mot
négra av pneumokockserotyperna. For att kunna utvirdera och folja
utvecklingen for olika serotyper ér serotypning av pneumokockstammar
viktigt.

Pneumokockvaccination foljs upp redan i dag. Den dkade kostnaden for ett
inforande i ett sérskilt program har beréiknats till ungefdr 85 000 kronor per &r.
Under det forsta aret behdvs dven en insats for att informera nya anviindare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket beriiknas kosta ungefir 145 000
kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att mdjligheterna till uppfoljning generellt ir goda
och att ett inférande av pneumokockvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram
skulle innebira en forbittring, eftersom vaccinationerna dé skulle rapporteras in till
registret.

12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allmanheten och vérdgivare och kostnaden f6r dessa
insatser

Behovet av nationella informationsinsatser och kostnaderna for dem styrs av malen
for vaccinationema och kommunikationen.

Inf6r ett sirskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker maste nuvarande
informationsmaterial, inklusive versioner Gversatta till andra sprék, revideras och
utvecklas for virdens och myndigheternas digitala kanaler i kommunikationen med
allménhet och vérdpersonal. Dessutom behovs informationsmaterial fr vuxna i
olika riskgrupper. Aven informationen till den vardpersonal som vaccinerar
behdver uppdateras med rekommendationer om dosering och kombination av olika
vaccintyper.

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

Slutsats



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

13. Medicinetiska och humanitdra évervaganden

Vaccinationer erbjuds personer som #nnu inte smittats av den aktuella sjukdomen,
och det gar inte att veta vem som skulle ha fatt sjukdomen om de inte vaccinerats
eller vem som fér en biverkan av vaccinet. Detta stiller extra stora krav pé att
vacciner dr effektiva och samtidigt har en ldg risk for allvarliga biverkningar.

Skiil som talar for ett sdrskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker ir framfér
allt mdjligheten att skydda de personer som riskerar allvarlig och livshotande
sjukdom om de smittas. Nyttan med vaccinerna 4r stérre én risken i samtliga
dldersgrupper och de anviinds sedan flera ar. Redan i dag vaccineras ménga i
riskgruppetna, s ett sérskilt vaccinationsprogram skulle sannolikt inte minska
resurserna for andra atgérder inom sjukvarden. Dessutom beddms acceptansen for
vaccination mot pneumokocker i riskgrupper vara hég och ett inforande av ett
sdrskilt vaccinationsprogram torde dirfor inte pdverka allminhetens fortroende for
de nationella vaccinationsprogrammen.

En svirighet #r att férutse vaccinationens 1angsiktiga effekter i form av
foréndringar i epidemiologin for olika typer av pneumokocker och risken for
eventuell 8kning av infektioner orsakade av serotyper som inte ingdr i vaccinet
(serotype replacement), vilket gor uppfoljningen extra viktig.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer det som etiskt hallbart att infora
pneumokockvaccination som ett sdrskilt vaccinationsprogram. Viktigast 4r
mdjligheten att ge utsatta individer skydd mot allvarlig livshotande sjukdon.
Virden for de aktuella riskgrupperna skulle ocksa bli mer jimlik dver landet och
det skulle sannolikt leda till en hisgre vaccinationstickning. Nu anvinder
landstingen olika vaccin och kostnaden for patienterna varierar.

Ytterligare ett etiskt argument f6r infSrande i ett sérskilt vaccinationsprogram r att
det ger bittre m&jligheter till uppfoljning. Socialstyrelsens rdd for etiska frigor har
tagit del av detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inget att tilligga till
Folkhidlsomyndighetens beddmning om ett sérskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocker.
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nagra av de riskgrupper som ingatt i utredningen om pneumokockvaccination till
riskgrupper bor enligt Folkhdlsomyndighetens bedSmning inte omfattas av ett
sdrskilt vaccinationsprogram. Vissa av grupperna kan dock komma att omfattas av
Folkhiilsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot pneumokocker,
Bedomningen har baserats pa de tre kriterier som ska vara uppfyllda enligt
smittskyddsiagen (2004:168). For att en vaccination ska omfattas av et nationellt
sérskilt vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller
minska sjukdomsbérdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa
grupper av befolkningen, den ska vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv och
vara héllbar fran ectiska och humanitira utgangspunkter.

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

Personer som &r 65 8r och aldre

Risken for allvarlig och livshotande pneumokocksjukdom &kar med aldern.
Fordelarma med att vaccinera personer som &r 65 ar eller dldre, och som inte redan
ingar i andra riskgrupper, #r inte tillrdckligt stora for att motivera kostnaderna av
ett inférande i sirskilt program. Lagstiftningens kriterier for att infira ett sirskilt
vaccinationsprogram uppfylls alltsd inte for denna grupp.

Kostnaden for ett vaccinationsprogram for alla éver 65 &r har beriiknats till cirka
380 000 kronor per vunnet QALY, jamfort med en situation utan vaccination.
Eftersom en del data och antaganden i den hélsoekonomiska analysen &r osékra har
ett antal kiinslighetsanalyser och delanalyser gjorts. Vid antaganden om att en av de
tvd doserna alltid kan ges i samband med annat sjukvardsbestk kan kostnaden
begrinsas till 312 000 kronor per vunnet QALY for vaceination av alla individer
Gver 65 ar. Att vaccinera individer ver 65 ar som inte ingér i ndgon av de
medicinskt definierade riskgrupperna ger en hég kostnad per vunnet QALY

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

I den hélsoekonomiska analysen har man fér personer dver 65 ar inte riknat med
nagot produktionsbortfall vid sjukdom, trots att manga i denna aldersgrupp arbetar,
t.ex. som anhd&rigvardare. Svarigheter med att uppskatta omfattningen och virdet
av detta produktionsbortfall gor att detta utesluts ur de hilsoekonomiska
analyserna. Detta fr praxis inom samhiillsekonomisk utvirdering och gérs pa
samma sétt f6r alla utvirderade vaccin inom detta regeringsuppdrag.

Ungefiir hiilften av personerna i dldersgruppen ingér i nigon av de medicinskt
definierade riskgrupperna som foreslas omfattas av ett sérskilt program, och
kommer pa s sitt att erbjudas vaccination.



Personer med alkoholmissbruk

Enligt flera studier 16per personer med alkoholmissbruk stérre risk att drabbas av
allvarlig pneumokocksjukdom. Denna grupp bedéms i dagsliiget inte vara aktuell
for ett sérskilt vaccinationsprogram eftersom den &r svir att definiera och avgrinsa,
och kan vara svér att nd med information om vaccination. Manga personer med
gravt och langvarigt alkoholmissbruk, och dirmed hog risk for allvarlig
pneumokocksjukdom, kommer att erbjudas vaccination genom att personer med
kronisk leversjukdom omfattas av det féreslagna sérskilda
vaccinationsprogrammet. I kommande arbeten med uppdateringar av underlag och
rekommendationer om pneumokockvaccination &r det dnskvirt att vidare analysera
om och hur alkoholmissbruk kan identifieras och avgriinsas for att eventuellt nd
dven denna grupp med erbjudande om vaccination.

Roékare

Rokare 16per enligt flera studier en 6kad risk att drabbas av allvarlig
pneumokocksjukdom, men gruppen ir liksom alkoholmissbrukare svar att definiera
och avgriinsa. Den #r séledes inte aktuell for ett sirskilt vaccinationsprogram i
dagsliget. Rokare ingar delvis i andra riskgrupper, sisom individer med KOL, och
kommer pd sd siitt erbjudas vaccination. I kommande arbeten med uppdateringar av
underlag och rekommendationer om pneumokockvaccination dr det dnskvirt att
vidare analysera om och hur rékare kan identifieras och avgriinsas for att eventuellt
né dven denna grupp med erbjudande om vaccination.

Personer i drogmissbruk, hemléshet eller annan social utsatthet

Personer med drogmissbruk, hemldshet eller annan social utsatthet bedéms inte
vara aktuella fOr ett sérskilt vaccinationsprogram eftersom det vetenskapliga stdet
for 6kad risk 4r svagt. Detta dr ocksé grupper som kan vara svéra att definiera och
né med information och erbjudande om vaccination. En viss 6verlappning med
andra riskgrupper finns sannolikt dven hir. Men det 4r angeldget att folja
utvecklingen av litteraturen och kunskapsliget pa omradet for eventuell vidare
utredning och ny bedémning av denna grupp framéver.
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