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Forord

Den 1 januari 2013 tridde ny lagstifining i kraft som bland annat innebir att det iir
regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram. Sidana program delas upp i allménna, 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 ingd i
ett sirskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning ¢). En del i
uppdraget var att utreda vaccination mot tuberkulos for riskgrupper. D4 ansvaret
for vaccinationsprogrammen vergick frin Socialstyrelsen till
Folkhilsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om
riskgruppsvaccinationer 6ver.

Det hiir beslutsunderlaget ér slutredovisningen av uppdraget, och ir ett stéd for
regeringens beslut om tuberkulosvaccination i ett sérskilt vaccinationsprogram.

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

BCG Tuberkulosvaccin. Namnet kommer fién Bacillus Calmette-Gueérin,
den bakteriestam som ingdr i vaccinet.

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

WHO Virldshélsoorganisationen (World Health Organization).



Ordlista

Allminna vaccinationsprogram

Kvalitetsjusterade levnadsér

Latent tuberkulos

Lungtuberkulos

Riskgrupp

Sérskilda vaccinationsprogram

Tuberkulintest

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

Ett effektmatt som anviinds for att
viirdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hiinsyn till bade livskvalitet
och livslingd och gbr det mdjligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

Icke-aktiv, vilande form av tuberkulos

Infektion i lungorna orsakad av
tuberkelbakterien.

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

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade

riskgrupper.

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



Sammanvagd beddmning

Folkhilsomyndigheten beddmer att vaccination mot tuberkulos bér inforas som et
nationellt sirskilt vaccinationsprogram. De som bdr omfattas av ett sidant program
dr barn under 18 &r med familjeursprung i ett land med okad forekomst av
tuberkulos (> 25 fall/100 000 invénare och &r). Bedomningen har gjorts utifrin de
tre kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och dess
forarbeten. For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram ska vaccinationen

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

¢ vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
¢  vara héillbar frén etiska och humanitira utgingspunkter.

Folkhdlsomyndigheten bedimer att tuberkulosvaccination till barn under 18 ir med
familjeursprung 1 ett land med 6kad forekomst av tuberkulos #r effektivt och
minskar sjukdomsbérdan. Tuberkulos ir en allvarlig sjukdom och innebir en stor
sjukdomsbérda for den drabbade och for hilso- och sjukvarden, och vaccination
beddms effektivt forhindra insjuknande hos barn i riskgruppen. Det vaccin som
finns tillggngligt (BCQG) #r vil beprovat och har tillrécklig skyddseffekt bland bamn.
De fall som rapporteras i Sverige férekommer till dvervigande del bland personer
med familjeursprung i linder med kad forekomst av tuberkulos.

Folkhélsomyndigheten beddmer att de hilsockonomiska effekterna motiverar ett
inférande av tuberkulosvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for
riskgruppen. Hilsockonomisk analys visar att tuberkulosvaccination till denna
grupp &r bade kostnadsbesparande och har bittre effekt (miitt i kvalitetsjusterade
levnadsér) #n en situation utan vaccination. Resultaten i analysen dr i huvudsak
stabila och paverkas inte mycket av dndrade forhallanden. Stérst péaverkan pa
resultatet har forindringar i antaganden om skyddseffekten av vaccin,
tickningsgraden, svinn av vaccin, samt i vilken utstrdckning vaccinationsbestk
samordnas med andra bestk i varden.

En berikning har gjorts av hur mycket budgeten skulle paverkas under det forsta
aret efter ett inforande av ett sérskilt vaccinationsprogram, Om upphandlingen ger
20 procent lagre vaccinpris dn listpriset, skulle ett inforande i sirskilt program
innebéra en dkad kostnad fér vaccination om ungefir 3,8 miljoner kronor, samt en
kostnadsbesparing pd grund av minskade kostnader for behandling och
smittspdrning med cirka 900 000 kronor. Under det forsta aret efter inférandet blir
alltsd kostnaderna stérre 4n besparingama som uppstér till foljd av minskad
sjukdomsbadrda. Den hilsoekonomiska analysen 1oper ver fem dr, och effekten av
minskad sjukdomsbérda bidrar till kostnadsbesparingar pa ldngre sikt.

Folkhélsomyndigheten bedémer att ett inférande av tuberkulosvaceination som
sérskilt vaccinationsprogram ér hallbart ur ett medicinetiskt och humanitsrt
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perspektiv. BCG-vaccinet ir vil beprévat och har anviénts under néstan 90 &r med
en tydligt positiv balans mellan nytta och risk. Allvarliga biverkningar ir mycket
ovanliga. Nuvarande strategi med riktad vaccination till vissa grupper har bidragit
till dagens situation med f2 fall av tuberkulos bland bam. Ett sérskilt
vaccinationsprogram skulle innebira en tydligare och mer jémlik hélsovardsinsats
dver landet. Socialstyrelsens rad for etiska fragor har konsulterats och tagit del av
detta underlag, inklusive bilagor. Radet har inget att tilldgga till beddmningen om
ett sirskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens bedémning inte bér omfattas av
ett sirskilt vaccinationsprogram framgéir av bilaga 2. Nagra av dessa grupper kan
dock komma att ing i Folkhilsomyndighetens rekommendationer om preventiva
insatser mot tuberkulos.



Summary

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

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

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

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

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

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

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



Bakgrund
Uppdraget

Nir den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram triidde i kraft fick
Socialstyrelsen i uppdrag att préva de vaccinationer for riskgrupper som det sedan
tidigare finns rekommendationer eller motsvarande om!, En del av uppdraget #r att
utreda om tuberkulosvaccination for riskgrupper bor ingé i ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram. Ansvaret fr vaccinationsprogrammen Gvergick fran
Socialstyrelsen till Folkh#lsomyndigheten den 1 juli 2015 och da fordes #ven
regeringsuppdraget om vaccinationer for riskgrupper Gver.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allméinna vaccinationsprogram, fér hela
befolkningen, och sirskilda vaccinationsprogram for riskgrupper. Regeringen
beslutar om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella vaccinationsprogram,
baserat pd underlag fran Folkh#lsomyndigheten. Diirefter meddelar
Folkhdlsomyndigheten foreskrifter om programmen, t.ex. vilka grupper som ska
erbjudas vaccin, antalet doser som ska ges och med vilka intervall. Landsting och
kommuner ansvarar for genomfrandet och ska erbjuda befolkningen de
vaccinationer som ingér i programmen kostnadsfritt.

Enligt smittskyddslagstiftningen och dess forarbeten ansvarar landstingen for
genomfSrandet av sarskilda vaccinationsprogram, dven St 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 ocksd registreras i det nationella vaccinationsregistret enligt lagen (2012:453)
om register dver nationella vaccinationsprogram.

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

Forutsattningar

Smittskyddslagstifiningen och dess férarbeten preciserar kriterier och faktorer som
ska ligga till grund fr bedémningar om #ndringar i de nationella
vaccinationsprogrammen, vilket ska ge en tydlig och dppen beddmningsprocess.

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

! Regeringsuppdrag 52013/240/FS, delredovisning e,
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tillrdckliga skiil for att fora in det i ett nationellt vaccinationsprogram.
Bedémningen ska enligt smittskyddsférordningen (2004:255, 7 §) beakta 13
faktorer och redovisa dem utan inb&rdes rangordning:

L.

10.

11.

12.

13.

sjukdomsbordan i samhiillet, i hélso- och sjukvirden och for enskilda
individer

vaccinationens forvintade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som krivs for att uppnd Onskad effekt

de milgrupper som ska erbjudas vaccination

vaccinets sékerhet

vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata
vardgivare

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

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

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

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

mdjligheterna till uppfoljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beriiknade kostnader fér sadan uppféljning

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

medicinetiska och humanitiira Gverviganden.

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

L.
2.

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen

vara samhiillsekonomiskt kostnadseffektivt

3. wvara hallbar fran etiska och humanitira utgéngspunkter,



Beddmningsprocessen

Beddmningen utglr fran kriterier och faktorer i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004: 255). T korthet inleddes processen med att en
expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som sedan bedomdes av en
sakkunniggrupp, vars utlitande varit rddgivande infér Folkhilsomyndighetens
beddmning. Under arbetets géng flyttades ansvaret for de nationella
vaccinationsprogrammen frén Socialstyrelsen till Folkhilsomyndigheten, som har
omarbetat den hillsoekonomiska utviirderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.

15
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Tuberkulos
Sjukdom

Tuberkulos ér en av de vanligaste orsakerna till didsfall { infektionssjukdomar i
viirlden. Sjukdomen forekommer i alla virldsdelar, men epidemiologin varierar
kraftigt mellan olika geografiska omraden. Enligt Virldshilsoorganisationen
(WHO) insjuknade under 2013 cirka 9 miljoner ménniskor i tuberkulos. De
svenska insjuknandena och diédsfallen i tuberkulos har sjunkit stadigt i antal under
de senaste hundra aren, och sedan mitten av 1980-talet riknas Sverige till ett av de
ldnder som har ligst forekomst av tuberkulos i viirlden. De l4gsta nivaerna
rapporterades i bérjan av 2000-talet med 400 nya fall per ar.

Forekomsten av tuberkulos bland personer fodda i Sverige har fortsatt att sjunka
men det totala antalet fall har 6kat de senaste 15 aren pa grund av importerade fall.
Det 4r séledes framst personer med ursprung i linder med okad, hog eller sérskilt
hog forekomst av tuberkulos? som insjuknar. I dag rapporteras cirka 700 fall per &r
i Sverige. Ar 2014 anmiildes totalt 684 fall, varav 135 var bam i dldern 0-19 &r.

Lungtuberkulos #ir den vanligaste formen av aktiv tuberkulos, men bakterien kan
ocksa spridas till andra organ i kroppen, till exempel lymfkortlar, hjirnhinnor och
skelett. Tva former av sjukdomen fir sérskilt allvarliga, spridd (miliar) tuberkulos
och hjirmhinneinflammation (meningit). Vanliga symtom pa tuberkulos &r feber,
nattsvettningar, avmagring och trétthet. Langvarig hosta ar typiskt for
lungtuberkulos. Smittan sprids fran person till person via luftburna droppar i
samband med upphostningar fran den som har en smittsam lungtuberkulos. Det ir
enbart lungtuberkulos som #r smittsam och risken iir storst vid niira och ldngvarig
kontakt som i en familjesituation. Barn har 6kad risk att smittas, men dr séllan
smittsamma sjilva. Jimfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta
firre och mer ospecifika symtom. Risken f&r spridning till olika inre organ,
exempelvis hjdrnhinneinflammation och andra dédliga former av tuberkulos, dr
storre hos barn.

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

2 "(kad forekomst” av tuberkulos definieras som = 25 fall/100 000 invAnare och &r, "hig férekomst” som = 100
fall/L00 000 invdnare och &, och “sarskilt hig firekomst” som = 300 fall/100 000 invanare och dr. Indelningen av
lander i dessa olika risknivier publiceras arligen pd Folkhalsomyndighetens webbplats, baserat pé data frén WHO.
Folkhélsomyndigheten har &ven tagit fram en tabell Gver tuberkulosfrekomsten i Sverige per ursprungsland for de 10
vanligaste ursprungslanderna fér tuberkulosfail i Sverige, samt kommentarer kring de data som presenteras. Listorna
finns tillgangliga via www. folkhalsomyndigheten.sefamnesomraden/smittskydd-och-sjukdomar/vaccinationer/vacciner-
a-o/hepatit-b/risklander-tuberkulos-och-hepatit-b/.



I dag behandlas aktiv tuberkulos med en kombination av likemedel i minst sex
manader. Forekomsten av multiresistenta tuberkulosbakterier komplicerar ibland
behandlingen, eftersom mindre effektiva likemedel méste anviindas och
behandlingsperioden da blir mycket Lingre. Aven om de flesta personer med latent
infektion férblir friska hela livet, behandlas de i vissa fall for att minska risken att
infektionen senare utvecklas till aktiv tuberkulos.

Vaccin

Det enda tillgingliga tuberkulosvaccinet &ir BCG (Bacillus Calmette-Guérin), som
utvecklades pa 1920-talet frén en levande férsvagad bakteriestam av
Mycobacterium bovis. Allmén vaccination med BCG infbrdes i Sverige under
1940-talet och upphérde 1975, direfter har riskgrupper fitt vaccin.

BCG-vaccinet ger ett bra skydd for smé barn, siirskilt mot spridd tuberkulos och
mot dédliga former av tuberkulos, och ger dven ett gott skydd mot lungtuberkulos
hos osmittade skolbarn (upp till 18 &r). Men f5r vuxna #r skyddet simre. Allvarliga
biverkningar férekommer, men 4r mycket sillsynta. Vaccinet ges i en dos, i
Sverige som regel till barn frin sex ménaders alder for att undvika risken att
vaccinera barn med oupptickt allvarlig immundefekt. WHO rekommenderar inte
upprepade doser med BCG-vaccin.

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
tuberkulos

Sedan den allménna vaccinationen mot tuberkulos upphérde 1975 vaccineras bara
sirskilda riskgrupper. De nuvarande nationella rekommendationerna’, foreslar
vaccination av personer som loper Skad risk att utsittas for smitta enligt féljande
kriterier:

* barn med tidigare eller aktuell tuberkulos hos en néira anhérig eller
hushaéllskontakt

* barn med familjeursprung frin ett land med 8kad tuberkulosforekomst, det vill
siga > 25 fall per 100 000 invénare och &r

* barn med planerad vistelse i ett land eller omrade med hog
tuberkulosforekomst, om barnet kommer i nira kontakt med
lokalbefolkningen.

Enligt rekommendationerna kan vaccination &verviigas fér ovaccinerade vuxna
somn ska vistas i ett omrade med 6kad risk for tuberkulossmitta, eller ska arbeta
inom ett yrke med motsvarande 6kad risk. Rekommendationerna séger ocksd att
BCG-vaccin som reseprofylax séllan #r motiverat vid turistresa utom for de minsta

? Rekommendationer fér preventiva insatser mot tuberkulos — hélsokantroll, smittspérning och vaccination. Tillgénglig
via: http://www.folkhalsomyndigheten.se/pagefiles/20439/rekommendationer-for-preventiva-insatser-mot-tuberkulos-
halsckontroll-smittsparning-vaccination-2012-3-16.pdf
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barnen {(under 2 &r). Men man kan dverviiga att vaccinera om vistelsen &r mer dn
tre ménader och man bor enligt rekommendationerna overviga att vaccinera infér
arbete i utsatta miljéer utomlands (t.ex. inom sjukvérd, i flyktingléger eller pa
fangelser).



Folkhalsomyndighetens bedémning av de
13 faktorerna

I det hér kapitlet redogors for Folkhilsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 §) ska beaktas vid #ndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik sammanfattas
kunskapsunderlaget och analysen, samt Folkhilsomyndighetens slutsats, med fokus
Pa den riskgrupp som frslaget om ett séirskilt vaccinationsprogram géller.

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

Under 2014 rapporterades totalt 684 nya fall av tuberkulos i Sverige. Det r en
fortsatt Skning jamfort med 2013, da 655 fall rapporterades. Vid en tillbakablick pé
de senaste tio dren sa har antalet fall skat med nistan 50 procent, frin 410
rapporterade fall 2003. Andelen utlandsfodda bland de insjuknade har successivt
okat och varierade under perioden 2010-2014 mellan 85 och 92 procent.
Ursprungsland har alltsé fitt en allt stérre betydelse for risken att smittas och
utveckla aktiv tuberkulos och det finns bra vetenskapligt stod for att ursprung fran
linder med dkad, hog eller sirskilt hisg férekomst av tuberkulos ger en kad risk
for tuberkulos i Sverige.

Barn har 8kad risk att insjukna om de smittas, men #r sillan smittsamma sjilva.
Jémfort med vuxna har barn som insjuknar i tuberkulos ofta firre och mer
ospecifika symtom, men risken att infektionen sprider sig till olika inre organ och
utvecklar exempelvis hjdrnhinneinflammation och andra dédliga former av
tuberkulos dr strre hos barn. Under 2014 rapporterades 135 fall av tuberkulos
bland bam i dldern 0-19 &r. Av dessa var endast 9 fodda i Sverige och de allra
flesta av dem hade minst en férélder frin ett annat land. Tuberkulos bland barn i
Sverige uppticks oftast via smittsparning kring en vuxen smittsam person, innan
barnet har utvecklat symtom. De allra flesta har forildrar frén linder dér tuberkulos
ar vanligare dn i Sverige.

Sjukdomsbérdan for individer med tuberkulos #r bade medicinsk och psykosocial
och innebir svarigheter for bide individen, hilso- och sjukvirden och samhiillet.
Tuberkulossjukdom inneb#r bade inneliggande vard och ett stort antal besdk i
dppenvirden, provtagningar, rontgenundersékningar och likemedelskostnader for
6-12 ménaders behandling. Antibiotikaresistens, och framfdr allt fSrekomsten av
multiresistent tuberkulos, komplicerar behandlingen eftersom mindre effektiva
likemedel méste anvindas och behandlingsperioden diirmed blir lingre.
Multiresistent tuberkulos &r ett véixande problem i viirlden, men utgdr dnnu en liten
andel av tuberkulosfallen i Sverige. Under 2014 rapporterades 15 fall av
multiresistent tuberkulos.
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Den psykosociala effekten av sjukdomen med forsdmrad livskvalitet och
stigmatisering drabbar olika grupper olika hért. I vissa grupper ér effekten stor,

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att tuberkulos innebiir en stor sjukdomsbérda for
samhillet, hiilso- och sjukvarden och enskilda individer, samt att vissa definierade
grupper [dper en dkad risk att smittas. Den laga forekomsten av tuberkulosfall
bland barn i riskgrupper bygger delvis pa nuvarande riktade vaccinationsstrategi.
En tkande méngd resistent tuberkulos i omvérlden stirker argumenten for
vaccination ytterligare, eftersom den #r betydligt svarare att behandla och dérmed
kriver stora resurser.

2. Vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbordan
och pad sjukdomens epidemiologi

BCG-vaccinet har en god skyddseffekt mot allvarligare former av tuberkulos —
hjdrnhinneinflammation och spridd tuberkulosinfektion — bland barn. P senare &r
har forskning visat pa en god vaccineffekt ocksd mot lungtuberkulos for barn i
skoldldern (upp till 18 &r) som pavisats osmittade med si kallat tuberkulintest,

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

Slutsats

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

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

Effekten av tuberkulosvacein avtar §ver tid. Forskningen om vaccineffektens
varaktighet ar begrdnsad och resultaten varierar, men sammantaget finns goda
beldgg for en skyddseffekt pa upp till 10 r. Enstaka studier har kunnat pavisa
vaccinskydd 6ver 15 &r eller betydligt lingre.

Det saknas vetenskapligt stod for att vaccination med mer 4n en dos ger Skad
skyddseffekt. I Sverige ger man ddrfor en dos tuberkulosvacein, vilket ocksa filjer
rekommendationer fran WHO.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att tuberkulosvaccination bér ges som en dos till
riskgruppsbarn i ett sérskilt vaccinationsprogram. Det saknas vetenskapligt stéd for
att revaccination med tuberkulosvaccin skulle ha effekt.



4. De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination dr i detta sammanhang personer som 16per dkad risk
att smittas av tuberkulos och att drabbas av allvarliga former av sjukdomen. I
Sverige &r det barn under 18 &r med familjeursprung fran Finder med kad
tuberkulosférekomst. Som familjeursprung ritknas hér att den ena eller bida
forédldrarna eller barnet sjilvt kommer frén ett sidant land. Detta innebir en Skad
risk att utsittas for smitta i uppvaxtmiljén dven i Sverige som har lag
tuberkulosfrekomst. Detta har ocksa varit basen for den riskgruppsbaserade
vaccinationsstrategi som tillimpats i Sverige alltsedan den allmiinna
tuberkulosvaccinationen av nyfSdda upphérde 1975.

Valet av vaccinationsstrategi &r kopplat till forekomsten av tuberkulos i landet. De
{lesta lénderna i de véstra delarna av Europa har liksom Sverige tidigare haft
allmén BCG-vaccination och sedan gitt dver till att endast vaccinera riskgrupper.
Aven linder som USA och Australien har riskgruppsbaserad vaccinationsstrategi,
medan allmén BCG-vaccination #r vanligast i de 8stra delarna av Europa, i Afrika,
Sydamerika, Mellandstern och Asien.

Slutsats

P4 grund av sirskilt hdg risk for smitta och starkt vetenskapligt stéd for
vaccinationens effekt bedémer Folkhdlsomyndigheten att tuberkulosvaccination
bor inféras som ett sérskilt vaccinationsprogram for barn under 18 &r med
familjeursprung i ett land med 6kad tuberkulosforekomst. Bamn i malgruppen nés
redan idag i stor utstréickning med erbjudande om tuberkulosvaccination enligt
gillande rekommendationer. Som stéd i bedémningen av vilka barn som ingér i
riskgruppen publicerar Folkhdlsomyndigheten &rligen pi webbplatsen en lista §ver
tuberkulosforekomst i olika ldnder, samt en tabell Sver tuberkulosforekomsten i
Sverige for de 10 vanligaste ursprungslinderna bland tuberkulosfall i Sverige.

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

5. Vaccinets sédkerhet

Tuberkulosvaccinet BCG har anviints under néstan 90 &r och ir vil beprévat.
Komplikationer &r sillsynta men lokala reaktioner vid injektionsstéllet #r vanliga
och de flesta vaccinerade (95 procent) fir en lokal reaktion som sedan liker och
bildar ett &rr. Allvarliga biverkningar efter BCG-vaccination &r mycket ovanliga.

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

Slutsats
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Folkhilsomyndigheten beddmer aft det inte framkommit nigot om vaccinets
sdkerhet som skulle tala emot ett inférande av tuberkulosvaccination i ett sirskilt
vaccinationsprogram. Vaccinet har anviints ldnge och dr vil beprévat.

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

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

Utforandet av tuberkulintestning och BCG-vaccination skiljer sig tekniskt fran
annan provtagning och vaccination, och kréver siirskild kompetens och regelbundet
utforande for att £3 hog kvalitet. Det ar dirfor viktigt att landsting och kommuner
samverkar for att tillgodose personalens kompetens och for att tuberkulintest och
BCG-vaccination ska ske pa ett optimalt sétt. Losningarna for detta kan skilja sig at
beroende pd regionala och lokala forutsittningar, och det dr svart att uttala sig
generellt om hur verksamheterna paverkas. Av praktiska skil bér sannolikt
elevhilsan skéta identifieringen av skolbarn som ingdr i riskgruppen, iven om
vaccineringen #r centraliserad i landstinget. Det Gkar ytterligare betydelsen av att
landsting och kommuner kommer dverens om samarbetarbetsformer for att na
riskgruppen med erbjudande om vaccination.

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

Slutsats

Folkhélsomyndigheten beddmer att paverkan pa verksamheten i landsting och
kommuner, och hos privata vardgivare dverlag blir mittlig eftersom bam i
riskgruppen vaccineras redan i dag. Trots att det dr en relativt stor grupp ér det
alltsa inget som talar emot ett inférande av tuberkulosvaccination i ett sirskilt
vaccinationsprogram. Till att borja med kan det bli en péitaglig men dvergiende
paverkan pa vissa verksamheter och det kommer att krivas god organisation for att
tillgodose nddvindig kompetens. Hur detta organiseras pé bésta sitt kriiver
yiterligare diskussion och planering inom kommuner, landsting och regioner.



/. Vaccinets lamplighet att kombinera med &vriga vacciner
i de nationella vaccinationsprogrammen

BCG-vaccin dr ett sd kallat levande forsvagat vaccin. Vaccinationen kan antingen
ges samtidigt med andra levande vacciner, eller med ett intervall p& fyra veckor
mellan vaccinationerna. Andra sé kallade avdédade eller inaktiverade vacciner kan
ges samtidigt med BCG-vaccin eller med valfritt intervall mellan doserna.

Vacciner som ges samtidigt ska ges pa olika stillen av kroppen. Efter BCG-
vaccination ska inget annat vaccin ges i samma arm inom tre manader pa grund av
risken for lokal inflammation i lymfkorttarna.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att tuberkulosvaccinet gar att kombinera med
dvriga vacciner pd ett sitt som inte hindrar ett inférande av tuberkulosvaccination
som ett séirskilt vaccinationsprogram. Vaccinationen ges sedan ménga ir till barn i

riskgrupper.

8. Aliménhetens mdgjlighet att acceptera vaccinet och dess
pdverkan pd attityder till vaccinationer generellt

Tuberkulosvaccin har anviints sedan bétjan av 1900-talet och erbjuds till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1975, da den allminna
tuberkulosvaccinationen upphérde. Enligt statistik frén barnhilsovirden var 92
procent av riskgruppsbarnen som féddes 2011 vaccinerade mot tuberkulos, vilket
motsvarar 26 procent av alla barn fodda det dret. Det tyder pa att acceptansen ér
mycket hog bland de fordldrar som har barn som kan komma i friga for
vaccination mot tuberkulos.

Ofta har man i dessa grupper kiinnedom om sjukdomen och dess konsekvenser och
manga dr oroliga for sjukdomen, vilket sannolikt &r en bidragande orsak till den
goda acceptansen. Vid en fokusgrupps- och enkiitstudie bland foraldrar frin 2014
framkom att fortroendet fr det nationella vaccinationsprogrammet generellt sett dr

hogt.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att tuberkulosvaccination i ett sirskilt
vaccinationsprogram skulle métas av god acceptans hos malgruppen och inte ha
néigon negativ paverkan pd attityder till vaccinationer generellt. En forutsittning 4r
att milgrupperna far mojlighet att fatta ett vilinformerat beslut och fir svar pa sina
fragor i motet med hilso- och sjukvarden och myndigheterna.
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9. Andra tillgangiiga, forebyggande dtgarder elier
behandlingar som kan vidtas eller ges som alternativ {ill
vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

Generellt dr det avgorande att stilla diagnos pa ett tidigt stadium och att snabbt
péborja en effektiv behandling. Det &r ocksa mycket stor viktigt att bade ldkaren
och patienten f6ljer rekommendationemna for att behandlingen ska ha effekt.

En viktig strategi for att tidigt upptiicka och kunna behandla tuberkatlos &t
systematisk testning (screening) av vissa riskgrupper, exempelvis migranter frin
linder med hég forekomst av tuberkulos.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten bedémer att andra tillgingliga, férebyggande tgirder eller
behandlingar inte &r nagot alternativ till tuberkulosvaccination. Viktiga
forebyggande dtgiirder bor utvecklas, som screening for tidig upptickt vid till
exempel hiilsoundersékning av asylsdkande, men det ricker inte for att skydda barn
i riskgruppen. I takt med att det blir fler resistenta stammar, s stirks fdven skiilen
for vaccination.

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

En hilsoekonomisk analys har gjorts for barn under 18 &r med familjeursprung i
lander med 6kad, hég eller sirskilt hdg forekomst av tuberkulos, och som inte
tidigare &r vaccinerade eller har varit utsatta fér tuberkulossmitta. Den
hilsoekonomiska analysen 16per 6ver fem ar och jamfor en situation med
vaccination av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inférande av tuberkulosvaccination i ett sérskilt program for riskgruppen dr
kostnadsbesparande och har biittre effekt miitt i kvalitetsjusterade levnadsar
(QALY) #n en situation utan vaccination.

Resultaten paverkas inte sérskilt mycket av dndrade forutsittningar. Stdrst
péaverkan pd resultatet har foréindringar i antaganden om skyddseffekten av
vaceinet, tickningsgraden, svinn av vaccin samt behov av extrabesdk fir
administrering av vaccin.

En beriikning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta dret efter ett inforande i
sirskilt vaccinationsprogram. Vid ett antagande om att upphandlingen ger ett 20
procent ligre vaccinpris #n listpriset?, skulle ett inférande i ett sirskilt program fér
riskgruppen innebira en 6kad kostnad for vaccination med ungefér 3,8 miljoner
kronor, samt en kostnadsbesparing till f6ljd av minskade kostnader for behandling

* Upphandlade priser fr BCG-vaccin &r sekretessbelagda och denna rabattsats 4r darfor en skattning,



och smittspdrning, med ungefir 900 000 kronor, jimfért med en situation utan
vaccination.

Under det forsta dret efter inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram kommer
kostnadera fr programmet séledes att vara stdrre 4n besparingarna som uppstar
till f6ljd av minskad sjukdomsbérda. I den hilsoekonomiska analysen anvinds en
femérig tidshorisont dir effekten av minskad sjukdomsbérda bidrar till stora
kostnadsbesparingar pa langre sikt, men det framgdr inte i detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten beddmer att de hiilsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av tuberkulosvaccination som siirskilt vaccinationsprogram for barn
under 18 &r med familjeursprung i land med 6kad, hog eller sirskilt hog forekomst
av tuberkulos. De som vaccinerar bor striiva efter att bide minimera svinnet av
vaccin och samordna vaccineringen med andra vardbesok.

11. Mojligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppfdljning och utviirdering av atgirderna ir centralt fr nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgéngsrikt preventionsarbete.
Overvakningen av tuberkulos innefattar sjukdomsforekomst, mikrobiologisk
epidemiologi och vaccinationstickning. Tuberkulos #r en anmilningspliktig och
smittsparningspliktig sjukdom enligt smittskyddslagen (2004:168), och
vaccinationer som ingdr i nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

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

* sjukdomsfdrekomst
e vaccinationstidckningen i riskgruppen

e attityder till vaccination mot tuberkulos, framfor allt om
vaccinationstickningen visar sig vara 1ag i riskgruppen.

BCG-vaccinationen fbljs upp redan idag. Den 6kade kostnaden vid ett inforande i
ett sirskilt program har beréiknats till ungefiir 250 000 kronor per ir. Under det
forsta dret behdvs dven en insats for att informera nya anviindare om rapportering
till vaccinationsregistret, vilket beriknas kosta ungefiir 18 000 kronor.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten beddmer att m&jligheterna till uppfsljning ir goda eftersom
den nuvarande strukturen for vaccinuppfSljning fungerar vil. Ett sirskilt
vaccinationsprogram mot tuberkulos skulle innebéra en forbattring, eftersom
vaccinationerna di skulle rapporteras in till vaccinationsregistret.
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12. Behovet av informationsinsatser i férhallande il
allmanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, ir
beroende av de mél som siitts upp for vaccinationerna och for kommunikationen
som ska stbdja dem.

Vid ett inforande av ett sirskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos maste
nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner dversatta till andra sprak,
revideras och utvecklas. De ska anpassas for de digitala kanaler som nationelia
myndigheter och landsting anviinder for att kommunicera om vaccinationer med
allménheten och virdpersonal. Anstringningar behover ocksa goéras for att nd barn
fédda i utlandet som kommer till Sverige.

Socialstyrelsen uppskattade kostnaderna for informationsinsatserna till 330 000
kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att information #r en sjalvklar del av ett
vaccinationsprogram och att det inte framkommit nagot som talar emot ett
inférande av tuberkulos i ett sirskilt vaccinationsprogram.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Till skillnad fran manga andra atgérder inom sjukvérden dr vaccinationer en
forebyggande atgird som erbjuds personer som dnnu inte smittats av den aktuella
sjukdomen. Det gir inte att veta vem som skulle ha fatt sjukdomen om de inte
vaccinerats eller vem som eventuellt fir en biverkan av vaccinet. Detta stéller extra
stora krav pA att vacciner ir effektiva och samtidigt har en 1ag risk for allvarliga
biverkningar,

Tuberkulosvaccin ger ett gott skydd mot svér sjukdom hos barn. Vaccinet ir vil
beprdvat och anviinds sedan manga ar vérlden 6ver, och allvarliga biverkningar ar
mycket ovanliga. Vaccinationen ger siledes en mdjlighet att skydda personer som
riskerar allvarlig eller livshotande sjukdom om de smittas, det vill siiga barn i

riskgruppen.

Eftersom de flesta av riskgruppsbarnen vaccineras redan i dag skulle infSrandet av
ett sérskilt vaccinationsprogram sannolikt inte paverka resurserna negativt for
andra atgdrder inom sjukvirden. Allminhetens fortroende for de nationella
vaccinationsprogrammen generellt skulle troligtvis inte heller paverkas, eftersom
acceptansen for vaccination mot tuberkulos i de grupper som berérs beddms vara
god.

Ett inforande av tuberkulosvaccination som ett sérskilt vaccinationsprogram skulle
kunna bidra till att regionala vaccinationspolicyer och praxis likriktas mer in idag
vilket i sd fall kan frimja en jimlik vard Gver landet.



Ett etiskt Gvervigande dr risken for allvarlig livshotande biverkning vid det
medfodda immunbristtillstindet SCID. Men det &r mycket ovanligt, och vaccinet

ges i dag som regel forst vid sex ménaders dlder vilket minskar risken att vaccinera
ett barn med SCID.

Slutsats

Folkhdlsomyndigheten bedmer det som etiskt hallbart att infora
tuberkulosvaccination som ett séirskilt vaccinationsprogram. Nuvarande strategi
med vaccination riktad till riskgrupper fungerar vill och bidrar till att Sverige har
mycket 3 fall av tuberkulos bland barn i dag.

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

Hanna Lobosco, utredare och projektledare

Salumeh Bastami, utredare

Ellinor Crongvist, utredare

Jerker Jonsson, epidemiolog

Sofie Larsson, hiilsoekonom

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

Adam Roth, sakkunnig p3 vaccin

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

Ellen Wolff, hdlsoekonom
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nagra av de riskgrupper som ingétt i utredningen om tuberkulosvaccination bor
enligt Folkhdlsomyndighetens beddmning inte omfattas av ett sérskilt
vaccinationsprogram. Men vissa av grupperna kan omfattas av
Folkhidlsomyndighetens rekommendationer om preventiva insatser mot tuberkulos.
Beddmningen har baserats pa de tre kriterier som ska vara uppfyllda enligt
smittskyddslagen (2004:168).

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

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

e vara samhillsekonomiskt kostnadseffektiv
» vara hallbar fran etiska och humanitéira utgangspunkter.

Riskgrupperna som ingatt i utredningen och som foreslds inte ska omfattas av ett
sirskilt vaccinationsprogram mot tuberkulos beskrivs nedan.

Vuxna i specifika riskmiljder

Vuxna i specifika riskmiljoer, t.ex. interner inom kriminalvirden och boende pa
hérbérgen, foreslds inte inga i ett sdrskilt vaccinationsprogram. Det finns inget
starkt stod for vare sig 6kad smittrisk i sddana miljder i Sverige eller for vaccinets
effekt hos vuxna. Men gruppen kan komma att omfattas av Folkhdlsomyndighetens
rekommendationer om preventiva insatser mot tuberkulos.

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

Denna grupp bed6ms inte vara aktuell for ett sirskilt vaccinationsprogram da det i
forsta hand ror sig om reseprofylax. Individuell beddmning och eventuell
vaccination bor utforas vid mottagningar som utfdr resevaccination.

Riskgrupper som inte ingar i bedémningen

Barn med nuvarande eller tidigare fall av tuberkulos i sin familj eller nirhet har
inte varit aktuella fér Folkhélsomyndighetens bedémning om ett sérskilt
vaccinationsprogram eftersom de redan omfattas av andra bestimmelser i
smittskyddslagen (2004:168). Dessa barn kan bli aktuella fér vaccination eller
behandling i samband med kontaktspéarningen runt en person med tuberkulos. De
bor saledes inte inkluderas i ett sérskilt vaccinationsprogram, men det dr viktigt att
understka dessa barn,

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



Arbetsmiljdverkets foreskrifter (2005:1) om mikrobiologiska arbetsmiljbrisker —
smitta, toxinpéverkan, Sverkinslighet.
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