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Forord

Vaccination mot humant papillomvirus (HPV) erbjuds idag endast till flickor inom
det nationella allméinna vaccinationsprogrammet for barn, Folkhélsomyndigheten
har utrett om vaccination av pojkar mot HPV uppfyller smittskyddslagens tre
kriterier for att ing i ett nationellt vaccinationsprogram. Myndighetens bedémning
Overldmnas till regeringen i form av detta underlag, vilket r avsett att vara ett stod
for regeringens beslut i fragan. Andra organisationer som kan ha sérskilt intresse av
rapporten &r elevhiilsans medicinska insats och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL), samt vrig hiilso- och sjukvard, sirskilt de enheter som erbjuder
vaccinationer och de som arbetar cancerfdrebyggande eller med cancervird.

Beslutsunderlaget har tagits fram av Adam Roth och Héléne Englund vid enheten
for vaccinationsprogram i samrid med dvriga experter i Folkhilsomyndighetens
arbetsgrupp. Arbetsgruppen har tagit fram de kunskapsunderlag som
beslutsunderlaget bygger pa. Samtliga medverkande 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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Sammanvagd bedomning

Enligt smittskyddslagen (SFS 2004:168) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett
nationellt vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvintas

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

¢ vara samhillsekonomiskt kostnadsetfektiv, och
o vara hallbar fran etiska och humanitira utgngspunkier.

Folkhalsomyndigheten beddmer att vaccination av pojkar mot humant
papillomvirus (HPV) uppfyller smittskyddslagens tre kriterier for att ingé i ett
nationellt allmint vaccinationsprogram. Bedémningen har gjorts utifrén de 13
faktorer som beskrivs 1 smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten.

Minskar smittspridning och sjukdomsbdrda

Folkhilsomyndigheten bedémer att den HPV-relaterade sjukdomsbordan och
effekten av HPV-vaccination pa epidemiologi och sjukdomsbérda talar for att
infdra HPV-vaccination ocksa for pojkar.

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV orsakar en betydande sjukdomsbérda
hos savil kvinnor som mén, samt att mén har direkt nytta av HPV-vaccination
genom en minskad forekomst av HPV-infektioner och forstadier till HPV-relaterad
analcancer. Underlaget tyder pa att detsamma géller for peniscancer.
Kunskapsliget tyder ocksd pa att HPV-vaccination skyddar mot HPV-infektion i
svalget. Vaccinationsprogram for flickor har lett till minskad forekomst av
kondylom bland pojkar, vilket visar att HPV-vaccination &ven kan ge
flockimmunitet,

Det krivs langsiktiga studier for att visa vilken effekt vaccinationerna har pa HPV-
relaterad cancer och ddlighet. I de pagdende studierna har sidan effekt &nnu inte
kunnat pavisas pa grund av begrénsad uppfoljningstid (10 ar), men det gir att
anvinda modeller som bygger pa tillgénglig data och evidens for att uppskatta
denna effekt.

Vaccinet forviintas ha direkt effekt pa cancerbdrdan hos mén, och da sérskilt min
som har sex med mén, en grupp med stor borda av HPV-relaterad sjukdom och
samre indirekt skydd genom flockeffekt i ett vaccinationsprogram som enbart
omfattar flickor. Ovaccinerade flickor och pojkar forvéntas ocksa fa ett bittre
skydd mot HPV-relaterad sjukdom genom flockeffekt om ocksa pojkar skulle
erbjudas HPV-vaccin inom vaccinationsprogrammet.

Sammantaget visar Folkhdlsomyndighetens epidemiologiska modellering att tva
tredjedelar (cirka 200 fall) av de HPV-relaterade cancerfallen bland mén kan
forebyggas pa sikt genom det vaccinationsprogram vi redan har idag for flickor.
Genom att fiven erbjuda pojkar vaccination mot HPV-typerna 16 och 18 kan



ytterligare cirka 120 cancerfall forebyggas arligen i Sverige, varav hilften bland
min.

Samhallsekonomiskt kostnadseffektivt

Folkhdlsomyndigheten bedomer att relationen meltan halsoeffekter och kostnader
dr rimlig vad giller HPV-vaccination f5r pojkar inom det nationella
vaccinationsprogrammet.

Den hilsoekonomiska grundanalysen visar att kostnaderna skulle ska med ungefir
2 miljarder kronor under de nirmaste 100 dren om dven pojkar skulle erbjudas
HPV.-vaccination inom ramen for det nationella vaccinationsprogrammet, jimfort
med att endast erbjuda flickor vaccinationen. Det fir en nettokostnad som innefattar
bade tkade kostnader fbr vaccin och besparingar inom hilso- och sjukvérden pa
grund av minskad sjukdomsbérda. Sambhillet skulle under samma tidsperiod vinna
ungefir 5 600 livskvalitetsjusterade levnadsar (QALY). Detta innebir en kostnad
om ungefiir 375 000 kronor per vunnet QALY.

Vid nationell upphandling av vacein #r det troligt att det upphandlade priset blir
ldgre dn det listpris som anvints i grundanalysen, Om rabattsatsen vid upphandling
hamnar pé en nivé som i Stockholms l4ns landsting ar 2017 (85 procent) skulle
vaccination av alla barn leda till en bittre hilsoeffekt till en ligre kostnad &ver en
hundradrig tidshorisont jimfort med att endast vaccinera flickor.

Eftersom HPV-relaterade sjukdomar uppkommer flera r efter sjtlva
smittotillfillet, ligger besparingar inom hélso- och sjukvarden i form av minskad
sjukdomsbirda langt fram i tiden. Kostnader som ror vaccination uppkommer dock
omgéende. Detta innebir att under de forsta &ren efter ett inforande kommer
vaccination av pojkar endast innebira dkade kostnader, dven om priset f5r vaccin
ér ldgre dn listpriset. Om vaccinpriset r 85 procent ligre &n 2017 ars listpris, och
vaccinationstickningen omkring 80 procent, skulle kostnaderna for vacein vara
ungefir 12 miljoner kronor per r. Kostnader for resursutnyttjande inom
elevhilsans medicinska insats skulle tillkomma med ungefir 6-11 miljoner kronor
arligen. Budgetpaverkan skulle i detta scenario siledes vara omkring 20 miljoner
kronor arligen.

Etiskt och humanitart h3llbart

Folkh#lsomyndigheten bedémer slutligen att HPV-vaceination av pojkar inom ett
nationellt program vore hallbart ur ett etiskt och humanitért perspektiv.

Vaceinens nytta-risk profil bedsms vara god, di vaccinationen innebér sma risker
och potentiellt stor nytta genom att den kan forebygga livshotande tillstand. Det
vetenskapliga underlaget visar att vaccinen har en god siikerhetsprofil bland flickor
och pojkar. Vaccination inom ramen for ett nationellt allmsnt program bedéms
ocksd vara ett sitt att undkomma ménga etiska svarigheter, eftersom den blir
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obligatorisk att erbjuda, men frivillig att genomgé. Vaccinationen kommer
dessutom erbjudas jamlikt &ver landet och inférandet baseras pé lagstadgade
beddmningskriterier. Ett vaccinationsprogram som ocksd omfattar pojkar skulle
dirmed bidra till minskad ojimlikhet mellan kon och familjer med olika
ekonomiska mdjligheter.

Det ir dock viktigt att folja upp vaccinationsprogrammet noga for ait fa dkad
kunskap om effekterna. Det #r ocksé mycket viktigt att sikerstélla extra resurser
som Sronmirks for elevhilsans medicinska insats, sa att inte annan viktig
hilsofrimjande och férebyggande verksamhet blir undantringd.



Summary

Human papilloma virus vaccination of boys
in the Swedish national vaccination programme
- support for a governmental decision

Vaccination against human papilloma virus {HPV) is currently included in the
Swedish national vaccination programme for children, and offered to girls free of
charge through the school health care service in grades 5-6 (age 10-12 years).

If a vaccination i} efficiently prevents the spread or reduces the burden of
communicable diseases in the population or in specified groups, ii) is cost effective
from a societal perspective, and, iii) is sustainable from an ethical and humanitarian
point of view, it should be included in a national vaccination program according to
the Swedish Communicable Diseases Act (SFS 2004:168). The Public Health
Agency of Sweden (PHAS) has conducted an investigation to assess if boys could
also receive HPV-vaccinations within the national programme and concluded that
the vaccination fulfils the three criteria.

This report summarizes the results of the investigation regarding HPV-vaccination
of boys and has been prepared primarily for the Ministry of Health and Socia!
Affairs of Sweden. An extensive report outlining the 13 factors of the investigation
has been published separately.*

The PHAS considers the burden of HPVrelated disease and the cxpected impact of
HPV-vaccination of boys on disease burden and HPV-epidemiology to be in favour
of a vaccination programme against HPV for boys. Scientific evidence shows that
HPV causes a considerable disease burden among both men and women. It also
shows that males can have direct gain from HPV-vaccination through a reduced
risk of HPV-infection and precancerous anal lesions. This is similarly indicated for
penile cancer. Available data also indicates that HPV-vaccination protects against
HPV-infections of the oropharynx. Extensive follow-up time is needed to show the
effects of HPV-vaccination on cancer and mortality. In the ongoing studies, such
an cffect has not yet been demonstrated due to limited follow-up time (10 years). A
vaccination programme for girls has been demonstrated to reduce the incidence of
condyloma among both females and males. This shows that HPV-vaccination has
herd immunity effects. HPV-vaccination of boys is also expected to reduce the
high HPV-related disease burden among men who have sex with men (MSM), a
group that is not likely to benefit from the herd immunity conferred by vaccination
of girls. In the epidemiologic model developed by the PHAS for the health
economic assessment, it is expected that two thirds of the cancer cases among
males in Sweden will in time be prevented through the vaccination program that is

" Human papilloma virus vaccination of boys in the Swedish national vaccination programme. Folkhdlsomyndigheten,
2017. Available from: https:/fwww.folkhalsomyndigheten.se/,
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already implemented for girls. This corresponds to 200 cases yearly. Through also
vaccinating boys it is expected that another 120 cases could be prevented yearly, of
which half of them would be among males.

The PHAS considers that there is a reasonable relationship between the expected
health effects and costs of HPV-vaccination, justifying the extension of the HPV-
vaccination program to boys. A health economic model has been developed by the
PHAS, with a societal perspective and taking herd-immunity into account. The
model shows that sex-neutral HPV-vaccination would yield a cost of about 375,000
SEK per QALY gained compared to only vaccinating girls, using officially listed
vaccine prices. Assuming instead a procured price for the vaccine at an 85%
discount, similar to the 2017 procurement price, and a vaccination coverage of
80%, the introduction of sex-neutral vaccination would have a better effect
(measured by quality-adjusted life years) at a lower cost over the next 100 years,
compared to only vaccinating girls. In the first few years following introduction,
vaccinating boys against HPV would cost about 20 million SEK annually
(assuming the current discounted vaccine price).

Finally, the PHAS considers HPV-vaccination of boys to be sustainable from an
ethical and humanitarian perspective. There is scientific evidence for a positive
risk-benefit balance from the available vaccines. The vaccines may prevent
potentially life-threatening conditions while the most common adverse reactions
are injection site reactions and headache, of which most are mild to moderate. A
national vaccination programme which includes boys would also reduce inequality
based on sex and economic opportunity, as all children would be offered
vaccination free of charge. However, it is very important to provide school health
services with extra resources in order to avoid displacement of other health
promoting and preventive work.

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



Reglering av nationella
vaccinationsprogram

Sedan den 1 juli 2015 har Folkhidlsomyndigheten ansvar for de nationella
vaccinationsprogrammen. Regeringen beslutar vilka sjukdomar som ska omfattas
av nationella vaccinationsprogram, baserat pd underlag fran
Folkhilsomyndigheten. Direfter meddelar Folkhélsomyndigheten foreskrifter om
programmen, t.ex. vilka grupper som ska erbjudas vaccin samt antalet doser som
ska ges och med vilka intervall.

Landsting och kommuner ansvarar fér genomfirandet och ska kostnadsfritt erbjuda
befolkningen de vaccinationer som ingér i programmen. Vaccinationer inom de
nationella programmen ska ocks4 registreras i det nationella vaccinationsregistret
enligt lagen (SFS 2012:453) om register éver nationella vaccinationsprogram.

Utdver de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhélsomyndigheten ge ut
rekommendationer om vaccinationer. Dessa ir inte bindande, utan landsting och
kommuner beslutar om och i s fall hur de ska implementeras och om man ska ta ut
nagra avgifter.

Andringar av nationella vaccinationsprogram

Smittskyddslagstifiningen och dess forarbeten preciserar vad som ska ligga till
grund fér dndringar i nationella vaccinationsprogram. Detta ska ge en tydlig och
Oppen bedémningsprocess.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationelit
vaccinationsprogram méste det finnas ett vaccin mot sjukdomen som gér att ge
utan foregaende diagnos, och som ger mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i
hela eller delar av befolkningen. Detta framgar av smittskyddslagen

(SFS 2004:168, 2 kap. 3 d §).

Finns det ett sédant vaccin kan Folkhilsomyndigheten bedéma om det finns
tillréickliga skal for att f6ra in vaccination mot sjukdomen i ett nationellt
vaccinationsprogram. Bedomningen ska enligt smittskyddsfsrordningen
(SFS 2004:255, 7 §) beakta 13 faktorer och redovisa dem utan inb&rdes
rangordning. Faktorerna &r

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

2. vaccinationens férvintade paverkan pd sjukdomsbérdan och pd sjukdomens
epidemiologi

3. det antal doser som krivs for att uppna énskad effekt
4. de mélgrupper som ska erbjudas vaccination

5. vaccinets sdkerhet
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10.
1.
12.

13.

. vaccinationens paverkan pa verksamhet i landsting, kommuner och privata

vardgivare

. vaccinets lamplighet att kombinera med Gvriga vacciner i de nationella

vaceinationsprograrmmen

. allméinhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess péverkan pé attityder

till vaccinationer generellt

. vilka andra tillgingliga, forebyggande atgérder 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 beriéiknade kostnader for sddan uppféljning

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

medicinetiska och humanitira Sverviganden.

Utifran dessa 13 faktorer gor Folkhilsomyndigheten en sammantagen bedémning
med fokus pa tre kriterier som &r sérskilt viktiga i lagstifiningen. Enligt
smittskyddslagen (2 kap, 3e §) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram, om vaccination mot sjukdomen kan forvéntas

1.
2.
3.

effektivt forhindra spridning av smittsamma sjukdomar i befolkningen
vara samhiillsekonomiskt kostnadseftektivt

vara hallbar frin etiska och humanitira utgdngspunkter.



Humant papillomvirus

Infektioner med humant papillomvirus (HPV) anses vara den vanligaste sexuellt
dverforbara sjukdomen. Viruset infekterar hud- och slemhinneceller i svalg och
ovre luftviigar samt i anogenitala omréden. Infektionen ger sillan symtom och
liiker oftast ut spontant, men den blir ibland kronisk och kan d4 leda till ett antal
kliniska utfall sésom kondylom och cancer. Over 200 typer av HPV har
identifierats och numrerats, varav 13 typer kan orsaka cancer.

Det uppskattas att HPV orsakar 630 000 nya cancerfall i virlden arligen, vilket
motsvarar 4,5 procent av all cancer (8,6 procent for kvinnor och 0,8 procent for
mén). Forekomsten av HPV-relaterad cancer liksom andelen av cancerfallen som
kan relateras till HPV varierar mellan olika regioner och med ekonomisk
utveckling. For livmoderhalscancer beror forekomst och sjukdomsbérda i stor
utstrdckning pa kvalitén av screeningprogrammet for livmoderhalscancer. For
annan HPV-relaterad cancer saknas liknande screeningprogram.

1 Sverige dr incidensen av analcancer tre ginger hosgre bland kvinnor #n bland mén,
och for svalgcancer &r det tviirtom, med en nistan tre ganger hégre incidens bland
min. For livmoderhalscancer ér incidensen som hogst mellan 35 och 45 ars alder
men vad giller annan HPV-relaterad cancer insjuknar de flesta betydligt senare i
livet, 6ver 60 drs dlder. Den stora dldersskillnaden beror delvis pa det hdga
deltagandet i screeningprogrammet for livmoderhalscancer.

Genom screeningprogrammet fr livmoderhalscancer har vi lirt oss mycket om
HPV-infektioner och férstadier till livmoderhalscancer (cellforiindringar),
Héggradiga cellforéindringar kan ta flera ar att utveckla och orsakas typiskt av en
kronisk HPV-infektion. Dessa forindringar kan sedan leda till invasiv cancer vilket
kan ta ytterligare 10 &r. Annan HPV -relaterad cancer (i anus, penis, vulva och
vagina) dr inte lika vil studerad som livmoderhalscancer, men visar en liknande
utveckling fran HPV-infektion till cancer via férstadier till cancer. For svalgcancer
har inte férstadier till cancer kunnat pavisas systematiskt.

Vaccin mot HPV

Hittills har tre olika vaccin mot HPV utvecklats: ett bivalent vaccin som ger skydd
mot HPV-typerna 16 och 18, ett fyrvalent vaccin som #ven skyddar mot HPV-
typerna 6 och 11, och ett niovalent vaccin som dessutom skyddar mot HPV-typerna
31,33, 45, 52 och 58,

Alla vacciner ger antikroppssvar som vida dverstiger det som orsakas av en
naturlig HPV-infektion. Hur linge skyddet mot HPV-infektion varar har inte
faststéllts, men uppféljning upp till 10 ars tid visar stabilt héga antikroppsnivéer
vilket indikerar att antikroppssvaret sannolikt kommer att vara ldnge.

15
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Vaccinationsprogram

Det forsta HPV-vaccinet blev godkéint och tillgéingligt i Sverige 2006.
Socialstyrelsen foreskrev 2008 att vaccination mot HPV skulle inforas det
nationella vaccinationsprogrammet for alla flickor f5dda frn och med &r 1999 vid
10-12 ars alder. Ar 2012 paborjades vaccination i alla skolor. Landstingen valde
samtidigt att erbjuda gratis catch-up-vaccination till alla flickor fodda 1993-98.
Vaccinationstickningen bland flickor har varit kring 80 procent sedan det
nationella vaccinationsprogrammet startade.

Vaccination av pojkar

Socialstyrelsens utredning fran 2008 som forordade HPV-vaccination for flickor
kom ocksa fram till att det vid den tidpunkten inte var motiverat med ett HPV-
vaccinationsprogram for pojkar. Dock kunde detta stéllningstagande omprivas vid
ett bittre kunskapslige, sirskilt ndr det giller vaccinetfekten mot HPV-relaterad
cancer hos mén och flockimmunitet. Effekten av vaccination av pojkar ansags
begrinsad, dd man kunde forviinta en mycket hog vaccinationstickning bland
flickor i Sverige.

Ar 2014 godkandes i Sverige det férsta HPV-vaccinet for indikationer som berdr
mén, bland annat mot bakgrund av att vaccinet visats ha effekt mot hggradiga
forstadier till analcancer bland miin som har sex med mén (MSM). Flockimmunitet
har ocksa pavisats for HPV-vaccin, och det finns en betydande andel ovaccinerade
flickor i Sverige for vilka flockimmunitetseffekter av att vaccinera pojkar skulle
vara betydelsefulla. Kunskapen om HPV-relaterade cancerformer och deras
epidemiologi har ocksd utvecklats betydligt sedan 2008.

Ett fatal lander har hittills implementerat HPV-vaccination for savil flickor som
pojkar. I Norden har endast Norge beslutat att inféra HPV-vaccination {or pojkar,
och allmén vaccination inom det nationella programmet planeras starta 2018.



Bedomning av smittskyddsforordningens
13 faktorer

I det hiir kapitlet redogdr vi for myndighetens beddémning av de 13 faktorer som
enligt smittskyddsforordningen (SFS 2004:255, 7 §) ska beaktas vid dndringar i
nationella vaccinationsprogram. Under varje rubrik stér forst faktorn s4 som den &r
formulerad i smittskyddsforordningen, och direfter finns en kort sammanfattning
av kunskapsunderlaget och analysen samt Folkh#lsomyndighetens slutsats. Diir
inget annat anges baseras beslutsunderlaget pa det kunskapsunderlag” och den
hélsoekonomiska analys* som tagits fram vid Folkhélsomyndigheten. Virderingen
av det vetenskapliga underlaget gillande kvantitativa effekter och samband har
sammanfattats i enlighet med Folkhilsomyndighetens handledning for
litteraturéversikter?,

* Om det vetenskapliga underlaget sammantaget bedéms vara av god kvalitet
anvénds formuleringar sdsom visar att”.

® Om det finns brister i det vetenskapliga underlaget som inte &r av avgdrande
karaktér anvéinds t.ex. “tyder p4 att” eller “indikerar att”.

* Om det finns brister av avgorande karaktir | det vetenskapliga underlaget eller
om det saknas studier formuleras detta fynd tillsammans med utlitanden om
att "kunskapsliget dr oklart”,

" Human papilloma virus vaccination of boys in the Swedish national vaccination pregramme. Folkhilsomyndigheten,
2017.

! Health economic evaluation of sex-neutral HPV-vaccination within the Swedish national vaccination programme for
children. Folkhdlsomyndigheten, 2017,

* Handledning for litteraturéversikter, Forutsattningar och metodsteg for kunskapsframtagande baserat péd
forskningslitteratur vid Folkhdlsomyndigheten. Version 2.0. Folkhétsomyndigheten, 2017,

Samtliga publikationer finns tillgéngliga frén: h_ttps://www.folkhalsomvndicaheten.se/nublicerat—materialzQublikationer[.
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1. Sjukdomsborda

Sjukdomsbardan i samhdllet, i hélso- och sjukvérden och for enskilda individer

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV orsakar cancer. En cancertumdor anses
vara HPV-relaterad om HPV pavisas i den. Andelen tumorer som dr HPV-
relaterade varierar mellan de olika cancerformerna och mellan olika lander.
Forutom till livmoderhalscancer, relateras HPV framforallt till cancer i anus, svalg,
penis, vulva och vagina. HPV dr en nédvindig men inte tillricklig orsak till
livimoderhalscancer, och runt 70 procent av fallen orsakas av HPV-typerna 16 och
18. Fér de andra cancerformerna iir andelen som relateras till HPV lagre 4n for
livmoderhalscancer, men beror i innu storre utstriickning pi HPV 16.

Screeningprogrammet mot livmoderhalscancer i Sverige 4r viletablerat och erbjuds
alla kvinnor i aldern 23—60 ar. Tack vare det har vi en internationcllt sett lag
sjukdomsbdrda vad géller denna cancerform, med runt 450 fall och 150 dodstall
arligen. Ar 2014 och 2015 rapporterades dock drygt hundra fler fall per ar. Flest
insjuknar i livmoderhalscancer i aldrarna 35-45 4r, vilket 4r betydligt tidigare &dn
svrig HPV-relaterad cancer for vilka de flesta insjuknar efter 60 4rs dlder. Detta
beror delvis pa den hioga tickningen av screeningprogrammet for
livmoderhalscancer. Prognosen for livmoderhalscancer r relativt god om cancern
uppticks i tidigt skede, men om den uppticks i avancerat skede (40 procent av
fallen) ér femérséverlevnaden under 50 procent. Ar 2015 uppticktes runt 11 000
héggradiga cellforiindringar (forstadier till livmoderhalscancer) genom
screeningprogrammet, vilket oftast leder till kolposkopisk undersokning och, om
nédvindigt, kirurgisk behandling. Vidare upptiicktes runt 51 000 laggradiga
cellférandringar, vid vilka behovet av uppfSlining styrs av bland annat patientens
alder och resultatet av vidare provtagning.

Vagina- och vulvacancer drabbar framst dldre kvinnor (flest insjuknar efter 80 ars
alder) och prognosen &r simre in for annan HPV-relaterad cancer, med
femarsdverlevnad under 50 procent. Andelen vulvacancer som &r HPV-relaterad
minskar med ildern och uppskattas motsvara runt 30 nya fall érligen. Vaginal
cancer 4r ovanligare, men runt 75 procent dr HPV-relaterad vilket motsvarar runt
30 nya fall arligen i Sverige.

Bland de cancerformer som drabbar sivil mén som kvinnor 4r svalgcancer en av
dem som kar snabbast i Sverige, med cirka 5 procent per ar. Det dr nu den nést
vanligaste cancerformen i huvud- och halstegionen med drygt 380 nya fall &r 2015
varav cirka 70 procent var mén. Det uppskattas att drygt 75 procent av
svalgeancerfallen dr HPV-relaterade i Sverige, vilket motsvarar runt 85 nya fall
srligen bland kvinnor och runt 200 bland mén.

Runt 150 kvinnor och min far analcancer varje ér i Sverige och risken dr betydligt
hégre for kvinnor (incidens 2,04/100 000) #&n for man (0,62/100 000). Risken for
att £ analcancer #r dock flerfalt hogre bland MSM (incidens 37/100 000) och dnnu
hogre for de som ocksd ar HIV-positiva. Cirka 90 procent av analcancer &r HPV-
relaterad, vilket motsvarar runt 95 nya fall arligen bland kvinnor och 40 bland mén.



Invasiv peniscancer drabbar runt 100 mén &rligen i Sverige. Det har uppskattats att
runt 80 procent av peniscancerfallen dr HPV-relaterade i Sverige.

Femarsoverlevnaden #r relativt god, 6ver 70 procent, for HPV-relaterad cancer i
svalg, anus och penis. Behandlingen fir all HPV-relaterad cancer omfattar ofta
kirurgi, kemoterapi och strilning och ger sidoeffekter som har stor inverkan pa
livskvaliteten pa bade kort och lang sikt.

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV-infektion dven orsakar annan
sjukdomsbdrda an cancer. Kondylom &r en mycket vanlig sexuelit dverforbar
sjukdom hos bade m#in och kvinnor och orsakas i stor utstriickning av HPV-typerna
6 och 11. Kondylom har oftast ett lindrigt férlopp, men kan vara svarbehandlad. 1
aldersspannet med hgst fSrekomst av kondylom (20-24 ars alder) uppskattas
incidensen i Sverige vara omkring 1 000 fall per 100 000 invanare.

Slutsats

Folkh#lsomyndigheten bedémer att det finns en stor sjukdomsbdrda av HPV-
relaterad cancer bland bade kvinnor och min.
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2. Vaccinationens effekt

Vaccinationens forvéiintade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa sjukdomens
epidemiclogi

Det vetenskapliga underlaget visar att HPV-vaccination ger ett mycket bra och
stabilt immunsvar hos bide pojkar och flickor, samt att HPV-vaccination av flickor
minskar forekomsten av HPV-infektioner och forstadier till cancer i cervix, anus,
vulva och vagina hos kvinnor, Det vetenskapliga underlaget visar ocksé att HPV-
vaccinerade min har direkt nytta av HPV-vaccination genom en minskad méngd
HPV-infektioner och forstadier till HPV-relaterad analcancer. Underlaget tyder pa
detsamma f8r peniscancer. Underlaget tyder ocksa pa att HPV-vaccination skyddar
mot HPV-infektioner i svalget. Ett vaccinationsprogram for flickor har lett till
minskad férekomst av kondylom bland pojkar, vilket visar att HPV-vaccination
dven kan ge flockimmunitet.

Det kriivs 1dngsiktiga studier for att visa vilken effekt vaccinationer mot HPV har
p4 HPV-relaterad cancer och dodlighet. I de pAgdende studierna har sddan effekt
dnnu inte kunnat pavisas pa grund av begrénsad uppfoljningstid (10 ar).

[ avsaknad av data om effekten av alimén vaccination pa populationsniva kan
modeller baserade pé tillginglig data och evidens anvéndas for att uppskatta
effekterna av att vaccinera savil flickor som pojkar. Sddana modeller visar att

o fBrekomsten av cancer bland kvinnor kan minskas ytterligare genom att #iven
vaccinera pojkar. Effekten blir stérre ju ldgre vaccinationstickningen dr bland
flickor. Med nuvarande vaccinationstdckning bland flickor i Sverige (80
procent) blir dock denna effekt begréinsad.

s min far ett gott indirekt skydd mot cancer genom flockeffekt d& HPV-
vaccination av flickor nar en tickningsgrad omkring 80 procent, men att man
kan 6ka skyddet ytterligare ndgot genom att ocksé vaccinera pojkar och
ddrmed dven ge dem ett direkt skydd.

e MSM inte fir samma nytta som andra mén av flockeffekten av ett
vaccinationsprogram enbart for flickor. Ett direkt skydd for MSM genom att
pojkar erbjuds vaccination &r sdrskilt betydelsefullt da sjukdomsbdrdan av
frimst analcancer #r mycket hig i denna grupp.

¢ bide ovaccinerade flickor och pojkar far ett bittre skydd genom flockeffekter
nir vaccinationsprogram omfattar bada konen.

Sammantaget visar Folkhdlsomyndighetens epidemiologiska modellering att tvd
tredjedelar {cirka 200 fall arligen) av de HPV-relaterade cancerfallen bland min pé
sikt kan frebyggas genom det vaccinationsprogram vi redan har idag for flickor
med vaccin som skyddar mot HPV-typerna 16 och 18. Genom att inféra
vaccination ocksé for pojkar beriiknas ytterligare cirka 120 cancerfall kunna
forebyggas érligen i Sverige, varav hilften bland m#n. Med ett vaccin baserat pa
fler HPV-typer som orsakar cancer eller om det féreligger betydande
korsimmunitet mot HPV-typer som inte ingér i vaccinet skulle fler fall av cancer



kunna férebyggas, framforallt av cervixcancer och dess forstadier men dven av
annan HPV-relaterad cancer.

Modellering har slutligen visat att vaccinationsprogram som omfattar bade flickor
och pojkar har hogre stabilitet jAmfort med ett program bara for flickor, och
minskningar i vaccinationstiickningen f3r inte samma effekt pa framtida
cancerfbrekomst. Detta har ocksa betydelse eftersom det finns exempel pa att
HPV-vaccinationstickningen kan falla snabbt, som nyligen i Japan och Danmark,
och ta léng tid att dteruppbygga.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att effekterna av HPV-vaccination pa
epidemiologi och sjukdomsbirda talar for att infira HPV-vaccination ocksd for
pojkar i ett nationellt vaccinationsprogram. Vaceinet kan forvintas ha direkt effekt
pa cancerbdrdan hos miin, och framfdtallt hos MSM som har en sirskilt hog birda
av HPV-relaterad sjukdom och sidmre indirekt skydd genom flockeffekt i ett
vaccinationsprogram som bara omfattar flickor. Ovaccinerade flickor och pojkar
frvéntas ocksé i et bittre skydd mot HPV-relaterad sjukdom genom
tlockeffekter om ocksé pojkar ingar i vaccinationsprogrammet.

3. Dosering och intervaller
Det antal doser som krdvs for att uppnd énskad effekt

Alla tre vaccin #r godkiinda for att anviindas i ett tvddos-schema med sex ménaders
intervall mellan doserna om de ges fore 14 eller 15 ars alder (beroende pa vaccin).
Frén 14 respektive 15 ars alder giller ett tredos-schema. Det vetenskapliga
underlaget visar att det inte finns négra immunologiska skillnader i svaret pa
vaccinet mellan kénen som skulle tala for att pojkar respektive flickor behéver
olika vaccinationsscheman.

Vad giiller behovet av pafylinadsdoser ir kunskapsliget oklart. Det tmmunologiska
svaret pa vaccination, miitt som antikroppsnivaer, 4r dock mangfalt hdgre efter
vaccination #n efter naturlig infektion. Tillgénglig data, med en uppftljningstid pé
10 &r, visar ingen kliniskt relevant minskning av HPV-specifika antikroppar eller
minskande effektivitet vad giller skydd mot HPV-infektion eller forstadier till
livmoderhalscancer.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedémer att HPV-vaccin bor erbjudas pojkar med samma
antal doser och intervall mellan doserna som till flickor.
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4, Malgrupper

De mdéigrupper som ska erbjudas vaccination

Flickor erbjuds idag HPV-vaccination i drskurs 5-6 och det vetenskapliga
underlaget visar att vaccinationen har bist effekt om den ges fore exponering for
HPV-virus, vilket i praktiken innebir fore sexuell debut. Vaccinen har visats ge ett
gott immunsvar hos savil flickor som pojkar, och barn i &ldersgruppen 9—14 &r har
dessutom ett bittre immunsvar efter vaccination jimfbrt med kvinnor 16-26 ar. Det
finns ocksd samordningsvinster med att vaccinera bade pojkar och flickor i samma
arskurser. Om vaccinationen ges fore 14—15 &rs alder behdver dessutom endast tvé
doser ges; direfter giller tredos-schema.

D4 vaccinationsprogram infors, eller som i detta fall utvidgas, erbjuds
vaccinationerna till individer fodda fran och med ett visst ar.

Enligt Folkhilsomyndighetens nuvarande foreskrifter om vaccination av barn
(HSLF-FS 2016:51) ska kompletterande vaccinationer mot sjukdomar som ingari
det allménna bamvaccinationsprogrammet erbjudas upp till 18 ars élder.
Folkhilsomyndigheten har i samma fSreskrifier mdjlighet att begréinsa denna
skyldighet, och har s& gjort avseende vissa vaceinationer. Om
Folkhilsomyndigheten inte begransar skyldigheten vad giller HPV-vaccination av
pojkar skulle huvudménnen for elevernas utbildning behdva erbjuda omkring

476 000 pojkar vaccinationer mot HPV i samband med att vaccinationsprogrammet
infors, varav de flesta dessutom skulle behdva vaccineras med tre doser.

Modellering visar att vaccination av éven #ldre pojkar kan paskynda effekten av eft
vaccinationsprogram, men att effekten minskar ju dldre pojkarna blir i och med att
de debuterar sexuellt.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer utifrén vaccineffekt och mdjliga
samordningsvinster att vaccination mot HPV inom ett nationellt program bor
erbjudas pojkar i samma arskurser som det idag erbjuds flickor. Vilken arskohort
som programmet startar med blir beroende av den Ovriga beslutsprocessen.



5. Vaccinsdkerhet

Vaccinets sdkerhet

De tre tiligiingliga HPV-vaccinen testades i Kliniska studier innan de godkéndes
och sedan dess har de féljts inom den globala uppfdljningen. Over 300 miljoner
doser har distribuerats vilket sannolikt innebir att mer &n 100 miljoner personer har
vaccinerats. De vanligaste biverkningarna dr reaktioner vid injektionsstillet
(rodnad, smirta eller svullnad) samt huvudvirk. De flesta reaktioner dr milda till
mattliga.

Ett antal signaler om misstiinkta allvarliga biverkningar har undersokts av
europeiska likemedelsmyndigheter. Ett orsakssamband mellan HPV-vaccination
och de understkta syndromen posturalt ortostatiskt takykardisyndrom (POTS) och
komplext regionalt smartsyndrom (CRPS) har inte pévisats. Sirskilda studier har
ocksd gjorts for att utreda eventuella kopplingar mellan det fyrvalenta HPV-
vaccinet och autoimmuna och neurologiska biverkningar samt venés
tromboembolism, men sddana samband har inte pévisats,

Det vetenskapliga underlaget visar att vaccinen har god sikerhetsprofil bland
flickor och pojkar. Vaccinen har nyligen godkints for indikationer som bersr
pojkar och mén och de stdrsta epidemiologiska sikerhetsstudierna har gjorts pd
kvinnor, men det finns inga skal till att silkerhetsprofilen skulle vara annorlunda
hos mén jamfort med kvinnor. Inget vaccin pd marknaden #r begriinsat till antingen
pojkar eller flickor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att sikerhetsprofilen for de tillgdngliga HPV-
vaccinen talar for att infora vaccinationen dven for pojkar. En fortsatt
sékerhetsuppfoljning enligt gillande rutiner &r dock viktig for att kontinuerligt
kunna utvéirdera vaccinens nyttarisk balans och fi mer kunskap om
sdkerhetsprofilen bland pojkar och min specifikt.
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6. P&verkan pa verksamhet

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

P4 sikt forviintas att sjukvarden paverkas genom en lagre HPV-relaterad
sjukdomsbarda bland séval mén som kvinnor, men dessa effekter kommer drdja
ménga ar efter en implementering av eft vaccinationsprogram for pojkat.

HPV-vaccination erbjuds idag genom elevhilsans medicinska insats och det &r
denna organisation som skulle paverkas mest om vaccinationsprogrammel mot
HPV utokades till att #iven gilla pojkar. Vissa moment forenade med HPV-
vaccination skulle vara generella for vaccinationen oavsett malgrupp, tex. bestilla
vaccin, ge information i klassrummet och dela ut samtyckesblanketter. Dessa
moment skulle diirfor inte innebéra nigon storre extra arbetsinsats for
skolskoterskorna om programmet utvidgades. De generella momenten star dock
endast for en mindre del av den totala tiden som HPV-vaccinationer skulle ta. De
individuella momenten dr de som tar mest tid och varje vaccinationsdos har
uppskattats ta 15-20 minuter, inklusive dokumentation. Tiden for att dokumentera
vaccinationen 1 journal och vaccinationsregister beror pa i vilken utstrickning
elektroniska journalsystem anvinds och hur mdjligheterna till automatisk
verforing av vaccinationsdata ser ut och den kan dirfor variera mellan olika
skolor.

Vaccination av pojkar mot HPV med tvé doser skulle kréva 24 000 - 32 000 extra
arbetstimmar nationellt per arskull (om 59 500 pojkar). Denna uppskattning
omfattar inte att tva skolskoterskor arbetar tillsammans, vilket dr vanligt i vissa
skolor och kommuner, eller den tid som krévs av skolldkare for individuella
bedomningar. Det ir ocksd viktigt att notera att arbetet med vaccinationer dr
utspritt Gver en 1ang tidsperiod, fran den forsta informationen i klassrummet, till
dess att den sista samtyckesblanketten dr insamlad och de elever som missade det
inplanerade ti{lfillet &r vaccinerade. En enkdt bland skolskaterskor visade att
tidsbrist &r den storsta farhagan och utmaningen om &ven pojkar skulle erbjudas
HPV-vaccination.

Under senare &r har skolskdterskorna fatt delvis dndrade arbetsuppgifter och
ansvarsomraden, t.ex. utdkad ordinationsrétt for vaccinationer enligt det nationella
allminna vaccinationsprogrammet for barn. Huvudmannen for elevens utbildning
4r numera ocksé skyldig att erbjuda kompletterande vaccinationer, iven till
nyanliinda barn. 1 praktiken far skolskdterskorna denna uppgift. Skolskdterskornas
arbetstid har blivit allt mer inmutad av obligatoriska uppgifter, vilket ldmnar
mindre tid for &ppen mottagning etc. Om HPV-vaccination av pojkar infors i det
allménna vaccinationsprogrammet for barn behdvs extra resurser. Annars finns risk
f5r att annan viktig halsofrdmjande och forebyggande verksamhet blir lidande.



Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att vaccinationen kommer att paverka elevhilsans
medicinska insats i mycket hdg utstriickning, Det #r viktigt att sikerstilla
patientsiikerhet, bidra till hég vaccinationstiickning och se till att dvrig verksamhet
inte méste dsidosittas och dérfor behdver kommuner och friskolor kompenseras 1ot
den extra arbetsbrda som ett utvidgat vaccinationsprogram skulle innebira. Denna
kompensation bor vidare reserveras for elevhilsans medicinska insats.

7. Kombination med andra vacciner

Vaccinets ldmplighet att kombinera med dvriga vacciner i de nationella
vaccinationsprogrammen

I det svenska allménna vaccinationsprogrammet f6r barn finns inga andra
vaccinationer schemalagda vid samma tillfille som HPV-vaccination. Enskilda
barn som behéver kompletterande vaccinationer kan dock komma att erbjudas fler
vaccinationer vid samma tilifiille. HPV-vaccin har i kliniska studier getts samtidigt
som fdljande monovalenta vacciner eller kombinationsvacciner mot sjukdomar
som ingér i Sveriges allménna vaccinationsprogram for barn eller omfattas av
rekommendationer f6r vaccination:

¢ difteri-tetanus-acelluldrt pertussisvacein med eller utan inaktiverat poliovirus,
s hepatit B-vaccin

Fér bade flickor och pojkar har det visats att antikroppssvaret mot HPV respektive
de andra vaccinkomponenterna kan paverkas av samtidig administrering, eller av
vaccination inom en méanad, men den kliniska relevansen av detta #r oklar.
Underlaget visar ocksé att biverkningsprofilen for vaccinerna 4r densamma nér de
ges samtidigt som nar HPV-vaccin ges ensamt.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att HPV-vaccin gir att ge samtidigt med andra
vaccinationer som kan vara aktuella vid samma tillfille for pojkar, p& samma sitt
som i nuvarande program for flickor. Det behdvs dock 1angsiktig uppfljning for
att beddéma effekten pa HPV-relaterad sjukdom vid samtidig vaccination med
HPV-vaccin och andra vaccin.
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8. Allmanhetens acceptans

Allménhetens méjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pd attityder fifl
vaccinationer generellt

Sedan HPV-vaccination inkluderades i det allmfinna vaccinationsprogrammet for
barn har vaccinationstickningen bland flickor med minst en dos varit kring 80
procent. Detta dr en hdg andel vaccinerade i internationella jimforelser, 4ven om
andra vaccinationer inom det allminna programmet i Sverige uppnar
tdckningsgrader pd 95 procent och mer.

Flera europeiska och svenska studier har visat att majoriteten av foréldrar till
pojkar #r positiva till HPV-vaccination av pojkar, men att de flesta har liten
kunskap om HPV-relaterad sjukdom hos pojkar och betydelsen av att vaccinera.
T#ckningsgraden kan antas né samma niva bland pojkar som bland flickor, eller bli
nagot ldgre, vilket varit fallet i 1ander som implementerat vaccinationsprogram f&r
pojkar. Det 8r ocksd mdjligt att vaccination av bade pojkar och flickor leder till en
hégre vaccinationstickning for bdda kdnen. For att n en hdg vaccinationstickning
ir det viktigt att forildrar far bra information och att skolskéterskor och skollikare
inom elevhiisans medicinska insats har god kunskap for att kunna besvara
eventuella fragor.

Det 4r inte troligt att HPV-vaccination av pojkar skulle paverka
vaccinationstickningen for andra vaccin inom det nationella programmet eller
attityden till vaccinationer generellt.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att det finns goda majligheter for att allménheten
ska acceptera HPV-vaccination ocksé av pojkar i det nationella programmet, och
att inforandet sannolikt inte kommer att pdverka attityderna till vacciner generellt.
En forutsittning for detta dr att pojkar och fordldrar far god information och svar pa
sina fragor,



9. Andra f6rebyggande &tgarder eller behandiingar

Andra tillgdngliga, forebyggande dtgirder eller behandlingar som kan vidtas eller
ges som alternativ till vaccination i ett nationellt vaccinationsprogram

HPV dr mycket smittsamt och sprids genom hud- eller slemhinnekontakt, och det
ir visat att anviindande av kondom kan minska men inte helt forhindra HPV-smitta.

Screening for livmoderhalscancer #r en viletablerad metod som har visats
forebygga livmoderhalscancer och inkluderar numera bade identifiering av
cellforindringar och HPV-infektion. Trots ett vilfungerande screeningprogram
diagnostiseras arligen runt 500 nya fall av livmoderhalscancer som leder ill {50
dédsfall. Fér analcancer finns utvecklade screeningmetoder for forstadierna, men
kunskapsliget dr oklart vad giller om behandling av forstadier ocksa leder till en
minskning av cancer. Vissa kliniker erbjuder hogriskgrupper screening for
forstadier till analcancer, men detta ingr inte i nagot nationellt program. Fér annan
HPV-relaterad cancer finns inga validerade metoder som kan anvindas i
screeningprogram for att uppticka forstadier.

Riskgruppsvaccination av framforallt MSM har i modeller visats vara effektivt for
att skydda denna grupp med extra hég risk for HPV-relaterad sjukdom. Effekten av
att vaccinera forvéintas avta med aldern #ven hos riskgrupperna. Det skulle vara
svart att identifiera riskgrupper tillrickligt tidigt och effektivt for att hinna
vaccinera innan sexuell debut di vaccinationen ger bist effekt,

Att hdja vaccinationstickningen ytterligare bland flickor skulle innebira ett direkt
skydd for de flickor som vaccineras, samt ett tkat skydd for ovaccinerade flickor
och pojkar genom bittre flockimmunitet. Pojkar skulle dock inte f& méjligheten till
ett dirckt skydd genom vaccination, och skulle fortsatt vara mottagliga for HPV-
infektion,

Behandlingen av HPV-relaterad cancer omfattar kirurgi, cellgiftsbehandling och
strdlning, och den orsakar ofta kraftiga sidoeffekter och nedsatt livskvalitet pé bade
kort och lang sikt.

Slutsats

Folkhélsomyndigheten beddmer att varken generella preventiva insatser mot
spridning av sexuellt $verforbara sjukdomar, riskgruppsvaccination med HPV-
vaccin eller behandling av HPV-relaterad sjukdom &r alternativ til] att inféra HPV-
vaccination for pojkar i ett nationellt program. Screening for livmoderhalscancer #r
ett viktigt komplement men inget alternativ tiil det skydd som allmiin vaccination
forvintas ge. Att ytterligare héja vaccinationstickningen for flickor #r en pigaende
och Iangsiktig strdvan, men ger inget direkt skydd for pojkar och har dirfor
begrinsad effekt bland annat for MSM.
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10. Samhallsekonomisk analys

Vaccinationens samhdllsekonomiska effekter och dess kostnader och intékter i
staten, kommunerna och landstingen

Infor den hilsoekonomiska analysen utvecklade Folkhdlsomyndigheten en
epidemiologisk modell som simulerade sjukdomsbérdan 1 befolkningen av HPV-
relaterad cancer och relevanta forstadier vid vaccination av bide pojkar och flickor
samt vid vaccination av endast flickor. Modellen tog hénsyn till flockimmunitet. I
den hilsoekonomiska analysen jamfordes hilsoeffekter och kostnader vid HPV-
vaccination av savil pojkar som flickor i skolan i &rskurs 5-6 med 80 procents
vaccinationstickning, med dagens situation dir endast flickor vaccineras. Den
hilsoekonomiska analysen hade en tidshorisont pé 100 ar for att finga alla
relevanta utfall, eftersom ménga av de aktuella sjukdomarna kan uppsta flera
artionden efter sjilva smittotillfillet. Grundscenariot hade ett samhéllsperspektiv
och inkluderade dirfor dven indirekta kostnader i form av produktionsforlust vid
sjukdom. I grundscenariot antogs 100 % vaccinationseffekt mot cancer relaterad
till HPV-typ 16 och 18 och ingen korsimmunitet mot Svriga HPV-typer. Modellen
antog didrmed att skyddseffekten var 70 procent for cervixcancer, 55 procent for
vaginalcancer, 54 procent fr vulvacancer, 84 procent fér analcancer, 60 procent
for svalgcancer samt 48 procent for peniscancer. Arbetstiden for en skolskoterska
antogs vara 15 minuter per vaccindos.

Enligt resultaten frin grundscenariot skulle HPV-vaccination av bade pojkar och
flickor leda till skade kostnader om ungefir 2 miljarder kronor och till att
samhillet vinner ungefiir 5 600 livskvalitetsjusterade levnadsér (QALY) under de
nirmsta 100 aren, jamfort med att endast vaccinera flickor. Detta innebér en
kostnad om ungefir 375 000 kronor per vunnet QALY Kinslighetsanalyser visar
ait resultaten framforallt var kinsliga for priset pa vaccin, de hélsotillstind som
inkluderades, tidshorisonten och vaccinationstickningen bland pojkar. Om
analysen inte tog hinsyn till indirekta kostnader, utan endast kostnader inom hélso-
och sjukvarden, blev kostnaden per vunnet QALY ungefir 400 000 kronor. Om
arbetstiden for skolskdterskorna dubbleras, eit scenario som motsvarar att tva
skolskdterskor arbetar tillsammans en del av tiden eller att skollikarbesok behdvs i
en del fall, leder detta till en begrinsad skillnad i kostnad per vunnet QALY . Om
vaccinationstickningen bland flickor skulle bli hogre &n idag (80 %), skulle
effekten av alt ocksd vaccinera pojkar vara ligre dn i grundanalysen, och innebiira
en hogre kostnad per vunnet QALY. Om analysen dven inkluderade effekt pa och
kostnader relaterade till kondylom minskade kostnaden per vunnet QALY till

290 000 kronor.

I den hilsoekonomiska analysens grundscenario anvéndes listpriset for vaccin
enligt Apoteket.se varen 2017. Vid en nationell upphandling av vaccin &r det
sannolikt att det upphandlade priset blir ligre. Om priset vid upphandling vore
omkring 85 procent ligre &n listpriset (som den aktuella rabattsatsen var vid
upphandling av HPV-vaccin 2017) skulle vaccination av savil pojkar som flickor
innebira en bittre hilsoeffekt till en légre kostnad.



Folkhilsomyndigheten har beriiknat budgetpaverkan under det forsta dret efter ett
infdrande av HPV-vaccination ocksa for pojkar. Givet ett vaccinpris som ligger 85
procent ldgre dn 2017 ars listpris samt en 80-procentig vaccinationstickning, skuile
vaccinerna medfora en okad 4rlig kostnad om ungefir 12 miljoner kronor
nationellt. Kostnader for att tiicka det kade behovet inom elevhilsans medicinska
insats skulle tillkomma med 5,6-11,2 miljoner kronor arligen. Sammantaget skulle
alltsd budgetpdverkan vara omkring 20 miljoner kronor drligen, men kostnaden #r
starkt beroende av till vilket pris vaccinet kan upphandlas och nodvindiga
personalkostnader.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten beddmer att de hiilsoekonomiska effekterna motiverar ett
infGrande av HPV-vaccination ocksd for pojkar i det nationella programmet.

11. Uppfdljning

Mjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter i de avseenden som anges
i 1-10 samt statens beréknade kostnader for sadan uppfolining

Milet med att erbjuda dven pojkar vaccin mot HPV #r att férebygga cancerfall hos
savill kvinnor som min. Uppfoljningen av effekten av ett vaccinationsprogram mot
HPV for pojkar kan och bdr integreras med den befintliga uppf6liningen av
vaccinationsprogrammet mot HPV for flickor.

Sverige har utmirkta register dver cancerfall, vaccinationer givna inom nationella
program och demografi, och ddrmed kommer det att vara méjligt att kvantifiera
HPV-vaccinationernas effekt pa cancerfrekomsten genom att sambearbeta register
inom ramen for rutinuppfoljningen.

Eftersom det tar 1ang tid att utveckla cancer &r det virdefullt att dven studera
forekomsten av forstadier till cancer som en tidig markor for effekten av
vaccinationsprogrammet. Det kan dven vara virdefullt med sirskilda studier for att
belysa forekomsten av olika HPV-typer i olika typer av prov (t.ex. urin,
cellférédndringar och tumérer).

Vaccinens sikerhet, vaccinationstidckningen och attityderna till vaccination kan
foljas med samma metoder som anviinds vid uppfélining av andra vaccinationer
inom det allmdnna vaccinationsprogrammet for barn. Samma enheter som
genomfor vaccinationer av flickor kommer att vaccinera pojkar. Dirmed
tillkommer inte nya enheter eller rapportérer till vaccinationsregistret.

En utvidgad uppf6ljning, anpassad till att iven pojkar vaccineras, kommer att
fororsaka kostnadsskningar vid Folkhilsomyndigheten i storleksordningen 30
procent, jam{trt med den nuvarande och planerade uppfsljningen av HPV-
vaccination av flickor. Detta innebir en total kostnad for HPV-uppfsljningen om
cirka 200 000 krenor. Det bér noteras att detta &r en marginalkostnad som bygger
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pa verksamheten inom redan existerande infrastruktur for Svervakning av HPV.
Likemedelsverket forutser inte nigra dkade kostnader for sdkerhetsuppfoljningen.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att det finns goda mdojligheter att f6lja upp
vaccinationens effekter, tack vare etablerade register och struktur fér
vaccinuppfoljning. For att sikert kunna visa att effekten pa forekomsten av cancer
beror pé vaccinationsprogrammet bér en officiell statistikmyndighet fa
sambearbeta data pd individniva, inklusive kéinsliga data om hilso- och
sjukdomstillstand.

12. Informationsinsatser

Behovet av informationsinsatser i forhdllande till allménheten och vardgivare och
kostnaden for dessa insatser

Internationella och svenska studier har visat att pojkar och forildrar till pojkar har
begransad kunskap om HPV och HPV-relaterad sjukdom hos pojkar och mén, samt
om HPV-vaccin och de mojliga hilsovinsterna med vaccination. Flera studier visar
ocks# att en majoritet av fordldrarna énda stiller sig positiva till HPV-vaccination
av pojkar. Eftersom kunskap och attityder pAverkar i vilken utstrickning
vaccinationer accepteras och genomftrs #r informationsinsatser en viktig del av ett
utvidgat vaccinationsprogram.

Skolskiterskor och skollikare #r de primiira k#llorna till information om HPV och
HPV-vaccin, och dven de som kommer att biira huvudansvaret for att besvara
frigor fran pojkar och fériildrar. De kan behdva olika typer av material som st6d
for arbetet med information, kommunikation och dialog. Dessa kan i stor
utstriickning bygga pa det material som redan utvecklats fér HPV-vaccination av
flickor. Om vaccinationsprogrammet mot HPV utvidgas till att diven omfatta pojkar
kommer Folkhilsomyndigheten att ta fram en detaljerad kommunikationsplan och
samverka med berérda aktérer och med ansvariga for viktiga
kommunikationskanaler.

Utifran en prelimindr kommunikationsplan uppskattar Folkhélsomyndigheten att
informationsinsatserna under det forsta dret skulle kosta 1,6 miljoner kronor.

Slutsats

Folkhilsomyndigheten bedomer att informationsinsatser &r nddvandiga for att
forildrar ska kunna fatta ett vilinformerat beslut om vaccination och for att
framforallt skolskdterskor och skolldkare ska kunna beméta foraldrars frigor. 1
forlingningen krévs ocksd informationsinsatser for att na och bibehélla en god
vaccinationstickning och hogt fortroende for vaccinationsprogrammet.



13. Etiska aspekter

Medicinetiska och humanitéra évervdganden

Folkhélsomyndighetens arbetsgrupp beddmde att vaccinationen innebir smé risker

och potentiellt stor nytta genom att sannolikt kunna férebygga livshotande tillstand.

Vaccinationen kan ocksd innebiira en kostnadsbesparing pé sikt om upphandling
leder till lagre vaccinkostnader. Dirmed bedms vaccinen ha en god nytta-risk
profil till en rimlig kostnad. Vaccination inom ramen f6r ett nationellt program
bedtmdes ocksa vara ett siitt att undkomma méanga etiska svérigheter dé det blir
obligatoriskt for huvudmannen for elevens utbildning att erbjuda vaccinationen,
men frivilligt fér barnen att genomga den. Dessutom bygger inforandet p4
lagstadgade bedémningskriterier. Ett kdnsneutralt vaccinationsprogram skulle
dédrmed bidra till minskad ojémlikhet mellan kén och familjer med olika
ekonomiska méjligheter. En god uppféljning och extra resurser som dronmirks for
elevhilsans medicinska insats beddmdes dock vara viktiga for att hija
kunskapsnivan och undvika att annan viktig verksamhet blir lidande.

Statens medicinsk-etiska rid (SMER) har efter Folkhilsomyndighetens forfrigan
latit gora en etisk analys avseende HPV-vaccination av pojkar. Analysen bygger pa
Folkh#lsomyndighetens kunskapsunderlag och de etiska aspekter som
Folkh#lsomyndighetens arbetsgrupp patalat. Deras bedémning publiceras i en
separat rapport.

Slutsats

Folkhidlsomyndigheten bedémer att det vore etiskt och humanitéirt hillbart att
inféra HPV-vaccination for pojkar i det nationella allménna
vaccinationsprogrammet for barn.
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Bilaga 1.
Medverkande till kunskapsunderlaget

Folkhilsomyndighetens arbetsgrupp
Charlotta Bergquist, utredare vid Likemedelsverket
Andreas Borjesson, utredare vid Likemedelsverket

Tina Dalianis, professor i tumérvirologi vid institutionen fr onkologi-patologi vid
Karolinska Institutet

Madelene Danielsson, utredare (kommunikat&r), enheten fir dvergripande
kommunikation, Folkhélsomyndigheten

Miriam Elfstrém, epidemiolog vid Institutionen for laboratoriemedicin vid
Karolinska Institutet och verksamhetsutvecklare for cancerprevention vid
Regionalt cancercentrum Stockholm-Gotland

Héléne Englund, utredare (epidemiolog), enheten for vaccinationsprogram,
Folkhédlsomyndigheten

Agnetha Fredin, verksamhetschef for elevhilsans medicinska insats,
gymnasieskolan, Malmé stad samt ordforande i Riksforeningen for skolskdterskor

Hedda Haugen Cange, §verldkare vid avdelningen f&r onkologi, institutionen for
kliniska vetenskaper vid Géteborgs universitet

Marie Johannesson, skoldverlidkare och verksamhetschef for elevhilsans
medicinska insats i Stockholms stad.

Adam Roth, utredare (1dkare), enheten for vaccinationsprogram,
Folkhilsomyndigheten

Pir Sparén, professor i medicinsk epidemiologi vid institutionen for medicinsk
epidemiologi och biostatistik vid Karolinska Institutets

Ellen Wollf, utredare (hilsoekonom), enheten for epidemiologi och hilsoekonomi,
Folkhilsomyndigheten

Experter som inte ingatt i arbetsgruppen, men som konsuilterats for specifika
Amnen

Christina Stenhammar, verksamhetschef elevhilsan, Uppsala (4limdnhetens
mdjligher att acceptera HPV-vaccinet och dess paverkan pa attityder)

Maria Grandahl, universitetslektor, Institutionen for folkhélso- och vardvetenskap,
Uppsala universitet (Allmdnhetens mdjlighet att acceptera HPV-vaccinet och dess
paverkan pa attityder)



Marie-Louise Lydrup, &verliikare, Verksamhetsomride kirurgi och
gastroenterologi, Skénes universitetssjukhus (analcancer

Peter Kirrander, 6verldkare, Urologiska kliniken, Orebro universitetssjukhus
(peniscancer)

33



Folkhalsomyndigheten beddmer att vaccination av pojkar mot humant papillomvirus {HPY)
uppfyller smittskyddslagens kriterier for att ing4 i ett nationellt vaccinationsprogram. Det har
underlaget &r avsett att vara ett stad for regeringens beslut i frégan.

Andra som kan ha intresse av detta beslutsunderlag &r framst elevhilsans medicinska insats och
Sveriges Kommuner och Landsting. Aven andra delar av hélso- och sjukvarden, sarskilt de
enheter som erbjuder vaccinationer, arbetar cancerférebyggande eller med cancervard, kan ha
intresse av rapporten.

Folkhélsomyndigheten &r en nationell kunskapsmyndighet som arbetar fir en battre folkhalsa. Det gdr
myndigheten genom att ulveckia och stodja samhéliets arbete med att frémja hélsa, forebygga ohélsa
och skydda mot hailsohot.

V& vision &r en folkhdlsa som stérker samhiéflets utveckling.
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