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Forord

Den 1 januari 2013 tradde ny lagstiftning i kraft som bland annat innebdr att det
numera ar regeringen som fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av
nationella vaccinationsprogram. Sadana program delas upp i allmanna, som erbjuds
hela befolkningen, och sérskilda, 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 bor inga i
ett sarskilt vaccinationsprogram (S2013/240/FS, delredovisning €). Uppdraget
innefattar saledes en utredning om vaccination mot pneumokocker till riskgrupper.
Da ansvaret for vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till
Folkhalsomyndigheten den 1 juli 2015 fordes &ven regeringsuppdraget om
vaccinationer till riskgrupper over.

Slutredovisningen av uppdraget sker genom féreliggande beslutsunderlag, som ar
avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut avseende pneumokockvaccination som
ett sarskilt vaccinationsprogram.

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

Folkhalsomyndigheten

Johan Carlson
Generaldirektor
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Forkortningar

IPD
KOL
PCV
PPV
TIV
QALY

invasiv pneumokocksjukdom
kronisk obstruktiv lungsjukdom
konjugerat pneumokockvaccin
polysackaridpneumokockvaccin
trivalent inaktiverat influensavaccin

kvalitetsjusterade levnadsar (Quality Adjusted Life Years)
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Ordlista

Allménna vaccinationsprogram

Aspleni/hypospleni

Cochleaimplantat

Immunsupprimerad

Incidens

Invasiv infektion

Kvalitetsjusterade levnadsar

Riskgrupp

Serotyper

Serotype replacement

Program med vaccinationer som
erbjuds hela befolkningen vid vissa
aldrar och som i nulaget endast
omfattar barn.

Avsaknad av, eller nedsatt funktion i,
mjalte

Horhjalpmedel dar en yttre
ljudprocessor for dver signaler till ett
implantat inopererat i horselsnackan

Individ med nedsatt immunforsvar

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

Infektion som tar sig igenom
slemhinnornas immunforsvar, in i
blodbanan och sprids till normalt
sterila lokaler i kroppen.

Ett effektmatt som anvands for att
vérdera nyttan av en medicinsk insats.
Mattet tar hansyn till bade livskvalitet
och livslangd och gor det mojligt att
jamfora insatser pa olika medicinska
omraden.

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

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

Minskad férekomst av vissa
bakterietyper skapar en ekologisk
nisch, vilket gor att andra bakterietyper
gynnas och okar i forekomst.



Sarskilda vaccinationsprogram

Program med vaccinationer som
erbjuds personer i definierade
riskgrupper.
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Sammanvagd bedémning

Folkhalsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till vissa riskgrupper
bor inforas som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Bedomningen har gjorts
utifran de 3 kriterier och 13 faktorer som beskrivs i smittskyddslagstiftningen och
dess forarbeten. For att en vaccination ska omfattas av ett nationellt sérskilt
vaccinationsprogram ska vaccinationen effektivt forhindra spridning eller minska
sjukdomsbdrdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa grupper av
befolkningen, den ska vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och vara héllbar
fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Folkhalsomyndigheten foreslar att personer med féljande diagnoser och tillstand
omfattas av ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram mot pneumokocksjukdom:

e  kronisk hjartsjukdom

e kronisk lungsjukdom, sasom KOL eller svar astma
e kronisk leversjukdom

e kronisk njursvikt

o diabetes mellitus

e andra tillstand, t.ex. kroniska neurologiska sjukdomar, som leder till
nedsatt lungfunktion eller forsamrad hostkraft med sekretstagnation

o likvorlackage eller barridrskada till foljd av kirurgi eller trauma mot
skallen

e cochleaimplantat

e tillstand som innebér kraftigt nedsatt immunforsvar p.g.a. sjukdom eller
behandling, sasom aspleni/hypospleni, lungcancer eller
cytostatikabehandling.

Samtliga riskgrupper ar mer eller mindre heterogena och i vissa fall kommer det att
kravas en individuell beddmning om vaccination ska erbjudas.

Folkhalsomyndigheten beddmer att pneumokockvaccination till nimnda
riskgrupper ar effektivt och minskar sjukdomsboérdan. Pneumokocksjukdom utgor
en stor sjukdomsboérda som innefattar allvarlig och livshotande sjukdom till féljd
av lunginflammation och invasiv pneumokocksjukdom (IPD, det vill séga sjukdom
med pneumokocker i till exempel blod eller ryggmérgsvatska). For ovan ndmnda
grupper ar risken att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom hégre én for
befolkningen i dvrigt och for vissa av grupperna avsevért hogre. Det finns sékra
vacciner som har anvants i flera ar, och som minskar risken for bade
lunginflammation och IPD.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av pneumokockvaccination som sérskilt vaccinationsprogram for de
ovan definierade riskgrupperna. Hélsoekonomisk analys visar att
pneumokockvaccination till individer i dessa grupper &r kostnadsbesparande och
har battre effekt (matt i kvalitetsjusterade levnadsar) jamfort med en situation utan



vaccination. Resultaten i analysen ar i huvudsak robusta. Storst paverkan pa
resultatet har férandringar i antaganden om vaccineffekt, antalet varddagar samt
behov av extrabesdk for administrering av vaccin.

En berakning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inforande
av ett sdrskilt vaccinationsprogram till definierade riskgrupper. Givet ett antagande
om ett upphandlat lagre vaccinpris an listpriset (2030 procent beroende pa typ av
vaccin), visar berdkningen en dkad kostnad for vaccination med cirka 86 miljoner
kronor, samt en kostnadsbesparing pa grund av minskade behandlingskostnader
med cirka 17 miljoner kronor. Under det forsta aret efter inférande kommer
kostnaderna for programmet séledes att vara storre &n de besparingar som uppstar
till f6ljd av minskad sjukdomsbdérda. Den halsoekonomiska analysen I6per dver
fem ar, och effekten av minskad sjukdomsbdérda bidrar till kostnadsbesparingar pa
langre sikt.

Folkh&lsomyndigheten beddmer att ett inférande av pneumokockvaccination som
sarskilt vaccinationsprogram ar hallbart ur ett medicinetiskt och humanitart
perspektiv. Nyttan av pneumokockvaccin évervéger tydligt riskerna och det finns
tillracklig evidens som styrker att vaccinerna ar sakra. Ett viktigt argument for ett
sérskilt vaccinationsprogram ar mojligheten att ge utsatta individer skydd mot
allvarlig sjukdom som kan leda till dod eller bestaende men. Varden skulle ocksa
bli mer jamlik dver landet, da erbjudandet om vaccination idag varierar kraftigt
bade avseende vaccin och kostnad for patienten. Sannolikt skulle ett sarskilt
program leda till en hdgre vaccinationstackning och dessutom ge betydligt battre
mojligheter till uppfoljning an vad som finns idag. Socialstyrelsens rad for etiska
fragor har konsulterats och har inget att tillagga till bedomningen om ett sarskilt
vaccinationsprogram mot pneumokocker.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens bedémning inte bér omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram framgar av bilaga 2. Nagra av dessa grupper kan
istallet komma att ingd i Folkhalsomyndighetens rekommendationer om
vaccination mot pneumokocker.
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Bakgrund
Uppdraget

| samband med att den nya regleringen av nationella vaccinationsprogram tradde i
kraft fick Socialstyrelsen i uppdrag att prova de vaccinationer till definierade
riskgrupper vilka det sedan tidigare finns rekommendationer eller motsvarande
om®. Detta inkluderar en utredning om pneumokockvaccination till riskgrupper bor
ingd i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Da ansvaret for
vaccinationsprogrammen 6vergick fran Socialstyrelsen till Folkhalsomyndigheten
den 1 juli 2015 fordes dven regeringsuppdraget om vaccinationer till riskgrupper
over.

Nationella vaccinationsprogram delas in i allménna vaccinationsprogram, for hela
befolkningen, samt sérskilda vaccinationsprogram for definierade riskgrupper.
Regeringen fattar beslut om vilka sjukdomar som ska omfattas av nationella
vaccinationsprogram, baserat pa underlag fran Folkhalsomyndigheten. Darefter
meddelar Folkhalsomyndigheten foreskrifter om programmen, sasom till vilka
grupper vaccin ska erbjudas, antal doser som ska ges och med vilka intervall.
Landsting och kommuner ansvarar for genomforandet och ar skyldiga att
kostnadsfritt erbjuda befolkningen de vaccinationer som ingar i programmen.
Vaccinationer som ges inom ramen for de nationella programmen ska ocksa enligt
lagen (2012:453) om register dver nationella vaccinationsprogram registreras i det
nationella vaccinationsregistret.

Utover de nationella vaccinationsprogrammen kan Folkhélsomyndigheten dven ge
ut rekommendationer om vaccinationer. Sadana rekommendationer &r inte
bindande, utan landsting och kommuner beslutar sjalva om rekommendationerna
ska foljas och om eventuella avgifter for patienterna.

Forutsattningar

| syfte att fa en tydlig och 6ppen bedomningsprocess, har de kriterier och faktorer
som ska ligga till grund fér beddmningar vid andringar i nationella
vaccinationsprogram preciserats i smittskyddslagstiftningen och dess férarbeten.

For att en smittsam sjukdom ska kunna omfattas av ett nationellt
vaccinationsprogram &r det enligt smittskyddslagen (2004:168, 2 kap 3d §) en
forutsattning att det finns ett vaccin mot sjukdomen som kan ges utan foregaende
diagnos av sjukdomen, samt ge mer &n kortvarig immunitet mot sjukdomen i hela
eller delar av befolkningen. Om ett sadant vaccin finns kan alltsa en bedémning av
eventuellt inférande i ett nationellt vaccinationsprogram goras.

! Regeringsuppdrag S2013/240/FS, delredovisning e.



Beddmningsprocessen ska enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) beakta
13 faktorer och redovisa dem utan inbdrdes rangordning:

1. sjukdomsbdrdan i samhallet, i hdlso- och sjukvarden och for enskilda
individer

2. vaccinationens forvantade paverkan pa sjukdomsbdrdan och pa
sjukdomens epidemiologi

det antal doser som kravs for att uppna 6nskad effekt

de malgrupper som ska erbjudas vaccination

o >~ w

vaccinets sakerhet

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

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

8. allméanhetens méjlighet att acceptera vaccinet och dess paverkan pa
attityder till vaccinationer generellt

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

10. vaccinationens samhallsekonomiska effekter och dess kostnader och
intékter i staten, kommunerna och landstingen

11. méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter i de avseenden
som anges i 1-10 samt statens beraknade kostnader for sadan uppfoljning

12. behovet av informationsinsatser i forhallande till allméanheten och
vardgivare och kostnaden for dessa insatser

13. medicinetiska och humanitara évervaganden.

Med de 13 faktorerna i beaktande gors en sammantagen bedémning med fokus pa
tre kriterier som ges sarskild vikt i lagstiftningen. Enligt smittskyddslagen (2 kap
3e 8) ska en smittsam sjukdom omfattas av ett nationellt vaccinationsprogram, om
vaccination mot sjukdomen kan forvantas

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

3. vara hallbart fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Beddmningsprocessen

Processen har sin utgangspunkt i de kriterier och faktorer som aterfinns i
smittskyddslagen (2004:168) och smittskyddsforordningen (2004: 255). | korthet

15



16

inleddes processen med att en expertgrupp tog fram ett kunskapsunderlag, som
sedan bedomdes av en sakkunniggrupp, vars utlatande varit radgivande infor
Folkhalsomyndighetens bedémning. Under arbetets gang flyttades ansvaret for de
nationella vaccinationsprogrammen fran Socialstyrelsen till Folkhdlsomyndigheten,
som omarbetat den hélsoekonomiska utvérderingen och gjort den slutgiltiga
bedémningen.



Pneumokocker
Sjukdom

Pneumokocker ar vanligt forekommande bakterier hos manniskor som kan orsaka
olika sjukdomstillstand sasom bihaleinflammation, 6roninflammation och
lunginflammation, men dven ett flertal allvarligare infektioner, sasom
hjarnhinneinflammation, hjartsacks- eller hjartklaffsinflammation,
bukhinneinflammation, samt olika mjukdelsinfektioner och infektioner i leder. Nar
bakterien patraffas pa stallen i kroppen som annars &r sterila, till exempel i blodet,
ryggmargs- eller ledvatska, sa kallas det for invasiv pneumokocksjukdom (IPD).
Utredningen om pneumokockvaccination till riskgrupper har fokuserat pa
lunginflammation och IPD.

Under ar 2000 beraknades att det globalt forekom cirka 14,5 miljoner fall av
allvarlig pneumokocksjukdom, vilket ledde till ungefar 826 000 dodsfall bland
barn under fem ar.

Pneumokockbakterien finns huvudsakligen i nasan och svalget. De flesta bar pa
bakterier utan att fa symptom, sa kallat bararskap, vilket &r vanligast bland barn i
forskolealdern. Forekomsten av pneumokocksjukdomar ar aldersrelaterad, med
hogst antal fall hos sma barn och éldre vuxna. Det dr ocksa tydligt att individer
med vissa kroniska sjukdomar och tillstand, samt individer med kraftigt nedsatt
immunfdrsvar, 16per en dkad risk att drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom
till féljd av pneumokocksjukdom.

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

Vaccin

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

Pneumokockpolysackaridvaccinet PPV23 (Pneumovax) innehéller kapselmaterial
fran 23 olika pneumokockserotyper som historiskt har orsakat 75-85 procent av
allvarliga pneumokocksjukdomar hos barn och vuxna. Vaccinet skyddar mot IPD
hos aldre barn och vuxna. De flesta studier har dock inte kunnat visa pa nagon
skyddseffekt mot lunginflammation. Patienter med nedsatt immunforsvar har minst
skyddseffekt av PPV23 och aven hos barn under tva ars alder fungerar vaccination
med PPV daligt. Vaccinet godkandes pa 1980-talet och har rekommenderats till
definierade riskgrupper i Sverige sedan 1994.

Konjugerat pneumokockvaccin (PCV), dar polysackariden &r kopplad till ett
bararprotein, innehaller kapselmaterial fran 13 (PCV13, Prevenar13) respektive 10



(PCV10, Synflorix) olika serotyper. PCV ger ett bra antikroppssvar daven hos barn
under tva ars alder. Det skyddar mot IPD och ger dven visst skydd mot
lunginflammation. PCV ger ett mer langvarigt skydd &n PPV och har ocksa till
skillnad fran PPV en effekt pa bararskap i nasan av de serotyper som ingar i
vaccinet.

| Sverige infordes PCV i det allméanna vaccinationsprogrammet fér barn 2009. |
fem landsting hade allman vaccination med PCV inforts tidigare. Vaccinet inneholl
initialt bara 7 serotyper (PCV7), men fran 2010 anvands de bredare vaccinerna
PCV13 och PCV10. Upphandlingar av vaccin gors delvis pa regional niva, vilket
innebar att nagra landsting har upphandlat PCV10 medan andra landsting har valt
PCV13.

| flera l&nder har anvandning av PCV bland barn kraftigt minskat antalet fall av
IPD orsakad av de serotyper som ingar i vaccinet. En oonskad effekt daremot, ar en
viss samtidig 6kning av pneumokockinfektioner orsakade av serotyper som inte
ingar i vaccinet. Eftersom PCV delvis motverkar bararskap med de serotyper som
ingar i vaccinet andras bakteriefloran i den sa kallade ekologiska nischen bakom
nasan och i svalget, vilket gynnar andra serotyper som okar i forekomst (serotype
replacement).

PCV13 ar sedan 2011 godkant for anvandning ocksa hos vuxna och anvands i
Okande omfattning till patienter med nedsatt immunférsvar. Det saknas dock
nationella rekommendationer for anvandning av PCV hos barn fran tva ars alder
och vuxna.

Nuvarande rekommendationer om vaccination mot
pneumokocker
Ar 1994 gav Socialstyrelsen ut allménna rad, som nu évergatt till

Folkhélsomyndigheten (HSLF-FS 2015:1), om vaccination med PPV23 till vuxna
och barn 6ver tva ars alder i ett antal definierade riskgrupper:

e patienter med svara kroniska sjukdomar som erfarenhetsméassigt medfor 6kad
risk att insjukna i pneumokockinfektioner med bakterier i blodet, till exempel
personer med kroniska hjért-, lung- och njursjukdomar, diabetes, alkoholism,
levercirrhos och Downs syndrom

o patienter med nedsatt immunfdérsvar genom anatomisk eller funktionell aspleni

e patienter med nedsatt immunforsvar pa grund av hivinfektion, lymfom m.fl.
och patienter med immunsuppressiv behandling som erfarenhetsméssigt leder
till 6kad risk for pneumokockinfektioner

o patienter med skallfraktur eller lackage av ryggmargsvatska

Enligt de allmanna raden kan vaccination dvervagas dven for personer 6ver 65 ars
alder eftersom det finns en 6kad risk att insjukna i svara pneumokockinfektioner i
denna aldersgrupp.



Utdver riskgrupperna i nuvarande rekommendationer har ytterligare grupper
belysts i Folkhdlsomyndighetens bedémning. Dels har de dvergripande
riskgrupperna ovan utvidgats med fler specifika diagnoser, och dels har en
beddmning gjorts avseende individer med cochleaimplantat, rokare,
drogmissbrukare, samt individer som ar hemldsa eller pa annat sétt socialt utsatta.
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Folkhalsomyndighetens beddmning av de
13 faktorerna

I det har kapitlet redogors for Folkhalsomyndighetens bedémning av de 13 faktorer
som enligt smittskyddsforordningen (2004:255, 7 8) ska beaktas vid andringar i
nationella vaccinationsprogram. Varje rubrik innefattar en kort sammanfattning av
vad som framkommit i kunskapsunderlag och analyser under arbetets gang, samt
Folkhalsomyndighetens slutsats for varje faktor, med fokus pa de riskgrupper som
foreslas omfattas av ett sarskilt vaccinationsprogram.

1. Sjukdomsbdrdan i samhallet, i halso- och sjukvadrden och
for enskilda individer

Uppskattningsvis 1,6 miljoner manniskor dor arligen i vérlden av sjukdomar
orsakade av pneumokocker. Den vanligaste formen av pneumokocksjukdom ar
lunginflammation. | Europa ar lunginflammation, av vilka pneumokocker orsakar
en betydande andel, den ledande orsaken till déd orsakad av infektioner.
Forekomsten av pneumokocksjukdom &r hogst bland sma barn och éldre, samt i
vissa medicinskt definierade riskgrupper.

Ar 2005-2013 har incidensen av invasiv pneumokocksjukdom (IPD) i Sveriges
befolkning varierat mellan 13,6 och 19,5 per 100 000 och ar. Incidensen ar
beroende av alder, och var hogst for barn under tva ar och aldre 6ver 65 ars alder.
Ar 2014 anmaldes 1 160 fall av IPD i Sverige, vilket ar den lagsta incidensen (12
fall per 100 000 invanare) sedan sjukdomen blev anmalningspliktig, sannolikt som
en effekt av det allmanna vaccinationsprogrammet for barn. Dodligheten i IPD,
matt som andelen avlidna inom 30 dagar efter sjukdom, var drygt 12 procent under
2011-2014 och okade exponentiellt med aldern.

Pneumokocksjukdom utgor en stor borda for sjukvard, individ och samhélle. Bade
IPD och lunginflammation orsakad av pneumokocker kan leda till nedsatt funktion
under flera manader efter sjukdomsepisoden med sjukskrivningar och paverkan pa
livskvalitet som foljd.

Risken att drabbas av allvarlig pneumokocksjukdom &r hogre for individer med
vissa kroniska sjukdomar och tillstand med nedsatt immunférsvar, samt med
stigande alder.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att pneumokocksjukdom utgér en stor
sjukdomsbdrda i samhallet, i halso- och sjukvarden och for enskilda individer.
Pneumokocker &r en vanlig orsak till sjukdom och orsakar &ven allvarlig sjukdom
och dadsfall, sarskilt bland personer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar
eller med nedsatt immunforsvar.



2. Vaccinationens forvantade pdverkan pa sjukdomsbérdan
och pé sjukdomens epidemiologi

Under 2000-talets forsta decennium infordes allmén vaccination av barn med PCV
i majoriteten av Europas lander. Vaccinationsprogrammen har haft god effekt och
minskat foérekomsten av IPD och lunginflammation hos barn betydligt. | Sverige
har forekomsten av IPD bland barn under 2 ar minskat med 71 procent jamfort med
aren fore den allmanna vaccinationen; fran 36,9 per 100 000 ar 2006 till 10,8 per
100 000 ar 2014.

Om man ser till de enskilda vaccinerna ger studier av PPV starkt stdd for en
skyddseffekt mot IPD, medan man inte systematiskt kunnat pavisa nagot skydd
mot lunginflammation. Vad galler PCV finns starkt stdd for att vaccinet ger ett gott
skydd mot IPD orsakad av de serotyper som ingdr i vaccinet, samt visst skydd mot
lunginflammation.

Vaccineffekten av PPV &r generellt samre hos vuxna med kroniska sjukdomar &n
hos friska vuxna. Avseende personer med nedsatt immunforsvar ar kunskapsléget
oklart, men sammantaget tyder data pa att vaccinet har dalig effekt i dessa grupper.
Efter vaccination med PCV kan antikroppsnivan vara lagre hos personer med
nedsatt immunforsvar an hos friska individer. Det finns fa studier om vad detta har
for klinisk betydelse, men data tyder pa att vaccinet har effekt dven hos dessa
patienter.

| Sverige, liksom i andra lander, har man sett en nedgang av antalet IPD-fall
orsakade av serotyper som ingar i vaccinet aven bland aldre vuxna, som en indirekt
effekt av barnvaccinationen. Daremot ses hittills ingen tydlig minskning av det
totala antalet IPD-fall hos dldre vuxna, eftersom serotyper som inte ingar i vaccinet
samtidigt har okat. Detta paverkar den forvantade effekten av vaccination av
riskgrupper.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att vaccinationens forvantade effekt pa
sjukdomsbdrdan &r betydande. Det &r tydligt att vaccination minskar risken for
bade IPD och lunginflammation, &ven om kunskapslaget ar oklart for vissa
specifika diagnosgrupper.

Vaccinationens forvantade effekt pa pneumokocksjukdomens epidemiologi, och
distributionen av serotyper pa sikt, ar svarare att bedoma. Sannolikt kommer
effekten av att vaccinera riskgrupper minska éver tid, eftersom det allmanna
vaccinationsprogrammet fér barn leder till att de serotyper som ingar i PCV blir
ovanligare. Det &r av stor vikt att fortsatt folja denna utveckling och en eventuell
Okning av sjukdom orsakad av serotyper som inte finns i vaccinet (serotype
replacement).
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3. Det antal doser som kravs for att uppnad 6nskad effekt

| studier ar det visat att PCV13 har effekt mot lunginflammation hos barn och aldre
personer, vilket inte ar visat for PPV. Det finns ocksa visst stod for att PCV har
battre effekt bland personer med nedsatt immunforsvar an vad PPV har. PPV, &
andra sidan, innehaller fler serotyper (n=23) och ger ett bredare skydd mot IPD.
Séledes borde en kombination av de tva vaccintyperna ge bast effekt och samtidigt
tacka in flest antal serotyper. PCV och PPV stimulerar immunforsvaret pa olika
satt, vilket utgor ytterligare ett argument for att kombinera de tva vaccinerna. Detta
ar ocksa vad som forordas for vissa riskgrupper i en del lander, bland annat
Danmark, Norge och USA. Att ordningsféljden av vaccinerna har betydelse for
utvecklingen av antikroppar &r visat i flera studier; att forst vaccinera med PCV
och sedan PPV ger en battre effekt &n om vaccinerna ges i omvand ordning.

Behovet av fornyelsedoser, sa kallad revaccination, ar inte faststallt for nagot av
vaccinerna. Daremot finns det studier som talar for att det bland vissa grupper med
nedsatt immunfarsvar skulle vara av varde med tva doser PCV i en serie, och for
individer som genomgatt benmargstransplantation rekommenderas PCV i 3-4
doser. Revaccination med PPV kan Overvégas for personer med okad risk for
allvarliga pneumokockinfektioner som har vaccinerats mer an fem ar tidigare eller
for personer med snabbt sjunkande nivaer av pneumokockantikroppar.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att riskgrupper bor erbjudas vaccination med
bade PCV och PPV. For vissa grupper med nedsatt immunforsvar kan det efter
individuell beddmning av behandlande lakare bli aktuellt med fler doser. Barn i
riskgrupper som fatt PCV i det allméanna vaccinationsprogrammet bor fa PPV fran
2 ars alder.

4, De malgrupper som ska erbjudas vaccination

Malgruppen for vaccination ar i detta sammanhang de som loper 6kad risk att
drabbas av allvarlig och livshotande sjukdom till féljd av pneumokockinfektion.
Detta har ocksa varit grunden for den riskgruppsbaserade vaccinationsstrategi som
tillampats i Sverige sedan 1994, da Socialstyrelsen gav ut allmanna rad om
pneumokockvaccination till definierade riskgrupper. Flera faktorer forsvarar dock
beddmningen om vilka grupper som kan anses vara riskgrupper for
pneumokocksjukdom. En del diagnoser och tillstand &r séllsynta och svara att
studera, och flera grupper ar heterogena och dverlappar varandra vilket ocksa kan
forsvara 6vergripande slutsatser. Trots detta finns gott vetenskapligt stod for att
vissa definierade grupper har en 6kad risk for allvarlig och livshotande sjukdom.

Liksom Sverige har manga andra lander rekommendationer om
pneumokockvaccination till riskgrupper. De grupper som omfattas av
rekommendationerna stdimmer oftast val dverens lander emellan och utgors
huvudsakligen av éaldre personer, de med nedsatt immunférsvar, samt individer



med tillstand och kroniska sjukdomar som innebar en 6kad risk for allvarligt
sjukdomsforlopp och déd.

Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att det finns vetenskapligt stod for att de
riskgrupper som foreslas omfattas av ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram,
det vill sdga individer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar samt individer
med kraftigt nedsatt immunfdrsvar, 16per en 6kad risk for allvarlig och livshotande
sjukdom. Dessa grupper &r mer eller mindre heterogena, delvis dverlappande och
svara att avgransa, och for vissa kommer det att kravas en individuell bedomning
om vaccination ska erbjudas. De flesta personer i riskgrupperna har regelbunden
kontakt med varden och det finns goda maéjligheter att na dem med information och
erbjudande om vaccination.

De riskgrupper som enligt Folkhdlsomyndighetens bedomning inte bor omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram kommenteras i bilaga 2.

5. Vaccinets sakerhet

Sammantaget har bade de PPV- och PCV-vacciner som anvands i Sverige en
positiv nytta-risk-balans i samtliga aktuella aldersgrupper (barn under 6 ar omfattas
av det allménna vaccinationsprogrammet och ar inte inkluderade i denna
bedémning). Sékerhetsdata fran studier av Prevenar 13 (PCV13) till vuxna har inte
kunnat pavisa nagot samband mellan vaccinet och allvarliga handelser efter
vaccination. Sékerhetsdata i olika riskgrupper &r inte alltid insamlade i kliniska
studier, men den omfattande anvandningen av vaccinerna bor ocksa tas i
beaktande. PCV13 och PCV10 rekommenderas inom ramen for det allménna
vaccinationsprogrammet for barn och har i varlden getts i 6ver 600 miljoner doser.
PPV rekommenderas till riskgrupper och har globalt getts i 6ver 175 miljoner
doser. Vaccinsakerhet dvervakas kontinuerligt och rapporteras regelbundet till
regulatoriska myndigheter. Inga sékerhetssignaler utreds for narvarande, och
produktresuméerna speglar den kénda sakerhetsprofilen for produkterna. Allvarliga
biverkningar av Pneumovax (PPV23) ar mycket ovanliga, men da antalet personer
som vaccinerats med Pneumovax i Sverige inte ar kant gar det inte att med sakerhet
ange en frekvens av rapporterade biverkningar. | kliniska studier resulterade
symptomatisk behandling av missténkta biverkningar i de flesta fall i full
aterhamtning.

For PCV 13 finns det generellt en trend mot lagre frekvens av biverkningar
forknippat med stigande alder; hos vuxna 6ver 65 ar rapporteras farre biverkningar
an hos yngre vuxna. Data finns for ett begransat antal grupper med nedsatt
immunforsvar, och de visar likartad frekvens av biverkningar som andra grupper.
Samtidig administration av Prevenar 13 och trivalent inaktiverat influensavaccin
(TIV) visade sig i tva studier ge nagot hogre frekvens av biverkningar (sdsom
évergaende huvudvark, frossa och ledvark) an for de som endast fick Prevenar 13.
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Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att data om vaccinernas sékerhet visar att
nyttan av vaccinerna tydligt évervager riskerna, samt att det finns tillracklig
evidens som styrker att vaccinerna ar sékra. PPV har anvénts till &ldre individer
och medicinskt definierade riskgrupper sedan manga ar och for PCV finns stora
studier av sékerhet och effekt.

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

Nar gallande allmanna rad om pneumokockvaccination togs fram 1994 fanns
endast PPV tillgangligt. Sedan dess har nya vacciner mot pneumokocker (PCV)
utvecklats och godkénts, vilket har lett till att vissa landsting har kompletterat eller
ersatt de allmanna raden med egna rekommendationer och riktlinjer. Det &r nu
betydande regionala skillnader i landet, avseende bade rekommendationer om typ
av vaccin och vaccinationskostnad for patienten. Det finns ocksa indikationer pa
skillnader gallande vaccinationstackning.

De verksamheter som huvudsakligen paverkas om pneumokockvaccination till
riskgrupper skulle inféras som ett sarskilt vaccinationsprogram ar sjukhus- och
specialistkliniker, primarvarden och vardcentraler, samt vaccinationsmottagningar.
Det ar dock svart att berakna i vilken utstrackning arbetsbelastningen skulle 6ka.
Dagens rekommendationer innebdr att riskgrupperna redan erbjuds vaccination,
och troligen skulle ett inférande i sarskilt program paverka de landsting som idag
har en lagre vaccinationstackning i storre utstrackning an de landsting som redan
idag nar ut till manga. Manga vaccineras sannolikt i samband med andra besok,
och vaccinationen innebér i sé& fall ingen storre extra insats. A andra sidan kréaver
en rekommendation om 6kat antal vaccindoser flera vardbesok.

Vaccinationer som ges inom ramen for nationella vaccinationsprogram ska
registreras i det nationella vaccinationsregistret. Om pneumokockvaccination inférs
som sarskilt program skulle det innebéra en paverkan pa de verksamheter som idag
inte anvander registret. Sannolikt skulle férandringen inledningsvis innebéra en
Okad arbetsbelastning, men sedan bli en naturlig del av verksamheternas rutiner.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer att vaccinationen har viss paverkan pa delar av
verksamheten i landsting, kommuner och hos privata vardgivare, men att den
Okade arbetsbelastning det kan innebéra framst galler under implementeringen av
nya rutiner. For att minimera paverkan pa verksamheterna kan vaccination mot
pneumokocker i riskgrupper samordnas med den arliga influensavaccinationen.



7. Vaccinets lamplighet att kombinera med 6vriga vacciner
i de nationella vaccinationsprogrammen

Pneumokockvaccination med PCV ingar i det allmanna vaccinationsprogrammet
for barn och ges samtidigt med andra vacciner. FOr barn éver tva ar saknas data om
samtidig administration av pneumokockvaccin med andra vacciner.

For vuxna finns idag inga nationella vaccinationsprogram, men kombination med
influensavaccination ar det som framst kan bli aktuellt. Studier bland vuxna har
visat att PCVV13 kan ges samtidigt med trivalent inaktiverat influensavaccin (TI1V)
mot sdsongsinfluensa. Immunsvaret pad PCV13 var nagot lagre nar det gavs
samtidigt med TIV &n da PCV13 gavs ensamt, men detta saknar sannolikt klinisk
relevans da man inte sag en kvarstaende effekt pa antikroppsnivaerna. Som namnts
under faktor 5 kan samtidig administration av PCV13 och TV &ven ge nagot hogre
frekvens av biverkningar an da endast PCV13 ges. Samtidig anvandning av andra
vacciner har inte undersokts. PPV23 kan ges vid samma tillfalle som
influensavaccin forutsatt att olika injektionsstéllen anvands.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att pneumokockvaccinerna kan kombineras
med andra vacciner som ges inom ramen for det allménna vaccinationsprogrammet
for barn, samt med vaccin mot sasongsinfluensa. Pneumokockvaccinerna anvands
brett sedan flera ar och utgor etablerad praxis inom hélso- och sjukvarden.

8. Allma@nhetens mdjlighet att acceptera vaccinet och dess
paverkan pa attityder till vaccinationer generellt

Inférandet av ett sérskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker skulle sannolikt
motas av hog acceptans bland majoriteten av de tankta malgrupperna och inte
paverka den generella attityden till vaccinationer negativt. Fortroendet for det
nationella vaccinationsprogrammet for barn ar hdgt bland foraldrar, vilket kan
bidra till acceptansen for ett eventuellt inkluderande av pneumokockvaccination
som sérskilt program. Vaccinationsstatistiken fran barnhalsovarden for 2014 visar
att 97,5 procent av 2-aringarna var vaccinerade med tre doser pneumokockvaccin
inom ramen for det allmanna programmet. Det tyder pa en hég acceptans bland
smabarnsforaldrar i allmanhet och sannolikt avviker inte foraldrar till barn i
riskgrupper fran andra i det avseendet.

Nér det galler vuxna i olika riskgrupper saknas statistik 6ver vaccinationstackning,
men vaccination med polysackaridvaccin har rekommenderats och utforts i 20 ar.
Det har inte heller férekommit nagra sarskilda uppgifter om biverkningar fran
pneumokockvaccinerna i sociala medier eller andra medier som skulle kunna
paverka allméanhetens fortroende.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att allménhetens acceptans for vaccinerna ar
god och att ett inforande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
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vaccinationsprogram inte skulle paverka attityder till vaccinationer generellt.
Vaccinerna anvénds redan sedan flera ar och vaccinationstackningen bland
spadbarn &r hog, vilket kan ses som ett tecken pa stor acceptans i samhéllet.

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

Utdver vaccination kan pneumokocksjukdom forhindras hos riskgrupper genom
nagra principiellt olika atgarder, som: optimering av behandling av grundsjukdom,
immunglobulinbehandling, férebyggande antibiotikabehandling, samt
livsstilsforandringar.

For patienter med grundsjukdomar som medfér nedsatt immunforsvar leder
optimerad behandling av grundsjukdomen till ett battre immunfdrsvar, och
darigenom vanligen till minskad risk for allvarlig pneumokocksjukdom.

Patienter med en speciell sorts antikroppsbrist kan behandlas genom att ersétta
dessa antikroppar, i form av immunglobulin, och dérigenom minskar antalet
behandlingskravande luftvéagsinfektioner.

Forebyggande antibiotikabehandling for vissa individer med hég risk for IPD eller
dar pneumokockvaccination inte haft effekt kan ocksa vara ett satt att minska
pneumokocksjukdom. Stodet for sddana rekommendationer ar dock bristfalligt och
risken for att det kan leda till 6kad antibiotikaresistens bor tas i beaktande.

Livsstilsfaktorer som visat sig dka risken for pneumokocksjukdom ar rékning, hég
alkoholkonsumtion, trangboddhet, och undervikt. Forandringar av dessa
livsstilsfaktorer kan troligen leda till minskad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning &r att andra tillgangliga forebyggande atgarder
inte kan ses som alternativ till vaccination. Det finns bra och effektiv antibiotika
mot pneumokocker som kan anvéndas i forebyggande syfte i vissa begrénsade
grupper. Pa grund av risken for utveckling av antibiotikaresistens bor sadan
behandling inte ges i stor skala och kan endast ses som komplement till
vaccination.

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

En halsoekonomisk analys har gjorts med avseende pa tre riskgrupper, som
dverlappar varandra i viss man:

e individer med tillstdnd som innebér kraftigt nedsatt immunfarsvar



e individer med vissa tillstand och kroniska sjukdomar som leder till 6kad
risk for allvarlig och livshotande sjukdom (hdr kallade kroniskt sjuka)
e individer dver 65 ar.
Den halsoekonomiska analysen I6per 6ver 5 ar och jamfor en situation med
vaccination av riskgrupper med en situation utan vaccination.

Ett inférande av pneumokockvaccination i ett sérskilt program for kroniskt sjuka
och individer med kraftigt nedsatt immunforsvar ar kostnadsbesparande och har

battre effekt matt i kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) jamfort med en situation
utan vaccination. For individer 6ver 65 ar ar kostnaden cirka 380 000 kronor per
vunnet QALY, jamfort med en situation utan vaccination.

Kénslighetsanalyser visar att resultaten i huvudsak ar robusta. Storst paverkan pa
resultatet har férandringar i antaganden om skyddseffekt av vaccin, antalet
varddagar samt behov av extrabesck for administrering av vaccin.

En beréakning har gjorts av budgetpaverkan under det forsta aret efter ett inférande i
sérskilt vaccinationsprogram. Givet ett antagande om ett upphandlat lagre
vaccinpris an listpriset (20 procent lagre for PCV och 30 procent lagre for PPV)?,
skulle ett inférande i ett sarskilt program for kroniskt sjuka och individer med
kraftigt nedsatt immunforsvar innebdra en 0kad kostnad for vaccination med
ungefar 86 miljoner kronor, samt en kostnadsbesparing till foljd av minskad
vardkonsumtion med cirka 17 miljoner, jamfort med en situation utan vaccination.

Under det forsta aret efter inforande i ett sarskilt vaccinationsprogram kommer
kostnaderna for programmet saledes att vara storre &n de besparingar som uppstar
till f6ljd av minskad sjukdomsbdorda. | den hdlsoekonomiska analysen anvéands en
femarig tidshorisont dar effekten av minskad sjukdomsborda bidrar till stora

kostnadsbesparingar pa langre sikt, vilket dock inte fangas i detta budgetperspektiv.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten beddmer att de halsoekonomiska effekterna motiverar ett
inférande av pneumokockvaccination som sarskilt vaccinationsprogram for
kroniskt sjuka och individer med kraftigt nedsatt immunfdérsvar. Vaccinationer bor
i storsta mojliga man samordnas med andra vardbesdk for att minimera kostnader i
form av extrabesok for administrering av vaccin.

11. Méjligheterna till uppféljning av vaccinationens effekter

Uppféljning och utvérdering av insatta atgarder ar centrala delar for nationella
vaccinationsprogram, liksom i allt framgangsrikt preventionsarbete. Om
vaccination mot pneumokocker infdrs i ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram
kan uppfoljning goras inom féljande omraden:

2 Upphandlade priser fér PCV13 &r sekretessbelagda och denna rabattsats &r darfoér en skattning. Fér PPV23 baseras
antagandet p& Stockholms lans landstings Prislista med upphandlade vacciner, 2015.
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e Vaccinationstackning. Vaccinationer som omfattas av nationella
vaccinationsprogram ska registreras i det nationella vaccinationsregistret.
Uppgifter om riskgrupp far inte anges i registret och data om det totala
antalet patienter saknas for de flesta riskgrupperna, vilket forsvarar
uppfoljningen av vaccinationstéckning i riskgrupper. Vissa grupper kan
sannolikt foljas genom sambearbetning av data fran andra register, medan
andra kan behdva féljas upp i riktade studier.

o Sjukdomsférekomst. IPD ar en anmélningspliktig sjukdom,
sjukdomsférekomsten och mortaliteten f6ljs i hela befolkningen.
Registerstudier behdvs for att folja férekomsten av lunginflammation.

¢ Mikrobiologisk epidemiologi. Pneumokockvacciner ger endast skydd mot
nagra av pneumokockserotyperna. For att utvardera och félja utvecklingen
av forekomsten av olika serotyper ar serotypning av pneumokockstammar
en viktig del av uppféljningen.

Uppfdljning av pneumokockvaccination bedrivs redan idag. Den dkade kostnaden
vid ett inférande i ett sarskilt program har beraknats till ungefar 85 000 kronor per
ar. Under det forsta aret behdvs dven en insats for att informera nya anvandare om
rapportering till vaccinationsregistret, vilket berdknas kosta ungeféar 145 000
kronor.

Slutsats

Folkhalsomyndighetens bedémning ar att mojligheterna till uppféljning generellt &r
goda och att ett inférande av pneumokockvaccination i ett sarskilt
vaccinationsprogram skulle innebdra en forbattring, eftersom givna vaccinationer
da skulle rapporteras in till vaccinationsregistret.

12. Behovet av informationsinsatser i forhallande till
allmanheten och vardgivare och kostnaden for dessa
insatser

Behovet av nationella kommunikationsinsatser, och kostnaderna for dem, &r
beroende av de mal som sétts upp for vaccinationerna och for kommunikationen
som ska st6dja dem.

Vid ett inférande av ett sarskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker maste
nuvarande informationsmaterial, inklusive versioner éversatta till andra sprak,
revideras och utvecklas for de digitala kanaler som nationella myndigheter och
landsting anvénder sig av for att kommunicera om vaccinationer med allménhet
och vardpersonal. Darut6ver behdver ett sarskilt informationsmaterial riktat till
vuxna i olika riskgrupper tas fram. Aven informationen riktad till den vérdpersonal
som vaccinerar behdver uppdateras med rekommendationer om dosering och
kombination av olika vaccintyper.

Kostnaderna for informationsinsatserna uppskattades pa Socialstyrelsen till 1,3
miljoner kronor.



Slutsats

Folkh&lsomyndighetens beddmning &r att information ar en sjélvklar del av ett
vaccinationsprogram och att planering och genomférande av informationsinsatser
ar en forutsattning for att kunna na relevanta riskgrupper.

13. Medicinetiska och humanitara évervaganden

Till skillnad fran manga andra atgarder som erbjuds inom sjukvarden &r
vaccinationer en forebyggande atgard som erbjuds personer som annu inte smittats
av den aktuella sjukdomen. Det gar inte att veta vem som skulle ha fétt sjukdomen
om de inte vaccinerats eller vem som eventuellt far en biverkan av vaccinet. Detta
stéaller extra stora krav pa att vacciner ar effektiva och samtidigt har en Iag risk for
allvarliga biverkningar.

Etiska 0vervaganden som talar for ett sarskilt vaccinationsprogram mot
pneumokocker ar framfor allt mojligheten att skydda de personer som riskerar
allvarlig och livshotande sjukdom om de smittas, det vill sdga personer inom vissa
riskgrupper. Vaccinerna har en positiv nytta-risk-balans i samtliga aldersgrupper
och anvands sedan flera ar. Redan idag vaccineras manga i riskgrupperna, varfor
inforandet av ett sarskilt vaccinationsprogram sannolikt inte skulle paverka
resurserna negativt for andra atgarder inom sjukvarden. Dessutom bedoms
acceptansen for vaccination mot pneumokocker i riskgrupper vara hog och ett
inforande av ett sarskilt vaccinationsprogram torde darfor inte paverka
allménhetens fortroende for de nationella vaccinationsprogrammen.

En svarighet ar att forutse vaccinationens langsiktiga effekter i form av
forandringar i epidemiologin avseende olika typer av pneumokocker och risken for
eventuell 6kning av infektioner orsakade av serotyper som inte ingar i vaccinet
(serotype replacement), vilket gér uppféljningen extra viktig.

Slutsats

Folkhalsomyndigheten bedomer det som etiskt hallbart att infora
pneumokockvaccination som ett sérskilt vaccinationsprogram. Viktigast ar
mojligheten att ge utsatta individer skydd mot allvarlig livshotande sjukdom.
Varden for de aktuella riskgrupperna skulle ocksa bli mer jamlik 6ver landet, da
erbjudandet om vaccination idag varierar avseende vaccin och kostnad for
patienten, och sannolikt leda till en hdgre vaccinationstackning. Ytterligare ett
etiskt argument for inforande i ett sérskilt vaccinationsprogram ar att det ger battre
mojligheter till uppfdljning an vad som finns idag. Socialstyrelsens rad for etiska
fragor har konsulterats och har inget att tillagga till bedomningen om ett sarskilt
vaccinationsprogram mot pneumokocker.
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Bilaga 2. Ovriga riskgrupper

Nagra av de riskgrupper som ingatt i utredningen om pneumokockvaccination till
riskgrupper bor enligt Folkhalsomyndighetens beddmning inte omfattas av ett
sérskilt vaccinationsprogram. Vissa av grupperna kan dock komma att omfattas av
Folkh&lsomyndighetens rekommendationer om vaccination mot pneumokocker.
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 effektivt forhindra spridning eller
minska sjukdomsbodrdan av smittsamma sjukdomar i befolkningen eller vissa
grupper av befolkningen, den ska vara samhallsekonomiskt kostnadseffektiv och
vara hallbar fran etiska och humanitara utgangspunkter.

Riskgrupper som ingatt i utredningen och som i nulaget inte foreslas omfattas av
ett sarskilt vaccinationsprogram mot pneumokocker sammanfattas nedan.

Individer som &r 65 &r och aldre

Risken for allvarlig och livshotande sjukdom okar med aldern. Férdelarna av att
vaccinera individer som &r 65 ar eller aldre, och som inte redan ingar i andra
medicinskt definierade riskgrupper, &r inte tillrackligt stora for att motivera
kostnaderna av ett inforande i sarskilt program. Lagstiftningens kriterier for att
infora ett sarskilt vaccinationsprogram uppfylls saledes inte i nulaget avseende
denna grupp. Ungefar halften av personerna i aldersgruppen ingar dock i nagon av
de medicinskt definierade riskgrupperna som féreslas omfattas av ett sarskilt
program, och kommer pa sa sétt att erbjudas vaccination. En subanalys av att
vaccinera friska individer Gver 65 ar som inte ingar i nagon av de medicinskt
definierade riskgrupperna, visar att kostnaden per vunnet QALY é&r hdg (860 000-
2 500 000 kronor).

Individer med alkoholmissbruk

Enligt flera studier har individer med alkoholmissbruk en dkad risk for allvarlig
pneumokocksjukdom. Denna grupp bedoms i dagslaget inte vara aktuell for ett
sarskilt vaccinationsprogram da den &r svar att definiera och avgransa, och aven
kan vara svar att na med information och erbjudande om vaccination. Flera av de
med gravt och langvarigt alkoholmissbruk, och darmed hog risk for allvarlig
pneumokocksjukdom, kommer att erbjudas vaccination genom att personer med
kronisk leversjukdom omfattas av det foreslagna sérskilda
vaccinationsprogrammet.

Rokare

Rokare 16per enligt flera studier en 6kad risk for allvarlig pneumokocksjukdom,
men &r liksom alkoholmissbruk svart att definiera och avgransa och bedéms
saledes inte vara aktuell for ett sarskilt vaccinationsprogram i dagslaget. Rokare
ingar delvis i andra riskgrupper, sasom individer med KOL, och kommer pa sa satt
erbjudas vaccination.
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Individer i drogmissbruk, hemldshet eller annan social utsatthet

Personer med drogmissbruk, hemléshet eller annan social utsatthet beddms inte
vara aktuella for ett sérskilt vaccinationsprogram i dagslaget eftersom den
vetenskapliga evidensen for 6kad risk ar svag. Detta &r ocksa grupper som kan vara
svara att definiera och nd med information och erbjudande om vaccination. En viss
Overlappning med andra riskgrupper finns sannolikt dven har.






Folkhalsomyndigheteten foreslar att pneumokockvaccination bér inféras som ett nationellt sarskilt
vaccinationsprogram. Programmet bér inkludera individer med vissa kroniska sjukdomar och
individer med kraftigt nedsatt immunfdrsvar, d& dessa grupper har en 6kad risk for allvarlig eller
livshotande sjukdom pa grund av pneumokocker.

Beslutsunderlaget ar avsett att utgora ett stdd i regeringens beslut om ett eventuellt inférande av
pneumokockvaccination som ett nationellt sarskilt vaccinationsprogram. Folkhdlsomyndighetens
forslag ar dven av betydelse for beslutsfattare i landsting och regioner och kan vara av intresse
for andra akt6rer inom vaccinationsomrédet.
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